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Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF co b as
ш V ISYSTEM1

co b a se  411

08846693190 08846693500 60 cobas е 601
cobas е 602

«)

Русский
Системная информация
Для анализатора cobas в 411; номер теста 1670
Для анализаторов cobas е 601 и cobas е 602: номер теста 179
Пожалуйста, обратите внимание

Уровень фосфорилированного тау'белка (181Р) (рТаи) в исследуемом 
образце, определенный с помощью тестов разных производителей, 
может варьироваться в зависимости от различий в методах 
тестирования и реагентах. Значения, определенные с помощью 
различных методов тестирования и на разных платформах cobas е, 
не являются взаимозаменяемыми.
Обратите внимание, что из-за адгезивных свойств белка 
Р-амилоида (1 -42) пороговое значение для соотношения 
pTau/Abeta42 (рассчитано на основе результатов тестов 
Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF и Elecsys p-Am yloid (1-42) CSF II), 
приведенное в настоящем документе, действительно только в 
том случав, если строго соблюдается необходимая процедура 
преаналитической обработки (описанная в разделе «Сбор и под­
готовка образцов» инструкции теста 
Elecsys p-Amyioid (1-42) CSF II).
Все технические характеристики были получены с использованием 
замороженного материала спинномозговой жидкости (СМЖ). 
Положительный результат определения рТаи в СМЖ не позволяет 
установить диагноз болезни ^ 1ьцгeймepa (БА) и всегда должен 
интерпретироваться в сочетании с клиническими данными.

Назначение
Тест Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF представляет собой иммунотест
для in vitro диагностики. Предназначен для количественного
определения фосфорилированного тау-белка в СМЖ человека.
1. T e a  Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF предназначен для 

использования по отдельности или в сочетании с тестом 
Elecsys p-Amyloid (1-42) CSF II в виде соотношения у взрослых 
пациентов с умеренным когнитивным нарушением (MCI) в качестве 
вспомогательного средства для выявления пациентов с  более 
низким или более высоким риском снижения когнитивных функций, 
обусловленным изменением клинического показателя в течение 
2-летнего периода.

2. Тест Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF предназначен для 
использования в сочетании с тестом Elecsys P-Amyloid (1-42) CSF II 
как соопошение у взрослых пациентов с когнитивными 
нарушениями, которые оцениваются на предмет БА и других причин 
когнитивных нарушений, при которых положительный и 
отрицательный р^л ьта ты  определения в СМЖ согласуются с 
положительным и о^ицательным результатами сканирования 
амилоидной позитронно-эмиссионной томографии (ПЭТ) 
соответственно.

Ограничения к применению
• Тест Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF является дополнением к 

другим клиническим диагностическим оценкам.
■ Положительный результат теста Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF 

и/или положительный результат соотношения теста
Elecsys Phospho-Tau (161Р) CSF к  Elecsys p-Amyloid (1-42) CSF II не 
позволяет установить диагноз БА или другого когнитивного 
расстройства.

■ Безопасность и эффективность теста
Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF не были установлены для 
мониторинга ответа на терапию.

Электрохемилюминесцентный иммунотест ‘ECLIA' предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobas е.
Теоретическое обоснование
Тау-белок (тубулин-ассоциированная единица) является одним из двух 
отличительных признаков БА, помимо ^амилоида (1-42). Тау 
обнаруживается в виде 6 молекулярных изоформ в мозге человека. Эти 
изоформы кодируются одним геном на хромосоме 17 и генерируются 
путем альтернативного сплайсинга его пре-мРНК. Тау из всех этих 
изоформ называется общим тау (tTau). Наиболее распространенной 
посттрансляционной модификацией тау-белков является 
фосфорилирование, фосфорилирование изменяет форму молекулы тау 
и регулирует ее биологическую активность. Во время 
нейродегенерации патологическое фосфорилирование приводит к 
образованию внутриклеточных нейрофибриллярных клубков (NFT), 
состоящих из тау-белка, подвергшегося гиперфосфорилированию, и 
сформированных агрегатов гиперфосфорилированных тау-белков, 
называемых фосфо-тау (рТаи).’ -̂
Тест Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF предназначен для обнаружения 
белка или фрагментов тау-белка, фосфорилированного на 
треонине 181 в СМЖ человека.
Клиническая значимость рТаи
При БА многочисленные исследования показывают, что, несмотря на 
то что уровень р-амилоида (1 -42) в СМЖ снижается примерно вдвое по 
сравнению с контрольной группой, уровень рТаи 181 в СМЖ 
увеличивается примерно в 2-3 раза у пациентов с БА легкой и средней 
степени тяжести по сравнению с контрольной гругкюй, сопоставимой 
по возрасту.^-* Высокие уровни рТаи в СМЖ также связаны с более 
бысфым п^грессированием заболевания от MCI до БА с более 
быстрым снижением когнитивных функций у пациентов с БА^ и в 
случаях легкой деменции при БА.^
Биомаркер рТаи в СМЖ может быть полезен при выявлении 
вероятного прогрессирования MCI до БА^ и обладает наибольшей 
эф ^ктивностью  при использовании в комбинации с 8-амилоидом 
СМЖ (1-42).
Использование биомаркеров БА было включено в новые единые 
диагностические показатели исследования БА, MCI и доклинической 
БА, предложенные Национальным институтом старения (NIA) и 
Ассоциацией болезни Альцгеймера. Эти новые критерии учитывают, 
что деменция при БА является частью целого ряда клинических и 
биологических явлений.^ Новые критерии Международной рабочей 
группы 2 (IWG 2) рекомендуют использовать биомаркеры СМЖ или 
ПЭТ-визуализацию для оценки пациентов с БА .'”  В Ев{юпе Комитет по 
лекарственным грепаратам для медицинского применения (СНМР) 
опубликовал ряд положительных заключений об использовании 
биомаркеров для диагностики БА с целью расширения клинических 
исследований доклинической деменции и БА легкой и средней степени 
тяжести."’'^
Принцип метода
Принцип 'сэндвича'. Общая продолжительность анализа: 18 минут.
■ 1 -я инкубация: 50 мкл образца, биотинилированное 

моноклональное антитело, специфичное для фосфолирования в 
треонине 181 (11H5V1) и моноклональное Таи-специ<Ьичное 
антитело (РС1С6), меченое рутениевым комплексом*^ вступают в 
реакцию с формированием сэндвич-комплекса.

■ 2-я инкубация: После добавления микрочастиц, покрытых 
стрегттавидином, образовавшийся комплекс связывается с твердой 
фазой посредством взаимодействия биотина и стрегттавидина.

■ Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в ре^льтате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью ProCellAoCell М 
удаляются несвяэавшиеся вещества. Далее приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем.
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Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF co b a s
■ Результаты определяются с помощью 2-точечной калибровочной 

кривой, полученной для данного прибора, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой предоставлены в штрих­
коде реагента или е-штрих-коде.

a) Трис(г.2‘-билиридип] ругвнмвый(11)-«<м1лпвкс (Ru(bpy^’ )

Реагенты - рабочие растворы
На упаковке с основными реагентами наклеена этикетка рТаи.

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином (прозрачная крышка),
1 флакон, 6.5 мл:
Микрочастицы, покрытые стрептавидином 0.72 мг/мл; консервант. 

R1 Анти-рТаи-АЬ~биотин (серая крышка), 1 флакон, 6.5 мл: 
Биотинилированное моноклональное антитело к рТаи 
(кролика/мышиное), 2.5 мг/л; ТРИС^') буфер > 14 ммольУл, pH 7.2; 
консервант.

В2 AHTH-Tau-Ab-Ru(bpy;g'’ (черная крышка), 1 флакон, 6.5 мл: 
Моноклональное антитело к рТаи (мышиное), меченное ру­
тениевым комплексом, 2.0 мг/л; ТРИС-буфер > 14 ммоль/л, 
pH 7.2; консервант.

b) Трис(гнвроксм1втил)аминомв1аи

Меры предосторожности и предупреждения
Для in vitro диагностики для медицинских работников. Соблюдайте 
стандартные меры предосторожности, требуемые при обращении со 
всеми лабораторными реагентами.
Отходы из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий:
Предупреждение: обращайтесь с отходами как с потенциальным 
биологически опасным материалом. Утилизируйте отходы в 
соответствии с утвержденными инструкциями и методиками.
Вредное воздействие на окружающую среду:
Применяйте все соответствующие местные правила в отношении 
безопасной утилизации.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) № 1272/2008:Ф
Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.
Меры предосторожности:

Р261 Старайтесь не вдыхать пыль /  дым /  газ /  туман /  пары /
аэрозоли.

Р272 Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за
пределы рабочего места.

Р260 Носите защитные перчатки.
Ответные действия;

РЗЗЗ *  Р313 При появлении раздражения кожи или сыпи: Обратиться 
за медицинской консультацией /  помощью.

Р362 + Р364 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
следующим использованием.

Меры предосторожности при утилизации;

Р501 Утилизировать содержимое/контейнер на
соответствующем заводе по утилизации отходов.

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU
GHS.

Контактный телефон для всех стран: +49-621-7590
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора реагента
Реагенты готовы к  применению, поставляются в составе кассеты и не 
должны разделяться.
Необходимая для корректной работы информация считывается 
автоматически со штрих-кода реагента.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 “С.
Не замораживать.
Хранить реагенты Elecsys в вертикальном положении для 
обеспечения полной д о ^ п н о с ти  микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Стабильность:
в невскрытом виде при 2-6 "С до истечения указанного срока 

годности
в открытом виде при 2-8 °С 8 недель
на борту анализатора 26 дней

Сбор и подготовка материала для исследования 
Следует использовать только пробирки для образцов, изготовленные 
из полипропилена (ПП), и отобранные образцы СМЖ. Не используйте 
пробирки из стекла, пс^тистирола (ПС) или других материалов.
В случае если соотношение pTau/Abeta42 предназначено для 
использования с предусмотренным пороговым значением, 
следуйте процедуре преаналитическои обработки для сбора и 
измерения образцов СМЖ, описанной в разделе «Сбор и 
подготовка образцов» инструкции теста 
Elecsys p-Amyloid (142 ) CSF 11 @ 0 8 8 2 1 9 0 9 1 9 0 ), в противном 
случае предусмотренное пороговое значение для соотношения 
рТаи/АЬеЫ2 неприменимо.
Это ограничение не применимо для рТаи в качестве единичного 
маркера.
Стабильность образцов спинномозговой жидкости: 14 дней при 2-8 *’С, 
5 дней при 20-25 "С.
Не используйте образцы СМЖ с гемолизом, окрашенные в красный 
цвет.
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Не использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
обработки.
Не использовать образцы и контрольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь, что температура 
об^зцов , калибраторов и контрольных материалов соответствует 
20-25 "С.
Ввиду возможного испарения образцы, калибраторы и контрольные 
материалы на борту анализатора должны быть исследованы в течение 
2 часов.
Если образцы не используются, храните их в закрытом виде.
Состав набора
См. раздел ‘ Реагенты -  рабочие растворы'.
Необходимые мат^иалы (не входят в набор)
■ @  07357044190, CatSet Phospho-Tau (181Р), для 4 х 1.0 мл
• [ Щ  07357052190. PreciControl Ptxepho-Tau (181Р), 6 х 1.0 мл
■ @ 6 3 .6 14 .6 2 5 , пробирка с двойным дном с низким связыванием 

2 3 м л , Sarstedt (для сбора СМЖ)
■ Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор cobas е
Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 411:
• @  11662988122, ProCell, 6 х 380 мл, субстрат-реагент
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Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF co)bas^
[^1 1 6 62970122 , CleanCell, 6 x 380 мл, промывающий буфер

