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CD-ROM анализа

Номер контроля

Подробное описание используемых символов по компонентам набора 
реагентов содержится в разделе РЕАГЕНТЫ.

ABBOTT
Diagnostics Division



НАЗВАНИЕ
ARCHITECT^' Anti-Tg

НАЗНАЧЕНИЕ
АЯСНГТЕСТAnti-Tg представляетсобойсистемухемилюминесцентного 
иммуноанализа на микрочастицах (СМ1А), предназначенную для 
количественного определения тиреоглобулиновых аутоантител 
(анти-Тд) класса IgG (иммуноглобулина G) в сыворотке и плазме 
крови человека на борту системы ARCHITECT /. Анализ АЯСНГТЕСТ 
Anti-Tg предназначен для помощи в диагностике аутоиммунных 
поражений щитовидной железы.

ОБЩ ЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Аутоиммунный тиреоидит впервые был описан японским хирургом 
доктором Хашимото в 1912 г.,’ и с тех пор аутоиммунное поражение 
щитовидной железы, сочетающееся с зобом, называется "Тиреоидит 
Хашимото». Наличие антител к тиреоглобулину (анти-Тд) у пациентов 
с таким заболеванием впервые было продемонстрировано в 1956 г. 
Ройттом и д p ^  с использованием реакции преципитации. В отличие 
от аутоантител к тироидпероксидазе (анти-ТРО), аутоантитела к 
тиреоглобулину, по-видимому, не патогенны и могут быть просто 
индикаторами заболевания.^ Было установлено, что они по своей 
природе поликлональны, а также гетерогенны в отношении 
подкласса тяжёлых цепей.^ ®
Тиреоглобулин -  это гликопротеин с молекулярной массой 670000 
дальтон, который состоит из двух одинаковых субъединиц и 
представляет собой мажорный белок, обнаруживаемый в щитовидной 
железе. Этот белок даёт 40 тирозиновых остатков из содержащихся 
в молекуле 140, используемых для йодирования при биосинтезе 
тироксина (Т4) и трийодтиронина (ТЗ), и поэтому ответственен за 
накопление йода в щитовидной железе.'^
Хотя в большинстве случаев при тиреоидите Хашимото, первичной 
микседеме и диффузном токсическом зобе анти-Тд обнаруживаются в 
сочетании с анти-ТРО,' ’ до 1% случаев гипотиреоза ассоциируются 
только с анти-Тд.'З Наличие анти-Тд ассоциируется со случаями 
лёгких форм гипотиреоза или гипертиреоза и часто обнаруживается 
у пациентов с другими аутоиммунными заболеваниями, например, 
ревматоидным артритом, злокачественной пернициозной анемией и 
диабетом I типа.’^ ’® Анти-Тд обнаруживается у 30-60%  пациентов с 
раком щитовидной железы. У таких пациентов при количественном 
определении антигена Тд необходимо принимать в расчёт вероятность 
наличия значительного уровня анти-Тд, так как последний может 
влиять на результаты определения и выявление антигена Тд.’^ '® 
Кроме того, до 20% пациентов, особенно пожилых и чаще женщин, не 
обнаруживающих симптомов заболевания, также имеют выявляемые 
уровни анти-Тд, хотя клиническая значимость этих аутоантител 
н в ясн а.'^ -2°
БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Анализ АЯСНГТЕСТ Anti-Tg -  это двухступенчатый иммуноанализ 
для количественного определения IgG класса аутоантител к 
тиреоглобулину (анти-Тд) в сыворотке и плазме крови человека 
при помощи технологии CMIA с гибкими протоколами анализа, 
Chemiflex'^.
На первой стадии смешиваются и инкубируются образец, разбавитель 
анализа и парамагнитные микрочастицы, сенсибилизированные Тд. 
Анти-Тд, присутствующий в образце, связывается с микрочастицами, 
сенсибилизированными Тд. На второй стадии после промывки 
добавляется коньюгат сыворотки против IgG человека, меченный 
акридином. После ещё одной инкубации и промывки к реакционной 
смеси добавляются претриггерный и триггерный растворы. 
Возникающая в результате хемилюминесцентная реакция измеряется 
в относительных световых единицах (Я Ш ). Между количеством 
анти-Тд в образце и измеренными оптической системой ARCHITECT / 
RUJ существует прямая зависимость.*
Дополнительная информация о системе и технологии анализа 
находится в Руководстве по эксплуатации системы АНСНГТЕСТ. 
Раздел 3.
*  (■ -  иммуноанализ 

РЕАГЕНТЫ
Набор реагентов, 100 тестов
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые расфасовки доступны не во всех странах; 
обращайтесь к местным дистрибьюторам.

АЯСНП-ЕСТ Anti-Tg Reagent Kit (2К46)
• IMiCROPABTICLESi 1 ИЛИ 4 флакона (6,6 мл), микрочастицы, 

покрытые человеческим тироглобулином (который был 
протестирован и найден не реактивным к HBsAg, анти-HCV 
и анти-Н1У-1/Н1\/-2). в МЕС буфере с протеиновым (козьим) 
стабилизатором. Консервант: противомикробные препараты.

• IcoMJUOOTg] 1 или 4 флакона (5.9 мл), меченный акридином 
коньюгат антител (мышиных, моноклональных) к IgG человека 
в МЕС буфере с протеиновым (бычьим) стабилизатором. 
Консервант; противомикробные препараты.

• IASSAY m l u e n t I 1 ИЛИ 4 флакона (10,0 мл), разбавитель 
образца в МЕС буфере с протеином (козьим). Консервант: 
противомикробные препараты.

Д ругие  реагенты
ARCHITECT / Pre-Trigger Solution
’ |PRE-TRlooER SOLunOMl Претриггерный раствор содержит 1,32%

(вес/об.) перекиси водорода.
ARCHITECT / Trigger Solution
It b io o e r  s o l u t io n I Триггерный раствор содержит 0,35 N гидроксида 

натрия.
ARCHn^CT / Wash Buffer
• jWASH b u f f e r I Промывочный буфер содержит забуференный 

фосфатом физиологический раствор. Консервант: 
противомикробный препарат.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ
| |у р |  Для д иагностики  In  Vitro.

М еры предостороЯсности

А ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит компоненты, 
которые получены от человека и/или могут быть потенциально 
инфекционными. Полный перечень данных компонентов 
приведён в разделе РЕАГЕНТЫ. Ни один из известных методов 
тестирования не может гарантировать, что продукты, полученные 
от человека, или инактивированные микроорганизмы не 
инфицированы. В связи с этим, все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с этими реагентами и образцами, 
полученными от человека, в соответствии со Стандартом по 
обращению с патогенными микроорганизмами, полученными 
из крови, разработанным Управлением США по охране труда и 
промышленной гигиене {OSHA).^' При работе с материалами, 
которые содержат или могут содержать инфекционные 
элементы, следует соблюдать требования правил биологической 
безопасности. Уровень 2 ,^  или использовать другие методы 
обеспечения биологической безопасности.^^ ̂ *
Триггерный раствор ARCHFFECT / содержит гидроксид натрия 
(NaOH) и в соответствии с применимыми директивами 
Европейского Союза (ЕС) классифицируется как: Раздражающее 
вещество (Xi). Далее приводится классификация факторов риска 
(Я) и безопасности (S).

R41 Представляет серьёзную опасность для глаз.
525 Избегать попадания в глаза.

526 При попадании в глаза немедленно промыть 
большим количеством воды и обратиться за 
медицинской помощью.

S35 флакон и его содержимое следует 
утилизировать с обеспечением мер 
безопасности.

S36/39 Носить защитную одежду, защищать глаза 
и лицо.

S46 При проглатывании немедленно обратиться 
за медицинской помощью и предъявить 
врачу контейнер или этикетку.

Для продуктов, которые в соответствии с пересмотренной 
директивой Европейского Союза 1999/45/ЕС не 
классифицируются как опасные, по требованию выдаётся лист 
безопасности для профессионального применения.

□
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Меры предосторо)кности при работе
Не используйте набор реагентов после истечения срока 
годности.
Не смеш ивайте реагенты одной или разных упа ко вок.
Перед загрузкой набора реагентов ARCHITECT Anti-Tg на борт 
системы в первый раз необходимо перемешать микрочастицы 
во флаконе, чтобы ресуспендировать микрочастицы, которые 
осели во время транспортировки. Более подробная информация
о перемешивании микрочастиц содержится в разделе 
ПРОЦЕДУРА, Процедура анализа данной инструкции.
Для предотвращения испарения и контам инации реагента, а 
таю ке для обеспечения целостности реагента НЕОБХОДИМО 
использовать мем браны . Надё)кность результатов анализа не 
мо)кет быть гарантирована, если мем браны  не используются 
в соответствии с данной инструкцией.
При установке мембраны на флакон без кры ш ки  надевайте 
чистые перчатки, чтобы избе)кать контам инации.
Прежде чем устанавливать мембрану на флакон с реагентом без 
крышки, сожмите мембрану вдвое, чтобы убедиться, что прорези 
открываются. Если прорези не открываются, продолжайте 
осторожно сжимать мембрану, пока они не откроются.
После установки мембраны на флакон с реагентом не 
переворачивайте флакон, иначе реагент вытечет, а это может 
повлиять на правильность результата анализа.
С течением времени остатки жидкостей могут высыхать на 
поверхности мембраны. Это обычно сухие соли, не влияющие на 
эффективность анализа.
Более подробная информация о мерах предосторожности во 
время работы системы находится в Руководстве по эксплуатации 
системы АНСНГГЕСТ, Раздел 7.

И нструкции по хранению

8*С • Набор реагентов ARCHITECT Anti-Tg должен 
храниться при температуре 2 -8 'С  в вертикальном 
положении и может использоваться сразу после 
извлечения из холодильника.

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

• Набор реагентов ARCHfTECT Anti-Tg может храниться на 
борту системы ARCHITECT / максимум 30 дней. После 30 
дней нахождения на борту набор реагентов не пригоден к 
использованию. Для обеспечения максимальной стабильности 
реагентов на борту может понадобиться перекалибровка. Более 
подробная информация о мониторинге времени нахождения 
на борту находится в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHn^CT, Раздел 5.
Реагенты могут храниться на борту или вне системы ARCHITECT /. 
Вне системы храните реагенты (с мембранами и сменными 
крышками) при температуре 2 -8 ’С в вертикальном положении. 
Рекомендуется хранить реагенты вне системы в их оригинальных 
упаковках, чтобы обеспечить им вертикальное положение. Если 
флакон с м икрочастицам и (с установленной м ембраной) 
хранился в холодильнике не вертикально, тест-система не 
пригодна к  использованию . После извлечения реагентов из 
системы необходимо запустить сканирование для корректировки 
работы бортового таймера.

Показатели порчи реагентов
Если значение образца контроля выходит за рамки указанного 
диапазона, это может указывать на порчу реагентов или 
методические ошибки. Результаты сопряжённых анализов 
недействительны, и все анализы должны быть проведены повторно. 
Может потребоваться также повторная калибровка тест-системы. 
Информация об устранении неисправностей находится в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHITECT. Раздел 10.

РАБОТА АНАЛИЗАТОРА
Перед проведением анализа на системе ARCHITECT / должен 
быть установлен файл анализа ARCHH^CT Anti-Tg с ARCHFECT / 
Assay CD-ROM, Приложение В. Более детальная информация 
об установке файла анализа, просмотре и редактировании 
параметров анализа находится в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHR^CT, Раздел 2.
Информация по распечатке параметров анализа находится в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHfTECT, Раздел 5. 
Подробное описание процедур системы находится в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHH^CT.

По умолчанию единицей измерения результатов анализа 
ARCHH^CT Anti-Tg является МЕ/мл.

СБОР ОБРАЗЦОВ И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
• Для анализа ARCHITECT Anti-Tg могут применяться 

нижеприведённые типы пробирок для сбора образцов. 
Интерференция от всех типов перечисленных ниже пробирок 
по сравнению с результатом, полученным при использовании 
сыворотки а стеклянной пробирке без покрытия (без добавок), 
составляла менее 10%.

Стекло Пластик

Сыворотка • Без добавок ■Пробирки с сепаратором
крови (без покрытия) сыворотки

■Литиевая соль гепарина •Литиевая соль гепарина

Плазма • Пробирки с сепаратором • Пробирки с сепаратором

крови с литиевой солью с литиевой солью гепарина
гепарина

■ЭДТА •Натриевая соль гепарина
•ЭДТА

Пригодность других антикоагулянтов для использования в анализе 
ARCHfTECT Anti-Tg не подтверждена. При сборе сыворотки или 
плазмы крови следуйте указаниям производителя пробирок.

При оценке последовательных образцов в ходе всего 
исследования необходимо использовать один тип образцов.

• Система ARCHfTECT / не может определять тип образца. 
Определение правильности типа образца в анализе ARCHi I ь и  I 
Anti-Tg входит в обязанности оператора.

Состояние образцов
Не используйте следующие образцы;

образцы, инактивированные нагреванием;
образцы от трупов или любые биологические жидкости
кроме сыворотки или плазмы крови человека;
образцы с явным микробным заражением.

Для предотвращения перекрёстной контаминации осторожно 
обращайтесь с образцами, взятыми у пациентов. Рекомендуется 
использование одноразовых пипеток и наконечников для 
пипеток.
Проверяйте все образцы на наличие пузырьков. Удалите 
пузырьки аппликатором до начала анализа. Используйте новый 
аппликатор для каждого образца, это предотвратит перекрёстную 
контаминацию.
Образцы сыворотки и плазмы крови не должны содержать 
фибрин, эритроциты или другие твёрдые частицы.
Убедитесь в том, что формирование сгустков в образцах 
сыворотки крови закончилось до центрифугирования. Некоторые 
образцы, в особенности взятые у пациентов, которым назначена 
антикоагуляционная или тромболитическая терапия, могут 
обладать увеличенным временем свёртывания. Если образец 
центрифугировать до полного свёртывания, то наличие фибрина 
может привести к ошибочным результатам.

П одготовка к  анализу
Мутные или непрозрачные образцы пациентов необходимо перед 
тестированием отцентрифугировать. После центрифугирования 
следует избегать липидного слоя (если таковой имеется) при 
пипетировании образца в чашечку для образцов или вторичную 
пробирку.
Для получения согласованных результатов образцы после 
оттаивания необходимо ТЩАТЕЛЬНО перемешать путём 
МЕДЛЕННОГО вращения или осторожного переворачивания 
и отцентрифугировать перед использованием для удаления 
эритроцитов или твёрдых частиц. Избегайте многочисленных 
повторений циклов заморозки-разморозки.
Все образцы (взятые у пациентов, контроли и калибраторы) 
должны быть протестированы не позднее 3 часов с момента 
установки на борт системы ARCHTTECT /. Более подробная 
информация о содержании образцов на борту системы находится 
в Руководстве по эксплуатации системы ARCHfTECT, Раздел 5.



Хранение
Если тестирование откладывается более чем на 8 часов, 
отделите сыворотку или плазму крови от сепаратора сыворотки 
или плазмы крови, эритроцитов или сгустков. Образцы, 
отделённые от сепараторного геля, эритроцитов или сгустков, 
могут храниться до 72 часов при 2 -8 'С .
При температуре -Ю'С или ниже образцы могут храниться до 
30 дней.

Транспортировка
Рекомендуется перед транспортировкой отделить образцы от 
сепаратора сыворотки или плазмы крови, эритроцитов или 
сгустков. При транспортировке образцы следует упаковывать 
и маркировать в соответствии с местными, федеральными 
и международными требованиями по транспортировке 
клинических образцов и инфекционных материалов. Образцы 
должны транспортироваться в замороженном виде (на сухом 
льду). Запрещается превышать предельные сроки хранения, 
определённые в настоящем разделе инструкции.

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы;
• 2К46 ARCHITECT Anti-Tg Reagent Kit

Необходимые материалы, не предоставляемые с набором  
реагентов:

ARCHn"ECT / System

[ASSAY СР-ЙОМ] WW (кроме США)
ЗК51 ARCHITECT / [ASSAY СРДОм! - США - Приложение В 
ЗК53 ARCHITECT 
Приложение В
2К46-01 ARCHITECT Anti-Tg Calibrators 
2К46-10 ARCHITECT Anti-Tg Controls 
ARCHH^CT / [PRE-TRKIQER SOLUTION!
ARCHITECT / [TRIGQER SOLUTION
ARCHITECT / WASH BUFFER
ARCHITECT / [REACTION VESSELS
ARCHR'ECT / SAMPLE CUPS
ARCHITECT / [SEPTUM
ARCHITECT i [REPLACEMENT C A P ^
Пипетки или наконечники для пипеток (опционно)

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

Процедура проведения анализа
Перед загрузкой набора реагентов ARCHfTECT Anti-Tg на борт 
системы в первый раз необходимо перемешать микрочастицы 
во флаконе, чтобы ресуспендировать микрочастицы, которые 
осели во время транспортировки.

Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
Визуально убедитесь, что микрочастицы
ресуспендировались. Если микрочастицы всё ещё
прилипают к стенкам флакона, продолжайте переворачивать 
флакон до тех пор. пока микрочастицы полностью не 
ресуспендируются.
Если м икрочастицы  не ресуспендировались, НЕ
ИСПОЛЬЗУЙТЕ СИСТЕМУ. СвяЯситесь с местны м
представителем A bbott Laboratories.
После того как микрочастицы ресуспендировались, снимите 
и выбросьте крышку. Наденьте чистые перчатки и выньте 
мембрану из пакета. Сожмите мембрану вдвое так, чтобы 
открылись прорези. Осторожно наденьте мембрану на 
флакон.

При необходимости закажите калибровку.
Более подробная информация о заказе калибровок находится 
в Руководстве по эксплуатации системы АЯСНГГЕСТ, 
Раздел 6.

• Закажите тесты.
Информация о заказе взятых у пациентов образцов и 
контролей имеется в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHR^CT, Раздел 5.

Загрузите набор реактивов ARCHfTECT Anti-Tg на борт системы 
ARCHITECT /.

Проверьте наличие всех необходимых для анализа 
реагентов. Проверьте наличие мембран на всех флаконах с 
реагентами.

Минимальный объём образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и распечатывается на отчёте заказа. 
Объёма одной чаш ечки для образцов достаточно для проведения 
только 10 повторов. Перед выполнением теста удостоверьтесь в 
нгшичии соответствующего объёма чашечки для образцов. 

Приоритетные образцы: 75 мкп для первого теста ARCHfTECT 
Anti-Tg плюс 25 мкл для каждого дополнительного теста 
АЯСНГГЕСТ Anti-Tg из той же чашечки для образцов.
S 3 часов на борту; 150 мкл для первого теста ARCHfTECT 
Anti-Tg плюс 25 мкл для каждого дополнительного теста 
ARCHfTECT Anti-Tg из той же чашечки для образцов.
Чтобы минимизировать испарение, все образцы (пробы, 
взятые у пациентов, калибраторы и контроли) должны быть 
протестированы не позже чем через 3 часа после загрузки 
на борт системы ARCHfTECT /.
При использовании первичных или аликвотных пробирок 
пользуйтесь дозатором для обеспечения достаточного 
объёма образца, взятого у пациента.

Приготовьте калибраторы и контроли.
Калибраторы и контроли ARCHfTECT Anti-Tg должны быть 
приготовлены в соответствии с инструкциями к ним.
Для получения рекомендуемого объёма калибраторов 
и контролей АЯСНП^СТ Anti-Tg закрепите флаконы 
вертикально и добавьте по 5 капель каждого калибратора 
или контроля в каждую соответствующую чашечку. 

Загрузите образцы.
Информация о загрузке образцов находится в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHfTECT, Раздел 5.

Нажмите RUN. Система выполняет следующие функции: 
Перемещает образец в позицию аспирации.
Загружает реакционную ячейку (РЯ) в процессорную 
дорожку.
Аспирирует и переносит образец в РЯ.
Передвигает РЯ на одну позицию и добавляет в неё 
разбавитель и микрочастицы.
Смешивает, инкубирует и промывает реакционную смесь. 
Добавляет коньюгат в РЯ.
Смешивает, инкубирует и промывает реакционную смесь. 
Добавляет претриггерный и триггерный растворы.
Измеряет хемилюминесцентное излучение для определения 
количества анти-Тд в образце.
Аспирирует содержимое РЯ в жидкие отходы и выгружает РЯ 
в твёрдые отходы.
Подсчитывает результат.

Для достижения оптимальных результатов важно следовать 
стандартным процедурам технического обслуживания, 
описанным в Руководство по эксплуатации системы ARCHfTECT, 
Раздел 9. Если правила работы в Вашей лаборатории требуют 
более частого технического обслуживания, следуйте принятой 
практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением анти-Тд, превышающим 1000,00 МЕ/мл, 
помечаются кодом «>1000 .00» и могут быть разбавлены по протоколу 
автоматического разведения или процедурой ручного разведения. 
Протокол автоматического разведения

При использовании протокола автоматического разведения 
система производит разведение образца в соотношении 1 :10 , 
автоматически вычисляет концентрацию образца до разведения 
и выдаёт отчёт о результате.
В режиме работы по протоколу автоматического 
разведения образцы со значением анти-Тд, превышающим
10000,00 МЕ/мл, помечаются кодом «>10000.00». Эти образцы 
могут быть разведены процедурой ручного разведения. 

Процедура ручного разведения
Ручное разведение производится следующим образом: 

Рекомендуемое разведение для теста на анти-Тд -  1:20. 
Перед разведением образца поместите в чистую пробирку 
приблизительно 10 капель калибратора А ARCHfTECT Anti-Tg 
для использования на следующем этапе.
Перенесите 190 мкл калибратора А АЯСНПБСТ Anti-Tg из 
пробирки, подготовленной на предыдущем этапе, в другую 
чистую пробирку и добавьте 10  мкл образца, взятого у 
пациента.



Оператор должен ввести фактор разведения в окно пациента 
или контроля. Система использует фактор разведения 
для автоматического расчёта концентрации образца до 
разведения и выдаёт отчёт с результатом. Разведение 
следует проводить таким образом, чтобы значение результата 
разведения (до того как будет применён фактор разведения) 
было больше 1,00 МЕ/мл.
Подробная информация о заказе разведения имеется 
в Руководстве по эксплуатации системы ARCHfTECT, 
Раздел 5.

Калибровка
Для проведения калибровки ARCHITECT Anti-Tg протестируйте 
калибраторы А, В, С, D, Е и F в повторах. Для оценки калибровки 
анализа необходимо протестировать по одному образцу всех 
уровней контроля ARCHITECT Anti-Tg. Убедитесь, что значения 
контролей не выходят за рамки диапазона концентраций, 
указанных в инструкции к коктролям. Калибраторы должны быть 
зафужены в первую очередь.
Диапазон калибровки: 0,0-1000,0 МЕ/мл.
После принятия и сохранения результатов калибровки ARCHFTECT 
Anti-Tg все последующие образцы можно тестировать без 
предварительной калибровки, кроме тех случаев, когда:

Используется набор реагентов с новым серийным номером. 
Значения контролей выходят за границы диапазона. 

Подробная информация о проведении калибровки анализа 
находится в Руководстве по эксплуатации системы ARCHfTECT, 
Раздел 6.

ПРОЦЕДУРЫ  КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Рекомендуемые требования контроля анализа ARCHR^CT Anti-Tg 
заключаются в тестировании по одному контролю всех концентраций 
каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. Соблюдайте 
правила Вашей лаборатории, если они требуют более частого 
использования контролей для проверки результатов тестов.
Значения контролей ARCHfTECT Anti-Tg должны находиться в 
пределах допустимых диапазонов, указанных в инструкции к 
контролям. Если значение контроля выходит за рамки указанного 
диапазона, результаты сопряжённых анализов недействительны, и 
все анализы должны быть проведены повторно. Может понадобиться 
перекалибровка.

П роверка параметров анализа
Информация о протоколах проверки параметров анализа находится 
в Руководстве по эксплуатации системы АНСНГЕСТ, Приложение В. 
Анализ ARCHfTECT Anti-Tg относится к методологической группе 1. 
Используйте калибраторы ARCHfTECT Anti-Tg вместо MasterCheck®, 
как описано в Руководстве по эксплуатации системы ARCHfTECT, 
Приложение В.

РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчёт результатов
Анализ ARCHfTECT Anti-Tg использует метод обработки данных по 
соответствию 4-параметрической логистической кривой (4PLC, 
Y-weighted) для создания калибровочной кривой.

флаАки
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться информацией 
в поле «флажки». Описание флажков, которые могут появиться 
в этом поле, находится в [руководстве по эксплуатации системы 
ARCHfTECT, Раздел 5.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Количественное определение антител -  это только один из 
параметров в процессе диагностики по многим показателям. 
При диагностике поражения щитовидной железы результаты 
анализов требуется рассматривать в сочетании с клиническими 
симптомами.
Примерно в 20% образцов, взятых у пациентов, не 
обнаруживающих симптомов заболевания, могут присутствовать 
аутоантитела анти-Тд, что отражает уровень распространения 
заболевания среди практически здорового населения. Показатель 
распространения анти-Тд может зависеть также от возраста, 
пола и географического региона проживания выбранной группы 
населения.
Некоторые образцы могут разводиться нелинейно из-за 
гетерогенности аутоантител по физико-химическим свойствам.

Образцы, взятые у пациентов, получавших в диагностических 
или терапевтических целях препараты с мышиными 
моноклональными антителами, могут содержать человеческие 
антитела против мышиных антител (НАМА).^^ При тестировании 
таких образцов с использованием наборов реактивов для 
анализа, содержащих мышиные моноклональные антитела, 
могут получаться ложно завышенные или ложно заниженные 
показатели.2^2® Результаты анализов, которые не согласуются 
с другими клиническими наблюдениями, могут потребовать 
дополнительной информации для установления диагноза. 
Гетерофильные антитела в сыворотке крови человека могут 
реагировать с иммуноглобулинами реагента, что влияет на 
результаты иммунологических анализов in vitmP Наличие 
в образцах, взятых у пациентов, гетерофильных антител 
может привести к получению аномальных показателей.^^ 
Для диагностики, возможно, потребуется дополнительная 
информация.

О Ж И Д АЕМ Ы Е РЕЗУЛЬТАТЫ
Образцы сыворотки крови были отобраны в группе, состоящей из 234 
практически здоровых людей. Анализ всех образцов дал показатели 
TSH (тиреостимулирующего гормона) в пределах обычного 
нормативного диапазона. 6 образцов из этой исследуемой группы 
дали положительные результаты на коммерческом устройстве для 
анализа на анти-Тд и были исключены из дальнейших исследований. 
97,5-й процентиль концентрации остальной группы составил 
4,11 МЕ/мл. На основе этой исследуемой группы ожидаемый 
нормальный диапазон будет < 4,11 МЕ/мл. Суммарный показатель 
97,8% (223/228) в группе дал значения в пределах этого ожидаемого 
нормального диапазона.* Данный нормальный диапазон предлагается 
в качестве рекомендации, а каждая лаборатория должна установить 
свой нормальный диапазон, соответствующий контингенту больных, 
с учётом возраста, полс1, географического положения и клинической 
практики.
* Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 

могут отличаться от этих данных.

