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Слу)к6а технической поддер>кки:
за дополнительной информацией обращайтесь к местному представителю или смотрите 
контактную информацию для Вашей страны на www.abbottdiagnostics.com

Перед употреблением продукта внимательно прочитайте данную инструкцию. Следуйте рекомендациям, приведенным 
в инструкции. При отклонении от указаний по использованию, надежность результатов не гарантируется.

Используемые символы

Каталожный номер упаковки IREACTION VESSELSi Реакционные ячейки

iVD Диагностика In  Vitro на 
медицинском аппарате

SAMPLE CUPS Чашечки для 
образцов
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Номер серии упаковки 

Срок годности

REPLACEMENT CAPS Замещаемые
крышечки

REAGENT LOT Номер серии реагента

Номер серии флакона CONTROL NO. Номер контроля

8”С

ГС
Хранить при 2-8'С SEPTUMS Мембраны

См. руководство по 
эксплуатации

WARNING; SENSBIZER
Предупреждение:
Сенсибилизирующее
вещество

Производитель

Подробное описание используемых символов по компонентам тест-системы 
содержится в разделе РЕАГЕНТЫ.

а Abbott
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НАЗВАНИЕ
ARCHITECT Urine NGAL

НАЗНАЧЕНИЕ
Тест ARCHITECT Urine NGAL явпяется хемилюминесцентным 
иммуноанализом на микрочастицах (CMIA) для количественного 
определения нейтрофильного желатиназо-ассоциированного 
липокалина (NGAL) в моче человека. Количественный анализ NGAL 
может использоваться для определения in vitro NGAL человека в моче 
как показателя повреждения почек.

ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
В тесте ARCHITECT Urine NGAL используются микрочастицы, 
сенсибилизированные моноклональными антителами для выявления 
NGAL. Исследования показали, что NGAL в моче является ранним 
маркером острого повреждения почек (ОПП) в широком спектре 
вариантов.* '* NGAL является одним из самых ранних белков, 
индуцируемых в почках после ишемического или нефротоксического 
инсульта: исследования показали повышение уровней NGAL в моче в 
течение двух часов после инсульта.^ Раннее выявление NGAL может 
быть полезным при диагностике ОПП и лечении пациента.^

БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
ARCHITECT Urine NGAL - двухступенчатый иммуноанализ по 
количественному определению NGAL в моче человека с использованием 
технологии CMIA о гибкими протоколами анализа Chemiflex.
На первой стадии образец и промывочный буфер соединяются, при 
этом образец разводится в пропорции 1:10. Соединяются аликвота 
предварительно разведённого образца, промывочный буфер и 
парамагнитные микрочастицы, сенсибилизированные антителами 
против NGAL. Присутствующий в образце NGAL связывается с 
микрочастицами, сенсибилизированными антителами против NGAL, 
и реакционная смесь промывается. На второй стадии добавляется 
коньюгат акридин-меченых антител против NGAL. После следующего 
цикла промывки к реакционной смеси добавляются пре-триггерный 
и триггерный растворы. Конечная хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RLU). Между 
количеством NGAL в образце и выявленными оптической системой 
ARCHITECT I RLU существует зависимость.
Более подробная информация о системе и технологии анализа 
находится в Руководстве по эксплуатации системы ARCHTTECT, 
Раздел 3.

РЕАГЕНТЫ

Тестчя1стема, 100 тестов/500 тестов
Примечание: некоторые расфасовки доступны не во всех странах или 
для использования не на всех системах ARCHITECT г. Обратитесь к 
местному дистрибьютору.
ARCHITECT Urine NGAL Reagent Kit (1P37)
• ImicropahticlbsI 1 флакон (6,6 мл/27,0 мл каждый) микрочастиц, 

сенсибилизированных антителами против NGAL (мышиными, 
моноклональными), в БИС-ТРИС буфере с протеиновым (бычьим) 
стабилизатором и детергентом. Минимальная концентрация: 0,08% 
сухих веществ. Консервант: ProClin 300.

• IcOHJUOATil 1 флакон (5,9 мл/26,3 мл каждый) акридин- 
меченого коньюгата антител против NGAL (мышиных, 
моноклональных) в МЕС буфере с протеиновым (бычьим) 
стабилизатором и детергентом. Минимальная концентрация:
200,0 нг/мл. Консервант: ProClin 300.

Другие реагенты
ARCHITECT / Pre-Trigger Solution
• |PHi.TRlGOER solutionI Пре-триггерный раствор содержит 1,32% 

(вес/объём) пероксида водорода.
АЯСНПЕСТ / Trigger Solution
• iTRiaoER solutiohI Триггерный раствор содержит 0,35 N 

гидроксида натрия.
ARCHITECT г Wash Buffer

|WA»H bufferI Промывочный буфер содержит забуференный 
фосфатом физиологический раствор. Консервант: противомикробные 
препараты.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Меры предостороЯсности
• ||УР|
• Только для диагностики In Vitro.
• ВНИМАНИЕ: Этот продукт требует обращения с образцами, 

полученны м и от человека. Рекомендуется считать все 
биоматериалы человека потенциально инф екционными 
и обращаться с ними в соответствии со Стандартом по 
обращению с патогенными микроорганизмами, полученными 
из крови, разработанным Управлением США по охране 
труда и промыш ленной гигиене (OSHA).° При работе с 
материалами, которые содерЯсат или предпологкительно 
содергкат инфекционные компоненты, следует соблюдать 
требования правил Биологической безопасности, Уровень 
2 j  или другие соответствующие правила биологической 
безопасности.®’®

• Все компоненты содержат метилизотиазолоны, являющиеся 
компонентами ProClin и классифицирующиеся Директивами 
Европейского Сообщества (ЕС) как: Раздражающее Вещество 
(Xi). Далее приводится классификация факторов риска (R) и 
безопасности (S).

□
R43

S24
S35

S37
S46

При контакте может вызывать раздражение 
кожи.
Избегайте попадания на кожу, 
флакон и его содержимое утилизировать с 
обеспечением мер безопасности.
Носите защитные перчатки.
При проглатывании немедленно обратиться за 
медицинской помощью и предъявить врачу 
контейнер или этикетку.

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

• Более подробная информация о мерах безопасности во время 
работы на анализаторе находится в Руководстве по эксплуатации 
системы АНСНПЕСТ, Раздел 8 .

Меры предосторшкности при работе
• Не используйте тест-системы после истечения срока годности.
•  Не смешивайте реагенты одной или разных упаковок.

• До загрузки тест-системы ARCHHECT Urine NGAL в анализатор 
первый раз необходимо перемешать флакон с микрочастицами для 
того, чтобы микрочастицы, осевшие во время транспортировки, 
ресуспендировались. Более подробная информация о 
перемеш ивании микрочастиц находится в разделе ПРОЦЕДУРА, 
Процедура анализа данной инструкции.

•  НЕОБХОДИМО использовать мембраны для предотвращения 
испарения и контаминации реагента, а таюке для обеспечения 
целостности реагента. Правильность результатов не мойгет 
быть гарантирована, если мембраны не использовались в 
соответствии с инструкциями данного вкладыша.

• Надевайте чисты е перчатки при установке  мембраны 
на открытые фпаконы с реагентами, это предохранит от 
контаминации.

•  После установки мембраны на флаконе с реагентом не 
переворачивайте флакон, иначе реагент вьсечет, и это может 
повлиять на правильность результата анализа.

• Со временем остаточные жидкости высохнут на поверхности 
мембраны. Это обычные сухие соли, не влияющие на 
результаты анализа.

• Более подробная информация о мерах предосторожности во 
время работы системы находится в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 7.



Инструкции по хранению

• Тест-система АРСНГТЕСТ Urine NGAL должна храниться 
при температуре 2-8‘С вертикально и может использоваться 
немедленно после извлечения из холодильника (2-8‘С).

• При соблюдении правил хранения и обращения реагенты остаются 
стабильными до истечения срока годности.

• Тест-система АЯСНП^СТ Urine NGAL может храниться на борту 
анализатора ARCHITECT i System максимум 30 дней. После 
30 дней тест-система не пригодна к использованию. Более 
подробная информация о мониторинге времени нахождения 
на борту находится в Руководстве по эксплуатации системы 
АНСНПЕСТ, Раздел 5.

• Реагенты могут храниться на борту системы АНСНГГЕСТ i System 
или вне её. Вне анализатора храните реагенты при температуре 
2-в‘С (с мембранами и замещаемыми крышечками на флаконах) 
в вертикальном положении. Рекомендуется хранить реагенты 
вне системы в их поддонах и коробках, чтобы обеспечить им 
вертикальное положение. Если флакон с микрочастицами 
хранился не вертикально (с установленной мембраной) 
в холодильнике вне системы, тест-система долгкна быть 
утилизирована. Более подробная информация о разгрузке 
реагентов находится в Руководстве по эксплуатации системы 
АНСНГГЕСТ, Раздел 5.

Индикаторы порчи реагентов
Если значение контроля выходит за рамки установленного диапазона, 
это может свидетельствовать о порче тест-системы или технических 
неполадках с оборудованием. Результаты сопряжённых исследований 
неверны, и образцы должны быть протестированы снова. Может 
потребоваться повторная калибровка тест-системы. Более подробная 
информация об устранении проблем смотрите в Руководстве по 
эксплуатации системы АВСНГГЕСГ, Раздел 10.

РАБОТА АНАЛИЗАТОРА
• До проведения теста на анализаторе АЯСНП'ЕСТ / System должен 

быть установлен файл теста АНСНГГЕСТ Urine NGAL с АНСНГГЕСТ i 
System Assay CD-ROM - WW (кроме США), версия 31.0 или более 
поздняя, или с АНСНГГЕСТ / IOOOsr System Assay CD-ROM - WW 
(кроме США), версия 6.0 или более поздняя. Более подробная 
информация об установке файла анализа, просмотре и изменении 
параметров анализа находится в Руководстве по эксплуатации 
системы АНСНГГЕСТ, Раздел 2.

• Информация о распечатке параметров анализа находится в 
Руководстве по эксплуатации системы АНСНГГЕСТ, Раздел 5.

• Подробное описание процедур системы находится в Руководстве 
по эксплуатации системы АНСНПТСТ.

СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
Типы образцов
• В тесте АНСНГГЕСТ Urine NGAL используется только один тип 

образца - моча человека.
• Система ARCHITECT i не может определять тип образца. В 

обязанности оператора входит проверка правильности типа 
образца, используемого для анализа АНСНГГЕСТ Urine NGAL.

Састояние образцов
• Не используйте образцы в следующих состояниях:

• пупированные
• с заметной микробной контаминацией
• с грибковым ростом

• Рабочие характеристики не установлены для случаев использования 
образцов, взятых у трупов, и других жидкостей организма кроме 
мочи человека.

• Чтобы избежать перекрёстной контаминации, о образцами 
пациентов обращайтесь осторожно. Рекомендуется использование 
одноразовых пипеток или наконечников для пипеток.

Подготовка к анализу
• Как могкно раньше, но в течение 24 часов после сбора 

образцы дол>кны быть помещены в центрифуАные пробирки 
и отцентриф угированы при > 400 RCF (относительная 
центрифуйсная сила) в течение минимум пяти минут.^^

• Перенесите очищенный образец в чашечку для образца или 
вторичную пробирку для тестирования и/или хранения.

• Если образцы хранились (смотрите далее раздел Хранение), 
тщательно перемешайте все образцы на медленной скорости 
на вортексе, переворачивая пробирку 10 раз. Визуально 
проверьте образцы. Если наблюдается расслоение, продолжайте 
перемешивание до тех пор, пока образцы на станут визуально 
однородными. Перед тестированием отцентрифугируйте в 
соответствии с приведёнными выше инструкциями.

• При подготовке образцов к тестированию следуйте обычной 
технологии обращения с образцами, как указано в Руководстве 
по эксплуатации системы АНСНГГЕСТ, Раздел 5, как то: проверка 
всех образцов на наличие пузырьков, капельки образцов 
и наклонившиеся чашечки. До тестирования выровняйте 
все наклонившиеся чашечки. Перед тестированием удалите 
пузырьки и снимите аппликатором капельки образца со стенок. 
Чтобы избе>кать перекрёстной контаминации используйте 
новый аппликатор для кагкдого нового образца. Количество 
капель образца мо>кно уменьшить, касаясь наконечником 
пипетки стенки чашечки для образцов при дозировании 
образца.

Хранение
• Образцы могут храниться

• до 24 часов при комнатной температуре (22-30‘С) или
• до 7 дней при 2-8‘С.
• Если тестирование откладывается более чем на 24 часа (при 

комнатной температуре) или более чем на 7 дней (при 2-8‘С), 
храните образцы при -70‘С или ниже.

• Избегайте более трёх циклов заморозки/разморозки.
Транспортировка
• При транспортировке образцы следует упаковывать и маркировать 

в соответствии с местными и международными требованиями 
по транспортировке клинических образцов и инфекционных 
веществ.

• Образцы можно перевозить при температуре внешней среды, при 
2-8‘С (мокрый лёд) или замороженными (сухой лёд). Не храните 
образцы после истечения срока годности, указанного выше.

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
• 1Р37 ARCHITECT Urine NGAL Reagent Kit

Необходимые материалы, не предоставляемые с тест-системой
ARCHITECT 1 System
6Е59 ARCHITECT / System Assay CD-ROM - WW (кроме США), 
версия 31.0 или более поздняя
1Р61 ARCHITECT I IOOOsr System Assay CD-ROM - WW (кроме 
США), версия 6.0 или более поздняя 
1Р37-01 ARCHITECT Urine NGAL Calibrators 
1P37-10 ARCHITECT Urine NGAL Controls или другой контрольный 
материал
ARCHITECT / Ipre-triooeh solutiomI
ARCHITECT i Itriqqer solutionI
ARCHITECT i IWASM BUFFERl

ARCHITECT i IREACTION VESSELSi
ARCHITECT / 1 SAMPLE c u p s ]

ARCHITECT / ISEPTUMI
ARCHITECT I [REPLACEMENT CAPS!

Пипетки и наконечники для пипеток (опционно) для дозирования 
обьёмов, заданных на экранах заказа пациента или контроля. 

Информация о материалах, необходимых для процедур технического 
обслуживания, находится в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 9.

Процедура проведения анализа
• До загрузки тест-системы ARCHITECT Urine NGAL в анализатор 

первый раз необходимо перемешать флакон с микрочастицами для 
того, чтобы микрочастицы, осевшие во время транспортировки, 
ресуспендировались. После загрузки микрочастиц в первый раз 
дальнейшего перемешивания не требуется.
• Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
• Визуально проверьте, ресуспендировались ли микрочастицы. 

Если микрочастицы всё ещё пристают к стенкам флакона, 
продолжайте переворачивать флакон до тех пор, пока 
микрочастицы полностью не ресуспендируются.

• Если м икрочастицы  не ресуспендировались, НЕ 
ИСПОЛЬЗУЙТЕ ИХ. Обратитесь к местному представителю 
компании Abbott.



• После того как микрочастицы ресуспендировались, поместите 
мембрану на флакон. Инструкции по установке мембран на 
флаконы смотрите в разделе Меры предосторо)кности при 
работе данного вкладыша.

Загрузите тест-систему АВСНГГЕСТ Urine NGAL в анализатор 
ARCHITECT i System,
• Убедитесь, что присутствуют все необходимые для анализа 

реагенты.
• Проверьте наличие мембран на всех флаконах с 

реагентами.
При необходимости закажите калибровку.
• Более подробная информация о заказе калибровки находится 

в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 6.

Введите заявку на тесты.
• Информация о заказе образцов пациентов и контролей и 

общих операционных процедурах находится в Руководстве 
пр эксплуатации системы АНСНГЕСТ, Раздел 5.

• Информация по диагностике проблем контролей, значения 
которых выходят за рамки диапазона значений, находится 
в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 10.

Минимальный объём образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и распечатывается на отчёте о заказе 
(Orderlist Report). Из одной чашечки для образцов можно брать 
образцы только для 10 тестов. Перед проведением теста проверьте 
правильность объёма образца в чашечке для образцов, чтобы 
минимизировать эффект испарения.
• Приоритетные образцы: 70 мкл для первого теста ARCHII ЕС I 

Urine NGAL плюс 20 мкл для каждого дополнительного теста 
Urine NGAL из той же чашечки для образцов.

• S 3  часов на борту: 150 мкл для первого теста ARCHITECT 
Urine NGAL плюс 20 мкл для каждого дополнительного теста 
Urine NGAL из той же чашечки для образцов.

• > 3  часов на борту: замените свежим образцом (образцы 
пациентов, контроли и калибраторы).

• При использовании первичных или аликвотных пробирок 
используйте мерную метку для обеспечения достаточного 
объёма образца пациента.