■ 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 мл, моющий раствор 
для добавления в дистиллированную воду

■ 11933159001, Adapter for SysClean, адаптер (контейнер) для 
промывки

• 1^11706802001, AssayCup, 60 хбО шт., реакционные пробирки
■ (r| 3  11706799001, AssayTip, 30 х 120 шт., наконечники для дозатора
■ [^1 1 6 0 0 5 0 7 0 0 1 . Clean-Liner, резервуар для отходов 
Дополнительные материалы для анализаторов cobas е 601 и 
cobas е 602;
•  04880340190, ProCell М, 2 х 2 л, сиаемный буфер
■ 04880293190, CleanCell М, 2 х 2 л, раствор для промывания 

измерительных кювет
■ [яЁ^ 03023141001. PC/CC-Cups, 12 пробирок для предварительного 

нагревания ProCell М и CleanCell М перед использованием
■ [ ref]  03005712190. ProbeWash М, 12х 70 мл, промывочный раавор 

для выполнения завершающего этапа постановки анализа и 
процедуры промывания в процессе смены реагента

■ 03004899190, PreClean М, 5 х 600 мл чиаящий раствор для 
определения

■ 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 упаковок х 84 
реакционных пробирок или наконечников для дозатора, мешки для 
отходов

• 03023150001, WasteLiner, мешки для отходов
■ [ Щ  03027651001, SysClean Adapter М 
Дополнительный материал для всех анализаторов:
• 11298500316, ISE Cleaning Sdution/Elecsys SysClean,

STlOO мл, средство для промывки системы
Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к используемому 
анализатору. Подробную иг^ормацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя.
Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически. Необходимые для проведения теста параметры должны 
быть считаны со штрих-кода реагента. Если штрих-код не считывается, 
введите последовательность из 15 цифр вручную.
Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602; Необходимо использовать 
раствор PreClean М.
Доведите температуру охлажденных реагентов примерно до 20 °С и 
установите их на диск реагентов (20 ”С), находящийся на борту 
анализатора. Избегайте образования пены. Система автоматически 
регулирует температуру реагентов и открывание/ закрывание 
флаконов.
Калибровка
Прослеживаемость: этот метод был стандартизирован относительно 
очищенного стандартного образца тау(172-205)[рТЬг181]амид, надежно 
количественно определенного с помощью аминокислотного анализа 
(ААА). Значения калибратора основаны на взвешенном стандартном 
образце рТаи, который прослеживается до эталонных калибраторов 
аминокислот NIST.
Каждая упаковка реагентов Elecsys содержит этикетки со штрих-кодом 
с информацией, специфичной для калибровки конкретного лота 
реагента. Предварительно полученная референсная калибровочная 
кривая адаптируется для анализатора с помощью соотвествующего 
набора калибраторов CalSet.
Частота калибровки: калибровка должна быть выполнена однократно 
для каждого лота реагента с использованием свежего реагента (т. е. 
реагента, который находился на борту анализатора не более 24 часов 
после регистрации).
Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Обновление калибровки рекомендовано в след ящ их случаях;
■ каждые 4 недели при использовании одного и того же лота 

реагента;

■ каждые 7 дней (при использовании одного и того же реагента на 
борту анализатора);

■ по мере необходимости: например, когда результаты контроля 
качества выходят за пределы установленного диапазона.

Контроль качества
Для контроля качества используется контрольный материал 
PreciControl Phospho-Tau (181Р).
Контроль качества с использованием контрольных материалов для 
различных диапазонов концентраций должен выполняться минимум 
один раз каждые 24 часа при проведении теста, один раз для каждой 
кассеты с реагентами и после каждой калибровки.
Особое внимание необходимо уделить тому, чтобы точность и 
прецизионность результатов тестирования находились в допустимых 
пределах. Помимо соответствия заданным целевым диапазонам 
PreciControl Phospho-Tau (181Р), необходимо убедиться, что 
систематическое смещение относительно заданного целевого значения 
находится в пределах ± 10 %, коэффициент вариации (CV) 
внутрилабораторной прецизионности составляет £ 10 %, а 
максимальная суммарная погрешность (ТЕ) находится в пределах 
i  26.5 % (ТЕ S 1смещение1 -t- 1.65*CV). Для контроля качества 
рекомендуется использовать соответствующее программное 
обеспечение.
Для тех пользователей, которые не знакомы со специальной 
настройкой и применением КК, подробная информация г^иведена в 
брошюре «Руководство: внедрение правил статистического 
контроля качества» ('Guidance: Statistical Quality Control Rule 
Implementation') на английском языке, которая доступна на в е б ч ^ е  
di^og.roche.com. В этой брошюре, помимо другой полезной 
инф к^ации, объясняется, например, как проверить, находится ли 
максимальная суммарная погрешность в допустимом диапазоне на 
основе локальных результатов КК.
Контрольные интервалы должны быть адагттированы в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Расчеты
Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию аналита в 
каждой пробе в пг/мл.
Ограничения -  интерференция
Было проверено влияние перечисленных ниже эндогенных веществ и 
фармацевтических препаратов на проведение анализа. Были 
проверены интерфе^юнции вплоть до оговоренных концентраций, и не 
бьшо выявлено никакого влияния на результаты.

Эндогенные вещества

Соединение Испытанная концекф ация

Билирубин £ 0.51 мкмоль/л или £ 0.03 мг/дл
Гемоглобин £ 0.0031 имоль/л или £ 5 мг/дл

Интралипид £ 10 мг/дл

Биотин £4912 нмоль/л или £  1200 нг/мл

Ревматоидный фактор £ 4 М Е /мл

IgG £ 0.02 г/дп

IgA £ 0.002 г/дл

igM £ 0.0005 г/дл

Альбумин £ 0.05 г/дл

Степень извлечения в пределах ± 3 
образцов £ 25 пг/мл и в пределах ± 
образцов > 25 пг/мл.

пг/мл от исходного значения для 
10 % от исходного значения для
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Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF co b a s
He обнаружено эффекта высоксж дозы (хук-эффект) при концентрации 
рТац до 300 пг/мл.
Действующие вещества (рариацевтииеских препаратов 
In vitro было протестировано 17 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаружено.

Широко используемые действующие вещества (pafMaueBjmecKnx пре­
паратов

Действующее вещество фарма­
цевтического препарата

Испытанная концентрация 
мг/л

Ацетаминофен 156
Ацетилцистеин 150
Ацетилсалициловая кислота 30

Ампициллина натриевая соль 75
Аскорбиновая кислота 52.5
Цефокситин 750

Циклоспорин 1.8
Доксициклин 18
Гепарин 1100 МЕ/л
Ибуг^юфен 219

Итраконазол 0.06
Леводопа 7.5
Метилдопа f  1.5 22.5
Метронидазол 123
Фенилбутазон 107

Рифампицин 48
Теофиллин 60

Критерий: степень извлечения в пределах ± 3 пг/мл от исходного 
значения для образцов i  25 пг/мл и в пределах *  10 % от исходного 
значения для образцов > 25 пг/мл.
Кроме того, было испытано 15 отдельных лекарственных веществ, 
перечисленных ниже. Влияния на результаты теста не обнаружено.

Отдельные лекарственные вещества

Вещество Испытанная концентрация 
мг/л

Аторвастатин 0.75
Клопидогрель 0.3
Дигоксин 0.039
Донелезил 30
Эсциталопрам 0.192
Эзомепразол 6.9
фуросемид 15.9
Галантамин 250

Гидрохлоротиазид 1.13
Лизиноприл 0.246
Мемантин 0.117
Метформин 12
Метопролол 1.5
Ривастигмин 45
Симвастатин 1.68

Интерференции лекарственных препаратов измерены на основе 
рекомендаций, приведенных в руководящих принципах C LS IЕР07 и 
ЕР37 и другой опу^икованной литературе. Влияние концентраций, 
превышающих эти рекомендации, не было охарактеризовано.
В редаих случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого т и ^  антител к аналнт-специфичным антителам, 
стрептавиди!^ или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к  минимуму эти эффекты.
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.
Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
8-120 пг/мл (определяется по значению предела количественного 
обнаружения и максимальному значению референсной калибровочной 
кривой). Значения ниже предела количественного обнаружения 
определяются как < 8 пг/мл. Значения выше диапазона измерений 
определяются как > 120 пг/мл.
Нижние пределы измерения
Предел измерения холостой пробы, предел обнаружения и  предел
количественного определения
Предел измерения холостой пробы =  4 пг/мл
Предел обнаружения -  8 пг/мл
Предел количественного определения -  6 пг/мл
Определение предела измерения холостой пробы, предела
обнаружения и предела количественного определения проводилось в
соответствии с Т[Ю(^вакиями директивы ЕР17-А2 И нсш ута
клинических и лабораторных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы - значение 95^  процектиля при 
п а 60 измерений проб, не содержащих аналит, е нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой п р о ^  и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации. Предел обнаружения 
соответствует минимальной концентрации аналита, котсфую можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %).
Предел количественного определения - это самая низкая концентрация 
аналита, которую можно измерить с  внутрилабораторной 
прецизионностью CV 2 20 %.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные е отдельных лабораториях, могут 
отличаться.
Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов и контрольных материалов согласно пр о то ко т (ЕР05-АЗ) 
Института клинических и лабораторных стандартов (C L^):
2 постановки в день в дублях в течение 21 дня (п = 84). Были получены 
следующие результаты;

Критерий: степень извлечения в пределах ± 3 пг/мл ел* исходного 
значения для образцов i  25 пг/мл и в пределах i  10 % от исходного 
значения для образцов > 25 пг/мл.

Анализатор cobas е 411
Повторяемость Внутрилабора-

торная
прецизионность

Образец Среднее Станд. Коэф. Станд. Коэф.
эначе- откл. вари- откп. вари-

ние (SD) ации (SD) ации
пг/мл пг/мл (CV)

%
пг/мл (CV)

%

СМЖ человека 1 15.6 0.262 1.7 0.400 2.6

СМЖ человека 2 20.5 0.371 1.8 0.662 3.2

СМЖ человека 3 26.8 0.294 1.1 0.410 1.5
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Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF cobas'
Анализатор cobas e 411

Повторяемость Внутрилабора-
торная

прецизионность
Образец Среднее Станд. Коэф. Станд. Коэф.