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА 
Воспроизводимость
Воспроизводимость теста ARCHfTECT Anti-Tg s  10% общего КВ для 
образцов с концентрацией ^  4,0 МЕ/мл.
Исследование проводилось согласно протоколу ЕР5-А 
Национгтьного комитета по клиническим лабораторным стандартам 
(NCCLS).28 Положительный контроль ARCHfTECT Anti-Tg и четыре 
панели биоматериалов, взятых у пациентов, анализировались с 
использованием трёх серий реагентов в двух повторах дважды в 
день в течение 20 дней на трёх инструментах. Для каждой серии 
реагентов в течение всего исследования использовалась одна 
калибровочная кривая. Результаты этого исследования суммированы 
в следующей таблице.*



Номер Средняя Внутри Суммарный
Ана- серии конц. серии показатель

Образец лизатор реагента Кол. (МЕ/мл) СКО %КВ СКО %КВ

1

Полож.
контроль

Панель 1

Панель 2

Панель 5

Панель 6

80

80
80
80
ВО
80
80
80
80

146,83

150.99
149,35
151,19
153.22 
145,63
146.23 
149,41 
146,82

2,94

3.13 
3,41 
3,81 
2,71 
3,46 
2,85
3.14 
3,51

2 ,0
2 ,1
2.3 
2,5 
1 .8
2.4 
2 ,0  
2 ,1
2.4

4.69 3.2

4,53 3,0
4.10 2,7
4,22 2.8
3,47 2.3
3,90 2,7
4,76 3,3
4.15 2,8
4.70 3,2

80
80
80
80
80
80
80
80
80

4,16
4,12
3,84
4,08
3,78
3,88
4.26
4.26 
3,73

0,15
0 , 1 1
0 , 1 1
0,18
0 , 1 1
0,13
0.17
0 , 1 1
0 , 1 1

3.6
2.7
3.0
4.4 
2,9
3.5
4.0
2.7
3.0

0,21 5,0
0,13 3,1
0,16 4,3
0,25 6,2
0.14 3,7
0.17 4,5
0.27 6,2
0.20 4,8
0.21 5,7

80
80
80
80
80
80

17.27
17,38
16,99
17,46
17.32
17,16

0,45 2,6
0,80 4,6 
0,38 2,3 
0,49 2,8 
0,40 2,3 
0,41 2,4

0,62 3,6
0,85 4,9
0,50 3.0
0,66 3,8
0,53 3,1
0,56 3,3

Анализ АНСНГГЕСТ Anti-Tg имеет целью предел обнаружения 
S 1,0 МЕ/мл. Было рассчитано, что предел обнаружения анализа 
ARCHfTECT Anti-Tg, определяемый как концентрация на два 
стандартных отклонениях выше калибратора А АЯСНГГЕСТ Anti-Tg 
(0,0 МЕ/мл), составляет 0,07 МЕ/мл* при 95%-м доверительном 
уровне (основанном на одном исследовании при п -48  сериям, с 10 
повторами калибратора А и 4 повторами калибратора В на серию).
* Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 

могут отличаться от этих данных.

Линейность
На основании исследования, проведённого согласно протоколу 
ЕР6-А NCCLS, анализ ARCHfTECT Anti-Tg имеет линейный характер 
при концентрациях между 3,0 и 1000,0 М Е /м л .^  Каждый из трёх 
пулов с образцами, имеющими высокую концентрацию (1000 , 
300 и 30 МЕ/мл), был объединён с пулом с низкой концентрацией 
(калибратор А ARCHfTECT Anti-Tg) для приготовления девяти наборов 
тестовых разбавленных растворов, достигающих концентрации, 
составляющей 1/10 от исходной. Все эти разбавленные растворы 
были проанализированы при помощи ARCHITECT Anti-Tg с 
использованием одной серии реагентов.

П роверка авторазведения
Протокол автоматического разведения ARCHfTECT Anti-Tg имеет 
целью выход с погрешностью в пределах 20% по сравнению с 
образцами, разведёнными вручную.
В процессе исследования проводилось сравнение автоматического 
протокола разведения (1 :10 ) с процедурой ручного разведения 1:10 
с использованием 6 взятых у человека образцов, имеющих уровни 
анти-Тд, превышающие уровень калибратора Е (500 МЕ/мл). Ручное 
разведение проводилось с применением калибратора А ARCHIibUi

Чувствительность

3 А
В

80
80

17,61
17,80

0,46
0,44

2,6
2.5

0.79
0,67

4,5
3,7

Anti-Tg. Полученные данные по процентному выходу суммированы в 
нижеследующей таблице.*

С 80 16,68 0,48 2.9 0,94 5,6 Автоматическое Ручное
1 А 80 368,42 6,17 1.7 12,25 3,3 разведение разведение

В 80 422,83 11,28 2.7 1 1,6 6 2,8 Образец No (МЕ/мл) (МЕ/мл) Выход, %**

С 80 421,51 13,64 3.2 17,14 4,1 1 2103,48 2132,50 98,6

2 А 80 383,97 9,74 2.5 14,30 3,7 2 1656,16 1649,87 100,4

В 80 441,17 12,54 2.8 21.81 4,9 3 732,79 621,43 117,9

С 80 406,97 12,36 3.0 19,00 4|7 4 557,55 561,10 99,4

3 А 80 391,42 13,69 3.5 16,96 4 ’3 5 994,66 973,70 102,2
В 80 449,02 12,38 2.8 22,10 4,9 6 526,18 562,63 93,5

80 429.86 13,35 3,1 21,25 4,9
80
80
80
80
80
80
80
80
80

739.28
757.48 
753.34 
759.26 
794.80 
737,07 
827,71
842.48
765.29

21.82 3.0 
25.09 3,3 
33,05 4,4 
23,19 3,1 
27.45 3.5 
23.92 3.2 
55,03 6.6 
30,16 3,6 
37,90 5,0

28.40 3,8
28,03 3,7 
35.69 4,7 
25.63 3[4 
29.58 3|7 
28,95 3*9
68,26 8|2 
51,23 6И 
45,10 5,9

Выход, % 10 0

* Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 
могут отличаться от этих данных.

Ф ункциональная чувствительность
В процессе исследования панели со взятыми у пациентов 
пробами. имеющими концентрацию в диапазоне 
0,07-1.38 МЕ/мл. тестировались в 2 повторах в течение 10 дней, на 
одном инструменте, с использованием двух серий реагентов и трёх 
калибровок, всего 40 повторов на панель. Общие КВ в процентах 
(включая компоненты дисперсии для повтора, серии, дня и партии 
реагента) подсчитывались и отображались в зависимости от средней 
концентрации. По полученным данным была построена кривая 
обратной зависимости, и значение функциональной чувствительности 
рассчитывалось как концентрация, соответствующая 20%-му уровню 
КВ на экспериментальной кривой. Наименьшее значение при 
анализе ARCHfTECT Anti-Tg, представляющее 20%-й КВ, составляло 
0,31 МЕ/мл.*
* Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 

могут отличаться от этих данных.

Репрезентативные данные: результаты отдельных лабораторий 
могут отличаться от этих данных.

Автоматическое разведение (МЕ/мл)

Ручное разведение (МЕ/мл)

Интерференция
Расчётная интерференция от повышенных уровней билирубина, 
гемоглобина, триглицеридов и общего белка при анализе ARCHRECT 
Anti-Tg должна быть s15% при указанных уровнях.
Для анализа ARCHfTECT Anti-Tg исследование проводилось согласно 
протоколу ЕР7-А^° Национального комитета по клиническим 
лабораторным стандартам (NCCLS). К образцам с уровнями анти- 
Тд от 53,41 до 320,25 МЕ/мл добавляли следующие потенциально 
интерферирующие вещества. Наблюдаемая во время исследования 
средняя степень интерференции находилась в диапазоне от -3,8% 
до +1,7%.*

Потенциально
интерферирующее

вещество

Концентрация потенциально 
интерферирующего вещества

Билирубин 20 мг/дл
Гемоглобин 1000 мг/дл
Общий белок (низкий 4 г/дл
уровень)

Общий белок 10 г/дл
(высокий уровень)
Триглицериды 2000 мг/дл

Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 
могут отличаться от этих данных.



Оценка образцов, взятых у пациентов с аутоиммунными 
заболеваниями, и образцов с высоким титром IgG 
При анализе ARCHfTECT Anti-Tg расчётная потенциальная 
интерференция от образцов, взятых у пациентов с аутоиммунными 
заболеваниями, и образцов с высоким титром IgG, должна быть
S 20%. В процессе исследования анализ АНСНГГЕСТ Anti-Tg 
оценивался путём тестирования образцов, взятых у пациентов с 
известными аутоиммунными заболеваниями и с повышенным IgG. 
Оценка образцов проводилась с перепадом уровней анти-Тд от 
175,58 до 235,86 МЕ/мл. Средние абсолютные процентные значения 
интерференции суммированы в нижеследующей таблице.*

Средняя абсолютная
Клиническое состояние________________________интерференция,%

Антинуклеарное антитело (ANA) 1,2

Ревматоидный артрит (RA) 1 ,8
Системная красная волчанка (SLE) 2,1
Инсулинозависимый сахарный диабет (IDDM) 3,0

Болезнь Крона 2,5
Рассеянный склероз 3,6

Неспецифический язвенный колит 2,6
Гиперглобулинемия (высокий уровень IgG)____________ 4^5__________

* Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 
могут отличаться от этих данных.

Оценка других потенциально интерферирующих факторов 
При анализе ARCHfTECT Anti-Tg расчётная потенциальная 
интерференция от НАМА и ревматоидного фактора (RF) должна быть
S 20%. В процессе исследования анализ ARCHITECT Anti-Tg 
оценивался путём тестирования образцов с НАМА и RF, чтобы 
далее определить клиническую специфичность. Образцы с 
положительной реакцией на НАМА и образцы с положительной 
реакцией на RF оценивались на степень интерференции (в %), с 
перепадом уровней анти-Тд от 218,05 до 235,86 МЕ/мл. Средние 
абсолютные процентные значения интерференции суммированы в 
нижеследующей таблице.*

* Репрезентативные данные: результаты отдельных лабораторий 
могут отличаться от этих данных.

Клиническая чувствительность
В процессе исследования клиническая чувствительность
оценивалась путём тестирования образцов от 68 пациентов с 
клинически выраженным тиреоидитом Хашимото и 85 пациентов 
с диффузным токсическим зобом. Клинический диагноз
базировался на критериях соответствующей лаборатории.
Наличие аутоантител против тиреоглобулина и/или ТРО не всегда 
являлось диагностическим критерием этих пациентов с диффузным 
токсическим зобом и тиреоидитом Хашимото. Результаты этого 
исследования суммированы в следующей таблице.*

Тиреоидит Хашимото Диффузный токсический зоб

Положительная Положительная
Кол. реакция, % Кол. реакция, %
68 75,0 85 75,3

* Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 
могут отличаться от этих данных.

Хук-эффект
Хук-эффект -  это явление, при котором образцы с очень высоким 
уровнем концентрации могут показывать ложные результаты в 
пределах динамического диапазона анализа. Для ARCHfTECT 
Anti-Tg при анализе образцов, содержащих приблизительно до 
100000 МЕ/мл антител Anti-Tg, хук-эффекта не наблюдалось.

Согласованность
Рабочие характеристики ARCHfTECT Anti-Tg сравнивались с 
коммерческой тест-системой иммуноанализа для определения анти- 
Тд. Во время исследования было оценено всего 234 образца, включая 
отобранные в группе практически здоровых людей и у пациентов 
с аутоиммунной болезнью щитовидной железы (диффузным 
токсическим зобом и тиреоидитом Хашимото). Образцы 
тестировались в повторах по одному, с использованием анализа 
ARCHfTECT Anti-Tg, с тремя сериями реагентов, на трёх инструментах, 
и результаты сравнивались с результатами, полученными при помощи 
коммерческой тест-системой иммуноанализа (сравнительный 
анализ). Результаты этого исследования суммированы в следующей 
таблице.*

ARCHITECT Anti-Tg

Тест-система сравнения 

Отрицательная Положительная 
реакция реакция

Отрицательная реакция 
Положительная реакция

1 1 1  6 
1 1  106

Согласованность = 92,7%

Другие потенциальные Количество Средняя абсолютная
интерферирующие факторы образцов интерференция, % 5.

П олож ительная 10 1.3
реакция на

6.
НАМА
П олож ительная 10 1.8
реакция на RF 7

Диапазон концентраций образцов (ARCHfTECT) -  0,2-7350,6 МЕ/мл
Диапазон концентраций образцов (тест-система сравнения) -
<1,0-13484,0 МЕ/мл
* Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 

могут отличаться от этих данных.
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НАЗНАЧЕНИЕ __ (g)
Калибраторы ARCHFTECT Anti-Tg Calibrators предназначены для калибровки системы ARCHfTECT i  System при количественном определении 
аутоантмтел к тиреоглобулину класса IgG (анти-ТГ) в сыворотке и плазме крови человека. Подробная информация содержится во вкладыше к 
реагенту ARCHfTECT Anti-Tg.

СОДЕРЖИМОЕ
6 флаконов (по 4,0 мл) калибраторов ARCHfTECT Anti-Tg Calibrators. Калибратор А содержит фосфатный буфер с протеиновым (бычьим) 
стабилизатором. Калибраторы B-F содержат плазму крови человека (донорские порции плазмы крови были протестированы, они реактивны 
на анти-Тд и не реактивны на HBsAg, HIV RNA или HIV-1 Ag, анти-HCV и анти-H IV-l/HIV-2) в фосфатном буфере с протеиновыми (бычьими) 
стабилизаторами.
Консервант; противомикробные препараты.
Калибраторы имеют следующие концентрации:

флакон Концентрация анти-ТГ (МЕ/мл)___________
|s t a w d a h d c a l |a | 0 ,0
ISTAHDARD CAL|b | 5,0

ISTANDARD CAL|c | 62,5

ISTANDARD CAL|p [ 125,0

ISTANPARD CAL|E| 500,0

ISTANDARD CAL|f | 1000,0

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Калибраторы ARCHfTECT Anti-Tg Calibrators соотнесены с Первым международным референсным препаратом (65/093) Всемирной Организации

Здравоохранения.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•  I I V P  I Для диагностики In Vitro.

• При соблюдении необходимых условий хранения и использования калибраторы ARCHfTECT Anti-Tg остаются стабильными до истечения 
срока годности.

•  Не используйте после истечения срока годности.

ВНИМАНИЕ; Данный продукт содержит полученные от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. Перечень этих 
компонентов находится в разделе СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции. Ни один из известных методов тестирования не может гарантировать, 
что продукты, полученные от человека, или инактивированные микроорганизмы не передают инфекции. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. С реагентами и биоматериалами человека следует обращаться в соответствии 
со Стандартом по обращению с патогенными микроорганизмами, полученньлди из крови, разработанным Управлением США по охране труда 
и промышленной гигиене (OSHA).^ При работе с материалами, которые содержат или могут содержать инфекционные элементы, следует 
соблюдать требования пргшил биобезопасности. Уровень 2,^ или использовать другие методы обеспечения биобезопасности.^ '*

-1 0 °С

Г Хранить при температуре <  -10“С.

ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
•  Для хранения калибраторов не используйте саморазмораживающиеся морозильники.
• Полностью разморозьте при комнатной температуре (15-30'С) в течение 45-60 минут. Перед использованием ТЩАТЕЛЬНО перемешайте 

содержимое флаконов, аккуратно перевернув флаконы 5-10 раз. Сразу после каждого использования ставьте размороженные калибраторы 

в холодильник (2-8'С) и храните их не более 30 дней после разморозки.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Occupational Exposure to Bloodborne 

Pathogens.
2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological and Biomedical L^ttoratories, Fourth Edition. Washington, 

DC; US Government Printing Office, May 1999.

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. Geneva: World Health Organization, 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection o f Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections: Approved Guideline-Third 
Edition. CLSI Document M29-A3. Wayne, PA; Clinical and Laboratory Standards Institute, 2005.

AR CH iihU i является зарегистрированной торговой маркой компании Abbott Laboratories.

Abbott Laboratories 
Diagnostics Division
Abbott Park. IL 60064 USA Апрель 2005
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ВНИМАНИЕ: Обращайтесь с ■ 
материалами, полученными опгчеловека, I 
как с потенциально инфекционными.A

CONTROLI-I Отрицательный контроль

См. прилагаемую документацию. (Риск | 
инфицирования)

CONTROLI + I Положительный контроль

e c Ir e p I Авторизованный представитель
П..10-С Хранить при температуре s  -Ю̂ С
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НАЗНАЧЕНИЕ ^
Контроли АНСНГГЕСТ Anti-Tg Controls предназначены для оценки воспроизводимости теста и выявления систематических аналитических 
отклонений системы АЯСНГТЕСТ / System (реагентов, калибраторов и анализатора) при количественном определении аутоантител к 
тиреоглобулину класса IgG (анти-ТГ) в сыворотке и плазме крови человека. Подробная информация содержится во вкладыше к реагенту 
ARCHITECT Anti-Tg.
СОДЕРЖИМОЕ
2 флакона (по 4,0 мл) контролей ARCHITECT Anti-Tg Controls содержат плазму крови человека (донорские порции плазмы крови были 
протестированы, они реактивны на анти-Тд и не реактивны на HBsAg, HIV RNA или HIV-1 Ag, анти-HCV и анти-HIV-l/HIV-2) в фосфатном буфере 
с протеиновыми (бычьими) стабилизаторами. Консервант; противомикробные препараты.
Следующие диапазоны концентрации могут использоваться для индивидуальных исследований контрольных спецификаций на системе 
ARCHITECT /:

Целевая концентрация (МЕ/мл) Диапазон концентраций (МЕ/мл)

IC O M T H O l H  ^ 2 . 1 5
IcOMTROLKI__________________________________________ 150_______________________________________________ 90 - 210____________________

Каждая лаборатория должна установить свои диапазоны допустимых концентраций для каждой новой серии контролей на каждом уровне 
концентрации. Процедуру следует проводить путём не менее 20 исследований на протяжении нескольких (3-5) дней. В это исследование нужно 
включить возможные варианты вариабельности, чтобы получить репрезентативные данные по работе системы. Варианты вариабельности 
включают в себя:

•  Несколько действующих калибровок

•  Различные серии реагентов

•  Различные серии калибраторов

•  Различные аналитические модули

•  Результаты, получаемые в разное время суток
Эти результаты следует использовать при процедурах контроля качества Вашей лаборатории.
ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ С ОТРИЦАТЕЛЬНЫМ КОНТРОЛЕМ АЯСНПЕСТ ANT1-TG
•  Закажите отрицательный контроль ARCHITECT Anti-Tg Negative Control как образец пациента. Отрицательный контроль не может быть 

заказан как контроль. Данная информация относится только к отрицательному контролю ARCHfTECT Anti-Tg Negative Control (2K46L).

•  В анализе контроля качества отрицательных контролей ARCHITECT Anti-Tg не устанавливайте и не используйте экраны программного 
обеспечения Westgard или Levey-Jennings. Использование таких экранов для отрицательного контроля приведет к статистически 
неправильным данным.

•  При каждом тестировании отрицательного контроля ARCHITECT Anti-Tg проверяйте вручную результат данного контроля. Если значения 
контролей выходят за границы диапазона допустимых значений, приведенного во вкладыше к контролю ARCHITECT Anti-Tg, информацию по 
устранению ошибок смотрите в Разделе 10 Руководства по эксплуатации системы ARCHfTECT.

•  Так как отрицательный контроль ARCHITECT Anti-Tg тестируется как образец пациента, результаты образцов пациентов не помечаются 
системой ARCHITECT / System флажками, если значение отрицательного контроля выходит за рамки диапазона допустимых значений. 
Сообщайте результаты пациентов только тогда, когда значение отрицательного контроля является допустимым.

МЕРЫ ПРЕДОСЮРОЖНОСТИ
•  I I V P I Для диагностики In Wro.
•  При соблюдении необходимых условий хранения и использования контроли ARCHfTECT Anti-Tg остаются стабильными до истечения срока 

годности.

•  Не используйте после истечения срока годности.

ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. Перечень этих 
компонентов находится в разделе СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции. Ни один из известных методов тестирования не может гарантировать, 
что продукты, полученные от человека, или инактивированные микроорганизмы не передают инфекции. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. С реагентами и биоматериалами человека следует обращаться в соответствии 
со Стандартом по обращению с патогенными микроорганизмами, полученными из крови, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA).^ При работе с материалами, которые содержат или могут содержать инфекционные элементы, 
следует соблюдать требования правил биобезопасности. Уровень 2,^ или использовать другие методы обеспечения биологической 
безопасности.^'*

-10Х

л Хранить при температуре < -10°С.
ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
•  Для хранения контролей не используйте саморазмораживающиеся морозильники.
•  Полностью разморозьте при комнатной температуре (15-30'С) в течение 45-60 минут. Перед использованием ТЩАТЕЛЬНО перемешайте 

содержимое флаконов, аккуратно перевернув флаконы 5-10 раз. Сразу после каждого использования ставьте размороженные контроли в 
холодильник (2-8‘С) и храните их не более 30 дней после разморозки.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. и з  Department of Labor, Occupational Safety and Health) Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Occupational Exposure to Bloodborne 

Pathogens.
2. US Department of Healtfi and Human Services. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, Fourth Edition. Washington, 

DC: US Government Printing Office, May 1999.

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. Geneva; World Health Organization, 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection o f Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections: Approved Guideline-Third 
Edition. CLSI Document M29-A3. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute, 2005.

ARCHfTECT является зарегистрированной торговой маркой компании Abbott Laboratories.

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA Апрель 2005
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3a дополнительной информацией по продуюу обращайтесь в местную слуЯсбу технической 
поддержки.

Внимательно прочитайте инструкцию перед использованием тест-системы. Следуйте 
рекомендациям, приведённым в инструкции. При отклонении от указаний по использованию 
данной инструкции надёжность результатов теста не гарантируется.
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Используемые символы
Катешожный номер 

Для диагностики In Vitro

LOT

2 -8 ”С

См. руководство по 
эксплуатации

Серийный номер

Авторизованный
предстгшитель

С€МвОГТ LABORATORIES 
AbbonPvKlieOOMUSA Производитель

REACTION VESSELS

SAMPLE CUPS

SEPTUM

REPLACEMENT CAPS

REAGENT LOT

ASSAY CD-ROM

CONTROL NO.

Номер серии

Срок годности

Реакционные
ячейки
Чашечки для 
образцов

Мембрана

Замещаемые
чашечки

Номер серии 
реагента

CD-ROM анализа 

Номер контроля

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

ABBOTT
Diagnostics Division



НАЗВАНИЕ
ARCHITECT^' Anti-TPO

НАЗНАЧЕНИЕ
ARCHITECT Anti-TPO является хемилюминесцентным иммуноангшизом 
на микрочастицах (CMIA) для количественного определения антител 
к тиреопероксидазе (анти-ТРО) класса IgG в сывортке и плазме 
крови человека на анализаторе АНСНГГЕСТ / System. Тест ARCHITECT 
Anti-TPO предназначен для диагностики заболеваний щитовидной 
железы.

ОБЩ ЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Впервые Trotter et al. в 1957 г.’ , а позднее Roitt и Doniach в 1958 г.^ 
выявили в крови пациентов с тиреодитом Хашимото наличие антител 
к антигену, отличному от тмреоглобулина. Антиген был признан 
микросомальным, а затем было доказано, что большинство (если 
не все) аутоантитела к микросомальным антигенам щитовидной 
железы являются антителами к тиреопероксидазе (ТРО).^
ТРО - связанный с мембраной гликопротеиновый фермент, 
приблизительная масса которого 107 кДа. ф ункция фермента in 
vivo заключается в йодировании тирозина при синтезе Тз и Т4.“  
Аутоиммунная реактивность к ТРО является поликлональной и 
гетерогенной, известно минимум шесть антигенных детерминант 
с комформационными и линейными эпитопами.^^ Кроме того, 
пациенты значительно отличаются по соотношению классов (G 
или М) или подклассов (G1 -  G4) иммуноглобулинов, а также по 
их аффиности.^® В отличие от антител к тиреоглобулину (анти-Тд), 
аутоантитела к ТРО связывают комплемент,® они потенциально 
патогенны и могут участвовать в патогенезе аутоиммуного 
поражения (деструкции) щитовидной железы.'® ”  Антитела к ТРО 
часто обнаруживаются вместе с анти-Тд в большинстве случаев 
тиреоидита Хашимото, первичной микседемы и диффузного 
токсического зоба (болезни Грейвса). Большое значение для 
выявления послеродовых заболеваний щитовидной железы имеет 
появление аутоиммунного поражения щитовидной железы при 
беременности.’2 Анти-ТРО обнаруживаются в большинстве случаев 
послеродового тиреоидита, и показано, что присутствие аутоантител 
на ранних сроках беременности является признаком высокого риска 
бессимптомного послеродового гипотиреоза.’^"'^
Часто, особенно при лёгкой форме зоба, анти-ТРО присутствуют без 
аутоантител к тиреоглобулину, сообщалось о максимум 64% случаев 
аутоиммунного гипотиреоза, при которых присутствовали только 
анти-ТРО.’® Кроме того, анти-ТРО часто обнаруживаются у пациентов 
с другими аутоиммунными заболеваниями, такими как ревматоидный 
артрит, болезнь Аддисона и сахарный диабет I типа.’® Анти-ТРО 
в малой концентрации также можно обнаружить у 20% людей 
без выраженных симптомов.^^ особенно у пожилых людей^з и 
чаще у женщин, чем у мужчин, хотя клиническая значимость этих 
аутоантител неясна.

БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
ARCHrTECT Anti-TPO является двуступенчатым иммуноанализом для 
количественного определения анти-ТРО в сыворотке и плазме крови 
человека с использованием технология СМ1А с гибкими протоколами 
теста, называемыми Chemiflex''.
На первой стадии смешиваются и инкубируются образец, разбавитель 
образца и парамагнитные микрочастицы, сенсибилизированные 
ТРО. Присутствующие в образце анти-ТРО связываются с 
микрочастицами, сенсибилизированными ТРО. На второй стадии 
после промывки добавляется акридин-меченый коньюгат антител к 
IgG человека. После ещй одной инкубации и промывки в реакционную 
смесь добавляются пре-триггерный и триггерный растворы. 
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция измеряется 
в относительных световых единицах (RUU). Между количеством анти- 
ТРО в образце и RUU, выявленных оптической системой анализатора 
ARCHR^CT /■*. существует прямая зависимость. Дополнительная 
информация о системе и технологии анализа находится в Руководстве 
по эксплуатации системы AR C H iihC i, Раздел 3.
* / -  иммуноанализ

РЕАГЕНТЫ
Набор реагентов, 100 тестов
ПРИМЕЧАНИЕ; Некоторые расфасовки доступны не во всех странах;
обратитесь к местному дистрибьютору.
ARCHITECT Anti-TPO Reagent Kit (2K47)
■ ImicrOPARTICLEsI 1 или 4 флакона (6,6 мл) с микрочастицами, 

сенсибилизированными тиреопероксидазой (рекомбинантной), 
в МЕС буфере с протеиновым (бычьим) стабилизатором. 
Консервант: противомикробные препараты.

• IcO M JUO Afi] 1 или 4 флакона (5,9 мл) с акридин-меченым 
коньюгатом антител к IgG человека (мышиных, моноклональных) 
в МЕС буфере с протеиновым (бычьим) стабилизатором. 
Консервант: противомикробные препараты.
[a s s a y  m lu e n t I  1 или 4 флакона (10,0 мл) с разбавителем

противомикробныеобразца в 
препараты.

МЕС буфере. Консервант;

Д ругие  реагенты
ARCHH^CT / Pre-Trigger Solution

Ipwe-t h io q e w  s o l u t io w I Пре-триггерный раствор содержит 
1,32%-ный (вес/объём) пероксид водорода.

АНСНПБСТ / Trigger Solution
I TRIGOER SOLUTIOM] Триггерный раствор содержит 0,35N 
гидроксида натрия.

ARCHITECT / Wash Buffer
[w a s h  b u f f e r ] Промывочный буфер содержит забуференный 
фосфатом физиологический раствор. Консервант; 
противомикробный препарат.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ И МЕРЫ БЕЗОПАСНОСТИ 
||У Р | Для д иагностики  In  Vitro.

М еры предосторш кности

А

□

ВНИМАНИЕ: Для работы с данным продуктом требуются 
биоматериалы человека. Рекомендуется считать все материалы, 
полученные от человека, потенциально инфекционными и 
обращаться с ними в соответствии со Стандартом OSHA 
(Управление США по охране труда и промышленной гигиене) по 
обращению с патогенными микроорганизмами, полученными из 
кроен.^"* При работе с материалами, которые содержат или могут 
содержать возбудителей инфекции, следует соблюдать правила 
биобезопасности, Уровень 2,^® или применять другие методы 
обеспечения биобезопасности.^®'^^
Микрочастицы содержатферроцианид калия и классифицируются 
соответствующими директивами Европейского Сообщества (ЕС) 
как: Опасное вещество (Хп). Далее приводится классификация 
факторов риска (R) и безопасности (S).

1 R32 При контакте с кислотой образует высокотоксичный 
газ.

I S35 Утилизируйте этот материал и его контейнер с 
соблюдением мер безопасности.

S36 Надевайте соответствующую защитную одежду.
S46 При проглатывании немедленно обратитесь за 

медицинской помощью и предъявите контейнер 
или этикетку.

Триггерный раствор ARCHIIfcCI /  содержит гидроксид натрия 
(NaOH) и классифицируется соответствующими директивами 
Европейского Сообщества (ЕС) как: Раздражающее Вещество 
(XJ). Далее приводится классификация факторов риска (R) и 
безопасности (S).

R41 Представляет серьёзную опасность для глаз.
525 Избегайте попадания в глаза.
526 При попадании в глаза немедленно промойте 

большим количеством воды и обратитесь за 
медицинской помощью.

S35 Утилизируйте этот материал и его контейнер с 
соблюдением мер безопасности.

S36/39 Носите защитную одежду, защищайте глаза и 
лицо.

S46 При проглатывании немедленно обратитесь за 
медицинской помощью и предъявите контейнер 
или этикетку.

□



На продукты, которые в соответствии с директивой Европейского 
сообщества 1999/45/ЕС не классифицируются как опасные, 
выдаётся паспорт безопасности вещества по требованию 
профессионсшьных потребителей.

М еры предосторо}кности при работе
Не используйте тест-системы после истечения срока годности. 
Не смеш ивайте реагенты одной или разных упаковок.
Перед загрузкой первый раз тест-системы ARCHfTECT 
Anti-TPO на борт системы необходимо перемешать микрочастицы 
во флаконе, чтобы ресуспендировать микрочастицы, которые 
осели во время транспортировки. Более подробная информация 
о перемешивании микрочастиц содержится в разделе 
ПРОЦЕДУРА, Процедура анализа данной инструкции. 
НЕОБХОДИМО использовать мем браны  для предотвращ ения 
испарения и контам инации реагента, а таю ке для обеспения 
целостности реагента. Правильность результатов анализа не 
мо;кетбьпгь гарантирована, если мембраны  не использовались 
в соответствии с инструкциям и данного  вклады ш а.
Надевайте чисты е перчатки при установке мем браны  
на откры ты е ф лаконы с реагентами, это предохранит от 
контаминации.
До установки мембраны на открьп-ом флаконе с реагентом 
сожмите мембрану вдвое, чтобы убедиться, что прорези 
открылись. Если прорези не открываются, продолжайте сжимать 
мембрану до тех пор, пока они не откроются.
После установки мембраны на флаконе с реагентом не 
переворачивайте флакон, иначе реагент вытечет, и это может 
повлиять на правильность результата анализа.
Со временем остаточные жидкости высохнут на поверхности 
мембраны. Это обычные сухие соли, не влияющие на 
эффективность анализа.
Более подробная информация о мерах предосторожности во 
время работы системы находится в Руководстве по эксплуатации 
системы АЯСНГГЕСГ, Раздел 7.

Инструкции по хранению
Храните тест-систему ARCHITECT Anti-TPO при 

ГС Л температуре 2 -8'С  вертикально, её можно использовать 
сразу после извлечения из холодильника (2-8‘С).

При соблюдении правил обращения и хранения реагенты 
остаются стабильными до истечения срока годности. 
Тест-система ARCHITECT Anti-TPO может храниться на борту 
анализатора ARCHITECT / System максимум 30 дней. После 
30 дней нахождения на борту тест-система не пригодна к 
использованию. Более подробная информация о мониторинге 
времени нахождения на борту находится в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHH^CT, Раздел 5.
Реагенты могут храниться на борту анализатора ARCH[TECT / 
System или вне него. Вне системы храните реагенты при 
температуре 2-8'С (с мембранс1ми и сменными крышечками) 
в вертикальном положении. Рекомендуется хранить реагенты 
вне системы в их поддонах и коробках, чтобы обеспечить им 
вертикальное положение. Если флакон с м икрочастицам и 
хранился в холодильнике не в вертикальном  полож ении (с 
установленной мем браной), не используйте тест-систему. 
После извлечения реагентов из системы они должны быть 
просканированы для корректировки таймера работы на борту.

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

РАБОТА АНАЛИЗАТОРА
До проведения теста на анализаторе ARCHR^CT / System должен 
быть установлен файл теста ARCHfTECT Anti-TPO с ARCHR^CT i  
Assay CD-ROM, Приложение В. Более детальная информация
об установке файла анализа, просмотре и редактирование 
параметров теста находится в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHfTECT, Раздел 2.
Информация о распечатке параметров анализа находится в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHfTECT, Раздел 5. 
Подробное описание процедур системы находится в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHfTECT.
По умолчанию единицей измерения результатов теста ARCHfTECT 
Anti-TPO является МЕ/мл.

СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
Типы образцов

В тесте ARCHITECT Anti-TPO могут использоваться следующие 
типы пробирок для сбора образцов.

Стекло Пластик

Сыворотка ■ Без примесей (без ■ Пробирки с сепаратором
крови покрытия) сыворотки крови

•Литий гепарин •Литий гепарин

Плазма • Пробирки с сепаратором • Пробирки с сепаратором
крови плазмы крови с литиевой плазмы крови с литиевой

солью гепарина солью гепарина

•EDTA • Натрий гепарин
•EDTA

Другие антикоагулянты не исследованы на пригодность для 
использования в тесте ARCHfTECT Anti-TPO. Следуйте указаниям 
производителя пробирок для сбора сыворотки или плазмы крови. 

При исследовании серийных образцов все образцы должны 
быть одного типа.

• Анализатор ARCHITECT / System не может определять тип 
образца. Определение правильности типа образца в анализе 
ARCHITECT Anti-TPO входит в обязанности оператора.

Состояние образцов
Не используйте следующие образцы:

инактивированные нагреванием образцы 
образцы от трупов или другие жидкости тела человека, 
кроме сыворотки или плазмы крови 
с явным микробным заражением 

Для предотвращения перекрёстной контаминации осторожно 
обращайтесь с образцами пациентов. Рекомендуется 
использование одноразовых пипеток и наконечников для 
пипеток.
Проверяйте все образцы на наличие пузырьков. Удалите 
пузырьки аппликатором до начала тестирования. Используйте 
новый аппликатор для ка>едого образца, это предотвратит 
перекрёстную контаминацию.
Отделите образцы сыворотки и плазмы крови от фибрина, 
эритроцитов или других твёрдых частиц.
Убедитесь до центрифугирования в том, что в образцах 
сыворотки крови полностью сформировался сгусток. Некоторые 
образцы, в особенности взятые у пациентов, которым назначена 
антикоагуляционная или тромболитическая терапия, могут 
обладать увеличенным временем свертывания. Если образец 
центрифугировать до полного свертывания, то наличие фибрина 
может привести к ошибочным результатам.

П одготовка к  анализу
Отцентрифугируйте перед исследованием замутнённые или 
непрозрачные образцы пациентов. После центрифугирования 
при пипетировании образца в чашечку для образцов или 
вторичную пробирку старайтесь не трогать липидный слой (если 
таковой имеется).
Для получения правильных результатов до исследования после 
оттаивания ТЩАТЕЛЬНО перемешайте образцы на вортексе 
на МЕДЛЕННОЙ скорости, или аккуратно переворачивая 
пробирки, и отцентрифугируйте для удаления эритроцитов или 
твёрдых частиц. Избегайте многочисленных повторений циклов 
заморозки-разморозки.



Тестируйте все образцы (образцы пациентов, контроли и 
калибраторы) в течение 3 часов после загрузки на борт 
анализатора АЯСНГГЕСТ System. Более подробная информация
об ограничениях хранения образцов на борту содержится в 
Руководстве по эксплуатации системы АНСНГТЕСТ, Раздел 5.

Хранение
Если тестирование откладывается более, чем на 8 часов, удалите 
из сыворотки или плазмы крови сепаратор сыворотки или 
плазмы крови, эритроциты или сгустки. Образцы, очищенные от 
сепараторного геля, эритроцитов или сгустков, можно хранить до 
72 часов при температуре 2-8’С.
При температуре-Ю’С или ниже образцы могут храниться до 30 
дней.

Транспортировка
Рекомендуется перед транспортировкой отделить образцы от 
сепаратора сыворотки или плазмы крови, эритроцитов или 
сгустков. При транспортировке образцы следует упаковывать и 
маркировать в соответствии с федеральными и ме>«шународными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ. Перевозите образцы замороженными 
(сухой лёд). Не превышайте время хранения, указанное в данном 
разделе инструкции.

ПРОЦЕДУРА

Предоставляемые материалы:
• 2К47 АЯСНГПЕСТ Anti-TPO Reagent Kit

Н еобходимые материалы, не предоставляемые с набором
реагентов:

ARCHfTECT / System
ЗК53 ARCHITECT / |AS»AY С1>ДОм1 WW (кроме США) 
Приложение В
2К47-01 ARCHfTECT Anti-TPO Calibrators 
2К47-10 АНСНГТЕСТ Anti-TPO Controls 
ARCHfTECT / 1
ARCHfTECT / 
ARCHfTECT / 
ARCHfTECT / 
ARCHfrECT / 
ARCHfTECT / 
ARCHfTECT i

PRE-TRKSOER SOLUTION
TRIGQER SOLUTION
WASH BUFFER
REACTION VESSELS
SAMPLE CUPS
SEPTUM
REPLACEMENT CAPS

Пипетки или наконечники для пипеток (опционно)
Информация о материалах, необходимых для процедур технического 
обслуживания, находится в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHfTECT, Раздел 9.

Процедура проведения анализа
Перед загрузкой первый раз тест-системы ARCHfTECT Anti-TPO 
на борт системы необходимо перемешать микрочастицы во 
флаконе, чтобы ресуспендировать микрочастицы, которые осели 
во время транспортировки.

Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
Визуально убедитесь, что микрочастицы
ресуспендировались. Если микрочастицы все ещё
прилипают к стенкам флакона, продолжайте переворачивать 
флакон до тех пор, пока микрочастицы полностью не 
ресуспендируются.
Если м икрочастицы  не ресуспендировались, НЕ
ИСПОЛЬЗУЙТЕ ИХ. Обратитесь к  Вашему м естном у 
представителю ком пан ии  Abbott Laboratories.
После того как микрочастицы полностью 
ресуспендировались, снимите и выбросьте крышку. В чистых 
перчатках выньте мембрану из пакета. Сожмите мембрану 
вдвое так, чтобы открылись прорези. Осторожно наденьте 
мембрану на флакон.

При необходимости закажите калибровку.
Более подробная информация о заказе калибровок находится 
в Руководстве по эксплуатации системы ARCHfTECT, 
Раздел 6.

Введите заявку на тесты.
Информация о заказе образцов пациентов и контролен 
находится в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHfTECT, Раздел 5.

Загрузите тест-систему ARCHfTECT Anti-TPO в анализатор 
ARCHITECT / System.

Проверьте наличие всех необходимых для анализа 
реагентов. Проверьте наличие мембран на всех флаконах с 
реагентами.

Минимальный объём образца в чашечке рассчитывается 
системой и распечатывается на отчёте заказа. Обьёма образца 
в одной чаш ечке для образцов достаточно для проведения 
только 10 повторов. До проведения исследования проверьте 
правильность объёма образца в чашечке для образцов.

Приоритетные образцы: 75 мкл для первого теста ARCHfTECT 
Anti-TPO плюс 25 мкл для каждого дополнительного теста 
ARCHfTECT Anti-TPO из той же чашечки для образцов.

• й 3 часов на борту; 150 мкл для первого теста ARCHfTECT 
Anti-TPO плюс 25 мкл для каждого дополнительного теста 
ARCHfTECT Anti-TPO из той же чаш ечки для образцов. 
Чтобы минимизировать испарение, тестируйте все образцы 
(образцы пациентов, калибраторы и контроли) в течение 3 
часов после помещения их на борт анализатора ARCHfTECT i 
System.
При использовании первичных или аликвотных пробирок 
используйте мерную метку для обеспечения достаточного 
обьёма образца пациента.

Приготовьте калибраторы и контроли.
Готовьте калибраторы и контроли ARCHnECT Anti-TPO в 
соответствии с инструкциями их вкладышей.
Для получения рекомендованных объёмов калибраторов 
и контролей ARCHfTECT Anti-TPO держите флаконы 
вертикально и накапайте по 5 капель каждого калибратора 
или контроля в каждую соответствующую чашечку для 
образцов.

Загрузите образцы.
Более подробная информация о загрузке образцов находится 
в Руководвтсве по эксплуатации системы ARCHHECT, 
Раздел 5.

Нажмите RUN. Система выполняет следующие действия: 
Перемещает образец в позицию аспирации.
Загружает реакционную ячейку (РЯ) в процессорную 
дорожку.
Аспирирует и переносит образец в РЯ.
Передвигает РЯ на одну позицию и добавляет в неё 
разбавитель анализа и микрочастицы.
Смешивает, инкубирует и промывает реакционную смесь. 
Добавляет коньюгат в РЯ.
Смешивает, инкубирует и промывает реакционную смесь. 
Добавляет пре-триггерный и триггерный растворы.
Измеряет хемилюминесцентный сигнал для определения 
количества анти-ТРО в образце.

• Аспирирует содержимое РЯ в жидкие отходы и выбрасывает 
РЯ в твёрдые.
Рассчитывает результат.

Для достижения оптимальных результатов важно следовать 
стандартным процедурам технического обслуживания, 
описанным в Руководстве по эксплуатации системы ARCHfTECT, 
Раздел 9. Если правила работы в Вашей лаборатории требуют 
более частого технического обслуживания, следуйте принятой 
практике.

Процедуры разведения образца
Образцы со значением анти-ТРО, превышающим 1000,00 МЕ/мл, 
помечаются флажком с кодом “> 1000.00” и могут быть разведены 
с использованием или Протокола автоматического разведения, или 
Процедуры ручного разведения.
Протокол автоматического разведения

При использовании Протокола автоматического разведения 
система производит разведение образца в пропорции 1 :2 , 
автоматически рассчитывает концентрацию образца до 
разведения и сообщает результат.
При использовании Протокола автоматического разведения 
образцы со значениями анти-ТРО, превышающими
2000,00 МЕ/мл, помечаются флажклм с кодом “ >2000.00". Эти 
образцы могут быть разведены с помощью Процедуры ручного 
разведения.



Процедура ручного разведения
Проводите ручное разведение следующим образом:

Для теста на анти-ТРО рекомендуется разведение в 
пропорции 1 :20 .
До разведения образца накапайте приблизительно 10 капель 
калибратора А АНСНГТЕСТ Anti-TPO в чистую пробирку для 
использования в следующем шаге.
Перенесите 190 мкл калибратора А АЯСНГТЕСТ Anti-TPO из 
пробирки, использованной в предыдущем шаге, в другую 
чистую пробирку и добавьте 10  мкл образца пациента. 
Оператор должен ввести фактор разведения в экран 
заказа пациента или контроля. Система использует фактор 
разведения для автоматического расчёта концентрации 
образца до разведения и сообщает этот результат. Проводите 
разведение таким образом, чтобы значение разведённого 
образца (до введения фактора разведения) было больше 
5,61 МЕ/мл.
Более подробная информация о заказе разведения находится 
в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 5.

Калибровка
Для проведения калибровки тест-системы ARCHI1 h u  I 
Anti-TPO протестируйте калибраторы А, В, С, D, Е и F в 
повторах. Для оценки калибровки тест-системы протестируйте 
по одному образцу калодого уровня контролей АЯСНГТЕСТ 
Anti-TPO. Убедитесь, что значения контролей не выходят за рамки 
диапазона концентраций, указанных в инструкции к контролям 
АЯСНГТЕСТ Anti-TPO. Калибраторы должны быть загружены в 
приоритетные позиции.
Диапазон калибровки: 0,00 - 1000,00 МЕ/мл.
После того как калибровка АЯСНП^СТ Anti-TPO принята и 
сохранена, тестируйте все остальные образцы без дальнейшей 
калибровки, если не происходит следующее:

используется тест-система с новым серийным номером 
результаты тестирования контролей выходят за границы 
допустимого диапазона 

Более подробная информация о проведении калибровки анализа 
находится в Руководстве по эксплуатации системы АЯСНГТЕСТ, 
Раздел 6.

ПРОЦЕДУРЫ  КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Рекомендуемые требования контроля анализа АЯСНГТЕСТ 
Anti-TPO заключаются в тестировании по одному контролю каждой 
концентрации каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 
Соблюдайте правила Вашей лаборатории, если они требуют более 
частого использования контролей для проверки результатов тестов. 
Значения контролей АЯСНГТЕСТ Anti-TPO должны быть в рамках 
диапазона приемлемых значений, указанных во вкладыше к 
контролям. Если значение контроля выходит за рамки этого диапазона, 
результаты сопутствующих анализов неверны, и образцы должны 
быть протестированы снова. Может понадобиться перекалибровка.

Проверка параметров теста
Информация о протоколах проверки параметров теста находится в 
Руководстве по эксплуатации системы АЯСНГТЕСТ, Приложение В. 
Тест АЯСНГТЕСТ Anti-TPO относится к  методологической группе 1. 
Используйте калибраторы АЯСНГТЕСТ Anti-TPO вместо MasterCheck®, 
как указано в Руководстве по эксплуатации системы АЯСНГТЕСТ, 
Приложение В.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Вычисление
Тест АЯСНГТЕСТ Anti-TPO использует метод обработки данных по 
соответствию четырех-параметрической логистической кривой 
(4PLC, Y-единицы массы) для создания калибровочной кривой.

С игнальны е сообщ ения (Фпа)4ски)
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться информацией 
в поле «флажки». Описание флажков, которые могут появиться 
в этом поле, находится в Руководстве по эксплуатации системы 
АЯСНГТЕСТ. Раздел 5.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Показатель антител является одним из параметров процесса 
диагностики, учитывающего многие критерии. При диагностике 
заболевания щитовидной железы необходимо использовать 
результаты разных методов тестирования и клинические 
проявления.
Примерно в 20% положительных на анти-ТРО случаев 
клиническая картина отсутствует, что отражает 
распространенность антител в популяции очевидно здоровых 
людей. Частота выявления анти-ТРО зависит от возраста, пола 
и географической принадлежности выбранной популяции. 
Рс1зведение некоторых образцов может быть не линейным из-за 
физиохимической гетерогенности аутоантител.
В образцах пациентов, получавших в диагностических 
или терапевтических целях препараты с мышиными 
моноклональными антителами, могут присутствовать 
человеческие противомышиные антитела (НАМА).^® При 
исследовании таких образцов с использованием аналитических 
систем, содержащих мышиные моноклональные антитела, 
возможно получение ложно повышенных или ложно пониженных 
результатов.^® ^® При интерпретации результатов исследования, 
не согласующихся с другими клиническими данными, может 
потребоваться дополнительная информация для постановки 
диагноза.
Гетерофильные антитела в сыворотке крови человека могут 
реагировать с иммуноглобулинами реагента, интерферируя 
in vitm с иммуноанализом.з® Присутствие гетерофильных 
антител в образце пациента может вести к получению 
аномальных значений.^ При диагностике может потребоваться 
дополнительная информация.

О Ж И Д АЕМ Ы Е РЕЗУЛЬТАТЫ
Было проведено исследование образцов сыворотки крови 236 
очевидно здоровых людей. Значения ТТГ во всех образцах были 
в диапазоне нормальных референсных значений. 9 образцов из 
исследуемой популяции дали положительные результаты по анти- 
ТРО в коммерческой методике и были исключены из дальнейшего 
анализа диапазона нормальных значений. Концентрация 97,5 
процентилей остальной популяции была 5,61 МЕ/мл. В этом 
исследовании популяции диапазон нормальных значений был 
< 5,61 МЕ/мл. Значения 97,8% (222/227) популяции были в диапазоне 
нормгтьных значений.* Этот диапазон нормальных значений может 
служить нормативом, каждая лаборатория должна установить свой 
диапазон нормальных значений, соответствующий исследуемой 
популяции с учётом возраста, пола, географического положения и 
клинической практики.
* Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 

могут отличаться от этих данных.

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА 
В оспроизводимость
Воспроизводимость теста АЯСНГТЕСТ Anti-TPO s 10% общего КВ для 
образцов с концентрацией s  5,61 МЕ/мл.
Бало проведено исследование тест-системы АЯСНПЕСТ Anti-TPO 
в соответствии с инструкциями протокола ЕР5-А Национального 
комитет по стандартам клинических лабораторий (NCCLS).^’ 
Исследовали положительный контроль АЯСНГТЕСТ Anti-TPO и три 
панели сыворотки крови человека с использованием трёх серий 
реагентов, в двух повторах, дважды в день, в течение 20 дней, 
на трёх анализаторах. Для каждой серии использовалась одна 
калибровочная кривая на протяжении всего исследования. Результаты 
этого исследования суммированы в следующей таблице.*



Серия Средняя Сумм.
Анали­ реа­ конц. Внутри серии показатель

Образец затор гента Кол. (МЕ/мл) СКО %КВ СКО %КВ

1 А 80 74,85 2 ,11 2,8 2,16 2.9

В 80 74.20 1,89 2.6 2,04 2,7

С 80 74,63 2,01 2,7 2,17 2.9

2 А 80 77,42 2 ,11 2.7 3,25 4.2

Полож. В 80 75,32 1,92 2,5 2.54 3,4

контроль С 80 74,59 1,73 2,3 2,57 3,4

3 А 80 75,41 2,13 2,8 2,52 3,3

В 80 75,48 1,90 2,5 2,13 2.8

С 80 76,66 2,42 3,2 2,87 3,7

1 А 80 1,57 0,08 4,8 0,10 6.5

В 80 1,46 0,06 3,8 0,09 5.8

С 80 1,64 0,09 5,6 0,10 6,1

Панель 1 2 А 80 1,60 0,09 5,3 0,12 7,6

В 80 1,53 0,06 3,9 0 ,11 7,2

С 80 1.52 0,10 6.7 0,12 7,7

3 А 80 1,47 0,08 5,3 0 ,11 7.8

В 80 1,47 0,07 4.7 0,13 8,5

С 80 1.52 0,14 9,5 0,15 9,8

1 А 80 20,98 0,65 3,1 0,76 3,6

В 80 21,14 0,61 2,9 0,66 3,1

С 80 21,51 0,71 3,3 0,75 3,5

2 А 80 21,27 0,61 2.9 0,98 4,6

Панель 2 В 80 21,62 0,66 3,0 0,90 4,2

С 80 20,82 0,67 3,2 0,85 4,1

3 А 80 21,00 0,73 3,5 0,86 4,1
В 80 21,77 0,60 2.7 0,84 3,8

С 80 21,24 0,70 3,3 0,89 4,2

1 А 80 214,78 5,14 2,4 6,48 3,0

В 80 221,79 4,73 2,1 5,82 2,6

С 80 216,71 5,36 2,5 6,36 2,9

2 А 80 219,32 4,41 2,0 8,61 3,9

Панель 3 В 80 224,54 4,04 1.8 13,37 6,0

С 80 218,73 5,76 2,6 13,18 6,0

3 А 80 212,91 6 ,11 2,9 6,84 3,2

В 80 225,46 5,15 2,3 5,67 2,5

С 80 228,17 5,80 2,5 7,09 3,1

* Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 
могут отличаться от этих данных.

Ф ункциональная чувствительность
Было проведено исследование, в котором тестировали панели 
сыворотки крови человека с концентрациями в диапазоне
0,16-1,20 МЕ/мл в двух повторах, в течение 10 дней, на одном 
анализаторе, с использованием двух серий реагентов и трёх 
калибровок, всего 40 повторов на каждую панель. Рассчитаны и 
отражены на графике с учётом средней концентрации общие %%КВ 
(включая вариантность компонентов для повтора, серии, дня и 
серии реагента). Была создана кривая обратной зависимости для 
полученных данных, было рассчитано значение функциональной 
чувствительности как концентрация, соответствующая 20%-ому 
уровню КВ эмпирической кривой. Самое низков значение теста 
АЯСНГТЕСТ Anti-TPO, отражающее 20% КВ, составляет 0,50 МЕ/мл.*
* Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 

могут отличаться от этих данных.