Подготовьте калибраторы и контроли.
• Перед использованием перемешайте калибраторы и контроли 

ARCHITECT Urine NGAL, аккуратно переворачивая флаконы.
• Для получения рекомендуемого объема калибраторов 

или контролей АНСНПГЕСТ Urine NGAL держите флаконы 
вертикально и добавьте по 5 капель каждого калибратора или 
по 5 капель каждого контроля в соответствующую чашечку.

Загрузите образцы
• Более подробная информация о загрузке образцов находится 

в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 5.

Нажмите RUN.
Более подробная информация о принципах работы находится в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 3.
Для достижения оптимального результата важно следовать 
стандартным процедурам технического обслуживания, которые 
описаны в Руководстве по эксплуатации системы ARCHCECT, 
Раздел 9. Если правила Вашей лаборатории требуют более частого 
технического обслуживания, следуйте принятым процедурам.

Процедура разведения образца
• Образцы со значениями NGAL, по результатам теста ARCHITECT 

Urine NGAL превышающими 1500,0 нг/мл, помечены флажками с 
кодом “>1500.0 ng/mL” и могут быть разведены с использованием 
протокола автоматического разведения,

• Образцы со значениями NGAL, по результатам теста ARCHITECT 
Urine NGAL превышающими 6000,0 нг/мл, помечены флажками 
с кодом ">6000.0 ng/mL” при тестировании с протоколом 
автоматического разведения.

Протокол автоматического разведения
• При использовании протокола автоматического разведения 

система производит разведение образца в пропорции 1:4, 
автоматически рассчитывает концентрацию образца до 
разведения и сообщает результат.

Калибровка
• Для калибровки тест-системы ARCHITECT Urine NGAL протестируйте 

калибраторы в повторе. Калибраторы должны быть загружены 
приоритетно.

• Чтобы проверить калибровку протестируйте по одному образцу 
каждого уровня контроля.
• Закажите контроли в соответствии с инструкциями раздела 

Процедура проведения анализа.
• Убедитесь, что значения контролей не выходят за рамки 

диапазона концентраций, указанных в инструкции к 
контролям.

• Диапазон калибровки: 0,0 нг/мл - 1500,0 нг/мл.
• После того как калибровка ARCHRECT Urine NGAL принята и 

сохранена, асе последующие образцы можно тестировать без 
дальнейшей калибровки, кроме случаев, когда:
• используется тест-система с новым серийным номером
• значения контролей выходят за рамки диапазона допустимых 

значений.
• Более подробная информация о проведении калибровки находится 

в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Рекомендуемые требования контроля анализа ARCHITECT Urine NGAL 
заключаются в тестировании по одному контролю всех концентраций 
каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. Если правила 
контроля качества Вашей лаборатории требуют более частого 
использования контролей, следуйте принятым процедурам. Можно 
тестировать дополнительные контроли в соответствии с местными 
и/или федеральными правилами или требованиями аккредитации, а 
также политикой Вашей лаборатории по контролю качества. 
Значения контроля должны бьпъ в приемлемых диапазонах, указанных 
во вкладыше к контролю. Если значение контроля выходит за рамки 
указанного диапазона, результаты соответствующих тестов считаются 
ложными, и образец должен быть повторно протестирован. Может 
потребоваться повторная калибровка анализа.
Проверка параметров теста
Информация о протоколах проверки параметров теста находится в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Приложение В. 
АНСНПЕСТ Urine NGAL относится к методологической группе 1.
РЕЗУЛЬТАТЫ
В тесте ARCHITECT Urine NGAL для создания калибровочной кривой 
используется метод обработки данных по соответствию четырех­
параметрической логистической кривой (4PLC, Y-единицы массы).
Сигнальные сообщения (Фла}кки)
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться информацией в 
поле флажки. Описание флажков, которые могут появиться в этом 
поле, находится в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 5.

Интервал измерения (Сообщаемый диапазон)
Интервал измерения для теста АНСНПЕСТ Urine NGAL составляет 
от 10,0 нг/мл до 1500,0 нг/мл. При использовании процедуры 
автоматического разведения могут сообщаться значения до
6000,0 нг/мл.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Если результаты по NGAL не согласуются с клиническими 

данными, для подтверждения результата рекомендуется провести 
дополнительное тестирование.

• В диагностических целях результаты анализа должны 
интерпретироваться с учётом других данных, например, симптомы, 
результаты других тестов, клинические проявления и т.д.

• Более подробная информация об ограничениях для образцов 
содержится в разделе СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К 
АНАЛИЗУ данного вкладыша.

О Ж И Д АЕМ Ы Е РЕЗУЛЬТАТЫ
Диапазон ожидаемых значений для теста ARCHITECT Urine 
NGAL был определён методом тестирования образцов от 196 
негоспитализированных доноров; значения креатинина в крови этих 
доноров были от 0,7 до 1,5 мг/дл, а соотношение белка/креатинина в 
моче было менее или равное 200 мг/г. Диапазон ожидаемых значений 
был определен на уровне 131,7 нг/мл или менее (95-ый процентиль). 
Данные суммированы в следующем графике.*



* Репрезентативные данные; результаты, полученные в других 
лабораториях, могут отличаться от приведенных выше.

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА 
Воспроизводимость
Тест ARCHHECT Urine NGAL имеет погрешность <, 10% общего КВ. 
Воспроизволимость системы
В соответствии с документом ЕР15-А2" Института клинических 
и лабораторных стандартов (CLSI) было проведено пятидневное 
исследование воспроизводимости тест-системы АНСНГГЕСТ Urine 
NGAL. Тестирование проводилось в одной клинической лаборатории 
на трёх сериях реагентов, трёх сериях калибраторов и трёх сериях 
контролей АНСНГГЕСТ Urine NGAL. Три уровня контролей и панели 
анализировались в четырёх повторах, 2 раза в день, в течение 5 дней. 
Суммированные данные приведены в следующей таблице.*

1
Коп.

Среднее
(нг/мл)

Внутри
серии

Ме)кду
сериями

Ме>кду
днями

ско %КВ ско %КВ ско %КВ

|1онтроль Низкий 120 20,2 0,88 4,4 0,40 2,0 0,42 2,1
Контроль Средний 120 196,7 5,96 3,0 0,67 0,3 3,44 1,7
|(онтроль Высокий 120 1174,4 26,40 2,2 0,00 0,0 16,16 1,4
Имиль 1 120 20,0 0,74 3,7 0,00 0,0 0,32 1,6
Панель 2 120 150,7 4,05 2,7 2,23 1.5 3,19 2,1
Панель 3 120 237,3 7,33 3,1 6,14 2,6 4,66 2,0

Образец Кол.
Среднее
(нг/мл)

Суммарный
показатель

Ме>кду
сериями
реагента Всего

ско %КВ ско %КВ СКО %кв
Ьнтроль Низкий 120 20,2 1,05 5,2 0,86 4,3 1,36 6,7
Вмтроль Средний 120 196,7 6,92 3,5 5,67 2,9 8,95 4,5
(мтроль Высокий 120 1174,4 30,96 2,6 23,04 2,0 38,59 3,3
Танель 1 120 20,0 0,81 4,0 0,92 4,6 1,23 6,1
1анель 2 120 150,7 5,62 3,7 4,01 2,7 6,90 4,6
■мель 3 120 237,3 10,64 4,5 4,45 1,9 11,53 4,9

• Релрезентативные данные; результаты, полученные в других 
лабораториях, могут отличаться от приведенных выше. 

Воспроизводимость внутри лаборатории
В соответствии с документом ЕР5-А2'^ Национального комитета по 
стандартам клинических лабораторий (NCCLS) компанией Abbott 
Laboratories было проведено тестирование с использованием трёх 
серий реагентов АЯСНГГЕСТ Urine NGAL, трёх серий калибратора и 
одной серии контроля на трёх анализаторах. Три уровня контролей и 
панели тестировали в трёх повторах (для получения минимального 
значения двух повторов) дважды в день, в течение 20 дней. Каждая 
серия реагентов в этом исследовании использовала свою собственную 
«алибровочную кривую. Суммированные данные приведены в 
следующей таблице.*

Образец Инстр. Кол.
Среднее
(нг/мл)

Внутри
серии

Суммарный
показатель

ско %кв ско %КВ

[^нтроль Низкий
1 358 20,6 0,70 3,4 0,89 4,3
2 359 20,7 0,74 3,6 0,83 4,0
3 359 20,1 1,39 6,9 1,42 7,0^

Контроль Средний
1 359 199,6 5,37 2,7 6,77 3,4
2 360 196,2 5,06 2,6 5,63 2,9
3 359 199,3 4,17 2,1 4,71 2,4

1^нтроль Высокий
1 359 1213,8 25,60 2,1 32,48 2,7
2 359 1210,6 24,94 2,1 27,99 2,3
3 360 1228,6 22,37 1,8 23,84 1,9

Панель 1
1 357 21,3 0,68 3,2 0,88 4.1
2 360 21,4 0,72 3,3 0,76 3,6
3 359 20,6 0,61 3,0 0,69 3,3

Панель 2
1 358 256,8 6,46 2,5 8,49 3,3
2 360 251,7 6,34 2,5 7,32 2,9
3 360 256,3 5,14 2,0 5,93 2,3

Панель 3
1 358 155,9 3,65 2,3 4,85 3,1
2 360 153,7 3,68 2,4 4,29 2,8
3 360 155,2 3,23 2,1 3,32 2.1

® Был получен один аберрантный результат, и общий %КВ составил 
3,1, при этом этот результат был исключён.

* Репрезентативные данные; результаты, полученные в других 
лабораториях, могут отличаться от приведенных выше.

Выход
Тест-система ARCHITECT Urine NGAL имеет средний выход 100 ± 15'/d 
для образцов с концентрациями NGAL от 20,0 нг/мл до 200,0 нг/мл. 
Было проведено исследование на базе 12 образцов мочи, содержавших 
низкие уровни NGAL. К образцам ещё добавляли NGAL, чтобы получить 
пять экспериментальных образцов с концентрациями от 20,0 нг/мл 
до 200,0 нг/мл и семь образцов с концентрациями от 200,0 нг/мл до
6000.0 нг/мл. Образцы тестировали методом /\RCHrrECT Urine NGAL на 
двух анализаторах, был рассчитан полученный в результате процент 
выхода. Для каждого их этих 12 образцов процент выхода тест-системы 
ARCHITECT Urine NGAL был в диапазоне от 89,6% до 107,8%. Для 
каждого из пяти образцов с концентрациями NGAL в диапазоне от
20.0 нг/мл до 200,0 нг/мл процент выхода тест-системы /LRCHITECT 
Urine NGAL был от 89,6% до 105,1%, а средний процент выхода 
составил 96,4% на одном анализаторе и 97,9% - на втором.*
* Репрезентативные данные; результаты, полученные в других 

лабораториях, могут отличаться от приведенных выше.
Чувствительность
Предел количественного измерения
Предел количественного измерения (ПКИ) тест-системы /ARCHITECT 
Urine NGAL составляет < 10,0 нг/мл.
Было проведено исследование на базе одного образца мочи с нулевым 
уровнем и семи образцов мочи с низкими уровнями концентраций 
NGAL приблизительно в 1,0, 1,5, 2,0, 3,0, 5,0, 7,0 и 10,0 нг/мл. Эти 
образцы тестировали в четырёх повторах, в пяти сериях в течение 
минимум 3 дней, с использованием двух серий реагентов и на двух 
анализаторах каждой системы (ARCHITECT i 2000, ARCHiTECT i 2000sr 
и ARCHITECT i IOOOsr). ПКИ тест-системы /ARCHITECT Urine NGAL был 
в диапазоне от 1,5 нг/мл до 3,0 нг/мл каждой системы.*
* Репрезентативные данные; результаты, полученные в других 

лабораториях, могут отличаться от приведенных выше.
Предел Фона и поелел обнаружения
В этом же исследовании предел фона (Пф) и предел обнаружения 
(ПО) определялись в соответствии с инструкциями документа NCCLS 
ЕР17-А.'  ̂Предел фона был в диапазоне от 0,1 нг/мл до 0,6 нг/мл, а 
ПО - от 0,7 нг/мл до 1,0 нг/мл на каждой системе.*
* Репрезентативные данные; результаты, полученные в других 

лабораториях, могут отличаться от приведенных выше.



Аналитическая специфичность
Образцы мочи пациентов, имеющих другие заболевания, были 
исследованы на присутствие NGAL методом АНСНГГЕСГ Urine NGAL. 
Суммированные данные приведены в следующей таблице*

Концентрации NGAL у пациентов с другими заболеваниями, 
полученные методом ARCHITECT Urine NGAL

Категория® Кол.

Диапазон
концентрации

(нг/мл)
Анти-цитомегаловирус (анти-CMV полож.) 10 0,3 - 44,0
Вирус Эпштейна-Барра (анти-EBV полож.) 10 4,7 - 61,9
Вирус гепатита А (анти-HAV полож.) 10 3,4 - 57,9
Вирус герпетической лихорадки (анти-HSV 
полож.) 10 5,8 - 43,5

Множественная миелома 3 0,7 - 47,0
Вирус краснухи (анти-краснуха полож.) 10 2,2 - 64,1
® Образцы мочи пациентов, страдающих от инфекции мочевыводящих 

путей, могут показывать повышенные концентрации NGAL.

• Репрезентативные данные; результаты, полученные в других 
лабораториях, могут отличаться от приведенных выше.

Проверка авторазведения
Разница между средней концентрацией при методе автоматического 
разведения ARCHITECT Urine NGAL и при методе ручного разведения 
составляет < 10% для образцов со значениями > 1500 нг/мл. 
Тест-систему ARCHITECT Urine NGAL исследовали при авторазведении 
и ручном разведении в пропорции 1:4 с использованием 12 образцов 
мочи человека с уровнями NGAL в диапазоне от 1500,0 до 6000,0 нг/мл. 
Каждый образец, разведённый методами автоматического и ручного 
разведения, тестировали в трёх повторах, на двух анализаторах 
методом ARCHITECT Urine NGAL. Разница в процентах была в 
диапазоне от -1,5% до 13,3% для всех образцов. Результаты по разнице 
в процентах суммированы в следующей таблице.*

Среднее Среднее
значение значение

автоматического ручного

Образец Инстр.
разведения

(нг/мл)
разведения

(нг/мл)
%

разницы®
2541,7 2394,0 6,2

2 2516,5 2375,5 5,9

2
2256,4 2079,3 8,5

2 2276,8 2114,9 7.7

3 2314,8 2163,3 7,0
2 2346,4 2317,9 1,2

4 2133,6 2060,9 3,5
2 2324,4 2197,3 5,8

5 3746,5 3562,5 5,2
2 3797,5 3651,5 4,0

6
3789,5 3483,5 8,8

2 3865,0 3411,1 13,3

7 3841,1 3707,5 3,6
2 3901,6 3909,7 -0,2

а 1 3943,9 3858,5 2,2

2 4041,0 3843,3 5,1

9 5789,7 5444,3 6,3
2 5472,7 5389,7 1,5

10
1 5654,2 5424,7 4,2
2 5495,4 5430,3 1.2

11
1 5599,4 5436,4 3,0
2 5526,9 5391,5 2,5

12 1 5441.8 5523,2 -1,5
2 5486,2 5386,8 1,8

® % разницы

[Среднее автоматического разведения (нг/мл) - 
Среднее ручного разведения (нг/мл)]

Среднее значение ручного разведения (нг/мл) X 100

Интерференция
Тест-система ARCHRECT Urine NGAL разработана таким образом, 
чтобы иметь < 10%-ую интерференцию со стороны потенциально 
интерферирующих антибиотиков, потенциальных перекрёстных 
реактантов, потенциально интерферирующих эндогенных веществ и 
потенциально интерферирующих условий.
Потенциально интерферирующие антибиотики 
Было проведено исследование того, влияют ли на концентрации NGAL 
потенциально интерферирующие антибиотики при использовании 
метода ARCHITECT Urine NGAL. Перечисленные ниже антибиотики 
добавляли к образцам мочи с нормальной концентрацией 
(образцы контролей) и к образцам с двумя уровнями NGAL (один 
уровень в диапазоне ожидаемых значений и другой уровень выше 
диапазона ожидаемых значений [См. раздел ОЖИДАЕМЫЕ 
РЕЗУЛЬТАТЫ]). Образцы протестировали, и концентрации NGAL 
обогащённых образцов сравнили со значениями образцов контролей. 
Суммированные данные приведены в следующей таблице.*

Потенциально
интерферирующий
антибиотик

Концентрация
интерферента

% различий
Выше

В диапазоне диапазона 
ожидаемых ожидаемых 

значений значений
Amikacin 15 мг/дл -1,9 -0,5
Amphotericin В 5,8 мкг/мл -1,1 -0,6

Cefdinir 100 мкг/мл -2,8 -1,7
Cefuroxime 100 мкг/мл -1,5 0,1

Cephradine 100 мкг/мл -2,9 -2,1

Ciprolloxin 7,4 мкг/мл 0,3 0,2

Gentamicin 12 мг/дл -0,5 -0,6

Kanamycin A 6 мг/дл 0,1 -0,5
Kanamycin В 6 мг/дл -0,3 1,1

Penicillin G 100 мкг/мл -0,8 -0,8

Rifampin 5 мг/дл -1,5 -2,0

Spectinomycin 100 мкг/мл -1,7 -0,1

Tobramycin 2 мг/дл -1,7 -0,0

Vancomycin 6 мг/дл 2,3 0,1

* Репрезентативные данные; результаты, полученные в других 
лабораториях, могут отличаться от приведенных выше. 

