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Русекий
Системная информация
Для анализатора cobas е 411: номер теста 1390
Для анализаторов MODULAR ANALYTICS Е170, cobas е 601 и
C(̂ )as е 602: Номер кода аппликации 164
Внимание:

Измеренное значение антигена плоскоклеточной карциномы (SCCA) 
в заданном образце, определенное в процессе анализа у разных 
производителей, может отличаться из-за различий в методах анализа 
и специфичности реагентов. Значения, определенные в образцах 
различными методами анализа, не могут взаимозаменятъся.’ Прежде 
чем производить изменение метода анализа, лаборатория должна 
подтвердить исходные данные пациентов, находяиз1хся под 
периодическим наблюдением. Поэтому лабораторные данные всегда 
должны содержать информацию об используемом методе 
определения плоскоклеточной карциномы (SCC). Реактивные 
детерминанты SCC естественным путем попадают в частицы кожи, 
слюну и прочив биологические жидкости и без затруднений могут 
распространяться с пылью или аэрозольно, например, при чихании.* 
Загрязнение образцов или одноразовых материалов и инструмента с 
SCCA может приводить к ложно завышенным показателям SCC.
Прежде чем производить измерения SCC, одноразовые наконечники 
для дозаторов и чаши инструмента необходимо заменить на только 
что извлеченные из упаковки. Следует избегать загрязнения 
инструмента и окружающей среды посредством использования 
процедур по очистее в соответствии с Руководством оператора. 
Рекомендуется интерпретировать положительный результат в 
сочетании с клинической историей пациента и подтверждать его, 
проводя повторные измерения с использованием свежих образцов. 
При проведении анализа необходимо использовать перчатки при 
работе с реагентами, образцами и т.д. Также рекомендуется ношение 
маски для лица.

Назначение
Иммунотест для In vitro диагностики. Предназначен для 
котичественного определения антигена плоскоклеточной карциномы 
(SCC) в сыворотке и плазме крови человека. Анализ используется в 
качестве помощи в лечении пациентов с плоскоклеточной карциномой. 
Результаты должны быть интерпретированы вместе с другими 
методами в соответствии со стандартт̂ ыми кпиничеошми 
рекомендациями.
Электрохемипюминесцентный иммунотест ECLIA предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах Elecsys и cobas е.
Теоретическое обоснование
SCC представляет собой злокачественную опухоль из плоских клеток 
эпителия. Плоские клетки эпидермиса составляют основную часть 
эпидермиса, но также присутствуют в слизистой оболочке 
пищеварительного тракта, легких и других частях тела. SCC ожосится 
к виду рака, присутствующему в различных тканях, главным образом, в 
легких, шейке матки, вагине, а также губах, во рту и пищеводе.
Несмотря на общее название, плоскоклеточная карщ1нома, SCCs 
различных локаций показывают огромные различия в их симптомах, 
гтотозе и реакции на лечение. Антиген плоскоклеточной карциномы 
(SCCA) • cywtoaKUHfl ТА-4, опухолевый антиген, впервые описанный 
Като (Kato) иТориго (Torigoe) в 1977 г.з ТА-4, вьщеленный из ткани 
плоскоклеточной карциномы шейки матки, был охарактеризован как 
гликопротеин с молекулярной массой 48 кОа и состоит, по меньшей 
м^, из 14 субфракщгй. оССА, являющийся одной из этих 
субфракций, представляет собой гликопротеин с молекулярной массой