Аналитическая чувствительность
Аналитическая чувствительность теста ARCHIIЬС I Anti-TPO
S 1,0 МЕ/мл. Анатлитическая чувствительность тест-системы 
АПСНГТЕСТ Anti-TPO, определяемая как концентрация, на два 
стандартные отклонения выше значения калибратора А ARCHITECT 
Anti-TPO (0,0 МЕ/мл), была рассчитана как 0,16 МЕ/мл* на 95%- 
ном уровне доверительности (на основе одного исследования: п -48  
серий, 10 повторов калибратора А и 4 повтора калибратора В в 
каждой серии).
* Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 

могут отличаться от этих данных.

Линейность
Тест ARCHITECT Anti-TPO линеен при диапазоне концентрации 
от 3,0 до 1000,0 МЕ/мл по данным исследования, проведённого в 
соответствии с протоколом ЕР6 -А NCCLS.®^

Проверка авторазведения
Выход при использовании протокола автоматического разведения 
тест-системы ARCHfTECT Anti-TPO - в пределах 15% концентрации 
образцов, разведённых вручную. Было проведено сравнительное 
исследование Протокола автоматического разведения (1:2) с 
Процедурой ручного разведения 1:2 с использованием 9 образцов 
крови человека с уровнями анти-ТРО, превышающими значение 
калибратора Е (250 МЕ/мл). Ручное разведение проводилось с 
использованием калибратора А ARCHrTECT Anti-TPO. Результаты по 
проценту выхода приведены в следующей таблице.*

Ручное
Автоматическое разведение

№ образца разведение (МЕ/мл) (МЕ/мл) % выхода**

1 861,25 859,27 100,2

2 684.49 703,64 97,3

3 844,36 847,62 99,6

4 724,55 757,09 95,7

5 709,46 688,49 103,1

6 1105,65 1106,18 100,0

7 948,43 931,80 10 1,8

8 840,77 851,72 98,7

9 966,48 998,45 96,8

Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 
могут отличаться от этих данных.

Автоматическое разведение (МЕ/мл)

Ручное разведение (МЕ/мл)
*% выхода -  ■ 10 0

Интерференция
Тест ARCHITECT Anti-TPO имеет интерференцию повышенных 
уровней билирубина, гемоглобина, триглицеридов и общего белка в 
указазнных концентрациях й 15%.
Было проведено исследование теста ARCHi i ы ;  i Anti-TPO в 
соответствии с протоколом ЕР7-А NCCLS.^^ К образцам с уровнями 
анти-ТРО от 45,07 до 361,64 МЕ/мл добавляли следующие 
потенциально интерферирующие вещества. Наблюдаемая во время 
исследования интерференция была в диапазоне от -3,6% до +3,7%.*

Потенциально Концентрация потенциально
интерферирующее интерферирующего
вещество вещества
Билирубин 20 мг/дл
Гемоглобин 1000 мг/дл
Общий белок (низкий) 4 г/дл
Общий белок (высокий) 10 г/дл
Триглицериды 1000 мг/дл

* Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 
могут отличаться от этих данных.

Оценка образцов людей с аутоиммуными заболеваниями и 
образцов с высоким титром IgG
Потенциальная интерференция образцов от людей с аутоиммуными 
заболеваниями и образцов с высоким титром IgG в тесте ARCHITECT 
Anti-TPO й 15%. Было проведено исследование по оценке тест- 
системы ARCHH1ECT Anti-TPO методом исследования образцов 
людей с известными аутоиммуными заболеваниями и повышенными 
уровнями IgG. Образцы исследовали, добавляя анти-ТРО в 
концентрациях от 131,44 до 568,78 МЕ/мл. Средние абсолютные % 
интерференции приведены в следующей таблице.*

Клиническое состояние
Средний абсолютный % 

интерференции
Антинуклеарные антитела (ANA) 1.6
Ревматоидный артрит (РА) 1,6
Системная красная волчанка (СКВ) 1 .1
Инсулинозависимый
сахарный диабет (ЮОМ) 1,0
Болезнь Крона 2,4
Рассеянный склероз 1,7
Язвенный колит 1.5
Гиперглобулинемия (высокий IgG) 0,9

Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 
могут отличаться от этих данных.



Оценка других потенциально интерферирующих состояний 
Потенциальная интерференция НАМА и Ревматоидного фаю-ора (Рф) 
в тесте АЯСНГГЕСТ Anti-TPO s  15%. Было проведено исследование, 
в котором тест-систему АЯСНГГЕСТ Anti-TPO оценивали методом 
исследования образцов с KAMA и Рф с целью более глубокого 
опеделения клинической специфичности. Исследовали % 
интерференции образцов, положительных на НАМА, и образцов, 
положительных на Рф, с анти-ТРО, добавленными на уровнях от 163,0 
до 184,3 МЕ/мл. Средние абсолютные % интерференции приведены 
в следующей таблице.*

Средний 
Кол. абсолютный

образцов % интерференции

7.

Другие потенциальные 
интерференты

НАМА положительный 

Рф положительный

10
10

2 , 1
1 .6

* Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 
могут отличаться от этих данных.

К линическая чувствительность
Было проведено два исследования, в которых исследовалась 
клиническая чувствительность на основе тестирования 139 образцов 
пациентов с клинически диагностированным тиреоидитом Хашимото 
и 125 образцов пациентов с болезнью Грейвса. Клинический диагноз 
основывался на заключениях соответствующих лабораторий. 
Присутствие в этих образцах аутоантител против тиреоглобулина и/ 
или ТРО не было обязателым диагностическим критерием болезни 
Грейвса или тиреоидита Хашимото. Результаты этого исследования 
суммированы в следующей таблице.*

Тиреоидит Хашимото 

Кол. % полож.

Болезнь Грейвса 

Кол. % полож.
Исследование 1 
Исследование 2

89
50

64.0
74.0

75
50

92.0
100.0

* Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 
могут отличаться от этих данных.

С огласованность
Рабочие характеристики тест-системы ARCHfTECT Anti-TPO 
сравнивали с рабочими характеристиками коммерческого 
иммуноанализа по определению анти-ТРО. В этом исследовании 
было оценено всего 500 образцов, охватывающих популяцию 
здоровых людей и пациентов с аутоиммуными поражениями 
щитовидной железы (болезнью Грейвса и тиреоидитом Хашимото). 
Образцы исследовали в одном повторе с использованием тест- 
системы АЯСНГГЕСТ Anti-TPO, трёх серий реагентов, на трёх 
анализаторах, и сравнивали с результатами коммерческого 
иммуноанализа (метод сравнения). Результаты этого исследования 
суммированы в следующей таблице.*

Метод сравнения
ARCHITECT Anti-TPO Отрицательный Положительный
Отрицательный 242 32

Положительный 5 221
Согласованность -  92,6 %

Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 
могут отличаться от этих данных.
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НАЗНАЧЕНИЕ ^
Контроли АЯСНГТЕСТ Anti-TPO Control предназначены для проверки воспроизводимости и выявления системных аналитических отклонений 
системы АЯСНГТЕСТ / System (реагентов, калибраторов и анализатора) при количественном определении аутоантител к тиреопероксидазе 
класса IgG (анти-ТРО) в сыворотке и плазме крови человека. Подробная информация содержится во вкладыше к реагенту АЯСНГТЕСТ 
Anti-TPO.

СОДЕРЖИМОЕ
2 флакона (по 4,0 мл каждый) контролей АЯСНГТЕСТ Anti-TPO Control содержат плазму крови человека (донорские порции были протестированы, 
они реактивны на анти-ТРО и не реактивны на HBsAg, HIV RNA или HIV-1 Ag, анти-HCV и анти-HIV-l/HIV-2) в фосфатном буфере с протеиновыми 
(бычьими) стабилизаторами.
Консервант: противомикробные препараты.
Следующие диапазоны концентраций могут быть использованы для установления отдельных контрольных спецификаций на анализаторе 
ARCHITECT / System.

Концентрация (МЕ/мл) Диапазон (МЕ/мл)
|CONTROL|-| 0,5 s2,15

ICOMTROLi+l 75 45 - 105

Каждая лаборатория должна установить свои диапазоны допустимых концентраций для каждой новой серии контролей на каждом уровне 
концентрации. Процедуру следует проводить путём не менее 20 исследований на протяжении нескольких (3-5) дней. В это исследование нужно 
включить возможные варианты вариабельности, чтобы получить репрезентативные данные по работе системы. Варианты вариабельности 
включают в себя;

•  Несколько действующих ксшибровок

•  Различные серии реагентов

• Различные серии калибраторов

• Различные аналитические модули

• Результаты, получаемые в разное время суток
Эти результаты следует использовать при процедурах контроля качества Вашей лаборатории.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ С ОТРИЦАТЕЛЬНЫМ КОНТРОЛЕМ ARCHITECT ANT1-TPO
•  Закажите отрицательный контроль АЯСНГТЕСТ Anti-TPO Negative Control как образец пациента. Отрицательный контроль не может быть 

заказан как контроль. Данная информация относится только к отрицательному контролю АЯСНГТЕСТ Anti-TPO Negative Control (2K47L).

• В анализе контроля качества отрицательных контролей АЯСНГТЕСТ Anti-TPO не устанавливайте и не используйте экраны программного 
обеспечения Westgard или Levey-Jennings. Использование таких экранов для отрицательного контроля приведет к статистически 
неправильным данным.

•  При каждом тестировании отрицательного контроля АЯСНГТЕСТ Anti-TPO проверяйте вручную результат данного контроля. Если значения 
контролей выходят за границы диапазона допустимых значений, приведенного во вкладыше к контролю АЯСНГТЕСТ Anti-TPO, информацию 
по устранению ошибок смотрите в Разделе 10 Руководства по эксплуатации системы АЯСНГТЕСТ.

• Так как отрицательный контроль ARCHITECT Anti-TPO тестируется как образец пациента, результаты образцов пациентов не помечаются 
системой АЯСНГТЕСТ / System флажками, если значение отрицательного контроля выходит за рамки диапазона допустимых значений. 
Сообщайте результаты пациентов только тогда, когда значение отрицательного контроля является допустимым.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
.  [ | ^ Д л я  диагностики In Vitro.
•  При соблюдении необходимых условий хранения и использования контроли АЯСНГТЕСТ Anti-TPO остаются стабильными до истечения срока 

годности.

• Не используйте после истечения срока годности.

Ж ВНИМАНИЕ: Данный продует содержит полученные от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. Перечень этих 
компонентов находится в разделе СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции. Ни один из известных методов тестирования не может гарантировать, 
что продукты, полученные от человека, или инактивированные микроорганизмы не передают инфекции. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. С этими реагентами и биоматеригтами человека следует обращаться в 
соответствии со Стандартом по обращению с патогенными микроорганизмами, полученными из крови, разработанным Управлением США по 
охране труда и промышленной гигиене (OSHA).’ При работе с материалами, которые содержат или могут содержать инфекционные элементы, 
следует соблюдать требования правил биобезопасности, Уровень 2,^ или использовать другие методы обеспечения биобезопасности.^^

• 4  Хранить при температуре 5 -10°С.

ПОДГОЮВКА К АНАЛИЗУ
•  Для хранения контролей не используйте саморазмораживающиеся морозильники.
• Полностью разморозьте при комнатной температуре (15-30’С) в течение 45-60 минут. Перед использованием ТЩАТЕЛЬНО перемешайте 

содержимое флаконов, аккуратно перевернув флаконы 5-10 раз. Сразу после каждого использования ставьте размороженные контроли в 

холодильник (2-8'С) и храните их не более 30 дней после разморозки.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Occupational Exposure to Bloodborne 

Pathogens.
2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, Fourth Edition. Washington, 

DC: US Government Printing Office, May 1999.

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. Geneva: World Health Organization, 2004.

4. Cliniceil and Laboratory Standards Institute. Protection o f Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections: Approved Guideline-Third 
Edition. CLSI Document M29-A3. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute, 2005.

ARCHFTECT является зарегистрированной торговой маркой компании Abbott Laboratories.

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA Июнь 2005
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НАЗНАЧЕНИЕ
Калибраторы ARCHfTECT Anti-TPO Calibrators предназначены для калибровки системы АНСНГТЕСТ / System при количественном определении 
аутоантител к тиреопероксидазе класса IgG (анти-ТРО) в сыворотке и плазме крови человека. Подробная информация содержится во вкладыше 
к реагенту ARCHfTECT Anti-TPO.

СОДЕРЖИМОЕ
6 флаконов (по 4,0 мл ка><дый) калибраторов ARCHfTECT Anti-TPO CaJibrators. Калибратор А содержит фосфатный буфер с протеиновым 
(бычьим) стабилизатором. Калибраторы B-F содержат плазму крови человека (донорские порции плазмы крови были протестированы, они 
реактивны на анти-ТРО и не реактивны на HBsAg, HIV RNA или HIV-1 Ag, анти-HCV и анти-H IV-l/HIV-2) в фосфатном буфере с протеиновыми 
(бычьими) стабилизаторами.
Консервант: противомикробные препараты.
Калибраторы имеют следующие концентрации:

флакон Концентрация анти-ТРО (МЕ/мл) _______
ISTAWDiWD C *L |a | 0,0

ISTANDARD CAL|b | 5,0

ISTANDAHD CAL|C| 20,0

ISTANDAnP c a l |d | 62,5

ISTAWDARD c a l |e | 250,0

ISTAHDARD CAL|F| 1000,0

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Калибраторы ARCHfTECT Anti-TPO Calibrators стандартизированы no Международному референсному препарату MRC 66/387.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• I I Для диагностики In Vitro.
•  При соблюдении необходимых условий хранения и использования калибраторы ARCHfTECT Anti-TPO остаются стабильными до истечения 

срока годности.

•  Не используйте после истечения срока годности.

• А ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. Перечень этих 
компонентов находится в разделе СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции. Ни один из известных методов тестирования не может гарантировать, 
что продукты, полученные от человека, или инактивированные микроорганизмы не передают инфекции. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. С реагентами и биоматериалами человека следует обращаться в соответствии 
со Стандартом по обращению с патогенными микроорганизмами, полученными из крови, разработанным Управлением США по охране труда 
и промышленной гигиене (OSHA).^ При работе с материалами, которые содержат или могут содержать инфекционные элементы, следует 
соблюдать требования правил биобезопасности, Уровень 2,^ или использовать другие методы обеспечения биобезопасности.^’̂

-10°С

. Г Хранить при температуре ^  -Ю Х .

ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
•  Для хранения калибраторов не используйте саморазмораживающиеся морозильники.
•  Полностью разморозьте при комнатной температуре (15-30'С) в течение 45-60 минут. Перед использованием ТЩАТЕЛЬНО перемешайте 

содержимое флаконов, аккуратно перевернув флаконы 5-10 раз. Сразу после каждого использования ставьте размороженные калибраторы 

в холодильник (2-8*С) и храните их не более 30 дней после разморозки.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Occupational Exposure to Bloodborne 

Pathogens.

2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, Fourth Edition. Washington, 
DC: US Government Printing Office. May 1999.

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety t\Aanual. Geneva: World Health Organization. 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection o f Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections: Approved Guideline-Third 
Edition. CLSI Document M29-A3. Wayne. PA; Clinical and Laboratory Standards Institute, 2005.

ARCHfTECT является зарегистрированной торговой маркой компании Abbott Laboratories.

Abbott Laboratories
Abbott Park. IL 60064 USA Июнь 2005
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Внимательно прочитайте инструкцию перед использованием тест-системы. Следуйте рекомендациям, приведенным 
в инструкции. При отклонении от указаний по использованию данного вкладыша надежность результатов теста 
не гарантируется.

Используемые символы
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Регистрационный номер 
упаковки

Диагностика In Vitro на 
медицинском аппарате

Номер серии упаковки 

Срок годности

Хранить при температуре
2-8”С

См. руководство по 
эксплуатации

Авторизованный
представитель

Производитель

1 ASSAY C M O m I CD-ROM анализа

It-u p t a k e  u n i t s I Единицы ТСС

1 REACTION v e s s e l s  1 Реакционные ячейки

ISAMPLE CUPSi Чашечки для образцов

Ir e p l a c e m e n t  CAPSI Замещаемые крышки

Ir e a q e n t  l o t I Серия тест-системы

[c o n t r o l  NO.I Номер контроля

| S N | Номер серии

Is e p t u m I Мембрана

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



НАЗВАНИЕ
ARCHITECT T-Uptake

НАЗНАЧЕНИЕ
ARCHITECT T-Uptake является хемилюминесцентным иммуноанализом 
на микрочастицах (CMIA) по количественному определению общей 
тироксинсвязывающей (Т4) способности сыворотки или плазмы крови 
человека. Тест ARCHITECT T-Uptake следует использовать в сочетании 
с определением общего уровня Т4 для расчёта индекса свободного 
тироксина (ИСТ) для оценки функции щитовидной железы.

ОБЩ ЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
К л а сси че ски  в анализах тироксинсвязы ваю щ ей  способ ности  
in vitro определяются ненасыщенные центры связывания тироксина на 
белках сыворотки крови. В тесте ARCHfTECT T-Uptake определяется 
общая связывающая способность образца. Гормоны щитовидной 
железы, тироксин (Т4) и трийодтиронин (Тз), в сыворотке находятся 
в связан ном  с о сто я н и и  с б е л ка м и : т и р о кс и н с в я зы в а ю щ и м  
глобулином (ТСГ). тироксинсвязывающим преальбумином (ТСПА) 
и альбумином. ТСГ, ТСПА и альбумин связывают приблизительно 
75%. 15% и 10% общего Т4 в крови, соответственно, и 38%, 27% и 
35% Тз, соответственно.’ У зутиреоидных пациентов Т4 занимает 
приблизительно одну треть связывающих цетров.^ Свободные, или 
несвязанные, фракции тиреоидных гормонов являются биологически 
активными.^"* Для определения свободного Т 4 наиболее часто 
используется ИСТ. Анализы определения связывающей способности 
в сочетании с тестом на общий Т4 в сыворотке крови крайне важны 
при определении ИСТ.^
Тесты на определение связующей способности используются для 
нормализации уровней общего Т4 с учётом различий в концентрации 
тироксинсвязывающ его белка (ТСБ) в сыворотке крови. Анализ 
связывающей способности с последующ им определением ИСТ 
является необходимым при ряде состояний с изменённым количеством 
Т4-связывающих сайтов. К ним относятся: беременность, приём 
эстрогенов, инф екционны й и хрон ический  активны й гепатит, 
билиарный цирроз печени или некоторые врождённые зa6oлeвaния.^  ̂
При этих состояниях значения уровня Т4 могут не соответствовать 
норме без наруш ений ф ункции щитовидной железы. Поскольку 
значения Т4 или тироксинсвязывающей способности в отдельности 
не позволяют правильно оценить картину, для получения клинически 
значимой и точной информации об уровне циркулирующего свободного 
тироксина рассчитывается ИСТ.® ”  Для более точной оценки функции 
щитовидной железы значения ИСТ следует интерпретировать с учётом 
клинических данных и результатов других исследований функции 
щитовидной железы, таких как определение тиреотропного гормона 
(ТТП.
П о ско л ьку  в тесте  ARCHITECT T -U p take  п р ои схо д и т прямое 
определение общей связывающей способности сыворотки и плазмы 
крови человека, между интенсивностью сигнала и активностью ТСГ 
наблюдается линейная зависимость. Это обуславливает точность 
анализа ка к  для низких, так и для вы соких кон центраций . В 
противоположность этому, в традиционных тестах на определение 
процента связанного Тз (% Тз СС) взаимосвязь с концентрацией 
ТСБ нелинейная.
Результаты анализов ARCHITECT T-Uptake и %Тз Uptake зависят от 
концентрации ТСГ. Результаты теста %Тз Uptake также зависят от 
уровней Т4. Поскольку в анализах T-Uptake и %Тз Uptake определяются 
не совсем одинаковые процессы , прямой перевод единиц в % 
невозможен, поэтому значения, преобразованны е в %, м огут 
использоваться только для приблизительной оценки.

БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
ARCHIIfcCI T-Uptake является одношаговым иммуноанализом для 
определения общ ей Т 4-связы ваю щ ей способ ности  сы воротки 
или плазмы крови человека с помощью методики СМ1А и гибких 
протоколов анализа, относящихся к Chemiflex.
Вначале смешиваются образец, разбавитель теста, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к ТСГ, и свободные 
антитела к ТСГ. ТСГ из образца связывается с микрочастицами, 
сенсибилизированными антителами к ТСГ, и свободными антителами 
к ТСГ. После периода инкубации в реакционную смесь добавляется 
коньюгат Т4 с акридином, он связывается со свободным или связанным 
с микрочастицами ТСГ. После промывки для удаления свободного 
коньюгата и коньюгата, связанного со свободными комплексами 
ТСГ с анти-ТСГ, в реакционную смесь добавляются пре-триггерный и 
триггерный растворы. Получаемая в результате хемилюминесцентная 
реакция измеряется в относительных световых единицах (Р Ш ). Между 
количеством ТСГ в образце и RUU, выявленных оптической системой 
ARCHITECT /* . сущ ествует прямая зависимость. Рассчитывается

калибровочная кривая с использованием калибраторов ТСГ, когда 
известные количества тироксинсвязывающей способности (ТСС) 
наносятся на график против соответствующих им значений RUU. 
Дополнительная информация о системе и технологии анализа 
находится в Руководстве по эксплуатации системы ARCHHIECT, 
Раздел 3.
• / -  иммуноанализ 

РЕАГЕНТЫ
Набор реагентов, 100 тестов
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые расфасовки доступны не во всех странах 
или не на всех системах ARCHPTECT /. Пожалуйста, обратитесь к 
местному дистрибьютору.
ARCHITECT T-Uptake Reagent Kit (2K48)
• jMlcwOPARTlCLESl 1 ИЛИ 4 ф л акона  ( 6,6  мл ка ж д ы й ) с 

м и к р о ч а с т и ц а м и , с е н с и б и л и з и р о в а н н ы м и  а н ти те л а м и  
к ти р о кс и н с в я зы в а ю щ е м у  гл обул ин у (ТС Г) (м ы ш ины м и, 
моноклональными), и свободными антителами к ТСГ в фосфатном 
буфере с протеиновыми (бычьими и рыбьими) стабилизаторами. 
Консервант: азид натрия.

•  IcOMJUOAre] 1 или 4 флакона (2,9 мл ка^едый) с коньюгатом Т4 с 
акридином в цитратном буфере. Консервант: ProClin 300.

•  |a > s a y  p i lu e n t I  1 или 4 флакона ( 1,8  мл каждый) разбавителя 
теста T-Uptake в ТРИС-буфере. Консервант: азид натрия.

Другие  реагенты
ARCHITECT i  Pre-Trigger Solution
• |РЯЕ-ТЯ100ЕЙ SOLUTIOMI Пре-триггерный раствор содержит 1,32% 

(вес/обьём) пероксид водорода.
ARCHITECT / Trigger Solution
• jnuOQ ER SOLUTIOn I Триггерны й раствор  сод ерж ит 0 ,35 N 

гидроксида натрия.
ARCHITECT / Wash Buffer
•  I WASH BUFFEWl Промывочный буфер содержит забуференный 

ф о с ф а то м  ф и з и о л о г и ч е с к и й  р а с т в о р . К о н с е р в а н т :  
противомикробный препарат.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ
•  ifio]
1Иеры предосторозкности
• ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с образцами 

человека. Рекомендуется считать все биоматериалы человека 
п о те н ц и а л ь н о  и нф е кц и о нны м и  и обращ аться  с ним и в 
соответствии со стандартом по обращ ению с патогенными 
микроорганизмам и, полученными из крови, разработанным 
Управлением США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA).’  ̂ При работе с материалами, которые содержат или 
могут содержать инфекционные элементы, следует соблюдать 
требования правил Биологической Безопасности, Уровень 2 ,’  ̂
или использовать другие методы обеспечения Биологической 
Безопасности

•  Коньюгат ARCHfFECT T-Uptake содержит метилизотиазолоны, 
являющиеся компонентами ProClin 300 и классифицирующиеся 
соответствующими Директивами Европейского Сообщества (ЕС) 
как: Вещество раздражающего действия (Xi). Далее приводится 
классификация факторов риска (R) и безопасности (8 ).

R43 При контакте может вызвать раздражение 
кожи.

S24 Избегайте попадания на кожу.
335 флакон и его содержимое утилизировать с 

соблюдением мер безопасности.
S37 Носите защитные перчатки.
S46 При проглатывании немедленно обратитесь 

за медицинской помощью и предъявите врачу 
контейнер или этикетку.

Продукт содержит азид натрия: полный список приведен в разделе 
РЕАГЕНТЫ данного вкладыша. При контакте с кислотой образует 
высокотоксичный газ. флакон и его содержимое утилизировать 
с соблюдением мер безопасности.
Для продуктов, которые в соответствии с пересмотренной 
Д и р е кт и в о й  Е в р о п е й с ко го  С о о б щ е с тв а  1 9 9 9 /4 5 /Е С  не 
классиф ицирую тся как  опасные, также сущ ествует список 
факторов риска, который выдается по требованию.

□



•  Более подробная инф орм ация о м ерах п ред осторож н ости  при 
рабо те  с и с те м ы  н аход и тся  в Р у ко в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  
систем ы  АЯСНГТЕСТ, Раздел 8.

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с ти  п р и  рабо те
•  Не используйте  те ст-систе м ы  после  истечения с р о ка  годности.

•  Не с м е ш и в а й те  р е а ге н ты  те ст-си сте м  и з  р а з н ы х  у п а к о в о к .

•  Перед загрузкой первый раз набора реагентов ARCHITECT T-Uptake 
на борт си сте м ы  необходи м о  п е р е м е ш а ть  м и кр о ч а с ти ц ы  во 
флаконе, чтобы ресуспендировать м икро части ц ы , которы е осели 
во время тр а н с п о р т и р о в ки . Бол ее под роб н ая  ин ф орм ация  о 
перем еш ивании м икро части ц  содержится в разделе ПРОЦЕДУРА, 
П роце дура  а н ал и за  данной и н стр укц и и .

•  Н Е О Б ХО Д И М О  и сп о л ь зо в а ть  м е м б р а н ы  для п р е д о тв р а щ е н и я  
и сп а р е н и я  и  ко н та м и н а ц и и  реа ген та , а т а ю ке  д ля о б е сп е че н и я  
ц е л о стн о сти  реа ген та . П р а в и л ь н о с ть  резул ьтатов  ан а л и за  не 
мозкет б ы ть  гара нти р о ва н а , е сл и  м е м б р а н ы  не и с п о л ь зо в а л и с ь  
в  с о о тв е тств и и  с  и н с т р у кц и я м и  д а н н о го  в кл а д ы ш а .

