
Abbott Ireland Dtagnt 
Lisnamuck,
Longford,
Ireland
Tel +353  43  3331000 
Fax +353 43 333*001

Abbott
I, Liz Mathew, Specialist Regulatory Affairs, Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Long­
ford, Co. Longford, Ireland, hereby certify that the attached document that keep the number of pages 
indicated below is the Instruction for use for the medical device. This document is in a full compli­
ance with actual manuals of manufacturer.

Я, Лиз Мэтью, Сотрудник отдела нормативно-правового регулирования, Эбботт Ирландия 
Диагностическое Подразделение, Лиснамак, Лонгфорд, графство Лонгфорд, Ирландия (Liz 
Mathew, Specialist Regulatory Affairs, Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, 
Co. Longford, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ в нижеприведен­
ном объеме страниц, является инструкцией по применению. Этот документ полностью соот- 
ветствзтот фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for Use for 
medical device)
Набор реагентов для количественного определения аланинаминотрасферазы в 
сыворотке и плазме крови человека спектрофотометрическим методом на биохи­
мических анализаторах ARCHITECT «Аланинаминотрансферазаг Реагенты для 
ARCHITECT (Alanine Aminotransferasea)»

По тексту инсгрзпсции встречаются варианты наименований медицинского изделия, приве­
денные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Instruction for 
Use includes the followings true and equivalent short names of medical device listed in table);

Наименование на
английском

языке
Наименование медицинского изделия 

на русском языке
Сокра1ценное наименова­
ние (по тексту документа)

Alanine
Aminotransferasea

Набор реагентов для количественного опре­
деления аланинаминотрасферазы в сыво- 
ро'гке и плазме крови человека спектрофото­
метрическим методом на биохимических 
анализаторах ARCHITECT «Аланипамино- 
трансферазаг Реагенты для ARCHITECT 
(Alanine Aminotransferase2)»

Аланинаминотрансфераза2 Реа­
генты для ARCHITECrr (Alanine 
Aminotransferasea)

№ Title (Название документа)
I

Number of pages 
(кол-во страниц)

1.

Инструкция по применению Набор реагентов для количественного опре­
деления аланинаминотрасферазы в сыворотке и плазме крови человека спек­
трофотометрическим методом на биохимических анализаторах ARCHITECT 
«Аланинаминотрансферазаг Реагенты для ARCHITECT (Alanine 
Aminotransferasea)» с ПРИЛОЖЕНИЕМ для России,
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Го й  USE W ITHА ланинам и нотр ансф ер аза2  Реагенты  
для ARCHITECT (Alanfne Aminotransferase2) ARCHITECT

ru
ALT2

0 4S 8 8
H 258S 8R 03

B 4 S 8 8 R

изменения, Редакф<я; июль 2022 г.

Необходимо точно следовать инструкциям . При отхлонеиии от 
инструкций надежность результатов те ста  не гарантируется. 
Только для использования в м ед иц ин ски х лаборатсн)иях.

I  НАЗВАНИЕ
А панинам инотрансф ераза2 Реагенты  для Л Ч С Н П Н С Т  
(Alanine A m lnotran8fera8e2) (т а кж е  встречается по тексту; ALT2)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием  А ланинам ино1рансф ераза2 Реагенты  для 
ARCHITECT (A lanine M iin o tra n 8 fe fa 3 e 2 ) применяется для 
количественного определения аланинам инотрансф еразы  в 
сыворотке и пл азм е крови человека н а  систем е /U ^ H iT E C T  с 
System.
Тест с использованием  Аланинам инотрансф ераэа2 Реагенты  для 
А Н СНПЕСТ (A lan ine A m inotransferase2) предназначен для 
использования в качеств е  вспомогательного средства для 
аиагностики и ведения паци ентов  с некоторыми заболеваниям и  
печени (наприм ер, вирусны й гепатит и цирроз).

8 КРА ТКО Е О П И С А Н И Е  ТЕСТА  
А ланинам инотрансф ераза (ALT) является ферментом, который в 
большом кол и честв е  присутствует в цитозоле гепатоци та , и е е  
активность в печени  в 3 0 0 0  раз  выше, чем в сыворотке крови. 
Несмотря на то, что  в основном М .Т  содержится в печ ени , она  
такж е об наруж ив ается  в по ч ках  и в небольш их количествах • в 
сердце и кл етках  скелетны х м ы ш ц, ALT им еет период  
полувывадения в пл азм е 4 7  ±10 часов, что превы ш ает период  
полувыведения аспартатам инотрансф еразы  (A S T) (17  ±5 часов).^ 
ALT повы ш ается при заболеваниях, которые вызывают 
гелатт|ел л ю л я|м ы в  повреж д ения.’ :
В зависим ости о т  причины  гепатоцеллю лярного повреждения  
уровень повы ш ения ALT и AST м ож ет оттшчалъся. П ограничное  
повы ш ение ALT определено значением , в 2 раза н и ж е  верхней  
границы норм ального значения, л егкое  повы ш ение ALT 
определено значением , в 2  -  5  раз больш е верхней границы  
нормального значения, срещ ^ее повы ш ение ALT определено  
значением , в 5  < 15 раз  больш е верхней границы  нормального  
значения и серьезное  повы ш ение ALT определено значением , в 
15 раз превы ш аю щ им  верхнюю гр ани цу нормального значения.^  
Д ал ь н ей ш ее иссл ед ование и ведение п а ц и ен та  определяется с 
учетом степ ен и  поеыи1вния ALT и других д иагностически х  
факторов.

I П Р И Н Ц И П Ы  П Р О Ц Е Д У Р Ы
Тест A lanine Am inotransferase^ является автоматизированны м  
биохим ическим  тестом .
П рисутствую щ ая в о б р а зц е  ALT катал изирует трансф ер  
ам иногрупп от 1>аланина к а*кетогл утарату с образованием  
пирувата и L -гл утам ата . Пируват в присутствии NADH и 
лактатх^гидрогенаэы  восстанавливается до L -л актата. В этой  
р еа кц и и  NADH окисляется до N A O *. В р еа кц и и  измеряется  
скорость ум ен ьш ен ия оптической  плотности при 3 4 0  п т  в 
результате сжисления NADH до N A D *.
Методология: N A D H  (б е з  P -ff-P )
Подробную  инф орм ацию  о си стем е и технологии а н ал и за  см . в 
Руководстве по экс п л уата ц и и  системы  ARCHITECT, Раздел 3.

@  04S8820 

@  04S8830

I РЕА ГЕН ТЫ  
Содер)кимое набора
А л ани нам и нотрансф ераза2 Реагенты  для ^ С Н П Б С Т  
(A lan ine ^ in o v a n s fe ra s e 2 )  0 4 S 8 8
П Р И М Е Ч А Н И Е : Некоторы е ф асовки могут быть недоступны . 
О б р а щ а й те с ь  к  в аш ем у м естном у дистрибью тору.
О бъ ем  (m L), указанны й в табл и це  ниж е, о б озн ачает объем на  
картридж .

04S8820 04S 8830
Количество тестов в 
одном ком п лекте  
картри дж ей

30 0 9 9 0

Количество ком плектов  
картри дж ей  в наборе

4 4

Количество тестов  в 
н а б е ге

1200 3 9 6 0

2 8 .2  m L В 4.5 m L

18.5 m L 5 3 .8  m L

[^ А к т и в н ы е  ингредиенты : L-ал ани н  (6 6 .0 2 0  g /L ), P -N AD H  
(0 .3 0 5  g /L ), л актатд егид рогеназа (5 .0 0 0  K U /L ). Консервант: азид  
натрия.

[^ А к т и в н ы е  ингредиенты; L-а л ан и н  (8 9 .0 9 0  g /L ), 
а«кетоглутаровая кисл ота (13 .150 g /L ). Консервант: ProClin 30 0 .

