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Кони» Инструкции 110 применению с приложением для России на 
медицинское изделие для диагносгики in vitro

! 1абор реагенгов для количсствсш ю го определения циклоспорина 
иммунохемилю минесценгным методом в цельной крови человека на 

иммунохимических анализаторах ЛКС1 П'П^С'Г «Ц иклоспорин Реагенты 
(ARC11П |{С'Г C yclosporine Reagent Kit)», нроизводст ва «Эбботт Ирлан;щя. 

Диагност ическое подразделение» (A bbott Ireland D iagnostics Division), AIDD, 
l inisklin Business Park. Sligo. Ireland (И рландия)
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Abbott Mancf

Diagnostics (^vMon, 
FkilsMIn Business Park, 
Fmisklin,
Sligo,
Ireland

Tel. +383 71915ва»о 
Fax +353 71 9171718

I, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland, hereby certify that the attached document that 
keep the number of pages indicated below is the Instruction for use for the medical 
device. This document is in a full compliance with actual manuals of manufacturer.

Я, Рейчел Хэннон Специалист по вопросам регулирования, подразделегше 
диагностики Эбботт Ирландия, бизнес-парк Финишклин, Слайго, Ирландия 
(Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый 
документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению. Этот' документ полностью соответствуют фактической 
документации производителя.

Документ (document) Наименование медицинского 
изделия (Name of the medical 
device)

Кол-во страниц 
(number of pages)

Инструкция no 
применению на 
медицинское изделие 
(Instruction for Use for 
medical devise)

Набор реагентов для 
количественного определения 
циклоспорина
иммунохемилюминесцентным 
методом в цельной крови человека 
на иммунохимических 
анализаторах ARCHITECT 
«Циклоспорин Реагенты 
(ARCHITECT Cyclosporine 
Reagent Kit)»

12

По тексту инструкции встречаются варианты наименования медитщнского 
изделия, приведенные в таблице ниже, которые считаются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Use includes following variants of medical device's 
names that are considered authentic and equivalent):

Наименование на 
английском языке 
(Medical device name 
in English)

Наименование медицинского 
изделия на русском языке 
(Medical device name in Russian)

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

ARCHITECT 
Cyclosporine Reagent 
Kit

Набор реагентов для 
количественного определения 
циклоспорина
иммунохемилюминесцентным

Циклоспорин 
Реагенты 
(ARCHITECT 
Cyclosporine Reagent
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методом в 1̂ льной крови 
человека на иммунохимических 
анализаторах ARCHITECT
«Циклоспорин Реагенты
(ARCHITECT Cyclosporine
Reagent Kit)»

SiRned:'flCH|n

Rachel Hannon 
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Dia^ostics Division 
Sligo, Ireland

Date: C 2 2 .

SUGO CHAMBER OF COMMERCE (iKC) 

CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH
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а Ц и кл о спо р и н  Р еаген ты  
(ARCHITECT C yclosporine R eagent K it)

@ 3R30-25
ru

Cyclosporine
3R30

H06279R04
B3R30R

Необходимо точно следовать ктструкциш . При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируете«. 
Только для использования в медицинских л аб ^ториях.

■  НАЗВАНИЕ
Циклоспорин Реагенты (ARCHITECT Cyclosportne Reagent Kit)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест ARCHfTECT Cydosporlne является хемилиминесцектным 
иммуноаналиэом на микрочастицах (СМ1А), преднааючонным 
для количественного определения циклоспорина в цельной 
крови человека на анализаторе ARCHITECT I System.
Тест АЯСНГГЕСГГ Oyclospodne предназначен для использования 
а качестве вспомогательного средства оценки состояния 
пациенп» с  трансплантатами сердца, печени и почки, которым 
назначена терапия циклоспорином.

■  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Циклоспорин представляет собой циклический 
полипептид грибкового происхедкоания и является мощным 
иммунодепрессантом.’ Он используется как основной агент 
при проведении иммунодепрессивной терапии для пересадки 
солидных органов. Предполагается, что имриунодепрессия 
является результатом нарушения транскрипции гена IL-2 и 
»кспрессии Т'Клеточного рецептора.^ Циклоспориновая терапия 
значительно улучшила приживление трансплантатов сердца, 
печени и почекЛ  ̂
1№клослорин можно применять внуфиеенно или перорашно. 
Абсорбция из желудочно-кишечного, тракта неровная, 
непредсказуемая и неполная.^ Биологическая доступность 
возрастает во время л ечти я , так что пероральные дозы 
следует постепенно снижать в целях поддержания постоянной 
концентрации UMcnocnopteia в крови.* Мониторинг 
ю нцентреций циклоспорина в крови помогает регулировать 
дозировку для пациента и препятствует возникновению 
неэффективности терапии вследстаие недостаточн1М  дозировки 
циклоспорина или токсичности вследствие передезировкиЛ * 
1фтклослорин почти пмностью  выводится путем печеночного 
метаболизив; энзимы цитохрома Р-450 отвечают за 
биотрансфсюмацию цикпрепдоина и его метаболитов. Выявлено 
более тридцати метаболитов.* Првдваритвльные данные 
указывают на то, что метаболиты циклоспорина являются менее 
икмунодопрессивными и менее токсичными, чем их исхюное 
соединение.’ *
На концекграцию циклоспорина в крови оказывают влияние 
многие лрепараты. Эти препараты изменяют концекграцию 
циклоспорина в крови путем стимуляции метаболизма, 
препятствования метаболизму препарата или влияния на 
абсорбцию препарата. Подобные взаимодействия между 
циклоспорином и даназолом, дитиоземом, эритромицином, 
флуконаэолом, итраконазолом, кетоконаэолом, метоклопрамидом, 
никардипином, верапамилом, карбаивзепином, фенобарбиталом, 
фенитоином, рифампицином и котрииоксаэолом подтвермщены 
документальными доказательствами.”
Применение циклоспорина связано с серьезными токсическими 
побочными еффектами, в основном с  нефротокоичностъю 
и гепатотоксичностый’*- К  другим побочным вффвктам 
относятся диарея, гиперплазия десен, тошнота, рвота, 
гирсутизм, тр«*ор и повышенное кровяное давление.”

Нпсоторые исследования продамонстрироеага« преимущества 
мониторинга концекфацши циклоепдоина. среди которых 
уменьшение количества доказанш х б тл си в й  случаев острого 
оттормвния.”

I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ  ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является автоматизированным двухступенчатым 
иммуноакштизом для кслич«:твеииого определения 
циклоспорина в цельной крови челом ка с использованием 
технологии хемилюминесцентного иимуноаналнза на 
микрочастицах (СМА).
До начала автомагизирован№0( операций на системе 
ARCHITECT i System осуществляется ручная предваркш 1ьная 
обработка образца, е ходе которой образец цельной фоаи 
лизируется с помощью солюбилиэирующего реагекта, 
экстрагируется с помощью реагента преципитации и 
цеитрифугируетса. Супертвтакт декштируется а г^юбирку 
предварительной обработки трансплантата, которая помещается 
а систему ARCHITECT i System.
Смешиваются образец, парамагнитмяе микрочастицы, 
сенсибилизированные аититагами к  циклоспормгу^ 
и дилюент теста. Смесь инкубируется. Цмоюспорин, 
присутствующий в обраэде, связывается с микрочастицами, 
сенсибилизированными антителами к  циклоспорину Смесь 
промывается. После промывки добавляется вкридин-меченый 
конъюгат циклоспорина для образования реакцитгной смеси, 
смесь инкубируется. После цикла промывки к  реакционной 
смеси добавляются триперный и првтриперный растворы. 
Получаемая в результате хемипоминесцентиая реакция 
измеряется в относительных световых единицах (НШ>. Между 
количеством циклоспорина, присутствуошми в образце, и 
RUJ, детектированньмш оптикой системы, существует обратная 
зависимость.
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHTÎ CT; Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ
С од ерж им ое  набора
Циклоепдоин Реагенты (ARCHITECT Cyclosporine Reagent K it] 
3R30
Объем (m L), укаэанш й в следующей таблица обозначает объем 
на флакон.

