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I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co.

KG., hereby certify that the attached documents that keep the number of pages indicated below are the 
operational documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals of 
manufacturer.

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

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

Набор реагентов для количественного определения метотрексата иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на нммунохимическнх анализаторах Alinity 1 
«Метотрексат Реагенты (Alinity i Methotrexate Reagent Юt)»

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

Наименование 
на английском 

языке

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

Alinity i 
Methotrexate 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
метотрексата иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Метотрексат Реагенты (Alinity i Methotrexate Reagent 
Kit)»

Метотрексат Реагенты 
(Alinity i Methotrexate 
Reagent Kit)

Alinity i
Methotrexate
Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения метотрексата 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови чело века на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «Метотрексат Контрольные 
материалы (Alinity i Methotrexate (Controls)»

Метотрексат 
Контрольные 
материалы (Alinity i 
Methotrexate Controls)

Alinity i 
Methotrexate 
Extended Range 
Controls

Контрольные материалы расширенного диапазона 
концентраций для подтверждения точности 
количественного определения метотрексата 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека при использовании ручного 
разведения образцов на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «Метотрексат Расширенный 
диапазон Контрольные материалы (Alinity i

Метотрексат 
Расширенный 
диапазон Контрольные 
материалы (Alinity i 
Methotrexate Extended 
Range Controls)
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Methotrexate Extended Range Controls)»
Alinity i
Methotrexate
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения метотрексата 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «Метотрексат Калибраторы 
(Alinity i Methotrexate Calibrators)»

Метотрексат 
Калибраторы (Alinity i 
Methotrexate 
Calibrators)

Состав (contents):

# Title Number of 
pages

1. Инструкция no применению Метотрексат Реагенты (Alinity i 
Methotrexate Reagent Kit) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

10

Signed:___ t
Zaman Khan,
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG.

Date: v L  \

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden-Delkenheim 
Germany

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wfosbaden
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1̂ Alinity
Метотрексат Реагенты 
(Alinity i Methotrexate Reagent Kit)

Редакция: сентябрь 2018 г.

ru
Methotrexate

09P48
G85384R01

B9P48R

09P4822

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращ енное)
Метотрексат Реагенты (Alinity i Methotrexate Reagent Kit)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Метотрексат Реагенты (Alinity i 
Methotrexate Reagent Kit) является хемилюминесцентным 
иммуноаналиэом на микрочастицах (CMIA). предназначенным 
для количественного определения метотрексата в сыворотке 
и плазме крови человека на анализаторе Alinity I. Результаты 
данного теста используются в целях мониторинга уровней 
метотрексата для подбора соответствующей схемы лечения.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Метотрексат (MIX, аметоптерин) является фолатным 
антиметаболитом и представляет собой аналог аминоптерина, 
также синтезируемого из фолиевой кислоты. Молекулярное 
строение метотрексата отличается от фолиевой кислоты 
наличием гидроксильной группы вместо 4-аминогруппы 
в кольце птеридина и отсутствием метильной группы в N 
положении.
Метотрексат - противоопухолевый препарат, используемый в 
комбинации с другими противоопухолевыми препаратами или 
индивидуально, для лечения лейкемии и других заболеваний.^'  ̂
Относительно низкие дозы метотрексата применяются в 
лечении доброкачественных заболеваний, таких как псориаз в 
тяжелой форме, астма, ревматоидный артрит, саркоидоз, а также 
в ходе пострансплактационной терапии.^
Метотрексат в средних и высоких дозах в сочетании с 
последующим применением Лейковорина в качестве 
детоксикационного препарата успешно используется в лечении 
остеогенной саркомы, лейкемии, неходжкинской лимфомы, а 
также рака легких и груди.^^^
Мониторинг уровней метотрексата проводится для 
предотвращения ярковыраженных токсических эффектов при 
применении лекарственного средства, а также для установления 
начала терапии с применением детоксикационного препарата. 
Нежелательные явления при применении метотрексата 
включают в себя миелосупрессию. стоматит, тошноту 
рвоту, конвульсии, изменения в печени и почках, анемию, 
лейкопению тромбоцитопению, остеопороз, нейротоксичностъ и 
лейкоэнцефалопатию.^
Показаний к мониторингу метотрексата в низких дозах на 
данный момент не выявлено.

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является одноступенчатым иммуноанализом 
для количественного определения метотрексата в 
сыворотке и плазме крови человека на основе технологии 
хемилюминесцентного иммуноанализа на микрочастицах 
(CMIA).
Смешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к 
метотрексату, дилюент теста и акридин-меченый конъюгат 
антител к метотрексату для образования реакционной 
смеси. Присутствующий в образце метотрексат связывается 
с микрочастицами, сенсибилизированными антителами к

метотрексату и с акридин-меченым конъюгатом антител к 
метотрексату. После цикла промывки к реакционной смеси 
добавляются растворы пре-триггера и триггера.
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RUU). Между 
количеством метотрексата в образце и ПШ, детектированными 
оптикой системы, существует обратная зависимость. 
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ 
СодерЯ(Имое набора
Метотрексат Реагенты (Alinity I Methotrexate Reagent Kit) 09P48 
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

09Р4822
Количество тестов в картридже 100
Количество картриджей в наборе 2
Количество тестов в наборе 200
|м1слом1гпсие| 6.6 mL

IcoNJiKuml 15.0 mL

1ABBAV еРВСШС ОИШОП'1 6.3 mL

|ц|сяеа*ипсьвв| Микрочастицы, сенсибилизированные 
антителами к метотрексату (мышиными, моноклональными), в 
MES-буфере с непротеиновыми стабилизаторами. Минимальная 
концентрация: 0.073% твердого вещества. Консервант:
РгоСПп ЭОО.

