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Набор реагентов для количественного определения ракового антигена в сыворотке крови 
человека (СА19-9 CLIA M icroparticles (СА 19-9)) на анализаторах им м унохем илю минес­
центны х серии AutoLum o.

Варианты исполнения:

I. Ф асовка 50*2 тестов:
1. О сновной реагент C A I9-9:
- Раствор микрочастиц (M icroparticles Solution), 1,2 мл -  2 шт.
- Ф ерментный конъю гат (Enzym e Conjugate), 5,5 мл -  2 шт.
- Разбавитель образца (Sam ple D iluent), 3,0 мл -  2 шт.
2. Калибратор низкого уровня (C alibrator А) -  1 шт.
3. Калибратор вы сокого уровня (C alibrator В) -  I шт.
4. Контроль низкого уровня (Q uality Control 1) -  1 шт.
5. Контроль высокого уровня (Quality Control 2) -  1 шт.
6. И нструкция по применению  -  1 шт.
7. Вкладыш  со ш трих-кодом для калибраторов -  1 шт.
8. Вкладыш  со ш трих-кодом для контролей- 1 шт.

II. Ф асовка 100 тестов:
1. О сновной реагент С А 19-9:
- Раствор м икрочастиц (M icroparticles Solution), 2,3 мл -  1 шт.
- Ф ерментный конъю гат (Enzym e Conjugate), 11,0 мл -  1 шт.
- Разбавитель образца (Sam ple Diluent), 5,5 мл -  1 шт.
2. Калибратор низкого уровня (C alibrator А) -  1 шт.
3. Калибратор вы сокого уровня (C alibrator В) -  1 шт.
4. Контроль низкого уровня (Q uality Control 1) -  1 шт.
5. Контроль высокого уровня (Quality Control 2) -  1 шт.
6. И нструкция по применению  -  1 шт.
7. Вкладьш! со ш трих-кодом для калибраторов -  1 шт.
8. Вкладыш  со ш трих-кодом для кон тролей - 1 шт.

III. Ф асовка 100*2 тестов:
1. Основной реагент СА19-9:
- Раствор микрочастиц (M icroparticles Solution), 2,3 мл -  2 шт.
- Ф ерментный конъю гат (Enzym e Conjugate), 11,0 мл -  2 шт.
- Разбавитель образца (Sam ple D iluent), 5,5 мл -  2 шт.
2. Калибратор низкого уровня (C alibrator А) -  1 шт.
3. Калибратор вы сокого уровня (Calibrator В) -  1 шт.
4. Контроль низкого уровня (Quality Control 1) -  1 шт.
5. Контроль высокого уровня (Q uality Control 2) -  1 шт.
6. И нструкция по применению  -  1 шт.
7. Вкладыш  со ш трих-кодом для калибраторов -  1 шт.
8. Вкладыш  со ш трих-кодом для кон тролей - 1 шт.

Наименование медицинского изделия

С А 19-9 CLIA  M icroparticles



Н азначение

Набор реагентов СА 19-9 CLIA M icroparticles применяется в качестве вспомогательного 
средства в клинической лабораторной диагностике и предназначен для количественного 
определения ракового антигена 19-9  в сыворотке крови человека для выявления и м онито­
ринга прогрессирования заболевания злокачественны х опухолей пищ еварительного тракта, 
таких как рак поджелудочной железы, с помощ ью  иммунохемилю минесцентны х анализа­
торов серии A utoLum o.

И нформ ация о популяционны х, дем ограф ических аспектах применения медицинского  
изделия

М едицинское изделие предназначено для проф ессионального использования в условиях ле­
чебно-профилактического учреж дения для исследования биоматериала людей лю бого пола, 
лю бой расы, лю бого возраста.

Ф ункциональное назначение и область применения ^

Вспомогательное средство в клинической лабораторной диагностике.

П оказания и противопоказания

М едицинское изделие долж но применяться в соответствии с его назначением.