Предупре>кдения и меры предосторо^кности
• И
•  Д ля д и агно сти ки  In  V itro  

М е р ы  пред осторо >кн ости

В Н И М А Н И Е : Д анны й продукт подразум евает работу с  
об р азц ам и , полученны ми от человека. Р еком ендуется считать  
все материалы , полученны е от человека, и в се расходаы е  
м атериалы , контам инированны е потенциально инф екционны ми  
м атериал ам и, потенциально инф екционны м и и обращ аться с 
н и м и  8 соответствии  со С тандартом  по  (в р а щ е н и ю  с  
гем ококтактны м и патогенам и , разработанны м  Управлением  CUJA 
по охране труда и  пром ы ш ленной ги ги ен е  (С ^ Н А ). При работе с 
м атериал ам и, со д ер ж ащ и м и , предположитепьно со д ер ж ащ и м и  
инф екционны е агенты  или контам инированны ми им и, следует  
соблю дал» правила биологической  б езо п асн о сти , уровень 2 , или  
другие соответств ую щ и е региональны е, государственны е и 
м естны е правила биологической  безопасности .® ^
С л ед ую щ и е  предупреж дения и меры предосторож ности  
относятся к: ®
С о д ер ж и т а зи д  натрия.
E U H 0 3 2 При контакте с кисл отам и образуется  

вы сокотоксичны й газ.
PS01 Утилизируйте со д ер ж и м о е/ко нтей нер  как  

эпид ем иол огически  опасны е отходы в 
соответствии с  локальны ми санитарно - 
эпи д ем иол огическим и  требованиям и.
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Следующие предупреждения и меры предосторсркности  
относятся к: ®Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Соде^ркит метилиэотиазолоны .
Н317 М о ж е т вызывать ал лергическую  кож ную  

реакцию .
Н402* Бледно для 80{^ы х оргениэмов.
Н412 В редно для водных организм ов с  

долгосрочными последствиями.
Предотвращение

Р261 И зб егать  вдыхания тум ана /пар о в / 
аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную  одеж ду с  
рабочего  м еста.

Р280 Пользоваться защ итны м и пе р ч аткам и / 
защ и тно й  зд ю кд ой/сред ствам и защ иты  
глаз.

Р273 Н е д опускать  попадания в окр уж аю щ ую  
среду.

Реагирование

Р 30 2+Р 3 52 П Р И  П О П А Д А Н И И  НА КО Ж У: Промыть  
больш им  количеством воды.

РЗЗЗ+Р313 При разд раж ен ии  кож и  или появлении  
сыпи: О братиться к врачу.

Р 36 2+ Р 3 64 Снять здпк»зненную  одеж ду и выстирать  
е е  п е р ед  использованием .

Утилизация
Р501 Утилизируйте сод ер ж и м ое/контейнер  к а к  

э п к ц ^ и о л о ги ч е с к и  опасны е отходы в 
соответствии с локальными санитарно - 
эпид ем иол огическим и требованиям и.

* H e при м ен им о  на территории  действия 1^ гл ам вн та  ЕС
№  12 7 2 /2 0 0 8  (C L P ).
Д ;»  безоп асн ой  утил изаци и  данного продакта сл в£уйте местны м  
требованиям п о  ути л и за ц и и  хи м ических в ещ еств  совм естно с  
реком ендациями и данны ми, представленны ми в паспорте  
безопасности продукта.
Наиболее актуальную  инф ормацию  об опасности  см . в паспор те  
безопасности п р о д е т а .
Паспорта безоп асн ости  доступны  на сайте  
w w w .corela^oratory.at^ott или у м естного  представителя. 
Подробную инф ормацию  о  необходимых м ерах  
предосторш кности при работе с анализатором  см . а Руководстве  
по экспл уатации  системы  А П С Н ГЕ С Т. Раздел 8.

0 ( ^ щ е н и е  с  р е а ге н та м и

•  Н е см еш и вайте реагенты  одной или разных упаковок.
•  Не используйте компоненты  одной серии  с  ком понентам и  

другой серии.
•  Не используйте повторно контейнеры , кры ш ки и ли  пробки  

ввиду ри ска кон там и нац ии  и возм ожности наруш ения  
рабочих характеристи к реагента.

•  Когда карттж дж  р е а г е н т а ®  и л и ®  израсходуется, 
зам ените  о б а  картридж а.

•  П осле получения набора оставьте картридж и реагентов  на  
1 ч ас  в вертикальном  полож ении до  исчезновения  
пузырьков, которы е могли образоваться.

•  Если картри д ж  р еа ген та  опрокинулся, приведите е го  в 
в ертикальное полс»ш ние и оставьте на 1 час до  
исчезновения п ^ ы р ь ко в , которые могли образоваться.

« Реагенты  подверхшны формированию  пены и  пузырьков. 
Пузы рьки в р еа ген те  могут пом еш ать  опред ел ению  уровня 
р е а ге н та  в картридж е и привести  к  недостаточной  
а с п и |м ц и и  р еаген та , что м ож ет значительно повлиять на  
правильность результатов.

Подробную  инф ормацию  об о б р ащ е н и и  с  реа ген там и  при  
работе с  анализатором  см . в Р уководстве по экспл уатаци и  
систем ы  АРСНГГЕСТ, Раздел 7.

Хранение реагентов

Тем пература М акс , время  
хранения х р а н т и я

Д ополнительны е  
и н с т р ^ ц и и  по  
хранению ________

Н ев скр ы ты й  2  • 8 'С  
к а р т р и д ж

Д о  окончания  
срока годности

Х раните  8
вертикальном
полож ении.

Н а б о р ту Тем пература 3 0  ру^в\л 
в си стем е

В скр ы ты й
к а р т р и д ж

2 - 8 ‘С Д о  окончания  
сро ка годаости

Х р а н и те  в
вертикальном
полож ении.

Реагенты  м ож но хранить ка к  на борту, та к  и вне систем ы  
A R C H ITE C T с  System . П осл е извлечения реаген тов  из системы  
храни те  их в оригинальны х уп ако в ках  при тем п ературе  2  - 8 ’С  
(с  надеты ми зам еняем ы м и кры ш кам и}.
П о д о б н у ю  инф орм ацию  о  выгрузке реаген тов  и з  систем ы  см . в 
Р уководстве по  экспл уатаци и  систем ы  A R C H H ^C T , Раздел 5 .

Показатели порчи реагентов
О ш и б к а  калибровки  или выход значения контроля з а  пределы  
д и а п азо н а  допустимы х знамений м ож ет свидетельствовать о 
порче реагентов . Результаты соответствую щ их те сто в  следует  
считать  неверны ми, образцы  должны  быть протестированы  
повторно. М о ж е т  потребоваться повторная кали б ровка те ста . 
И нф орм ацию  об  устранении  неисправ ностей  см . в Руководотве  
по экс п л уата ц и и  систем ы  ARCHITECT, Раздел  10.

I  П Р О Ц В Д УР А  РАБОТЫ  НА А НА ЛИ ЗА ТО РЕ
П еред  проведением  те с та  н а  си стем е A R C H ITE C T с  System  
необходим о установить файл те с та  W anine A m lno ^ansferase2. 
П ер е д  проведением  те с та  необходам о зав ерш и ть  устан о в ку  всех  
необходимы х обновлений S m artW ash или с  д и с ка  с ф айлам и  
те с та  M U LTIG E N T с  System  версии 9 .0 0  (и л и  вы ш е), или  
сп ец и ал ь н о го  д и с ка  с  файлами био хим и ческих  тестов  версии  
7.00 (и л и  вы ш е). И нф орм ацию  о затронутых те стах  см . ни ж е:

ВЕРСИЯ

Тест
С о кр а т .

иазвание К а г  m
Номер
теста

Условны е 
е д м нкщ н  /  

А л ьтернати в­
ны е е д и ки щ н

ЕЩ1КИЦЫ СИ
/  АЛЬТВ(Ж8- 

тн вн ы е
в|МНИЦЫ

Ben2 0 (Sia2epines
Qu^ttative

BenzQ 3L39 2853 5 5

Benzodiazepines
SemIquantKstivs

BenzSQ 3139 2852 5 5

Gentamicin Gent 1Б11 2867 9 9

П одробную  инф орм ацию  об установке ф айла те с та , про см отре и 
ред актировании  парам етров  ан ал иза  см , в Р уководстве по 
экс п л уата ц и и  систем ы  ARCHITECT, Раздел 2.
И н ф с ^ а ц и ю  о  выводе на печать парам етров  ан ал и за  см . в 
Руководстве п о  экспл уатаци и  систем ы  A R CHITECT, Раздел  5 . 
П одробное о пи сани е  процедур работы с си стем ой см . в 
Руковод стве п о  экспл уатаци и  систем ы  ARCHITECT.