42 кПа,̂  который определяется посредством иммуногистохимического 
исследования плоскоклеточных тканей легких, вульвы, эктоцервикса, 
пищевода и кожи.̂  Соответствующий ген SCCA содержит два антигена, 
нейтральный 8ССА1 и кислотный SCCA2, определяемые в 
сывсюотке.̂ -̂  Биологическая функция SCCA заключается в 
ингибировании ферментации, при которой SCCA1 является 
ингибит̂ м папаинподобных цистеиновых протеаз (катепсины L, S и 
К), а SCCA2 является ингибитором химофипсинотодо(̂ ых сериновых 
протеиназ, катепсина G и химазы.̂ '*'*
Исследования SCCA1 и SCCA2 показали, что для оптимальной 
клинической чувстситальности предпочтительно проведение анализа 
второго поколения, распознающего все серологические формы.̂ ®-" 
Также было определено, что SCCA1 и SCCA2 характеризуются 
коэкспрессией в плоскоклеточном эпителии языка, гланд, пищевода, 
шейю1 матки и вагины.® Также при плоскоклеточной кщзцинстие легких, 
головы и шеи, SCCA1 и SCCA2 характеризуются коэкспрессией в 
умеренно- и высокодифференцированных опухолях.® Анализ Elecsys 
SCC измеряет общее количестео SCCA (SCCA1 и SCCA2) в 
человеческой сыворотке и плазме эквимолекулярно.
Общая клиническая значимость SCCA:
Были проведены исследования SCCA в злокачественных 
плоскоклеточных новообразованиях, включая легкие, шейху матю1, 
пищевод, голову и шею, заднепроходный канал и кожный покров.̂ *''®-'̂  
Более высокие степени рака коррелируют с более высокими 
показателями SCCA, особенно при раке легких и раке шейки матки, и 
сообщается, что измерение показателей анжгена при 
поспедовантельных определениях помогает в оценке рецидива 
заболевания, остаточных явлений заболевания после проведения 
лечения и ответа на лечение.’*-’*
Употребление алкоголя, тобакокурение, возраст и инфицирование 
вирусом папилломы человека (ВпЧ), особенно ВПЧ-16, коррелируете 
SCC головы и шеи,’  ̂легких,’® и аногенитальной области.’®
SCCA обнаруживается в нормальном плоскоклеточном эпителии, а 
также в низких концентрациях в крови каждого человека. Он не 
является ог̂ олевым специфическим белком.*® Однако, повышенный 
уровень SCCA может сигнализировать о плоскоклеточных видах рака, 
а также о доброкачественных заболеваниях.*’ В рамках исследований 
пациентов с доброкачественными заболеваниями, уровни SCCA, 
выходящие за пределы нормальных значений, у пациентов с 
хронической почечной недостаточностью, пациентов на диализе и 
пациентов с дерматологическими заболеваниями, такими как псориаз и 
экзема.** Почечная недостаточное̂ » и дерматологические заболевания 
являются наиболее важными источниками ложноположительных 
результатов с данным биологическим маркером.*®
SCCA при раке легких:
Сообщается, что SCCA является биологическим маркером 
немелкоклеточного рака легких (NSCLC), главным образом, вида 
плоскоклеточных кшцином. SCC при раке легких наиболее тесно 
коррелирует с токабокурением в анамнезе, чем с другими видами рака 
легких.*̂  Основываясь на литературных данных, обнаружилось, что 
[ювышеннью показатели SCCA в сыворотке являлись индикаторами 
NSCLC, если были исключены почечная недостаточность и 
дерматологические заболевания.**
Также сообщалось, что использование SCCA при раке легких 
сигнализирует о рецидиве и остаточных явлениях заболевания после 
проведения лечения и ответа на лечение.*®-*’’
SCC4 при раке шейки матки:
Наиболее общим результатом гистологического исследования является 
обнаружение SCC, при котором наиболее предпочтительным 
биологическим маркером при гистологическом исследовании является 
SCCA. Обнаружилось, что показатели SCCA в сыворотке коррелируют 
со стадией опухоли, ее размером, резидуальной частыо опухоли после 
лечения, рецидивом или прогрессом заболевания, а также 
показателями выживаемости пациентов с плоскоклеточным раком.**-*® 
Согласно рекомендациям Европейской группы по изучению 
опухолевых маркеров, SCCA считается оптимальным маркером для
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последующего наблюдения пациентов с раком шейки маткиЯ Особая 
значимость в прогнозировании, мониторинге^’ и выявления пациентов 
с высоким риском метааазирования в лимфатические узлы при 
плоскоклеточной карциноме была описана в литературе.^^
Также выяснилось, что измерение SCCA в сочетании с hsCRP 
приводит к более высокой вероятности обнаружения рецидива в 
рамках последующего наблюдения пациентов с раком шейки матки.^® 
S C C A  при раке головы и шеи:
Рак головы и шеи относится к группе биологически сходных видов 
рака, которые обнаруживаются, например, в губах, ротовой или 
носовой полости, глотке и гортани, 90 % раковых заболеваний головы 
и шеи являются плоскоклеточными карциномами, происходящими из 
слизистой оболочки (эпителия) данных областей. У пациентов с 
первичными опухолями, показатели SCCA в сыворотке были связаны с 
поражением лимфоузлов при значительно более высоких показателях 
у пациентов с раком молочной железы, Многофакторные анализы 
показали, что SCCA является существенным независимым признаком 
выживаемости без признаков заболевания, а показатели 
предшествующего лечения являются независимыми прогностическими 
индикаторами у пациентов со злокачественными новообразованиями 
головы и шеи. '̂’
Принцип метода
Принцип ''сэндвича'. Общая продолжительность анализа: 18 минут,
■ 1-я инкубация: 15 мкл образца и биотинилированное 

моноклональное SCC-специфичное антитело инкубируются.
■ 2-я инкубация: После добавления моноклонального 

SCC-специфичного антитела, промаркированного рутениевым 
комплексом®' и микрочастицами, покрытыми стрептавидином, 
полученный иммунокомплекс становится связанным с твердым 
состоянием через взаимодействие биотина и стрептавидина.

• Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в результате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью ProCell/ProCell М 
удаляются не связавшиеся вещества. После этого приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем.

■ Результаты определяются с помощью 2х-точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного инструмента, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой сообщены в штрих-коде 
реагента или е-штрих-коде.

а) Трис(2,2’-бипирипип)рут0ниееый(11)-комппекс (Ru(bpy)j')
Реагенты - рабочие растворы
На упаковке с основными реагентами наклеена этикетка SCC.

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином (прозрачная крышка),
1 флакон, 6.5 мл;
Микрочастицы, покрьггые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Анти-8СС-антитело~биотин (серый колпачок), 1 флакон, 9 мл;
Биотинилированное моноклональное антитело к SCC (мыши)
0.9 мг/л; фосфатный буфер 40 ммоль/л, pH 7.5; консервант.

R2 'AHTH-SCC-Ab-Ru(bpy)3* (черная крышка), 1 флакон, 10 мл:
Моноклональное антитело к SCC (мыши), меченное рутениевым 
комплексом 1.6 мг/л; фосфатный буфер 40 ммоль/л, pH 7.5; 
консервант.

Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осушествляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контроли).

Приготовление рабочего раствора реагента
Реагенты готовы к применению, поставляются в составе кассеты и не 
должны разделяться.
Необходимая для корректной работы информация считывается 
автоматически со штрих-кода реагента.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 “С.
Не замораживать.
Хранить набор с реагентами Eleesys необходимо в вертикальном 
положении, чтобы гарантировать полную доступноаь микрочастиц в 
процессе автоматического перемешивания перед началом выполнения 
анализа.

Стабильность;
в невскрытом виде при 2-8 '’С до истечения указанного срока 

годности
после вскрьггия при 2-8 “С 12 недель
на борту анализатора 7 недель

Сбор и подготовка материала для исследования
В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды материалов для исследования.
Сбор сыворотки должен производиться с использованием стандартных 
пробирок для образцов или с помощью пробирок с разделяющим 
гелем.
Плазма, обработанная Li-гепарином, Кг-ЗДТА и Кз-ЭДТА, а также 
пробирки с Li-гепаринизироеанной плазмой и разделяющим гелем.
Критерий: Угловой коэффициент в пределах 0.9-1.1, коэффициент 
корреляции 2  0.95.
Стабильность на протяжении 14 дней при 2-8 “С, 5 дней при 20 °С,
12 недель при -20 °С (± 5 “С). Замораживать не более 1 раза.
Критерии соответствия: Для сыворотки и плазмы: < 1 нг/мл ± 0.2 нг/мл 
> 1 нг/мл ± 15 %.
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов от различных производителей могут содержать различные 
материалы, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок.
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Не использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
обработки.
Не использовать образцы и контроли, стабилизированные с помощью 
азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь в том, что 
температура образцов, калибраторов и контролей соответствует 
температуре окружающей среды (20-25 'С).
Ввиду возможного испарения образцы, калибраторы и контроли на 
борту анализатора должны быть исследованы в течение 2 часов.
Состав набора
См. раздел "Реагенты -  рабочие растворы".
Необходимые (но не предоставляемые) материалы
■ Ш  07126999190, SCC CalSet, 4 х 1.0 мл
■ [ Щ  07360070190, PreciControl Lung Cancer, 4 х 3.0 мл или 

^ 0 7 1 2 7 0 0 6 1 9 0 , PreciControl SCC, 4 х 1.0 мл
■ 11732277122, Diluent Universal, 2 х 16 мл дилюента для

g
)3U0B или
03183971122, Diluent Universal, 2 х 36 мл дилюента для 
^зцов

■ Общее лабораторное оборудование 
• Анализаторы MODULAR ANALYTICS E l 70 или cobas е 
Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 411:
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■ [яр] 11662988122, ProCell, 6 x 380 мл системный буфер