И нф орм ация о потенциальны х потребителях м едицинского изделия. К онкретизация  
проф ессионального уровня потенциальны х пользователей

М едицинское изделие предназначено для использования в различны х клини­
ко-лабораторных условиях, вклю чая без ограничения больницы и лаборатории. М едицин­
ское изделие предназначено для проф ессионального применения. Персонал долж ен иметь 
необходимую квалификацию  для выполнения диагностических исследований in vitro: ис­
пользование медицинского изделия возможно врачом клинической лабораторной диагно­
стики, медицинским лабораторным техником.

О писание аналита

СА 19-9 - это углеводный антиген, преимущ ественно ассоциированный со злокачественны ­
ми новообразованиями желудочно-киш ечного тракта; карциномами поджелудочной железы, 
толстой и прямой киш ки, желудка и печени'"^. О сновное применение СА 19-9 заклю чается в 
выявлении и мониторинге прогрессирования заболевания злокачественных опухолей пищ е­
варительного тракта, таких как рак поджелудочной железы"^'^. И ммунохимически антиген 
СА 19-9 представляет собой сиалилированную  форму антигена группы крови системы  Л ью ­
иса^. Клинические исследования показывают, что повы ш енные уровни СА 19-9 обнаружены 
в сыворотке крови при карциномах экзокринной части поджелудочной железы, толстой и 
прямой киш ки, раке желудка и легких^’̂ . Было показано, что стойкое повы ш ение уровня 
СА19-9 по результатам анализа после лечения может свидетельствовать о скрытом м етаста­
тическом и (или) остаточном заболевании. Устойчиво повы ш аю щ ийся уровень СА 19-9 по 
результатам анализа может быть связан с прогрессирую щ им злокачественным заболеванием 
и плохим ответом на лечение. Сниж ение значения СА 19-9 по результатам анализа может 
свидетельствовать о благоприятном прогнозе и хорош ем ответе на лечение'® " .

П овыш енные значения СА 19-9 в сы воротке такж е наблю дались у пациентов с незлокаче­
ственны ми заболеваниями, такими как гепатит, цирроз печени, панкреатит и другие заболе­
вания желудочно-киш ечного тракта'^. Концентрацию  СА19-9 всегда следует интерпретиро­
вать с учетом других клинических данных и не следует использовать в качестве скрининго­
вого теста на рак.
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В основе данного анализа леж ит метод «сэндвича» (sandw ich m ethod). О бразец, м икроча­
стицы , покрытые антителом к СА 19-9, и ф ерментны й конъю гат взаимодействую т с образо­
ванием комплекса посредством иммунологических реакций. Затем добавляю т хемилю ми- 
несцентный субстрат, комплекс катализирует субстрат, в результате чего происходит хе- 
милю минесцентная реакция. Результаты хемилю минесцентной реакции измеряю тся в от­
носительны х световых единицах (RLU - Relative Light Unit). В еличина RLU пропорцио­
нальна количеству СА 19-9 в образце.

П оставляемы е материалы

Принцип проведения измерений

100 тестов 100*2 тестов 50*2 тестов

Раствор микрочастиц 2,3 мл 2,3 мл*2 1,2 м л*2

Ф ерментный конъюгат 11,0 мл 11,0 мл*2 5,5 м л*2

Разбавитель образца 5,5 мл 5,5 мл*2 3,0 мл*2

Калибратор низкого 
уровня (Calibrator А); 
Калибратор высокого 
уровня (Calibrator В)

2 флакона с лиофилизированными калибраторами:
- Калибратор низкого уровня (Calibrator А) с целевым значением 
20 Ед/мл;
- Калибратор высокого уровня (Calibrator В) с целевым значением 
1000 Ед/мл;

Восстанавливаю т содерж имое калибратора низкого уровня и 
калибратора высокого уровня с использованием дистиллиро­
ванной или деионизированной воды в точном объеме 1,0 мл. 
Даю т флакону отстояться закрытым в течение 30 минут. О сто­
рожно перемеш иваю т раствор с целью  обеспечения его гомо­
генности, переворачивая флакон.