3R3(»5
Количество тестов в к^ о р е  
Юшичество наборов в упшеовке 
Количество тестов в упаков1ю
MKKOHumcbBel

icetMueantl

)аееяхврвсм1сеамент|

100
1

100 
В.О mL
12.0 mL

10.0 mL

I Ммфочастмцы, свнсибилизировап№ 1в
ангктелеми к  циклоспорину (мышиными, моноклональными), 
в MOPS-буфере с протеиновым (бычьим] стабилгювтдоои. 
Минимальная концентрация: 0.18% твердого вещества. 
Консерванты: азид натрм  и РгоСНп 950.
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1” * * * * ” *1 Акридин-мечтый конъюгат циклоспорина в 
цитратном буфере с детергентом. Минимальная концентрация: 
0.60 ng/m L Консервант РгоСНп 300.

**М *еу| МЕ$>буфвр и N ad. Консервант
Prodtn эоо.

П р ед упре)кд вния и м еры  пред осторож ности  
•  ®

Для диагностики h  Vitro

М еры предосторожности

rpaSofryo
ли от человека. Репмфир^ется очитап» 

(^Ммурмалы, полученные от чел<мака. и вое р̂мрсряные 
■ ill^ iiiiita ii, контаминироыйм» потетаиальноШфКимбнными

Г1^аЙ 9нивм  США 
|<0Ш ^^Лрй работа о 

«и. ib o№ ^K W W .i^W tM < m  содержащими
(МИ. следует

пр а ви л « С « щ л о а ||а 4 М 1 й К 1 Л ^Ж ^ 2, 
liK J I liiw a  ооетаетотаую11ЙУ<18й < Ы ^ й 11М ’̂Тооуааротвенмь1е м 
мвейме правила бйапоги<Ш|̂ аЙ* * *6^)пасяЬсти.^*^»
Следующие предупреждения и меры предасл^хикности 
относятся к

<!>
ПРЕДУПРЕЖДВ1ИЕ Содержит

Анмрфолинолропансульфоноеую 
кислоту*, метилизотиаэолон и азид 
натрия.

НЭ17 Мояеет вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

Н318* Вызывает легкое раздражение кожи.
EUH032 Гфи контакте с киепотами образуется 

высокотоксичный газ.
Прадотаращанив
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 'i

11

Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одшкдой/средствами защиты 
глаз.

Реагироиение
РЭ02жр352 ПРИ ПОПАДАЖИ НА КОЖУ: Промыть 

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

сыпи: Обратиться к ерачу.
РЭвг-»Р364 Снять загрязнетгую одеж<^ и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содеркимое/контейнер 

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

* Не применимо ка территории действия Регламента ЕС
Ng 1272/2006 (CLP) или Стш<дарта оповещения об опасности
Управления США по охране труда и промышленной гигиене
(OSHA) 28 CFR 1810.1200 (HCS) 2012.

Следующие поеоупоежоения и меоы поеоостооожности 
относятся к: [w S w C S ],  |ааа«га1ч с м к а £ ^

Ф
ПРЕДУПРЕЖ № «1Е Содермотт метилиэотиазолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую 

!!^ н 1 ^ я ж и « и д м н м и м м 1

т
Предопращ енив
Р261 Нэбегатъ вдахания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду о 

рабочего места.
Р273

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/срадстаами зщциты 
глах

Реагирование
РЭ02жРЗб2 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: {^юмьпъ 

богъшим количеством воды.
РЭЗЭ+Р313 При разд|»жении кожи или появлении 

сшти: Обратиться к  врачу.
РЗв2>РЭ64 О мть загряэне»0гую одеящу и 

высти|»п> ее перед использованием.
Утилизация
PS01 Ул1и1пзируйте оодержимое/коктайнер 

как элидемиологичмки опасные 
огтхооы в соответствии с локальньми 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

Для безопасной утилизации данного продукта следуйте 
местным требованими по утилизации химических веществ 
совместно с рекомендациями и данными, представленными в 
па сп^те  безопасности продукта.
Наиболее актуальную информацию об опасности см. а паспорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.corelaboгatoryдbbott или у местного прадставиталя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
лредасторожности при работа с анализатором см. в 
Руководаше по эксгщ ^тации системы АВСНСТЕСТ, Раздел 8. 

Обращение с  реагентами

•  Не смешивайте реагенты из одной или разных упаковок.
•  Перед первой эафузкой наборе реагентов в систему 

необходимо перемешать еодврмоиаов флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировка. 
Инструкции по перемешиванию микрочастиц см. в разделе 
ПРОЦЕДУ!^ Процедура анализа данной инстру|щии по 
прим тш ию .

•  НЕОБХОДИМО использовать предохранительные 
кры ш ки для првдотвреи|ения испарения и контаминации 
реагента, а такЖе для обеспечения цапостмооти реагеита. 
Достоверность результатов теста не н со кгг быть 
гарентироеана, если предохренитальные кры ш ки не 
использовались в соответствии с  данной инструкцией по 
применаммо.



•  Во юбожание контанинации при установка 
препохранитальной крышки на вскрытый флакон с 
реагентом надавайте чистые перчвлш.

•  После помащ анм предохранительной |^ ш к и  на 
вскрытый флакон с реагентом не переворачивайте 
флакон, так как его приведет к  вытеканию реагента и 
может отразиться на результатах теста.

•  Со временем на поверкноети пртохранительной 
крышки могут пмвиться следы высохшей жидкости. 
Это обычш е суяте соли, не алияющие на результаты 
исоледованив.

Подробную информаии» сА обращении с реагентами при 
работе с анализаторт см. а Руководстве по эксплуатации 
системы АРСНПЕСГ, Раздел 7.

Х ранение реагентов

Температура Макс, крема
Допопиитеньиьи 
анвтрукцаи по

яраненая хрененвя храиаиню
Невскрытый 2 - 8*0 До окончания Храните в
флакон срока вертмсальном

годности положении.
На борту Температура М даей

в системе
Вскрытый 2 - Г С До окончания Храните в
флакон срока вертикальном

годности попожении.
Если флакон с 
микрочастицами 
хранился но 
вертикально 
(с надетой 
предохранительной 
крышкой) в 
холодильнике вне 
системы, набор 
реагентов должен 
быть утилизирован.

Реагенты можно хранить как на борту так и вне системы 
АЯСНГГЕСТI SyEtem. После извлечения реагентов из системы 
храните их в в^тикальном  положении при температуре 2 - 
(с  надетыми предохраниталшыми 1(рышкаии и заменяемыми 
крышками). Реагенты, хранящиеся вне системы, рекомендуется 
хранить в фабричных лотках и упаковках для обеспечения 
вертикального положения.
Подробную информацию о еыфуэке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздал 5.

П оказател и  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 долж ш  быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении нвиегфавноетвй ом. в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHTECT, Раздел 10.

■  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением теста на системе ARCHITECT I System 
необюдимо уствн(»ить файл теста ARChBTECT Cyclospcnine. 
Подробную информацию об установке файла теста, просмеяв 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
»ксплуатации системы AROUTECT, Раздал 2.
Информацию о вымда на печать парамефов анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы АЙСНПЕСТ, Раздел 6. 
Подробное описание процедур работы с  системой щи. в 
Руководстве по эксплуатации системы АЯСНГГЕСТ.

А л ьтернативны « ед и н иц ы  изм ерения результата
Для выбора альтернативной вданицы измените парамеггр теста 
*Единицы измерения', 
формула пересчета:
(концентрация в стандартных единицах измерения резудатетт) 
X (фактор пересчета) ■ (Концектреция е альтернативных 
единицах измерения результата)
Стандвртная 
единица измерения 
результата Фактор пересчате

Альтернапмная 
едиинце измерения
результата

ng/mL 1.0 P0/L
QJSISZS nmol/L

■  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ
TVmы об разцов
Для использования в тесте верифицированы следующие типы 
образцов:
Другие типы обрезцое и пробирок для сбора об|таэиов не были 
верифицированы на пригощюсть к  испог%зованию е данном 
тесте.
ЛЬпы образная Пробирки дам сборе обрвяцое
Цельная кровь EDTA

•  Рекомендуется укаш еать на флаконах с  обраэцш и 
время сбора и последнюю дату приема терапевтического 
препарата.

•  Жидкие антикоагулянты могут давать эффект разведения, что 
момфт привести к  данижвнным значениям концентраций в 
отдельньк образцах пациентов.

Для анализатора не предусмотрена опция верификации типов 
используемых образцоа. 8  обязеннооти оператора системы 
входит проверка правиданости указания типов образцов, 
используемых в тесте.