■ Ш 11933159001. Адаптер для SysCiean
[^  11706802001, AssayCup, 60 х 60 реакционных пробирок 

- Ш 11706799001, AsaayTip, 30 х 120 наконечников для дозатора
■ 1^11800507001,чистый-вкладыш

04880340190, ProCell М , 2 X 2 Л, системный буфер

" промывания

' Ш е^яЖ |ш(?Г1^^^ предварительногонагревания rrouell М и CleanCell М перед использованием

^  51" завершающего этапа постановки анализа и  ̂ ^процедуры промывания в процессе смены реагента 

д̂аления̂ ^̂ ’̂ М. 5 х 600 мп чистящий раствор для

упаковок X 84
олкодов пробирок или наконечников для дозатора, мешки для

■ [flEFj 03023150001, WasteUner, мешки для отходов 

- ®  03027651001. SysClean Adapter М 
Вспомогательные материалы для ветх анализаторов:

Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 
о X ТОО мл, средство для промывки системы 

Анализ

"®Р®Д ►использованием происходит 
проведения теста па^метры должны

Я Г Я в ‘Г 2 ! Й Ж в ”
5SSS1'I2J®**̂ ®P®̂ P̂  охлажденных реагентов примерно до 20 ®С и

<20 -С) на борт анализа^а 
”®”'’ '' Система автоматически реЖирует 

температуру реагентов и открывание/закрывание флаконов. ^
Калибровка

& Т с?й Ж 1 ,1 3 аК С Ж " ™ “ ^

ан̂ даатор̂  Р®''исфации на

1̂ либровотный интервал может быть расширен на основании 
допустимой проверки калибровки лабораторией.
Рекомендуется обновлять калибровку следующим образом:

каждые 4 недель при использовании одной серии реагента

Го ̂ ®®°®Диию: например, когда контрольные результаты выходят 
за пределы установленного диапазона

Контроль качества

& ™ S g " S S r
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы.
Контроли для различных диапазонов концентраций должны
35?S5'!IiSf’. определения минимум один раз каждые
MflraSiIf Г ™ста, один раз для каждого наборареагентов и после каждой калибровки. ^

и пределы должны быть адаптированы в

установленные пределы.
Проходимости проведите повторный анализ соответствующих

федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет

Ограничения > интерференция

влияние следующих веществ и фармацевтических 
анализа. Были проверены погрешности 

«  на концентраций, и не U  выявлено никакого

Критерий оценки: Извлечение в пределах ± 0.2 нг/мл от
з ^ ч З н ^ Г н гК ^ '̂ ® ^ ^ ^  ^   ̂ ® ^  исходного

Вещества:
Соединение Тестированные концентрации
Билирубин S 20 мг/дл или S 342 мкмоль/п
Гемоглобин S1000 мг/дл или i  0.625 ммоль/л
Интралипид S 1000 мг/дп
Биотин S 70 нг/мл
Ревматоидные факторы й1200МЕ/мп
igQ S 70 г/л
IgA 5 5 г/л
IgM S10 г/л
Альбумин S 70 г/л

/s «Гиг/паГ/ ^»чение высокими дозами биотина

широко Применяемых фармакологических 
пГГГ.®^®^®' ® 1̂ ®*̂ ® специальные противораковые препараты пои 
лечении рака легких, шейки матки, головы и шеи. ^

Широко применяемые фармакологические препараты:
Препараты Тестированные концентрации
Ацетилцистеин 1660 мг/л
AMnnunnanH-Na 1000 мг/л
Аскорбиновая кислота 300 мг/л
Циклоспорин 5 мг/л
Цефокситин 2500 мг/л
Гепарин 5000 Е/л



Препараты Тестированные концентрации
Леводопа 20МГ/Л
Метилдопа 20 мг/л
Метронидазол 200МГ/Л
Фенилбутазон 400 мг/л
Доксициклин 50 мг/л
Ацетилсалициловая кислота 1000 мг/л
Рифампицин 60 мг/л
Ацетаминофен 200 мг/л
Ибупрофен 500 мг/л
Теофиллин 100 мг/л