Состав: антиген СА19-9 человеческого происхождения; консер­
ванты.

Контроль низкого уровня 
(Quality Control 1); 
Контроль высокого 

уровня 
(Quality Control 2)

2 флакона с лиофилизированны м и контролями:
контроль низкого уровня (Q uality Control 1) с диапазоном 

концентраций 14—26 Ед/мл;
контроль высокого уровня (Q uality Control 2) с диапазоном 

концентраций 525-975 Ед/мл.

В осстановите содерж имое контроля низкого уровня и контроля 
высокого уровня с использованием дистиллированной или де­
ионизированной воды в количестве, абсолю тно точно равном 1,0 
мл. Д аю т флакону отстояться закрытым в течение 30 минут. 
Осторожно перемеш иваю т раствор с целью  обеспечения его го­
могенности, переворачивая флакон.

Состав: антиген СА 19-9 человеческого происхож дения; кон­
серванты.

Прочее
И нструкция по применению  - 1 шт.;
Вкладыш  со штрих-кодом для калибраторов - 1 шт.; 
Вкладыш  со штрих-кодом для контролей - 1 шт.

СА19-9 CLIA Microparticles



Информация, касающаяся упаковки с реагентами

Раствор микрочастиц
М икрочастицы, покры тые мыш иными м оноклональны ми анти­
телами к СА 19-9; бис-трис пропановы й буфер, содерж ащ ий бы ­
чий сывороточный альбумин и консерванты _________________

Ф ерментный конъюгат
М еченные пероксидазой хрена антитела м ыш иного происхожде­
ния к СА 19-9; трис-NaCl буфер, содержащ ий бычий сывороточ­
ный альбумин и консерванты __________________________________

Разбавитель образца Бис-трис пропановы й и ф осф атно-солевой буферы; консерванты

А нализатор, в котором может использоваться данны й набор

Набор СА 19-9 CLIA  M icroparticles предназначен для использования на анализаторах имму- 
нохемилю минесцентных серии AutoLum o.

Н еобходимы е м атериалы , которы е не поставляю тся

1. Анализатор иммунохемилю минесцентны й серии A utoLum o. ч
2. Реакционные кюветы.
3. Чаш ечки для образцов,
4. Разбавитель образцов (D iluent U niversal) для анализаторов иммунохемилю минесцентны х 
серии AutoLum o.
5. Раствор промываю щ ий (System  W ash) для анализаторов иммунохемилю минесцентны х 
серии A utoLum o.
6. Н абор хемилю минесцентны х субстратов (Chem ilum inescent Substrate) для анализаторов 
иммунохемилю минесцентны х серии AutoLum o.
7. Раствор промываю щ ий (W ash Buffer) для анализаторов им мунохем илю минесцентны х 
серии A utoLum o.
8. Вода дистиллированная или деионизированная.

М етрологическая прослеж иваемость калибраторов

Измеряемое вещ ество или аналит в калибраторах СА 19-9 согласуется с первичны ми калиб­
раторами производителя. В основе процесса (метрологической) прослеж иваемости леж ит 
EN ISO 17511. П риписанны е значения были установлены  с использованием репрезента­
тивны х образцов калибратора данной серии и являю тся специфичными в отнош ении мето­
дологий количественного определения реагентов. Значения, приписанны е согласно другим 
методологиям определения, могут различаться. Такие различия, если имею тся, могут быть 
обусловлены меж методической погреш ностью .