С остояние об разцов
•  Не используйте:

•  образцы, инактивированные нагреванием
•  образцы с  явной и1«робной контаминацией

•  Рекомендуется исподаэоеание однорезовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

П о д го то вка  к  анал и зу
•  Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцоа.
Подготавливайте замороженные образцы следующ««! образом:
•  Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 

полностью разморозить.
•  Тщательно перемешайте размщх)жен>«>1в образцы на 

вортексе на низкой скорости итм аккуратно перевернув 
пробирки 10 раз.

•  Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, поаторяйте перемешивание 
до тех под пока <£разцы не станут визуально однородными.

•  Недостаточное перемешивание образцов ишпет привести к 
получению неточных результатов.

Инструкции по подготовке представлены в разделе ПРОЦЕДУРА, 
Процедура ручной предварительной обработки, данной 
инструкции по применению.

Х ранение об разцов

Тип обрезца
Максим апыюе 
время хранения

Цельная кровь
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t t t t  <Ф0К. Гф вм ш ^щ и й  
> (ЦМ 2 > 6 *0, следует

ia OKmft Образцы ?аи^ф1Е9Н(«ми i> & i *0  или м и ^ ). О б ^ ц ы . 
|1 м м ш и » м з ш о р о м н м м й 4  течение 1 месяце, не 
НЦВДЯ1|1ГИ11|1П|М1И1ИГ w w n i l l l l i f i  > ре В в*»  т и ш и ш и т н я « . 
Избегайте проведения более 3 циклов заморозки/разиорозки.
В целях получения согласованных реэуттатов оттаявшие 
образцы необходимо тщательно перемешать.
После око»мания тестирования утилизируйте все оставшюся 
Гфвдварительно обргботанные образцы. Твсты ARChRTECT 
Cyclosporine негъзя заказать повторно. Пзи повторном 
тестировании требуется повторное проведение процедуры 
ручной предва{жтельной обработки, описанной в разделе 
ПРОЦЕДУРА данной инструкции по применению.

1)}в и спо р ти  ровна  об разцов  
^Заковывайте и трки р уй те  образцы в соответствии с 
госудврствемеляи, фв№рал>ными и мемо1ународными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.
Не храните образцы после истечения срока годности, 
указанного выше.

I  ПРОЦЕДУРА
П р ед оставл яем ы е м атериалы
•  ЗЙЗО Циклоспорин Реагенты (АВСНГТЕСТ Сус1оврог1пв 

Reagent Kit)

Н еоб ход им ы е, н о  не предоставляем ы е м атериалы
•  файл тестя AROTTECT Cyclosporine на сайте 

yvww.corelaboratory^bbon
•  1 L ^ 5 5  ARChtfTECT Циклоспор»ш реагент для преципитации 

(ARCWTECT Cydosporfrte Whole Blood Precipitation Reagent)
•  1P06 Пробиргси предварительной обработки трансплактанта 

;утя определения In Vitro концентрации иммумосупреосантое 
(Transplant Pretieatment Tubes)

• 3R30>01 Циклоспорин Калибраторы (ARCHHECT CaUbratoni)
•  Южтроли, содержащие цмслоспорин
•  Вортекс
•  Лабораторная микроцентрифуга
•  Полипропиленовые центрифужные пробирки, совместимые с 

лабораторной микроцвнтрифугой
•  Г^тетригтерный раствор ARCHTTECT Pre-Trigger Solution
•  Триггерный раствор ARCHfTECT Trigger Soiulion
•  Промывающий буфер ARCHITBCT Wash B uff#
•  Предохранительные крышки ARCHITECT Septun
•  r̂ euH3vfOHHb<e микропипетки
•  Прецизйонш й дЬ^тсф  или его эквивалент
•  Наконечники C o n ^ lp s  на 2.5 mL или их эквивалент для 

использования с Ьрвцизионкьм дозатором
•  Пипетки или тмконечники для пипеток (опция) для 

дозирования объвмав, указанных на экране заказа гациента 
или контроля.

Информацию о матцталах. необхощвиых д гт работы 
анализатора, см. в Руководства по эксплуатации систш ы  
АВСНПЕСТ, Раздел t
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
-гохничвского обслуживания, см. в Руксюодстве по эксплуатации 
CHcreiiUii АЙСШЕСТ, Раздел 9.

П роцедура р учн о й  пред варител ьной  о б раб отки  
В тесте АНСНПЕСТ Cyclosporine необходгаио предварительж} 
обработать вручную все образцы цельной крови пациентов, 
Циклоспорин К а л и б р а т(^ (АПСНПЕСТ Calibrators) и контроли, 
содержащие циклоспорик
Используйте только Циклоспорин реагент для преципитации 
(ARCHTTECT Cyclospoflne Whole Blood Preclpltallon Reagent) 
(1175-66).

В случае проведения процедуры ручной предварительной 
об р^отки  все этапы процедуры должны быть вы полнты  
незамедлительно и последовательно.
Примечание; Если требуется разведение образца, оно должно 
быть проведено до начала процедуры ру^вюй предварительной 
о ^ 1в£отки. 0 ( .  раздал Процв^фры разведения образцов данной 
инструкции по применению.

ПредупрвЖдяк1Н ; Пре лредваритапьно* обработке 
образцов в тесте на цнкпоспорин не системе ARCHTTECT I 
System используйте тогыко пробирки предварительной 
обработки трансплантанта для опрадвлвн1в1 in VRro 
концетряш м нивиуносупрессантов (Itaneplant 
Prebeatment Tubaa) (кат. Nt 1Р06). Если а теста М Ю НТЕСТ 
Cydoeportote используются пробирки, отличные от 
пробирок прещаритальной обработки трансплантанта для 
опрадвюнщ in Vitro концентрации иимуносупрессактоа 
(Ihmsptard Рте treatment Tubes), это мсвкет повлиять на 
надедкность результатов других тестов системы АПСНПЕСТ.

Примечание: Руководство по предварительной обработке 
ойж зцов в тесте на циклоспорин со всеми этапами 
предварительной обработки образца также доступно е 
те ю е ^ско й  библиотеке (мгйПУ.согв1аЬога1огуаЬЬоЬ) или у 
вашего представкталя компании АЫхХи 
Процедура ручной предварительной обработки

Вш11|Ю1ив: Для получения оптимальных результатов теста 
ARCHITECT Cyclosporine точно следуйте описанным нмжв 
этапам процедуры ручной предварительной обработки.
1. Тщательно перемешайте каждый образец (образец 

пациента, калибратор или контроль), ьюдленно 
переворачивая KOHreiib«ep 5« 10 раз. Перемешивание долго 
хранившихся образцов цельной кргаи мелеет занять больше 
времени. Визуально убедитесь, что образец полностью 
перемешан.

2. Прецизионной пипеткой дозируйте 2Qfi каждого образца 
в микроцентриф^кную пробирку или эквивалентную 
потшпропиленовую центрифужную пробирку (ш тр ., е 
кр^лы и ;»юм} незамедлительно после перемешивания. Для 
каждого из образцов используйте разные прс^ирки.

Примечание: Необходимо использовать новый н гкте«е 1ик 
пипетки при аспирации кахщых 2С9 pL о ^ а ц а . На вытирайте 
наконечник для пипетки. Не аспирируйте большее копичестео, 
чем требуется. Не используйте единожш  испольэетанные 
наконечники для пипеток в повторном теотироеаиии. Не 
рекоммщуется использование пипеток прямого вытеснения, 
предагфителыюв смачивание наконечника и обратное 
пипвтир<»тие. поскольку зто может спроеоцирпатъ 
получение кодов ошибок и снизить достовернооть теста.
За. Установите прецизионный дозатор (репитер-пипетку) 

на объем IfiQ  pL. Наполните дозатор достаточным 
количеетвм« реагента солюбилизации целыюй крови 
ARCHITECT Cyclosptaine V№ole Вккх1 SdubUbaUon Reagent 
из маленького флакона, пш ечм ею го opaHxetetM цветом. 
Удалите воздушные пузырьки из дозатсфа, млтуогив 
небольшое количество реагента солюбилизации в 
контейнер для отходов.

ЗЬ. Добавьте pL реагента солюбилизации цельной кроеи 
ARCHITECT Cyclosporine Whole Blood Solubilization Reagent 
к  содержимому кахщой центрифухоюй пробирки, касаясь 
наконечником дозатора стенси центрифужной пробирки. 