•  Надевайте чисты е перчатки  при  установке  мембраны на открытые 
флаконы с  реагентам и, это предохранит от кон та м и на ц ии .

•  П о сл е  у с т а н о в к и  м е м б р а н ы  н а  ф л а ко н е  с  р е а ге н т о м  не  
п е р е в о р а чи в а й те  ф лакон , иначе реагент вы течет, и это м ожет 
повлиять на правильность результата анализа.

•  С о врем енем  остаточны е ж и д ко с ти  вы сохнут на повер хности  
мембраны. Это обычные сухие соли, не влияю щ ие на эффективность 
анализа.

•  Более подробная инф орм ация о м ерах п р е д о сто р о ж н о сти  во 
время работы систем ы  находится в Р уководстве п о  э ксп л уа та ц и и  
систем ы  АНСНГГЕСТ, Раздел 7.

И н с тр у кц и и  п о  х р а н е н и ю  

- г с

= г•  2”с -/1 Т ест-си стем а АЯСНГТЕСТ T-Uptake дол ж на храниться 
при  те м п е р а тур е  2 -8 ’ С в в е р ти ка л ьн о м  п о л о ж е н и и  и м ож е т 
использоваться сразу  после  извлечения из холодильника, где она 
хранилась при  тем пературе  2 -8 'С .

•  При соблю дении правил обращ ения и хранения реагенты остаются 
стабильны м и до истечения с р о ка  годности .

•  Т ест -си стем а  АПСНП’ЕСТ T -U ptake  м ож е т храниться  на борту 
си с т е м ы  A R C H ITE C T i  м а к с и м у м  28  д н е й . П о сл е  28  д н е й  
нахождения на борту те ст-си сте м а  н епр игод на  к  использованию . 
Более подробная инф ормация о м ониторинге времени нахождения 
на борту находится  в Р уко вод стве  по э кс п л у а т а ц и и  систем ы  
АЯСНГТЕСТ, Раздел 5.

•  Реагенты м огут храниться на борту систем ы  АЯСНГТЕСТ / или 
вне её. Вне систем ы  храните реагенты  при тем пературе  2 -8 'С  
(с  м е м б р а н а м и  и с м е н н ы м и  к р ы ш е ч к а м и )  в в е р ти ка л ь н о м  
п о л о ж е н и и . Р е ком е нд уется  хра н и ть  реа ген ты  вне си сте м ы  в 
их  поддонах и коро б ках , чтобы  о б е сп е чи ть  им  ве р ти кал ьн ое  
п о л ож ение . Е сл и ф л а ко н  с  м и к р о ч а с т и ц а м и  х р а н и л с я  не  в 
в е р т и к а л ь н о м  п о л о к е н и и  ( с  у с т а н о в л е н н о й  м е м б р а н о й )  
в х о л о д и л ь н и к е  в н е  с и с т е м ы , т е с т -с и с т е м а  д о л )к н а  б ы т ь  
у т и л и з и р о в а н а . Б ол ее п о д р о б н а я  ин ф о р м а ц и я  о р а з гр у з ке  
обра зцов  находится в Р уководстве  по  э ксп л уа та ц и и  систем ы  
АЯСНШЕСТ, Раздел 5.

Показагтели п о р ч и  р е а ге н то в
Если значение образца  контроля вы ходит за  рам ки  установленного 
д и апа зон а , это  м ож ет сви д етел ьствов ать  о п орче  ре а ге н то в  или 
те хни чески х  неполадках с оборудованием . Результаты сопряж ённы х 
иссл ед ован ий  неверны , и о б ра зцы  дол ж ны  бы ть протестиро ван ы  
сн ова . М о ж е т п отреб о ваться  та к ж е  повторн ая  ка л и б р о в ка  те с т -  
систем ы . Инф ормация об устранении неисправно стей  находится в 
Р уководстве п о  э ксп л уа та ц и и  систем ы  АЯСНГТЕСТ, Раздел 10.

РАБОТА АНАЛИЗАТОРА
•  Д о  п р о в е д е н и я  т е с т а  A R C H IT E C T  T -U p ta k e  ф айл т е с т а  с 

CD-ROM  теста. Приложение В, должен быть установлен на систем е 
ARCHITECT (. П одробная инф орм ация об у ста н о в ке  ф айла, а 
та кж е  просм отре  и изм ене ни и  парам етров те ста  находится  в 
Р уководстве по  э ксп л уа та ц и и  систем ы  АЯСНГТЕСТ, Раздел 2.

•  И нф орм ация о р а с п е ч а тке  п а рам етро в  а н а л и за  н аход и тся  в 
Р уководстве по  э ксп л уа та ц и и  систем ы  АЯСНГТЕСТ, Раздел 5.

•  Подробное о п исани е  процедур  систем ы  находится в Р уководстве 
по э ксп л уатац ии  систем ы  АЯСНГТЕСТ.

•  У с т а н о в л е н н ы м и  п о  у м о л ч а н и ю  е д и н и ц а м и  и з м е р е н и я  
р е з у л ь т а то в  т е с т а  АРСНГТЕСТ T -U p ta k e  я вляю тся  е д и н и ц ы  
ти р о кс и н с в я з ы в а ю щ е й  с п о с о б н о с т и  (Т С С ). Д л я  со о б щ е н и я  
р е зул ьта то в  м о ж е т б ы ть  в ы б рана  а л ь те р н а ти в н а я  е д и н и ц а , 
%ТСС. И нф ормацию  о переводе еди н иц  изм ерения результатов 
с м о т р и т е  в р а з д е л е  Р Е З У Л Ь Т А Т Ы , П е р е в о д  е д и н и ц  
ТСС в %ТСС данного  вклады ш а.

СБОР ОБРАЗЦОВ И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Т и п ы  о б р а зц о в
•  С л е д у ю щ и е  т и п ы  п р о б и р о к  для с б о р а  о б р а з ц о в  м о гу т  

использоваться  в те сте  А Я С Н П ^С Т T-Uptake.

С те кл о П л а сти к

С ы воротка крови Б ез прим есей

С епараторная п робир ка  
для сы воротки 
крови с активатором  
свёрты вания

А к т и в а т о р
свёрты вания

Плазма крови •  Л и ти й  гепарин  •  EDTA

•  П робирка с  сепаратором
плазмы крови - литиевая
соль гепари на

•  Натрии гепарин

•  EDTA

Д р у ги е  ти п ы  п р о б и р о к  для сб о р а  о б р а зц о в  не п р о ве р я л и сь  на
и сп ол ь зов ан ие  в те сте  АЯСНГТЕСТ T-Uptake. С ледуйте указаниям
производителя пробир ок для сбора  плазм ы  или сы воротки крови.

•  Неправильное центриф угирование образцов  м ож ет привести  к  
получению  ош и бочн ы х результатов анализа.

•  При а н а л и зе  се р и й н ы х  о б р а зц о в  все  об р а зц ы  д ол ж ны  бы ть 
одного типа .

•  С и сте м а  АЯСНГТЕСТ / не м ож е т определ ять ти п  о б р а зц а . В 
о б я за н н о сти  оп е р а то р а  вхо д ит п р о в е р ка  п р а в и л ьн о сти  ти п а  
обра зца  для использования в тесте  ARCHTTECT T-Uptake.

•  С и с т е м а  не п р е д н а з н а ч е н а  для а н а л и з а  о б р а з ц о в  д р у ги х  
био л оги чески х  ж и д ко сте й , кром е сы воротки  или плазм ы  крови 
человека.

С о сто я н и е  о б р а зц о в
•  Ч тобы  и з б е ж а ть  п е р е кр ё с т н о й  ко н та м и н а ц и и , с  о б р а зц а м и  

п ациентов обращ айтесь осторожно. Рекомендуется использование 
одноразовы х п и п е то к  и након ечн и ков  для пип еток.

•  Не используйте  те рм и чески  инактивированны е образцы .

•  Не используйте  образцы  с  заметной м икро бной  контам инацией .

•  Проверяйте все образцы  на наличие пузы рьков. Удалите пузы рьки 
а п п л и ка т о р о м  до н ачал а  те с ти р о в а н и я . И сп о л ь зуй те  новы й 
ап пли катор  для каж дого  образца, это предотвратит перекрёстную  
контам инацию .

•  Убедитесь в том, что  образцы  не содерж ат фибрин, эритроциты  
и другие взвеш енны е частицы .

•  При анализах образцов сыворотки крови перед центрифуплрованием 
уб ед и тесь  в полном  свё рты ван ии  крови . Н екоторы е образцы , 
в о с о б е н н о с т и  в з я т ы е  у  п а ц и е н т о в ,  ко т о р ы м  н а з н а ч е н а  
а н т и к о а гу л я н т н а я  и л и  т р о м б о л и т и ч е с к а я  т е р а п и я ,  м о гу т  
обладать увеличенны м  врем енем  сверты вания. Если обра зец  
центриф угировать до полного свертывания, то наличие  ф ибрина 
м ож ет привести  к  ош ибочны м  результатам.

•  Если на поверхности обра зца  образовался липидны й слой, не 
трогайте его при  переливании образца.

П о д го то в ка  к  а н а л и зу
•  И зб е га й т е  м н о го ч и с л е н н ы х  п о в т о р е н и й  ц и к л о в  з а м о р о з ки -  

разм о розки . После разм о розки  до тестирования  ТЩ А ТЕЛЬ Н О  
перем еш айте  образцы  на М ЕДЛЕНН О Й скоро сти  на вортексе, 
или аккур атн о  переворачивая пробир ки , и отцентриф угируйте, 
чтобы  удал ить эр и тр о ц и ты  или твёрды е ча сти ц ы  и получить 
правильны е результаты.



Х р ане ни е
•  Е сл и т е с т и р о в а н и е  о т кл а д ы в а е тс я  б о л е е  чем  на  2 4  ча са , 

сы воротку или плазм у крови следует отделить от эритроцитов , 
с густко в  или геля. О бразцы , отделённы е от клеток, с густко в  или 
геля, м ож н о  хранить до 14 дней при  тем пературе  2-8*С. Если 
те стир овани е  отклады вается более чем на 14 дней, образцы  до 
тестирования следует хранить замороженны м и {-Ю ’С  или ниж е). В 
рабочих характеристиках образцов, хранивш ихся замороженны м и 
до 30 дней, не отм ечалось отличий от рабочих хара ктери сти к 
све ж и х образцов.

Т р а н с п о р т и р о в ка
•  При транспортировке образцы  следует упаковы вать и м аркировать 

в соответствии с  м естны м и и м еж дународны м и требованиям и 
п о  тр а н с п о р т и р о в ке  к л и н и ч е с к и х  о б р а зц о в  и ин ф е кц и о н н ы х  
вещ еств. Перед тр анспортиро вкой  отделите образцы  плазм ы  или 
сы воротки крови от клеток, с густко в  или геля. О бразцы  должны  
тр анспорш рова ться  в зам орож енном  виде, на сухом льду.

ПРОЦЕДУРА
П р е д о ста в л я е м ы е  м а те р и а л ы
•  2К48  ARCHITECT T-Uptake Reagent Kit

Н е о б хо д и м ы е  м а те р и а л ы , не п р е д о ста в л я е м ы е  с  н а б о р о м
реа ген тов
•  ARCHITECT /  System

•  ЗК51 ARCHITECT / [ASSAY ССМТОМ] -С Ш А - П рилож ение В

•  З К 5 3  A R C H IT E C T  i  [ASSAY c im io m ]  -W W  ( к р о м е  С Ш А )-  
Приложение В

•  2К48-01 ARCHITECT Т-U ptake C a lib rators

•  2К48-10 ARCHITECT T-U ptake Controls

•  ARCHITECT / [PRE-TRIQOEH SOLUTIOM]

•  ARCHITECT /[ТЯ Ю О Е Й  SOLUTION!

•  ARCHITECT / WASH BUFFER

•  AR CH HbC T / [r e a c t io n  VESSELS[

•  AR CH HbC T / SAMPLE CUPS

•  ARCHITECT / SEPTUM

•  ARCHITECT / [REPLACEMENT CAPS!

•  И н ф о р м а ц и я  0 м а т е р и а л а х ,  н е о б х о д и м ы х  д л я  п р о ц е д у р  
т е х н и ч е с к о го  о б с л у ж и в а н и я , н а х о д и тс я  в Р у к о в о д с т в е  п о  
эксп л уа та ц и и  систем ы  АНСНГПСТ, Раздел 9.

•  П ипетки  и након ечн и ки  для п и п е то к  (опци он но ) для дозирования 
объёмов, заданны х на э кр а на х  за ка за  п ац иента  или контроля.

П роце д ура  а н ал и за
•  П еред за гр у зко й  т е с т -с и с те м ы  ARCHR'ECT T -U p take  на борт 

ARCHITECT i в п ервы й  ра з необходи м о  п е р е м е ш а ть  ф лакон 
с м и кр о ч а с ти ц а м и , чтобы  р е с у с п е н д и р о в а т ь  м и кр о ч а с ти ц ы , 
осевш ие  во время тр анспортиро вки . После за грузки  м икро части ц  
на борт систем ы  первы й раз дал ьн ейш е е  п е рем еш и ван ие  не 
требуется.

•  П е р е верн и те  ф л акон  с  м и кр о ч а с т и ц а м и  30 раз.

•  Визуально убедитесь, что м икрочастицы  ресуспендировались. 
Если м икро части ц ы  всё  е щ ё  прил и па ю т к  сте нка м  ф лакона, 
п р о д о л ж а й те  п е р е в о р а ч и в а т ь  ф лакон  до  те х  п ор , п о ка  
м икро части ц ы  полностью  не ресуспендирую тся.

•  Е с л и  м и к р о ч а с т и ц ы  н е  р е с у с п е н д и р о в а л и с ь ,  Н Е  
ИС ПО ЛЬЗУЙТЕ ИХ. О бр а ти те сь  к  м е с тн о м у  п р е д ста в и те л ю  
Э б б отта .

•  После того ка к  м икрочастицы  полностью  ресуспендировались, 
сним ите  и вы бросьте кры ш ку. В чи сты х перчаткгис выньте 
м ем б р ан у  и з  п а ке та . О с то р о ж н о  над ен ьте  м е м б р а н у  на 
ф лакон.

•  При необходим ости за ка ж и те  калибровку.

•  Более подробная инф ормация о за ка зе  калибровок находится 
в Р у ко в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  с и с т е м ы  AR C H ITE C T, 
Раздел 6.

•  Введите заявку на тесты .

•  Дополнительная инф ормация о за ка зе  образцов п ациен то в  и 
контролей находится в Р уководстве по э ксп л уатац ии  систем ы  
ARCHfTECT, Раздел 5.

•  З а грузите  те ст-си сте м у  АН СН ПЬСТ T-U ptake на борт систем ы  
ARCHITECT /.

•  П р о в е р ь т е  н а л и ч и е  в с е х  н е о б х о д и м ы х  для  а н а л и з а  
реагентов . Проверьте нали чие  м ембран на всех ф лаконах 
с  реа гентам и.

•  М и н и м а л ь н ы й  о б ъ ё м  о б р а з ц а  в ч а ш е ч к е  р а с с ч и т ы в а е т с я  
си сте м о й  и распечаты вается  на отчёте  за ка за  (O rder report). 
О бъём а одной ч а ш е чки  для образцов д остаточно для проведения 
только 10 повторов. Д о  начала проведения анализа убедитесь в 
том, что в чаш ечке  для образцов имеется соответствую щ ий объём 
пробы , чтобы м иним изиро вать  испаре ни е .

•  П риоритетны е образцы : 70 мкл для первого  те ста  T-Uptake 
плю с 20 м кл для каж д ого  дополнительного теста  из той ж е  
ча ш е чки  для образцов .

•  S 3  часов на борту: 150 м кл  для первого  теста  T-Uptake плю с 
20 м кл  для каж д ого  дополнительного теста T-Uptake из той 
ж е  ча ш е чки  для образцов .

•  > 3  ча со в  на  б орту : н еоб ход и м  д о п о л н и те л ь н ы й  объ ём  
образца. Более подробная информация об испарении образца 
и объёмах находится в Руководстве по  э ксплуатации  систем ы  
ARCHfTECT, Раздел 5.

•  При исп о л ь зо в а н и и  п ерви чн ы х  или ал и кво тн ы х  п роб ир ок 
используйте та кж е  мерную метку для обеспечения достаточного 
объёма образца  п ациента .

•  Приготовьте калибраторы  и контроли.

•  Перемеш айте калибраторы  и контроли ARCHfTECT T-Uptake в 
соответствии с  ин струкция м и  вклады ш ей к  ним.

•  Д л я  пол учен и я  р е ко м е н д уе м о го  объ ем а ка л и б р а то р о в  и 
контролей ARCHfTECT T-Uptake держите флаконы ве р ти ка л ьн о  
и добавьте по 5 капель  каж д ого  калибратора и контроля в 
со ответствую щ ие  ч а ш е чки .

•  За грузите образцы .

•  Более подробная инф ормация о за грузке  образцов находится 
в Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  с и с т е м ы  AR C H ITE C T, 
Раздел 5.

•  Н аж м ите  RUN. С истем а ARCHfTECT /  осущ ествляет следую щ ие 
ф ункции:

•  П ерем ещ ает образец  в п о зи ц и ю  асп и р а ц и и .

•  З а гр у ж а е т  р е а к ц и о н н у ю  я ч е й к у  (РЯ ) в п р о ц е с с о р н у ю  
дорожку.

•  А спирирует и пере н о си т образец  в РЯ.

•  П е р е д в и га е т  РЯ на о д н у  п о з и ц и ю  и д о б а в л я е т  в н е ё  
м икро части цы  и разбавитель анализа.

•  С м еш и ва ет и инкуби рует реакционную  см есь.

•  Д обавляет конью гат в РЯ.

•  С м еш ивает, инкуби рует и пром ы вает реакцион н ую  см есь.

•  Д обавляет п ре -три ггерны й и триггерны й растворы.

•  И зм еряет х е м и л ю м и н е сц е н тн ы й  с и гн а л  для определ ения  
ТСС в образце.

•  А спир ирует содерж им ое РЯ в ж и д ки е  отходы и вы брасы вает 
РЯ в твёрдые.

•  П одсчиты вает результат.

•  Более подробная инф ормация о п р и н ц и п а х  работы находится в 
Р уководстве по э ксп л уа та ц и и  систем ы  ARCHfTECT, Раздел 5.

•  Д л я  д о сти ж е н и я  о п ти м а л ьн ы х  результатов  в а ж н о  след овать 
стандартным процедурам  техническо го обслуживания, описанны м  
в Р уководстве по э ксп л уа та ц и и  систем ы  ARCHfTECT, Раздел 9. 
Если правила работы в Ваш ей лаборатории требую т более частого 
те хни ческо го  обслуж ивания, следуйте принятой практи ке .

П р о ц е д ур ы  разб а вл е н и я  об р а зц а

Д л я  те с та  на о п р е д е л е н и е  ти р о кс и н с в я зы в а ю щ е й  с п о с о б н о с ти
образцы  крови не разбавляю тся. Результаты тестирования образцов
> 1,89 еди н иц  ТСС сообщ аю тся  ка к  таковы е.

К а л и б р о в ка
•  Д л я  п р о в е д е н и я  к а л и б р о в к и  а н а л и з а  A R C H ITE C T T -U p ta ke  

протестируйте калибраторы А, В, С, D. Е и F в повторах. Для оценки  
кал и бровки  протестируйте  по  одному контролю  T-Uptake каж дого  
уровня. Убедитесь, что значения контролей не выходят за рам ки  
диапа зон а  кон цен тр аций , указанны х в и н стр укц и и  к контролям. 
Калибраторы  должны быть за груж ены  в приоритетны е п о зи ц и и .

•  Д и а п а зо н  кали бровки : 0.0 - 1,9 еди н иц  ТСС.

•  П осле  то го  к а к  ка л и б р о в ка  AR C H fTE C T T -U p take  прин я та  и 
сохра нен а , м о гут  те сти р о ва ться  все  остал ьн ы е  о б ра зцы  без 
дальнейш ей кали бровки , если не происходит следую щ ее;



•  используется те ст-си сте м а  с  новым серийны м  номером

•  резул ьтаты  ко н тр о л е й  вы ходят за  гр а н и ц ы  д о п у с т и м о го  
диапазона

•  Более подробная инф ормация о проведении калибровки находится 
в Р уководстве по  э ксп л уа та ц и и  систем ы  ARCHITECT, Раздел 6.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Рекомендуемые требования контроля анализа  A R C H IIfcC I T -Uptake 
за клю чаю тся  в те стир ован и и  п о  одном у контролю  ка)»адого уровня 
каж ды е 24 часа , то есть ка>кдые сутки  эксп л уа та ц и и . Соблю дайте 
п р а в и л а  В а ш е й  л а б о р а то р и и , е с л и  они  тр е б у ю т  б ол е е  ча с т о го  
использования контролей для п рове рки  результатов тестов.

Значения контролей АПСНГТЕСТ T-Uptake долж ны  быть в гран и цах 
д и а п а з о н о в  д о п у с т и м ы х  з н а ч е н и й , у к а з а н н ы х  в о  в к л а д ы ш е  к 
контролям. Если значение  контроля вы ходит за  рам ки  определённого 
диапазона, результаты соответствую щ их анализов неверны, и образцы 
должны быть протестированы  снова . М ож ет потребоваться повторная 
калибровка .

П р о в е р ка  п а р а м е тр о в  теста
Инф ормация о протоколах п рове рки  парам етров теста  находится в 
Р уководстве по  э ксп л уа та ц и и  систем ы  ARCHfTECT, П рилож ение В. 
Тест АПСНПЕСТ T-Uptake относится  к  м етод ологической  груп пе  3. 
И спользуйте калибраторы  ARCHfTECT T-Uptake вм есто  M aste rC heck, 
ка к  это оп исан о  в Р уководстве п о  э ксп л уа та ц и и  систем ы  ARCHnECT, 
Приложение В.

РЕЗУЛЬТАТЫ

В ы ч и сл е н и е
Анализ ARCHITECT T-Uptake использует метод обработки  данны х по 
соответствию  четы рех-парам етрической л о ги сти ческо й  кривой (4PUD, 
Y-ед ин и ца  м ассы ) для создания калибровочной кривой .

А л ьте р н а ти в н ы е  е д и н и ц ы  и з м е р е н и я  результата
• У с т а н о в л е н н ы м и  п о  у м о л ч а н и ю  е д и н и ц а м и  и з м е р е н и я  

р е з у л ь т а то в  т е с т а  АН СН П"ЕС Т T -U p ta k e  я вл я ю тся  е д и н и ц ы  
т и р о к с и н с в я з ы в а ю щ е й  с п о с о б н о с т и  (Т С С ).  П ри  в ы б о р е  
альтернативной единицы  изм ерения, %ТСС, следуйте процедуре  
перевода, оп исанной в следую щ ем  разделе.

П ере вод  е д и н и ц  ТСС в  %ТСС
С истем а ARCHITECT / за про грам м и рова на  на вы числение  значений 
ТС С в еди ницах ТС С (безразм ерная величина). Значения соотнесены  
с т и р о кс и н с в я з ы в а ю щ и м  зн а ч е н и е м  1,0 . гд е  1.0 со о т в е т с тв у е т  
н о р м а л ь н о й  с в я з ы в а ю щ е й  с п о с о б н о с т и .  Е д и н и ц ы  Т С С  б ы л и  
п редлож ены  к а к  с п о с о б  со о б щ е н и я  зн а ч е н и й  результатов  те ста  
ARCHITECT T-Uptake. В основе это го  предлож ения леж ит сп особн ость  
еди ницы  ТС С л учш е  чем  кл а с с и ч е с к и й  %ТСС отр а ж а ть  кр а й н и е  
значения уровней ти рокси нсв я зы ва ю щ его  белка .

П Р И М ЕЧ АН И Е: Д л я  о б е сп е ч е н и я  со гл а с о в а н н о с т и  со о б щ а й те  
результаты  все х  те стов  п о  ко н тр о л ю  ка ч е ств а  в  е д и н и ц а х  ТСС. 
С м отрите  раздел О Ж И Д А Е М Ы Е  ЗН АЧЕНИЯ э т о го  в кл а д ы ш а .

С и сте м а  AR CH ITECT / им е е т ф ун кц и ю  п е р е в о д а  е д и н и ц  Т С С  в 
эквивалент %ТСС. Результаты анализов T-Uptake и %Тз Uptake зависят 
от концентрации ТСГ. О днако, %Тз Uptake та кж е  зависит от уровней Т4. 
П оскольку  в анализах T-Uptake и %Тз U ptake определяю тся не совсем  
одинаковы е п р о ц е ссы , прям ой перевод  е д и н и ц  в % невозм ож ен, 
поэтом у значения, преобразованны е в %, м огут использоваться только 
для приблизительной оц е н ки .

•  Альтернативная ед и н и ц а  изм ерения  результата, %ТСС, м ож ет 
быть выбрана для сообщ ения результатов, если сконф игурировать 
“ R e su lt un its " к а к  %ТСС в о кн е  C o n figu re  R esu lt un its . Кром е  
кон ф игураци и ед и н и ц  изм ерения  Вы дол ж ны  изм ени ть  та кж е  
значения парам етров теста  "Low  Norm al U p take" и “ High Norm al 
U p take” в о кне  Configure  Assay param eters - genera l view.

•  L o w  N o rm a l U p ta k e  я в л я е т с я  з н а ч е н и е м  н и ж н е й  
гр а н и ц ы  н о р м а л ь н о го  д и а п а з о н а  В а ш е го  р е ф е р е н сн о го  
радиоим м уноанализа %Тз Uptake.

•  H ig h  N o rm a l U p ta k e  я в л я е т с я  з н а ч е н и е м  в е р х н е й  
гр а н и ц ы  н о р м а л ь н о го  д и а п а з о н а  В а ш е го  р е ф е р е н сн о го  
радиоим м уноанализа %Тз Uptake.

В Н И М А Н И Е ; П ри  и з м е н е н и и  е д и н и ц ы  и з м е р е н и я  результата 
теряется  вся  п р е д ы д ущ а я  и н ф о р м а ц и я  п о  ко н тр о л ю  качества . 
Р езультаты  ан а л и за  и с п о л ь зу ю тс я  п р и  д а л ь н е й ш и х  расчетах, 
ф орклула расчета  м о )ке т  с та ть  н е в е р н о й  п р и  н е со в п а д е н и и  
е д и н и ц  и зм е р е н и я .