Альтернативные единицы измерения результата
Ф орм ула пересчета:
(К о нц ентр ац и я  в стандартны х ед и ни ц ах  и зм ерения результата) х 
(ф акто р  п е р есч е та ) -  (К онц ентраци я  в альтернативны х  
ж н и ц а х  и зм ерения результата)

Р 1  Abbott



Стащм1ртнав единищ | 
измерения результата

Ф актор
пересчета

Альтернативная единица  
измерения результата

U/L 0 .0 1 6 6 7 Mkat/L

t

»♦

I СБОР О Б РА ЗЦ А  И  П О Д ГО ТО В КА  К  А Н А Л И ЗУ
1^пы образцов ^
Перечисленные н и ж е  типы  образцов  были вериф ицированы  на  
пригоднос1ъ  к  использованию  в данном  тесте .
/ ! ^ и в  типы  об разц ов  и п р о & 1рок для сбора об разц ов  не были 
верифицированы на пригодность к  использованию  в данном  
тесте.

1 Типы образцов П роб и рки  для сбора образцов
{ Сыворотка крови  

1 Плазма крови

Сыворотка крови
Сы воротка крови с разделительны м гелем
Д икал иевая  соль ЕОТА

1 Л и ти й  гепарин

• Л итий  гепарин с  разделительным гелем  
Натрий гепарин

•  В изуально проверьте образцы . Если наблю дается  
р ассл оени е  или стратиф икация, повторяйте пе р ем еш и в ан и е  
до те х  пор. пока образцы  н е  станут визуально однородными.

•  Н едостаточное пе р ем еш и в ан и е  об разц ов  м ож ет привести  к  
получению  неточных результатов.

•  П роведите повторное центриф угирование образцов .
П о8Т^:нзное центриф угирование образцов
•  П ом естите  образцы  в центриф ужны е пробирки  и 

центриф угируйте.
•  Д л я  тестирования пом естите очищ енны й о б р а ^ ц  в ч аш еч ку  

для об разц ов  или вторичную  пр (^ и р ку . Если после  
ц ентр иф ^и ров ани я  в об разц е  присутствует липидны й слой, 
п е ронесите  только очищ енны й о б р азе ц  б ез  л и п ем ич еского  
м атериала .

Хранение образцов

•  Жилусие антикоагулянты  м огут давать эффект разведения, что  
может при в ести  к  заниж енны м  значениям  ксж ц ентраци й  в 
отдельных о б р а зц а х  от пациентов.

Для анализатсф а не предусм отрена опция вериф икации типов  
используемых об разц ов . В обязанности оператора системы  
ююдит проверка правильности л а з а н и я  типов  образцов , 
испогйазуемых в  тесте .

Сост<»1ние образцов
•  Не используйте:

-  обр£Щцы, инактивированны е нагреванием
-  п ^ и р о а а н н ы е  образцы
-  сильно п н ю л и з и р о в ^ н ы е  образцы
-  образцы  с  явноА м и1ф обной контам инацией
-  образцы  с  гр иб х(»ы м  ростом

•  получить правильны е результаты, образцы  сы воротки  
и ги ш ш ы  крови  следует отделить от фибрина, эритроцитов  и 
даугих тверш их ч асти ц . О бразцы  с ы в с ^ т к и  крови  
пациентов, получаю щ их антикоагуляционную  или  
■фомболитическую терапию , могут содв|»«атъ фибрин в 
р е з ^ т а т е  незш<ончвнного образования сгустков.

•  Рекомендуется испол ьз<»ание однораэовь{х пи петок и 
наконечников для пи петок для предотвращ ения  
перекрестной кон там и нац ии .

Подготовка к анализу^
•  Следуйте инстр укц ией  изготовителя пробирок для сбора  

образцов. При подготовке образцов  к  тестированию  
гравитациоиноп? раздаления недостаточно.

•  Образцы не должны  содержать пузырьков воздуха. Удалите  
пузырьки ап пл икатором  до начала тестирования.
Используйте новый ш^шликатор Для каждого о б р азц а , чтобы  
избежать п ерекр естн ой  ксж там инации.

Для получения согласованны х результатов рвкомеьу:^ется  
проводить повторное центриф угирование об разц ов  перед  
тестированием, если
•  они сод ер ж ат фибрин, эритроциты  или Щ 1уги е  твердые 

частицы.
ПРИМ ЕЧАНИЕ; Если образцы  сод ер ж ат фибрин, эритроциты  или  
другие частицы , пер ем еш ай те  их на в ортексе на низкой
скорости или перевернув 10 раз  перед  повторным  
ц ентр иф угир ован ие .
Подготовьте зам орож енны е образцы  следую щ им  образом;
•  Перед п е р е м е ш и в а н и е  заморох<енныв образцы  необходомо  

полностью разм орозить.
•  Тщ ательно п е р ем еш ай те  разм ороженны е образцы  на  

вортексе н а  ни зкой  скорости  или перевернув пробирки  
10 раз.

Тил образца Температура
М а кс , врем я  
хранения

С ы в о р о т к а /п л а ^ а Комнатная 3  дня^
крови тем пература  

(2 0  -  2 5 ‘С)
2 . 8'С 7  Щ1ей^
-20*С 6 0  дней^

И зб ега й те  многократного проведения ц икл ов  зам о р о зки / 
разм орозки.^
К аж д ая  лаборатория д ол ж на самостоятельно определить  
сп ец и ф и ч ески е  критерии  стабильности о б разц ов  согласно  
принятой практи ке.
Д ополнительную  инф орм ацию  об о б р ащ е н и и  с  о б р азц ам и  и их 
обраб отке см . в д окум енте G P 4 4 -A 4  CLSI.® П редставленная  
инф ормация об условиях хранения основана на данны х научной  
литературы .
К аж д о й  лаборатории реком ендуется установить температурны й  
интервал  около - 2 0 Х  в соответствии с  инструкциям и  
производителя холодильника или стандартной(ы м и) 
операционной(ы м и) про цед ур ой(ам и ) хранения о б разц ов  в аш ей  
лаборатории.
Х р анив ш иеся  образцы  должны  быть проверены  н а  нал и ч ие  
твердых ч асти ц . Если в о б р азц ах  присутствую т тверды е  
частицы , перед  тестированием  п е р ем еш ай те  образцы  на  
в ортексе на низкой  скорости  или переворачивая про6и (ж и , а 
затем  центриф угируйте образцы , чтобы удалить эти  частицы .

Транспортировка образцов
Упаковы вайте и м ар ки {^ й те  образцы  в соотаетствии  с  
государственны м и, федеральными и международны ми  
требованиям и по транспортировке кл и нич ески х  об разц ов  и 
инф екционны х в ещ еств.
Н е храни те образцы  после истечения с р о ка  годаости, 
указан ного  выше.

I П Р О Ц Е Д У Р А
предоставляемые материалы
0 4 S 8 8  А л ани нам и нотрансф ераза2 Реагенты  для АВСНГГЕСТ  
(A lan ine  Am inotransferase2)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  ф ай л  те с та  A lanine A m inotransferase2 на са й те  

ww w .corelaboratory.abbott
•  04V 1501 Калибратор аналитов  кл и нич еской  хим ии  

консолидированны й для A R C H ITE C T (C onsolida ted  C hem istry  
Calibrator), при  использовании м етода калибровки

•  Контроли, со д ер ж ащ и е  ал ан ин ам ин отраксф ер азу
•  ф и зи о л о ги ч ес ки й  pacTeqp (0 .8 5  -  0 .90 %  N aC I) для 

развед ения об разц а
И нф орм ацию  о м атериалах, необходимы х для ра6о л >1 
ан ал изатора, см . в Руководстве по  экс п л уата ц и и  систем ы  
ARCHITECT. Раздел  1,

Э  Abbott



[^ф орм ацию  о  м атериалах, необходимых для процедур  
технического обслуж ивания, см . е Руководстве по э кспл уатаци и  
системы ^ С Н П Б С Т ,  Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное о п и са н и е  п р о ц е д ^ ы  проведения тфста см . в 
Руководстве п о  э кспл уатаци и  системы  АПСНГГЕСТ, Раздел 5.
• Инфс^>мацию об  о б еспеч ен ии  достаточного объема об разц а  

п аци ента  при использовании первичных или аликвотны х “ 
пробирок см . в Руководстве по экспл уатаци и  систем ы  
АПСНГГЕСТ. Раздел  5 .