4а. Установите прецизионный дозатор (репитер-пипетку) 
на объем pL. Наполните дозатор достаточным 
количеством АЙ08ТЕСТ Цикпоопорю! реагента для 
преципитации (/Ш СНПОЛ’ Cyclosporine W hole Blood 
Predpltation ReagerX) из большето флакона, помеченного 
оранжевым цветом.
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уралита воздушные пузырьки из дозатора, выпустив 
небольшое количество реагента преципитации а контейнер 
для отходов.
ш ачепме: A R O flH T T  Циклоспорин реагент для 

преципитации (АЯСНПВСТ Cydosponne Whoie Blood 
PraclpitaOon Reagere) сильно псшве^якан испарению. Для 
прадотаращения испарения держите флаксж плотно закрытым а 
перерывах мемщу использованиями.
4Ь. Добавьте jQQ |jL  АЯСНГТВСТ Циклоспорин реагента для 

преципитации (АНСЖ ЕСГ Cycloeportne Whoie Blood 
ReclpitatlOT Reagent) к  содержимому каждой центрифужной 
пробирки, касаясь наконечником дозатора станки 
центрифужной пробтфки.

4с. После добавления A flO fTEC T Циклоспорин реагента 
для прецжтитации (ARCHfTECT Cyclotporine Whoie Blood 
Predpítaflon Reagent) во ace центрифужные пробирки 
змф ойте их кры ш ками и перемешайте на вортексе.

4d. Тщательно перемешивайте на еортексв в течение 
3 - 1 0  секунд. Используйте максимиъную скорость 
вортекса.

м м ечанм : Визуальна убедитесь, что смесь обрвэца 
с реагентам солсбилиэации и реагентом преципитаиии 
однородная, ровная и гомогенная.
На дна пробирки на должно быть непереыешанного осадка. 
Если остается неперемешанная часть образца, сместите 
ее, перевернув пробирку и постучав по дну затем снова 
перемешайте образец на вортексе. Данное явление указывает 
на то, что первоначальное перемешивание на вортексе было 
недостаточным. Не все вортексы обеспачивают достаточное 
перемешивание.
6. Загрузите кахщую пробирку в микроцентрифугу следя за 

балансом ротора. наобхо№1мости можно добавить для 
баланса пробирку. 0»к>врвменна можно центрифугировать 
только четное ко л те с тм  пробирок.
Центрифугируйте пробирки е течение по меньшей мере
4 минут при > В500 X g ОЦС или 38 500 д-минут. 

в. Извлеките каждую пробирку из центрифуги и проверьте на 
наличие в них плотного осадка и прюрачного супернатанта.

7. Снимите кры ш ки с каждой пробирки и деклктируйтв 
(слейте) супернатант в пробирку предварительной 
обработки тренсплентанта, когда система АНСНГГЕСТ I 
SyBtem готова к  загрузка образцов.

ПрадупреАдеииа: Не вэбаятывайтв осадок. Не пилетируйте 
супернатант, чтобы не нарушить целостность осадка. 
Примечание; Для каждого из образцов используйте разные 
пробирки предваритегъной обработки трансплантанта 
Tranaplam Pretrealma^rt 1^603.
Предупрейщение: При предеарительной обработке 
образцов в  твств на[иийлоспорин на системе АЙСНГГЕСТI 
SyMem мслользуйте только Пробирки предварительной 
о б р е б о ти  трансплантанта для опрвделания |п  V ttro 
канцентрвщ м иииунооупрасоентов CThaiMpiant 
Pratraatm anl TUbaa) (к а г N i 1Р0в). Если в тесте АЯСНЛ1£СТ 
Cycloeportne используются пробирки, отличные от 
Пробирок пр^щ аригельной обработки трансплантанта для 
плраяапення 1п V Itro концентрации им ягуносупрвссатов 
(H anaplant Pratreatm anl Tubea), »то 1«м1сат поапиять на 
надежность результатов других тестов системы АНСНГГЕСТ.
8. Переиешиввйта на вортексе пробирку предварнтельной 

обработки трансплантанте в твадние 5 -1 0  секунд,
В. Поместите пробирку предварительной обр^отки 

тренсплентанта в штатив для образцов AR^fTECT. 
Примечание: Поместите п р о б и в  предаарительной обработки 
трансплантанта в штатив обраэцм таким образом, чтобы ее 
дно соприкасалось со штативом д т  образцов._______________

После окончания твстировония утолиэИруйте аса оставшиеся 
предварительно обработанные о^м эцы . Тесты АВСНПНСТ 
Суск>врог1пе нельзя заказать повторно. При повторном 
тестировании требуется повторное проведение проиепуры 
ручней предварительной обработки,_____________________

П роцедура анализа
Пофобное описание процедуры проведения теста ом. в 
Руководстве по еисплуатации системы АНСНГГЕСТ, Раздел 5.
•  Информацию об обеспечении дрстаточного обьема образца 

гтациента при использовании первичных или аликвотных 
пр<^ирок с*А в Руководстве по эксплуатации системы 
А п > # т к л ; Раздал 5.

•  Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 
необхедимо перемешать содерркииое флакона с 
микрочастицами для ресуспвна»а>оаания имсрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при тр<мспортировкв. 
После загрузки флакона е микрочастицами в первый раз 
дальнейшего перемешивания не требуется.
•  Переверн1тте флакон е иикрочастмцвми 30 рез.
•  Визуально убедитесь, что микрочастицы во 

флаконе ресуслендированы. Е с т  микрочастицы 
асе вш е прилипают к  стенкам флакона, 
продолхайте перееоречиавтъ флакон до их полного 
ресуспендирования.

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

•  После того как микрочастицы рвсуспендироаались. 
ломестига предохранительную крышку на флакон. 
Инструкции по помещению предохранитеп>ных крышек 
на флаконы см. в разделе Обращение с реагентами 
данной инструкции по принененюа

•  Из одной пробирки лредваритагьной обработки 
трансплантанта можно сделать на болев 12 поегорое.
•  Все прадваритвльно обработанные образцы (образцы 

пациентов, контроли или калибраторы) должны 
быть исследованы в течение Э часов после их 
джантирования а пробирки предварительной обработки 
-фвнеллантанта и помещения на борет анализатора 
АВСНГТЕСТ I 8у81еп).

•  Пвботая с пробиркой предввритатной обработки 
трансплантанта, используйте мерную риску для 
обеспечения достаточного объема образца пациента в 
тесте АРСНГТЕСТ Суск>8рог<пе.

•  Информацию об использовании калибраторов см. а 
инструкции по применению к  Циклоспорин Калибраторам 
(А В е н т е т  Са11Ьт1оге). Информацию о подготовке 
калибратедов см. в разделе ГЬоцедура ручной 
предда[жтальной обработки, данной инструкции по 
прюленению.

•  Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ААСНПЕСТ, Раздал 5.

•  Для достижения оптимальных рабочих характедистнк 
вахою следовать стандартньш процедурам технического 
обслухошания е соотаетстаии с Рукоаодством по 
эксплуатации системы ДАСНПЕСТ, Раздел 0. Если правила 
работы в вашей лаборатории требуют более '•о тр го  
тв»4ического обслухеиеания, следуйте принятой практике.

П р оцед уры  разведения образцов 
Образцы со эначениаи концентрации цтмслоспорина более
1500.0 пд/пт1 (1247.3 птФ /Ц  помотаются кодом *> 1500.0 пд/яй.’ 
(*>1247.3 пгпо1/и*) и могут быть |Ж змдены с использованием 
гфоцедуры ручного разведения.
Процедура ручного резеадення 
Рекомендуемое разведение: 1:2



Образцы необходамю развести перед предварительной 
обработкой.
Ообавьте tSO tA. < ^я зц а  к  150 И . калибратора А из набора 
Циклоспорин Калибраторов (AROffTECT Calibrator»), затем 
приетупвйта к  выполнению процедуры руж ой предварнтел>ной 
о^габотки, описанной в раэд№В ГЯЧХЩДУПА данной инструкции 
по применению.
Оператор должен вввстм фактор раэведен1«1 в зкраны заказа 
пациента или контр«»». Система будет использовать данный 
фактор разведения для автома7№4вского расчета концентраиии 
образца до разведения и сообщения результата.
Данный результат (до введения фактора разведения) должен 
составлять > 200.0 ng/mL (>166.3 nm oi/l).
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий 4рахт«ф разведения 
до сообщения результата. Если концентрация разведенного 
образца меньше 200.0 ng/mL (166.3 nmoVL), не сообщайте этот 
результат. Пюторите тест, используя правильное разведение. 
Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации системы АНСНПЕСГ, Раздал 5.