значе- отхл. вари- откл. вари-
ние (SD) ации (SD) ации

пг/мл пг/мл (CV)
%

пг/мл (CV)
%

СМЖ человека 4 31.1 0.322 1.0 0.479 1.5
СМЖ человека 5 57.8 0.851 1.5 1.61 2.8
СМЖ человека 6 92.2 0.954 1.0 1.83 2.0
СМЖ человека 7 104 0.982 0.9 2.07 2.0
РС®> рТац 1 12.9 0.143 1.1 0.215 1.7
PC рТаи2 45.9 0.517 1.1 0.777 1.7

c) PC = контрольный материал PreciConlrol

Анализаторы cobas e 601 и cobas e 602
Повторяемость Внутрилабора-

торная
прецизионность

Образец Среднее
значе­

ние
пг/мл

Станд.
откл.
(SD)
пг/мл

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%

Станд.
откл.
(SO)
пг/мл

Коэф.
вари­
ации
(CV)

%
СМЖ человека 1 16.4 0.258 1.6 0.327 2.0
СМЖ человека 2 21.9 0.359 1.6 0,539 2.5
СМЖ человека 3 27.9 0.306 1.1 0.478 1.7

СМЖ человека 4 32.1 0.358 1.1 0.502 1.6
СМЖ человека 5 59.0 0.626 1.1 1.35 2.3
СМЖ человека 6 95.1 0.931 1.0 2.09 2.2
СМЖ человека 7 107 1.27 1.2 2.38 2.2
PC pTaul 14.6 0.171 1.2 0.249 1.7
PC pTau 2 49.7 0.372 0.7 0.945 1.9

Аналитическая специфичность
T e a  является высокоспецифичным для фосфо-тау (181Р) человека. 
Была обнаружена следующая потенциальная перекрестная 
реактивность:

Клинические характеристики
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего региона.
Примечание: клинические характеристики были получены с 
использованием V I теста
Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSFifRg] 07357036190), который 
коррелирует с V2 теста Elecsys Priospho-Tau (181Р) CSF 
ДяЕП 08846693190). 8  исследовании сопоставления внутренних 
методов (N S 129) наблюдаемый коэффициент корреляции Пирсона 
составил 0.999.
Выявление пациентов с риском снижения когнитивных функций
В ретроспективном исследовании (исследование Roche R0002530) на 
основе образцов, полученных в ходе исследований ADNI1/GO/2, 
измеренных с  помощью теста Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF 
ДяЁг) 07357036190), оценивали способность единичного биомаркера

Перекрестно реаги­
рующее вещество

Испытанная
концентрация

лг/мл

Перекрестная реак­
тивность 

%
Тау(172-205)амид 1300 0.9

рТаи, а также соотношения биомаркеров рТац/АЬе1а42 выявлять 
пациентов с более высоким и более низким риском снижения 
когнитивных функций, которые определяли по изменению 
клинического показателя в течение 2-летнего периода.'^ Популяция 
первичного анализа включала в общей сложности 619 пациентов из 
когорте ранними (EMCI, 277) и поздними умеренными когнитивными 
нарушениями (LMCI, 342) с доступными исходными измерениями с 
помощью теста Beesys CSF. Для каждого из этих пациентов также 
были доступны исходные оценки клинических показателей по Шкале 
оценки клинической деменции по сумме ячеек (COR-SB) и Краткой 
шкале оценки психического статуса (MMSE). Средний в ^ а с т  
619 пациентов составлял 72 года (диапазон 54*91 год), 41 % /59 % 
составляли женщины/мужчины, среднее время обучения составляло 
16 лет (диапазон 6-20 лет) и 51 %/39 %/11 % были носителями аллелей 
0/1/2 АроЕ4. Средние значения (стандартное отклонение, SO) 
клинических показателей были следующими: COR-SB — 1.5 (0.9) в 
начале исследования, 2.3 (2.1) через 2 года наблюдения; MMSE ~  
27.7 (1.8) в начале исследования, 26.6 (3.3) через 2 года наблюдения. 
Медиана (1.48'медианное абсолютное отклонение) концентрации 
маркеров CSF Elecsys в начале исследования была следующей; 
рТаи —  24.0 (12.0) пг/мл; Abeta42 —  837.7 (410.2) пг/мл.
Способность биомаркеров различать пациентов с более низким и 
более высоким риском снижения когнитивных функций (измеряется по 
колебаниям CDR-SB или MMSE) оценивали с помощью линейных 
моделей со смешанными эффектами в течение 2 лет. Модели были 
скорректированы с учетом возраста, пола, времени обучения и 
исходного значения соответствующего клинического показателя. 
Пороговые значения для рТаи и pTau/Abeta42 были определены в 
исследовании RD00214S.
Из-за различных преаналитических процедур между BIOFINDER и 
AONI промежуточное исследование RD002475 было использовано для 
корректировки пороговых значений от Biofinder до ADNI на основе 
оптимизации для согласованности с амилоидной ПЭТ. При 
использовании указанных пороговых значений (см. раздел ниже) 
среднее изменение клинтеских показателей (C0R-S6; MMSE) на 
основе модели между исходным уровнем и 2 годами в биомаркер- 
отрицательной группе (эф<|ю1сг (1)} и разница в изменении клинических 
показателей между биомаркер-положительной и -отрицательной 
группами (эффект (2)) были следующими;

Клиниче­
ский пока­
затель

Биоиаркер Эффект (1) 

Расчет (9 5 % Д И )^

Эффект (2) 

Оценка (9 5 % Д И )

CDR-SB pTau 0.48 (0.34,0.62) 1.00(0.78,1.21)
pTau/Abeta42 0.17 (0.02, 0.32) 1.42 (1.21,1.62)

MMSE pTau -0.43 (-0.69, -0.18) -1.80 (-220,-1.40)
pTau/Abeta42 -0.08 (-0.36,0,20) -2.17 (-2.56, -1.77)

d) Доверительный интервал
И единичный маркер рТаи, и соотношение pTau/Abeta42 раз/ычали 
пациентов с более низким и более высоким риском снижения 
когнитивных функций в течение 2 лет. Соотношение pTau/Abeta42 
показало высокую эффективность. Например, изменение C0R-S6 и 
MMSE в течение 2 лет между биомаркер-положительной и 
-отрицательной группами в соответствии с соотношением pTau/Abeta42 
отличалось более чем на 1 и -2.5 единицы (ш жний доверительный 
интервал эффекта (2)) соответственно. Соотношение биомаркер- 
отрицательных пациентов не показало изменения COR-SB и MMSE за 
2 года более чем на 0.5 и -0 .5  (верхний предел доверительного 
интервала эффекта (1)) соответственно. ^  результаты не изменились 
после дополнительной корректировки на геношп АроЕ4 (количество 
аллелей Е4).
График временной динамики изменения CDR-SB втечение2летдля 
классификации на основе соотношения pTau/Abeta42 (без 
корректировки на генотип АроЕ4);
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Рисунок: полученная на основе модели средняя и стандартная 
пог^шностъ CDR-SB в биомаркер-положительной (красный) и 
-отрицательной (синий) группах за время наблюдения (ось х; момент 
времени визита в месяцах). Эффекты (1) и (2), описанные выше, 
обозначены стрелками.
х; Визит
у: CDR-SB
Согласованность с обнаружением амилоидных бляшек методом 
ПЭТ при визуальном считывании
Согласованность с  визуальным считыванием результатов ПЭТ была 
оценена в ретроспективном исследовании (исследование Roche 
RD0CQ145) на основе образцов, полученных в когорте BioFINDER.'^ 
Популяция первичного анализа состояла из 277 пациентов с 
умеренными когнитивными симптомами (MCS), для которых были 
доступны измерения СМЖ и результаты ПЭТ-сканирования (ПЭТ- 
трейсер: [18F] флутеметамол). Из 277 пациентов у 120 наблюдалось 
снижение субмктивных когнитивных функций (SCD), у  153 —  MCI, а у 
4 пациентов не было назначений. Средний возраст составил 70 лет 
(диапазон 59-80 лет), 42 %/58 % пациентов составляли 
женщины/мужчины и 45 %/54 % пациентов являлись носнтелями/не 
носителями АроЕ4. Медиана (1.48*медианное абсолютное отклонение) 
маркеров Elecsys в начале исследования была следующей; рТаи —  
20.0 (9.4) пг/мл; Abeta42 — 1048 (593) пг/мл. Результаты ПЭТ- 
сканирования независимо считывали 3 обученных пользователя, а 
большинство голосов использовали для оценки изображения в 
качестве положительного или отрицательного, в результате чего было 
получено 110(40% ) положительных и 167 (60 %) отрицательных 
результатов ПЭТ, выполненной для обнаружения амилоидных бляшек. 
Пороговые значения для Abeta42 и соотношения рТаи/А1:ю1а42 и 
tTau/Abeta42 были установлены на основании визуального считывания 
результатов ПЭТ. С ^пень согласованности маркеров Elecsys CSF с 
результатами визуального считывания ПЭТ была следующей:

Согласованность ре­
зультатов (%)

(95% Д И )
Согласованность положительных 
результатов
(РРА, «чувствительность»)

90.9 (83.9,95.6)

Согласованность отрицательных результатов 
(NPA, «специфичность»)

89.2 (83.5, 93.5)

Общая согласованность результатов 89.9 (85.7, 93.2)

Рисунок: ROC-кривая соотношения pTau/Abeta42 с результатом 
амилоидной ПЭТ. Треугольник обозначает пороговые значения РРА и 
NPA; AUC: 94,4 % (91.5 %, 97.3 %). 
х: NPA (специфичность) (%) 
у: РРА (чувствительность) (%)
Пороговые значения для соответствия результатам ПЭТ и сниже­
ния когнитивных функций
Влияние преаналитической обработки и вариантов теста на 
измеренные уровни рТаи и Abeta42 было изучено в исследовании 
RD002842. На значения рТаи не повлияли преаналитическая 
процедура и версия теста. Для Abeta42 наблюдались систематические 
различия между преаналитическими процедурами и вариантами теста. 
Пороговые значения штя Abeta42 как единичного биомаркера и для 
рТац/АЬе1а42 были скорректированы в соответствии с наблюдаемыми 
различиями (см. ниже и инструкцию к тесту 
Elecsys P-Amyloid (1-42) CSF II (я1П 08821909190). Обратите внимание, 
что предоставленное пороговое значение для соотношения 
pTau/Abeta42 действительно только в том случае, если применяется 
процедура преаналитической обработки, описанная в разделе «Сбор и 
подготовка образцов" инструкции теста Elecsys p*Amyloid (1-42) CSF II 
([ref] 08821909190).
Новые пороговые значения снижения когнитивных функций показаны 
ниже:

Если рТаи > 27 пг/м п: 

Если рТаи S 27 пг/мл:

■ результат теста положительный. 

- результат теста отрицательный.

Если соотношение pTau/Abeta42* > 0.023: 
положительный.

результат теста

Если соотношение pTau/Abeta42* £ 0.023 результат теста 
отрицательный.
* Перед сравнением с 0.023 соотношение следует округлить до 
4 знаков после запятой. Если концентрация одного из аналитов 
выходит за пределы диапазона измерения, применяются следующие 
правила:
Если Abeta42 < 150 пг/мл, Abeta42 > 2500 пг/мл, рТаи > 120 пг/мл, 
рТаи < 8 пг/мл значение должно быть задано в соответствующем 
пределе диапазона измерений, а также должно быть рассчитано 
соотношение.

Новые пороговые значения для соответствия ПЭТ показаны ниже:
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Если состошение pTau/Abeta42‘  > 0.023 z = >  результат теста 
положительный.

Если соотношение pTau/Abeta42‘  i  0.023 z = >  результат теста 
отрицательный.
‘  Перед сравнением с 0.023 соотношение следует округлить до 
4 знаков после запятой. Если концентрация одного из аналитов 
выходит за пределы диапазона измерения, применяются следующие 
правила;
Если Abeta42 < 150 пг/мл. Abeta42 > 2500 пг/мл, рТаи > 120 пг/мл, 
рТац < 8 пг/мл значение должно быть задано в соответстаующем 
пределе диапазона измерений, а также должно быть рассчитано 
соотношение.
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Для более подробной информации обращайтесь к  Руководству 
оператора соответавующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.

О любом серьезном происшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить производителю и в компетентный орган государства —  члена 
ЕС, в котором находится пользователь и/или пациент.
Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

ICONTENT)

I SYSTEM I

I REAGENT I 
I CALIBRATOR I

------->
[сш]

Состав набора

Анализаторы/приборы, на которых можно
использовать реагенты
Реагент

Калибратор
Объем для растворения

Номер в системе международной торговли

О злтвнм , улапмм « к  la— iw u i отображаипя на «ижатора ншанаи *  в пспях. 