•  М инимальны й объем об разц а  в ч а ш е ч ке  для образцов  
рассчиты вается си стем ой  и распечаты вается в отчете по  
сп иску заказов . Чтобы миним изировать зффекть> и спарения, 
перед  проведением  те с та  Убедитесь, ‘пго в ч а ш е ч ке  для 
образца присутствует достаточны й объем об разц а .

•  Требования по м иним альном у обьоиу образца:
-  О бъем  о б р азц а  для проведения одного теста; 5 .3  ц1. 

П Р И М Е Ч А Н И Е : В указан ное  количество не входит 
мертвый объем и дополнительный объем для ас п и р ац и и . 
Полную инф орм ацию  о требованиях к объему об разц а  
см . в Руководстве по экспл уатаци и  системы  А В С Н П ЕС Т, 
f^ з д а л  5.

•  И нф орм ацию  о подготовке и использовании калибраторов и 
контролей см . в инстр укц ии  по прим енению  к  Калибратору  
аналитов кл и нической  хим ии к№ солидированном у для 
A R C HITECT (Conec^idated Chem istry Calibrator)
L” f j  04V 1501 и /и л и  и нструкции  по  прим енению  к 
ком м ерческим  контролям.

•  И нф орм ацию  об о б щ и х  операционны х процедурах см . в 
Руководстве по экс п л уата ц и и  системы  ARCHTTECT. Раздел 5.

•  Д ля д о сти ж ени я  оптимальны х рабочих ха рактеристи к в аж но  
следовать стандартны м процедурам  технического  
обслуж ивания в соответствии с Руководством по  
экс п л уата ц и и  систем ы  ARCHTTECT, Раздел 9 . Если правила  
работы в в а ш е й  лаб г^атори и  требую т бол ее частого  
техни ческо го  обслуж ивания, следуйте принятой практи ке.

Процедуры разведения образцов
Образцы 00 зна ч ени ем  ко н центраци и  аланинам инотрансф еразы  
более 3271 U /L  (5 4 .5 3  pkat/L ) помечаю тся кодом *>3271 U /L ”
(*> 5 4 .5 3  p ka t/L ”) и м огут быть разведены с использованием  
протокола ав том атич еского  разведения или процедуры  ручного  
разведения.
Протокол а в то м а т и ч е с к о го  р азв ед ен ия  
Система развод ит о б р азе ц  в пропорции 1:5 и автом атически  
рассчитывает зн а ч ен и е  концентраци и , ум ножая результат на  
соответствую щ ий ф актор разведения.
Подробную инф орм ацию  о конф игурации автом атических  
разведений см . в Руководстве по экспл уатаци и  системы  
№СН1ТЕСТ. Раздел  2 .
Процедура р у ч н о го  р азв ед ен и я
Для разведения о б р азц а  используйте ф изиологический раствор
(0.85 - 0.90%  N aC I).
Оператор д олж ен ввести  ф актор ручного разведения во вкладке  
“Patient* (П аци ент) или “Соп1гЫ* (Контроль) экрана  создания  
заказа. С истем а будет использовать данны й ф актор разведения  
для автоматического расчета  ко н центраци и  об разц а  и 
сообщения результата.
Если ог>врат(^ не ввел ф актор разведения вручную, ум ножьте  
результат на соответствую щ ий фактор ручного разведения до  
сообщения результата. Если концентрация разведенного  
образце меньш е 4  U /L  (0 .0 7  u ^ a l/L ) ,  не с о о б щ а й те  этот  
результат. Повторите тест, используя правильное развед ение. 
ГРИМЕЧАНИЕ; З н ач е н и е  н и ж н его  предела линейности файла 
теста по ум олчанию  соответствует ни ж н ей  границе  
сообщаилого интервала 4  U /L  (0 .0 7  pka t/L ). О ператору  
необходимо отредактировать значени е  ни ж н его  предела

л инейности , чтобы отметить ф лаж кам и значени я  с  
и спользованием  ни ж н ей  границы  ан ал ити ческого  интервала  
и зм ерения 7  U /L  (0 .1 2  pkat/L).
Подробную  инф орм ацию  о ред актировании  парам етров ан ал иза  
см . в Руководстве по экспл уатаци и  систем ы  ЛЧСНГГЕСТ,
Раздел  2 .
Подробную  инф орм ацию  о за ка зе  развед ений см . в Руководстве  
по э кс п л уата ц и и  систем ы  ARCHITECT. Раздел 5.

Калибровка
И н стр укц и и  по  проведению  калибровки см . в Руководстве по  
экс п л уата ц и и  систем ы  АЯСНПВСТ, Раздел  6.
Кал и б ровку м ож но проводить с использованием  одного из  
2 методов:
•  М е то д  калибровки  с использованием  Кал и б ратора аналитов  

кл и нической  хим ии консолидированного для A R C H ITEC T  
(C o nsolidated C hem istry Calibrator) 1” ^ ! 04V 1501. /Для этого  
м ето да калибровки используйте файл те с та  ALT2.

•  М е то д  ф актора с использованием  ф и кси р о в ш н о го  значения  
ф актора калибровки для подсчета результата. Оля м етода  
ф актора используйте файл те с та  ALT2F.

Кал и б р о в ка  остается стабильной в те че ни е  приблизительно  
30  дней  (7 2 0  часов), но е е  необходимо проводить с введением  
каж д ого  нового ном ера серии  р еаген та . Проверьте  
калибровочную  кривую  с пом ощ ью  не м ен ее  2 уровней  
контролей в соответствии  с  установленны ми в аш ей  
лабораторией требованиям и контроля качеств а. Если результаты  
контролей выходят з а  рам ки  установленны х д иапазон ов , м ож ет  
потребоваться повторная калибровка.
М о ж е т  потребоваться повторная калибровка те с та  после  
процедуры  техни ческо го  обслуж ивания основных частей  
систем ы  или ее  ком понентов или после проведения сервисны х  
процедур.

Процедуры контроля качества
При необходим ости прим енения дополнительных требований к  
контролю  качеств а  и потенциальны х кс ^ректирую щ их мер  
следуйте стандартной(ы м ) операционной(ы м ) про цед ур е(ам ) 
в аш ей  л абс^атории  и /и л и  плану об еспеч ен ия  качеств а.
•  Тестир уйте ка к  м и н и м ^  два ^ о в н я  контролей (н и зки й  и 

вы сокий) ка ж д ы е  24  часа .
•  Если процедуры  в аш ей  лаборатории требую т бол ее частого  

м ониторинга контроля качеств а, следуйте принятой  
пр акти ке .

•  Если результаты контроля качеств а  не соответствую т  
принятым критериям , установленны м в аш ей  лаборатгф иеи, 
значения результатов тестирования об разц ов  от пациентов  
м огут быть сомнительны ми. С ледуйте принятым в аш ей  
л абораторией процедурам  контроля ка че ств а . М о ж е т  
потребоваться повторная калибровка. И нф орм ацию  об  
устранении  неисправностей  см . в Руководстве по  
экс п л уата ц и и  систем ы  ARCHITECT. Раздел  10.

•  П осл е загрузки  в си стем у новой серии  р еа ген та  или  
калибраторов  проверьте результаты контроля ка че ств а  и 
кри тер ии  п р и ем л ем о с ш .

И спользование контролей д олж но проводиться в соответствии  с 
руководствами и реком енд ациям и изготовителя контроля. 
Д иапазо ны  ко н ц ентр ац и и , указанны е в и нстр укц ии  по  
при м ен ени ю  к контролю, представлены  только в качеств е  
рекомен;:^емы х.
При использовании лю бого контрольного м атериал а  лаборатория  
д о л ж на убедиться, что м атрикс контрольного м атериал а  
пригоден для использования в те сте  в соответствии  с  
и нстр укц и ей  по прим енению  к  тесту.
Р е к о м е н д а ц и и  п о  п р о ц ед ур е  ко н тр о л я  к а ч е с тв а  
И нф орм ацию  о процед урах контроля качеств а  см . в работе  
Д ж е й м с а  О . В естгар да “Basic Q C  Practices".