О собы е указания и меры  предосторож ности при применении

1. Только для проф ессионального применения и для диагностики in vitro.
2. Внимательно следуйте инструкции по использованию . Д остоверность результатов ана­
лиза не может быть гарантирована при наличии отклонений от указаний, изложенных в 
данной инструкции по использованию .
3. При использовании описанной процедуры, образцы, взятые у пациентов, а  такж е про­
дукты , полученны е из крови, можно стандартно обрабаты вать с минимальным риском. Тем 
не менее следует обращ аться с этими продуктами как с потенциально инф екционны м и, со­
блюдая универсальны е меры предосторож ности и принципы  надлежащ ей клинической ла­
бораторной практики, причем независимо от их происхождения, обработки или предвари­
тельной сертификации. Д ля деконтаминации используйте соответствую щ ее дезинф ициру­
ю щ ее средство. Х ранить и утилизировать эти материалы и упаковки, в которых они содер­
жатся, следует в соответствии с местны ми санитарны м и нормами и правилами.
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4. Для получения информации о хим ических опасностях, которые могут возникнуть в ходе 
проведения данного анализа, обратитесь к инструкции и/или маркировке продукции.
5. О бращ айтесь с потенциально контаминированны ми материалами и отходами, соблюдая 
меры безопасности, отвечаю щ ие местным требованиям.
6. ВН ИМ А НИЕ: Данны й набор реагентов содержит материалы животного и человеческого 
происхождения, которые считаю тся потенциально инфекционными.
7. Не рекомендовано курить, употреблять пищ у и напитки, а такж е пользоваться косм ети­
ческими средствами в рабочей зоне.
8. Работу с образцами и реагентами следует вы полнять в защ итной одежде и одноразовых 
перчатках. П осле вы полнения разного рода операций и манипуляций вы мы ть руки.
9. Во избежание кросс-контаминации соблю дайте осторож ность при работе с образцами, 
взятыми у пациентов. Рекомендуется использовать одноразовые пипетки или Наконечники 
для пипеток,
10. А нализ проводят вдали от неблагоприятных условий окруж аю щ ей среды, напрцмер, при 
наличии в воздухе агрессивных паров в вы соких концентрациях, например гипохлорита 
натрия, щ елочей, ацетальдегида и т.д. или пыли.
11. Запрещ ено использовать реагенты  по истечении указанного на этикетке срока годности.
12. Не смеш ивать и не использовать компоненты из наборов, имею щ их разны е коды серий.
13. При хранении калибраторов убедитесь, что флаконы надеж но запечатаны.
14. Перед загрузкой микрочастиц в анализатор убедитесь, что они ресуспендированы .
15. Не допускаю т образования пены ни в каких реагентах и образцах.
16. Не следует заменять ни один реагент из данного набора реагентами других производи­
телей.

Условия хранения

1. Невскрытый набор хранить при температуре 2-8 °С до истечения указанного срока год­
ности. О сновной реагент не замораживать. Необходимо избегать контакта с прямыми сол­
нечными лучами.
2. Перед использованием поместить основной реагент в анализатор минимум на 2 часа.
3. Х ранить вскрытый основной реагент в анализаторе (2-10°С ) или в холодильнике в верти­
кальном положении при температуре 2-8°С не более 28 дней.
4. П осле процедуры калибровки запечатать оставш иеся калибраторы и хранить при тем пе­
ратуре 2-8 °С в течение 7 дней, при температуре -20°С хранить в течение 1 месяца, но сле­
дует избегать повторных циклов замораживания-оттаивания.
5. П осле разведения контроли хранить при температуре 2 -8  °С в течение 7 дней, при тем ­
пературе -20°С хранить в течение 1 месяца, но следует избегать повторных циклов замора­
живания-оттаивания.
6. Срок годности набора - 18 месяцев.