Потенциальные перекрёстные оеактанты
Было проведено исследование по определению, оказали ли 
потенциальные перекрёстные реактанты влияние на концентрации 
NGAL при использовании тест-системы ARCHITECT Urine NGAL. 
Перечисленные ниже перекрёстные реактанты добавляли в образцы 
мочи с нормальными значениями (oбpaзцьi контролей) и два образца 
с разными уровнями NGAL (один уровень в диапазоне ожидаемых 
значений и другой уровень выше диапазона ожидаемых значений [см. 
раздел ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ]). Образцы протестировали, и 
концентрации NGAL обогащённых образцов сравнили со значениями 
образцов контролей. Суммированные данные приведены в следующей 
таблице.*

Потенциально
перекрёстные
реактанты

Концентрация
интерферента

% различий
Выше

В диапазоне диапазона 
оЯсидаемых ожидаемых 

значений значений
Acid Giycoprotein 100 мкг/мл 0,7 -0,3
Aipha-1-microgiobulin 100 мкг/мл 0,6 0,5
Hepatocyte Growth Factor 100 нг/мл -2,2 -1,1
Matrix Metaiioprotease 2 1000 нг/мл -1.1 -1,9
Matrix Metaiioprotease 8 200 нг/мл -1,0 -1,1
Matrix Metaiioprotease 9 1500 нг/мл -2,5 -0,3

Репрезентативные данные; результаты, полученные в других 
лабораториях, могут отличаться от приведенных выше.

Репрезентативные данные; результаты, полученные в других 
лабораториях, могут отличаться от приведенных выше.



/

Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 
Было проведено исследование того, влияют ли на концентрации 
NGAL потенциально интерферирующие эндогенные вещества при 
использовании метода АНСНГГЕСТ Urine NGAL. Перечисленные ниже 
эндогенные вещества добавляли в образцы мочи с нормальными 
значениями (образцы контролей) и два образца с разными уровнями 
NGAL (один уровень в диапазоне ожидаемых значений и другой уровень 
выше диапазона ожидаемых значений [см. раздел ОЖИДАЕМЫЕ 
РЕЗУЛЬТАТЫ]). Образцы протестировали, и концентрации NGAL 
обогащённых образцов сравнили со значениями образцов контролей. 
Суммированные данные приведены в следующей таблице.*

% различий

Потенциально
интерферирующие Концентрация 
эндогенные вещества интеоФерента

В диапазоне 
оЯсидаемых 

значений

Выше
диапазона

ожидаемых
значений

Acetone 100 мг/дл -3,5 -0,3

Ascorbic Acid 1 г/дл -0,6 0,0

Bicarbonate 35 ммоль/л -1,5 -0,6

Bilirubin 2,0 мг/дл 0,5 -1,5
Creatinine 1000 мг/дл 1,3 0,2

Ethanol 200 мг/дл -1,6 -1,4
Glucose 1 г/дл -0,7 -0,2

Hemoglobin 100 мг/л 1,4 0,4
Protein 1Г/ДЛ 2,8 0,9
Riboflavin 7,5 мг/дл 1,9 -0,1

Sodium Chloride 6 г/дл 1,6 1,6

Urea 12 г/дл -0,4 1,2

* Репрезентативные данные; результаты, полученные а других 
лабораториях, могут отличаться от приведенных выше. 

Потенииально интеосЬеоиоуюшие условия

Было проведено исследование того, влияют ли на концентрации NGAL 
потенциально интерферирующие условия при использовании метода 
ARCHITECT Urine NGAL. Кислотный и щелочной растворы добавили к 
образцам мочи с нормальным уровнем (образцы контролей) и двум 
образцам с разными уровнями NGAL (один уровень в диапазоне 
ожидаемых значений и другой уровень выше диапазона ожидаемых 
значений [см. раздел ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ]). Образцы 
протестировали, и концентрации NGAL обогащённых образцов 
сравнили со значениями образцов контролей. Суммированные данные 
приведены в следующей таблице.*

% различий

Потенциально
интерферирующее
условие

Уровень
интерфеоента

В диапазоне 
шкидаемых 

значений

Выше
диапазона

о>кидаемых
значений

Низкий pH 4.5 -6,1 -3,8
Высокий pH 10,0 2,8 -2,6

Репрезентативные данные; результаты, полученные в других 
лабораториях, могут отличаться от приведенных выше.
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A R C H I T E C T
S Y S T E M

Urine NGAL 
Calibrators
НАЗНАЧЕНИЕ
Калибраторы ARCHITECT Urine NGAL Calibrators предназначены 
для калибровки сисемы ARCHITECT i System при количественном 
определении нейтрофильного желатиназо-ассоциированного 
липокалина (NGAL) в моче человека.
Смотрите дополнительную информацию во вкладыше к реагенту 
ARCHITECT Urine NGAL и в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT.

СОДЕРЖИМОЕ
6 флаконов (по 4,0 мл каждый) калибраторов ARCHITECT Urine NGAL. 
Калибратор А (|c a l |a |), Калибратор В (Ic a l Ib ^, Калибратор С (|c a l |c |), 
Калибратор D (Ic a l Id D, Калибратор Е (|c a l |e |) и Калибратор F 
(|cal|f |) приготовлены в фосфатном буфере с протеиновыми (бычьими)
стабилизаторами. Калибраторы В - F содержат рекомбинантный NGAL 
человека. Консервант: ProClin 300.
Калибраторы имеют следующие концентрации:

Калибратор
Концентрация

(нг/мл)
Калибратор

Концентрация
(нг/мл)

ICAllAl 0,0 |CAL|D| 500,0
LCALjB) 10,0 |c a l |e | 1000,0

|CAL|C| 100,0 |c a i |f | 1500,0

СТАНДАРТИЗА1ДИЯ
В настоящее время не существует признанных международно 
референсного метода или референсного материала для стандартизации. 
Калибраторы ARCHITECT Urine NGAL стандартизированы по 
внутреннему референсному материалу, значение которого было 
получено спекгрофотометрически с использованием рекомбинантного 
NGAL человека.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• llVDl

• Для диагностики !п Vitro.
• ItMUBWOiSEHsmzEBi (Предупреждение: Сенсибилизирующее

□ S24
S35

вещество)
Все компоненты содержат метилизотиазолоны, являющиеся 
компонентами ProClin и классифицируемые соответствующими 
директивами Европейского Сообщества (ЕС) как: Раздражающее 
вещество (XI). Далее приводится классификация факторов риска 
(R) и безопасности (S).

R43 Может вызывать раздражение при попадании 
на кожу.
Избегайте попадания на кожу.
Утилизируйте этот материал и его контейнер 
с соблюдением мер безопасности.
Носите защитные перчатки.
При проглатывании немедленно обратитесь 
за медицинской помощью и предъявите этот 
контейнер или этикетку.

ХРАНЕНИЕ
• Калибраторы ARCHITECT Urine NGAL остаются стабильными до 

истечения срока годности, если они хранились и использовались 
в соответствии с инструкциями.

• Не используйте после истечения срока годности.
• Храните калибраторы ARCHITECT Urine NGAL при 2-8’С 

вертикально, их можно использовать сразу после извлечения из 
холодильника (2-8‘С).

е̂гс

S37
S46

2"CГ

Гб

ru
REF 1Р37-01 

48-7756/R1

S1P37R

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста тестируйте по одному образцу контроля 
каждого уровня. Информация о заказе контролей находится а 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.
• Убедитесь в том, что значения контролей теста в диапазонах, 

указанных во вкладше к контролям.
После того как калибровка ARCHITECT Urine NGAL принята и сохранена, 
все последующие образцы можно тестировать без калибровки, если 
не происходит следующее:
• используется набор реагентов с новым номером серии
• значения контролей выходят за рамки диапазона 
ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Калибраторы ARCHITECT Urine NGAL поставляются в жидкой 

форме и готовы к использованию. Предварительная подготовка 
не требуется.

• Перед использованием перемешайте калибраторы ARCHITECT 
Urine NGAL, аккуратно переворачивая флаконы.

• Для проведения калибровки протестируйте калибраторы в повторе. 
Калибраторы загружаются в приоритетные позиции.

• Для получения рекомендованного объёма калибраторов держите 
флаконы вертикально и накапайте по 5 капель каждого 
калибратора в соответствующую чашечку для образцов.

• После каждого использования закройте калибраторы плотно 
крышками и поставьте обратно в холодильник (2-8‘С).

• Информация о заказе калибровок находится в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHRECT, Раздел 6 .

ARCHHECT является торговой маркой компании Abbott Laboratories в 
разных юрисдикциях.
ProClin является собственностью своего владельца.

Abbott Ireland 
Diagnostics Division 
Lisnamuck, Longford 
Co. Longford 
Ireland
+353-43-3331000
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A R C H I T E C T
S Y S T E M

Urine NGAL 
Controls
НАЗНАЧЕНИЕ
Контроли ARCHITECT Urine NGAL Controls предназначены для 
проверки точности и воспроизводимости анализатора ARCHITECT / 
System при количественном определении нейтрофильного желатино- 
ассоциированного липокалина (NGAL) в моче человека. 
Дополнительная информация находится во вкладыше к реагенту 
ARCHITECT Urine NGAL и в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT.

СОДЕРЖИМОЕ
3 флакона (по 8,0 мл каждый) с контролями ARCHITECT Urine NGAL. 
Низкий контроль (|C0MTR0L|Lh, Средний контроль (|COHtrol|m  ̂ и 
Высокий контроль (|comtrol|h |) в фосфатном буфере с протеиновыми 
(бычьими) стабилизаторами. Низкий, Средний и Высокий контроли 
содержат рекомбинантный NGAL человека. Консервант: ProClin 300. 
Контроли имеют следующие концентрации:

Контроль
Целевая концентрация 

(нг/мл)
Диапазон конц. 

(нг/мл)

IcontrolIl I 20,0 11,0 - 29,0
IcontrolImI 200,0 110,0 - 290,0
IcontrolIh I 1200,0 660,0 - 1740,0

Каждая лаборатория должна устанавливать свои диапазоны 
концентраций для новых серий контролей на каждом уровне. Для этого 
необходимо тестировать контроли минимум в 20 повторах в течение 
нескольких (3-5) дней. В это исследование нужно включить возможные 
варианты вариабельности, чтобы получить репрезентативные 
данные по работе системы. Среди факторов вариантности могут 
фигурировать:
• несколько действующих калибровок
• различные серии реагентов
• различные серии калибраторов
• различные аналитические модули
• результаты, получаемые в разное время суток.
Эти результаты следует использовать при определении параметров 
контроля качества Вашей лаборатории.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
. [ ] ^
• Для диагностики In Vitro.
• IwmNWQi SBismzal (Предупреждение; Сенсибилизирующее 

вещество)
• Все компоненты содержат метилизотиазолоны, являющиеся 

компонентами ProClin и классифицируемые соответствующими 
директивами Европейского Сообщества (ЕС) как: Раздражающее 
вещество (XI). Далее приводится классификация факторов риска 
(R) и безопасности (S).

R43 При попадании на кожу может вызывать 
раздражение.
Избегайте попадания на кожу.
Утилизируйте этот материал и его контейнер 
с соблюдением мер безопасности.
Носите защитные перчатки.
При проглатывании немедленно обратитесь 
за медицинской помощью и предъявите этот 
контейнер или этикетку.

ХРАНЕНИЕ
• Контроли ARCHITECT Urine NGAL остаются стабильными до 

истечения срока годности, если хранились и использовались в 
соответствии с инструкциями.

• Не используйте после истечения срока годности.

□ S24
S35

S37
S46

ru
REF 1Р37-10 

48-7757/R1

C 1 P 3 7 R

Храните контроли ARCHfTECT Urine NGAL при 2-8*С вертикально, 
их можно использовать сразу после извлечения из холодильника
(2-8"С).

ГСг (Хранить прй 2-8'С)

ПРОЦЕДУРА КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
В качестве требования по контролю качества теста ARCHITECT Urine 
NGAL рекомендуется тестировать по одному образцу контролей 
каждого уровня каждые 24 часа использования тест-системы. 
Если процедуры контроля качества Вашей лаборатории требуют 
более частого использования контролей для проверки результатов 
теотов, следуйте этим процедурам. Дополнительно контроли могут 
тестироваться в соответствии с местными и/или федеральными 
законами или требованиями аккредитации, а также политикой 
контроля качества Вашей лаборатории.
Значения контролей должны быть в диапазоне приемлемых значений, 
указанных во вкладыше к контролям. Если значение контроля выходит 
за рамки указанного диапазона, результаты сопряжённых тестов 
недействительны, и образцы должны быть протестированы снова. 
Может потребоваться новая калибровка.

ПОДГОТОВКА К  ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Контроли ARCHITECT Urine NGAL поставляются в жидкой форме 

и готовы к использованию. Предварительной подготовки не 
требуется.

• Перед использованием перемешайте контроли ARCHITECT Urine 
NGAL, аккуратно переворачивая флаконы.

• Для получения рекомендованных объёмов контролей держите 
флаконы вертикально и накапайте по 5 капель каждого контроля 
в соответствующую чашечку для образцов.

• После каждого использования закройте контроли плотно крышками 
и поставьте обратно в холодильник (2-8‘С).

• Информация о заказе контролей находится в Руководстве по 
эксплуатации анализатора АНСНПЕСТ, Раздел 5,

• Информация об исправлении ситуаций, при которых значения 
контролей оказываются за рамками диапазона, находится 
в Руководстве по эксплуатации анализатора ARCHITECT, 
Раздел 10.

ARCHITECT является торговой маркой компании Abbott Laboratories в 
разных юрисдикциях.
ProClin является собственностью соответствующего владельца.

Abbott Ireland 
Diagnostics Division 
Lisnamuck, Longford 
Co. Longford 
Ireland
+353-43-3331000
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За дополнительной информацией по продукту обращайтесь в местную слуЯсбу 
технической поддер>кки или на сайт www.abbottdiagnostics.com

Следуйте инструкциям, приведённым в данном вкладыше. При отклонении от инструкций по использованию в 
данном вкладыше надёжность результатов теста не гарантируется.

Используемые символы

Каталожный номео
Внимание:

Медицинский аппарат для 
диагностики In Vitro

IWARNING: SENSITIZERI миж&! цызывцгь
аллергическую
реакцию

Ilo t I Серийный номер 1 REACTION v e s s e l s ! Реакционные ячейки

Номер серии+ 1 SAMPLE CUPSi Чашечки для образцов

и Срок годности Ir e p l a c e m e n t  c a p s I Замещаемые крышки

с а См. указания по эксплуатации
Ir e a g e n t  l o t I Номер серии реагента

d ! Производитель

ICONTROL N0.1 Номер контроля

^ 8-С Хранить при температуре

1 SEPTUM  1 Мембрана

2-8"С 1 ASSAY CD-ROM 1 CD-ROM анализа

Подробное описание используемых символов по компонентам тест-системы 
содержится в разделе РЕАГЕНТЫ.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Значения НЕ4, полученные с помощью 
разных методик, нельзя использовать взаимозаменяемо из-за 
различий методик и специфичности реагентов. В заключении, 
передаваемом врачу лабораторией, должна быть указана 
методика определения НЕ4. Если при мониторинге пациента 
менялась методика измерения уровня НЕ4, необходимо провести 
дополнительное динамическое исследование. Перед заменой 
методики лаборатория ОБЯЗАНА определить базовые значения 
для пациента в клинических динамических исследованиях. 
Анализ АЯСНП'ЕСТ НЕ4 не следует применять в качестве теста 
для скрининга рака.