е  2021. Ftoctw Diagnosaa

С€0123

d Roctia Diagnietics (jmOH, Sandhoter Stiaau 116,066306 Uannhem 
wwwTochaxom

4600SSOS6606
<^Roche^
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П риложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на руссшм языкк.)
Показания
Тест Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF представляет собой 
иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения фосфорилированного тау-белка в 
СМЖ человека.
!, Тест Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF предназначен для 
использования по отдельности или в сочетании с тестом Elecsys 
р-Amyloid (1-42) CSF II в виде соотношения у взрослых 
пациентов с умеренным когнитивным нарушением (MCI) в 
качестве
вспомогательного средства для выявления пациентов с более 
низким или более высоким риском снижения когнитивных 
функций, обусловленным изменением клинического показателя 
в течение 2-летнего периода.
2. Тест Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF предназначен для 
использования в сочетании с тестом Elecsys р-Amyloid (1-42) 
CSF II как соотношение у взрослых пациентов с когнитивными 
нарушениями, которые оцениваются на предмет БА* и других 
причин когнитивных нарушений, при которых положительный 
и отрицательный результаты определения в СМЖ согласуются 
с положительным и отрицательным результатами сканирования 
амилоидной позитронно-эмиссионной томографии (ПЭТ) 
соответственно.
Ограничения к применению
■ Тест Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF является дополнением к 
другим клиническим диагностическим оценкам.
■ Положительный результат теста Elecsys Phospho-Tau (181Р) 
CSF и/или положительный результат соотношения теста Elecsys 
Phospho-Tau (181Р) CSF к Elecsys P-Amyloid (1-42) CSF II не 
позволяет установить диагноз БА или другого когнитивного 
рассзройства.
• Безопасность и эффективность теста Elecsys Phospho-Tau 
(181Р) CSF не были установлены для мониторинга ответа на 
терапию.
Элекгрохемилюминесцентный иммунотест "ECLIA” 
предназначен для использования на иммунохимических 
анализаторах cobas е.
*БА-Болезнь Альцгеймера

Аналитическая чувствительность не более 8 пг/мл

pH
R1 (25°С)
R 2 (25°С)
М (SA Coat-Beads)

Плотность
R1
R2
М (SA Coat-Beads)

6,9 -  7,5 
6 ,9 -7 ,5  
7,4± 0,05

0 ,9 0 5 -  1,105 г/см  ̂
0 ,9 0 5 -  1,105 г/см  ̂
1.01 г/см^ ± 5%

Срок годности
Хранить при 2-8°С. Срок хранения невскрытого набора 
реагентов -  до конца срока годности, максимально 15 мес с 
даты изготовления. Дату изготовления см. на упаковке.

Комплект поставки
В комплект поставки входят:
Реагенты в кассете для количественного определения 
фосфорилированного тау-белка в спинномозговой жидкости 
(СМЖ) человека иммунохемилюминесцентным методом на 
анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Elecsys 
Phospho-Tau (181Р) CSF cobas e analyzers/pTau), вариант 
исполнения 60 тестов

Упаковка
Реагенты готовы к применению, поставляются в составе 
кассеты и не должны разделяться. Необходимая для корректной 
работы информация счт-ывается автоматически со штрих-кода 
реагента. Один набор рассчитан на 60 тестов. На упаковке с 
основными реагентами наклеена этикетка рТаи.

Кассета разделена на три отделения (флакона): флакон с 
прозрачной крышкой -  М, объем реагента во флаконе 6,1 мл, 
флакон с серой крышкой -  RI. объем реагента во флаконе 6,5 
мл, флакон с черной крышкой - R2, объем реагента во флаконе 
6,5 мл.

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия
Не применимо, т.к. медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

Воспроизводимость
Максимально допустимый коэффициент вариации аналита не 
более 10%.

Линейность
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций 25 пг/мл -1 2 0  нг/мл в пределах 90% -110%

Интерсепт

Интерсепт Диапазон концентраций, 
пг/мл

20% 12-37
50% 47-71
80% 82-107

Тест на открытие
Восстановление равно смешанных объемов образца 1 и 2 
находится в пределах критерия приемлемости 9 0 -1 1 0 % .

Аналитическая чувствительность

П^аметры кассеты с основными реагентами;
Материал: полипропилен
Объем пустого флакона (максимальная вместимость): 20 мл 
± 10%
Размеры (длина/ширина/высота): 84мм ±10% х 37 мм±10% х 
105 мм±10%
Толщина стенки флакона: 0,5 мм + 10%
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метод забора реагента из кассеты; аспирация
Габ^итные размеры крышек флаконов в первом, втором и
третьем отделениях кассеты:
Флакон с реагентом М (прозрачная крышка):
Длина: 28мм ± 0,2 мм 
Ширина: 28мм ±  0,2 мм 
Высота; 19,9 мм
Флакон с реагентом R1 (серая крышка):
Длина: 28мм ±  0,2 мм 
Ширина: 28мм ± 0,2 мм 
Высота: 19,9 мм
Флакон с реагентом R2 (черная крышка);
Длина: 28мм ±  0,2 мм 
Ширина; 28мм ± 0,2 мм 
Высота: 19,9 мм

Все размерные допуски для крышек выполнены согласно ISO 
2768-mk, ISO 8015 и DIN 16901-150.
Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры (длина х 
ширина X высота): 97мм ±10% *46 мм ±10% х Ц 4  мм ±10%
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Приложение 1 (Раздел спе1щально предназначен для инструкции по применению на руссюм языке.)
Вес; 134г±10%
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
мехатшческнх, климагаческих воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано 
герметично.

Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF

Маркировка
В соответствии с директивами и регламентами ЕС Roche 
Diagnostics использует следующие символы и знаки:______

Символ

□В
1МЁ]

GTIN

ICC0123’

Определение

Внимание,
инструкцию
применению

см.
по

Номер по каталогу

Производитель

Опасность
здоровья

для

Глобальный номер 
предмета торговли

Температурные
ограничения

QR-код

Знак СЕ с кодом 
нотифицирующего 
органа

Символ

iVD

CQNTfcNTl

t i
UDl

Определенн
e

Только для 
диагностики 
in vitro

Н ом^ лота

Срок
годности

Содержимое

Дата
изготовления

Содержит 
достаточно 
для п-
испытаний

X p a tiH T b
вертикально

Уникальный 
идентификат 
ор товара

Маркировка картонной упаковки
1. Наименование
2. Номер по каталшу
3. Название и адрес производителя
4. Страна происхождения
5. Коды опасности: Н317, Р261, Р272. Р280, РЗЗЗ + Р313, 
Р362 + Р364, P50I
6. Содержимое
7. Содержит достаточно для 60 испытаний
8. Предупреждение только для диагностики in vitro
9. Знак СЕ с кодом нотифицирующего opiaua
10. Температурные ограничения
11. Предупреждение; см. инструкцию по применению, ссылка 
на электронную инструкцию на русском языке
12. Обозначение: Опасность для здоровья
13. Условное обозначение: Глобальный номер предмета 
торговли (GTIN)
14. Уникальный идентификатор товара
15. QR-код
16. Номер лота
17. Срок годности
18. ,1^та изготовления
19. Условное обозначение способа хранения: какая из сторон 
должна быть сверху
20. Логотип изготовителя

Маркировка кассеты с основными рсагснтамн
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. Содержимое
4. Номер лота

Срок годности 
Температурные ограничения 
Предупреждение только для диагностики in vitro 
QR-код
Логотип изготовителя

10. АСЫ (Номер кода приложения)
11. Обозначение: Опасность для здоровья
12. Код опасности; НЗ17

Макет маркировки на русском языке

Реагенты в кассете для количественного определения 
фосфорн;1нрованыого тау-белка в спинномозговой 
жидкости (СМЖ) человека
нммунохемилюмннесцентиым методом на анализаторах 
и модулях нммуиохимнческнх cobas е (Elecsys Pbospbo- 
Таи (181Р) CSF cobas е analyzers/pTau), вариант 
исполнения 60 тестов

Регистрационное удостоверение № 
Срюк годности см. на упаковке
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Производитель: «Rocbe Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ"), Sandbofer Strasse 116, 68305 
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный иредставю-ель производителя на 
территории РФ: Общество с ограниченной
ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош 
Диагностика Рус»), 107031, Москва. Трубная площадь, д.2 
Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64. E-mail: 
mo5cow.reception2 dia@roche.com

Кат. номер 08846693190

Требования к маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установленные изготовителем 
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с 
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой не поставляется на территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства 
продукта фиксирована.

Условия зрапспортиропки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и 
специальные инструкции по обращению указывают 
транспортировщику, как следует обращаться с этим продуктом. 
При получении продукта внимательно осмотрите упаковку. 
При наличии любых следов неправильного обращения или 
повреждения немедленно обратитесь в отдел обслуживания 
клиентов компании «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") или к региональному поставщику. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых гранспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8®С.

Стерилизация
"Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит 
повторному использованию и/или стерилизации пользователем.

Требовании к охране окружающей среды

2021-08, V 1,0 Русский
2/4



oee«M3a)ovio

Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF cobas
приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

Медицинское изделие при использовании, ipaHcnopTHpoBKc и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружающую среду при соблюдении условий применения и 
мер предосгорожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
PeaiCHTbi в кассете для количественного определения 
фосфорилированного тау-белка в спигшомозговой жидкости 
(СМЖ) человека иммунохемилюминесцентным методом на 
анализаторах и модулях иммуиохимических cobas е (Elecsys 
Phospho-Tau (181Р) CSF cobas e analy2ers/pTau), в вариантах 
исполнения с истекшим сроком годности, а также отходы, 
использованных реагентов, должны утилизироваться в 
соответствии с местными государственными и / изш 
больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение прирощшх ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды 
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диахностикс ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципал итегах.
Утилизация изделия с истекшим сроком голносги и 
отходов, исиользивянных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по 
утилизации и уничтожению потенциально инфекционного и 
химического материала, принятым на территории Российской 
Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя / уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Г ярянтнйные обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что Реагенты в кассете для 
количественного определения фосфорнлировахшого тау-белка в 
спинномозговой жидкости (СМЖ) человека 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и 
модулях иммуиохимических cobas е (Elecsys Phospho-Tau 
(181Р) CSF cobas e analyzers/pTau), в вариантах исполнения 
соответствует спецификациям, заявленным на этикетке. 
Производигель несет ответственность за работу изделий только 
в случае их правильного использования в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производитель гарантирует безопасность 
медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей 
среде при использовании набора реагентов но назначению в 
условиях, предусмотренных производителем.

Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
гранснортирования, хранения и применеиня, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до 
истечения срока годности, который указан на упаковке. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ. ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВЮ1ЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ. 
НЕПРЯМЫЕ. СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ. 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответстаенностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, Д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

Претензии пи качеству (рекламация)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским нравом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись 
предметом приемки товара, произведенной в соответствии с 
условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и /  или 
уполномоченному представителю производителя.