FH Abbott
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I  РЕЗУЛЬТАТЫ  
Расчет
Метод калибровки
В те с те  A lan ine A m inotransferas02 (ALT2) используется метод  
л инейно го  преобразования данных для получения калибровки  и 
результатов.
Метод фактс^эа
В  те с те  A lan ine A m inotransferase2 {-W.T2F) используется метод  
ф акторного ан ал и за  данны х для получения калибровки и 
результатов.
ф акторы  калибровки  для те ста  A lanine A m inotransferase2  
составляктг 9131 (A R C H ITE C T с8 0 0 0 } и 8786  (A R C H ITE C T с 4 0 0 0  и 
A R C H ITH C T C18000).
Тес т W an lne  M »fnotransferase2 соо тнесен о реф еренсным  
м етодом  IF C C  (М еж д ународ аая  ф едерация кл инической  хим ии и 
лабора-ю рной медицины ).''^ П рисвоенны е значения калибратора  
и ф актора калибровки соотнесены  со  станд артизац ией. 
И нф орм ацию  о  расчете  результатов см . в Руководстве по  
э кс п л уата ц и и  систем ы  A R C H ITE C T П рилож ение С.

Фпа>кки
Результаты н е к о т с ^ х  тестов м огут сопровождаться  
иифо{м«ацией в пол е "ф л аж ки * *. О п и сан и е  ф лажков, которые  
м огут nofiBJW bca в этом  поле, см . в Руководстве по  
э кс п л уата ц и и  систем ы  A R C H TE C T. Раздел 5.

Сообщаемый интервал
Д иапазо ны  соо бщ аем ы х результатов, основанны е на  
репрезентативны х данны х по пределу количественного  
опрещ цтения (П К О ) и пределу обнаруж ения (П О ), предотавлены  
н и ж е  в соответствии  с  определениям и из д окум ента CLSI Е Р 3 4 . 
1-о е  и зд а н и е .’*

U/L pIta l/L
А н а л и ти че ски й  интервал  
измерсиния (A M I)*  
Р асш и рен ны й интервал  
и ^иерени я (ЕМ1)^ 
С ооб щ аем ы й интервал^

7  -  3271 0.12 -  5 4 .5 3

3271 .  16 35 5  5 4 .5 3  - 2 7 2 .6 5

4 - 1 6  3 5 5  0 .0 7 - 2 7 2 .6 5

•  A M I: A M I охваты вает значения от П К О  до верхнего предела  
количественного  определения (В П Ю ). О н определяется  
д иапазон ом  знач ени й  в U /L  (pkat/l-}, которые 
п р о д тю н с тр и р о в а л и  приемлемы е р ^ ч и е  характеристи ки  для 
л ин ейно сти , воспроизводим ости и отклонения.
^ E M I: ЕМ1 охваты вает значения от верхнего предела  
кол ичественного  опреде/^ения (В П КО ) до В П КО  к  ф актор  
разведения.
с С ообщ аемьсй интервал  охватывает значения от предела  
об наруж ени я (П О ) до  верхнего предела ЕМ !.
П Р И М В 4 А Н И Е : З н ач е н и е  н и ж н его  Предела линейности  
ф айла те с та  по  ум олчанию  соответствует ни ж н ей  гр ани це  

со о б щ а ем о го  и нтер вал а. •

I О ГРА Н И Ч ЕН И Я  П Р О Ц Е Д УР Ы
•  Результаты необходим о |ентврпретироватъ с учетсми 

соп утствую щ их данных, та ки х  ка к  си м птом атика, результаты  
других иссл ед ований и кл и нич ески е  наблю дения.

•  И зб е га й те  использования гемолизированны х образцов  иЗ'За  
в озм ож ности  потенциальной интерф еренции. О бразцы  с  
уровнями гем огл обина выше 15Q m g/dL  могут 
д ем ш стр и р о в атъ  лож но повы ш енны е результаты в те с те  
Alanine A m inotransferase2. С м отрите раздел  
С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  РА Б О Ч ИЕ Х А Р А КТЕ Р И С ТИ КИ , 
А н а л и ти че ска я  специф ичность, Интерф еренция данной  
и н стр укц ии  по п ^ м е н е н и ю .

•  О бразцы  с уровнями сульф асалазина вы ш е 5 0  m g /L  могут 
дем онстрировать ложно заниж енны е результаты в те сте  
A lan ine A m ino lransfera3e2. С м отрите раздел  
С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  РАБО ЧИЕ Х А Р А КТЕ Р И С ТИ КИ , 
А нали ти ческая  специф ичность, И нтерф еренция, данной  
и нстр укц ии  по прим енению .

•  В ещ ес тв а , продем онстрировавш ие интерф еренцию  в тесте  
C a n in e  A m inotransferase2, перечислены  в разделе  
С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  РА Б О Ч ИЕ Х А Р А КТЕ Р И С ТИ КИ , 
А нал и ти ческая  специф ичность, И ктерф ереиц ия данной  
инс-ф укции по прим енению .

« П отенциальная интерф еренция не была о ц ен е н а  в те с те  для 
каки х -л и б о  других в ещ еств, кром е перечисленны х в разд ел е  
С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  РАБО ЧИЕ Х А Р А КТЕ Р И С ТИ КИ . 
А нали ти ческая  специф ичность, И нтерф еренция данной  
и нстр укц ии  по прим енению .

•  Н еобходим о конфигурировать опцию  промы вки S m artW ash  
для тестов , подверженны х влиянию  те с та  A lanine  
Am inotransferase2, во и зб е ж а н и е  интерф еренции  и з -за  
эф ф екта п е р ено са  реагентов. И нф орм ацию  о необходимы х  
обновлениях ф айла те ста  см . в разд ел е П Р О Ц Е Д УР А  
РАБОТЫ  Н А  ^ А Л И З А Т С Х ’Е данной и нстр укц ии  по 
прим енению .

I О Ж И Д А Е М Ы Е  ЗН А ЧЕН И Я
Каж д о й  лаборатории р е к о м е н ^ ^ тс я  устанавливать собственны й
реф еренсны й д аапазсж , основанны й н а  сп ец и ф и ке  р егисж а и
хар актер и сти ках  популяции.
Референсный диапазон’^

Jî ianasoH
(U/Ц

Диапазон*
(tikat/L)

Взрослые мужчины 

Взрослые женир1ны

<45
<34

<0.75
<0.57

° Альтернативны е единицы  измерения результата были 
рассчитаны  ком п ани ей  Abbott.

1  С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  РА БО ЧИ Е  
Х А Р А КТЕ Р И С ТИ КИ

В д анном  разд ел е представлены  данны е по репрезентативны м  
рабочим  ха рактеристи кам . Результаты, полученны е в отдельных 
лабораториях, м огут отличаться от приведенны х данных.
Если не указан о  иное, результаты исследования, 
предоставленны е в данной инструкции  по прим енению , были 
получены с  использованием  м етода калибровки.

Воспроизводимость
Воспроизводим ость внутри лаборатории  
Было проведено иссл ед ование в соотаетствии  с  д окум ентом  
Е Р 0 5 -А З  C LS I.’^ И ссл ед ование проводилось с использованием  
3  се р и й  А л ам инам инотрансф ераза2 Реагентов  для A R C H ITE C T  
(A lan ine A m inotransferase2), 3  серий  Кал ибратора анал итое  
кл и нич еской  хим ии консолидированного для A R C H flE C T  
(C o nso lida ted  C hem istry C ^ ib ra to r) и 1 се р и и  ком м ерчески х  
контролей н а  3  анал изатед ах. Д в а  контроля и 4  панели  
сы ведотки крови чел ов ека  были протестированы  не м ен ее  чем е

2 повторах дважды  в день в те ч е н и е  20 дней  о использованием
3  ко м б и н ац и й  реаген та /ка п и б р а то р а /ан ал и за то д а . При э т е ж л  

уникальная серия р еа ген та  и уникальная серия калибратора  
исследую тся в сочетании  с  1 анализатором . Р абочие  
х а р актер и с ти ки  реп резентатив ной  ко м б и нац ии  представлены  в 
сл ед ую щ ей табл и це.