О бразцы

1. В данном анализе может использоваться сыворотка крови.
2. О тбираю т образцы  в соответствии с требованиями надлежащ ей медицинской практики.
3. Не использую т образцы, прош едш ие терм ическую  активацию . Не использую т в образцах 
в качестве консерванта азид натрия.
4. О садок и взвеш енны е частицы в образцах м огут повлиять на результат анализа, поэтому 
их следует удалить путем центрифугирования. П еред выполнением центриф угирования 
убедитесь, что сгусток в образцах сформировался полностью . Некоторые образцы, особенно 
взятые у  пациентов, получаю щ их антикоагулянтную  или тром болитическую  терапию , м огут
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демонстрировать повы ш ение времени свертывания крови. Если начать центрифугировать 
образец до момента полного образования сгустка, наличие ф ибрина в образце может приве­
сти к ош ибочным результатам. Прежде чем использовать образцы, убедитесь, что они не 
испортились.
5. Перед постановкой в анализатор необходимо удалить из образцов сгустки или эритро­
циты  .
6. Н едостаточная обработка образца или его разруш ение при транспортировке м огут при­
вести к искажению  результатов анализа.
7. Не использую т образцы, в которых произош ел выраженный гемолиз, а такж е хилезные 
(липемические) или мутные образцы.
8. В целях обеспечения согласованности результатов образцы  после оттаивания, содерж а­
щ ие эритроциты  или тверды е частицы, а такж е мутные или мутноватые на вид, перед ис­
пользованием следует центрифугировать.
9. Обратите внимание, что в образцах, которые не содержат явны х или видимыхг-твердых 
частиц, могут присутствовать создаю щ ие для исследования помехи уровни фибрина.
10. Если невозможно верифицировать правильность отбора образцов и их подготовки, а 
такж е если образцы были деструктурированы  в процессе транспортировки или обращ ения с 
ними, то рекомендуется вы полнить дополнительный этап центрифугирования. Условия 
центрифугирования должны быть достаточными для удаления тверды х частиц.
1 1. Для получения оптимальных результатов контролирую т все образцы на наличие пу­
зырьков. П еред проведением анализа удаляю т пузырьки, используя наконечник (пипетки). 
Использую т новый наконечник для каждого образца, чтобы предотвратить перекрестное за­
грязнение.

Условия транспортировки

Транспортирование может осущ ествляться лю быми видами крытого транспорта при тем пе­
ратуре 2 -8  °С в пределах указанного срока годности.

Н аборы в транспортной упаковке устойчивы к воздействию  м еханических факторов, возни­
каю щ их при транспортировании. Наборы, транспортировавш иеся с наруш ением тем пера­
турного режима, применению  не подлежат.

Х ранение образцов

Образцы, закрытые крыш ками, хранятся при комнатной температуре 18-25 °С не более 8 ч, 
при температуре 2-8 °С не более 48 ч. О бразцы, которые необходимо хранить или транс­
портировать в течение более длительного времени, нужно заморозить при -20 °С. Следует 
избегать многократных циклов замораж ивания-оттаивания. Тщ ательно перемеш айте разм о­
роженные образцы, используя низкоскоростную  меш алку (вортекс). О смотрите образцы  и, 
если наблю дается их расслоение, продолжайте перемеш ивание до тех пор, пока образцы  не 
станут однородными. П осле оттаивания образцов доведите температуру до комнатной и 
тщ ательно перемеш айте, слегка встряхивая.

П роцедура измерения

1. Проверка расходных материалов

. Перед началом анализа убедитесь в наличии необходимого количества расходны х мате­
риалов.
• См. Руководство по эксплуатации анализатора.

2. Загрузка набора

• Перед загрузкой в анализатор новые (непроколотые) упаковки реагентов осторож но не- 
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сколько раз переверните до полного перемеш ивания содержимого. Не переворачивайте 
вскрытые (проколотые) упаковки. При необходимости после первой загрузки осторож но 
встряхните для горизонтального перемеш ивания. В процессе перемеш ивания избегаю т об­
разования пузырьков.
• О тсканируйте кодовую карту упаковки реагентов, чтобы автоматически получить пара­
метры, необходимые для проведения исследования.
• Если в исклю чительных случаях код не считывается, его можно распознать вручную .
. См. Руководство по эксплуатации анализатора.