1**"***” * ! Акридин-меченый конъюгат метотрексата в 
цитратном буфере с непротеиновыми стабилизаторами. 
Минимальная концентрация: 22 ng/mL Консервант ProClin ЭОО.

|аведгееес»1свв11В11т1 физиологический раствор в MES-буфере.
Консервант: ProClin 300.

Предупреждения и меры предосторожности 
• ®
•  Для диагностики /л Vitro 

Меры предосторойкности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с генюконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.'^^
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Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: l-icitoPAimcLEslФ
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит морфолиноэтансульфоновую 

кислоту (моногидрат)* и 
метилизотиазолоны.

НЭ17 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

Н316* Вызывает леп(ое раздражение кожи.
Предотвращение
Р2в1 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
РЭ62+Р364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
PS01 Утилизируйте содержимое/контейнер 

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

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
N9 1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1810.1200 (HCS) 2012.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: Icowjuoate]Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количестсом воды.
РЗЗЭ+Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р362ТР364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.

Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 

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

Следующие поедупоеждения и меры предосторожности 
относятся к: l«»YSe6eii4cwtuEiiT|

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит морфолиноэтансульфоновую 

кислоту (моногидрат)*, 
метилизотиазолоны и натрия 
тиоцианат.

Н317 Может вызывать аллергическую 
кохшую реакцию.

Н316* Вызывает легкое раздражение кожи.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
РЭ02тР352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 

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

1

• Не применимо на территории действия Регламента ЕС
№ 1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управлений США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8. 

Обращение с реагентами

•  Реагенты подлежат транспортировке на мокром льду.
•  После получения набора расположите невскрытую коробку 

зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к себе
и от себя (на 180 градусов) 5 раз, затем расположите 
коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к себе и от себя (на 180 градусов) 5 раз. В результате 
жидкость будет равномерно распределена по внутренней 
поверхности флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.
-  Поставьте отметку на упаковке реагента, означающую, 

что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.

3  Abbott



• После перемешивания и перед использованием оставьте 
картридж реагента на 1 час в вертикальном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

•  Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

• Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, которая может значительно влиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении с реагентами при
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации
Alinity ci-series, Раздел 7.

Хранение реагентов
Макс.

Температура время 
хранения хранения

Дополнительные 
инструкции по хранению

Невскрытый 2 - 8'С До Храните в вертикальном
картридж окончания положении.

срока Если картридж хранился
годности не вертикально, 

аккуратно переверните 
картридж 10 раз и 
перед использованием 
оставьте на 1 час 
в вертикальном 
положении.

На борту Температура 30 дней 
в системе

Вскрытый 2 - В'С До Храните в вертикальном
картридж окончания положении.

срока Если картридж хранился
годности не вертикально,

утилизируйте картридж. 
Не используйте 
повторно крышки 
реагента изготовителя 
или заменяемые 
крышки ввиду риска 
контаминации и 
возможности нарушения 
рабочих характеристик

__________________________________ реагента.______________

Реатенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 • 8'С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Aiinity ci-series. Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Aiinity ci-series. Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
файлы теста Alinity i Methotrexate должны быть установлены на 
анализатор Alinity i перед проведением теста.

Предусмотрено несколько отдельных файлов теста, которые 
позволяют пользователю заказывать автоматическое разведение 
посредством пользовательского интерфейса.
•  МТХ UNOIL (без разведения)
• MTX_20DF (разведение 1:20)
•  MTX_4000F (разведение 1:400)
•  MTX_6000DF (разведение 1:8000)
Файлы теста MTX_20DF (тест №632), MTX_400DF (тест №633), 
MTX_6000DF (тест №634) могут быть установлены только после 
установки файла теста МТХ UNDIL (тест №631).
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

Альтернативные единицы измерения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
'Единицы измерения", 
формула пересчета:
(Концентрация в стандартных единицах измерения результата)
X (Фактор пересчета) -  (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)
Стандартные единицы 
измерения результата

Фактор
пересчета

Альтернативные единицы 
измерения результата

pmol/L 0.45444 pg/mL

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
'Пяпы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.
Другие типы образцов и пробирок х(ля сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.
Типы образцов Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови с разделительным гелем 

Сыворотка крови, собранная в пробирки с 
активатором свертывания (силиконом или 
тонкодисперсным диоксидом кремния)

Плазма крови Дикалиевая соль EDTA 
Натрий гепарин 
Литий гепарин

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

•  Образцы сыворотки или плазмы крови, предназначенные 
для анализа на метотрексат, необходимо хранить в 
защищенном от света месте.