НАЗВАНИЕ
ARCHITECT НЕ4

НАЗНАЧЕНИЕ
АНСНП̂ СТ НЕ4 -  это тест для количественного определения антигена 
НЕ4 методом хемилюминесцентного иммунологического анализа на 
микрочастицах (CMIA) в сыворотке крови человека.
Анализ применяется для мониторинга рецидива или за 
прогрессированием заболевания у пациенток с эпителиальным 
раком яичников. Результаты динамического определения НЕ4 у 
пациенток с раком яичников должны трактоваться в сочетании с 
другими клиническими данными.
Кроме того, он предназначается для совместного использования 
с АЯСНГТЕСТ СА 125 II в качестве вспомогательного анализа для 
оценки риска эпителиального рака яичников у женщин с симптомами 
опухолевидного образования придатков матки в пременопаузе 
и постменопаузе, которым предстоит хирургическая операция. 
Результаты должны интерпретироваться в сочетании с другими 
методами в соответствии со стандартными инструкциями по 
клиническому применению.

ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Секреторный белок 4 эпидидимиса человека (НЕ4) принадлежит к 
семейству сывороточных кислых белков с четырьмя дисульфидными 
связями в ядре (WFDC), которые, как предполагается, являются 
ингибиторами трипсина. К этому семейству белков относятся также 
SLPI, Elafin и PS20 (WFDC1).' Ген НЕ4 кодирует белок с молекулярной 
массой 13 кДа, хотя в его зрелой гликозилированной форме белок 
имеет массу приблизительно 20-25 кДа^ и состоит из единственного 
пептида, содержащего 2 домена WFDC.  ̂ НЕ4 был впервые 
идентифицирован в эпителии дистальных участков эпидидимиса 
и первоначально рассматривался как предполагаемый ингибитор
протеазы, вовлечённый в созревание спермы.'*'  ̂Позже сообщалось.
что НЕ4 экспрессируется в некоторых нормальных тканях, включая 
эпителий верхних дыхательных путей и репродуктивных органов, 
а также в ткани поражённого раком яичника.^’̂  ® ® В дополнение 
к экспрессии на клеточном уровне наблюдались высокие уровни 
секреции НЕ4 в сыворотке крови у пациенток с раком яичников. 
В исследовании методом случай-контроль при сравнении 
пациенток с раком яичников со страдающими доброкачественными 
заболеваниями и здоровыми женщинами Hellstrom идр. обнаружили, 
что чувствительность НЕ4 для выявления рака яичников составляет 
67% при уровне специфичности 96%.’° При дальнейш ем исследовании 
многочисленных известных биомаркеров рака яичников НЕ4 показал 
наибольшую чувствительность из всех индивидуальных маркеров. В 
этом исследовании комбинация НЕ4 и СА125 была более точным 
прогностическим фактором наличия злокачественного образования, 
чем любой из маркеров а отдельности, с чувствительностью 76% и 
специфичностью 95%.”

Рак яичников занимает четвёртое место по частоте среди 
причин смерти от раковых заболеваний у женщин в мире. В 
Европе уровень смертности колеблется от 3,6 до 9,3 случаев на 
100 000 женщин.’̂  Симптомы рака яичников связаны с наличием 
опухолевидных образований придатков матки и зачастую 
неопределенны и неспецифичны. Основная цель диагностической 
оценки опухолевидного образования придатков состоит в том, 
чтобы определить, доброкачественное оно или злокачественное. По 
приближённой оценке от 5 до 10 процентов женщин в Соединённых 
Штатах подвергаются в течение жизни хирургической операции по 
поводу подозрения на опухоль яичников, и только у 13-21 процента 
этих женщин подтверждается наличие злокачественной опухоли 
яичников.’̂  В Практическом бюллетене Американского колледжа 
акушеров-гинекологов, изданном в 2007 г., говорится следующее: «У 
женщин с раком яичников, которые лечатся у врачей, прошедших 
курсы усовершенствования и практическую подготовку в области 
лечения рака яичников, таких как гинекологические онкологи, выше 
процент общей выживаемости по сравнению с теми, кто лечится 
без участия таких врачей».’'* Поскольку большинство опухолевидных 
образований придатков матки являются доброкачественными, 
важно до операции определить, высок ли риск злокачественного 
развития опухоли яичников у пациентки, чтобы выбрать правильную
тактику л е ч е н и я . С о  времени первоначального сообщения в
1988 г. стандартными методами диагностики при подозрении на 
злокачественный характер опухолевидного образования придатков 
матки были клинические наблюдения, определение уровня 
СА 125 в сыворотке крови и ультразвук,’® наряду с другими методами 
визуального контроля. Исследования показали, что комбинация 
клинического обследования, определения СА 125 и визуального 
контроля даёт наивысшую прогностичность положительного 
результата.’®’®
Для дальнейшего усовершенствования оценки состояния 
пациенток с опухолевидными образованиями придатков матки был 
разработан алгоритм расчёта риска злокачественных опухолей 
яичника (ROMA) при помощи анализа АНСНГГЕСТ НЕ4 в сочетании 
с анализом АНСНП^СТ СА 125 II для оценки риска наличия у 
пациентки эпителиального рака яичника.’® Результаты должны 
интерпретироваться в сочетании с другими методами в соответствии 
со стандартными инструкциями по клиническому применению. 
Возрастание процентных значений НЕ4 используется как 
вспомогательное средство при мониторинге рецидива или 
прогрессирования заболевания у пациенток с инвазивным 
эпителиальным раком яичников. В настоящее время не существует 
какого-либо клинически одобренного порогового значения для 
использования при мониторинге прогрессирования эпителиального 
рака яичников при помощи этого анализа.®” Значения, полученные 
при динамическом тестировании уровня НЕ4, должны использоваться
в сочетании с другими клиническими методами для мониторинга, 20-21рака яичников.^

БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ  ПРОЦЕДУРЫ
Анализ ARCHFTECT НЕ4 -  это двухэтапный иммуноанализ для 
количественного определения антигена НЕ4 в сыворотке крови 
человека по методике CMIA с гибкими протоколами анализа 
Chemiflex.
На первой стадии соединяются образец и парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами 2Н5 к НЕ4. Антиген 
МЕ4, присутствующий в образце, связывается с микрочастицами, 
сенсибилизированными анти-НЕ4. После промывки на второй стадии 
для создания реакционной смеси добавляется меченный акридином 
коньюгат 3D8 анти-НЕ4. После следующего цикла промывки к 
реакционной смеси добавляются првтриггерный и триггерный 
растворы. Возникающая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (НШ). Между 
количеством антигена НЕ4 в образце и измеренными оптической 
системой АЯСНП'ЕСТ ;* System значениями RED существует прямая 
зависимость.
Дополнительная информация о системе и технологии анализа 
находится в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 3.
' i - иммуноанализ



РЕАГЕНТЫ
Тест-система, 100 тестов
ARCHITECT НЕ4 Reagent Kit (2Р54)

jMiCROPAiiTlCLEsI 1 флакон (6,6 мл) с микрочастицами, 
сенсибилизированными анти-НЕ4 (мышиными.
моноклональными), в фосфатно-солевом буфере с протеиновыми 
(бычьими) стабилизаторами и детергентом. Минимальная 
концентрация: 0,1% сухих веществ. Консервант: ProClin 300.
IcoMJUOATEl 1 флакон (5,9 мл) с акридин-меченым коньюгатом 
анти-НЕ4 (мышиными, моноклональными) в фосфатно-солевом 
буфере с протеиновыми (бычьими) стабилизаторами и 
детергентом. Минимальная концентрация: 50 нг/мл. Консервант: 
ProClin 300.

Разбавитель образца
ARCHITECT / Multi-Assay Manual Diluent (№ 7D82-50)
• jMULTI-AESAY MANUAL DILUENTi 1 флакон (100 мл) разбавителя 

для ручного разведения ARCHtTECT i Multi-Assay, содержащий 
забуф.вренный фосфатом физиологический раствор. Консервант: 
противомикробный препарат.

Другие реагенты
ARCHITECT / Pre-Trigger Solution
• |PBE-TRI00ER soi-UTIOh] Претриггерный раствор содержит 1,32% 

(вес/объем) пероксида водорода.
ARCHITECT i Trigger Solution
• Itriooer solutiohI Триггерный раствор содержит 0,35 N 

гидроксида натрия.
ARCHITECT i Wash Buffer

IWASH bufferI Промывочный буфер содержит забуференный
фосфатом физиологический 
противомикробные препараты.

раствор. Консерванты:

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ  БЕЗОПАСНОСТИ
• ||УР|
• Для диагностики In Vitro.
• Следуйте инструкциям, приведённым в данном вкладыше. При 

отклонении от инструкций по использованию в данном вкладыше 
надёжность результатов теста не гарантируется.

Меры предостороЯсности
• ВНИМАНИЕ: данный продукт подразумевает использование 

материалов, полученных от человека. Рекомендуется считать 
все полученные от человека материалы потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии со 
Стандартом по обращению с патогенными микроорганизмами, 
полученными из крови, разработанным Управлением США по 
охране труда и промышленной гигиене (OSHA).^  ̂ При работе 
с материалами, которые содержат или могут содержать 
инфекционные элементы, следует соблюдать требования правил 
биологичеокой безопасности, Уровень 2,^  ̂ или использовать 
другие методы обеспечения биологической безопасности.^'* * ̂ ^

• Микрочастицы и коньюгат содержат метилизотиазолоны, которые 
входят в состав ProClin 300 и классифицируются директивами 
Европейского Союза (ЕС) как: Вещество раздражающего 
действия (XI). Далее приводится классификация факторов риска 
(R) и безопасности (S).
! R43 При попадании на кожу может вызывать

сенсибилизацию.
S24 Избегать попадания на кожу.
S35 Утилизировать материал и его контейнер с 

обеспечением мер безопасности.
Надевать соответствующие перчатки.
При проглатывании немедленно обратиться 
за медицинской помощью и предъявить врачу 
контейнер или этикетку.

S37
S46

На продукты, 
директивой

которые в соответствии с пересмотренной 
Европейского Союза 1999/45/ЕС не 

классифицируются как опасные, выдаётся паспорт безопасности 
вещества по требованию профессиональных потребителей. 
Более подробная информация о мерах безопасности во время 
работы на анализаторе находится в Руководстве по эксплуатации 
системы АНСНПЕСТ, Раздел 8 .

Меры предосторо)кности при работе
• Не используйте тест-системы после истечения срока годности.
• Не смешивайте реагенты одной или разных упаковок.
• Перед загрузкой тест-системы АПСНГГЕСТ НЕ4 на борт системы 

в первый раз необходимо перемешать микрочастицы во 
флаконе, чтобы ресуспендировать микрочастицы, которые могли 
осесть во время транспортировки. Более подробная информация 
о перемешивании микрочастиц содержится в разделе 
ПРОЦЕДУРА, Процедура анализа данного вкладыша.

• НЕОБХОДИМО использовать мембраны для предотвращения 
испарения и контаминации реагента, а таюке для обеспечения 
целостности реагента. Правильность результатов не мо)кет 
быть гарантирована, если мембраны не использовались в 
соответствии с инструкциями данного вкладыша.

• Надевайте чистые перчатки при установке мембраны на открытые 
флаконы с реагентами, это предохранит от контаминации.
• После установки мембраны на флаконе с реагентом не 

переворачивайте флакон, иначе реагент вытечет, и это 
может повлиять на правильность результата анализа.

• Со временем остаточные жидкости высохнут на поверхности 
мембраны. Это обычно сухие соли, не влияющие на 
эффективность анализа.

• Более подробная информация о мерах предосторожности во 
время работы системы находится в Руководстве по эксплуатации 
системы АНСНПЕСТ, Раздел 7.

Инструкции по хранению

Г2"с--'| Храните тест-систему АНСНПЕСТ НЕ4 при температуре 
2 -  8'С в вертикальном положении, её можно использовать сразу 
после извлечения из холодильника.

• При соблюдении правил обращения и хранения реагенты 
остаются стабильными до истечения срока годности.

• Тест-система АНСНПЕСТ НЕ4 может храниться на борту системы 
ARCHITECT i System максимум 30 дней. После 30 дней нахождения 
на борту тест-система не пригодна к использованию. Более 
подробная информация о мониторинге времени нахождения 
на борту находится в Руководстве по эксплуатации системы 
АНСНПЕСТ, Раздел 5.

• Реагенты могут храниться на борту и вне системы 
ARCHITECT i System. Вне системы храните реагенты при 
температуре 2-8'С (с мембранами и замещаемыми крышками 
на флаконах) в вертикальном положении. Рекомендуется хранить 
реагенты вне системы в их оригинальных поддонах и коробках, 
чтобы обеспечить им вертикальное положение. Если флакон 
с микрочастицами (с установленной мембраной) хранился 
в холодильнике не вертикально, тест-система не пригодна 
к использованию. Более подробная информация о разгрузке 
реагентов находится в Руководстве по эксплуатации системы 
АНСНПЕСТ, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Если значение образца контроля выходит за рамки указанного 
диапазона, это может указывать на порчу реагентов или методические 
ошибки. Результаты сопряжённых исследований неверны, и 
образцы должны быть протестированы снова. Может потребоваться 
повторная калибровка тест-системы. Информация об устранении 
неисправностей находится в Руководстве по эксплуатации системы 
АНСНПЕСТ, Раздел 10.

РАБОТА АНАЛИЗАТОРА
• Перед проведением анализа в системы АНСНПЕСТ i 2000 или 

(■ 2000sr должен быть установлен файл анализа АНСНПЕСТ НЕ4 
с диска АНСНПЕСТ / System Assay CD-ROM - WW (кроме США) 
-  Приложение А, версия 8.0 или более поздняя, а в систему 
ARCHITECT ilOOOsR -  с диска АНСНПЕСТ /ЮООзя System Assay 
CD-ROM - WW (кроме США), специальный выпуск, версия 7.0 
или более поздняя. Более подробная информация об установке 
файла анализа, просмотре и изменении параметров анализа 
находится а Руководстве по эксплуатации системы АНСНПЕСТ, 
Раздел 2.

• Информация о распечатке параметров анализа находится в 
Руководстве по эксплуатации системы АНСНПЕСТ, Раздел 5.

• Подробное описание процедур системы находится в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHITECT.



СБОР ОБРАЗЦОВ И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
• В анализе ARCHtTECT НЕ4 может использоваться только 

сыворотка крови человека (включая сыворотку, собранную 
в пробирки для сбора сыворотки крови с сепаратором [SST]). 
Другие типы образцов не были проверены для этого анализа.

• Система АНСНГГЕСТ / System не может определять тип образца. 
Оператор обязан удостовериться в использовании правильных 
типов образцов при анализе АРСНГТЕСТ НЕ4.

Состояние образцов
• Не используйте следующие образцы:

• инактивированные нагреванием
• пулированные
• сильно гемолизировакные
• с явной микробной контаминацией
• образцы от трупов или любые биологические жидкости 

кроме сыворотки крови человека.
• Чтобы получить правильные результаты, образцы сыворотки 

кровиг должны быть отделены от фибрина, эритроцитов и 
других твёрдых частиц. Образцы сыворотки крови пациентов, 
получающих антикоагуляционную или тромболитическую 
терапию, могут в результате незаконченного образования 
сгустков содержать фибрин.

• Чтобы избежать перекрёстной контаминации, с образцами 
пациентов обращайтесь осторожно. Рекомендуется 
использование одноразовых пипеток и наконечников для 
пипеток.

• Для получения правильных результатов проверьте все образцы 
на наличие пузырьков. Удалите пузырьки аппликатором до 
начала тестирования. Используйте новый аппликатор для 
каждого образца, чтобы избежать перекрёстную контаминацию.

Подготовка к анализу
• Следуйте указаниям производителя пробирок для сбора 

сыворотки крови. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• Тщательно перемешайте размороженные образцы на вортексе 
на медленной скорости, или перевернув пробирки 10 раз. 
Визуально проверьте образцы. Если наблюдается расслоение, 
продолжайте перемешивание до тех пор, пока образцы не станут 
визуально однородными.

• Для обеспечения согласованности результатов перенесите 
образцы в центрифужные пробирки и центрифугируйте их при 
скорости а 10000 RCF (относительная центрифужная сила) 
в течение 10 минут перед тестированием, если они содержат 
фибрин, эритроциты или другие твёрдые частицы. Для 
тестирования перенесите очищенные образцы в чашечку для 
образцов или другую пробирку.

• Если на поверхности отцентрифугироваиного образца образуется 
липидный слой, образец нужно перелить в чашечку для образцов 
или другую пробирку. Соблюдайте осторожность, избегайте 
перенесения липидного слоя вместе с образцом.

Хранение
• Образцы можно хранить, независимо от наличия или отсутствия 

сгустка или сепараторного геля, в течение
• до 24 часов при комнатной температуре (исследование 

проводилось при 25'С).
• до 4 дней при 2-8'С.