Примечание:
*Анализаторы и модули иммунохимические cobas е:

Анализатор иммунохимический электрохемилюминесцентный 
Cobas е 411 (raclc/disk) с принадлежностями, производства "Рош 
Диагностике ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение 
№ ФСЗ 2007/00478

Платформа модульная для биохимического и
иммуиохимического анализа "Кобас 6000" (Cobas 6000) в 
различных конфигурациях, с принадлежностями, производства 
"Рош Диагностике ГмбХ". Германия, регистрационное 
удостоверение № РЗН 2015/3050 (состоит из модулей cobas 
с501 и cobas е601)

Платформа модульная для биохимического и
иммуиохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант исполнения; 
"кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2012/12764 (состоит из модулей cobas с502/701/702 и cobas 
е602/е801)

••Используются совместно с:
Набор калибраторов для количественного определения 
фосфорилированного тау-белка в спинномозговой жидкости 
(СМЖ) человека иммунохемилюминесцентным методом на 
анализаторах и мо;^лях иммуиохимических cobas е (CalSet 
Phospho-Tau (181P) Elecsys and cobas e analyzers), производства 
"Рош Диапюстикс ГмбХ", Германия. Roche Diagnostics GmbH, 
Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim. Germany

Набор контрольных материалов для контроля качества 
определения фосфорилированного тау-белка в спинномозговой 
жидкости (СМЖ) человека иммунохемилюминесцентным
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.) 
методом на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е 
(PreciConlrol Pho^ho-Tau (181Р) Elecsys and cobas e analyzers), 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, Roche 
Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim,
Germany

Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF cabas
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Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF
Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Реагенты в кассете 

для количественного определения фосфорилированного тау-белка в спинномозговой жидкости 
(СМЖ) человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF cobas e analyzers/p Tau), вариант 
исполнения 60 тестов
производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116, D-68305 
Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany)
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Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF cobas*
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Русский
Системная информация

Краткое название ACN (номер теста)
рТаи 10128

V

0

100

Пожалуйста, обратите внимание

Уровень фосфорилированного тау-белка (181Р) (рТаи) в исследуемом 
образце, определенный с помощью тестов разных производителей, 
может варьироваться в зависимости от различий в методах 
тестирования и реагентах. Значения, определенные с помощью 
различных методов тестирования и на разных платформах cobas е, 
не являются взаимозаменяемыми.
Обратите внимание, что иэ-эа адгезивных свойств белка 
Р-амилоида (1-42) пороговое значение для соотношения 
pTau/Abeta42 (рассчитано на основе результатов тестов 
Elecays Phospho-Tau (181Р) CSF и Elecsys р-Am yloid (1*42) CSF II), 
приведенное в настоящем документе, действительно только в 
том случае, если строго соблюдается необходимая процедура 
преаналитической обработки (описанная в разделе «Сбор и под- 
готовка образцов» инструкции теста 
Elecsys p-Amyloid (1-42) CSF II).
Все технические характеристики были получены с использованием 
замороженного материала спинномозговой жидкости (СМЖ). 
Положительный результат определения рТаи в СМЖ не позволяет 
установить диагноз болезни Альцгеймера (БА) и всегда должен 
интерпретироваться в сочетании с клиническими данными.

Назначение
Тест Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF представляет собой иммунотест
для in vitro диагностики. Предназначен для количественного
определения фосфорилированного тау-белка в СМЖ человека.
1. Тест Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF предназначен для 

использования по отдельности или в сочетании с тестом 
Elecsys p-Amyloid (1-42) CSF II в виде соотношения у взрослых 
пациентов с умеренным когнитивным нарушением (MCI) в качеаве 
вспомогательного средства для выявления пациентов с более 
низким или более высоким риском снижения когнитивных функций, 
обусловленным изменением клинического показателя в течение 
2-летнего периода.

2. T e a  Elecsys Phospho-Tau (181P)CSF предназначен для 
использования в сочетании с тестом E le ^ s  p-Amyloid (1 -42) CSF II 
как соотношение у взрослых пациентов с когнитивными 
нарушениями, которые оцениваются на предмет БА и других причин 
когнитивных нарушений, при которых положительный и 
отрицательный р^л ьта ты  определения в СМЖ согласуются с 
положительным и отрицательным результатами сканирования 
амилоидной позитронно-эмиссионной томографии (ПЭТ) 
соответственно.

Ограничения к применению
• T e a  Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF является дополнением к 

другим клиническим диагноаическим оценкам.
■ Положительный результат теста Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF 

и/или положительный результат соотношения теста 
Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF к  Elecsys 8-Amyloid (1-42) CSF II не 
позволяет установить диагноз БА или другого когнитивного 
расстройства.

• Безопасность и эффективность теста
Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF не были установлены для 
мониторинга ответа на терапию.

cobas е 402 
cobas е 801

Электрохемилюминесцентный иммунотеа 'ECLIA' предназначен для 
использования на иммуноютмических анализаторах cobas е.
Теоретическое обоснование
Тау-белок (тубулин-ассоциированная единица) является одним из двух 
отличительных признаков БА, помимо ^амилоида (1-42). Тау 
обнаруживается в виде 6 молекулярных изоформ в мозге человека. Эти 
изоформы кодируются одним геном на хромосоме 17 и генерируются 
путем альтернативного сплайсинга его пре-мРНК. Тау из всех этих 
изоформ называется общим тау (tTau). Наиболее распространенной 
посттрансляционной модификацией тау-белков является 
фосфорилирование. Фосфорилирование изменяет форму молекулы тау 
и регулирует ее биологическую активность. Во время 
нейродегенерации патологическое фосфорилирование приводит к 
образованию внутриклеточных нейрофибриллярных клубков (NFT), 
состоящих из тау-белка, подвергшегося гиперф^форилированию, и 
сформированных агрегатов гиперфосфорилированных тау-белков, 
называемых фосфо-тау (рТаи).'-^
T e a  Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF предназначен для обнаружения 
белка или фрагментов тау-белка, фосфорилированного на 
треонине 181 в СМЖ человека.
Клиническая значимость рТаи
При БА многочисленные исследования показывают, что, несмотря на 
то что уровень 8-амилоида (1 -42) в СМЖ снижается примерно вдвое по 
сравнению с контрольной группой, уровень рТаи 181 в СМЖ 
увеличивается примерно в 2-3 раза у пациентов с БА легкой и средней 
степени тяжести по сравнению с контрольной группой, сопоставимой 
по в о зр а с ту в ы с о ки е  уровни рТаи в СМЖ также связаны с более 
быарым прогреаированием заболевания от MCI до БА с более 
б ы с ^ м  снижением когнитивных функций у пациентов с БА^ и в 
случаях легкой деменции при БА.‘
Биомаркер рТаи в СМЖ  может быть полезен при выявлении 
вероятного прогрессирования MCI до БА^ и обладает наибольшей 
эффективностью при использовании в комбинации с ^-амилоидом 
СМЖ (1-42).
Использование биомаркеров БА было включено в новые единые 
диагностические показатели исследования БА, MCI и доклинической 
БА, предложенные Национальным институтом старения (NIA) и 
Ассоциацией болезни Альцгеймера. Эти новые критерии учитывают, 
что деменция при БА является частью целого ряда клин»меских и 
биологических явлений.^-^ Новые критерии Международной рабочей 
группы 2 (IWQ 2) рекомендуют использовать биомаркеры СМЖ или 
ПЭТ-виэуалиэацию для оценки пациентов с БА.'^ В Европе Комитет по 
лекарственным препаратам для медицинского применения (СНМР) 
опубликовал ряд положительных заключений об использовании 
биомаркеров для диагностики БА с целью расширения клинических 
исследований доклинической деменции и БА легкой и средней степени 
тяжести.’ ’ '’ ^

Принцип метода
«Сэндвич»-принцип. Общая продолжительность проведения анализа;
18 минут.
■ 1 -я инкубация: ЭО мкл образца, биотинилированное 

моноклональное антитело, специфичное к  фосфорилированному 
треонину 161 (11H5V1), и специфичное к  Таи моноклональное 
антитело (РС1С6), меченное рутениевым комплексом*!, вступают в 
реакцию с формированием сэндвич-комплекса.

■ 2-я инкубация: После добавления микрочастиц, покрытых 
стрептавидином, образовавшийся комплекс связывается с твердой 
фазой посредством взаимодейавия биотина и стрептавидина.

■ Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочааицы оседают на поверхноаь электрода в результате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью ProCell IIМ  
удаляются несвязавшиеся вещеава. Затем приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая иэмер^тся фотоумножителем.
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Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF
■ Результаты определяются с  помощью 2-точечной калибровочной 

кривой, полученной для данного инструмента, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой предоставляются через 
соЬав link.

a) Трис(2,2'-бипиридил)рутений(11)-ко11тпвкс (Яи(Ьруй')

Реагенты рабочие растворы 
Кассета cobas е промаркирована как рТаи.

М Микрочааицы, покрытые стрептавидином, 1 флакон, 6.1 мл: 
Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Анти-рТаи-Ат-биотин, 1 флакон, 6.8 мл;
Биотинилированное моноклональное антитело к  рТаи 
(кроличье/мышиное) 2.5 мг/л; ТРИС*”  буфер > 14 ммоль/л, pH 7.2; 
консервант.

R2 Анти-Таи-Ат-Аи(Ьру)з*. 1 флакон, 6.8 мл:
Моноклональное антитело к  Таи (мьяииное), меченное 
рутениевым комплексом, 2.0 мг/л; ТРИС-буфер > 14 ммоль/л, 
pH 7.2; консервант.

b) Трис(гнороксйивтнл)ашнсметан

Меры предосторожности и предупреждения
Для in vitro диагностики для медицинских работников. Соблюдайте 
стандартные меры предосторожности, требуемые при обращении со 
всеми лабораторными реагентами.
Отходы из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий;
Предупреждение: обращайтесь с отходами как с потенциальным 
биологически опасным мат^иалом. У ^и зи р уй те  отходы в 
соответствии с утвержденными инструкциями и методиками.
Вредное воздействие на окружающую среду;
Применяйте все соответствующие местные правила в отношении 
безопасной утилизации.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) Nf 1272/2006:Ф
Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.
Меры предосторожности:

Р261

Р272

Старайтесь не вдыхать пыль /  дым /  газ / туман /  пары /  
аэрозоли.

Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за 
пределы рабочего места.

Р280 Носите защитные перчатки.
Ответные действия:

РЗЭЗ ч- Р313 При появлении раздражения кожи или сыпи: Обратиться 
за медицинской консультацией /  помощью.

Р362 + Р364 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
следующим использованием.

Меры предосторожности при утилизации;

Р501 Утилизировать содержимое/контейнер на
соответствующем заводе по утилизации отходов.

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU
GHS.

Контактный телефон для всех стран: +49-621-7-590
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора
Реагенты готовы к применению, поставляются в составе кассеты и не 
должны разделяться.
Вся ин(|юрмацин, необходимая для правильной работы, доступна через 
cobas link.
Хранение и стабильность 
Хранить при 2-8 “С.
Не замораживать.
Храните кассету cobas е в вертикальном положении для 
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Стабильность:
в невскрытом виде при 2-8 ’’С до окончания указанного срока 

годности
на борту анализаторов 16 недель

Сбор и подготовка материала для исследования 
Следует использовать только гробирки для образцов, изготовленные 
из полипропилена (ПП), и отобранные о ^а зц ы  СМЖ. Не используйте 
пробирки из стекла, полистирола (ПС) или других материалов.
В случае если соотношение pTau/Abeta42 предназначено для 
использования с  предусмотренным noj)orDByM значением, 
следуйте процедуре преаналитическои обработки для сбора и 
измерения образцов СМЖ, описанной в разделе "Сбор и 
подготовка образцов» и н с ^ у кц и и  теста 
Elecsys p-Am yloid (1-42) CSF II 06821941190), в противном 
случае предусмотренное пороговое значение для соотношения 
pTau/Abeta42 неприменимо.
Это ограничение не применимо для рТаи в качестве единичного 
маркера.
Стабильность образцов спинномозговой жидкости: 14 дней при 2-8 ”С, 
5 дней при 20-25 ”С.
Не используйте образцы СМЖ с гемолизом, окрашенные в красный 
цвет.
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Не использовать образцы, инактивированные посредством тегтповой 
обработки.
Не использовать образцы и контрольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь в том, что 
температура образцов и калибраторов соответствует температуре 
20-25 *С.
Ввиду возможного испарения образцы и калибраторы на борту 
анализатора должны быть исследованы в течение 2 часов.
Если образцы не используются, храните их в закрытом виде.
Состав набора
См. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы'.
Необходимые материалы (не входят в набор)
• [я1?107357044190. CalSet Phospho-Tau (181Р), для 4 х 1.0 мл
■ [я1?| 07357052190, PreciControl Phospho-Tau (181Р), 6 х 1.0 мл
■ 63.614.625, пробирка с двойным дном с низким связыванием 