•  Для анализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
•  Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием
-  пулированные образцы
-  сильно гемолиэированные образцы
-  образцы с явной микробной контаминацией
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•  Чтобы получтъ правильные результаты, образцы 
сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

•  Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.
-  Используйте новые одноразовые пипетки или 

наконечники для пипеток для кахщого образца.
-  Используйте новые одноразовые пипетки или 

наконечники для пипеток для каждого этапа разведения 
образца или контроля.

•  При подозрении на загрязнение, смените перчатки.

Подготовка к  анализу
•  Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

•  Образцы не должны содержать пузырьков воздуха.
Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если
• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы
• требуется повторное исследование.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрик эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вертексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.
Подготовьте замороженные образцы следующим образом;
•  Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 

полностью разморозить.
• Тщательно перемешайте размороженные образцы на 

вортексе на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки 10 раз.

•  Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
до тех пор, пока образцы не станут визуально однородными.

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

•  Проведите повторное центрифугирование образцов. 
Повторное центрифугирование образцов
•  Поместите образцы в центрифужные пробирки и 

центрифугируйте не менее 100 000 д-минут.
•  Примеры приемлемых значений времени и силы 

представлены в таблице ниже.
Время центрифугирования рассчитывается на основе 
значений RCF по формуле:

100 000 д-минут 
RCF

Мин. время центрифугирования (минуты)

Время повторного 
центрифугирования 

(минуты) RCF (X  9)* д*минуты
10 10 000 100 000
20 6000 100 000
40 2500 100 000

* Для получения согласованных результатов образцы 
следует центрифугировать в центрифужных пробирках при 
относительной центробежной силе (RCF) не менее 2500 в 
течение не менее 100 000 д-микут.
RCF -  1.12 *  Гп%м (rpm/1000)2

RCF • Относительная центробежная сила,
возникающая при центрифугировании.

rpm • Скорость вращения (оборотов в минуту)
ротора, в котором расположены образцы 
(грт обычно обозначается на цифровом 
индикаторе центрифуги).

Время Отсчет времени происходит с момента
центрифугирования • достижения ротором требуемой RCF или 

rpm до начала снижения скорости.
Гпмх * Радиус ротора в миллиметрах.

ПРИМЕЧАНИЕ: Если используются 
специальные держатели пробирок 
(например, держатели, не указанные 
производителем центрифуги), то 
следует измерить значение радиуса в 
миллиметрах (Гтах) вручную и рассчитать 
RCF.

д-минуты • Единица измерения, представляющая
собой произведение RCF (к  д) и времени 
центрифугирования (в минутах).

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

Хранение образцов

Тип образца Температура
Маке, время 
хранения

Специальные
инструкции

Сыворотка/ Комнатная 1 день Образцы можно
плазма
крови

температура хранить со 
сгустками или 
эритроцитами или 
без них.

2 - 8 С 2 дня Образцы можно 
хранить со 
сгустками или 
эритроцитами или 
без них.

Образцы сыворотки или плазмы крови, предназначенные для 
анализа на метотрексат, необходимо хранить в защищенном от 
света месте.
Перед тестированием образцы можно хранить в холодильнике 
до 2 дней при температуре 2 • 8’С. Если исследование 
откладывается более чем на 2 дня, следует отделить сыворотку 
или плазму крови от сгустков или эритроцитов и хранить 
замороженными (при температуре -10’С или ниже).
Не проводите более 3 циклов заморозки/раэморозки. 

Транспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.
Рекомендуется транспортировать образцы без сгустков и 
эритроцитов.
Хранить при температуре 2 • 8'С (на мокром льду) или 
замороженными (на сухом льду).
Хранить в защищенном от света месте.

I ПРОЦЕДУРА 
Предоставляемые материалы
09Р48 Метотрексат Реагенты (Alinity i Methotrexate Reagent Kit) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы 
• Alinity I Methotrexate файлы теста
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•  09Р4801 Метотрексат Калибраторы (Atinity i Methotrexate 
Calibrators)

•  09P4810 Метотрексат Контрольные материалы (Alinity i 
Methotrexate Controls) или другой контрольный материгш

• 09Р4811 Метотрексат Расширенный диапазон Контрольные 
материалы (Alinity i Methotrexate Extended Range Controls)

•  09P1540 У^4иверсальный разбавитель для ручного разведения 
(Alinity i Muiti-Assay Manual Diluent)

•  Раствор пре-триггера (Alinity Pre-Trigger Solution)
•  Раствор триггера (Alinity Trigger Solution)
•  Концентрированный промывающий буфер (Alinity i-series 

Concentrated Vltash Buffer)
Информацию 0 материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-senes. 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см, в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series. Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
•  Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. 
Раздел 4.

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный объем образца.

•  Максимальное число повторов из одной чашечки для 
образца: 10
-  Приоритетные образцы:

° Объем образца для проведения первого теста: 60 pL 
° Объем образца для проведения кахщого

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
10 pL

-  S 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами:
• Объем образца для проведения первого теста: ISO pL
° Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
10 pL

-  > 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами:
* Требуется свежая аликвота образца.