И нф орм ация об  у с та н о в ка х  ко н ф и гур а ц и и  те ста  находится  в 
Р уководстве  по э ксп л уа та ц и и  систем ы  ARCHITECT, Раздел 2.

На о с н о в е  м и н и м а л ь н о г о  и м а к с и м а л ь н о г о  н о р м а л ь н ы х  
значений определяется сред нее  норм альное значение, которое 
используется  в уравнении для перевода еди н иц  изм ерения. При 
вы боре альтернативны х ед и н иц  изм ерения результата (%ТСС) и 
изм енении м иним ального  и м аксим ального  нормальных значений 
систем а ARCHITECT 1 производит а втом атический перевод единиц 
п о  след ую щ ей формуле.

%ТСС -

С РЕДНЕЕ
ЗНАЧЕНИЕ
НОР!У1АЛЬНОПО
ДИ АПАЗОНА

СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ НО РМ АЛЬНОГО ДИАПАЗОНА 

V 0 .8(един и цы  ТС С)^ + 0,2

М И НИМ АЛЬНО Е НОРМ АЛЬНОЕ 
ЗНАЧЕНИЕ + М АКС ИМ АЛЬНО Е 

НО РМ АЛЬНО Е ЗНАЧЕНИЕ

С и с т е м а  A R C H IT E C T  /  не  п е р е в о д и т  е д и н и ц ы  в ы р а ж е н и я  
результата %ТСС в еди ницы  ТС С после  окончания тестирования. 
Если необходимо, %ТСС м ож но перевести в единицы  ТСС вручную 
с  п ом ощ ью  сл ед ую щ его  уравнения.

Е диницы
ТС С -V
С РЕДНЕЕ
ЗНАЧЕНИЕ
НОРМ АЛЬНОГО
ДИАПАЗОНА

(С РЕ ДН ЕЕ ЗНАЧЕНИЕ НОРМ АЛЬНОГО 
ДИАПАЗОНА /  % ТСС)^ - 0,2

0.8
М И НИМ АЛЬНО Е НОРМ АЛЬНОЕ 
ЗНАЧЕНИЕ + М АКС ИМ АЛЬНО Е 

НОРМ АЛЬНО Е ЗНАЧЕНИЕ

П Р И М Е Ч А Н И Е : Е с л и  в ы  и с п о л ь з у е т е  е д и н и ц ы  Т С С , 
м и н и м а л ь н о е  и м а кс и м а л ь н о е  н о р м а л ь н ы е  значения  изм енять 
не  н у )к н о .  С л е д уе т о с т а в и т ь  зн а ч е н и я , у с т а н о в л е н н ы е  п о  
у м о л ч а н и ю  -  “ 0 .0 0 ” .

Значение, переведенное  в %ТСС, м ож ет отличаться от полученного 
значения % Тз СС в одном  о б ра зц е  п о  нескольким  причинам :

•  Д в а  те ста  изм еряю т разны е парам етры  ти рокси нсвязы ва ю щ их 
белков:

•  T-Uptake -  общ ая связы ваю щ ая сп о со б н о сть  ТБГ.

•  % Т з С С  -  с в я з ы в а ю щ а я  с п о с о б н о с т ь  н е н а с ы щ е н н ы х  
связы ваю щ и х белков.

•  Значения T-Uptake при ги п о - и ги пертире озе  обы чно находятся 
в пределах нормы.

•  % Тз СС за ви си т ка к  от уровня ко н ц ен тр ац ии  связую щ его  белка, 
та к и от Т 4.

Р а счёт ИСТ
•  З начение ИСТ м ожет быть рассчитано , если получены результаты 

ка к  теста  ARCHfTECT T-Uptake, та к  и теста ARCHfTECT Total Т4 
одного и того  ж е  образца.

•  С и стем а  ARCHITECT / (п р о грам м н ое  обе сп е че ни е  ARCHfTECT, 
версия 2.00 или более поздняя) м ожет ав том ати чески  рассчитать 
з н а ч е н и е  ИСТ. И н ф о р м а ц и ю  п о  к о н ф и гу р а ц и и  а н а л и з а  с 
а в то м а ти ч е с ки м  р а сч е то м  И С Т см о тр и те  в Р уко в о д ств е  по 
э ксп л уа та ц и и  систем ы  ARCHITECT, Раздел 2.



•  З н а ч е н и е  И С Т м о ж н о  р а с с ч и т а т ь  п о  л ю б о й  и з  с л е д у ю щ и х  
формул:

О б щ и й  Т4
Е д иница ТСС 

О б щ и й  Тд X %ТСС 

%ТСС
•  О б щ и й  Т 4 X 100%

П Р И М ЕЧ АН И Е; П ри ко н ф и гу р а ц и и  ан а л и за  с  а в то м а ти ч е с ки м  
расч етом  ИСТ е д и н и ц ы  и зм е р е н и я  результата в  и с п о л ь зу е м о й  
ф орм ул е д о л А н ы  с овпад ать с  е д и н и ц а м и , в ы б р а н н ы м и  в  тесте 
A R C H H ^C T  T-U ptake.

•  Результаты те ста  АРСНГТЕСТ T-Uptake более показательны  при 
э кс т р е м а л ь н ы х  ур о в н ях  т и р о к с и н с в я з ы в а ю щ е го  б е л ка , чем  
%Тз. Поэтому ИСТ, рассчита нн ы й  на основе ед и н иц  ТСС, им еет 
больш ую  кл и н и че скую  значим ость  в случаях аном ально н изко го  
или вы со ко го  уровня ти р о кси н св я зы в а ю щ е го  белка , чем ИСТ, 
рассчитанны й на основе %ТСС.

ф л а )к ки

•  И нф ормация некоторы х результатов м ож ет находиться  в поле 
ф лажков. О пи сани е  ф лажков, которы е м огут появиться в этом  
п оле , н а х о д и тс я  в Р у ко в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  с и с т е м ы  
АЯСНГТЕСТ, Раздел 5.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  П ри д и а г н о с т и к е  з н а ч е н и я  A R C H IT E C T  T -U p ta k e  д о л ж н ы  

интерпретироваться  в соче тан ии  с определением  уровня общ его  
Т4 для расчета ИСТ.

•  Для неонатальных обра зцов  рабочие хара ктери сти ки  этого  теста 
не были установлены .

•  В об р а зц а х  п а ц и е н то в , п о л уча в ш и х  п репа раты  с м ы ш ин ы м и 
м о н о к л о н а л ь н ы м и  а н т и т е л а м и  в д и а г н о с т и ч е с к и х  и л и  
т е р а п е в т и ч е с к и х  целях, м о гу т  п р и с у т с тв о в а т ь  ч е л о в е ч е с ки е  
антитела проти в  м ы ш ины х антител (Н А М А ).’ ® При анали зе  та ких  
образцов  с  использованием  анал и ти чески х  систем , сод е рж ащ их  
м ы ш ины е м оноклональны е антитела, возм ож но получение  лож но 
п о в ы ш е н н ы х  ил и л о ж н о  п о н и ж е н н ы х  ре зул ьта то в .^^  М о ж е т  
потребоваться дополнительная кли н ическая  или д иагн ости ческая  
инф ормация при определении статуса  п ациента .

•  Гетероф ильны е ан ти те л а  в с ы в о р о тке  кр о в и  че л о в е ка  м о гут  
р е а гиров ать  с  им м уно гл обул и на м и  реагента , интерф ерируя с 
им м уноанализом  in w /ro .’® П рисутствие  гетероф ильных антител в 
образце  пациен та  м ож ет бы ть причи н ой  получения аном альны х 
значений. Д ля ди а гн о сти ки  м ож ет потребоваться дополнительная 
инф ормация.

ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Р е зу л ь т а т  т е с т а  A R C H ITE C T T -U p ta k e  я вл я е тся  б е з р а з м е р н о й  
величиной, при  этом  значение, равное 1,0 , соответствует норм альной 
ти рокси нсвязы ва ю щ ей сп о со б н о сти . Было проведено иссл едование  
р е ф е р е н сн о го  д и а п а зо н а  в с о о т в е т с тв и и  с  п р о то ко л о м  С 2 8 -А 2  
Н ационального ком итета  п о  стандартам  кл и н и ч е ски х  лабораторий 
( N C C L S ) . ’ ® П р е д л а га е м ы й  д и а п а з о н  для т е с т а  A R C H IT E C T  
T-Uptake - 0 ,69  - 1,41 ед и н иц  ТСС. Предлагаемый диапазон ИСТ - 
5,06 - 9,42 м кг/д л . Эти диапазоны  (центральны е 95% -ные интервалы) 
р а с с ч и та н ы  на о сн о в е  зн а ч е н и й  ТСС, п о л уче н н ы х  п р и  а н а л и зе  
150 образцов , норм альны х п о  критериям  тестов ARCHfTECT TSH и 
АЯСНП’ЕСТ Free Т4. И з-за  р а зл и ч и й  м етод ов р а сч ё та  ди апа зон ы  
норм альны х зн ачен ий  м огут  ва рьировать в различны х м етод иках. 
Н о рм а л ьн ы е  д и а п а зо н ы  м о гу т  т а к ж е  з а в и с е т ь  от и сс л е д у е м о й  
п о пул я ц и и . Ка ж д о й  л або ратор ии реко м ен дуе тся  уста нов ить  сво й  
собственны й диапазон  норм альны х значений.

Беременны е и ж енщ ины , при н и м а ю щ и е  оральны е контрацептивы , 
м огут им еть повы ш енны е значения ТСС. При низком  уровне ТС Г в 
сы воротке  крови значения ТС С м огут быть н иж е  норм ы .^ ®

П Р И М Е Ч А Н И Е : Р Е З У Л Ь Т А Т Ы  Т Е С Т О В  П О  К О Н Т Р О Л Ю  
КАЧ ЕС ТВА

Д л я  о б е с п е ч е н и я  с о гл а с о в а н н о с т и  с о о б щ а й т е  р е зул ь та ты  
в с е х  т е с т о в  п о  к о н т р о л ю  к а ч е с т в а  в  е д и н и ц а х  Т С С . Не 
соо б щ а й те  зн а ч е н и я  в  %ТСС, т а к  к а к  р е ф е р е н сн ы е  д и а п а зо н ы  
р а з л и ч н ы  в  р а з л и ч н ы х  л а б о р а то р и я х  и не то ч н о  о т р а ж а ю т  
м е^кл а б о р а то р н ы е  ко л е б а н и я .

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА 
В о с п р о и зв о д и м о с т ь
В о с п р о и зв о д и м о с ть  те с та  ARCHn"ECT T -U p take  со ста вл я е т s  7% 
о б щ его  КВ для образцов со  значениям и еди н иц  ТС С ^  0 ,49. Было 
п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  т е с т -с и с т е м ы  АРСН П"ЕС Т T -U p ta ke  в 
соответствии с протоколом  ЕР 5-А  N C C L S .^  О бразцы  тестировали 
в двух  повторах, дв аж д ы  в день, в те че н и е  20  дней . Результаты 
сум м ированы  в след ую щ ей таблице .*

О бразе ц

С ерия
тест- С р едн .

В н утр и
с е р и и В се го

с и с т е м ы  И н стр . N <Т41ГТДК1 UNIT»! С КО % КВ С КО % КВ

Контроль 1 1 1 80 0,55 0,012 2,21 0,026 4,79

Контроль 1 2 1 80 0,53 0,011 2,13 0,020 3,87

Контроль 1 2 2 80 0,53 0,015 2,84 0,015 2,91
Контроль 2 1 1 80 0,95 0,011 1,19 0,036 3,84

Контроль 2 2 1 80 0,90 0,010 1,09 0 ,027  2,99

Контроль 2 2 2 80 0,90 0,011 1,18 0,015 1,68
Контроль 3 1 1 80 1,38 0,013 0,94 0,046 3,30

Контроль 3 2 1 80 1,30 0,013 0,97 0,032 2,44

Контроль 3 2 2 80 1,32 0,010 0,78 0,018 1,35

Панель 1 2 1 80 0,80 0,006 0,81 0,023 2,82

Панель 1 2 2 80 0,79 0,011 1.37 0,015 1,87

Панель 2 2 1 80 1,07 0,011 1,00 0,026 2,47

Панель 2 2 2 80 1,06 0,014 1,34 0,017 1,56

Панель 3 2 1 80 1,58 0,017 1,09 0,036 2,26

Панель 3 2 2 80 1,60 0,016 0,99 0,023 1,45

* Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий м огут 
отличаться от этих  данных.

С п е ц и ф и чн о сть
Для определения общ ей  Тд -связы ваю щ ей сп о со б н о сти  сы воротки 
к р о в и  п у т е м  и з м е р е н и я  а к т и в н о с т и  Т С Г  в т е с т е  AR C H ITE C T 
T -U p ta k e  и с п о л ь з у ю т с я  м и к р о ч а с т и ц ы , с е н с и б и л и з и р о в а н н ы е  
антителам и к  ТСГ, и кон ью гат Т 4 с  а кри ди ном . ТСГ является главным 
ти р о кси н св я зы в а ю щ и м  белком  сы в оротки  к р о в и .’ Следовательно, 
с в я зы в а н и е  т и р о к с и н а  в о с н о в н о м  за в и с и т  от а кт и в н о с т и  ТСГ. 
Интерференция, связанная с  аутоантителами к  Т4, маловероятна. Такие 
антитела образую т растворим ы е ком пл ексы , которы е удаляются во 
время этапа  пром ы вания.

И н терф еренция

П отенциальная интерф еренция п овы ш е нн ы х уровней билирубина , 
гем огло бина , тр и гл и ц е р и д о в  и о б щ е го  белка  в те сте  АРСНГТЕСТ 
T -U p ta ke  со с т а в л я е т  s  10% п р и  у ка з а н н ы х  н и ж е  уровнях. Было 
п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  т е с т -с и с т е м ы  АРСН ГГЕС Т T -U p ta ke  в 
соответствии с протоколом  ЕР7-А NCCLS.^’  Известные количества ТСГ 
добавляли к  обра зцам  с  целью  получения образцов со  значениями
0,57 и 1,80 еди н иц  ТСС. Эти образцы  тестировали со  следую щ им и 
потен циа л ьн о  интерф ерерую щ им и ве щ ествам и .

П о те н ц и а л ь н о
ин те р ф е р и р ую щ е е
ве щ е ство

К о н ц е н тр а ц и я  п о те н ц и а л ь н о  
и н т е р ф е р и р ую щ е го  

ве щ ества
Билирубин
Гемоглобин
О б щ и й  белок (н и зки й ) 

О б щ и й  белок (вы соки й ) 
Триглицерид ы

20 м г/дл 
1000 м г/дл 

3 г/дл 
10 г/дл 

2000 м г/дл

О ц е н ка  п о те н ц и а л ь н о  и н т е р ф е р и р у ю щ и х  кл и н и ч е с к и х  с о сто я н и й  

К л и н и ч е с к а я  сп е ц и ф и ч н о с т ь  т е с т -с и с те м ы  АРСНГГЕСТ T -U ptake  
б ы л а  и с с л е д о в а н а  с  и с п о л ь з о в а н и е м  о б р а з ц о в  с Н А М А  и 
ревматоидным  ф актором (Р ф ). Интерф еренция та ки х  ти по в  образцов 
в те сте  АРСНГТЕСТ T -U ptake  со ста ви л а  s  10%. Д е сять  образцов , 
полож ительны х на НАМА, и десять образцов , полож ительны х на Рф, 
были исследованы  на % интерф еренции . И звестны е количества ТСГ 
добавляли к  пулированны м  сы вороткам  крови с  целью  получения 
о б р а зц о в  с о  зн а ч е н и я м и  1 ,3 4  и 1 ,64  е д и н и ц  Т С С . Р езультаты  
сум м ированы  в следую щ ей таблице.*

М а кс и м а л ь н ы й
К л и н и ч е с к о е  со сто я н и е К о л . о б р а зц о в % ин терф е рен ции
НАМА 10 -2,0
Р Ф 10 -9,2

Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий могут 
отличаться от этих  данных.



П ере но с
При тестировании о б ра зц а  с  вы соким  значением  (1 ,8 6  ед и н и ц  ТСС) 
до Н и зко го  контроля АЯСНГТЕСТ T-Uptake (0 ,4 9  еди н иц  ТС С) не было 
обнаруж ено значительного переноса (среднее различие <  0,01 единиц 
ТСС, ± 0,02 С КО ).

Э ф ф ект в ы с о к и х  д о з
Эффект вы соких д оз -  это  феномен, при котором  результаты  анализа  
о б ра зц ов  с  очень вы соким  уровнем  м огут находиться в пределах 
д и нам ического  диапазона (0.2 - 1 ,9  единиц  ТСС). При анализе образца 
с  вы соким  уровнем  ТСГ (12 м г/дл  ТСГ; > 1,89 ед и н иц  ТС С) эффекта 
вы соких  д о з в тесте  ARCHITECT Т  U ptake не наблю далось.

Т о ч но сть  п р и  ко р р е л я ц и и
Т е с т -с и с те м у  AR CH ITECT T -U p ta ke  с р а в н и в а л и  с  те с т -с и с т е м о й  
A b b o tt A xS Y M  Т-U p ta ke . К о эф ф и ц и е н т  ко р р е л я ц и и  (г) со с т а в и л  
2 0,95, а угол наклона • 1,0 ± 0 ,20. Д анны е этого  исследования были 
проанализированы  методом  р е гр е сси и  Passing-Bablok.^^ Результаты 
сум м ированы  в след ую щ ей та блице .*

Л Я С Н П ^С Т  T -U ptake  vs. A xS Y M  T -U ptake

М етод  
р е гр е с с и и  К о л .

Ук-ол н а кл о н а  
(95% ДИ)

П ере се че н и е  
(95% ДИ)

К о э ф ф и ц и е н т  
ко р р е л я ц и и  (г)

Passing-
ВаЫ ок**

338 1,019 0 ,027

(1 ,0 00  - 1.059) (-0 ,004  ■ 0 ,050)

0 ,956

Д и ап азон  образцов  (A R C H iltu I  T-Uptake): 0 .49 - 1,89 ед и н иц  ТСС

Д и ап азон  обра зцов  (AxSYM  T-Uptake): 0 ,42 - 1.75 ед и н иц  ТСС

* Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий м огут 
отличаться от этих  данных.

**  М е т о д  л и н е й н о й  р е г р е с с и и  б е з  с п е ц и а л ь н ы х  д о п у щ е н и й  
относительно распределения обра зцов  и о ш и б о к при  изм ерении .
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E l A R C H I T E C T

S Y S T E M

T-Uptake Calibrators 
(К а л м б р а т о р ы )

НАЗНАЧЕНИЕ
Кали браторы  ARCHITECT T -U ptake  C a lib ra to rs  п ред н азн ачен ы  для 
кал и б ров ки  систем ы  АЯСНГТЕСТ / при  количественном  определении 

общ ей ти рокси нсвязы ва ю щ ей (Тд) способности сыворотки или плазмы 
крови человека. С м отрите дополнительную  инф орм ацию  во вклады ш е 
к реа генту  ARCHITECT T-Uptake.

СОДЕРЖИМОЕ
6 ф л а ко н о в  ( п о  4 ,0  м л ) к а л и б р а т о р о в  A R C H IT E C T  T -U p ta k e . 
Калибраторы  A -F  содерж ат сы воротку  крови  человека. Калибраторы  
B-F  сод е рж ат очи щ е нн ы й  ти р о кси н св я зы в а ю щ и й  глобулин (ТСГ)- 
Консервант: азид  натрия.

Калибраторы  им ею т след ую щ ие  значения кон ц ен тр ац ии :

Калибратор It -u p t a k e  u n i t s I

|CAL|A | 0,00
|c a l |b | 0,40

|c a l |c | 0 ,67

|c a l |d | 1,09

|c a l |e | 1,42

Ic a l If J 1,89

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Для тестов на ти рокси нсв я зы ва ю щ ую  сп о со б н о сть  не сущ ествуе т 
м е ж д у н а р о д н о  п р и з н а н н о г о  с т а н д а р т а .  К о м п а н и я  A b b o t t  
разработала  вн утрен ни й  реф еренсны й м етод  на си сте м е  AxSYM , 
при  котором  ген ери руется  ка л и б ров очн ая  кри вая  для изм ерения  
ти рокси нсв я зы ва ю щ ей (Тд) сп о со б н о сти  сы воротки  крови. Линейная 
реакция базируется на значениях миллиполяризации (т Р ) .  полученных 
для буф ера б е з  с в я зы в а ю щ е й  с п о с о б н о с т и  и для н о р м а л ь н о й  
пулированной сы воротки  крови чел овека  с  заданны м значением  1,0 
ед и н иц  ТСС (безразм ерная величина). Ком пания A bbott им еет набор 
вн утр е н н и х  р а зве д ё н н ы х  ка л и б р а то р о в , о т р а ж а ю щ и х  р а зл ич ны е  
уровни тироксинсвязы вою щ ей (Тд) способности , а та кж е  связы ваю щ их 
норм, значения которы х м енее и больш е значения первоначального 
н о р м а л ь н о го  п у л а . В н у т р е н н и е  п е р в о н а ч а л ь н ы е  ка л и б р а т о р ы  
ARCHITECT T-Uptake соотнесены  с  указанны м и вы ш е внутренним и 
разведённы м и калибраторам и. Значения калибраторов ARCHITECT 
T-Uptake находятся в ра м ка х  установленного  диапа зон а  первичны х 
калибраторов ARCHFTECT T-Uptake.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

А В Н И М А Н И Е : Э то т п р о д у кт  с о д е р ж и т  п о л у ч е н н ы е  от 
ч е л о ве ка  и /и л и  п о те н ц и а л ь н о  и н ф е кц и о н н ы е  ко м по н е н ты . В 
р а зд е л е  С О Д Е Р Ж И М О Е  э т о го  в кл а д ы ш а  п р и в е д ё н  п о л н ы й  
с п и с о к . Ни один из известны х м етодов тестирования не м ожет 
га р а н т и р о в а т ь , что  п о л у ч е н н ы е  о т  ч е л о в е к а  п р о д у кт ы  ил и 
ин активированны е м икро орган изм ы  не инф ицированы . Поэтому 
в с е  б и о м а те р и а л ы  ч е л о в е к а  р е ко м е н д у е тс я  р а с с м а т р и в а ть  
к а к  п о те н ц и а л ь н о  и н ф е кц и о н н ы е . С д а н н ы м и р е а ге н та м и  и 
все м и  би о м а те р и а л а м и  чел о ве ка  р еко м ен д уе тся  об ра щ аться  
в соответств ии  со стандартом  п о  о б р а щ е н и ю  с  пато ге нн ы м и 
м и кр о о р га н и з м а м и , п о л у ч е н н ы м и  и з  кр о в и , р а зр а б о та н ны м  
Управлением  С Ш А  п о  охране  труда и пром ы ш л ен н ой  ги ги е н е  
(O S H A).[1] При работе с  м атериалам и , которы е сод е рж ат или 
м огут соде рж ать ин ф екцио нны е элем енты , следует соблю дать 
требования правил Б и ологи ческо й  Б езопасно сти , Уровень 2,[2 ] 
или использовать  други е  методы об есп ече ни я  Б и о л о ги че ско й  
Б езопасности .[3 ,4 ]
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•  С ы в о р о тка  кр о в и  чел о ве ка , и сп о л ь зо в а н н а я  в ка л и б р а то р а х  
A -F , н е  р е а к т и в н а  н а  H B s A g , H IV-1 R N A  и л и  HIV-1 Ад , 
aHTH-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV.

•  Д анны й п родукт соде рж и т азид  натрия; полный с п и с о к  смотрите в 
разделе С О Д Е Р Ж И М О Е . При контакте с  кислотой высвобождается 
вы сокотоксичны й газ. Утилизируйте этот материал и его контейнер 
с соблю дением  м ер предосторож ности .

•  Инф орм ация о б е зо п а сн о й  у ти л и за ц и и  м атериалов с азидом  
н атри я  н а хо д и тся  в Р у ко в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  си сте м ы  
ARCHfTECT, Раздел 8.

ХРАНЕНИЕ
•  Калибраторы  AR C H H ^C T T-Uptake стабильны  до истечения срока  

годности, если они хран и лись  и использовали сь в соответствии 
с  ин струкциям и .

•  Не используйте  после истечения с р о ка  годности.-8*0

ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
•  Калибраторы  готовы к  использованию  сразу  после извлечения 

и з  холодильника (2 -8 ‘С).

♦ П еред и сп о л ь зо в а н и е м  п е р е м е ш а й те , а кку р а тн о  перев ерн ув  
флаконы 5-10 раз. После каж дого  использования закройте флаконы 
плотно кр ы ш ка м и  и поставьте  обратно в холодильник (2 -8 ’С).

БИБЛИОГРАФИЯ
(1 ] US Departm ent o f Labor, Ctecupational Safety and Health Administration, 

29 CFR Part 1910.1030, B loodborne pathogens.

[2] U S  D e p a r tm e n t o f H e a lth  a n d  H u m an  S e rv ic e s . Biosafety in 
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5 th ed. W ashington, DC: 
US G overnm ent Prin ting O ffice ; January 2007.

[3 ] W orld  H ea lth  O rga n iza tio n . Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. 
G eneva: W orld Health O rganization; 2004.

[4] C lin ica l and Labora tory S tandards Institute. Protection o f Laboratory 
V\brkers from Occupationally Acquired Infections: Approved Guideline- 
Third Edition. CLSI D o cu m e n t M 29-A 3 . W ayne. PA: C lin ica l and 
Laboratory S tandards Institute, 2005.
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a A R C H I T E C T

S Y S T E M

T-Uptake Controls 
(К о н т р о л и )

НАЗНАЧЕНИЕ
К о н т р о л и  A R C H IT E C T  T -U p ta k e  C o n tro ls  п р е д н а з н а ч е н ы  для 
п р о в е р ки  то ч н о с ти  и в о с п р о и зв о д и м о с т и  си сте м ы  AR CH ITECT / 
п р и  ко л и че стве н н о м  опре д е л е н и и  о б щ е й  ти р о кс и н с в я зы в а ю щ е й  
(Т4) способности сы воротки или плазмы крови человека. С м отрите 
дополнительную  инф орм ацию  во вклады ш е к  реа генту  ARCHfTECT 
T-Uptake.

СОДЕРЖИМОЕ
2 ф лакона (п о  4 ,0  мл) кон тр олей  ARCHITECT T-U ptake, сод е рж ат 
очищ енны й ти рокси нсвя зы ва ю щ ий глобулин (ТСГ) и сы воротку крови 
человека. Консервант; азид  натрия.