2 7 м л , Sarstedt (для c tepa  СМЖ)
■ Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор cobas е
Вспомогательные материалы для анализаторов cobas е 402 и 
cobase  801;
■ 06908799190, ProCell IIМ , 2 х 2 л, субстрат-реагент
• 04880293190, CleanCell М, 2 х 2 л, промывающий буфер
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Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF co b as
■ [ Щ  07485409001, Reservoir Cup, 8 контейнеров для ProCell I IМ и 

C i^ C e llM
■ 06908853190, PreClean IIМ , 2 х 2 л, промывочный раствор
■ Iref] 05694302001, Assay Tip/Assay Cup, комплект аналитических 

пробирок и одноразовых наконечников из 6 упаковок х 6 штативов 
X 105 наконечников и 105 пробирок, 3 мешка щ п  отходов

■ 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 контейн€^а с 
адаптерами для чистящего раствора ISE Cleaning Solution/Elecsys 
SysClean, используемого для очистки путей циркугтяции 
измерительного блока Liquid Plow Cleaning Detection Unit

■ [Щ 1 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 контейнер c 
адаптером для чистящего раствора ISE Cleaning Solution/Elecsys 
SysClean, используемого для очистки путей циркуляции блока 
предварительной промывки Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

■ 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 X 100 мл, чистящий раствор

Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к  используемому 
анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя. 
Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически.
Загрузите охлажденную (хранившуюся при 2-8 "С) кассету cobas е на 
борт Менеджера реагентов. Избегайте образования пены. Система 
автоматически отрегулирует температуру реагентов и 
открытие/закрытие кассеты cobas е.
Калибровка
Прослеживаемость: этот метод был стандартизирован относительно 
очищенного стандартного образца тау(172-205)[рТЬг 181 ]амид, надежно 
количественно определенного с помощью аминокислотного анализа 
(ААА). Значения калибратора основаны на взвешенном стандартном 
образце рТаи, который прослеживается до эталонных калибраторов 
аминокислот NIST.
Предварительно полученная референсная калибровочная кривая 
адапти|^втся для аналиэато|!» с помощью соответствующего набора 
калибраторов CalSet.
Частота кал и ^от и : калибровка должна быть выполнена однократно 
для каждого лота реагента с  использованием свежего реагента (т. е. 
реагента, который находился на борту анализатс^ не более 24 часов 
после регисфации).
Калибровочный интервал может бьпъ расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Обновление калибровки рекомендовано в следующих случаях:
■ каждые 12 недель при использовании одного и того же пота 

реагента;
■ каждые 28 дней (при использовании одного и того же реагента на 

борту анализатора);
• по мере необходимости: например, когда результаты контроля 

качества выходят за пределы установленного диапазона.
Контроль качества
Для контроля качества используется контрольный материал 
РгесЮоп1го1 Phospho-Tau (181Р).
Контрольные материалы для различных диапазонов концентраций 
должны проводиться как одиночные определения минимум один раз 
каждые 24 часа при прс»едении теста, один раз для каждой кассеты 
cobas е и после каждой калибровки.
Особое внимание необходимо уделить тому, чтобы точность и 
прецизионность результатов тестирования находились в допустимых 
пределах. Помимо соответствия заданным целевым диапазонам 
PreciControl Phospho-Tau (181Р), необходимо убедаться, что 
систематическое смещение относительно заданного целевого значения 
находится в пределах ± 10 %, коэффициент вариации (CV) 
внутрилабораторной прецизионности составляет & 10 %, а 
максимальная суммарная погрешность (ТЕ) находится в пределах 
± 26.5 % (ТЕ = 1смещение1 + 1.65*CV). Для контроля качества 
рекомендуется использовать соответствующее программное 
обеспечение.

Для тех пользователей, которые не знакомы со специальной 
настройкой и применением КК, подробная информация приведена в 
брошюре «Руководство: внедрение правил статистического 
контроля качества» ('Guidance: Statistical Quality Control Rule 
Implementation*) на английском языке, которая доступна на веб-сайте 
dlalog.roch6.com. В этой брошюре, помимо другой полезной 
информации, объясняется, например, как проверить, находится ли 
максимальная суммарная погрш ность в допустимом диапазоне на 
основе локальных результатов КК.
Контрольные интервалы должны быть адаптированы в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные п^делы .
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества 
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию аналита в 
каждом образце в пг/мл.
Ограничения • интерференция
Было проверено влияние перечисленных ниже эндогенных веществ и 
фармацевтических препаратов на проведение анализа Были 
проверены интерференции вплоть до оговоренных концентраций, и не 
было выявлено никакого влияния на результаты.

Эндогенные вещества

Соединение Испытанная концентрация
Билирубин i  0.51 мкмоль/л или й  0.03 мг/дл
Гемоглобин й  0.0031 ммоль/л или £ 5 мг/дл
Интралипид i  10 мг/дл
Биотин i  4912 нмоль/л или i  1200 нг/мл
Ревматоидный фактор £4М Е /мл
IgG £0.02г/дл
IgA S 0.002 г/дп
igM £ 0.0005 г/дл
Альбумин £ 0.05 г/дл

Критерий: степень извлечения в пределах ± 3 пг/мл от исходного 
значения для образцов £ 25 пг/мл и в пределах 1 10 % от иоодного 
значения для образцов > 25 пг/мл.
Не обнаружено эффекта высокой дозы (хук-эффект) при концентрации 
рТаи до 300 пг/мп.
Действующие вещества фармацевтических препараюв 
In vitro было протестировано 17 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаружено.

Широко используемые действующие вещества фармацевтических пре­
паратов

Действующее вещество 
фармацевтического препарата

Испытанная концентрация 
мг/л

Ацетаминофен 156
Ацетилцистеин 150
Ацетилсалициловая кислота 30
Ампициллина натриевая соль 75
Аскорбиновая кислота 52.5
Цефокситин 750
Циклоспорин 1.8
Доксициклин 18
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Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF cobas
Действующее вещество 
фармацевтического препарата

Испытанная концентрация 
мг/л

Гепарин 1100МЕ/Л
Ибупрофен 219
Итраконазол 0.06
Леводопа 7.5
Метилдопа ■¥ 1.5 22.5
Метронидазол 123
Фенилбутаэон 107
Рифампицин 48
Теофиллин 60

Крищ)ий: стетень извлечения в пределах ± 3 пг/мл от исходного 
значения для образцов й 25 пг/мл и в пределах ± 10 % от исходного 
значенкп для о б^зцов  > 25 пг/мл.
Крорле того, было испытано 15 отдельных лекарственных веществ, 
перечисленных ниже. Влияния на результаты теста не обнаружено.

Отдельные лекарственные вещества

Вещество Испытанная концентрация 
мг/л

Аторвастатин 0.75
Клопидогрель 0.3
Дигоксин 0.039
Донепезил 30
Эсциталопрам 0.192
Эзомепразол 6.9
Фуросемид 15.9
Галантамин 250
Гидрохлоротиаэид 1.13
Лизиноприл 0.246
Мемантин 0,117
Метформин 12
Метопролол 1.5
Ривастигмин 45
Симвастатин 1.68

Критерий: степень извлечения в пределах ± 3 пг/мл от исходного 
значения для образцов i  25 пг/мл и в пределах ± 10 % от исходного 
значения для образцов > 25 пг/мл.
Интерференции лекарственных препаратов измерены на основе 
рекомендаций, приведенных в руководящих принципах C LS IЕР07 и 
ЕР37 и другой опубликованной литературе. Влияние концентраций, 
превышающих эти рекомендации, не было охарактеризовано.
В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого титра антител к  анапит-специфичным антителам, 
стрептавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к минимуму эти эффекты.
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с  учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.
Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
8-120 пг/мл (определяется по значению предела количественного 
обнаружения и максимальному значению референсной калибровочной 
кривой). Значения ниже предела количественного обнаружения 
определяются как < 6 пг/мл. Значения выше диапазона измерений 
определяются как > 120 пг/мл.
Нижние пределы измерения

Предел измерения холостой гц>обы, гредвл обнаружения и  гц>еавл
количественного определения
Предел измерения холостой пробы = 4 пг/мл
Предел обнаружения « 6 пг/мп
Предел количественного определения = 6 пг/мл
Определение предела измерения холостой пробы, предела
обнаружения и предела количественного определения проводилось в
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Инстуттута
клинических и лабораторных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы - значение 95^ процектиля при 
п 2 60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независиьшх сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации. Предел обнаружения 
соответствует минимальной концентрации аналита, ксгтс^ую можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %}.
Предел количественного определения - это самая низкая концентрация 
аналита, которую можно измерить с внутрилабораторной 
прецизионностью CV £ 20 %.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.
Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов и контрольных материалов согласно протоколу (ЕР05-АЗ) 
Института клинических и лаб<^ат<^ы х стандартов (CLSI);
2 постановки в день в дублях в течение 21 дня (п = 84). Были получены 
следующие результаты:

Анализаторы cobas е 402 и cobas в 801
Повторяемость Внутрилабора-

торная
прецизионность

Образец Среднее
значе­

ние
пг/мл

Станд.
откл.
(SD)
пг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
пг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

СМЖ человека 1 15.5 0.161 1.0 0.238 1.5
СМЖ человека 2 20.8 0.268 1.3 0.441 2.1
СМЖ человека 3 26.1 0.269 1.0 0.343 1.3
СМЖ человека 4 30.3 0.314 1.0 0.428 1.4

СМЖ человека 5 56.0 0.734 1.3 1.02 1.8
СМЖ человека 6 111 1.45 1.3 2.86 2.6

РС«) рТаи 1 13.8 0.202 1.5 0.236 1.7
PC pTau 2 47.4 0.524 1,1 0.717 1.5

с) PC = контрольный материал PredControl

Аналитическая специфичность
Тест является высокоспецифичным для фосфо-тау (161Р) человека. 
Была обнаружена следующая потенциальная перекрестная 
реактивность:

Перекрестно
реагирующее
вещество

Испытанная
концентрация

пг/мл

Перекрестная
реактивность

%
Тау(172-205)амид 1300 0.9
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Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF co b as
Сравнение методов
При сравнении теста Elecsys Phospho-Tau (181Р),
[яеП 06846715190 (анализатор cobas е 402; у), с  тестом
tl ic s y s  Phospho-Tau (181Р), 08846715190
(анализатор cobas е 601; х), были получены следующие корреляции
(пг/мл):
Количество исследованных образцов; 127 

Регрессия Пассинга —  Баблока’ з Линейная регрессия 
у=1 .04х-0 .119  у = 1.04х-0.172

т*0 .9 7 6  г= 1 .0 0
Концентрации в образцах составляли от 8.34 до 117 пг/мл. 
Клинические характеристики
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего регтюна.
Примечание: клинические характеристики были получены с 
использованием V I теста Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF 