•  Информацию о подготовке и использовании калибраторов и 
контролей см. в инструкциях по применению к Метотрексат 
Калибраторам (Alinity I Methotrexate Calibrators), Метотрексат 
Контрольным материалам (Alinity i Methotrexate Controls) и/ 
или Метотрексат Расширенный диапазон Контрольным 
материалам (Alinity i Methotrexate Extended Range Controls).

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

•  йля достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением концентрации метотрексата более
1.500 pmol/L (0.682 pg/mL) помечаются кодом *> 1.500 pmol/L*
('>0.682 pg/mL*) и могут быть разведены с использованием
протокола автоматического разведения или процедуры ручного
разведения.
Протокол автоматического разведения

Система разводит образец в пропорции 1:20,1:400 или 1:8000 и 
автоматически рассчитывает значение концентрации, умножая 
результат на соответствующий фактор разведения,
Для исследования клинических образцов используйте 
соответствующие файлы теста, как указано в таблице ниже.
Иссмдммве фаДятвста
Клинический образец (разведение 1:20) 
Клинический образец (разведение 1:400) 
Клинический образец (разведение 1:8000)

MTX_200F
M7X_400DF
MTX_80000F

Процедура ручного разведения
Рекомендуемое разведение: 1:20. Образцы можно разводить 
последовательно до 3 раз (1:20,1:400 и 1:8000).
Если требуется разведение образца, исследуйте в одном 
повторе средний контроль, разведенные контроли X. Y и Z и 
разведенные образцы.
Внимание: Во избежание перекрестной контаминации не 
удаляйте наконечники-дозаторы с флаконов Метотрексат 
Конфольных материалов (Alinity i Methotrexate Controls). 
Соблюдайте осторожность при работе с флаконами контролей 
и крышками. Используйте новые одноразовые пипетки или 
наконечники для пипеток для каждого образца, контроля и этапа 
разведения.
Тестироваться будут все образцы, выделенные ниже Жирным 
шрифтом. Некоторые пробирки предназначены только 
для использования на промежуточных этапах процедуры 
последовательного разведения и тестироваться не бух;ут. 
Примечание: Для всех ручных разведений:
Дилюент -  Универсальный разбавитель для ручного разведения 
(Alinity i Multi-Assay Manual Diluent) 
фр -  фактор разведения
Пооледовательное разведение образца > 1.500 pmoi/L 
(> 0.682 ug/mL)
1. Маркируйте 3 микроцентрифужные пробирки, которые будут 

использоватьоя для разведения образца:
Пробирка Ns1 фр •• 20 
Пробирка Ns2 фр -  400 
Пробирка №3 фр ~ 8000

2. Добавьте 950 pL дилюента в каждую из 3 пробирок.
3. Добавьте 50 pL клинического образца в пробирку №1.

a. Перемешайте содержимое на вортексе в течение 10-30 
сек.
b. Пробирка Ns1 фр » 20 готова к тестированию.

4. Отберите 50 pL из пробирки №1 (шаг ЗЬ) и добавьте в 
пробирку Nt2.
a. Перемешайте содержимое на вортексе в течение 10-30 
сек.
b. Пробирка Ns2 фр •  400 готова к тестированию.

6. Отберите 50 pL из пробирки Ns2 (шаг 4Ь) и добавьте в 
пробирку №3.
a. Перемешайте содержимое на вортексе в течение 10 • 30 
сек.
b. Пробирка Ns3 фр •  8000 готова к  тестированию. 
Последовательное разведение контролей X, Y и Z

6. Маркируйте 6 микроцентрифужных пробирок, которые будут 
использоваться для разведения контролей:
Пробирка X фр -  20 
Пробирка Y1 
Пробирка Y2 фр •  400 
Пробирка Z1 
Пробирка Z2 
Пробирка Z3 фр •  8000
Примечание: Будут протестированы только пробирки, 
имеющие маркировку 'фР'.

7. Добавьте 950 pL дилюента в каждую из 6 пробирок.
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8. Добавьте 5 капель контроля X в отдельную пробирку.
a. Отберите 50 pL контроля X из этой пробирки и добавьте в 
пробирку X ФР -  20.
b. Перемешайте содержимое на вортексе в течение 10 - 30 
сек.
c. Пробирка X ФР > 20 готова к тестированию.

9. Добавьте 5 капель контроля Y в отдельную пробирку.
a. Отберите 50 pL контроля Y из этой пробирки и добавьте в 
пробирку Y1.
b. Перемешайте содержимое на вортексе в течение 10 • 30 
сек.
c. Пробирка Y1 тестироваться не будет.

10. Отберите 50 pL из пробирки Y1 (шаг 9с) и добавьте в 
пробирку Y2 фР -  400.
a. Перемешайте содержимое на вортексе в течение 10 - 30 
сек.
b. Пробирка Y2 ФР > 400 готова к тестированию.

11. Добавьте 5 капель контроля Z в отдельную пробирку.
a. Отберите 50 pL контроля Z из этой пробирки и добавьте в 
пробирку Z1.
b. Перемешайте содержимое на вортексе в течение 10 • 30 
сек.
c. Пробирка Z1 тестироваться не будет.