3. Калибровка

• Для автоматического получения параметров, необходимых для проведения исследования, 
сканирую т кодовую карту.
• П ереносят калибраторы в чашечки или пробирки для образцов и помещ аю т их в ш татив 
для образцов.
.  Загружаю т ш татив с образцами и вводят сведения о калибровке в интерф ейс программ­
ного обеспечения системы.
.  Выберите «► » (Запуск), чтобы начать анализ и определить калибровочную  кривую  си­
стемы, калибровка требуется каждые 28 дней.
.  П овторить процедуру калибровки в следую щ их ситуациях:
.  При использовании набора реагентов с новым кодом серии
• По истечении срока действия калибровочной кривой
. При замене или ремонте важных комплектую щ их анализатора
• Иные случаи, при которых требуется повторная калибровка 
. См. Руководство по эксплуатации анализатора.

4. Разведение образцов

• О бразцы с уровнем СА 19-9 выш е 2 ООО Ед/мл можно разбавить вручную  или автомати­
чески:
.  Для ручного разбавления образцов используется разбавитель образцов (D iluent U niversal) 
или неиммунная сыворотка. П осле разведения умножьте полученный результат на коэф фи­
циент разведения.
. П рименительно к автоматическому разведению , образцы могут быть разведены с ис­
пользованием программы анализатора. Д ля разведения образцов используется разбавитель 
образцов (D iluent U niversal). П рограммное обеспечение автоматически учиты вает разведе­
ние при выдаче результатов исследования.

5. Д ругие исследования

• П омещ аю т чашечки или пробирки, предназначенные для образцов в соответствую щ ий 
ш татив. М инимально необходимый объем образца указан в Руководстве по эксплуатации 
анализатора.
• Загружаю т ш татив с образцами и вводят сведения об образцах в интерфейс программного 
обеспечения системы.
• Выберите « ► » (Запуск), чтобы начать анализ, при этом анализатор вы полняет исследо­
вание в автоматическом режиме.
• См. Руководство по эксплуатации анализатора.

6. Контроль качества

И спользую т контроль низкого уровня и контроль высокого уровня не менее одного раза в 
течение каждого дня, когда производится анализ образцов. Использую т процедуру контроля
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качества, прописанную  в системе, и которая может выполняться автоматически.
• Для автоматического получения необходимой для проведения исследования информации 
сканирую т карту кодов.
• В ы бираю т процедуру контроля качества в интерф ейсе программного обеспечения си­
стемы и нажимаю т «► » (Запуск), чтобы начать анализ.
Примечание:
• Растворы, представляю щ ие собой Контроль, долж ны  бы ть испытаны с применением  
процедуры контроля качества, в противном случае это может привести к получению  невер­
ных результатов.
• Контроль качества следует возобновить в случае замены растворов, предназначенных для 
контроля, и/или партии реагента.
• Не следует одновременно использовать предназначенные для контроля растворы, кото­
рые относятся к разным сериям,
• Если результаты испытания контролей не укладываю тся в ожидаемый интервал, эти ре­
зультаты считаю тся недействительны ми и требуется повторное испытание. М ож ет'потребо­
ваться повторная калибровка набора.
Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория разработала свою  пригодную  программу кон­
троля качества, соответствую щ ую  действую щ им государственным регуляторным докум ен­
там и местным руководствам.