К а л и б р о в ка
Инструкции по проведению калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCbffTBCr, Раздел 6.
Для оценки кали^кгеки теста н«>6ходимо протестировать по 
одному контролю каждого уро»«.
После принятия и созфанения ре^пьтнтое калибровки теста все 
последующие образцы ысокно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с новым ном^>ом серии.
• Рвэ)пьт8ты ежедневной процедуры контроля качества 

находятся вне ствстнстически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинге и 
контроля рабочих характдаистик системы, как указано е 
разделе ‘Процеодзы контроля качества" даню й инструкции 
по применению.
•  Если статистически обооювштный диапазон значений 

копроля недоступен, то период между ка гш ^в ка м и  не 
должен превышать 30 даей.

Может потребоваться поаторная калИбровка теста после 
проце^фры тахктческого обсл^киеания основных честей 
системы или ее компонекгое или после проведения сервисных 
процедур.

П роцедуры  ко н тр о п я  качества  
Рекомендуемые требования по контролю качества теста 
АПСНГТНСТ (^ lo sp o rtn e  эаюгючаются в тестировании по одному 
контролю всех ypoBHeijt-каждые 24 часа, то есть кажщяе сутки 
эксплуатации.
Дополнительные конт^ли,следует тестировать в ооответотвии 
с местными, госуаарстданными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требоюншми и политикой контроля 
качества вашей лабсфатории.
Для получения статистически обосновшнного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диштазон 
концентраций для новых серий к«жтролвй на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. В жще исследования 
проводится не менее 20 повп^ов на протяжении нескольких 
(3 • 5] дней с  дальнейшим опрвдщюниеи ожидаемого среднего 
(целевого) значмшя и  вариабельности средаих значений 
(дидаазона) в лаборатдаии на основе полученных результатов. 
Чтобы nonyvaiTb репрезентативные данные для дальнейшей 
работы системы, е данное исследавание необходимо включить 
аоэмохшые причины вяфиабвльности:
• Несколько сохраненных юлиброеок
* Разные (¡ерии реагентов 
« Разные серии калибрзтдаов

•  Разные № а/мтические модули (если применимо)
•  Результаты, получаемые в резное время суток 
Подробную информацию или общие рекомендации по контролю 
качестве си . в опубликованных руководствах, напр., в документе 
С24 Института клинических и лабораторных отандартов (CLSI), 
4-е издание, или е других опубликованных руководствах™
•  Есгш лрсщел^ры вашей лаборатории требуют более 

частого м онитортга контроля качеотва, следуйте принятой 
практике.

•  Если результаты контроля качестаа не соответствуют 
п(жнятьйя критериям, установпенным вашей лаборатсфией, 
ЗНФ4ЖИЯ результатов тестирования образцов от пациентов 
могут бьпъ сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторий процедурам контроля качества. Может 
потребоватьоя повторная калибровка. Инфо(хяацию
об устрашении неисправностей см. е Р^аводстве по 
эксплуатации системы АН01ПЕСТ, Раздел 10.

•  После загрузки в систему новой серии реагента или 
кали^аторов проверьте результаты контроля качества и 
кр н т^и и  приемлемости,

Испольдаеакие контролей должно проводиться в ооответствии 
с руководствами и рекомендациями изготовителя хоктрогм. 
Диапазоны концентрации, указанш е в инструкции та 
применению к  кокфолю, представлены только в качестве 
рекомендуемых
При исп<»1ьзовании любого контрО№ного материала лаборатгфия 
волхша убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в coorsercTstm  с 
инструкцией та применению к  тесту.
Докум енты  по контролю  качеотва
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в "Basic ОС PractioeB*. James О Westgard, Ph.0.^ 
Подтеерзкдение звявленньш характеристик теста 
Протдащм для подтаерждания заявленных в инструкции 
по применению хдаактвриетик теста см. в Руководстве по 
эксплуатации систеяш АЖЯНПЕСТ, Приложение В.
Тест АПСНГГЕСТ Cyclosporine пркшадпежит к  методологичвС1шй 
группе 6.

■  РЕЗУЛЬТАТЫ  

Р асчет
тест ARCHITECT C ^loeporlne испот.зувт 
четырехпараметрический логхстический метод аппро1шимации 
кривой (4PLC, Y-вдаешвнная кривая) для получент 
калибровочной кривой и результатов.
Информацию об альтернативных eiOiMmuax измерения 
результатов теста см. в даэдале ГРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы ишерения 
результатов" данной инстр^ции по применению.

фпазкки
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
инфгфмацией а поле "флажки". Описвние флажков, 
которые могут появляться в этой поле, см. е Руководстве по 
эксплуатации chct« iiim AROflTECT, Раздел 5.

Сообщаемый диапаза«1
Диапазоны значений, в пределах которых могут сообщаться 
полученные результаты, основанные на репрезектативных 
данных о пределе количественного опредвлтия (ПКО) и 
пределе обнаруженш! (ПО) в понмяании требований документа 
ЕР34 CLSI (1-я редакция), представлены нюне.™

■Упк smoVL
Аналитический интервал 
измерения (AMI) ■

18.0 -1500.0 15.0 - 1247Л

Расширенный интервал 
измерения (EMQ

1S)0.0 - ЭООО.О 1247.3 - 2<Ю4.6

Сообщаемый интервал ^ 6.7 - 3000.0 6.6 • 2ЯЮ4.6



■ А М : А М  охватывает эначения от ГКО до верхнего предела 
количественного определения (вГКЗ). Этот интервал 
опредалвется как диапазон значений в п д /т1  (шпЫЛ.), при 
которых линейность, ■оспроиэеод|*юсть и отклонение находятся 
в допустимых пределах.
^ ЕМ1: ЕМ1 охватывает значения от вГЦОЭ до вГЖО х фактор 
разведения. Значение соответотвует фактору разведения 1:2.
”  Сообщаемый интервал охватывает значения от предала 
обнаружения (ГЮ) до верошего предала ЕШ  
Примечание; По умолчанию нижний предал диапазона 
линейности теста соответствует значению в.7 пдДпи (5.6 лпкНД.).

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Не используйте чашечки для образцов АВСНГТЕСГ для 

образцов цельной крови. Пофобную информацию ем. 
в раздала Т1роцвдура анализа' дш^ной инструкции по 
прииананию.

•  Результаты необходимо интерпретировать с  учетам 
сопутствующих данных, таких как симптоматика, результаты 
других исследований и ктнические наблюдения.

• Если результаты теста на цкжлоспорин не соответствуют 
клинической картине, рекомендуется провести 
дополнительное тестирование.

• Концентрация циклоспорина в том или ином обрезце, 
установленная с использованием тестов различных 
изготовителей, может варьирсюаться веледствие различий 
применяемых методик и специфичности реагентов.

•  Потенциальная интерференция каких-либо других веществ, 
кроме перечисленных в разделе СПЕЦИФИЧЕСКИЕ
P № c н и £ Ж A P м a в ^ w :n :v m Ш Ш Ш m ^
Я В Ш В Я М >  Иитерфере»щия данной инструкции по 
применению, не была оценена в тесте.

•  Иммуноанализы не специфичны и пертрестно реепфуют с 
метаболитами. Когда выведание циклоспорина затруднено 
(напр., во время холветвза), метаболиты циклоспорина могут 
накапливаться. Это может влиять на сообщаемое значение 
концентрации циклоспорина. В таких случаях может 
применяться специфичная методажа (напр., жидкостная 
хроматография масс-спектрометрия/мвсс-спвктромвтрия 
[Ж Х/МС/МС]). Оценку кроое-реактиенооти теста АЯСНГЕСГ 
Сус1оерог№в е некоторыми метаболитами циклоспорина см. 
в разделе СПЩИфИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАМКТЕРИСТИЮ1. 
Анв/штическая специфичность.,
(ш т я т а а ш ш т ^ т

•  Образцы, полученнь« от пациенп», которые принимали 
препараты, иэготовлетьм  на основе моноклональных 
мышиных ангитал, в диагностических или терапевтических 
целях, могут сод б ^ать человеческие антитела против 
мышиных антите1у (НАМА). Подобные образцы ф и 
исследовании в трсгах, использующих мтоклонаданыв 
мышиные антитела (например, АНСНГГЕСТ Суск»рог1пв), 
могут демонстрировать либо ложно завышенные, либо 
лохою заниженные результаты исследования. Для 
постановки диагноза мсрквт потребоваться дополнительная 
информация.“ - “

•  Гсггерофильные антитела сыворотки крови челодака мшут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, иосажая 
результаты иммуноанвлиза /л \/Шо. Пациенш, находящиеся
в привычном контакте с животными либо с продуктами, 
полученш ми из сыворотки крови животных, в большей 
с те п ти  подвержены подобной интерференции. Результаты 
тестирования подобных образцов могут демонстгн^ровать 
аномальные значения. Для постановки диагноза может 
потребоваться дополнителькая информация.“

■  о ж и д а е м ы е  з н а ч е н и я

Каждой тборатории рекомендуется устанавливать собстаенный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.