12. Отберите 50 pL из пробирки Z1 (шаг 11с) и добавьте в 
пробирку Z2.
a. Перемешайте содержимое на вортексе в течение 10 - 30 
сек.
b . Пробирка 72 тестироваться не будет.

13. Отберите 50 pL из пробирки Z2 (шаг 12Ь) и добавьте в 
пробирку Z3 фР -  8000.
a. Перемешайте содержимое на вортексе в течение 10 - 30 
сек.
b. Пробирка Z3 фР » 8000 готова к тестированию.

•  Протестируйте средний контроль, контроль X (разведение 
1:20), контроль Y (разведение 1:400) и контроль Z 
(разведение 1:8000).

Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
"Specimen” (Образец) или "Control” (Контроль) экрана ’ Create 
Order” (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата.
Результат до применения фактора разведения должен составлять 
> 0.040 pmol/L (> 0.018 pg/mL).
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения до 
сообщения результата. Если результат разведенного образца 
меньше нижнего значения интервала измерения 0.040 pmol/L 
(0.018 pg/mL), не сообщайте этот результат. Повторите тест, 
используя правильное разведение.
Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Allnity ci-series. Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. а Руководстве по 
эксплуатации Alinity cl*series. Раздел 5.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному контролю Alinity i Methotrexate каждого уровня (низкий, 
средний, высокий].
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
•  Используется набор реагентов с новым номером серии.

•  Результаты ежедневной процедуры контроля качества 
находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе 'Процедуры контроля качества” данной инструкции 
по применению.
-  Если статистически обоснованный диапазон значений 

контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста Alinity i 
Methotrexate заключаются в тестировании по одному контролю 
каждого уровня (низкий, средний, высокий) каждые 24 часа, то 
есть каждые сутки эксплуатации.
Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Рекомендуется проводить разведение и тестирование контролей 
X, Y и Z вместе с образцами, разведенными вручную.
Подробные инструкции по процедуре разведения и контроля 
качества см. в разделе ПРОЦЕДУРА, Процедуры разведения 
образцов данной инструкции по применению.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. В ходе исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 • 5) дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
работы системы, в данное исследование необходимо включить 
возможные причины вариабельности:
•  Несколько сохраненных калибровок
•  Разные серии реагентов
•  Разные серии калибраторов
•  Разные аналитические модули (если применимо)
•  Результаты, получаемые в разное время суток 
Информацию или общие рекомендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLS0 или в 
других опубликованных руководствах'*
•  Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятой практике.
•  Если результаты контроля качества не соответствуют 

принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 10.

•  После загрузки в систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Если значение разведенного контроля выходит за рамки 
диапазона допустимых значений, результаты соответствующих 
тестов следует считать недействительными. Образцы и контроли 
необходимо подготовить повторно. См. раздел ПРОЦЕДУРА, 
Процедуры разведения образцов данной инструкции по 
применению.
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Рекомендации no процедуре контроля качества
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. е ‘ Basic ОС Practices’ , James О Westgard, Ph.D.^  ̂
Подтвер)кдение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел *Подтвержаение 
заявленных характеристик теста*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест Alinity I Methotrexate использует четырехпараметрический 
логистический метод аппроксимации кривой (4PLC, 
Y-вэвешенная кривая) для получения калибровочной кривой и 
результатов.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, ’Альтернативные единицы измерения 
результатов* данной инструкции по применению, 

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией е поле "флаги". Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
pmol/L (pg/mL), котг^ый соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
Интервал измерения теста Alinity I Methotrexate составляет 
0.040 • 1.500 pmol/L (0.018 - 0.682 pg/mL).

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Образцы, предназначенные для анализа на метотрексат, 

необходимо хранить в защищенном от света месте.
•  Результаты теста следует интерпретировать в совокупности 

с другими данными, напр., симптомами, результатами других 
тестов и клиническими проявлениями.

• Если результаты теста на метотрексат не соответствуют 
клинической картине, рекомендуется проводить 
дополнительное тестирование.

• Образцы пациентов, принимающих глюкарпидазу 
(карбоксипептидазу Ог) в качестве детоксикационного 
препарата на фоне терапии высокими дозами мето^ексата, 
не должны исследоваться в тесте АПСНГГЕСТ Methotrexate
в течение по меньшей мере 48 часов после последнего 
приема глюкарпидазы.^^ Данные образцы имеют высокие 
сывороточные уровни 4-([2,4-диамино-6-(птеридинил) 
метил]-метиламино]-6екзойной кислоты (DAMPA) как 
результат метаболизма метотрексата, запущенного 
глюкарпидаэой.^ DAMPA перекрестно реагирует с 
антителами к метотрексату в данном тесте. Клинические 
онкологи должны уведомлять лабораторию о приеме 
пациентом глюкарпидазы.^

• Аминоптерины синтезируются из фолиевой кислоты и 
перекрестно реагируют с антителами к метотрексату в 
данном тесте.