• Если тестирование образцов, хранившихся при комнатной 
температуре, откладывается более, чем на 24 часа, или более, 
чем на 4 дня для образцов, хранившихся при 2-8’С, отделите 
сыворотку крови от сгустка или сепараторного геля и храните 
при температуре -Ю'С или ниже.

• Избегайте повторения цикла заморозки/разморозки более трёх 
раз.

Транспортировка
• Перед транспортировкой рекомендуется отделить образцы от 

сгустков или сепараторного геля.
• При транспортировке образцы следует упаковывать и маркировать 

в соответствии с местными и международными требованиями 
по транспортировке клинических образцов и инфекционных 
материалов.

• Образцы могут транспортироваться на обычном или сухом льду. 
Не храните образцы после истечения срока годности, указанного 
выше.

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
• 2Р54 ARCHITECT НЕ4 Reagent Kit
Необходимые материалы, не лредоставляемые с тест-системой
• ARCHITECT / System
•  ЗК52 ARCHITECT i System [ASSAY СР410м1. WW (кроме США) -  

Приложение A (для использования с системами АПСНГГЕСТ i 2000
и / 2000sr)

• 1Р61 ARCHITECT noOOsH System [as say  cd-ROm] . WW (кроме 
США), специальное издание

• 2Р54-01 ARCHITECT НЕ4 Calibrators
• 2P54-10 ARCHITECT HE4 Controls
• 7D82-50 ARCHITECT / [MULTI-ASSAY MANUAL DILUENTI
• ARCHITECT i [PBE-TBIOOER SOLUTIOwl
• ARCHITECT i [TBIOOEB s o l u t io h [
• ARCHITECT i [WASH bu ffeb I

• ARCHITECT i BEACTIOH vessels

• ARCHITECT / [SAMPLE CUP^
• ARCHITECT i [se ptu m !
• ARCHITECT i [be placem em t  c a p s [

• Пипетки или наконечники для пипеток (опционно) для 
дозирования объёмов, указанных в окне заказа пациента или 
контроля.

Информация о материалах, необходимых для процедур технического
обслуживания, находится в Руководстве по эксплуатации системы
АРСНГТЕСТ, Раздел 9,
Процедура анализа
• Перед загрузкой тест-системы АНСНГГЕСТ НЕ4 на борт системы в 

первый раз необходимо перемешать микрочастицы во флаконе, 
чтобы ресуспендировать микрочастицы, которые осели во время 
транспортировки. После загрузки микрочастиц в первый раз 
дальнейшего перемешивания не требуется.
• Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
• Визуально проверьте, ресуспендировались ли микрочастицы. 

Если микрочастицы всё ещё пристают к стенкам флакона, 
продолжайте вращать флакон до тех пор, пока микрочастицы 
полностью не ресуспендируются.

• Если микрочастицы не ресуспендируются, НЕ
ИСПОЛЬЗУЙТЕ ТЕСТ-СИСТЕМУ. Обратитесь к местному
представителю Abbott.

• Послетого какмикрочастицы ресуспендировались, поместите 
мембрану на флакон. Инструкции по помещению мембран на 
флаконы находятся в разделе Меры предостороЯсности при 
работе данного вкладыша.

• Загрузите тест-систему АНСНГТЕСТ НЕ4 на борт системы 
ARCHITECT I System.
• Проверьте наличие всех необходимых для анализа 

реагентов.
• Проверьте наличие мембран на всех флаконах с

реагентами.
• При необходимости закажите калибровку.

• Более подробная информация о заказе калибровки находится 
в Руководстве по эксплуатации системы АРСНГТЕСТ, 
Раздел 6.

• Закажите тесты.
• Информация о заказе образцов пациентов и контролей, 

а также общих операционных процедурах находится 
в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 5.

• Минимальный объём образца рассчитывается системой и 
распечатывается на отчёте заказа. Объёма одной чашечки 
для образцов достаточно для проведения только 10 повторов. 
Для того чтобы по возможности уменьшить испарение, перед 
проведением теста удостоверьтесь в том, что чашечка для 
образца имеет соответствующий объём.
• Приоритетные образцы: 75 мкл для первого теста АРСНГТЕСТ 

НЕ4 плюс 25 мкл для каждого дополнительного теста 
АНСНГТЕСТ НЕ4 из той же чашечки для образцов.

• S3 часов на борту: 150 мкл для первого теста ARCHFECT НЕ4 
плюс 25 мкл для каждого дополнительного теста ARCHITECT 
НЕ4 из той же чашечки для образцов.

• > 3  часов на борту: замените на свежий образец (образцы 
пациента, контроли и калибраторы).



•  При и сп о л ь зо ва н и и  п ерв и чн ы х  или  ал и кво тн ы х  п р о б и р о к  
и сп о л ь зу й те  м ерную  м е тку  на ш та ти в е  для об е сп ечен ия  
д остаточн о го  объем а о б р а зц а  пац и е н та .

•  П одготовьте калибраторы  и контроли .
•  К алибраторы  и контроли  АНСНГГЕСТ НЕ4 дол ж ны  быть 

п ри готовлены  в со о тве тстви и  с  и нстр укц и я м и  к  ним .
•  Д л я  получения  реком ен дуе м ого  объ ём а калибраторов  

и контролей АНСНГГЕСТ НЕ4 заф икси руйте  ф лаконы 
в е р т и к а л ь н о  и  добавьте  не  м енее  6  ка п е л ь  ка ж д о го  
калиб ратора  или  не м енее  5  ка п е л ь  ка ж д о го  контроля в 
каж д ую  со о тве тствую щ ую  чаш ечку .

•  За грузи те  образцы .
•  Б олее подробная  инф орм ация о за гр у зке  о б р а зц о в  находится 

в Р уковод стве  по  э ксп л у а та ц и и  си стем ы  АНСНДЕСТ, 
Раздел 5.

•  Н аж м ите  RUN.
• Более подробная  инф орм ация о п р и н ц и п а х  работы  находится  в 

Р уководстве по  э кс п л у а та ц и и  АНСНГГЕСТ, Раздел 3.
•  Для д о с ти ж е н и я  оптим альны х результатов в а ж н о  следовать 

стандартны м проц е д ура м  те хн и ч е ско го  об служ и ван ия , 
описанны м  в Р уковод стве  по  э ксп л у а та ц и и  си стем ы  АНСНГГЕСТ, 
Раздел 9. Если п рави л а  работы  в В а ш е й  лаборатории  треб ую т 
более ч а сто го  т е хн и ч е ско го  о б служ и ван ия , следуйте  принятой  
практике .

П роцедуры  р а зв е д е н и я  о б р а з ц о в
Образцы п а ц и е н то в  со  значениям и  НЕ4, п р е в ы ш а ю щ и м и
1500,0 пм оль/л , пом е чаю тся  ф лаж кам и  с  кодом  «>1500.0 pm o l/L»  и
могут быть разведены  при  п о м о щ и  протокола  а в том а ти ч еско го  или
ручного разведения .
Протокол а в том а ти ч еско го  разведения

а в том а ти ч еско го•  При и сп о л ь зо ва н и и  п р отокол а  ав то м а ти ч е ско го  разведения  
систем а  п р о и зво д и т  ра звед е н ие  о б р а зц а  в со о тн о ш е н и и  1:10, 
автом а ти чески  вы числяет ко н ц е н тр а ц и ю  об р азц а  до  разведения  
и вы даёт о тчёт о  результатах.

Протокол ручного  разведения
• Р еком ендуем ое ра звед е н ие  для анал иза  АНСНГГЕСТ НЕ4 -  1:10.
■ Д об авьте 50  м кл  о б р а зц а  п а ц и е н та  к  4 5 0  м кл  разбавителя

для ручн о го  разведения  АНСНГГЕСТ i M u lti-A ssay  M anual D iluent 
(7D 82-50).

•  О ператор дол ж ен  вве сти  ф актор разведения  в о кн е  п а ц и е н та  или 
управления  за ка зо м . С и сте м а  и сп о л ь зуе т  ф актор разведения  для 
автом а ти ческого  ра счё та  ко н ц е н тр а ц и и  о б р а зц а  до  разведения  
и вы даёт о тчёт с  результатом . Р езультат дол ж ен  находиться  в 
пределах и нте рва ла  изм ерения  до  ввода  ф актора разведения .

•  Более подробная  инф орм ация о  за ка зе  разведения  находится  в 
Р уководстве по  э кс п л у а та ц и и  си стем ы  АНСНГГЕСТ, Раздел 5.

Калибровка
•  Для проведения  ка л и б р о в ки  АНСНГГЕСТ НЕ4 проте сти р уй те  

калибраторы  А, В, С, D, Е и  F в повторах . Калибраторы  долж ны  
быть за гр уж е н ы  в п ерв ую  очередь.

•  Для о ц е н ки  ка л и б р о в ки  а н ал иза  необходим о п ротестиро ва ть  по 
одному контролю  АНСНГГЕСТ НЕ4 ка ж д о го  уровня.
•  З а ка ж и те  контроли , к а к  о п и са н о  в разделе Процедура 

анализа.
•  У бедитесь, ч то  значения  контролей  не вы ходят за  рам ки  

д и а п а зо н а  ко н ц е н тр а ц и й , ука за н н ы х  во вклады ш е к 
контролям .

• Д и а п а зо н  ка л и б р о в ки : 0 ,0  пм ол ь/л  -  1500,0 пм оль/л .
• После то го  к а к  ка л и б р о в ка  АНСНГГЕСТ НЕ4 п ри нята  и сохранена , 

вое остальны е об р азц ы  м о гут  тестироваться  б е з  дал ьн ей ш ей  
калиб ровки , кр ом е  тех  случаев , когда:
•  и спользуется  т е ст -си сте м а  с  новы м  ном ером  се рии
•  результаты  тести рован и я  контролей выходят за  грани ц ы  

д о п усти м о го  д и а п а зо н а
• Более подробная  инф орм ация о  проведе н ии  ка л и б р о в ки  

находится в Р уководстве  п о  э кс п л у а та ц и и  си стем ы  ARCHITECT, 
Раздел 6.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Р еком ендуем ы е треб ования  контроля ка ч е ств а  а н а л и за  ARCHITECT 
НЕ4 закл ю ча ю тся  а те сти р о в а н и и  п о  одном у о б р а зц у  ка ж д о го  
контроля каж ды е  24 часа, то  е сть  каж д ы е  су тки  э кс п л у а та ц и и . 
С об лю дайте  п рави л а  В аш е й  лаборатории , если  они  треб ую т  более 
ч асто го  исп ол ьзо ва н ия  контролей для п р о в е р ки  результатов  те сто в . 
В со о тве тс тви и  с  м е стны м и , государ стве нн ы м и  и /и л и  ф едеральны ми 
норм ам и  или  а ттеста ц ио нн ы м и  треб о ва ни ям и  и  п р и н ц и п а м и  контроля 
ка че ства  В а ш е й  лаборатории  м о гут  те сти роваться  допол нительны е 
контроли .
Значения контролей  АНСНГГЕСТ НЕ4 д ол ж ны  находиться  в пред е л ах 
доп устим ы х д и ап азон ов , указан н ы х в и н с т р у кц и и  к  контролям . 
Е сли зн а че н и е  контроля вы ходит за  р а м ки  ука за н н о го  д и ап азон а , 
результаты  со пр яж ё н н ы х ан ал и зо в  недействительны , и все  
анализы  дол ж ны  быть проведены  повторно . М о ж е т  п онадоб иться  
пе р е ка л и б р о в ка .

П р о в е р ка  п а р а м е т р о в  а н а л и з а
И нф орм ация о п ротокол а х  п р о в е р ки  пара м етро в  а н а л и за  находится  
в Р уководстве  п о  э ксп л у а та ц и и  си стем ы  ARCHITECT, П ри л ож ен ие  В. 
А н а л и з  АН С Н П Е С Т НЕ4 отн осится  к  м е то д о л о ги ч е ско й  гр у п п е  1.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Р а с ч ё т  р е зу л ьта то в
А н а л и з  ARCHITECT НЕ4 и сп о л ь зуе т  м етод  о б р аб отки  д ан н ы х  по  
со о тве тстви ю  4 -п а р а м е тр и ч е ско й  л о ги с т и ч е с ко й  кр и в о й  (4PLC, 
Y -w e igh ted) для со зд ания  кали б р о в о ч н о й  крив ой .

А л го р и т м  р а с ч ё т а  р и с к а  з л о к а ч е с т в е н н ы х  о п у х о л е й  я и ч н и к а  
(Н О М А )
Н О М А  используется  в ка че стве  в сп ом о гател ьно го  ср е д ств а  при  
о ц е н ке  р и с ка  наличия  эп и те л и а л ь н о го  ра ка  я и ч н и ко в  у  п а ц и е н т о к  с  
опухолевидны м  об р азов ан ие м  п ри д атко в  м а тки , которы м  п р е д сто и т  
хи р у р ги ч е ска я  оп ер ац и я .
Р асчёт п р о гн о с ти ч е с ко го  и н д е кс а
П р о гн о сти ч е ски й  и н д е кс  (П И ) ра ссчиты в ае тся  отдельно для 
п а ц и е н то к  в п р ем ен оп аузе  и в п о стм е н о п а узе  п о  при ве дён н ы м  
н и ж е  уравнениям  (1 ) и (2 ). Ч тобы  р а ссч и та ть  ПИ, опре дели те  
статус  п а ц и е н тки  п о  м е но па узе  и п ол учи те  значения  ан ал и зо в  
АН С Н П Е С Т НЕ4 и АН С Н П Е С Т С А  125 II. П одставьте  э ти  зн аче н ия  в 
со о тве тс тву ю щ и е  уравнения , п ри ве д ён н ы е  н иж е .

(1) Пациентки в  пременопаузе

ПИ = -12,0 + 2 ,3 8 * *LN [H E 4 ] + 0 ,0626*LN [C A 125 ]
(2) Пациентки в постменопаузе

ПИ -  -8 ,0 9  -г 1 ,04*LN [H E 4] +  0 ,732*LN [C A 125 ]
где LN ”  натуральны й логариф м . Не и сп о л ь зу й те  Ю 6  =  Logic-

Р асчёт значения  Н О М А
Н О М АЧ тобы  ра ссчитать  зн а че н и е  Н О М А  (г . в. п р о гн о с ти ч е скую  

вероятность ), п одста вьте  р а счё тн о е  з н а че н и е  ПИ в при ве д ё н н о е  
н и ж е  уравнение :

З начени е  Н О М А  (% ) ■ 

где Е хр(П И ) = е^'^

Е хр(П И )
1 + Е хр(П И )

- X  100

П Р И М Е ЧАН ИЕ: э ти  уравнения  и сп о л ь зо ва л и с ь  для ра счё та  зн а че н и й  
Н О М А  при  а н а л и зе  АН С Н П Е С Т Н Е 4 с  ко н ц е н тр а ц и я м и  о т  17,2 до 
12637,8 пм ол ь/л , а  п р и  а н ал изе  АНСНГГЕСТ С А125 II -  от  3 ,9  до
14163,0 Е д /м л.

П риведённы е н и ж е  при м ер ы  следует и сп о л ь зо ва ть  для п р о в е р ки  
р а счё тов  ПИ и Н О М А  п ере д  со ста в л е н и е м  отч ёта  о  полученны х 
р е зу л ь т а т а х :

С татус  п о
З н а ч е н и я

A R C H ITE C T Р а с ч ё т  ПИ ПИ Н О М А
м е н о п а у з е Н Е4

(п м о л ь /л )
С А  125 II 
(Е д /м п )

(% )

П рем енопауза
37 ,5 74,9 -1 2 ,0+ (2 ,38*3 ,624)

+ (0 ,0626*4 ,3161 -3 ,10388 4 ,3

386,6 21.8 -12 ,0+(2 ,38*5 ,957)
+ (0 .062 6*3 ,0 821 2,371517 91 ,5

66 ,7 11,3 -8 ,0 9 + (1 .0 4 *4 ,200 ) 
+ (0 .732*2 .4251 -1 ,94683 12,5

1 MeHOi
383,1 22 ,7 -8 ,0 9 + (1 ,04 *5 ,9 4 8 ) 

+(0.732*3 .1221 0,381799 59 ,4
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Результаты некоторы х тесто в  м о гут  сопровож даться  инф орм ацией  в 
поле «ф лаж ки » . О п и с а н и е  ф лажков, которы е м о гут  появиться  в этом  
поле, находится  в Р уководстве  п о  э ксп л у а та ц и и  си стем ы  АВСНГТЕСТ, 
Раздел 5.

И нтервал и зм е р е н и я
Интервал и зм ере ни я  при  ан ал и зе  АНСНГТЕСТ НЕ4 изм еняется  от
20,0 пм оль/л  до  1500,0 пм оль/л .