Не существует принятых терапевтических диапазонов 
циклоспорина в цельной 1фоаи. Сложность клинических 
прмапаиий, индиаидуалы м различия чувстатальности 
к иммунодвпрессиеному и нефротоксичнояцг воздейстеию
циклоспорина, применение д а у тт  иммунодепрессантов, тип 
трансплантата, посттраисплвнтационный период и многие 
другие факторы модифицируют требования к  оптимальному 
уровню циклоспорта в крови. Поатому индавидуальныа 
3Ha4eHi« концентрации циклоспорина на могут использоваться 
как единстеенный показатель для наметleiew  схемы лечения, 
и кажд ый пациент должен быть тщательно обследован до 
изменения лечения. Кахщый поп>эоввтель системы должен 
установить индивидуальные диапазоны на основе клинических 
исследований.
Терапевтические диапазоны варьируются в зависимости 
от используемого коммерческого тесте и поэтому должны 
устанавливаться для каждого коммерческого тесте отдельно. 
Значения, полученные различными методиками тестирования, 
не могут использоваться взаимозаменяемо из-за различий 
в методиках и кроес-реактиеноети е метаболитами. Твюне 
запрещено применение поправочных коэффициентов. Ввтц^ 
этого, рекомендуется поеледователыюе использование одного 
типа теста при обследовании пациентов. изменении 
методики измерения уровня циклоспорина (включая и 
использование разных тестов APbott) в ремках наблюдения за 
пациентом, для пошверждания базовых значений циклоспори»« 
необходимо дополнительное посладовательюе тестирование.

I  СПЕЦИФ ИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

В д тн о м  разделе представлены данные по репреэентатиеным 
рабочим характеристикам, ^зультаты , полученные в  отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.

В оспр ои зво д и м о сть
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соотеетстеии с 
рекомендациями документа ЕР05-АЗ CLSI“  Исследование 
проводилось е использованием S серий Циклоспорин Реагентов 
(ARCHITECT CycloBporine Reagent КП), 3 серий Циклоспорин 
Калифаторов (МЮНГТЕСГ Catferators) и 1 серии комме(жеских 
контролей на 2 анализаторе^. S контроля и 5 панелей цельной 
крови человека были протвстированы в двух повторах дважды 
в дань в течение 20 дней с иетюльзованием 6 комбинаций 
акалиэатора/реагенга/калк^ратора. При этом уникалы яя серия 
реагента и уникальная серия калибратора иселедовалаоь в 
сочетании о 1 аналиитором. Рабочие характеристики одной 
репреэвитативной комбинации представлены е  следующих 
таблицах.

Оеутравврвв
(ютерявмовть) Вяутраяабв|11тврая*

Обртц
Hu ­
i d

Срвднм
(вдМ.) СЮ %КВ

т
(двяяваиР)

%Х8
(двавапР)

Уровень 1 120 B0.4 Ш 3.6 3.64
р.64-4.16)

4.5
(4Л-52)

У)>м«1ь2 120 316.1 11.14 3.5 16.66
(ie.ee-21.M)

5.3
(5.3-6.6)

Уровень 9 110 643.3 а .1о 3.6 5Z.63
(4920-57.12)

6.2
(8.9-8.8}

Пж(пь1 119 41.6 2.19 31 2.40
(2.40 - 3.56)

5.6
(6.6-9.0)

Пшапь? 120 09.0 2.68 3.0 3.68
(3.42 - 3.98)

5.3
(5.0-56)

ПмельЗ 120 236.3 713 3.0 6.40
(В.40-11.30)

3.5
(3.5-4.5)

Пакв)ь4 119 657.1 16.75 2.5 25.76
(25.76 - 33.20)

39
(19-4.6)

Пшвпь5 120 1357.9 50.48 4.4 77М
(65.40-00.70)

5.7
(4.7-в.5)



i : ■ Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
нв})«у;рем и.
ь Минимальное и максимальное значений ОСО или НКВ для 
каждой комбинации серии реагента и анализатора.

Вмугрепряя
(Поятореимсть) Вщгтрялйборятярев*

Ко». Срйдам СЮ %Ю
o ip w a м (МММ) СЮ ЪЮ (Д ам вя^
)^я н ь 1 120 66.9 2.56 36 3.03

(3.02-3.46)
4.S

(4.5-5.3)
Уровень 2 120 262.8 9.27 3.5 1367

(13.67-17.50)
5.3

(S.3-6.6)
УровеньЭ 119 534.9 19.20 3.6 43.76

(40.Ю-47.Ю)
8.2

(6.9^6)
niM flb l 119 34.6 1.В2 5.3 200

(2.00-295)
5.8

(5.6-9.0)
Паиаль2 120 S7.4 222 3.9 104

(265-311)
5.3

(5.0-6.8)
ПенмьЗ 120 198.3 6.01 3.0 6.99

(0.99-9.4Cq
3.S

(3.5-4.S)
Панвпь4 119 546.4 13.93 2.5 21.42

(21.42-27.61)
3.9

(3.9-4.8}
Пвмйъб 120 1129.1 49.44 4.4 64.61

(5418 - 75.42)
5.7

*  Включает вариабельность внутри серии, m onjy  сериями и 
мемщу днями.
^ Минимальное и максимальное знЕтчения СКО или %КВ для 
каждой комбинации серии реагента и анализатора. 
Воспроизеодимоеть системы
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Т о чн о сть  п р и  вы ходе
Было проведено исследование с использованием 1 серии 
Циклоспорин Реагентов (АПСКТЕСГ Cydosportre Reagent 
КЛ. 1 серии Циклоспорин Калибратт^в (ARCHTTECT 
CalIbntorB), 1 серии коммерческого контрольного материала на 
1 анализаторе. Приготовили 39 уникальных образцов цельной 
крови человека с EDTA с кокцентрацими аналита в пределах 
интервала измерения путем добавления циклоспорина в 
известных концентрациях в не содержащую аналита цвлытло 
кровь человека. Концентрацию циклоспорина определяли с

использованием теста АВСНП¥СТ C^ctosporine, после чвт% 
рассчитывали зн№ вние выхода в процентах для каждого 
образца.

Двавмтонамтиавя Дямымерадни 
Кимляп 1я1ь дябшянвмгя ММИМ1 тясгвпяияа яымм 
elpeiiMB яя цякяяякчмия (йоЛЫ.) яонцявтнайв (bqML) %■
Низкий 13 
Срииий 13 
Высокий 13

54.D0-60.00 
105.00 -  340.00 
360.00-1400.00

50.40 -  71.32 93-109
114.22-327.52 0S-109

350.44-1372.54 90-100

' Выход % -  •

С(илн«е экачемв т«стиру«мой
______ KOHwnpauiw______

Кмцштрация fl06UR№HOrO 
цякяоспорина

-х100

В 1в образцов цельной крови человека с EDTA (получены 
от пациентов, принзпиающих циклоспорин) о исходными 
концентрециями аналита е диапазоне от примерно 50,0 ng/mL 
до 600.0 ng/mL добавляли циклоспорин в концентрации
200.0 ng/m L Испытуемые и контрольные (без добавления 
аналита) образцы исследовали, наблюдаемые концентрации 
варьировали в дивпвзоне 57.2% • 67.1%.

Н изкние пред ел ы  изм ерения
Было проведено исследование в соответствии с документом 
ЕР17-А2 C LS I.^ Исследование проводилось С использованием 
3 серий Циклоспорин Реагентов (ARCHiTECT Cyclosporine 
R e a ^n t Ktt) на 2 анализаторах s течение не менее з  дней. 
Максимальные наблюдаемые значения предела холостой пробы 
(ПХЛ). предела обнаружения (ПО) и предела котычвстеенного 
опред(Влвния (ПКО) представлены нижа.