Э  Abbott
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Внуп^й серйи 
(Повтор ЙМИОСТЬ) Внутри лвборатории*

Образец
№л-
ао

Среднее
т) СКО %КВ

С1Ш % кв  
(Диапазон^) (Диапазон^)

Коитроть. 
^ в е н ь  1

80 33 0.5 1.4 0.7
(O.f-0.9)

2.3
(2.2 - 2.6)

К (Ж ^ Ь .  
уровень 2

80 98 0.8 0.8 1.3
(h 0 .- l ,3 )

1.4
(1 .0 -1 .4 )

Панель А 80 7 0,5 6.8 . 0.6
(0.5 - 0.7)

8.3
(7 .4 -10 .1 )

Панель В 80 18 0.5 - 2.9 0.6
(0 .5 -0 .9 )

3.5
(2.7 -  4.9)

Панель С 80 399 5.3 1.3 7.2
(5 .0 -7 .2 )

1,8
(1 ,2 -1 ,8 )

Панель D 80 2738 15.6 0.6 т
(27 .8-30 .5)

1.1
(1 .0 -1 .1 )

® В кл ю чает вгф иабельность внутри серии , м еж ду сериям и и 
мюжцу дням и.
^ М и н им ал ь ное и м аксим ал ьное значения С К О  или % КВ, для 
3  ко м б и н ац и й  реагеи та /кал и б р ато р а /анал и зато р а .

Внутри серии 
(Повторяемость) Внутри лаборатории*

Образец
Коя- Среднее 
во (pkat/L) СКО %кв

СКО
(Двавазон^)

%К8
(AianasoH^)

Контроль,
уровень!

80 0.55 0.009 1.6 0.012
(0.011-0.014)

2.2
(2 .1 -2 .5 )

Контроль,
^ в в н ь 2

80 1.63 0.014 0.9 0.022
(0.016 - 0.022)

1.4
(1 .0 -1 .4 )

Панель А 80 0.12 0.D08 6.5 0.010
(0.009 - 0.011)

8,4
(7 .7 -9 .0 )

Панель В 80 0.30 0.008 2.8 0.009
(0.009 - 0.013)

3.2
(2 .9 -4 .5 )

Панель С 80 6.64 0.090 1.4 0.120
(0.083 • 0.120)

1.8
(1 .2 -1 .8 )

Панель D 80 45,64 0.260 0,6 0.486
(0.463 -  0.508)

1.1
(1 .0 -1 .1 )

•  В кл ю чает вариабельность внутри се р и и , мв>еду сериям и и 
м еж ду дням и.
 ̂ М и н и м ^ ь н о е  и  м аксим ал ь ное значения C H D  или % КВ  для 

3 ко м б и н ац и й  реаген та /кал и б ратор а /анал и затор а . 
В оспроизводим ость системы

1н и е  8  соответствии с ,
Е Р 0 6 -/Й . И н сти ту та  кл и н и ч е с ки х  и лабораторны х стандартов  
(С 1 8 1 ^ ^ И с с п в д о в а н й в  проводилось с  и сп о т*зо э ан и е м  t  сер и и  
А л ани нам и ио тран сф ераза2  Р еаген тов  для А В С Н ГШ С Т (A tanine  
А т М щ й а б в Г а д # ^ ,  1 се р и и  Кали6рвт(Н>а ам ал и т091#ур |и чвс(ш й  
хи м ии  консолидированного д т  A R C H ITE C T (C<x№ (^dated  
C hem istry  C alib rator) и 1 се р и и  ком м еЕ иеских контролей а д  
3  анал изаторах . Н а  ка ж д о м  ан ал изаторе исследование  
п р о в см ^ л ю ^ отдельным лаборантшл, и каходый лаборант  
подготовил отдельную  серию , образцов . Пять уровней к т гтр о л е й  
тести ровали сь  м иним ум  в  3  повторах (с  ivseonesoeaiim eM. 
отдельных ч а ш е ч е к  для об разц е»} Z  р а з а  в д ень  (с  е р ш е н н ы м  
интервалом  н е  м ен ее  2  часов) в те ч е н и е  к а к  м иним ум  5  разны х  
дней.

№ш*
Внутри

Среднее Повторяемость лаборатормв*
06»NM I I т СЮ W ОШ Ш т Ф а

УР0М1
96 27 и 7L4 9.7 Z b 0.Т и

Контро».
УРШ1Л2

м S3 и ш t3 и т и

KoHipcm, т и 0.6 2.9 ш и

ft»  С а ш »  (Шт т тт  Ш т ш
Ш ит  и  (W) С 1 М ш Ь в « а 1 ж « ~

вл т и
и  2.0 и  Ш

сериям и  и  м еж д у ш Ш к  

«^ючает! 
iMbgiTy сериям и , м еж д у ,

т ш ~ щ ~ ш г

к т ь т и w

К и р » , щ ш в м й и »  <1 еда т
уррвеньЗ
Котрот».
Уро^А

т т 0.008 Ш л«8 *а т

Кошропь.
УР(»6НЬ8

90 ш О М Ь b .i »:s т й

96 3.05 o.ms 0.5 0.Ш  t t п т «

Включает повторяемость С|МУ1|й« ре{»й^^ еари^ельиоо^

** В кл ю ч а е т ^ в т о р я е м о с т ь  (внутри  се р и и ), 
м еж д у сетж(ями, м ехщ у щ т ш и  и м ш ад у  а н а л и з а т о р  

Т о ч н о с т ь
Выло проведено исследование для о ц ен ки  отклонения те с та  
A lan ine Am inotransferase2 относительно стандартного  
рвф еренсного м атериала (E R M  - A D 454 k /IF C C ).
М е то д  к а л и б р о в к и
И ссл ед ов ани е провожалось с  использованием  3  серий  
А л анинам инотрансф враза2 Р еагентов  для A R C H ITE C T (A lanine  
A m ino transferase2), 2  серий  Калибратора аналитов  кл и нической  
хим ии консолидированного для /^ C H IT E C T  (C onsolidated  
C h e m i^ ry  Calibrator) на 3  анализаторах . З начение отклонения  
было в д и а п азо н е  1.9% • 6.9%  для в сех анализаторов, серий  
калибраторов  и реагентов.
М е то д  ф акто р а
И ссл ед ов ани е проводилось с  использованием  3  серий  
А л ани нам и нотрансф ераза2 Р еагентов  для Л^ЮНГТЕСТ (A lanine  
A m ino transferase2) на 3  анализаторах . З начение  о т к л о н ^ и я  было 
в д и а п азо н е  от -3 .9%  до  3 .6%  для всех анализаторов  и се р и й  
реагентов .

НиЖние пределы измерения
было проведено исследование в соответствии с  докум ентом  
CLSI Е Р 17-А 2.’® И ссл ед ов ани е проводилось с  использованием  
3  се р и й  А ланинам инотрансф ераза2 Р еагентов  для АРСНГГЕСТ  
(A lanine A m inotransferase2) на каж д ом  из 2  анализаторов  в 
те ч е н и е  м иним ум  3  Значения пред ел а холостой  
пробы (П Х П ), предела обнаруж ения (П О ) и предела  
количественного  определения (П К О ) представлены  ни ж е . 
Представленны е репрезентативны е данны е подтверж даю т  
н и ж н и й  предел ан ал ити ческого  интервала изм ерения.

Ш tim
ПХП*
по''
ПКО"

0.03
0.07
0,12

У|ювайьА

 ̂ ПХП, представленны й в таблице, был получен с 
и спользованием  м етода ф актора и  определен к а к  9 5 -й  
процентиль  по результатам исследования о б разц ов  с нулевой  
ко н ц е н тр а ц и ей  ан ал ита в п ;а 60  повторах.