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  У ровень НЕ4 не м о ж ет и нтерпретироваться  к а к  аб солю тное  

д оказате льство  наличия  или  отсутствия  зл окач еств ен н ой  
опухоли, а  а н а л и з  ARCHITECT НЕ4 н е  с л е д уе т  п р и м е н я т ь  в 
ка ч е с т в е  те ста  для  с к р и н и н г а  р а ка .

•  Результаты ан ал и за  ARCHITECT НЕ4 дол ж ны  и нтерпретироваться  
с  учётом  дру гих  кл и н и ч е с ки х  данны х, напр., си м п том о в, анам н еза  
болезни  и т . д .

•  Если результаты  ARCHITECT НЕ4 не со гласую тся  с  кл и н и ч е ски м и  
данны м и, реком ендуется  п ров ести  д оп ол ни тельное  те сти р о в а н и е  
для подтверж д ения  результата.

•  Результаты ARCHITECT НЕ4 не дол ж ны  зам еняться  результатам и, 
полученны м и с  и сп ол ьзо ва н ием  си сте м  определения  НЕ4 дру гих  
производителей .

• Результаты ARCHITECT С А 125 II не дол ж ны  зам еняться 
результатами, полученны м и  с и сп ол ь зо ва н ием  си стем  
определения С А 125 дру гих  п рои зво дите лей , п р и  расчете  
ROMA.

• У  п а ц и е н то к  с  подтверж д ённы м  д и а гн о зо м  р а ка  я ич н иков  
значения, полученны е при  ан ал и зе  ARCHITECT НЕ4, м о гут  быть 
таким и  же, к а к  у  здоровы х ж е н щ и н . Н екоторы е ги сто л о ги че ски е  
типы  р а ка  я и ч н и ко в  (напр., м укоидны е или  герм ин о ге н ны е  
опухоли) ре д ко  э кс п р е с с и р у ю т  НЕ4, п оэто м у для м они тори н га  
п а ц и е н то к  с  д и а гн ости ров ан н ы м и  м укоидны м и  и герм ино ге нны м и  
опухолями я и ч н и ко в  не реком ендуется  исп ол ьзо ва ть  ан ал из  
ARCHITECT НЕ4.^ С д ругой  стороны , у  ж е н щ и н , не стр а д а ю щ и х  
злокачественны м и  заболеваниям и , м о гут  наблю даться 
повы ш енны е ур ов ни  а н ти ге н а  НЕ4.

• П равильность о ц е н ки  при  п о м о щ и  R O M A  не была п од тверж д ена  
для сл е д ую щ и х  гр у п п  п а ц и е н то к : ранее п р о х о д и вш и е  курс  
лечения п о  пов од у  зл о кач еств ен н ой  опухоли ; п роходящ ие 
курс х и м и о те р а п и и  в насто ящ ее  врем я, и п а ц и е н т ки  м олож е 
18 лет. Н ар уш е ни е  ука за н н о го  сп о с о б а  вы полнения  анал изов  
ARCHITECT НЕ4 и /и л и  ARCHITECT С А 125 II или  о ш и б ка  
при ра счё те  результатов м о гут  п ри в е сти  к  неточной  о ц е н ке  
риска  и  вы бору н еправи льно й  та кт и ки  лечения . В частн ости , 
ош ибочно  зан и ж ен н ы й  результат ан ал и зо в  м о ж е т  дать  в ито ге  
представление о том , ч то  р и с к  наличия  эп и те л и а л ь н о го  ра ка  
яичников  незначительны й, ч то  м о ж ет  п ом е ш ать  п а ц и е н тке  
своеврем енно получить  с п е ц и а л и зи р о в а н н ую  м е д и ц и н скую  
помощ ь.

• О бразцы , взяты е у  пац и е н то в , п ол учав ш и х  в д и а гн о с т и ч е с ки х  или 
те р а п е вти че ски хц е л я хп р е п а р а ты см ы ш и н ы м и м о н о кл о н а л ь н ы м и  
антителами, м о гут  со держ ать  чел о в е ч е ски е  антитела  проти в  
мы ш ины х антител  (НАМА).^®'^^ О б ра зц ы , в со ста в  которы х входит 
НАМА, м о гут  давать н еправи льны е значения  п р и  тести ров ан и и  
с исп ол ьзо ва н ием  т а ки х  наборов ре а кти во в  для анал иза , к а к  
ARCHITECT НЕ4, которы е со д ерж ат  м ы ш и н ы е  м оноклональны е 
антитела.^®

• Тетерофильные антитела  в об р азц ах, взятых у  человека , м о гут  
реагировать с  им м уноглоб ул инам и  реагента , интерф ерируя 
in vitro с  им м yнo aн aли зaм и .^^  П ациенты , находящ иеся  в 
привы чном ко н та кте  с  ж и в отны м и  либо о п род уктам и  из  
сыворотки крови  ж и вотны х, наиболее  часто  п одвергаю тся  
подобному в заим одействию , результаты  те сто в  для н и х  м о гут  
дем онстрировать аном альны е значения . Д л я  определения  точно го  
диагноза м о ж е т  потреб оваться  дополнительная  инф ормация.

• Данные об  о гра н ичен ия х  по  о б р а зц а м  содерж атся  в разделе СБОР 
ОБРАЗЦОВ И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ д а н н ого  вклады ш а.

ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
Кахадой лаборатории  реком ендуется  уста н ови ть  св о й  со б стве нны й 
диапазон ож идаем ы х зн аче н ий , которы й м о ж е т  быть и ндивидуальны м  
для конкретной популяц ии .
Цюцентное ра спреде лен и е  (%) зн а че н и й  A R C H IIE C T  НЕ4, 
определённых при  анал изе  об р азц ов , взяты х у  1626 ж е нщ и н , 
суммировано в таб л и ц е  н иж е .

З н а ч е н и я  A R C H ITE C T  Н Е 4 (п м о л ь /л )

К о л . 0 ,0 -70 ,0
70 ,1 -
140,0

140,1-
500,0

500 ,1 - Б о л ь ш е
1500 ,0  1500 ,0

П р о ц е н тн о е  р а с п р е д е л е н и е  (% )
П Р А К Т И Ч Е С К И  ЗД О Р О В Ы Е
П рем енопауза 210 95 ,7 2,9 1,4 0,0 0,0
П остм енопауза 190 81,6 13,7 4,7 0 ,0 0,0
Д О Б Р О К А Ч Е С Т В Е Н Н Ы Е  ЗА Б О Л Е В А Н И Я
Гине ко л огическо е
заб ол евание

П рем енопауза 306 91,2 6,9 1,3 0 ,3 0 ,3
П остм енопауза 213 73,2 19,3 6,6 0 ,9 0,0

Б ерем енность 50 98,0 2,0 0,0 0 ,0 0 .0
Н е ги н е ко л о ги че ско е
заб ол евание 49 32 ,7 49 ,0 12,2 6,1 0 ,0

ЗСН=> 44 34,1 36 ,4 27 ,3 2,3 0,0
Р А К
Я и чн и ко в

П рем енопауза 67 40 ,3 2 5 ,4 19,4 13,4 1,5
П остм енопауза 247 24 ,3 17,0 30,0 17,8 10,9

Э ндометрия 50 52,0 26,0 18,0 2,0 2,0
М оло чной  ж елезы 50 38,0 38,0 12,0 6,0 6 ,0
Ж елудочно- 
к и ш е ч н о го  тр а кта 50 68,0 18,0 14,0 0.0 0 ,0

Л ё гк и х 50 22 ,0 44 ,0 34,0 0,0 0 ,0
М очев о го  пузыря 50 24 ,0 28 ,0 34 ,0 10,0 4,0

ЗСН ■' засто йная  сердечная  н едо статочно сть

У  девя н осто  ш е с т и  п роц е н то в  п р а кт и ч е с ки  здоровы х ж е н щ и н  в 
прем ен оп аузе  зн а че н и е  ARCHITECT Н Е 4 бы ло не более  70 пм ол ь/л  
и  у  95%  п р а кт и ч е с ки  здоровы х ж е н щ и н  в п о стм е н о п а узе  зн а че н и е  
A R C H IIE C T  Н Е 4 бы ло не более 140 пм оль/л .

О ц е н к а  с т е п е н и  р и с к а  у  п а ц и е н т о к  с  о п у х о л е в и д н ы м  
о б р а з о в а н и е м  п р и д а т к о в  м а т к и
Э ф ф ективность а н а л и за  A R C H IIE C T  Н Е4 в ко м б и н а ц и и  с  а н ал изом  
A R C H IIE C T  С А 125 II при  о ц е н к е  р и с ка  н али чи я  эп и те л и а л ь н о го  
ра ка  я и ч н и ко в  бы ла о п ре д ел ен а  в р е тр о сп е кти в н о м  внутреннем  
и ссл е д ов ан ии , п ров ед ё н но м  ср ед и  п а ц и е н т о к  с  опухолевидны м и  
об р азованиям и  п ри д атко в  м а тки , которы е п ере не сл и  х и р у р ги ч е ско е  
л ечен и е . Был разраб отан  ал го ри тм  для о ц е н ки  р и с ка  эп и те л и а л ь н о го  
рака  я и ч н и ко в  (с м . раздел РЕЗУЛЬТАТЫ , А л го р и т м  р а с ч ё т а  р и с к а  
з л о к а ч е с т в е н н ы х  о п у х о л е й  я и ч н и к а  (R O M A ) н асто ящ его  в клады ш а). 
А л гор итм  уч иты вае т значе н ия  НЕ4 и С А 125, а  т а к ж е  статус  п а ц и е н тки  
по  м е но па узе . А л го р и тм  р а ссч и ты в а е т  п р о гн о с ти ч е с ку ю  вероятность  
обн ар уж е н ия  э п и те л и а л ь н о го  р а ка  я и ч н и ко в  при  о п е р а ц и и . В се го  
в р е тр о сп е кти в н о м  и ссл е д ов ан ии  уч а ств о в а л о  4 9 4  ж е нщ и н ы ; 
определялась  п р о гн о с ти ч е ска я  вероятность  ра ка  я и ч н и ко в , а  т а кж е  
возм ож но сть  разделения  п а ц и е н т о к  на  гр упп ы  вы со ко го  и  н и зко го  
р и с к а  на  осно ва ни и  з н а че н и й  R O M A.

С т р а т и ф и ка ц и я  п о  гр у п п а м  н и з к о г о  и  в ы с о к о г о  р и с к а
Д л я  разделения  п а ц и е н т о к  на  гр упп ы  р и с ка  п о  о б н ар уж е н ию  
э п и те л и а л ь н о го  р а ка  я и ч н и ко в  прим енялся  ал го ри тм  ра счё та  
р и с ка  злока ч е ств е н н ы х  опухолей  я и ч н и ка . Ч тобы  пол учи ть  уровень  
сп е ц и ф и ч н о сти  75% для к о м б и н а ц и и  ан ал и зо в  A R C H IIE C T  НЕ4 
и  A R C H IIE C T  С А  125 II, и сп о л ь зо в а л и с ь  сл е д ую щ и е  грани чны е 
уровни :

П а ц и е н тки  в прем ен оп аузе
З н ачен и е  R O M A  > 7,4%  -  В ы со ки й  р и с к  обн ар уж е н ия  эп и те л и а л ь н о го  
ра ка  я и ч н и ко в
З начени е  R O M A  < 7,4%  = Н и зки й  р и с к  о б н ар уж е н ия  эп и те л и а л ь н о го
ра ка  я и ч н и ко в
П а ц и е н тки  в постм е н о п а узе
З начени е  R O M A  > 25,3%  -  В ы со ки й  р и с к  обн ар уж е н ия  эп и те л и а л ь но го  
р а ка  я и ч н и ко в

З н ачен и е  R O M A  < 25,3%  = Н и зки й  р и с к  обн ар уж е н ия  эп и те л и а л ь н о го  
р а ка  я и ч н и ко в
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8 ниж есл е д ую щ ей  та б л и ц е  сум м ированы  данны е п о  вы делению  
групп вы со ко го  р и с ка  н али чи я  эп и те л и а л ь н о го  ра ка  я и ч н и ко в  среди  
всех 4 9 4  п а ц и е н то к  (2 2 9  в п рем ен оп аузе  и 265  в п остм енопаузе ) 
с опухолевидны м и об р азованиям и  п ри д атко в  м атки  при  п ом о щ и  
ROMA с  уровнем  сп е ц и ф и ч н о сти  75%, в со отве тстви и  со  статусом  по  
менопаузе. Ч ув ств ител ьн ость  стра тиф икац и и  пац и ен тов , стр а д а ю щ и х  
эпителиальны м ра ком  я и ч н и ко в  I - IV  стад ии , в гр у п п у  вы со ко го  р и с ка  
составляла 93%  при  сп е ц и ф и ч н о сти  75% (т. в. 75% п а ц и е н т о к  с 
доброкачественны м и опухолевидны м и об р азованиям и  придатков  
матки были выделены в гр у п п у  н и зко го  р и ска ). П р о гн о стичн ости  
положительных и отрицател ьны х результатов со ставляли  58%  и 97% 
соответственно.

П а ц и е н т ки П а ц и е н т ки  в
в  п р е м е н о п а у з е п о с т м е н о п а у з е

З н а ч е н и е З н а ч е н и е З н а ч е н и е З н а ч е н и е
R O M A R O M A R O M A R O M A
< 7,4% > 7,4% < 25,3% ^  25,3%

ЭРЯ^ И-ЕМР*" 7 /3 4 2 7 /3 4 12/116 104/116
совм естно (21% ) (79% ) (10%) (90% )

LM P 5/16 11 /1 6 3 /6 3 /6
(31% ) (69% ) (50% ) (50% )

Стадия I - I I 1 /7 6 /7 7 /28 21 /2 8
ЭРЯ (14%) (86% ) (25% ) (75% )

Стадия l-IIIC ^ 1 /8 7 /8 7 /3 9 3 2 /3 9
ЭРЯ (12%) (88% ) (18%) (82% )

Стадия I - IV 1/16 15/16 8 /10 8 100/108
ЭРЯ (6% ) (94% ) (7% ) (93% )

Стадия III- IV 0 /9 9 /9 1 /80 79 /80
ЭРЯ (0% ) (100% ) (1% ) (99%)

Неустанов­
ленная стадия 

ЭРЯ

1/2
(50% )

1 /2
(50% )

1 /2
(50% )

1/2
(50% )

Д об ро ­
качественная

опухоль

147/195
(75% )

48 /1 95
(25% )

112/149
(75% )

37 /149
(25% )

’  ЭРЯ -  эп и тел и ал ьны й  р а к  я и ч н и ко в
 ̂ LMP »  низкая  вероятность  наличия  зл окачеств ен н ой  опухоли 

'  Стадия Н И В  и стадия IIIC (с а л ь н и к  -  отрицател ьны е сим птом ы , 
лимф оузлы -  полож ител ьны е) ЭРЯ.

М о н и то р и н г ст а т у с а  з а б о л е в а н и я  у  п а ц и е н т о к  с  
д и а гн о с т и р о в а н н ы м  э п и т е л и а л ь н ы м  р а к о м  я и ч н и к о в  
Было п ров ед е н о  и ссл е д о в а н и е  с  и сп о л ь зо ва н и е м  те ст -си сте м ы  
ARCHfTECT Н Е 4 в  м о ни то р и н ге  ста туса  заб ол евания  у  п а ц и е н то к  с  
эпителиальны м р а ко м  я ич н иков , в  которо м  о ц е н и в а л и с ь  и зм ен ен и я  
уровней Н Е 4 в  се р и й н ы х  о б р а зц а х  сы во ротки  крови  от  76  п а ц и е н то к  
относительно и зм ен ен и й  в статусе  заб олевания . В иссл е д о в а н и и  были 
использованы 4 3 0  п а р  наб лю де н ий , в ср еднем  п о  6 ,7  наб лю де н ий  
на каж дую  п а ц и е н тку . П олож ительное  и зм е н е н и е  уровня  Н Е 4 б ы ло  
определено к а к  ув е л и ч е н и е  значе н ия  п о  кра й н е й  м е ре  на 25%  п о  
сравнению с о  зн аче н ие м  результата п ред ы д ущ его  и ссле дован ия . 
Этот уровень  изм енения  уч иты вае т а н а л и ти че с ку ю  вариабел ьность  
теста. Д ан н ы е  сум м и рован ы  в сл е д ую щ ей  та б л и ц е .