аяи1Л
fWl* 31 2.7
no» 87 S.6
fW 110 150

* ПХЛ определен как 9б*й процентнль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита е 
п а  60 повторах.
^ ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен е 96%-й вероятностью пе 
резутьтатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п а  60 повторах.
‘  Значение ПЮ , указанное в таблица ссгласуется с м ооеш  
пределом аналитического интервала измерения (АМ1) для 
теста AROflTECT Cyclosporine на анализаторе ARCHTTECTI 
System. Наблюдаемое значение ПМО на системе ААОЙТЕСГ f 
System составило 119 ng/mL (9.9 nm ol/L). ПКО определен 
как самая низкая концентрация с иаксмяальным значением 
аоспроизеодииооти 20% КВ по результатам исследования 
образцов с  низкими уровнями концентрации аналита в 
п 2 60 повторах.

Л и н ей но сть
Было проведено исследование в соответствии с  документом 
ЕР06-А CLSJ."
Теот сохраняет линейность на всем аналитическом интервале 
измерения 16.0 -1500.0 ng/mL (15.0 - 1247.Э пгттЫЛ-). 

А н ал итическа я  спе ци ф ичность  

Интерфвренц1м

Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 
было проведено исследование в соответствии с  документом 
ЕР07 Института клин»мвских и л^ораторных стандартов (CLS0. 
Зю издание.^* Каящоа вещество исследоеа/т о двумя уровнями 
кониентрации аналита (примерно 70 ng/mL и 600 ng/mL). При 
указанных ниже концентрациях существенной иитарфаренции 
(± 10% [на основе 95% доверительных интереапоа]) не 
наблюдалось.
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Альбумин 12 рШ.
Коныопфовенный 6wiqiy6wi 60nx)/dL
Нвконъюгированний билирубин 40mg/dL
Халестерин SOOmÿdL
0Ц|мачм>6ул1Ж (70 nÿinL циклоспорина) SiydL
Гкашачло^ин (800 ng/rrl циклоспорина) lOÿdL

: Гамалифит 15«
1 Гаматокрит 60«
1 Трылицериды 1500 гщУА.

Мочевая кислота 2ûmiydL

При указанных ниже концектрациях потенциально 
интерферирующих мш еотв и уровнях концентрации аналита 
наблюрали интерфвренцто, превышающую ± 104 (на основе 
954  доверительных интервалов (ДИ£ .
Плтмцважио
мпрферерупаип
•am ena

Кожипрация
•«пефармпа

Кемивтрацля
ашлета

1Фпарфар«ми1я, % 
(95«-«Д1}

Гаммачлобуим lOÿdL 70 ng/mL •7.9«
(-10.8. -5.0)

Гамма глобин 12 000 i^№ -12.8« 
{-14.9. -10.7)

ГЪечиа потенциально 1в«терфврирующнв состоания 
Исследовали 15 образцов, содержащих ревматоидный фактор
(RF), и 14 образцов, содержащих человеческие антитела против 
ьшшиных антител (КАМА). Каждое вещество исследовали с 
двумя уровнями концентрации аналита. При указандох ниже 
концектраци« средний 4  выхода находился в диапазоне
1004* 104.

Дяшюм Кввдмпржая CpMVKi
Клиивчмт Коя- нпинкпраавя дабинвипоге % Дямшй
о к т я т и  во иипрфараип «пявтв •ъшщз BbDiajis («)
RF 15 138.9- 4 1 .0 п (^ 100.2 91-4.112-7

Ю 4.0Ш 1 643.509^ 104.2 97.0-110.3
НМ4А 14 47.3- 89.6ЛвМ. 07,3 73.3-124.7

448.9 Я(Упй. 8Ю.0 ng/mL 102.2 90.7-12а7

Потенциально югтерферирующие препараты
&||ла проведено исследование а соответствии с докум ента 
В *07 Института клин>щвских и лабораторных стандартов (CüSI), 
3-в Издание.** вещество ясслецоввли с д в ^ я  уровнями 
концентрации аналита (примкизно ng/tnL и 800 ng/mL). При 
указанных ниже концентращиях существенной интерференции
(± 104 {не основе 954 ДИ]) 1«  наблсщыюсь.

Квицмгрвцвя
Пвляцвмым мтжФмИУМа* lem cm вяпрфдояп
^лами№|ф|Н : ' 20mg/t8.
Ацикловир Т ' 3.3piymL
Агаюпуриншт smÿdL
Амишрм ISmg/dL
Амфоприцик В 6.Q pÿmL
Алрмопин iM pg/m l
Аэатиотфйн 1 ing/dL
Биотин 4300 ng/mL
Ьромокриптин 8p(HnL
К^)бамазтин 12miydL
Цвфалослсфш 101 pg/mL
Хлорзмф«1»ишй 25ns/dL
Хлорохии i.enÿmL
14юютидин lOmg/dL
икп|яФл(*с1ц»1 7.8р(Уп4.

Кпенжин Qinpg/mL
Кортизон 1Лр(Ут1
ДИГИТОКСЙН №ng/tnL
ДИГОКС1Ы 5.0 шИМ.

Дштазвм
Д|лв1ридамап
Дизопирамид
К(Е0ТА
KjEDTA
Эритромицин
Этосуксимид
Эввропиирт;
Флуктиол
флуциюмн
Фуросшид
Г|ИЦ1КЛ0ВИр
Гомфиброзю
Гштаници!
Гепарин (н««пмв1ак$пфйий)
Гмарин {»ысокамолаюипрныв)
Гийроюртизок
Игракмазол
Канамифша сульфат
Катоконаш
Лвбатшл
Лидаквин
Лянвмвнрж
Ловастатш
Метотрексат
Матиллрвднизахн
Иикофеноловзя шоюта
Гпюкуронид ммофенояовой шспоты
М-ацтанчхианнанид
Наяоил
Никаздмш
Пенициллин G Na+
фвн̂ арбитал
фемитоин
Пимакрслииус
Прааозин
Прернизопом
Преонизон
Примирон
Пржаинамид
Прмранолол
Хннидин
Рйфамлицин
Салктповая нилота
Сиронимус (Рапамммн)
(̂ оОиномииин
Тз1фаяииус
о̂фиппин

Тобрамицин
IpHaMTapM
Тримешприм
Вальпроевая кислота
Ванкомицин
Верапамил

вгрд/mL 
100р(Ут1 
SmÿdL 
9mÿml 
9 mg/mL 
20ri4^dL 
101 p(^L
вгооо^
Э0цф1л1 
40Mo/mL 
2пф/(0. 

1005 WfbL 
l 02po№L
12 ti« « . 

ЭОЗЗипПаЛ 
3M0urttg/L
1.3
20рфМ. 
Bmiydl 
50 | i ^  
l7.Sp6AnL 
BmÿdL 

100 мум.
20pgiM. 
lOOpÿmL 
lOOpodnL 
soapiymL 
1928 ИУМ. 
121П0Ш.
1.3 рфМ. 
0.в|1^п1 
IOOiQM . 
15 mÿ«. 
lOmofVL 
бпв/mL 
2S|igp1nL 
lû t
101)1(Уп1
IB rn i^

0.Sffl0A&.
SfflÿdL
5гтцУ(Я.

SOApÿml
e2ng№
lo^iayiid.
0.06
£i1 pgInL 
211X 1̂8. 

lOOppAnL 
41Й0М. 
S2mg/âL 
Omÿd. 
ЮрвЫ.

Прочие заболевания и соотоятам образцов 
Тест ARCHITECT Cydo^)M ine оценивали на возможную 
интерференцию, и спст> з^ обрвзцы, полученные от пациентов 
с прочими мвдициноамн состояниями. Каждой образец 
исследовали с  двумя уровнями концентрации аналита 
(примерно 70 ng/inL и 500 ng/mL). определяя 4  дохода 
циклоспорина после дабтпекил его в образцы.