Abbott
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по, представленны й в таблице, был получен с  использованием  
м ето д а ф актора и определен ка к  сам ая низкая концентрация, 
при которой ан ал ит м ож ет быть выявлен с 95 % -й  вероятностью  
по результатам  исследования образцов с  ни зки м и  уровнями  
ко н ц е н тр а ц и и  ан ал и та  в п а  6 0  повторах.
® П К О  предстааленны й в таблице, соответствует ни ж нем у  
уровню  A M I для те с та  A lanine Am lnotransferaso2 на си стем е  
АЯСНПГЕСТ с  System .

Линейность
Было проведено и сследование в соответствии с  докум ентом  
CLSI Е Р 0 6 -А .’ в
Л ин ей н о сть  д анного  теста сохраняется е аналитическом  
интер вал е  и зм ерения 7  -  3271 U /L  (0 .12  * 5 4 .5 3  pkat/L).

Аналитическая специфичность
Интерференция

П отенци ал ьн о  интерф ерирую щ ие эндогенны е в ещ еств а  
Было про вед ено и сследование в соответствии с 
р еком енд ац ия м и  д окум ента Е Р 0 7 , CLSI, З -е  и зд а н и е .^
К а ж д о е  в ещ еств о  было исследовано при 2 уровнях аналита  
(около 3 0  U /L  и 150 U /L ).
Н е б ы л о  устанснвлено зн а ч и те л ь н о й  и нтер ф ер ен ц и и  
(и н т е р ф е р е н ц и я  в  р а м к а х  ± 10% ) при следую щ их  
концентраци ях.

Не было устаиовлемо змачательиой актерфереицаи
_____________ (аитерфереяцмя i  рамш ±  10%)_____________

Урова»* 1штврфврв1гта
Потенциально иитерф*н1рую1дие 
м ц а етв а

Стандартные
единицы

Альтернативные
единицы

Билирубин • коньюп1рованный 60mo/dL 712^ffтюUL
Билирубин'  некокъюгнрованный SOmjydL 1026pmol/L
Гемоглобин ISOmg/dL 1.5 ofl.
0бир(й белок 15g/dL 150 g/L
Тришииериды 1500 mg/dL 17тлчА 1

И н те р ф е р е н ц и я  з а  п р е д е л а м и  1 10%  (н а  о с н о в е  95%  
довериталы401Ч> и н те р в а л а  ( [Д И ])  наблкщ алась при  
ко н ц е н тр а ц и и  сл ед ую щ его  в ещ ества, показанной ни ж е .

Имтерферемция за |фвд«11аии ± 10% (м осаоаа 95% довериталыюго 
_____________________________яетераава (ДИ|)___________
Потенциально Уроаень интерфераита 
внт8р<^м- Стандарт- Альтерна- Стандарт
ругавра ные тивиыа кыа
ta u p cT ia

Уровень аналита
Альтерна­
тивные

едннищ̂  eipmupi единицы единицы

%
йнтерферен-

1РИ
(95VA ДИ}

Гемоглобин 250m ^dL , 2 . 5 ^ 30 U/L Ш \Ш 1  13% 
____________________ (11%, 15%)

П отенци ал ьн о  интерф ерирую щ ие экзогенны е вещ ества  
Было проведено иссл ед ование в соответствии с  
р еком енд ац ия м и  д окум ента  Е Р 07 , CLSI, 3 -е  и зд а н и е .^  
К а ж д о е  в ещ еств о  было исследовано при 2  уровнях аналита  
(около 3 0  U /L  и 150  и д .) .
Н е б ы л о  у с та н о в л е н о  зн а ч и те л ь н о й  и нтер ф ер ен ц и и  
(и н т е р ф е р е н ц и я  а  р а м к а х  1 10% ) при следую щ их  
кон центраци ях.

Не было установлено значительней интерференции 
(интерференция в рамш ± 10%)

Уровень янтерферента
Потенциально интерферирующие Стандартные Ат>тв1мативиы8
еещвстаа единицы единицы
3-метил-(триазен-1 -кл)имидазол-4- 
карбоксамид (МТЮ)^

0.6 rn^yL 3.6 pmol/L

5'амИН0-4-ИМИД830П-К̂}б0КС8МИД
(АЮ)'

3mg/L 24цтоИ.

Ацетаминофен^ leOnn^L 1059 pmolrt.
Ацетилцистеик^ 150 920 MiTxH/L
Ацетилсалициловая кислота^ 30 mg/L 167 цтоУ1

Не было установлено значитольжм иит̂ м(>еренции 
(интерференция в рамш ± 10%)

Уровень ннтерферента
Потенциально интерферирующие 
вещества

Стандартные
единицы

Альтернативные
едимщы

Аминосалицнловая кислота 
(р-Аминосалициловая кислота}^

lOOmg'dL 6540 цшЩД.

Ампициллин натрия^ 80 гп (^ 215мтоИ.
Аскорбигювая кислота 60mjyL 341 umoVL
Биотин 4250 ng/mL 17}ттоИ-
Добезилаткальция^ 80 m g l 143мтоУ1
Цефокситин^ 6600 m g l 15 mmo(/L
Хлорш^азэпоксид^ 1 mg'dL ЗЗртоИ.
Циклоспорю^г 2 m g l 1.7 pmol/L
Доксицикпин^ 20mg4. 45 ixnot/l
Фуросемид^ 2 mg'dL eOixmoyL
Гидроксохобаламин (цйанокит)^ 1250mg/L 929iimoyL
Ибупрофен^ 220 mg/L 1067pmol/l
Иэониазид^ 6mg/dL 43? pmoW.
Леаодопа^ 8 m g l 41 pmoVL
Метотрексат^ 140 mg'dL 3080 pmoi/L
Метилдопа^ 25 mg/L 118iimol/L
Метронидазол^ 130 mg/L 759pmoVL
Фенилбутазон^ 330 mg/L 1069 pmoVl
Рифампицин^ SOmg'L 61 pmol'L
Натрий гепарин 4 UMiL •
Сульфалириюн^ 300 mg/L 1203ymol/l
Сульфасалазин^ 50п)ф1 126 pmoyt
Сурамин^^ 50mg/dL 38бцтоУ1
Темозолощц^ 20 mg/L Ю ЗртоИ.
Теофиллин (1,3-диметилксатин)^ eonnyL 333 pmol/L
Вигабатрин^ 11 mg/dL 852 pmol/L

- -  Н е прим еним о  
1 Н е испы тано в Р оссии .
И нтерф ерен1р9я за п р е д е л а м и  ± 10%  (н а  о с н о в е  95%  
д о в е р и те л ь н о го  и н тер в ал а  (Д И ])  наблю далась при  
кон центраци ях  сл едую щ их в ещ еств , показанны х ни ж е .

Интерференция за пределами ± 10% (на основе 95% доверительного 
иктераала [ДИ])

Потеицйвльио Урмет* интерфврвита Уровень аналита %
интерфери­
рую |цие 
вещества

Станд̂ т-
ные

единицы

Альтерна­
тивные

единицы

Стандарт­
ные

единицы

Альтерна­
тивные

еданицы

интерфе­
ренции

(35%-й ДИ)
Гидроксо-
кобаламин
(цианокя7)Г

1430 т(У1» 1062цлюУ1 зо и /1 0.50pfcit/L -12%
(-14%.-11%)

Сульфасалазйн̂ 75 mg/L 188 pmol/L ЗОЦ/1 O.SOpkat/l -14%
(-16%. -12%)

^ Уровень икгерф ерента  ги д роксокоб ал ам и на (ц и а н о ки та ), 
представленны й в таблице, был получен с использованием  
м етода фактора, 
г Не испы тано в Р оссии .
И ктерф ед ен ци я лекарственны х препаратов  или эндогенны х  
в е щ еств  м ож ет оказы вать влияние на результаты те ста .

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии  с 
р еком енд ац иям и  д окум ента CLSI Е Р 09 -А З '^  с  использованием  
м ето да р е гр е с с и и  Passtng-Bablok.

AUnine AraiRotranslerise21 ср»н. с Alanine Aminô nslerase 
HI система АНСНПШ с System

Кол-
во

Коэфф.
Единицы корреляции

Пересе­
чение Наклон

Диапазон
концентрации

Сыворотка
крови

113 U/L
(pkat/l)

1.00 1
(0.02)

1.05
(1.06)

7-3264
(0.12-54.41)

Abbott
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ПРИЛО Ж ЕНИЕ

к инструкции по применению МИ «Аланинаминотрансф ераза2 Реагенты для A R C H ITE C T (Alanine A m inotransferase2)» 
для России.