Для р е п л и ка ц и и  сп е ц и ф и ка ц и й  контролей на систем е  ARCHITECT / 
м огут использоваться  след ую щ ие диапазоны :

Целевая конц. Диапазоны
Контроль |T-UPTAKE UNITS] |t -u p t a k e  UNITSI

Ic o n t r o l I l I 0,49 0,35 - 0,63
[c o n t r o l ] h | 1,33 0,96 - 1,70

Каяадая лаборатория д олж на установить свои собственны е д иапазоны  
для ка ж д о й  новой сери и  и ка ж д о го  уровня контр олей . Для этого  
необходим о тестировать контроли м иним ум  в 20 повторах в течение  
нескольких (3-5) дней. В это исследование нуж но  вклю чить возможные 
в а р и а н ты  в а р и а б е л ь н о с ти , ч т о б ы  п о л у ч и т ь  р е п р е з е н т а т и в н ы е  
данны е п о  работе систем ы . С реди ф акторов ва риан тности  м огут 
ф игурировать;

•  Н есколько  дей ств ую щ их кал и б ров ок

•  Различные сери и реагентов

•  Различны е серии калибраторов

•  Различны е ан ал и ти чески е  модули

•  Результаты, получаемые в разное  время суто к

Эти результаты следует использовать при определении парам етров 
контроля качества  Ваш ей лаборатории.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

А В Н И М А Н И Е : Э то т п р о д у к т  с о д е р ж и т  п о л у ч е н н ы е  от 
че л о ве ка  и /и л и  п о те н ц и а л ь н о  и н ф е кц и о н н ы е  ко м по не нты , В 
р а зд е л е  С О Д Е Р Ж И М О Е  э т о го  в кл а д ы ш а  п р и в е д ё н  п ол н ы й  
сп и с о к . Ни один из известны х м етодов тестирования не м ожет 
га р а н т и р о в а т ь , что  п о л у ч е н н ы е  о т  ч е л о в е к а  п р о д у кт ы  или 
инактивированны е м икро орган изм ы  не инф ицированы . Поэтому 
в с е  б и о м а те р и а л ы  ч е л о в е к а  р е ко м е н д у е тс я  р а с с м а т р и в а ть  
к а к  п о те н ц и а л ь н о  и н ф е кц и о н н ы е . С д анн ы м и р е а ге н та м и  и 
все м и  био м а те р и а л а м и  чел о ве ка  реко м ен д уе тся  об ра щ аться  
в соответств ии  со  стандартом  п о  о б р а щ е н и ю  с пато ге нн ы м и 
м и кр о о р га н и з м а м и , п о л у ч е н н ы м и  и з  к р о в и , р а зр а б о та н ны м  
Управлением  С Ш А  по  охране труда и пром ы ш лен ной  ги гиен е  
(0 S H A ).[1 ) При работе с  м атер иала м и , которы е сод е рж ат или 
м огут содерж ать инф екционны е элем енты , следует соблю дать 
требования правил Б и ологи ческо й  Б езопасно сти , Уровень 2,[2 ] 
или и сп ол ьзовать  д руги е  методы об есп ече ни я  Б и о л о ги че ско й  
Б езопасности .[3 ,4 ]

И сп о л ь зо в а н н а я  в ко н тр о л я х  с ы в о р о тк а  кр о в и  ч е л о в е ка  не 
реактивна  на HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 Ад, анти-H IV -l/HIV-2 и 
анти-HCV.

Этот продукт содерж ит азид  натрия; полны й с п и с о к  см отрите в 
разделе С О Д Е РЖ И М О Е. При контакте с  кислотой высвобождается 
вы сокотоксичны й газ. Утилизируйте этот м атериал и его контейнер 
с  соблю дением  мер п редосторож ности .
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•  Инф ормация о безопа сной  ути л изац и и  м атериалов, соде рж ащ их 
азид  натрия, находится в Р уководстве по  э ксп л уа та ц и и  систем ы  
ARCHfTECT, Раздел 8.

ХРАНЕНИЕ
•  Контроли А Н С Н П ^С Т  T-U ptake стабильны  до истечения  ср о ка  

годности, если они храни лись и использовали сь  в соответствии 
с ин струкциям и .

•  Не используй те  посл е  истечения ср о ка  годности.
8’С

г с Л

ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
•  К о н тр о л и  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  с р а з у  п о с л е  и з в л е ч е н и я  и з  

холодильника (2 -8 ’С).

•  Д о  каж д ого  использования перем еш айте, аккур атн о  перевернув 
флаконы 5-10 раз. После каж дого  использования закройте флаконы 
плотно кр ы ш ка м и  и поставьте  обратно в холодильник (2 -8 ’С).
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Использованные символы
Каталожный номер
In Vitro диагностический медицинский 
аппарат

Срок годности

| l o t |  Номер серии
I c o m t h o l I l ]  Контроль (L, Н)

Внимание, см. прилагаемую

[REFj
[1^

2

А
„ Г

документацию 

Хранить при 2-8'С 

Авторизованный представитель

IT̂ PTAKE инп^ Единицы тсс 

Производитель



E J A R C H I T E C T
S Y S T E M

C€ ru
IVD REF

Insulin
8K41

B8K41R

I n s u l i n

ПРИМЕЧАНИЕ: Внимательно прочитайте инструкцию перед использованием тест-системы. 
Следуйте рекомендациям, приведённым в инструкции. При отклонении от указаний данной 
инструкции надёжность результатов теста не гарантируется.

© 2005, 2006 Abbott Laboratories 
Июнь 2006
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IVD
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Используемые символы
Регистрационный 
номер набора LOT

Медицинский прибор 
для диагностики In
Vitro
Хранить при 
температуре 2-8"С

См. инструкцию по 
использованию

ICONTROL N0.1 Номер контроля

ЕС REP

ml

Авторизованный
представитель

Производитель

и
REAGENT LOT

SN

REACTION VESSELS

SAMPLE CUPS

SEPTUM

REPLACEMENT CAPS

ASSAY CD-ROM

Номер серии 
упаковки

Срок годности

Номер серии 
реагента

Серийный номер

Реакционные
ячейки

Чашечки для 
образцов

Мембрана

Замещаемые
крышки

CD-ROM анализа

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



В Н И М АН И Е : Значения кон ц е н тр а ц и й  инсулина, полученны е
с пом о щ ью  разны х м етодик, м огут варьировать вследствие  
различий в м етод иках и сп ециф ичности  реагентов . В за клю чении , 
передаваем ом  врачу лабораторией, д ол ж на быть ука за н а  м етодика 
определения инсулина. Результаты различны х м етод ик анализа  
нельзя использовать взаим озам еняем о. Если при м ониторинге 
п ац иен та  были использованы  различны е м етод ики  изм ерения уровня 
инсулина, необходим о прове сти  дополнительное те стир овани е . 
Перед зам еной м етод ики  лаборатория ОБЯЗАНА определить базовы е 
значения в кл и н и че ски х  д и н а м и че ски х  исследованиях.

О бразцы , полученны е от п ациентов, которы е п риним али 
лекарственны е препараты , изготовленны е и з  м оноклональны х 
м ы ш ины х антител, м огут содерж ать чел овечески е  антитела против 
м ы ш ины х антител (НАМ А). А нализы  та ких  образцов , вы полненны е 
на тест-систем е, соде рж ащ ей  м оноклональны е м ы ш ины е  антитела, 
м огут приводить к  ош и б очн о  завы ш енны м  или заниж енны м  
значениям. Т акие образцы  не следует тестировать с  п ом ощ ью  
анализа  АНСНГГЕСТ Insulin. Более подробная инф орм ация содерж ится  
в разделе ОГРАНИЧЕНИЯ П Р О Ц Е Д УР Ы  данной и н стр укц и и .

Н А З В А Н И Е

ARCHITECT® In su lin

Н А З Н А Ч Е Н И Е
АЯ С Н ГЕ С Т Insulin -  это  те ст  для кол и чественного  определения 
инсулина м етодом хем илю м инесцентного  им м уно логи ческо го  
анализа на м и кр о ча сти ц а х  (CM IA) в сы воротке или плазм е крови 
человека.

О Б Щ Е Е  О П И С А Н И Е  З А Б О Л Е В А Н И Я  И  Т Е С Т А
Инсулин является полипептидны м  горм оном  (молекулярная м асса  
6000), состоящ им  из двух неидентичны х ц еп ей , А  и В, соед инённы х 
двумя дисульф идными связям и. Инсулин образуется  в бета- 
клетках  подж елудочной ж елезы  и з  п ред ш е стве нн ика , проинсулина 
(молекулярная м асса  9000). В проинсулине ц е п и  А  и В соединены  с 
пом ощ ью  связы ваю щ его  белка, назы ваем ого  С -п ептид о м . И нсулин 
и С -п е пти д  хранятся и вы свобож даю тся и з  секреторны х гранул 
островковы х клеток подж елудочной ж елезы .’

С ущ ествует два вида се кр е ц и и  инсулина: тоническая  и двухф азная.' 
Базальн£1я, или тоническая, секре ц ия  не за ви си т от поступления 
экзо ген н ой  глю козы , а регулируется колебаниям и ф изи ологи ческого  
уровня глю козы . Двухф азная секре ц ия  осущ ествляется  в ответ 
на поступ л ен ие  экзо генн ой  глю козы . Стимуляция се кр е ц и и  
инсулина м ожет бы ть вы звана различны м и ф акторами, в том 
числе ги пергл ике м и ей , глю кагоном , ам иноки сл ота м и  и по 
слож ны м  механизмам , в которы х участвую т сом атотропны й гормон 
и катехолам ины .’ П овы ш ение уровня инсулина наблю дается 
при  ож ире ни и , синдром е Куш инга , а кро м егалии , инсулиноме, 
гипертиреозе, а та кж е  при п риём е  оральных кон тр ацептивов .^ ’^ 
С н иж ение  уровня инсулина обнаруж ивается  при  деко м пен сиро ван н ом  
сахарном  диабете (на ранних стадиях заболевания изм ене ни е  уровня 
инсулина м ож ет быть м иним альны м ), а та кж е  по катехолам иновом у 
механизму ка к  часть некоторы х слож ны х со сто ян и й .' 

«Им мунореактивны й инсулин» (ИРИ) -  термин, часто используем ы й 
для обозначения ц ир кул ир ую щ его  в крови  инсулина и 
инсулиноподобны х био л оги чески х  ф акторов, которы е реагирую т с 
антителами к  инсулину. Инсулином ы м огут продуцировать различны е 
формы инсулина и проинсулиноподобны е вещ ества , уровень общ его  
им м унореактивного  инсулина п ри  этом  заболевании м ож ет быть 
нормальным или повыш енным.'^ ^ К а к  проинсулин, та к  и инсулин 
содерж ат полипептидны е ц е п и  А  и В, поэтом у м огут п ерекрё стн о  
реагировать с  антителам и к  инсулину. Выход для анализа  АЯСНГТЕСТ 
Insulin не показы вает кро сс -р е а кти вн о сть  с проинсулином  (^0 ,1%  
при 10® п г/м л ). Кром е того, интерф еренция во зм ож на у  пациентов, 
получаю щ их бы чий или сви ной инсулин.^

Им муноанализы  на инсулин ш и р о ко  использую тся  для получения 
дополнительной инф орм ации, во -первы х, при д и а гн о сти ке  сахарного 
диабета, и, во-вторых, п ри  диф ф еренциальной д и а гн о сти ке  
ги п огл икем ии  натощ ак, во зн ика ю щ ей при инсулином е и экзо генн ой  
ги п о гл и ке м и и . В этих  случаях отнош ен ие  им м унореактивного  
инсулина к  уровню  глю козы  в крови  (И /Г ) м ожет оказаться более 
инф ормативным показателем, чем  только уровень ин сул и н а .' Кром е 
то га  анализ одного образца  м ож ет быть непоказательны м  из>за 
больш ой вариабельности временны х колебаний уровня инсулина 
и глю козы  в крови у разных лю дей и при  различны х кл и н и че ски х  
состояниях. О пределение уровня инсулина  м ож ет бы ть полезны м  для 
выявления та ко го  ф актора ри ска  иш е м и че ско й  болезни серд ца  ка к  
гиперинсулинем ия при норм альной толерантности к  гл ю ко зе .'°

Б И О Л О Г И Ч Е С К И Е  П Р И Н Ц И П Ы  П Р О Ц Е Д У Р Ы
А нализ АНСНГГЕСТ Insulin  -  это  одноэтапны й им м уноанализ для 
определения наличия чел овеческого  инсулина в сы воротке или 
плазм е крови по м етод ике  CM IA с  ги б ки м и  протоколам и анализа 
Chemtflex®,

О бразец  см еш ивается  с  парам агнитны м и м икро части ц ам и  с  
нанесённы м и на поверхность антиинсулиновы м и антителами 
и конъю гатом  м еченны х акридином  антител к  инсулину. 
П ри сутствую щ ий  в обра зце  инсулин связы вается с  м икро части цам и , 
сен сиби л изир ован н ы м и антителам и против инсулина, и конъюгатом 
м еченны х акри ди ном  антител к  инсулину. После пром ы вки 
претри ггер ны й и триггерны й растворы добавляются к  реа кционной 
см еси ; во зника ю щ ая  в результате хем илю м инесцентная реакция 
измеряется в относительны х световы х единицах (RLU). М ежду 
количеством  инсулина в обра зце  и значением  RLU, изм еренным  
о п ти че ско й  систем ой  ARCHITECT /* ,  сущ ествуе т прямая 
за виси м ость .

Д ополнительная инф орм ация о систем е и технологии анализа 
находится в Р уководстве по э ксп л уатац ии  систем ы  ARCHITECT, 
Раздел 3.

•  i  ”  им м уноанализ 

Р Е А Г Е Н Т Ы

Н а б о р  ре а ге н то в , 100 те сто в
АВСНП~ЕСТ Insulin R eagent K it (8К41)

|m ic ro p a r tk ? L E S ]  1 ф лакон (6,6 мл) м икро части ц : антитела 
(м ы ш ины е, м оноклональны е) к  человеческом у инсулину, 
нанесённы е на поверхность м икро части ц , в буфере M OPS 
с  протеиновы м  (бы чьим ) стабилизатором . М иним альная 
концентрация : 0,08%  сухих ве щ еств . Консерванты : азид  натрия и 
другие п ротивом икробны е реагенты .

• IcoMJUoiri] 1 ф лакон (5 ,9  мл) конью гата: конью гат м еченны х 
акри ди ном  антител (м ы ш ины х, моноклональных) к  человеческом у 
инсулину в М ЕС буф ере с  протеиновы м  (бы чьим) стабилизатором . 
М иним альная концентрация : 0,09 м кг/м л . Консерванты : азид  
натрия и другие п ротивом икробны е реагенты .

Д р у ги е  р е а ге н ты
ARCHITECT i  Pre-Trigger Solution

• |PRE.TRlGOER SOLUTIOWI Претриггерны й pacTBop содерж ит 1,32% 
(вес /об .) п ерокси д а  водорода.

AR C H R bC T i  T rigger Solution

• iTfUOOER SO LU TiO N i Триггерны й раствор содерж ит 0,35 N 
ги д рокси д а  натрия.

АН С Н П ^С Г / W ash Buffer

П Р И М ЕЧ АН И Е: Ф л а ко н  и объём зависят от заказа .

IWASH b u f f e r I П ром ы вочны й буфер содерж ит забуф еренный 
ф осфатом ф изи ологи ческий  раствор. Консервант: 
п роти вом икробны й препарат.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И  М Е Р Ы  Б Е З О П А С Н О С Т И  
Д л я  д и а гн о с т и к и  In Vitro.
С ледуйте реком ендациям , приведённы м  в и н струкц ии . При 
отклонении от ука за н и й  данной ин струкц ии  надёж ность 
результатов теста  не гарантируется.

М е р ы  п р е д о с т о р о А н о с т и

В Н И М АН И Е : Э тот продукт подразум евает обращ ение с  образцам и 
человека. Рекомендуется считать все  материалы, полученны е от 
человека, п отенциа льно  инф екционны м и, и обращ аться с ним и 
с  соблю дением  м ер биологи ческой  безопасности .

На продукты , которы е в соответствии с пересм отренной 
д и ректи во й  Е вропейско го  сою за  1999/45/Е С  с п оправкам и не 
классиф ицирую тся  к а к  опасны е, выдаётся п аспор т безопасности  
ве щ ества  по  требованию  проф ессиональны х потребителей. 

Более подробная инф ормация о м ерах безопа сности  во время 
работы систем ы  находится в Р уководстве по  эксп л уатац ии  
систем ы  ARCHITECT. Раздел 8.

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  р або те
Не используй те  те ст-систе м у  после  даты истечения срока  
годности.

Не с м е ш и в а й те  р е а ге н ты  и з  р а зн ы х  у п а к о в о к .



Перед за грузко й  набора реагентов АЯСНГТЕСТ Insulin  на борт 
систем ы  в первы й раз необходим о перем еш ать м икро части ц ы  
во флаконе, чтобы  ресуспендировать м икро части ц ы , которы е 
осели во время трансп ортиро вки . Более подробная инф ормация
о п ерем еш и ван ии  м и кр о ча сти ц  содерж ится  в разделе 
ПРО ЦЕДУРА, П р о ц е д ур а  а н а л и за  данной и н стр укц и и .

Д л я  п р е д о тв р а щ е н и я  и с п а р е н и я  и к о н т а м и н а ц и и  реа ген та , а 
та ю ке  дл я  о б е сп е ч е н и я  ц е л о стн о сти  р еа ген та  Н Е О Б Х О Д И М О  
и с п о л ь зо в а ть  м е м б р а н ы . П р а в и л ь н о с ть  р езул ьтатов  
а н а л и за  не м о^кет бьггь  га р а н т и р о в а н а , е сл и  м е м б р а н ы  не 
и с п о л ь зо в а л и с ь  в  с о о т в е т с тв и и  с  и н с т р у к ц и я м и  д а н н о го  
в кл а д ы ш а .

При установке  мембраны на флакон без кр ы ш ки  надевайте 
чисты е перчатки , чтобы  избеж ать  кон та м и на ц ии .

Прежде чем  устанавливать м ем брану на ф лакон с  реагентом  без 
кр ы ш ки , сож м и те  м ем брану вдвое, чтобы убедиться, что  прорези 
откры ваю тся. Если прорези  не откры ваю тся, продолж айте 
осторож но сж им ать  мембрану, п ока  они не открою тся.

После установки  м ембраны  на ф лакон с  реа гентом  не 
п е р е в о р а ч и в а й те  ф л а ко н , иначе реа гент вы течет, а это  м ожет 
повлиять на правильность результата анализа.

С течением  времени остатки  ж и д ко сте й  м огут вы сы хать на 
поверхности м ем браны . Это обы чно сухие  соли, не вл ияю щ ие на 
эф ф ективность анализа.

Более подробная инф ормация о м ерах предосторож н ости  во 
время работы систем ы  находится в Руководстве  п о  э ксп л уа та ц и и  
систем ы  АЯСНГТЕСТ, Раздел 7.

И н с тр у кц и и  п о  х р а н е н и ю

Г "
• 2'сЛ IНабор реагентов АЯСНГТЕСТ Insulin долж ен храниться 

при тем пературе 2 - 8 ‘С в вертикальном  полож ен ии  и м ожет 
использоваться ср а зу  после  извлечения из холодильника.

При соблю дении правил обращ ения и хранения реагенты  
остаю тся стабильны м и до истечения ср о ка  годности.

Набор реагентов АЯСНГТЕСТ Insulin  м ож ет храниться  на борту 
систем ы  АЯСНГТЕСТ / м аксим ум  30 дней. П осле 30 дней 
нахож дения на борту те ст-си сте м а  не п ригод на  к  использованию . 
Более подробная инф ормация о  врем ени нахож дения тест- 
систем ы  на борту находится в Р уководстве п о  э ксп л уа та ц и и  
систем ы  АЯСНГТЕСТ, Раздел 5.

Реагенты м огут храниться на борту или вне систем ы  АЯСНГТЕСТ /. 
Вне систем ы  храните реагенты  (с  м ем бранам и и см енны м и 
кры ш кам и) при те м пературе 2 - 8 'С  в вертикальном  полож ении . 
Рекомендуется хранить реагенты  вне систем ы  в их оригинальны х 
упаковках, чтобы о бесп ечи ть  им  вертикальное полож ение . Если 
ф л акон  с  м и к р о ч а с т и ц а м и  (с  уста н о в л е н н о й  м е м б р а н о й ) 
хр а н и л ся  в х о л о д и л ь н и ке  не  в е р ти ка л ь н о , те стч :и сте м а  не 
п р и го д н а  к  и с п о л ь з о в а н и ю . После извлечения реагентов из 
систем ы  необходим о за пустить  скан ир ован и е  для корр екти ров ки  
работы бортового тайм ера.

П ока зател и  п о р ч и  р е а ге н то в

Если значение  обра зца  контроля вы ходит за  рам ки  указанно го  
диапазона , это м ожет означать порчу реагентов или те хни че ски е  
неполадки в оборудовании. Результаты сопряж ённы х иссл едований 
неверны, и образцы  дол ж ны  бы ть протестированы  снова . М ож ет 
потребоваться та кж е  повторная кал и бровка  те ст-систе м ы . 
И нф ормация об устранении н еисправно стей  находится в Р уководстве 
по э ксп л уа та ц и и  систем ы  АЯСНГТЕСТ, Раздел 10.

РАБОТА АНАЛИЗАТОРА
Перед проведением  анализа  в систем у АЯСНГТЕСТ / должен быть 
установлен файл анализа  АЯСНГТЕСТ Insulin с  д и ска  CD -RO M  
ARCHITECT /  Assay (П рил ож ение  В). Более детальная инф орм ация 
об уста новке  файла анализа, просм отре  и ред актировании 
парам етров анализа  находится в Р уководстве п о  э ксп л уа та ц и и  
систем ы  АЯСНГТЕСТ, Раздел 2.

Более подробная инф ормация о печати значен ий  парам етров 
анализа находится в Р уководстве по  э ксп л уа та ц и и  систем ы  
АЯСНПЕСТ, Раздел 5.

Подробное опи са н и е  процедур  систем ы  находится в Руководстве  
по  э ксп л уатац ии  систем ы  АЯСНГТЕСТ.

СБОР ОБРАЗЦОВ И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
При анализе  ARCHTTECT Insulin м огут использоваться сы воротка 
крови (вклю чая отобранную  в п робир ки  с сепаратором  сы воротки 
крови) или плазм а крови, отобранны е в растворы натриевой соли 
гепарина , ЭДТА (натриевой и калиевой соли) или ф тористого 
натрия. П ригодность других антикоагулянтов для использования 
в анализе  АЯСНГТЕСТ Insulin не подтверж дена. С ледуйте 
указаниям  производителя п робир ок для сбора сы воротки или 
плазм ы  крови.

С и стем а  АЯСНГТЕСТ i не м ож ет определять тип  образца. 
О ператор  обязан проверить использование  правильного ти па  
обра зцов  для анализа  инсулина на систем е  АЯСНГТЕСТ. 

О бразцы  сы воротки  или плазм ы  крови следует собирать 
та ки м  образом , чтобы не допусти ть  гем олиза. Не используйте  
гем олизированны е образцы .

Для предотвращ ения  п ерекрё стн ой  кон та м и на ции  осторож но 
о б ра щ ай тесь  с  обра зцам и  п ациентов. Рекомендуется 
пользоваться одноразовы м и п ип е тка м и  или н аконечникам и для 
пип еток.

Для получения н аил учш и х результатов проверьте все  образцы  на 
нали чие  пузы рьков. Удалите пузы рьки  аппликатором  до начала 
анализа . И спользуйте  новый аппли катор  для каж дого  образца, 
это  предотвратит п е рекрё стн ую  контам инацию .

Для достиж ен ия  оптим альны х результатов из сы воротки или 
плазм ы  крови дол ж ны  быть удалены фибрин, эритроциты  или 
другие твёрды е частицы .

У бедитесь в том, что  ф ормирование сгустков  в образцах 
сы воротки  крови за кон чил ось  до центриф угирования. Некоторые 
образцы , в особе нн ости  взятые у пациентов, которы м  назначена 
антикоагуляционнгш  или тром болитическая  терапия, м огут 
обладать увеличенны м  временем  свёрты вания. Если образец  
центриф угировать до  полного свёрты вания, то н аличие  ф ибрина 
м ож ет п рив ести  к ош и бочны м  результатам.

Если тестир ован и е  отклады вается на более позднее время, 
отделите сы воротку  или плазм у крови от с густков , сепаратора 
сы воротки  крови или эритроцитов . О бразцы  до начала 
тестирования м огут храниться до 7 дней при тем пературе -10 ‘С 
и ниж е.

После взятия крови на анализ следует по  возм ож ности  бы стро 
прове сти  иссл едование  образцов , та к ка к  определяемое 
значение  м ожет оказаться заниж енны м  из -за  воздействия 
п р и сутствую щ е го  в эри троц и тах  ф ермента, разлагаю щ его  
инсулин.

Следует избегать м ногократного  зам ораж ивания и 
разм ораж ивания  образцов . После разм ораж ивания образцы  
необходим о ТЩ АТЕЛЬНО  перем еш ать на вортексе . Чтобы 
гарантировать согла сован н ость  результатов, разморож енны е 
образцы , со д е р ж а щ и е  твёрды е частицы  и л и  и м е ю щ и е  м у тн ы й  
и л и  н е п р о зр а ч н ы й  ви д , необходим о отцентриф угировать до 
использования.

Не используйте  те р м и че ски  инактивированны е образцы . 

С и стем а  не предназначена  для анализа  образцов трупной крови, 
а та кж е  для анализа  о б ра зц ов  других био л оги чески х ж ид ко стей  
(кром е  сы воротки  и плазм ы  крови).

Не должны  тестироваться  образцы  с  явной м икробной 
кон та м и на цией .

При транспортиро вке  образцы  след уетупаковы вать и м аркировать 
в соответствии с  м естны м и и м еждународны м и требованиям и 
п о  тр ансп ортиро вке  кл и н и че ски х  образцов и инф екционны х 
ве щ еств . О бразцы  м огут транспортироваться  на сухом льду. 
Перед тр ансп ортиро вкой  из обра зцов  крови необходимо удалить 
с густки , сепаратор  сы воротки  крови и эритроциты .

Перед употребл ением  следует перем еш ать калибраторы  и 
контроли АЯСНГТЕСТ Insulin, а ккур атно  переворачивая п робирки .



ПРОЦЕДУРА
П р е д о ста в л я е м ы е  м а те р и а л ы ;

8К41 ARCHITECT Insulin Reagent Kit

Н е о б хо д и м ы е  м а те р и а л ы , не  п р е д о с т а в л я е м ы е  с  н а б о р о м  
р е а ге н то в :

ARCHITECT / System

6L81 ARCHITECT / [ASSAY СР-ИМН] - CUJA - П рилож ение С 

8К30  ARCHITECT i  [ASSAY CD-ROm| П рилож ение С 

8K41-01 ARCHITECT Insulin C a lib rators 

8K41-10 ARCHITECT Insulin Contro ls

ARCHITECT /  [PflE>TRIOQER SOLUTION [

ARCHR’ECT i  TRIGGER SO LUTIO N

ARCHITECT /  [WASH b u f f e r !