«ел- Cpwwt % е ц ц ц  Дэм ш и m a a i (%) ARCWrajrCiHiitpM^ecpMeeMiBXWIICyilC
Хатагорая St TOnghnL 000 адМ. П вд/М ОООпд/М. Кая- Кеафф. Явпаавн
Аугеияунны« 12 88.0 101.7 03.7-105.5 09.9-110.4 Едемты as Ksppaswtiai Пюаеечмв11 Наина ■воцитраааа
антетаяахдцЦНК CtpQUS ngfmL 49 0.98 10.34 0.08 19.0-1231.0
Вакыомрованнм 12 102.9 101 .S 967-110.5 92.0-114.1 (mwkl) 9-вО) (15.0-10236)
пропюфинп Почка ngfmL SS 0.98 9.36 0.84 г0.0-1293Л
Ппторнорадящив 12 104.9 104.5 964-118.0 90.7-110.0 (nmoVL) (7.79) (23.3-1075.0)
xnwPWH.
ггдоношмгных

Пвчань ngftnL
(nns*V)

S£ Q.9S 18.30
П 5Л)

0.01 42.5-1238.0
(35.3-1027.1)

За6(гвванмиюч«к 12 101.0 08.1-11U 02.6-1125 Вс«го nefml
(nmoKL)

ISO 688 1 Ш
(9.00)

0.64 10.0-12915 
(15.1 -1075.0)

Кросс-риктянты

Было проведено исследование в соответствии с  документом 
ЕР07 Института клинических и лабораторных стандартов 
(Си81}. 3-е издание.^* Каждый потеждиальный кросс-реактант 
исследовали в присутствии циклоспорина в концентрации
200.0 лд/ш и Результаты прадстаалены ниже.

Праве paaariBT ypeasib space psaawri
Kpeee-paaniuuHCTb, % 

OOVIAN)
4.

AMI lOOOnofmL -0.1 5.
(-0.5.0.4) 8.

АМ9 lOOOng/mL 5.6
(4.7.64) 7.

АМ10 lOOOngAnl •0.2
(•0 7.02) a.

АМ1С9 lOOOngfmL •65
{•7.0,-5.0) 8.

AW4N 1000п(Угп1 -2.5
10.(•2.0,-2.1)

Сравнаниа мегадов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР09-АЭ** с использованием 
метода регрессии Деминга. Было проведено сравнительное 
исследование тестов ARCHTTECT Cydoeporlne и ARCHITECT 
Cydoeporlne (кат. №  1LTC) е использованием образцов цельной 
крм и человека, полученных от пациентов с трансплантатами 
св(щца. почки и печени, которым назначена т ^ п и я  
цикпоепорином.

ДВСИПет Сц1в1|ог1м ш вм»а с ЙИСЙ1ТШГ Cyrtaeeartei (o t IP 1L76)
Дмвкиа

Было проведено исследование в соответствии о 
рвсомендацити документа ЕР21-А”  С^81 для оценки 
величины обшей аналитической ошибки, и в соответствии с 
рекомендациями документа ЕРОв-АЗ** СЖ81 с использованием 
метода взвешенной регрессии Деминге, было проведено 
сравнительное исследование теста АЯСНГГЕСТ Сус1о$ро{1лв и 
метода ЖХ/МС/МС с использованием образцов иельн(н2| крови 
человека, полученных от пациентов с трансплантатами серш а. 
почки и печени, которым назначена терапия цихлоспгфином. 
Согласно данному исепедованию, интервал общей ошибки, 
включающий в себя 96% распределения всех % разниц для всех 
образцов от пациентов с трансплантатами на всем протяжении 
атлнтического интервала измерения, составил -30.0% - 29.0%.
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î rprovad Ouktaltna. QSI Document EP06-A. Wayne, Rh: CLSI; 2008.

M.

16.

16

t7.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25. 

28.

27.

28.

10



29. C lnteal and Labontory Standard« kwdhaa (CLSI). Maniwvnoe resting ̂  
CtMear C henm y. M  ad. CLS Oiadelna ВЧ)7. Whyna. PK CL81; 2019.

30. C Inicai and Standard« M K ut« (C l^ . Ш ляият ш п
AocadtM  СотрлПюя and S a t Eattnadon Шюд AMfant Даду^аа; 
>lMM««0<3idM»ia-T7iMed№ on. CLSIOocumenlB>aewU. W kyno.Rk 
C LS t;ana.

91. C M caj and laboratory Standed« tn a tta * (CLSQ. ЕявтвОоп p( ТЬШ 
A nalytic^ E nof for C tnicel Labomlory iHatfwgi»; A fip iw td  Gii dWha. CtS) 
Documam EP21-A. Wbyno. RH: CLSt; 2003.

формат чисел:
•  В качеств» разделителя тысяч используется пробел (npiw ep: 

10 000 образцов).
•  В качестве раавелитепя оесятмчных знаков используется 

точка (пример; 3.12%).

Используемые символы

АНСНГГЕСТ и связанные торговые знаки ааляотся торговыми 
марками компании АЬЬоП. Другие торговые марки явпзютея 
собствекностыо соответствуюших вларельцм.

Abbott Iretend 
Dtepnoatics DMak>n 
RrM titn Businaaa PaiV 
SAgo 
tretand
♦353-71-9171712

C€
Ш

Сервисная подперАкв: Обращайтесь к своему ааестноаву 
предстввитепю или ынотрите контактную информацию дли 
евшей стренм не сайте тле.еаге1аЬеги1огу.еЬЬов

ffiii
Сиамопы в о  15223

т См. инструкцию по 
применению

шй Изготовитель

W Достаточно дгм

X Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Ш Медицинское изделие для
{РШГНОСТИКИ М ИШт
Номер серии

Каталож»«|1й номер

Серийный номер

другие синвапы
«м вг аиисичв аш нит 1 Днпоент теста

тгато'
ОШш 
ашЬинегр

л а т Ш .В ы  
UOtOI. П|

Редакция; июм> 2021 г.
02018, 2021 Abbott Laboratories

Авторизованный првдстев|гтвпь изготаетвпя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО "Эбботт Лэбораториз*. 12S171. Россия, г. Москва, 
Лонинградсков шоссе, 18А. строение 1.
Тел: ^7  (485) 258 42 ВО; факс: *7  (496) 258 42 81

е»ввметегвимш1

ш]

Конъюгат

Содержит азид натрия.
Гфи контакте с кислотами 
образуется высокотоксичжий 
газ. •
Контрольный номер 

Ми|фочастицм

Страна происхсвидения:
Ирландия
Серия реагента

Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)_______

11



ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Набор реагентов для количественного определения циклоспорина 
иммунохемилюминесценгным методом в цельной крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «Циклоспорин Реагенты (ARCHITECT Cyclosporine Reagent КК)»

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ 
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2ЧСС в термоконтейнерах о/рюраэового 
пользования, содерхэщих хладоэлементы, или в 
термоконтейнерах многократного применения с 
автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием
термоиндикаторов. Транспортировка осуществляется 
всеми видами транспорта в крьпых транспортных 
средствах в соотеетствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на кахщом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания срока 
годности, укаэанноге на упаковке. При 
траиспортироват<и с нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению.
)^анение изделий должно осуществляться при 
температуре от 2*С до 8*С в холодильных камерах или 
в холодильниках, обеспечивающих
регламентированный температурный режим

СРОК ГОДНОСТИ
10 месяцев при хранении в рекомендованных условиях 
(2-8*С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
Проиэво,Щ4Гвль гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Максимальный срок гощ поот  
медицинского изделия не более 10 месяцев с даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламекгированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется.

ТЕКУЩ ИЙ РЕМОНТ 
Не требуется. «

ДАННЫ Е ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МВДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемтлогиуесю4 опасные отходы в соответствии с 
санитарно^идемиологичесхими требованиями
локального, ! регионального и национального 
законодательства.
Необходимо также следовать ло(^ьны м (требованиям) 
при утилизации упаювки медицинского изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ
ГОСТ Р 51352-2013. ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р 
ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ 
Р ИСО 15223-1-2020. ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 
53022.2-2008, ГОСТ Р 53022.3-2008, 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. N9 2н, Приказ Министерства 
Здравоохранения РФ Ns 11н от 19 января 2017 г.

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

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ  
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

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

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО  
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлелмт повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Материалы >ю1вотного происхождения проверим и 
риски применения МИ указаны в Паоюрте 
бешпасности. Паспорта безопасности можно найти на 
сайте www.coTBlaboratory.abbott или обратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест ARCHITECT Cydosporine является 
хемилюминесцентным иммуноанализом на 
микрочастицах (CMIA), предназначенным для 
количественного определения циклоспорина -  в 
цельной 1̂ >ови человека на аналиэатоде АНСНГШ СТI 
System.
Тест ARCHITECT Cyclosporine пре/и«значен для 
использования в качестве вспомогательного средетва 
оценки состояния пациентов с трансплантатами 
сердца, печени и почки, котодым назначена терапия 
щтклоспорином.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.
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