П роцедура контроля

М атериалы, предназначенные для контроля качества, имитирую т характеристики образцов, 
взятых у пациентов, и необходимы для м ониторинга производительности системы для им- 
м унохимических анализов. Поскольку образцы могут обрабатываться в лю бое время в ф ор­
мате «произвольной вы борки» («random  access»), а  не в формате «серии» («batch» form at), то 
материалы, предусмотренны е для контроля качества, долж ны  учитываться в каждый 
24-часовой период времени. Более частое использование средств контроля или использова­
ние дополнительны х мер контроля остается на усмотрение пользователя, исходя их правил 
надлежащ ей лабораторной практики или требований к аккредитации лабораторий, а  такж е 
действую щ его законодательства. В отнош ении восстановления и хранения (растворов), 
следую т инструкциям производителя. Для обеспечения надлежащ ей работы  системы  каждая 
лаборатория долж на установить средние значения показателей, а такж е и их допустимые 
диапазоны . Результаты контроля качества, выходящ ие за пределы допустим ы х диапазонов, 
могут указывать на недостоверные результаты анализа. П рименительно к этому аналиту 
изучаю т все результаты анализа, зарегистрированны е с момента получения последней при­
емлемой точки в рамках контроля качества. Для получения информации, касаю щ ейся рас­
смотрения/оценки результатов изучения контроля качества, обратитесь к соответствую щ им 
руководствам по эксплуатации оборудования и/или справочной системе.

Результаты измерений

Результаты исследования образцов определяю тся автоматически программным обеспече­
нием системы. Количество СА 19-9 в образцах определяется по измеренному световому по­
току с помощ ью  сохраненны х калибровочных данных. Для рассмотрения и анализа сохра­
ненных данных обратитесь к Руководству по эксплуатации анализатора. Сам по себе ре­
зультат по содерж анию  СА 19-9 не является достоверны м для подтверж дения опухолевых 
заболеваний, необходимо такж е учитывать физиологическое состояние пациента и резуль­
таты других исследований.
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Были получены различны е нормальные диапазоны  <28 Ед/мл (95-й процентиль), <35 Ед/мл 
(97,5-й процентиль) и ^ 2  Ед/мл (99-й процентиль) путем тестирования образцов сыворотки 
крови 1624 здоровы х людей. Л аборатория долж на верифицировать референтны й диапазон, 
подтвердив, что биологическая референтная популяция соответствует популяции, обслуж и­
ваемой лабораторией.

О граничение методики

1. Этот анализ предназначен для вспомогательного средства в клинической диагностике. 
Этот анализ проводят с учетом данны х клинического обследования, истории болезни паци­
ента и результатов других исследований.
2. Если полученные результаты не согласую тся с клиническим и данны м и, то для их под­
тверж дения предлагается провести дополнительное исследование.
3. В силу ограничений методологии или иммунологической специфичности, а такж е других 
причин результаты анализа, выполненного с использованием реагентов разны х производи­
телей для одного и того же образца, могут различаться, поэтому такие результаты не следует 
напрямую  сравнивать друг с другом во избежание неправильной медицинской трактовки. 
Когда результаты анализа сообщ аю тся врачу, рекомендуется указывать характеристики реа­
гентов, изготовленных различны ми производителями.
4. Этот анализ был разработан и валидирован для работы  с использованием сыворотки 
крови, полученной из образцов, взятых у отдельных пациентов, равно как и образцов, взя­
тых у доноров. В рамках данного анализа не следует использовать объединенные образцы, 
поскольку точность результатов их исследования не валидирована.
5. Пробы, протестированные этим набором реагентов для определения СА 19-9, долж ны 
быть обработаны в соответствии с инструкцией производителя аналитических пробирок. 
Недостаточная обработка, вклю чая отклонения от рекомендованного времени сверты вания 
крови, времени центрифугирования, скорости центрифугирования и методик подготовки 
образцов, может привести к получению  неточных результатов.
6. Этот набор реагентов позволяет измерять концентрации в диапазоне 3 ,5 -2000 ,0  Ед/мл. 

Рабочие характеристики

Ниже приведены репрезентативны е рабочие характеристики анализаторов. Результаты, по­
лученны е в отдельных лабораториях, могут различаться.