07357036190), который кои?елирует с V2 теста 
Elecsys Phospho-Tau (161Р) CSF 06846693190). В исследовании 
сопоставления внутренних методов (N = 129) наблюдаемый 
коэффициент корреляции Пирсона составил 0.999.
Выявление пациентов с риском снижения когнитивных функций
В ретроспективном исследовании (исследование Roche RD002S30) на 
основе образцов, полученных в ходе исследований AONI1/GO^, 
измеренных с помощью теста Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF 
Ip F ) 07357036190), оценивали способность единичного биомаркера 
рТаи, а также соотношения биомаркеров pTau/Abeta42 выявлять 
пациентов с более высоким и более низким риском снижения 
когнитивных функций, которые определяли по изменению 
клинического показателя в течение 2-летнего периода.'* Популяция 
первичного анализа включала в общей сложности 619 пациентов из 
когорт с ранними (EMCI, 277) и поздними умеренными когнитивными 
нарушениями (LMCI, 342) с доступными исходными измерениями с 
помощью теста Elecsys CSF. Для каждого из этих пациентов также 
были доступны исходные оценки клинических показателей по Шкале 
оценки клинической деменции по сумме ячеек (CDR-SB) и Краткой 
шкале оценки психического статуса (MMSE). Средний возраст 
619 пациентов составлял 72 года (диапазон 54-91 год), 41 %/59 % 
составляли женщины/мужчины, среднее время обучения составляло 
16 лет (диапазон 6-20 лет) и 51 %/39 W11 % были носктелями аллелей 
0/1/2 АроЕ4. Средние значения (стандартное отклонение, SD) 
клинических показателей были следующими: CDR-SB — 1.5 (0.9) в 
начале исследования, 2.3 (2.1) через 2 года наблюдения; MMSE — 
27.7 (1.8) в начале исследования, 26.6 (3.3) через 2 года наблюдения. 
Медиана (1.48*медианное абсопотное отклонение) концентрации 
маркеров CSF Elecsys в начале исследования была следующей: 
рТаи — 24.0 (12.0) пг/мл: Abela42 —  837.7 (410.2) пг/мл.
Способность биомаркеров различать пациентов с более низким и 
более высоким риском снижения когнитивных функций (измеряется по 
колебаниям CDR-SB или MMSE) оценивали с помощью линейных 
моделей со смешанными эффектами в течение 2 лет. Модели были 
скорректированы с учетом возраста, пола, времени обучения и 
исходного значения соответствующего клинического показателя. 
Пороговые значения для рТаи и pTau/Abeta42 были определены в 
исследовании R0002145.
Из-за различных преаналитических процедур между 6IOFINDER и 
ADNI промежуточное исследование R0002475 было использовано для 
корректировки пороговых значений от Blofinder до ADNI на основе 
оптимизации для согласованности с амилоидной ПЭТ. При 
использовании указанных пороговых значений (см. раздел ниже) 
среднее изменение клинических показателей (CDR-SB; MMSE) на 
основе модели между исходным ^овн ем  и 2 годами в биомаркер- 
отрицательной группе (эффект (1)) и разница в изменении клинических 
показателей между биомаркер-положительной и -отрицательной 
группами (эффект (2)) были следующими;

Клиниче­
ский  пока­
затель

Биомаркер Эффект (1) 

Расчет (95 %ДИ^>

Эффект (2) 

Оценка (95% Д И )

CDR-SB рТаи 0.48 (0.34,0.62) 1.00(0.78,1.21)
pTau/Abeta42 0.17 (0.02,0.32) 1.42 (1.21,1.62)

MMSE pTau -0.43 (-0.69, -0.18) -1.80 (-2.20,-1.40)
pTau/Abeta42 -0.08 (-0.36,0.20) -2.17 (-2.56, -1.77)

d) Домритбльный интервал
И единичный маркер рТаи, и соотношение pTau/Abeta42 различали 
пациентов с более низким и более высоким риском снижения 
когнитивных функций в течение 2 лет. Соотношение pTau/Abeta42 
показало высокую эффектпвность. Например, изменение CDR-SB и 
MMSE в течение 2 лет между биомаркер-положительной и 
-отрицательной группами в соответствии с соотношением pTau/Abeta42 
отличалось более чем на 1 и -2.5 единицы (нижний доверитеги>ный 
интервал эффекта (2)) соответственно. Соотношение биомаркер- 
отрицательных пациентов не показало изменения COR-SB и MMSE за 
2 года более чем на 0.5 и -0 .5  (верхний предел доверительного 
интервала эффекта (1)) соответственно. результаты не изменились 
после дополнительной корректировки на генотип АроЕ4 (количество 
аллелей Е4).
Г рафик временной динамики изменения CDR-SB в течение 2 лет для 
классификации на основе соотношения pTau/Abeta42 (без 
корректировки на генотип АроЕ4):

Рисунок: полученная на основе модели средняя и стандартная 
пог^ш ность CDR-SB в биомаркер-положительной (красный) и 
-отрицательной (синий) группах за время наблюдения (ось х; момент 
времени визита в месяцах). Эффекты (1) и (2), описанные выше, 
обозначены стрелками, 
х: Визит 
у: CDR-SB
Согласованность с обнаружением амилоидных бляшек методом 
ПЭТ при визуальном считывании
Согласованность с визуальным считыванием результатов ПЭТ была 
оценена в ретроспективном исследовании (исследование Roche 
RD002145) на основе образцов, полученных в когорте BioFINDER.'^ 
Популяция первичного анализа состояла из 277 пациентов с 
умеренными когнитивными симптомами (MCS), для которых были 
дос^пны  измерения СМЖ и результаты ПЭТ-сканирования (ПЭТ- 
трейсер: [18F] Флутеметамол). Из 277 пациентов у 120 наблюдалось 
снижение субъективных когнитивных функций (SCD), у 153 —  MCI, а у 
4 пациентов не было назначений. Средний возраст составил 70 лет 
(диапазон 59-80 лет), 42 %/58 % пациентов составляли 
женщины/мужчины и 45 %/54 % пациентов являлись носителями/не 
носителями АроЕ4. Медиана (1.48*медианное абсолютное отклонение) 
маркеров Elecsys в начале исследования была следующей; рТаи — 
20.0 (9.4) пг/мл; Abeta42 — 1048 (593) пг/мл. Результаты 
ПЭТ-сканирования независимо считывали 3 обученных пользователя, а 
большинство голосов использовали для оценки изображения в
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качестве положительного или отрицательного, в результате чего было 
получено 110 (40 %) положительных и 167 (60 %) отрицательных 
результатов ПЭТ, выполненной для обнаружения амилоидньос бляшек. 
Пороговые значения для Abeta42 и соотношения pTau/Abeta42 и 
tIau/Abeta42 были установлены на основании визуального считывания 
результатов ПЭТ. С ^ е н ь  согласованности маркеров Elecsys CSF с 
результатами визуального считывания ПЭТ была следующей:

Согласованность ре­
зультатов (*/•) 

(95% Д И )
Согласованность положительных 
результатов
(РРА, «чувст»1Твльность»)

90.9 (83.9, 95.6)

Согласованность отрицательных результатов 
(NPA, «специфичность»)

89.2 (83.5, 93.5)

Общая согласованность результатов 89.9 (85.7, 93.2)

У 100

80 -

6 0 -

40  -

20 -

Рисунок: ROC-кривая соотношения pTau/Abeta42 с результатом 
амилоидной ПЭТ. Треугольник обозначает пороговые значения РРА и 
NPA; AUC: 94.4 % (91.5 %, 97.3 %). 
х: NPA (специфичность) (%) 
у: РРА (чувствительность) (%)
Пороговые значения для соответствия результатам ПЭТ и сниже­
ния когнитивных функций
Влияние преаналитической обработки и вариантов теста на 
измеренные уровни рТаи и Abeta42 было изучено в исследовании 
RD002842. На значения рТаи не повлияли преаналитическая 
процедура и версия теста. Для Abeta42 наблюдались сиаематические 
различия между преаналитическими процедурами и вариантами теста. 
Пороговые значения для Abeta42 как единичного биомаркера и для 
pTau/Abeta42 были скорректированы в соответствии с наблюдаемыми 
различиями (см. ниже и инструкцию к тесту 
Elecsys р-Ату1о1(1(1-42) C S F II 1^08821941190). Обратите внимание, 
что предоставленное пороговое значение для соотношения 
pTau/Abeta42 действительно только в том случае, если применяется 
процедура преаналитической обработки, описанная в разделе «Сбор и 
подготовка образцов» инструкции теста Elecsys p-Amyloid (1-42) CSF II 
JrepI 08821941190).
Новые пороговые значения снижения когнитивных функций показаны 
ниже:

Если рТаи > 27 пг/мл 

Если рТаи £ 27 пг/мл

’ результат теста положительный. 

’ результат теста отрицательный.

Если соотношение pTau/Abeta42* > 0.023: 
положительный.

• результат теста

Если соотношение pTau/Abeta42* £ 0.023 2Z >  результат теста 
отрицательный.
’  Перед сравнением с 0.023 соотношение следует округлить до 
4 знаков после запятой. Если концентрация одного из аналитов 
выходит за пределы диапазона измерения, применяются следующие 
правила:
Если Abeta42 < 150 пг/мл, Abeta42 > 2500 пг/мл, рТаи > 120 пг/мл, 
рТаи < 8 пг/мл 3 Z >  значение должно быть задано в соответствующем 
пределе диапазона измерений, а также должно быть рассчитано 
соотношение.

Новые пороговые значения для соответствия ПЭТ показаны ниже;

Если соотношение pTau/Abeta42‘  > 0.023: 
положительный.

результат теста

Если соотношение pTau/Abeta42* i  0.023 ^ l >  результат теста 
отрицательный.
* Перед сравнением с 0.023 соотношение следует округлить до 
4 знаков после запятой. Если концентрация одного из аналитов 
выходит за пределы диапазона измерения, применяются следующие 
правила:
Если Abeta42 < 150 пг/мл, Abeta42 > 2500 пг/мл, рТаи > 120 пг/мл, 
рТаи < 8 пг/мл значение должно быть задано в соответствующем 
пределе диапазона измерений, а также должно быть рассчитано 
соотношение.
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Для более подробной информации обращайтесь к  Руководству 
оператора соответстеующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
О любом серьезном происшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить производителю и в компетентный орган государства —  члена 
ЕС, в котором находится пользователь и/или пациент.
Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США; см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

ICONTENTI 
[SYSTEM I

[REAGENT!

I CALIBRATOR I

------ >
[grlN]

Состав набора
Анализаторы/приборы, на которых можно
использовать реагенты
Реагент

Калибратор
Объем для растворения

Номер в системе международной торговли

Дсшмвния, ушлвний или изменения отображаются на инднсаюре кшенений в полях. 

О 2021, Rocne Diagnostics

СЕ0123

^  Roct>eDiagnostcsGrnPH,Sen4hoterStr8ssel16.0683C&Uar№M(№ 
vww.foche.ayn

V . t8oossos66oe <^Roche^
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Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF cobas'
П риложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)
Показания
Тест Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF представляет собой 
иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения фосфорилированного тау-белка в 
СМЖ человека,
1. Тест Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF предназначен для 
использования по отдельности или в сочетании с тестом Elecsys 
P-Amyloid (1-42) CSF (I в виде соотношения у взрослых 
пациентов с умеренным ко1 нитивным нарушением (MCI) в 
качестве
вспомогательного средства для выявления пациентов с более 
низким или более высоким риском снижения когнитивных 
функций, обусловленным изменением клинического показателя 
в течение 2-летнего периода.
2. Тест Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF предназначен для 
использования в сочетании с тестом Elecsys p-Amyioid (1-42) 
CSF II как соотношение у взрослых пациентов с когнитивными 
нарушениями, которьсе оцениваются на предмет БА* и других 
причин когнитивных нарушений, при которых положительный 
и отрицательный результаты определения в СМЖ согласуются 
с положительным и отрицательным результатами сканирования 
амилоидной позитронно-эмиссионной томографии (ПЭТ) 
соответственно.
Ограничения к применению
■ Тест Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF является дополнением к 
другим клиническим диагностическим оценкам.
■ Положительный результат теста Elecsys Phospho-Tau (181Р) 
CSF и/или положительный результат соотношения теста Elecsys 
Phospho-Tau (181Р) CSF к Elecsys p-Amyloid (1-42) CSF II не 
позволяет установить диагноз БА или другого когнитивного 
расстройства.
• Безопасность и эффективность теста Elecsys Phospho-Tau 
(181Р) CSF не были установлены для мониторинга ответа на 
терапию.
Электрохемилюминесцентный иммунотест "ECLIA" 
предназначен для использования на иммунохимических 
анализаторах cobas е.
*БА-Болезнь Альцгеймера

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия
Не применимо, т.к. медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

Воспроизводимость
Максимально допустимый коэффициент в^иации аналита не 
более 10%.