И зм е н е н и е  с та ту са  п о  д и н а м и ч е с к и м  п а р а м

№ м е н е н и е  
конц. Н Е4

Н ет
п р о гр е с с и и П р о гр е с с и я В с е го

менее 25% 289 59 348^-

больше или  
равно 25% 42 40 82 :

В се го 331 99 430
Сорок п р о ц е н то в  (40% ) или  4 0 /9 9  д и н а м и ч е с ки х  п ар  о б р а зц о в  
пациенток с  п р о гр е с с и е й  заболевания  п о ка за л и  ув е л и ч е н и е  
концентрации  Н Е 4 б оле е  и л и  равное  25% . В осем ьдесят с е м ь  
процентов (87% ) или  289 /331  д и н а м и ч е с к и х  пар  о б р а зц о в  п а ц и е н то к  
без п р о гр е с с и и  заб ол евания  п о ка за л и  ко н ц е н тр а ц и ю  Н Е 4 м е н е а  
25%. О бщ ая со гл а со ва н н о сть  для э то го  и ссл е д ов ан ия  составила! 
семьдесят се м ь  п р о ц е н то в  (77% ) и л и  3 2 9 /4 3 0 .

В озм ож но, в р а ч и -кл и н и ц и с ты  и сп о л ь зо ва л и  бы д ру гой  п р о ц е н т  
изм ен ен и я  к о н ц е н тр а ц и и  Н Е 4 для под тв ерж д ен ия  с в о е го  м нения  
отн осительно  чувстви тел ь но сти  и  с п е ц и ф и ч н о сти . В сл е д ую щ е й  
та б л и ц е  при ве дены  результаты  п о  ч увстви те л ь н о сти  и  сп е ц и ф и ч н о сти  
те ст -си сте м ы  ARCHITECT Н Е4 п р и  р а зл ичн ы х п р о ц е н та х  и зм е н е н и й  
ко н ц е н тр а ц и й  те ст -си сте м ы  АВСНГГЕСТ Н Е4, а  т а к ж е  значе н ия  
п олож ител ьны х п р о гн о зо в  (P P V ) и  зн аче н ия  отри ц ател ьн ы х п р о гн о зо в  
(N P V ) для и ссл е д ов ан н ой  п оп ул я ц и и  (9 9  д и н а м и ч е с к и х  п а р  от  
п а ц и е н т о к  с  п р о гр е сси е й  забол евания  и  331 д и н а м и ч е с ки х  п а р  о *  
п а ц и е н т о к  б е з  п р о гр е с с и и ).

П р о ц е н т  (% ) 
и з м е н е н и я  

Н Е 4

Ч у в с т в и ­
т е л ь н о с т ь *

(% )

С п е ц и -
ф ич н ость ^ ’

(% )
PPV=
(% )

NPV<*
(% )

10 57 75 40 85
20 48 84 48 85
25 41 87 49 8 3
50 31 94 60 82
75 21 97 66 80
100 18 98 69 80

“  Ч увств и те л ьн о сть  -  100 х  (ко л -в о  д и н а м и ч е с к и х  п ар  с  
а  25% -ны м  уве л и ч е н и е м  к о н ц е н тр а ц и и  НЕ4 о т  п а ц и е н т о к  с  
п р о гр е с с и е й  за б о л е в а н и я /о б щ е е  ч и сл о  д и н а м и ч е с к и х  п ар  от  
п а ц и е н т о к  с  п р о гр е с с и е й  забол евания )

“  С п е ц и ф и ч н о сть  -  100 х  (ко л -в о  д и н а м и ч е с к и х  п ар  с  <: 25% ^ным 
ув е л и ч е н и е м  к о н ц е н т р а ц и и  Н Е 4 о т  п а ц и е н т о к  б ез п р о гр е с с и и  
заб о л е в а н и я /о б щ е е  ко л -во  д и н а м и ч е с ки х  п а р  о т  п а ц и е н т о к  без 
п р о гр е с с и и  заболевания)

'  P P V  -  100 X  (ко л -а о  д и н а м и ч е с к и х  п а р  с  а  25% -ны м  ув е л и ч е н и е м  
к о н ц е н тр а ц и и  Н Е4 о т  п а ц и е н т о к  с  п р о гр е с с и е й  заб ол еван ия / 
о б щ е е  ч и сл о  д и н а м и ч е с к и х  п а р  о  а  25% -ны м  ув е л и ч е н и е м  
к о н ц е н тр а ц и и  НЕ4)
N P V  -  100 X (ко л -в о  д и н а м и ч е с к и х  п а р  о  < 25% -ны м  ув е л и ч е н и е м  
ко н ц е н т р а ц и и  Н Е 4 от  п а ц и е н т о к  б ез п р о гр е с с и и  заб ол ев ан ия / 
о б щ е е  ко л -во  д и н а м и ч е с к и х  п а р  с  <  25% -ны м  ув е л и ч е н и е м  
ко н ц е н т р а ц и и  Н Е 4)

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА
Результаты  ан ал изов , п олученны е в отдельны х лабораториях, м о гут  
отличаться от  пред ставл ен н ы х данны х.
В о с п р о и з в о д и м о с т ь
Р асчётная  п о гр е ш н о сть  а н ал иза  ARCHITECT НЕ4 со ставл я ет S10% 
о б щ е го  коэф ф иц и ента  ва р и а ц и и .
И ссл е д ов ан ие  п р о в о д и л о сь  в со о тве тстви и  с  и н с тр укц и я м и  д окум ен та  
Е Р 5-А 2  Н ац и он ал ьн о го  ком и тета  п о  кл и н и ч е с ки м  лабораторны м  
стандартам  (NCCLS).^® Т естиро ва ни е  вы полнялось  с  и сп о л ь зо ва н и е м  
дв ух  п арти й  реагентов , кал и б ратор ов  и контролей  и тр ё х  п ри б оро в . 
Три уровня контролей  и пан еле й  а н а л и зи р о в а л и сь  в дв ух  п овто рах 
д важ ды  в день  в те ч е н и е  20 ра зны х д ней . На ка ж д о м  п р и б о р е  в 
те ч е н и е  в се го  и ссле дования  и сп о л ь зо ва л а сь  одн а  кал и б ровочн ая  
кривая . Д ан н ы е  сум м и рован ы  в сл е д ую щ е й  та б л и ц е .

Н о м е р
с е р и и

С р е д н е е
зн а ч е н и е

В н у т р и
с е р и и

С у м м а р н ы й
п о к а з а т е л ь

О б ра зе ц П р и б о р р е а ге н та К о л . (п м о л ь /л ) с к о % к в с к о % К В

Контроль
н изкий

80 4 9,7 1,3 2,5 1,7 3,5

2 2 80 4 9,4 1.5 3,0 1,6 3,3

3 80 51,7 2,0 3,9 2,5 4,8

Контроль
средний

80 168,1 3,2 1,9 6,0 3,6

2 2 80 174,4 3,9 2,2 5.4 3,1

3 80 183,7 6,6 3,6 8,6 4 ,7

Контроль
в ы сокий

80 648,2 16,8 2,6 24,7 3.8

2 2 80 687,3 16,3 2,4 22,5 3,3

3 80 722,5 22,4 3,1 31,8 4,4
1 80 39,0 1.1 2,8 1,4 3,7

Панель 1 2 2 80 38,4 1,2 3,1 1,5 3.8

3 80 38,2 1.4 3,7 1,8 4 ,7

1 80 182,8 6,4 3,5 7,7 4 ,2

Панель 2 2 2 80 189,7 5,5 2,9 5,9 3.1

3 80 191,6 6,3 3,3 8,2 4 ,3

1 1 80 1080,3 30,2 2,8 42,7 4,0

Панель 3 2 2 80 1114,7 32,7 2,9 37,0 3,3

3 1 80 1121,8 55,0 4,9 55,0 4,9



(Ь

Линейность
Анализ ARCHITECT НЕ4 р а ссч и та н  на  ли н е й н о с ть  п о  всем у д и а п а зо н у  
изм ерений от  20 ,0  до  1500,0 пм оль/л .
О бразцы готов и л ись  п утём  см е ш и в а н и я  сы вороточны х панелей  с 
разбавленны м пром ы вочны м  буф ером и те сти р о в а л и сь  при  п ом о щ и  
анализа ARCHITECT НЕ4. И сходя и з  исследования , проведё н но го  
в соотве тстви и  с  и нструкц ия м и  д окум ен та  Е Р 6-А  NC C LS,^° ан ал из 
ARCHITECT НЕ4 п родем онстрировал  л и н ейн ость  в ди а п а зо н е  от  20 ,0 
до 1500,0 пм оль/л .
Чувствительность (КП, ПО, ПКИ)
Анализ ARCHITECT Н Е 4 р а ссч и та н  на  предел об наруж ения  (П О ) 
$15 пм оль/л  и  предел кол и че стве н н о го  изм ерения  (П К И ) ^ 2 0  пм оль/л . 
ПКИ определяется ка к  н аи м ен ь ш е е  ко л и че с тво  ан ал ита  в образце, 
которое м о ж ет быть то ч н о  определено  кол и че стве н н о  с  об щ ей 
допустим ой п о гр е ш н о сть ю  s30% .
И сследование п рои зво д ил ось  в со отве тстви и  с  д окум ентом  
ЕР17-А^' N CCLS с  одним  о б р а зц о м  НЕ4 нулевого  уровня и 
четырьмя о б р а зц а м и  Н Е4 н и зко го  уровня. О б ра зц ы  те сти р о в а л и сь  
минимум в  пяти повторах ра з  в день, в те ч е н и е  тр ё х  разны х дней, 
с и спользо ва нием  т р ё х  п арти й  реа ген тов  и четы рёх приборов. 
Контрольный предел (К П ) составлял 0 ,2  пм оль/л , ПО был равен 
0,3 пм оль/л  и П КИ  равнялся 1,4 пм оль/л .

Онкомаркер
Концентрация
онкомаркера

СА 125, С А 15-3 и С А 19-9 до  35 00  Ед/мл
Канцероэм бриональны й 
антиген (К Э А ) д о  1000 м к г/л

а-ф етопротеин (А ф П ) до  40 0  м к г/л

Проверка авторазведения
Метод ав то м а ти ч е ско го  разведения  АН С Н П Е С Т НЕ4 ра ссчитан  
на степен ь  совпадения  100 ± 15% для ка ж д о го  о б р а зц а  и  среднее  
совпадение 100 ± 10% в ср а в н е н и и  с  м етодом  ручн о го  разведения , 
при работе с  о б р а зц а м и , и м е ю щ и м и  показатели  >1100 пм оль/л . 
Проведена сравнительная  о ц е н ка  результатов ан ал и за  ARCHITECT 
НЕ4 с  п ри м ен ен и ем  м етода  авторазведения  1:10 и м етода ручного  
разведения 1:10 об р азц ов  сы воротки  крови  человека . К аж ды й  
образец в дв ух  повторах, с  ав то м а ти ч е ски м  и ручны м разведениям и , 
анализировался на  тр ё х  ан ал изатор ах с  и сп ол ь зо ва н ием  ан ал иза  
ARCHITECT НЕ4. С реднее  со вп а д е н и е  п о  анал изатор у составляло 
101 %, 99%  и 93%  для ан ал изатор ов  1, 2 и 3  со отве тствен н о . Д ан н ы е  
суммированы в сл е д ую щ ей  та б л и ц е .

Образец Инструмент

Среднее 
значение 

при ручном 
разведении 
(пмоль/л)

Среднее
значение

при
автоматическом

разведении
(пмоп^л)

Совпадение,
%

1
1497 1521 102

2 1421 1419 100
3 1262 1225 97

2
1346 1408 105

2 1305 1322 101
3 1372 1202 88

3
1 1403 1469 105
2 1382 1326 96
3 1289 1173 91

4
1 1562 1499 96
2 1485 1424 96
3 1407 1277 91

5
1 1468 1516 103
2 1460 1464 100
3 1399 1331 95

6
1 1543 1491 97
2 1488 1457 98
3 1387 1314 95

С о в п а д е н и е , '

С р. зн а че н и е  п р и  а в том а ти ческом  
ра звед е н ии  (пм оль /л )

Специфичность
К р о сс -реа кти вн ость  п е ре чи сл е нн ы х  н и ж е  о н ком а рке ров  была 
оценена п р и  п о м о щ и  а н ал иза  ARCHITECT НЕ4. О н ко м ар кер ы  
готовились с  и сп ол ь зо ва н ием  кали б ратор а  А  ARCHITECT НЕ4, чтобы  
получить у казан н ы е  н и ж е  ко н ц е н тр а ц и и . Значения ре акти вн о сти , 
превы ш аю щ ие 15 пм ол ь/л  НЕ4 (П О ), не  наблю дались.

С р. зн а че н и е  при  ручном  
ра зв ед е н ии  (пм оль /л )

-X 100

Интерференция
А н а л и з  ARCHITECT НЕ4 р а ссч и та н  на  отдельны й выход 100 ± 15% и 
ср ед н ий  выход 100 ±10% при  ср а в н е н и и  п отен ц и ал ьны хи н те рф ере нтов  
с  контрольны м и  результатам и . И сследования  и нте рф еренц и и  
п р о в о д и л и сь  в со о тве тс тви и  с  и н с тр укц и я м и  д о кум ен та  ЕР7-А2 
И н с ти тута  к л и н и ч е с ки х  и лабораторны х стандартов  (CLSI).^^ 
П отен ц и ал ьн о  и нте рф ери рую щ и е  те р а п е в ти ч е с ки е  ср е д ств а  и
эндогенные .вйшее.т.ва
И сследования  вы хода п р о в о д и л и сь  для сравнения  сы во роток  крови , 
с о д е р ж а щ и х  н и ж е п е р е чи сл е н н ы е  т е р а п е в ти ч е ски е  ср е д ств а  и 
эн д о ген н ы е  в е щ е ств а  в у ка за н н ы х  ко н ц е н тр а ц и я х  интерф ерента, 
с  контрольны м и сы во ротка м и . Д ан н ы е  сум м ированы  в сл е д ую щ и х  
таб л и ц ах .

Терапевтическое
средство

Концентрация
интерферента

Диагтазон 
выхода, %

Средний 
выход, %

C arbop la lin 500  м к г/м л 99 - 105 102

C isp la lin 165 м к г/м л 97 - 98 98

C lo trim azo le 0 ,3  м к г/м л 99 - 103 101

C yc lo phospha m ide  500  м к г/м л 101 - 106 104

D exam ethaso ne 10 м к г/м л 97 - 105 101

D oxorubic in 1 ,16 м кг/м л 100 - 105 103

Le ucovorin 2 ,68  м кг/м л 102 - 105 104

M elpha lan 2,8 м кг/м л 98 - 104 101

M e tho tre xa te 4 5  м к г /м л 96 - 100 98

P aclitaxe l 3 ,5  н г/м л 101 - 102 102

Эндогенное
вещество

Концентрация
интерферента

Диапазон 
выхода, %

Средний 
выход, %

Б илирубин 20  м г/дл 91 - 102 98

Гем оглобин 5 0 0  м г/д л 104 - 113 108

Н и зки й  белок 3 г/дл 9 5 - 1 1 0 104

В ы со ки й  б ело к 12 г/дл 98 - 102 100

Т риглицериды 3000  м г/д л 96  - 102 98

К он ц . НЕ4 (п м ол ь /л ) с  п отен ц и ал ьны м  
интерф ерентом

К он ц . Н Е 4 (п м ол ь /л ) в контроле  
П отен ц и альн о  интео<Ьеоиоую ш ие кл и н и ч е с ки е  со стояния
Ш е сть  о б р а зц о в  с  полож ител ьн ой  р е а кц и е й  на Н АМ А и ш е сть  
об р азц ов  с  п ол ож ител ьной  р е а кц и е й  на ревм атоидны й ф актор (RF) 
бы ли оц е не ны  в у ка за н н ы х  д и а п а зо н а х  к о н ц е н тр а ц и й  интерф ерентов. 
Д а н н ы е  сум м и рован ы  в сл е д ую щ ей  та б л и ц е .

Клиническое 
состояние_____

Н АМ А

Диапазон 
концентрации 
интерферента____
5 4 -3 2 7  н г/м л

Диапазон 
выхода. %

9 3 - 1 1 4

Средний 
выход, %

102

RF 21 -  4 4 5  М Е /м л 9 8 - 1 1 1 103

1 в ы х о д а '
Н аблю даемая ко н ц е н тр а ц и я  НЕ4 (п м ол ь /л ) 
О ж и дае м ая  ко н ц е н тр а ц и я  НЕ4 (п м ол ь /л )

-X 100

Хук-эффект
Х ук-эф ф ект -  это  явление, при  котором  об р азц ы  с  очень  в ы со ки м  
уровнем  ко н ц е н тр а ц и и  м о гут  п оказы в ать  результаты  в пределах 
д и н а м и ч е ско го  д и а п а зо н а  ан ал и за . Д л я  а н а л и за  AR C H ITEC T Н Е4 не 
наблю далось  н и ка ко го  хук-эф ф екта , если  а н а л и зи р о в а л и сь  об р азц ы  
с  ур овне м  а н ти ге н а  НЕ4 пр и б л и зи те л ь н о  до 94 0 0 0  пм ол ь/л .