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

• Гетерофильные антитела в сыворотке крови человека 
могут вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, 
интерферируя в иммуноанализе In Vitro. Пациенты, 
находящиеся в привычном контакте с животными либо 
с продуктами сыворотки крови животных в большей 
степени подвержены подобной интерференции. Для 
постановки диагноза может потребоваться дополнительная 
информация.^

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Не было установлено однозначной зависимости между 
уровнями метотрексата в сыворотке крови и эффективностью 
противоопухолевой терапии, однако была установлена 
необходимость поддержания концентрации метотрексата 
на уровне ниже примерно 0.02 pmol/L для продолжения 
синтеза ДНК.^^ Была продемонстрирована корреляция 
между концентрацией метотрексата в сыворотке крови и 
продолжительностью воздействия на опухолевые клетки для 
прогнозирования токсичности при использовании метотрексата. 
Было установлено, что после приема высоких доз метотрексата 
с последующими применением Лейковорина е качестве 
детоксикационного препарата наибольшему токсическому 
риску подвержены пациенты с концентрацией метотрексата в 
сыворотке через 24 часа >10 pmol/L, через 48 часов >1.0 pmol/L 
и через 72 часа > 0.1 pmol/L*®
Типичными проявлениями токсического воздействия является 
миелосупрессия, стоматит, тошнота, рвота, конвульсии, 
изменения в печени и почках. Также сообщалось об анемии, 
лейкопении, тромбоцитопении, остеопорозе, поражениях 
слизистой оболочки и кожи с летальным исходом. Проявления 
токсического воздействия при приеме метотрексата также 
включают в себя нейротоксичность и лейкоэнцефалопатию.*

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях могут отличаться от приведенных данных 
На анализаторах Alinity I и АРСНГГЕСТ I System используются 
одни и те же реагенты и соотношения образца/реагента.
Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity I.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 CLSI.*^ Исследование 
проводилось с использованием 1 серии Метотрексат Реагентов 
(Alinity i Methotrexate Reagent Ю1). 1 серии Метотрексат 
Калибраторов (Alinity i Methotrexate Calibrators) и 1 серии 
Метотрексат Контрольных материалов (Alinity i Methotrexate 
Controls) на 1 анализаторе. Три контроля, 3 контроля 
расширенного диапазона и 6 панелей сыворотки крови 
человека были протестированы не менее чем в 2 повторах 2 
раза в день в течение 20 дней.

Вмугре серев 
(nOBTOpnSBWCTV)

Внугрв лвбораторвв 
(об1Мв)*

Otpissu so (рпюИ.) CKD %КВ CR0 %КВ
Низкий колроль 120 0.071 0.0015 2.1 0.0018 2.5

Срииий контроль 120 0.437 0.0118 2.7 0.0128 2.9

Высокий контроль 120 0965 0.0255 2.6 0.0281 2.9
Контроль X 120 9.499 0.2554 2.7 0.2588 2.7
КонтрольY 120 48.275 1.1312 2.3 1.3408 2.8

Контроль Z 120 488.532 14.6016 3.0 15.1782 3.1

Панель 1 120 0.052 0.0016 3.0 0.0017 3.2
Панель 2 120 0.472 0.0120 2.6 0.0130 2.8
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Обрввви
Кол-
во

Среднее
(ptnol/L)

Внутри серии 
(повторяемость)

Внутри лаборатории 
(общео)'

СКО %кв СЮ %КВ

Панель 3 120 1.228 0.0365 3.0 0.0365 3.0
Панель 4 120 4.725 0,0957 2.0 0.1029 2.2
Панель 5 120 48.189 1.2539 2.6 1.3204 2.7
Панель 6 119 930.710 27.0381 2.9 28.4632 3.1

^ В кл ю чает вариабельность внутри серии , м еж ду сериям и и
м еж ду днями.

Внутри серви Внутри лаборатории
Кол- Среднее (повторяемость) (общее)'

Образец во (PO/mL) СКО %кв СКО %КВ
Низкий контроль 120 0.032 0.0008 2.5 0.0010 3.0
Средний контроль 120 0.199 0.0053 2.7 0.0058 2.9
Высокий контроль 120 0.438 0.0116 2.7 0.0128 2.9
Контроль X 120 4.317 0.1161 2.7 0.1176 2,7
Контроль Y 120 21.938 0.5141 2.3 0.6093 2.8
Контроль Z 120 222.009 6.6356 3.0 6.8976 3.1
Панель 1 120 0.024 0.0008 3.3 0.0008 3.4
Панель 2 120 0.214 0.0054 2.5 0.0059 2.7
Панель 3 120 0.558 0.0166 3.0 0.0166 3.0
Панель 4 120 2.147 0.0435 2.0 0.0467 2.2
Панель 5 120 21.899 0.5698 2.6 О.бООО 2.7
Панель 6 119 422.952 12.2872 2.9 12.9348 3.1

® Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.

НиЖние границы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI.®® Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Метотрексат Реагентов 
{AHnity i Methotrexate Reagent КП) на 2 анализаторах в течение 
не менее 3 дней. Наиболее высокие значения предела бланка 
(ПБ), предела обнаружения (ПО) и предела количественного 
определения (ПКО) приведены ниже.

pmol/L Pl̂ mL
ПБ' О.ООб 0.003
ПО» 0.009 0.004
ПКО» 0.028 0.013

^ ПБ определен как 95*й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п 2 60 повторах

ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
амалит может быть выявлен с 95%*й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п а 60 повторах.
° ПКО определен как самая низкая концентрация с общей 
допустимой ошибкой 25% по результатам исследования 
образцов с низкими уровнями концентрации аналита в п а 60 
повторах

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР06*А.^^
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения 
0.040 • 1.S00 pmol/L (0.018 - 0.682 pg/mL).