Аналитическая чувствительность
Аналитическая чувствительность не более 8 пг/мл

pH
R1 (25°С)
R2 (25°С)
М (SA Coat-Beads)

Плотность
R1
R2
М (SA Coat-Beads)

6 . 9 -  7,5
6 . 9 -  7,5 
7,4± 0,05

0 ,9 0 5 -  1,105 г/см  ̂
0 ,9 0 5 -  1,105 г/см  ̂
1.01 г/см^±5%

Срок годности
Хранить при 2-8°С. Срок хранения невскрытого набора 
реагентов -  до конца срока годности, максимально 15 мес с 
даты изготовления. Дату изготовления см. на упаковке.

Комплект поставки
В комплект поставки входят:
Реагенты в кассете для количественного определения 
фосфорилированного тау-белка в спинномозговой жидкости 
(СМЖ) человека иммунохемилюминесцентным методом на 
модулях иммунохимических cobas е (Elecsys Phospho-Tau 
(181Р) CSF cobas e analyzers/pTau), вариант исполнения 1(Ю 
тестов

Упаковка
Реагенты готовы к применению, поставляются в составе 
кассеты и не должны разделяться. Вся информация, 
необходимая для правильной работы, доступна через cobas link. 
Один набор рассчитан на 100 тестов. Кассета cobas е 
промаркирова|{а как рТаи.

Кассета разделена на три отделения (флакона): флакон с 
прозрачной крышкой -  М, объем реагента во флаконе 6,1 мл, 
флакон с черной крышкой -  R1, объем реагента во флаконе 6,8 
мл, флакон с черной крышкой • R2, объем реагента во флаконе 
6,8 мл.

Параметры кассеты с реагентами 
Материал: Полипропилен
Размеры (длина х ширина х высота): 78 мм ±10% х 22 мм ±10% 
X 110 мм ±10%
Объем пустого флакона (максимальная вместимость флакона): 
26 мл ±10%
Толщина стенки флакона: 0,75 мм ±  10%
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метод за^ р а  реагента из кассеты: аспирация

Линейность
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций 25 пг/мл -1 2 0  нг/мл в пределах 90% - 110%

Интерсепт

Интерсепт Диапазон концентраций, 
пг/мл

20% 12-37
50% 47-71
80% 82-107

Тест на открытие
Восстановление равно смешанных объемов образца 1 
находится в пределах критерия приемлемости 9 0 -1 1 0 % .

и 2

Габаритные размеры крышек флаконов в первом, втором и 
третьем отделениях кассеты:
Флакон с реагентом М (прозрачная крышка):
Длина: 25,8мм ±  10%
Ширина: 21,8мм ±  10%
Высота: 28,8мм ±  10%
Флакон с реагентом R1 (черная крышка):
Длина: 25,8мм ± 10%
Ширина: 21,8мм ±  10%
Высота: 28,8мм ±  10%
Флакон с реагентом R2 (черная крышка):
Длина: 25,8мм ± 10%
Ширина: 21,8мм ± 10%
Высота: 28,8мм ± 10%
Все размерные допуски для крышек выполнены согласно ISO 
2768-mk, ISO 8015 и DIN 16901-150.
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Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры (длина х 
ширина X высота): 95мм ±10% х 34 мм ±10% х 114 мм ±10%. 
Вес: 102 г ±10%
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано 
герметично

Маркировка
В соответствии с директивами и регламентами ЕС Roche 
Р1аяпоык5 использует следующие символы и знаки:

Символ

QE
\ ш 1

Ж

GTIN

КС 0123

Определение

Внимание,
инструкцию
применению

см.
по

Номер по каталогу

Производитель

Опасность
здоровья

для

Глобальный номер 
предмета торговли

Температурные
ограничения

QR-код

Знак СЕ с кодом 
нотифицирующего 
органа

Символ

ш

CONTbNTl

t i
UDI

Определени
e

Только для 
диагностики 
in vitro

Номер лота

Срок
годности

Содержимое

Дата
изготов;1ения

Содержит 
достаточно 
для п-
испытаний

Хранить
вертикально

Уникальный 
идентификат 
ор товара

Маркировка картонной упаковки
1. Наименование
2. Номер по кагало1у
3. Название и адрес производителя
4. Страна происхождения
5. Коды опасности: Н317. Р261, Р272, Р280, РЗЗЗ + Р313, 
Р362 + Р364, Р501
6. Содержимое
7. Содержит достаточно для 100 испытаний
8. Предупреждение только для диагностики in vitro
9. Знак СЁ с кодом нотифицирующего органа
10. Температурные 01раничения
11. Предупреждение: см. инструкцию по применению, ссылка 
на электронную инструкцию на русском языке
12. Обозначение: Опасность для здоровья
13. QR код
14. Условное обозначение: Глобальный номер предмета 
торговли (GTIN)
15. Уникальный илентификатор товара
16. Помер лота
17. Срок годности
18. Д]дта изготовления
19. Условное обозначение способа хранения: какая из сторон 
должна быть сверху
20. Лоштии изштовигсля

Маркировка кассеты с основными реагентами 
1. 1. Наименование

2. Помер по каталогу
3. Содержимое
4. QR-код
5. Предупрежд«1ие только для диагностики in vitro
6. Номер лота
7. Срок годности
8. ACN (Номер кода приложения)
9. Содержит достаточно для 100 испытаний
10. Температурные ограничения
11. Логотип изготовителя
12. Обозначение: Опасность для здоровья
13. Код опасности: НЗ17
14. Условное обозначение способа хранения: какая из сторон 
должна быть сверху

Макет маркировки на русском языке

Реагенты в кассете для количественного онределення 
фосфорнлнрованного тау-белка в спниномозговон 
жидкости (СМЖ) человека
иммунохемилюмннесцентиым методом на модулях 
иммувохнмическнх cobas е (Elecsys Pbospbo-Tau (181Р) 
CSF cobas e analyzers/pTau), вариант исполнения 100 
тестов

Решетрацнонное удостоверение № 
Срок годности см. на упаковке
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Производитель: «Roche DiagnosHcs GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ"), Sandbofer Strasse 116, 68305 
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный нредставнтель производителя на 
территории РФ: Общество с ограниченной
ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош 
Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная гшощадь, д.2 
Тел: +7 495 229-69-99, факс; +7 495 229-62-64. E-mail: 
moscow.reception2 dia(a)roche.com

Кат. номер 08846715190

Требования к маркировке групповой упаковки
(транснор'пюй тары), усгановлеиные изготовителем 
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с
производствешюй площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой не поставляется па территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
ре1улярной маркировке, в том числе дата производства 
продукта фиксирована.

Условия транспоргировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Международные символы па упаковке и 
специальные инструкции по обращению указывают
грапспортировщику, как следует обращаться с этим продуктом. 
При получении продукта внимательно осмотрите )щаковку. 
При на;1ичии любых следов неправильного обращения или 
повреждения немедленно обратитесь в отдел обслуживания 
клиентов компании «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") или к региональному поставщику. 
1'ранспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8°С.
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Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

транспортировки. Производитель гарантирует безопасность
Стерилизация
*Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит 
повторному использованию и/или стерилизации пользователем.

Требования к охране окружающей среды 
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружающую среду при соблюдении условий применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Реагенты в кассете для количественного определения 
фосфори/шрованного тау-белка в спинномозговой жидкости 
(СМЖ) человека иммунохемшиоминесцентным методом на 
анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Elecsys 
Phospho-Tau (181Р) CSF cobas e analyzers/pTau), в вариантах 
исполнения с истекшим сроком годности, а также отходы, 
использованных реагентов, должны утилизироваться в 
соответствии с местными государственными и / или 
больничными нормативными требованиями.
Правильное у1Шчтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды 
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
зафязнения окружающей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспоргировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утизшзироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
Утилизации изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.
При уткиизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, ис1ю;и>зованиых реагентов, 
необходимо действовать в соответсгвии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по 
утилизации и уничтожению потенциально инфекционного и 
химического материала, принятым на территории Российской 
Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
яв;хяется оптимизашя тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя / уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соотвегствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
данные ме;шиинские итделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарашнйыые обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что Реагенты в кассете для 
количестьенно!х> определения <|^сфорилированно1'о тау-белка в 
спинномозговой жидкости (СМЖ) человека 
иммунохемилюминссцентным методом на анализаторах и 
модулях иммунохимических cobas е (Elecsys Phospho-Tau 
(18IP) CSF cobas e analyzers/pTau), в вариантах исполнения 
соответствует спецификациям, заявленным на этикетке. 
Производитель несет ответственность за работу изделий только 
в случае их правильишх) использования в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения и

медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей 
среде при использовании набора реагентов по назначению в 
условиях, предусмотренных производителем.
Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инс'грукции. Изделия должны использоваться только до 
истечения срока годности, который указан на упаковке. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ. 
НЕПРЯМЫЕ, СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ. 
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниче1шой ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031. Москва, Трубная 
площадь, Д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

Претензии по качеству (рекламация)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рсюимация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись 
предметом приемки товара, произведенной в соответствии с 
условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и /  или 
уполномоченному представителю производителя.

Примечание:
•Анализаторы и модули иммунохимические cobas е:

Платформа модульная для биохимического и
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2012/12764 (состоит из модулей cobas с502/701/702 и cobas 
е602/е801)

Платформа модульная для биохимического и
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас про" (cobas pro), производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2012/12764 
(состоит из модулей cobas с503 и cobas е801)

Платформа модульная «кобас пьюр» для проведения 
иммунологических и фотометрических анализов, с 
принадлежностями (cobas® pure inte^ated solutions) (состоит из 
модулей сЗОЗ и е402).

••Используются совместно с:
Набор калибраторов для количественного определения 
фоефорилированного тау-белка в спинномозговой жидкости 
(СМЖ) человека иммунохемилюминесцентным методом на 
анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (CalSet 
Phospho-Tau (181Р) Elecsys and cobas e analyzers), производства
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"Рош Диагностике ГмбХ", Германия, Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim, Germany

Набор контрольных материалов для контроля качества 
определения фосфорилированного тау-белка в спинномозговой 
жидкости (СМЖ) человека иммунохемилюминесцентным 
методом на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е 
(PreciCMiirol Phospho-Tau (181Р) Elecsys and cobas e analyzers), 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, Roche 
Diagnostics GmbH. Sandhofer Strasse 116, 6830S Mannheim. 
Germany
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Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF
Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Реагенты в кассете 

для количественного определения фосфорилированного тау-белка в спинномозговой жидкости 
(СМЖ) человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys Phospho-Tau (181Р) CSF cobas e analyzers/p Tau), вариант 
исполнения 100 тестов)
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