ARCHITECT /  [REACTION VESSELS

ARCHITECT / SAMPLE CUPS

ARCHR-ECT /  [SEPTUM[

ARCHITECT /  [r e p l a c e m e n t  c a p s !

П ипетки  или н акон ечн и ки  для п и п е то к  (опц и он но ) для 
дозирования объёмов, указанны х на экра не  за ка за  па ц и е н та  или 
контроля.

Более подробная инф орм ация о материалах, необходимых 
для те хни ческо го  обслуж ивания , находится в Р уководстве  по 
эксп л уатац ии  систем ы  ARCHFTECT, Раздел Э.

П роце д ура  п р о в е д е н и я  ан а л и за
Перед за грузко й  набора реагентов АРСНГТЕСТ Insulin  на борт 
систем ы  в первы й раз необходим о п ерем еш ать м икро части ц ы  
во флаконе, чтобы  ресуспендировать м икро части ц ы , которы е 
осели во время трансп ортиро вки .

П ереверните ф лакон с  м и кр о ча сти ц а м и  30 раз. 

В изуальноу6е д и тесь ,ч том икро частиц ы ресусп енд и ровгц1ись. 
Если м икро части ц ы  всё  е щ ё  прил и па ю т к  сте нка м  флакона, 
продолж айте  переворачивать ф лакон до тех пор, п ока  
м икро части ц ы  полностью  не ресуспендирую тся.

П осле то го  ка к  м икро части ц ы  ресуспен дир овал ись , сн им ите  
и вы бросьте кры ш ку. Наденьте чи сты е п ерчатки  и выньте 
м ембрану из пакета . С о ж м ите  м ем брану вдвое так, чтобы 
откры лись прорези . О сторож но наденьте м ем брану на 
флакон.

Е сли м и к р о ч а с т и ц ы  не  р е с у с п е н д и р о в а л и с ь , НЕ 
ИС ПО ЛЬЗУЙТЕ ТЕСТ-СИСТЕМ У. С в я )ки те сь  с  м е с т н ы м  
п р е д ста в и те л е м  ф и р м ы  A b b o tt .

З а каж ите  тесты .

Загрузите набор реагентов ARCHITECT Insulin  на борт систем ы  
ARCHITECT i. Проверьте нали чие  всех необходим ы х для анализа 
реагентов. Проверьте нали чие  мембран на всех ф лаконах с 
реагентам и.

М иним альны й объём обра зца  в ч а ш е чке  для образцов  
рассчиты вается  систем ой и распечаты вается  на отчёте  за каза . 
О бъём а одной ч а ш е чки  для обра зцов  д остаточно для проведения 
только 10 повторов. Для то го  чтобы по во зм ож ности  ум ен ьш и ть  
воздействие  испарения, перед проведением  те ста  удостоверьтесь 
в том, что ча ш е чка  для о б ра зц а  им еет со ответствую щ ий  объём. 

Приоритетные образцы : 150 м кл для перво го  те ста  на 
инсулин п лю с 24 м кл для каж д ого  дополнительного те ста  на 
инсулин и з  той ж е  ч а ш е чки  для образца .

S 3 часов на борту: 150 м кл для п ервого  те ста  на инсулин 
п лю с 24 м кл для каж дого  дополнительного те ста  на инсулин 
и з  той ж е ч а ш е чки  для образца .

> 3 часов на борту: требуется дополнительны й объём  образца. 
Инф ормация об и сп аре ни и  и объём ах обра зцов  находится 
в Р уководстве п о  э ксп л уа та ц и и  систем ы  АРСНГГЕСТ, 
Раздел 5.

При использовании первичны х или али кво тны х п р об ир ок 
пользуйтесь изм ерителем  для обеспечения  достаточного  
объёма образца, взятого у  пациента .

Д ля получения реком ендуем ого  объём а калибраторов и 
контролей ARCHfTECT Insulin за кр е п и те  ф лаконы в е р т и ка л ь н о  
и добавьте по  4  капли ка ж д о го  калибратора или контроля в 
каж дую  соответствую щ ую  чаш ечку.

З а грузите образцы .

Более подробная инф ормация о за грузке  обра зцов  находится 
в Р уководстве п о  э ксп л уа та ц и и  систем ы  ARCHfTECT, 
Раздел 5.

Н аж м ите  RUN. С и стем а  ARCHITECT / вы полняет следую щ ие 
ф ункции:

П ерем ещ ает карусель обра зцов  в п о зи ц и ю  асп и р а ц и и . 

З а гр уж а е т р еа кц ион ную  ячейку  (РЯ) в процессорную  
дорожку,

А сп ир ирует и пере н о си т образец  в РЯ.

П ередвигает РЯ на одну п о зи ц и ю  и добавляет в неё 
м икро части ц ы  и конью гат.

С м еш и ва ет, инкуби рует и пром ы вает реакционную  см есь. 

Добавляет п ретри ггер ны й и триггерны й растворы.

И зм еряет хем илю м инесцентное  излучение для определения 
коли чества  инсулина в образце .

А сп ир ирует содерж им ое РЯ в ж и д ки е  отходы и вы груж ает РЯ 
в твёрды е отходы.

П одсчиты вает результат.

Инф ормация о за ка зе  взятых у п ац иен то в  образцов , калибраторов 
и контролей и общ ей  м етод ике  работы находится в Р уководстве 
п о  э ксп л уа та ц и и  систем ы  ARCHITECT, Раздел 5.

Д ля достиж ения  оптим альны х результатов важ но следовать 
стандартны м  процедурам  те хни ческо го  обслуж ивания, 
описанны м  в Руководстве  п о  э ксп л уатац ии  систем ы  ARCHfTECT, 
Раздел 9. Если правила  работы в В аш ей лаборатории требую т 
более частого  те хни ческо го  обслуж ивания, следуйте принятой 
пр а кти ке .

П р о ц е д ур ы  разве д е н и я  о б р а зц о в

О бразцы  с кон ц ен тр ац ией  инсулина, п ревы ш аю щ ей 
300 м кЕ /м л , пом ечаю тся  кодом  «>300.0» и м огут быть разбавлены 
при пом о щ и либо  протокола автом атическо го  разведения, либо 
процедуры  ручного разведения.

Если вы бран протокол автом атическо го  разведения, систем а 
п роизвод ит развед ение  обра зца  в соотно ш ен ии  1:2 , 
а в том ати чески  вы числяет кон цен тр ацию  неразбавленного 
обра зца  и вы даёт отчёт о результате.

Ручное разведение  производится  следую щ им  образом :

Рекомендуемое разведение  для анализа ARCHfTECT Insulin -  
1:10.
Для разведения 1:10 добавьте 20 м кл взятого у п ациента  
о б ра зц а  к  180 м кл  калибратора А  ARCHfTECT Insulin 
(8К41-01).

Во изб еж ание  конта м и на ц ии  калибратора А перед 
п ипети рова ни ем  отлейте н есколько  капель калибратора А в 
чи стую  пробирку.

О ператор должен ввести  ф актор разведения в окно за каза  
п а ц и е н та  или контроля. С истем а использует фактор 
разведения для ав том атическо го  расчёта  кон центр ации 
обра зца  до разведения и вы даёт отчёт о результате. 
Р азведение д ол ж но производиться  та ким  образом, чтобы 
считы ваем ы е значения полученного разведения были 
б ольш е 3,0 м кЕ /м л .

Подробная инф ормация о за ка зе  разведения имеется в 
Р уководстве  по э ксп л уа та ц и и  систем ы  ARCHfTECT, Раздел 5.

К а л и б р о в ка
Для проведения кал и бровки  те ст-систе м ы  ARCHfTECT Insulin 
п ротестируй те  калибраторы  А, В, С, D, Е и F в повторах. Для 
оц е н ки  кал и бровки  анализа  необходим о протестировать по 
одному об ра зц у  контролей инсулина всех концентраций . 
Убедитесь, что значения контролей не выходят за рам ки 
диапа зон а  кон ц ен тр ац ий , указанны х в ин струкц ии  к  контролям. 
Калибраторы  долж ны  быть за груж ены  в первую  очередь. 

Д и а п а зо н  кал и бровки : 0 -3 0 0  м кЕ /м л .

После принятия и сохранения результатов калибровки  тест- 
систем ы  ARCHHECT Insulin все последую щ ие образцы  м ожно 
тестировать без предварительной калибровки , кром е тех 
случаев, когда:

И спользуется  те ст-си сте м а  с  новым номером серии 

Результаты контролей выходят за границы  допустим ого  
диапа зон а

Подробная инф ормация о проведении калибровки  анализа 
находится в Р уководстве по  э ксп л уатац ии  систем ы  ARCHfTECT, 
Раздел 6.



П РО Ц Е Д УРЫ  КОНТРОЛЯ КАЧ ЕС ТВА

Р екомендованны й реж им  контроля для анализа  ARCHfTECT Insulin 
заклю чается  в те стир ован и и  п о  одному обра зцу контролей на 
инсулин всех ко н ц ен тр ац ий  каж д ы е  24 часа , то  есть каж ды й день 
использования. Соблю дайте правила  В аш ей лаборатории, если 
они требую т более часто го  использования контролей для проверки  
результатов тестов . Убедитесь, что  значения контролей не выходят 
за  рам ки  д и апа зон а  кон цен тр аций , указан ны х в и н стр укц и и  к 
контролям.

П р о в е р ка  п а р а м е тр о в  ан а л и за
Инф ормация о протоколах проверки  парам етров анализа  находится в 
Р уководстве по э ксп л уа та ц и и  систем ы  ARCHfTECT, П рилож ение В.

РЕЗУЛЬТАТЫ
А нализ ARCHfTECT Insulin  использует м етод обработки  данны х по 
соответствию  4-точечн ой  л о ги сти че ско й  кривой (4PIXJ, Y  we ighted) 
для создания калибровочной кривой .

А л ь те р н а ти в н ы е  е д и н и ц ы  и з м е р е н и я  результата
По ум олчанию  ед и н ицей  изм ерения результатов анализа  
ARCHfTECT Insulin является м кЕ /м л . При вы боре альтернативной 
единицы  изм ерения результата, пм оль/л , систем а  прим еняет 
ф актор п ересчё та  7,175.

ф ормула преобразования; (кон цен траци я  в м кЕ /м л) х (7,175) =■ 
пмоль/л

Фла>кки
Результаты некоторы х те стов  м огут сопровож даться  инф орм ацией 
в поле «ф лаж ки» . Более подробное о п и са н и е  ф лажков, которы е 
м огут появиться в этом  поле, им еется в Р уководстве  по 
э ксп л уа та ц и и  систем ы  ARCHfTECT, Раздел 5.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
В д и а гн о сти че ски х  целях результаты анали за  должны  
рассм атриваться с  учётом  других  данных, сим птом ов, результатов 
других  анализов, кл и н и че ски х  данны х и т. д.

О бразцы , полученны е от п ациенто в , которы е п риним али 
лекарственны е препараты , изготовленны е из м оноклональны х 
м ы ш ин ы х антител, м огут содерж ать чел овечески е  антитела 
против м ы ш ин ы х антител (НАМ А). При те стир овани и  та ки х  
образцов с  использованием  те ст-систе м , в которы х содержатся 
м ы ш ин ы е  м оноклональны е антитела, м огут получаться лож но 
повы ш енны е или л ож но пони ж енн ы е  значения .” Реагенты 
АПСНГГЕСТ Insulin содерж ат ком понент, которы й ум еньш ает 
эффект Н А М А -реактивны х образцов . Для определения состояния 
п ац иен та  м ож ет потребоваться дополнительная кл и н ическая  или 
ди агн ости ческая  инф ормация.

Уровень инсулина м ож ет бы ть заниж енны м  у  пациен то в  
с инсулиновы м  аутоим мунны м  синдром ом  или сем ейной 
гиперпроинсулинем ией .

Не следует тестировать гем олизированны е обра зцы  из-за  
возм ож ности  ф ерментного распада  инсулина, что  м ож ет привести  
к  получению  заниж енны х р е з у л ь т а т о в .О д н а к о  доказано, что 
наличие  о чи щ е нн ого  гем оглобина  в кон ц е н тр а ц и и  до 500 м г/дл 
не приводит к  интерф еренции.

О бразцы  п ациентов, п олучаю щ и х бы чи й  или свиной 
инсулин, м огут содерж ать антитела к  инсулину, которы е м огут 
интерф ерировать в данном  анализе.^

Гетерофильные антитела и з  плазм ы  крови  чел овека  м огут 
реа гировать с им м уноглобулинам и из реагентов , вызывая 
интерф еренцию  в им м уноанализах in vitro.^^ Подобная 
интерф еренция м ож ет отмечаться у  п ациентов, длительное время 
кон та кти рую щ их с  ж иво тн ы м и или продуктам и и з  сы воротки  
крови ж ивотны х, при  этом  м огут быть получены  неверны е 
значения. Для п остан ов ки  д и агн оза  м ож ет потребоваться 
дополнительная инф ормация.

Более подробная инф ормация содерж ится  в разделе СБО Р 
О БРАЗЦО В И П О Д ГО ТО В КА  К  АН АЛИ ЗУ данной и н стр укц и и .

ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
В каж д ой  лаборатории рекомендуется устанавливать собственны е 
границы  нормы.

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА 
В о сп  р о и зв о д и  м о с ть
В о спрои зводи м ость ан ал и за  AR C H FEC T Insulin составляет <, 7% 
об щ его  коэф ф ициента ва риаци и . И сследование проводилось в 
соответствии с руководством  П ротокола ЕР 5-А2 Национального 
ком итета  по кл и н и че ски м  лабораторным стандартам  (N C C LS ).'^  
С ем ь образцов , состоящ их  и з  четы рёх сы вороточны х панелей и трёх 
инсулиновы х контролей. анали зи рова лись  в двух повторах, дважды 
в день, в течен ие  двадцати дней (п ” 80 для каж д ого  образца), 
с использованием  тр ёх  сери й реагентов . Результаты анализа 
приведены  в след ую щ ей таблице.

С реднее В оспро­ Внутри
значение изводим ость лабора­
инсулина тории

О бразе ц Серия (м кЕ /м л) СКО % КВ СКО % КВ

Контроль Н изкий 1 7.47 0 ,270 3,6 0,334 4,5

2 7,61 0 ,322 4 .2 0,395 5.2

3 7,64 0 ,266 3,5 0,360 4,7

Контроль С р едний 1 38,35 0,785 2.0 0 ,889 2,3

2 37,80 0 ,647 1.7 1,041 2,8
3 38,47 0,792 2,1 0,910 2,4

Контроль В ы со кий 1 119,41 2,135 1,8 2 ,456 2,1
2 118,56 2,198 1,9 2,507 2,1
3 121,10 2,447 2,0 2,795 2,3

Панель 1 1 8,35 0,260 3,1 0,354 4.2

2 8,66 0,261 3,0 0,399 4.6

3 8,76 0,298 3,4 0,311 3,6

Панель 2 1 18,24 0 ,738 4,0 0,816 4,5

2 18,38 0,381 2,1 0,656 3,6

3 18,68 0,395 2,1 0,551 3,0

Панель 3 1 53,73 1,007 1,9 1.333 2,5

2 53,19 1,185 2,2 1,528 2,9

3 55,08 1,261 2,3 1,392 2.5

Панель 4 1 164,51 2,810 1,7 3,111 1,9

2 164,19 3,286 2,0 3,540 2,2
3 168,47 3,950 2,3 3,950 2,3

В ы хо д
К  обра зцам  норм альной чел овеческой  сы воротки или плазмы 
крови добавляли известн ы е  количества  чел овеческого  инсулина. 
Затем определяли кон ц ен тр ац ию  инсулина с  п ом ощ ью  м етодики 
ARCHfTECT Insulin, после чего  рассчиты вали п роцен т выхода.

В ы хо д

Наблюдаемая

Тип
о б ра зц а

Э ндогенны й
уровень
(м кЕ /м л)

Д обавленны й
инсулин
(м кЕ /м л)

концентрация
инсулина
(м кЕ /м л)

Процент
выхода

С ы воротка
крови

1 4,79 19,67 23,22 93,6

4,79 60,57 60,30 91,6

4,79 199,23 188,38 92,1

2 13,72 19,67 32,44 95,1

13,72 60,57 72,58 97,2

13,72 199,23 200 ,24 93,6

3 11,53 19,67 30,23 95,1

11,53 60,57 68,07 93,4

11,53 199,23 192,99 91,1

4 5,01 19,67 23,86 95,8

5,01 60,57 62,33 94,6

5,01 199,23 190,64 93,2

5 2,04 19,67 20,52 93,9

2,04 60,57 59,12 94,2

2,04 199,23 186,72 92,7



Э ндогенны й 
Тип уровень

обра зца  (м кЕ /м л )

Наблюдаемая 
Д обавленны й кон цен тр ация  

инсулин инсулина
(м кЕ /м л ) (м кЕ /м л)

П роцент
выхода

Плазма
крови

1 6,00
6,00
6,00

19.67

60,57

199,23

25,26

64,80

193,50

97,9

97.1

94.1

6.23

6.23

6.23

19,67

60,57

199,23

25.77

67.78 

201,71

99,3

101,6
98.1

8.77

8.77

8.77

19,67

60,57

199,23

27,59

66,30

194,45

95,7

95,0

93,2

8.17

8.17

8.17

19,67

60.57

199.23

26.94

63.57

195.50

95.4

91.5 

94.0

6.11
6,11
6.11

19,67

60.57

199.23

24.54

62.93

190.73

93.7

93.8 

92.7

Наблюдаемая концентрация  инсулина (м кЕ /м л) - 
Эндогенны й уровень (м кЕ /м л )

Выход. %
Д обавленны й инсулин (м кЕ /м л)

А н а л и ти ч е с ка я  ч у в с тв и те л ь н о с ть
Р асчётная чувствительность м етод ики  АПСНГТЕСТ Insulin  больш е или 
равна 1.0 м кЕ /м л . Ч увствительность определяется ка к  концентрация , 
на два стандартных отклонения вы ш е среднего  значения RUJ для 
калибратора А  АЯ С Н П ^С Т Insulin  (О м кЕ /м л), и представляет собой 
наим еньш ую  изм ерим ую  кон ц ен тр ац ию  инсулина, отличную  от нуля.

С п е ц и ф и ч н о сть
С пециф ичность анализа АПСНГТЕСТ Insulin определялась путём  
тестирования сы вороток крови, со д е рж ащ их  п еречи сленны е н иж е 
ве щ ества . При проведении анализа  A R C H IIh C I Insulin  эти  ве щ ества  
при  указанны х концентр ациях п оказа л и  интерф еренцию  м енее 10%.

Тестируемое ве щ ество

Билирубин

Гемоглобин

О б щ и й  белок

Триглицериды

Тестируемая кон цен тр ация

20 м г/дл

500 м г/дл

12 г/дл

3000 м г/дл

При анализе  АЯ СН ПЬСТ Insulin была определена кр о сс -р е а кги в н о сть  
с  проинсулином  (1000000 п г/м л ). С -пептидом  (10000000  п г/м л ) и 
гл ю кагоном  (10000000 п г/м л ), к а к  п оказа но  ниж е.
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В ещ ество Концентрация К р о сс-р е а кти вн о сть  (%)

П роинсулин 10® п г/м л S 0,1
С -п ептид 10^ п г/м л S 0,001
Глюкагон 10^ п г/м л S 0,001

П ере но с
При проведении анализа  образца , со д е рж ащ его  15000 м кЕ /м л  
инсулина, не наблю далось скалько -ни будь  зам етного  п ереноса  
(м енее 0 ,5 м кЕ /м л).

АРСНГТЕСТ и C hem iflex являются зарегистрированны м и торговы ми 
м аркам и ком па ни и  Abbott Laboratories, Abbott Park, IL 60064  USA.
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НАЗНАЧЕНИЕ
Калибраторы  АНСНГТЕСТ® Insulin C a lib rators предназначены  для кал и б ров ки  систем ы  АНСНГТЕСТ / System  при количественном  определении 
инсулина человека в сы воротке  и плазм е крови человека. Подробная инф ормация содерж ится  во вклады ш е к  реа генту АНСНГТЕСТ Insulin.

СОДЕРЖИМОЕ
6 ф лаконов (п о  4  мл) калибраторов АЯСНГГЕСТ Insulin C a lib ra tors. Калибратор А  сод е рж и т ацетатны й буфер. Калибраторы  B-F содерж ат инсулин 
в ацетатном  буфере. Консерванты : азид  натрия и другие п роти вом икробны е препараты .

Калибраторы  им ею т след ую щ ие кон цен тр ации :

Калибратор
Концентрация инсулина 

(мкЕ/мл) (пмоль/л)

|cal|a | 0 0

|cal|b | 3 21,53

ICALld 10 71,75

ICALlDl 30 215,3

|cal1e | 100 717,5

1cal|f | 300 2153

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Калибраторы  АЯСНГГЕСТ Insulin C a lib rators соотнесены  с  Первым м еждународны м  реф еренсны м  препаратом  6 6 /3 0 4  Всем ирной О р ган изац ии

Здравоохранения (ВОЗ).

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Для д и а гн о сти ки  In Vitro.
•  При соблю дении необходим ы х условий хранения и использования калибраторы  АН СН ПЬСТ Insulin остаю тся стабильны м и до истечения 

срока  годности . Не используйте  после  истечения ср о ка  годности .

•  Если Вы получили калибраторы  в повреж денной уп а ко в ке  или в с остоянии , не соответствую щ ем  реком ендациям  вклады ш а или инструкциям , 
обратитесь в м естную  служ бу те хни ческо й  п оддерж ки .

•  В Н И М АН И Е : Этот продукт предполагает работу с  обра зцам и , полученны м и от человека. Рекомендуется считать все биоматериалы  человека 
п отенциа льно  инф екционны м и, с  ним и следует обращ аться  с  соблю дением  соответств ую щ их правил б ио безопасности .

•  Этот п родукт соде рж и т азид  натрия. При контакте  с  ки слотам и  вы свобож дается  вы сокото ксичн ы й  газ. Утилизируйте данны й материал и его 

контейнер с  соблю дением  мер б езопа сности .

-Г С

J '
A R C H H ^C T является за реги стри рова нной торговой м аркой ко м па н и и  Abbott Labora tories.

ABBOTT JAPAN CO.. LTD.
1-9-9, Roppongi
M inato-ku, Tokyo 106-8535, Japan 
Tel. +81(3) 3589-9441

EC REP ABBOTT
M ax-P ianck-R ing 2 
65205 W iesbaden 
G erm any 
+49-6122-580

Произведено DENKA SEIKEN CO., LTD. Tokyo, Japan, для 
ABBOTT D iagnostics Division

Д и стр ибью тор  Abbott Labora tories Inc.
Abbott Park, IL 60064 USA
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НАЗНАЧЕНИЕ
Контроли ARCHfTECT® Insulin C ontro ls предназначены  для о ц е н ки  то чн ости  и во спро извод и м ости  систем ы  ARCHITECT /  System  при 
количественном  определении инсулина человека в сы воротке  и п л азм е  крови человека. Подробная инф ормация содержится  во вклады ш е к 
реа генту  ARCHITECT Insulin.

СОДЕРЖИМОЕ
3 ф лакона (по  8 мл) контролей ARCHfTECT Insulin C ontro ls соде рж ат инсулин, приготовл енны й в ацетатном  буфере в след ую щ их концентрациях. 
Консерванты : азид  натрия и други е  п роти вом икробны е препараты .

Контроль
Целевая концентрация 

мкЕ/мл пмоль/л
Диапазон

мкЕ/мп пмоль/л
|control|l | 8 57,4 5,6 - 10,4 40,2 - 74,6
|control|m | 40 287 28 - 52 201 - 373
1 control] h | 120 861 84 - 156 603 - 1119

Каж дая лаборатория дол ж на уста новить сво и д и апа зон ы  допусилм ы х ко н ц е н тр а ц и й  для Кс1ЖД0й новой сери и контролей на каж дом  уровне 
кон ц ен тр ац ии . Процедуру следует проводить путём  не м енее 20 иссл едований на протяж е ни и нескольких (3-5 ) дней. В это исследование нуж но 
вклю чить возм ож ны е варианты  вариабельности , чтобы  получить репрезентативны е данны е по работе систем ы . Варианты  вариабельности 
вклю чаю т в себя:

•  Н есколько д ей ствую щ их кали бровок

•  Различны е серии реагентов

•  Различны е сери и калибраторов

•  Различны е ан ал и ти чески е  модули

•  Результаты, получаемы е в разное время суток

Эти результаты следует использовать при  процедурах контроля качества  В а ш ей  лаборатории.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•  Для д и а гн о сти ки  In Vitro.
•  При соблю дении необходим ы х условий хранения и использования контроли ARCHfTECT Insulin остаю тся стабильны м и до истечения срока  

годности . Не используйте  после  истечения ср о ка  годности .

•  Если Вы получили контроли в п овре ж денной уп а ко вке  или в состоян ии , не соответствую щ ем  реком ендациям  вклады ш а или инструкциям , 
обратитесь в м естную  служ бу те хни ческо й  п оддерж ки .

•  ВН И М АН И Е : Этот продукт предполагает работу с  обра зцам и , полученны м и от человека. Рекомендуется считать все биоматериалы  человека 
п отенциально  инф екционны м и, с  ним и следует обращ аться  с  соблю дением  со о тветствую щ их правил б иобезопасности .

•  Этот продую- содерж ит азид  натрия. При контакте  с  кислотам и вы свобож дается  вы сокото ксичн ы й  газ. Утилизируйте данны й материал и его 
контейнер с  соблю дением  мер б езопа сности .
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ARCHfTECT является за реги стри рова нной торговой м аркой ком па ни и  Abbo tt Labora tories.

ABBOTT JAPAN CO., LTD. [e c ] r E p | ABBO TT
1-9-9, Roppongi '------ '--------- ' M ax-P lanck-R ing 2
Minato-lcu, Tokyo 106-8535, Japan 65205  W iesbaden
Tel. +81 (3) 3589-9441 G erm any

+49-6122-580

Произведено DENKA SEIKEN CO., LTD. Tokyo, Japan, для 
ABBO TT D iagnostics D ivision

Д и стр ибью тор  A bbott Labora tories Inc.
Abbott Park, IL 60064 USA

ABBO TT
D ia g n o s tic s  D iv is io n

М ай 2006

©  2005, 2006 A bbott Labora tories