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе АВСНГГЕСТ i 
System.
Потенциально интерферирующие препараты^
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР07-А2 CLSI.^°
Оценивали способность потенциальных интерферентов влиять 
на значения концентрации метотрексата, сообщаемые в тесте 
ARCHITECT Methotrexate. Перечисленные ниже концентрации 
потенциально интерферирующих веществ добавляли

в образцы, содержащие метотрексат в концентрациях, 
соответствующих уровням принятия медицинских решений 
(ок. 0.050 pmol/L и 1.000 pmol/L). Образцы были исследованы, 
полученные концентрации метотрексата в обогащенных 
образцах сравнивали с концентрацией в референсных 
образцах. В тесте ARCHITECT Methotrexate не было выявлено 
перекрестной реактивности с основным метаболитом 
7-гидроксиметотрексатом.
Если не указано иное, интерференты добавляли в концентрации 
1000 pmol/L. Данные представлены в таблице ниже. 
Аминоптерин и DAMPA в концентрации 1000 pmol/L были также 
протестированы в сыворотке крови без метотрексата. Кросс- 
реактивность составила 61% и 46% соответственно.

Потенциально интерферирующие

Кросс-реактивность (%) * 
Концентрация иетотрекеатв

преператы O.OSD рпм|Д 1.000 pmol/L
Адриамицин 0 0
Аминоптерин»(5 pmol/L) 43 72
ииклофосфамид (1500 ртоИ.) 0 0
Цитоаин 0 0
0АМРА»(5 pmol/L) 46 83
Дигидрофолиевая кислота 0 0
5-фторурацил (3000 ртоИ.) 0 0
фолиевая кислота 0 0
фолиноеая кислота (Лейковорин) 0 0
7-гидрохсимбТотрвксат 0 0
б-меркалтолурин 0 0
Метоптерин 0 0

5-метилтетрагиорофолиевая кислота 0 0

П1-6-метил-5,6,7,6-тетрагидрогттерин 0 0
Преднизалон 0 0
Пириметамин 0 0

Супьфаметахсазол (1600 pmol/L) 0 0

Тетрагифофолиееая кислота 0 0

Триамтерен 0 0
Триметоприм 0 0
Винбластин 0 0
Винкристин 0 0

Средняя кониентрация т е ш  - 
Средняя кониентраиия контроля

• % кросс-реактивности ■ — ; ------------------------------------------- к 100Терапевтическая концентрация
Максимальное значение концентрации, которое возможна 

определить количественно, составило 5 prrwVL.

 ̂Не испытано в России 
Потенциально интерферирующие вещества 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР07-А2 CLSI.^°
Оценивали способность потенциальных интерферентов влиять 
на значения концентрации метотрексата, сообщаемые в тесте 
АВСНГГЕСТ Methotrexate. Перечисленные ниже концентрации 
потенциально интерферирующих веществ добавляли в образцы, 
содержащие метотрексат в концентрациях, соответствующих 
уровням принятия медицинских решений (ок. 0.050 pmol/L 
и 1.000 pmol/L). Образцы были исследованы, полученные 
концентрации метотрексата в обогащенных обргюцах 
сравнивали с концентрацией в референсных образцах Данные 
представлены в таблице ниже.

Потеициально интерферирующие 
вещества

Рамйца (%) *
Концеитрацйя мвтотревсата

Концентрация
пнтерфереита O.OSO pmol/L 1.000 pm ot/l

Билирубин (неконъюгированный) 60mg/dL 4 4
Билирубин (конъюгированный) 60 mg/dL 2 3
Холестерин 700 mg/dL 4 3
Гемоглобин 1000 mg/dL 4 -3

Г*1 Abbott



Риница (%) *
Коицаиграцая ивтотрв1сата

Потенциально янторфорирующиа 
lau iocT ia

Концентрация
иитврфс1рвнта 0.060 |m ol/L 1.000 pmol/L

Человеческие антитела против 
мышиных антител'

1500 ng/mL 6 3

Моноклональные 1дМ' 0.386 g/PL 7 ■5
Ревматоидный фактор 1500IU/mL -4 8
Общий белок (альбумин) 12gfdL -7 -6
Общий белок (гамма глобулин) 12()fdL -5 ■6
Триглицериды 3000mg/dL 4 -3
Мочевая кислота 30mg/dL •4 2

х1СЮ

■f Не испытано в России
Срв1№яя концентрация теста •

* Рааница (%) =  Средняя концентрация контроля 
Средняя концентрация контроля

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР09-АЗ с применением 
метода регрессии Passing-Bablok.^^
Диапазон концентраций: 0.040 • 1.500 ртЫ/L

Паре-
Еда- Кол- корреля- сече- На- Диапазон ш -  
нмцы ао цян наа клон itairTpaitae

Winity i Сыворотка pmol/L 105 
Methotrexate крови 
в сравн. с 
ARCHITECT 
Methotrexate

1.00 0.00 1.02 0.059-1.297
P9/mL 105 1.00 0.00 1.02 0.027-0.590

Диапазон концентраций: 0.040 -1500.000 pmol/L
Коэфф.