М етод  с р а в н е н и я
А нализ АНСНГТЕСТ НЕ4 р а ссч и та н  на  угловой  коэф ф ициент 1,0 ± 0,1 
и коэф ф ициент корре ляц ии  (г) а0 ,9 0  для об р азц ов  сы во ротки  крови  
по ср ав не ни ю  с  ко м м е р ч е ски  д о ступ но й  м ето дикой  E IA  НЕ4. Было 
проведено те сти р о в а н и е  с та  девяноста  т р ё х  о б р а зц о в  сы воротки  
крови м етодам и  ARCHITECT НЕ4 и  EIA. Д ан н ы е  сум м ированы  в 
следую щ ей та б л и ц е .

A R C H ITE C T Н Е 4 в  с р а в н е н и и  с  E IA  Н Е 4

М е то д
р е гр е с с и и  К ол ,

У гл о в о й
к о э ф ф и ц и е н т

(95%  ДИ®)
П е р е се ч е н и е

(95%  ДИ®)
К о э ф ф .

ко р р е л я ц и и

Passing-Bablok>> 193 0 ,96
(0 ,9 3  - 1,00)

-2,51
(-3 ,96  - -0 ,73) 0,97

Д и апазон  ко н ц е н тр а ц и и  об р азц ов  АНСНГТЕСТ НЕ4 -  
20,3 - 918,7 пм оль/л
Д и апазон  ко н ц е н тр а ц и и  об р азц ов  EIA НЕ4 -  
21,9 - 762 ,3  пм оль/л

^ Д И  -  Д овер ител ьн ы й  интервал  
М етод ли н ейн ой  р е гр е сс и и  б ез ка ки х -л и б о  особ ы х д о п ущ е ни й  
относительно  распределения  об р азц ов  и п о гр е ш н о сте й  
изм ерения.^^
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A R C H I T E C T
S Y S T E M

H E 4  C a l ib r a to r s

Т / ru
ReFI 2P54-01

1 t/'
S2P54R
48-7837/R9

НАЗНАЧЕНИЕ
К а л и б р а т о р ы  A R C H ITE C T  H E 4 C a lib ra to rs  п р е д н а з н а ч е н ы  для 
калиб ровки  анализатора ARCHITECT i System  при  количественном  
определении антигена НЕ4 в сы воротке крови  человека. 
Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  см о тр и те  в о  в кл а д ы ш е  к  ре а ген ту  
A R C H ITE C T  Н Е 4 и  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а т о р а  
A R C H itE C T .

СОДЕРЖИМОЕ
б ф лаконов  (п о  4 ,0  мл ка ж д ы й ) к а л и б р атор ов  AR C H ITEC T НЕ4. 
К а л и б р атор  А  (Ic a l Ia I), к а л и б р а то р  В (jC A i. |B ). ка л и б р а т о р  С 

калибратор D (!с А к |р [) . калибратор Е (|с а ь |е |) и калибратор F 
в буф ере PBS с  протеиновы м  (бы чьим ) стабилизатором .

CAL C
CAL P

К он се рв ан т  ProClin 300.
Калибраторы им ею т следую щ ие конц ентрац и и :

К а л и б р а то р
К о н ц е н тр а  Щ/1Я 

(п м о л ь /л ) К а л и б р а то р
К о н ц е н тр а ц и я

(п м о л ь /л )
Ic a l Ia I 0 |CAL|D| 250

|CAL|B| 30 ICALlE l 750

IC A L ld 100 |c a l |f | 1500

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Не су щ е ств у е т  м еж дун ар одн о  п ри зн а нн ы х  ре ф еренсного  м етода 
или  р е ф е р е н сн о го  м а те р и а л а  для с т а н д а р т и з а ц и и . Е д и н и ц е й  
вы ражения значений теста  на НЕ4 является пмоль/л . Эта единиц а  
соотнесена с реф еренсным препаратом  ком пани и  Fujirebio D iagnostic, 
Inc. Калибраторы  ARCHTECT НЕ4 произведены  волю м етрически  и 
соотнесены  с  этим  стандартом, изготовленны м ком пани ей  Fujirebio 
D iagnostics, Inc.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•  |tV D |
•  Для ди а гн ости ки  In Vitro.
• IWAWHHQ; SEWSmzEal (П редупреждение: аллерген)
• Калибраторы  содерж ат м етилизотиазолоны , которы е являются 

компонентам и ProClin 300 и классиф ицирую тся соответствую щ ими 
директивам и  Е вропейского  С ообщ ества  (ЕС) как; Р аздраж аю щ ее 
вещ ество  (X I). Д ал е е  приводится классиф икац ия  ф акторов ри ска  
(R ) и безопасности  (S ).

R43 При попадании  на ко ж у  может вызывать 
се нсиб и ли зац и ю .

S 24 И збегать  попадания на кожу.
S35 Утилизировать это т  м атериал и его  контейнер 

с  соблю дением  мер предосторож ности .
S 37 Надевайте защ итны е перчатки.
S46 При проглаты вании немедленно обратиться 

за м е диц и нской  пом ощ ью  и предъявить 
врачу контейнер или этикетку.

ХРАНЕНИЕ
• К алибраторы  ARCHITECT НЕ4 стабильны  до истечен ия  ср о ка  

годности, если хранились  и использовались  в соответствии  с 
инструкциям и.

•  Не используйте  после истечения срока  годности.
•  Храните калибраторы ARCHITECT НЕ4 при  2-8*С в вертикальном  

полож ении, их м ож но использовать ср азу  после извлечения из 
холодильника (2 -8*С ). Не зам ораж ивайте.

•  2* с ^  (Х ранить при  2 -8 'С )

□

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Тестируйте по одному о б р азц у контролен каж до го  уровня для оц е нки  
кали б ровки  тест-си стем ы . Инф ормция о  заказе  контролей находится 
в Р уководстве по эксп л уатац и и  анализатора АЯСНП^ЕСТ, Раздел 5.
•  У бедитесь в том, ч то  значения контролей не выходят за границы  

диапазонов , указанны х во вклады ш е к  контролям.
После то го  ка к  кали б ровка  тест-си стем ы  ARCHITECT НЕ4 принята 
и сохранена , все  п о сл е д ую щ и е  об р азц ы  м о ж н о  те сти ровать  без 
дальнейш ей калиб ровки , если не происходит следую щ ее:
•  используется набор реагентов с  новым серийны м  номером
•  значения контролей выходят за  рам ки  диапазона  
ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•  Калибраторы  ARCHITECT НЕ4 поставляю тся  в ж и д ко й  форме, 

го тов ы е  к  и с п о л ь зо в а н и ю . П о д го то в ки  к  и с п о л ь зо в а н и ю  не 
требуется.

•  Перед и спользованием  пере м еш айте  калибраторы  ARCHITECT 
НЕ4, а ккуратно  переворачивая флаконы.

•  Для проведения калибровки  протестируйте калибраторы в повторе. 
Калибраторы  за груж аю тся  в приоритетны е п о зи ц и и .

•  Чтобы получить реком ендованны е объемы калибраторов, держите 
флаконы вертикально и накапайте  м иним ум  по  б капель  каж до го  
калибратора в каж дую  соответствую щ ую  ч аш е чку  для образцов .

•  После каж д о го  использования  закры вайте  калибраторы  плотно 
кры ш ко й  и ставьте обратно в холодильник (2-8*С).

•  И нф о р м а ц и ю  о з а к а з е  ка л и б р а т о р о в  см . в Р у ко в о д с тв е  по  
эксп л уатац и и  анализатора ARCHITECT, Раздел 6.

ARCHITECT является торговой м аркой ком п ан и и  A bbott Laboratories в 
разны х ю рисдикц иях.
ProClin является со б стве нно стью  свое го  владельца.

ABBOTT
Max-Planck-R ing 2 
65205 W iesbaden 
Germany 
+49-6122-580

C €
П роизведено Fujireb io D iagnostics Inc., Malvern, PA 19355 USA для
Abbott
Д истрибью торы  A bbott Laboratories, A bbott Park, IL 60064  USA и 
ABBOTT, 65205 W iesbaden, G erm any

Июль 2009
©  2009 Abbott Laboratories
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A R C H I T E C T
S Y S T E M

H E 4  C o n t r o l s

НАЗНАЧЕНИЕ
Контроли  A R C H ITE C T  H E 4 C o n tro ls  и с п о л ь зу ю т с я  для п р о в е р ки  
точности  и  воспро изводи гиости  си стем ы  АРСНГТЕСТ i  S ys tem  при 
к о л и ч е с тв е н н о м  о п р е д е л е н и и  а н т и ге н а  Н Е 4 в с ы в о р о т ке  кр о в и  
человека.
Д о п о л н и те л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  н а хо д и тс я  в о  в кл а д ы ш е  к  р е а ге н ту  
A R C H ITE C T Н Е 4  и  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а т о р а  
ARCHITECT.

СОДЕРЖИМОЕ
3 ф лакона (п о  8 ,0  мл каж д ы й) контролей ARCHITECT НЕ4. Н и зки й  
контроль (|CO MTRO L|l |). С ре дни й  контроль (|COWTROL|Mb и В ы сокий  
контроль  (|c o n t r o l |h |) в б уф ер е  P B S  с  п р о те и н о в ы м  (б ы ч ь и м )
стабилизатором . К онсе рвант: ProC lin  300. 
Контроли и м ею т сл е д ую щ и е  ко н ц е н тр а ц и и :

К о н тр о л ь К о н ц е н т р а ц и я
(п м о л ь /л )

Д и а п а з о н  ко н ц е н т р а ц и й  
(л м о л ь /л )

IC O NTR OLlL l 50 35 ,0  - 65 ,0
Ic o n t r o l Im I 175 122,5 - 227,5
Ic o n t r o l Ih I 700 49 0 ,0  - 910,0

К а ж д а я  л а б о р а т о р и я  д о л ж н а  у с т а н о в и т ь  с в о и  с о б с т в е н н ы е  
ди апазоны  ко н ц е н т р а ц и й  для ка ж д о й  н овой  се р и и  кон тр о л е й  на 
каждом уровне ко н ц е н тр а ц и и . Э то м о ж ет  быть сделано  методом  не 
менее 20 и ссл е д ов ан ий  н а  п ротя ж ен и и  н е ско л ь ки х  (3 -5 ) дней . В это  
исследование нух<но вклю чить  в озм ож ны е варианты  вариабельности , 
чтобы п о л у ч и ть  р е п р е з е н т а т и в н ы е  д а н н ы е  п о  р а б о те  с и с т е м ы . 
Варианты в ариаб ел ьности  в кл ю ч а ю т в себя:
•  Н ескол ько  д е й ств у ю щ и х  ка л и б р о в о к
• Различны е се рии  реагентов
• Различны е се рии  калибраторов
• Разные а н а л и ти ч е с ки е  модули
• Результаты, получаем ы е в разное  время суто к
Эти результаты  сл е д уе т  и с п о л ь зо в а ть  п р и  п р о ц е д у р а х  контроля  
качества В а ш е й  лаборатории .
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•  I lV D l
•  Для д и а гн о сти ки  In Vitro.
• IWARNiNa! s e m it iz e r I (П р едупр еж де ни е : алл ерген )
• К о н тр о л и  с о д е р ж а т  м е т и л и з о т и а з о л о н ы , ко т о р ы е  я вл я ю тся  

компонентам и ProClin 300 и классиф ицирую тся  соответствую щ им и  
ди рективам и  Е в р о п е й ско го  С о о б щ е ства  (ЕС) ка к: Р азд р аж аю щ ее  
вещ ество  (X I). Д а л е е  п ри во дится  кл а сси ф и ка ц и я  ф акторов р и ска  
(R) и б е зо п а сн о сти  (S ).

R43 П ри поп ад а ни и  на ко ж у  м о ж ет  вы зы вать 
с е н с и б и л и за ц и ю .
И зб е гать  п опада ни я  н а  кожу.
У тилизировать  э то т  м а териал  и е го  кон тейнер  
с  со б л ю д ен и ем  м ер п ред о сторо ж н ости . 
Н адевайте защ и тн ы е  перчатки .
При п роглаты вании  нем едленно обратиться 
за  м е д и ц и н ско й  п о м о щ ь ю  и предъявить 
врачу  кон тейн ер  илй эти ке тку .

ХРАНЕНИЕ
• Контроли А Н С Н ДЕ С Т НЕ4 о ста ю тся  стабильны м и  до  истечен ия  

срока годности , если  хр ан ил и сь  и  и сп ол ь зо ва л ись  в соотве тстви и  
с инструкц ия м и .

• Не и сп ол ь зуйте  п о сл е  и стечен ия  ср о ка  год н ости .
•  Х раните  кон трол и  AR C H ITEC T НЕ4 п р и  2 -8 ’ С  в в е р ти ка л ьн о м  

полож ении, и х  м о ж н о  и сп ол ьзо ва ть  ср а зу  по сл е  извлечения  из 
холодильника (2 -8 'С ). Не зам о раж ивать .

□ S 24
S 35

S 37
S46

ru
R E F |2 P 5 4 -1 0

C2P54R
48-7836/R9

. . . Г (Х ран и ть  при  2 -8 ‘С)

ПРОЦЕДУРА КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Р еком ендуем ы м  тре б о ва ни е м  п о  контролю  ка ч е ств а  те ст -си сте м ы  
АЛСНГТЕСТ Н Е4 является те сти р о в а н и е  п о  одном у о б р а зц у  ка ж д о го  
контроля каж д ы е  24  ч а са  исп ол ьзо ва н ия . Е сли проц едуры  контроля 
ка че ства  В а ш е й  лаборатории  треб ую т  более часто го  и спользования  
контролей  для п р о в е р ки  результатов и ссл е д ов ан ий , следуйте  этим  
п р о ц е д у р а м . В с о о т в е т с т в и и  с  м е с т н ы м и  и /и л и  ф ед е р а л ь н ы м и  
п р а в и л а м и  или  тр е б о ва н и я м и  с е р ти ф и ка ц и и , а  т а к ж е  п о л и ти ко й  
к о н т р о л я  к а ч е с т в а  В а ш е й  л а б о р а т о р и и  м о ж н о  т е с т и р о в а т ь  
допол нительны е контроли .
Значения  контролей  долж ны  бы ть в р а м ка х  д и а п а зо н о в  прием лем ы х 
значений , указанны х во вклады ш е к  контролю . Е сли значение  контроля 
вы ходит за  ра м ки  ука за н н о го  д и ап азон а , результаты  со пр яж ё н н ы х 
ан ал изов  недействительны  и дол ж ны  бы ть исследованы  повторно. 
М о ж е т  потреб оваться  повторная  кал и б ров ка .

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•  Контроли  ^ С Н Г Г Е С Т  НЕ4 поставляю тся  в ж и д к о й  форме, готовы е 

к  и сп о л ь зо ва н и ю . Не треб ую т  п о д го то в ки  к  использо ва н ию .
•  П еред и сп о л ь зо ва н и е м  п е р е м е ш а й те  контроли  ARCHITECT НЕ4, 

а кку р а тн о  п ере во рачивая  ф лаконы.
•  Д л я  пол учен и я  р е ко м е н д о в а н н о го  об ъ ём а  кон тр о л е й  д е р ж и те  

ф лаконы  в е р т и к а л ь н о  и  н а ка п а й те  п о  5  кап ел ь  ка ж д о го  контроля 
в ка ж д у ю  со о тве тс тву ю щ ую  ч а ш е чку .

•  П о с л е  к а ж д о го  и с п о л ь з о в а н и я  з а к р о й т е  п л о т н о  к р ы ш к о й  и 
поста в ь те  об ратно  в хо лоди льн и к  (2 -8*С ).

•  И н ф о р м а ц и ю  о  з а к а з е  к о н т р о л е й  с м .  в Р у к о в о д с т в е  п о  
э кс п л у а та ц и и  анал изатор а  ARCHITECT, Раздел 5.

•  И нф орм ацию  п о  устр а н е н и ю  н е и сп р а в н о сти  (значения  контролей 
за  пределам и ди а п а зо н а  прием лем ы х значе ний ) см . в Р уководстве 
п о  э ксп л у а та ц и и  анал изатор а  AR C H ITEC T Раздел 10.

ARCHITECT является тор го вой  м а р ко й  ко м п а н и и  A bb o tt Labora to ries в 
разны х ю р и сд и кц и я х .
P roC lin является с о б стве н н о стью  св о е го  владельца .
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