1. П рецизионность измерений

Д анное исследование проведено в соответствии с руководством И нститута клинических и 
лабораторных стандартов (CLS1), стандарт ЕР5-А2, с использованием 3 клинических об­
разцов, разведенных неиммунной сывороткой. Были подготовлены и исследованы 3 клини­
ческих образца сыворотки крови человека (1, 2 и 3). Каждый образец исследовали 2 раза в 
стуки с интервалом в 2 часа в двух повторностях в течение 20 дней с использованием  одного 
и того же прибора и реагентов 3 серий. Результаты этого исследования представлены  в таб­
лице ниже. *

Биологический референтный интервал

Тип образца №
образца

Концентрация
образца
(Ед/мл)

Номер
серии

реагента
п Воспроизводимость

(%)
Внутрилабораторная 
прецизионность (%)

Клинический
АТ 1

1 25 1 80 2,57% 4,40%

1 25 2 80 2,46% 5,22%
U U U c U C U ,

1 25 3 80 2,59% 4,78%
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2 68 1 80 1,89% 3,10%
Клинический

пбпя'^еи 2 68 2 80 2,34% 2,81%
2 68 3 80 2,07% 2,99%
3 120 1 80 2,45% 4,34%

Клиническии
пбпя^еи 3 120 2 80 2,11% 3,49%

3 120 3 80 2,36% 3,33%

♦Репрезентативные данные; результаты , полученные в других лабораториях, могут отли­
чаться от этих данны х

2. Чувствительность

Предел холостой пробы: 2,0 Ед/мл.
Предел обнаружения: 3,5 Ед/мл.
П редел количественного определения: 5,0 Ед/мл.

3. А налитическая специфичность

П ерекрестная реактивность: не вступает в перекрестную  реакцию  со следую щ ими вещ е­
ствами при указанных уровнях концентрации.

Вещ ество Концентрация Результат

СЕА 500 нг/мл

С А 1 2 5 400 нг/мл <2.0Ед/мл

СА15-3 500 Ед/мл

И нтерференция: бы ло исследовано влияние следую щ их вещ еств на результаты анализа. 
И нтерференцию  изучали до указанных концентраций вещ еств, влияния на результаты не 
зарегистрировано.

И нтерферирую щ ие Изучаемая концен­
вещ ества трация

Билирубин 20 мг/дл
Гемоглобин 500 мг/дл

Триглицериды 1500 мг/дл

4. О пределение точности измерений путем корреляции данных

Было проведено сравнительное исследование, в котором образцы  исследовали с использо­
ванием данного набора реагентов и коммерчески доступного набора для иммунологического 
анализа. Д анны е были проанализированы и их резю ме представлено в следую щ ей таблице.

М етод корреляции Количество
образцов

К оэффициент 
корреляции (R)

Л инейная регрессия 427 0,9487

5. Хук-эФФект

Был определен образец с уровнем СА19-9 выш е 35000 Ед/мл, полученны е результаты по 
концентрации составили >2000 Ед/мл.

П орядок и условия утилизации или уничтож ения медицинского изделия

М едицинское изделие утилизирую т и уничтожаю т в соответствии с правилами обращ ения с 
медицинскими отходами СанП иН 2.1.3684-21 «С анитарно-эпидем иологические требования 
к содерж анию  территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой 
воде и питьевому водоснабжению , атмосферному воздуху, почвам, ж илым помещ ениям,
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эксплуатации производственных, общ ественны х помещ ений, организации и проведению  
санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий», класс Б - эпидем ио­
логически опасные отходы.

Необходимо следовать национальным стандартам  при передаче и утилизации изделия, его 
компонентов и упаковки.

Т ребования к техническому обслуж иванию  и ремонту медицинского изделия  

Не применимо.

Гарантийны е обязательства

П роизводитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока годно­
сти при соблю дении условий транспортирования, хранения и применения, указанны х в ин­
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