Набор реагентов для количественного определения аланинаминотрасф еразы  в сы воротке или плазме крови человека 
спектроф отометрическим  методом на биохим ических анализаторах A R C H ITE C T «Аланинаминотрансф ераза2 Реагенты  
для A R C H ITE C T (A lanine Am inotransferase2)»
Варианты исполнения;
I. 4 комплекта картриджей по 300 тестов в составе:

- Реагент 1 (ALT2 R1) - 4  Х^28,2 мл; - Р еагент 2 (ALT2 R2) -  4 х  18,5 мл; - инструкция по применению  -  1 игг.

II. 4 комплекта картриджей по 990 тестов в составе:
- Р еагент 1 (ALT2 R 1) -  4  х 84,5  мл; - Реагент 2 (ALT2 R2) ~  4 х 53,8 мл; - инструкция по прим енению  -  1 шт.

т

Ф У Н КЦ И О Н А Л Ь Н О Е  Н А ЗН А Ч Е Н И Е
Т ест с  использованием А ланинам инотрансф ераза2 
Реагенты для A R C H ITE C T (A lanine Am inotransferase2) 
предназначен для использования в качестве 
вспом огательного средства для диагностики и ведения 
пациентов с  некоторыми заболеваниями печени (например, 
вирусный гепатит и цирроз).

М ЕТО Д
С пектроф отометрический

А Н Т И КО А ГУ Л Я Н Т Ы  Д Л Я  П Л А З М Ы  КРО ВИ 
Дикалиевая соль EDTA, Литий гепарин. Натрий гепарин

УС Л О В И Я  ТР А Н С П О Р ТИ Р О В А Н И Я  И Х РА Н Е Н И Я  
Изделие рекомендуется транспортировать при 
тем пературе 2-8°С в терм оконтейнерах одноразового 
пользования, содержащ их хладоэлементы , или в 
терм оконтейнерах м ногократного применения с 
автоматически поддерживаемой тем пературой или в 
автореф риж ераторах с  использованием
термоиндикаторов. Транспортировка осущ ествляется 
всеми видами транспорта в крытых транспортны х 
средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, 
действую щ им и на каждом виде транспорта. Изделие 
остается стабильны м до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с 
наруш ением тем пературного реж има изделие не подлежит 
применению.
Хранение при тем пературе 2 - 8®С долж но осущ ествляться 
в холодильны х камерах или в холодильниках, 
обеспечиваю щ их реглам ентированны й температурны й 
режим.

С Р О К годности
18 месяцев при хранении в условиях, рекомендованны х 
производителем (2-8“ С).

ГА Р А Н ТИ Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А  
П роизводитель гарантирует, что при правильном  хранении 
и обращ ении изделие остается стабильны м до  истечения 
срока годности. М аксимальны й срок годности медицинского 
изделия не более 18 месяцев с  даты  производства. 
Изделие, хранивш ееся с наруш ением
реглам ентированного производителем  режима, 
прим енению  не подлежит.

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

ТЕ КУ Щ И Й  РЕМ О НТ 
Не требуется.

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У ТИ Л И ЗА Ц И И  И УН ИЧТО Ж ЕНИ Я  
М Е Д И Ц И Н С КО ГО  ИЗДЕЛИЯ
М едицинское изделие утилизирую т и уничтож аю т как 
эпидемиологически опасны е отходы в соответствии с 
санитарно-эпидем иологическими требованиями
локального, регионального и национального 
законодательства. Н еобходимо такж е  следовать 
локальны м требованиям  при утилизации упаковки 
м едицинского изделия. Класс отходов использованного и 
неиспользованного изделия с истекш им сроком годности в 
соответствии с СанПиН 2.1 .3684-21: класс Г.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О В О ЗМ О Ж НО СТИ П О В ТО Р Н О ГО  
П РИМ ЕНЕНИЯ
Не подлеж ит повторному применению.

Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  С ТА Н Д А Р ТЫ  И Н О Р М А ТИ В Н А Я  
Д О КУ М Е Н ТА Ц И Я , П РИ М ЕН Я ЕМ Ы Е  К  М Е Д И Ц И Н С КО М У 
И ЗДЕ Л И Ю
ГО С Т Р 51352-2013, ГО СТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р ИСО 
18113-1-2015, ГО С Т Р ИСО 18113-2-2015, ГО С Т Р ИСО 
15223-1-2020, ГО С Т ISO 14971-2021, ГО С Т Р ЕН 13612- 
2010, ГОСТ Р 53022.2-2008. ГО С Т 31340-2022, 
Постановление П равительства РФ от 27 декабря 2012г. 
№ 1416 «О б утверж дении правил государственной 
регистрации м едицинских изделий». Приказ М инздрава 
России от 06.06.2012г. №  4н, Приказ М инздрава Р оссии от 
30.08.2021г. №  885н, Приказ М инистерства
Здравоохранения РФ № 11 н от 19 января 2017 г.

И Н Ф О РМ АЦ И Я  О П О ТЕ Н Ц И А Л Ь Н Ы Х  П О ТР Е Б И Т Е Л Я Х  
М Е Д И Ц И Н С КО ГО  И ЗДЕЛИ Я
М едицинское изделие «Аланинаминотрансф ераза2 
Реагенты для A R C H ITE C T (A lanine A m inotransferase2)» 
предназначено для использования в различны х клинико­
лабораторны х условиях, в|^яючая, без ограничения, 
больницы  и лаборатории, персонал которы х прошел 
обучение по использованию  анализатора A R C H ITE C T с 
System .

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О Н А Л И Ч И И  В М Е ДИ Ц И Н С КО М  
И ЗДЕ ЛИ И  Л Е КА Р С Т В Е Н Н О ГО  С Р Е Д С ТВ А  
Не содержит.

С ТЕ Р И Л Ь Н О С ТЬ
Поставляется в нестерильном  виде. С терилизация перед 
применением не требуется.

М А ТЕ Р И А Л Ы  Ч Е Л О В Е Ч Е С КО ГО  П РО И СХО Ж ДЕНИЯ 
Не содержит.

М А ТЕ Р И А Л Ы  Ж И В О ТН О ГО  ПРО И СХО Ж ДЕНИЯ 
Не содержит.

П О КА ЗА Н И Я  К  ПРИМ ЕНЕНИЮ
Т ест с  использованием А ланинам инотрансф ераза2 
Реагенты  для A R C H ITE C T (A lanine A m inotransferase2) 
прим еняется для количественного определения 
аланинаминотрасф еразы  в сы воротке и плазме крови 
человека на системе A R C H ITE C T с  System.
Тест с  использованием  А ланинам инотрансф ераза2 
Реагенты для A R C H ITE C T (A lanine A m inotransferase2) 
предназначен для использования в качестве 
вспом огательного средства для диагностики и ведения 
пациентов с некоторыми заболеваниями печени (например, 
вирусны й гепатит и цирроз)

П Р О ТИ В О П О КА ЗА Н И Я  К  ПРИМ ЕНЕНИЮ  
Не применимо.

В О ЗМ О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  
И С П О Л Ь ЗО В А Н И И  М Е Д И Ц И Н С КО ГО  И ЗДЕ ЛИ Я

Не применимо.

ПРИ



ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ СИМВОЛЫ

С€
Знак соответствия основным 
требованиям директив и стандартов 
Европейского союза

Ф
СЮторохою!

НЕОБХОДИМЫЕ. КО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ
• Файл теста Alanine Aminotransfefase2 на сайте 
www.cQrelaboratorv .Abbott — не является медицинским 
изделием.

•  CMV1501 Калибратор аналитов клинической химии
консолидированный для ARCHITECT (Consolidated 
Chemistry Calibrator) или иные Калибраторы, 
содержащие аланинаминотрансферазу,
зарегистрированные в установленном порядке.

• Контроли, содержащие аланинаминотрансферазу, 
зарегистрированные в устаноел^ном  порядке.

• Физиологиче(Жий раствор для разведения образца, 
отвечающий следующим требованиям: концентрация NaCI 
0.85 - 0.90%.
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