Еда- №ш- корреля- 
нацы во ции

Пера-
еече-
наа

На­
клон

Диапазон кон- 
центраций

Alinity 1 Сыворотка timol/L 121 
Methotrexate крови 
а сравн.с 
АНСНГТЕСТ 
Methotrexate

1.00 0.01 1.01 0.059- 1368.395
цд/mL 121 1.00 0.00 1.01 0.027 - 621.854
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формат чисел:
•  5 качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

10 000 образцов).
• В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример; 3.12%).
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П РИ ЛО Ж ЕН И Е
к инструкции 00 применению "Метотрексат Реагенты (Alinity i Methotrexate 
Reagent КН)" для России

У С Л О В И Я  ТР АН С П О Р ТИ Р О ВКИ  и  ХРАН ЕН И Я
Изделие рекомендуется транслортироаатъ при температуре 2-8*С. Изделие 
остается стабилы м) до окончания срока годности, указанного на упаковке 
При транспортировании с нарушением температурного режима изделие не 
пох|лежит применению Транспортироека осуществляется всеми видами 
транспорта а крытых транспортных срадстаах а соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующики на какдом виде транспорта 
Хранение изделий до/мно осуществляться при температуре от 2*С до 8*С в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный рехом

П О КА З А Н И Я  К П РИ М ЕН ЕН И Ю
Тест с использованием Метотрексат Реагенты (АМпйу i (Methotrexate 
Reagent Kit) является кемилюмтюсцентным иммуноаналиэом на 
микрочастицах (CMIA), предназначенным для количественного 
определения метотрекса та в сыворотке и плазме крови человека на 
анализаторе Alinity I, Результаты данного теста используются а целях 
кюннторинга уровней метотрексата для подбора соответствующей схемы 
печения.

П Р О ТИ В О П О КА ЗА Н И Я  К  П РИ М ЕН ЕН И Ю
Не применимо

С Р О К г о д н о с т и
18 месяцев при хранены в рекомеидоо а к ьи  условиях (2*в*С)

ГА Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А
Производитель гарвнпфует, что при правильном хранении и обращении 
изделие остается стабильным до истечения срока годности. Максимальный 
срок годности медицинского изделия не более 18 месяцев с даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением регламентированного 
производителем резшма, прим01юнию не подлехогт

ТЕ Х Н И Ч Е С КО Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е
Не требуется.

ТЕ КУ Щ И Й  РЕМ О НТ
Не требуется

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И ЗА Ц И И  И УНИ ЧТО Ж ЕН И Я  
М Е Д И Ц И Н С КО ГО  И ЗД Е ЛИ Я
Медицинское изделие утилиэгфуют и уничтохсают как эпидемиологически 
опасные отходы в соответствии с санитарно-эпидемиолопеюскими 
требованиями локального, регионального и национального 
законодательства.
Необходимо таюка следовать локальным (требованиям) при утилизации 
упаковки медицинского изделия

П Е Р Е Ч Е Н Ь  С Т А Н Д А Р Т О В , КО ТО РЫ М  
С О О Т В Е ТС ТВ УЕ Т М ЕД И Ц И Н С КО Е И ЗД Е ЛИ Е
Национальные стандерты и нормативная документация, применяемые к МИ. 
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015, 
ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ Р ИСО 15223- 
1-2014, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 53022.2-2000, ГОСТ Р 53022 3-2008 
Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012г. № 1416 «Об 
утверждении правил государственной регистрации медицинских изделий! (в 
редакции Постановления Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670), Приказ 
Минздрава России от 06 06.2012г. № 4н (с изменениями согласно Приказу 
М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), Приказ Минздрава России от 
09.01.2014г. № 2н, Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 11н от 19 
января 2017 г.

П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь
Медицинское изделие Метотрексат Реагенты (Alinity I Methotrexate Reagent 
Kit) лреднаэначено для использования в различных клинико-лабораторных 
условиях, включая, без ограничения, больницы и лаборатории, персонал 
которых прошел обучение по использованию анализатора Alinity i.

И Н Ф О РМ АЦ И Я  О  Н АЛ И Ч И И  В М ЕДИ Ц И НС КО М  
И ЗД Е ЛИ И  Л Е КА Р С Т В Е Н Н О ГО  С Р Е Д С Т В А
Не содерхогт.

С Т Е Р И Л Ь Н О С ТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед применением не 
требуется

И Н Ф О РМ АЦ И Я  О
П О В ТО Р Н О ГО  ПРИМ ЕН ЕН ИЯ
Не подлехсит повторному применению.

ВО ЗМ О Ж Н О СТИ

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О ТН О ГО  ПРО И СХО Ж ДЕН И Я
Материалы животного происхождения проверены и риски применения МИ 
указаны а Паспорте безопасности Паспорта безопасности мохсно найти на 
сайта WWW abbottdiagnoslica com или обратитесь к местному лредстевителю.
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