CnetuwibHbie противораковые препараты (первоначально 
используемые при лечении рака легких, шейки матки, головы и шеи);
Лекарственное средство Тестированные концентрации
б-флуоро̂ ацил 900 мг/л
Бевацизумаб 700 мг/л
Карбоплатин 600 мг/л
иет̂ симаб 600 мг/л
Циеппатин 180 мг/л
ииклофосфамид 500 мг/л
Дексаметазт 20 мг/л
Доцетаксел 112.5 мг/л
Доксорубицин 120НГ/Л
Эпоэтин альфа 0.378 нг/л
Эрлотиниб 150 мг/л
Этопосид 300 мг/л
Гефитиниб 250 мг/л
Гемцитабина гидрохлорид 1500 мг/л
Ифосфамид 7200 мг/л
Метотрексат 150 мг/л
Метоклопрамид 7.5 мг/л
Неупоген 0.9 мг/л
Пакпитаксел 265 мг/л
Топотекан гидрохлорид 2.25 мг/л
Винкристина сульфат Змг/л
Винорельбина тартрат 53.1 мг/л

Анализ Elecsys SCC разработан для измерений при следующих нижних 
пределах:
Предел измерения холостой пробы » 0.1 нг/мл 
Предел обнаружения s 0.2 нг/мп
Предел количественного определения = 0.6 нг/мл с общей допустимой 
погрешностью £ 20 %
Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с тоебованиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических лабораторных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы ■ значение 95™ процентиля при 
л 2  60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой npofei соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации. Предел обнаружения 
соответствует минимальной концентрации аналита, которую можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %).
Предел количественного определения определяется как ншменьшее 
количество анализируемого вещества в образце, которое можно точно 
количественно измерить с коэффициентом изменения s 20 %.
Было проведено внугоеннее исследование на основе инструкций

ЕР17-А2 Института клиничеаих и лабораторных стандартов 
(CLSI). Предел измерения холостой пробы и предел обнаружения были 
рассчитаны следующим образом:

Анализатор 
cobase 411

Анализаторы MODULAR 
ANALYTICS Е170, 

cobase 601, cobase 602
Предел измерения 
холостой пробы 
(нг/мл)

0.066 0.051

Предел
обнаружения
(нг/мл)

0.066 0.083

— BVAimwmna п п ю ^ с р о п ц г ш  Ч(;ц;МэЫЧаИНО
высокого титра антител к аналиг-специ({жчным антителам, 
стрептавидину или рутению. Состав тест-системы позволяет свести к 
минимуму эти эффекты.
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни патента, 
результатов клинического обследования и других данных.
Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
0.1-70 нг/мл (определяется по значению предела измерения холостой 
пробы и максимальному значению референсной калибровочной 
кривой). Значения ниже предела измерения холостой пробы 
определяются как < 0.1 нг/мл, Значения выше диапазона измерений 
определяются как > 70 нг/мл (или до 1400 нг/мл для образцов с 
20-кратным разведением).
Нижние пределы измерения
Предел измерения холостой пробы, предел обнаружения и предел 
количественного определения

nw/iri-iev/ioonnuiu ull̂ дщ̂ «lвнин г 4 ооразцов человеческой 
сыворотки измемлись в течение 5 дней с 5 повторениями на 
1 анализаторе. При внутрилабораторной прецизионности $ 20 % 
предел количественного определения составил 0.24 нг/мл.
Линейность

see является линейным в диапазонах измерения от 
0.1-70 нг/мл. Образцы были подготовлены согласно CLSI ЕР6-А, было 
раздано 3 образца сыворотки и 3 образца плазмы с помощью Diluent 
Universal в несколько этапов в диапазоне > 70 нг/мл до предела 
измерения холостой пробы.
Разведение
Образцы с концентрацией SCCA выше диапазона измерений мгокно 
развести с использованием разбавителя Diluent Universal. 
Рекомендованное соотношение для разведения 1:20 (автоматически на 
анализаторах, либо вручную). Концентрация в разведенном о&аэце 
должна быть >3 нг/мл.
После ручного разведения необходимо умножил» полученный 
результат на коэффициент разведения.
После разведения анализаторами программное обеспечение 
автоматически учитывает коэффициент разведения в процессе 
вычисления концентрации образца.
Ожидаемые значения
Европейцы:
Исследование, проводимое в Европе на 3 площадках с применением 
анализа Elecsys SCC и 153 образцов сыворотки, взятых у пракшчески 
здоровых взрослых европейцев (75 мужчин, 76 женщин) в возрасте от 
20 до 79 пет, показало следующие результаты:



щ|.0Лгв972Ш4.0

SCCA нг/ил)
5" процентиль Медиана 95" процентиль 

(9В%СЩ
97.5"

процентиль
(95%С1)

0.6 1.1 2.3 (1.9-3.8) 2.712.2-4.4)
b) Cl s доверительный интервал

Китайцы:
Исследование, проводимое в Китае с применением анализа Elecsys 
see и 146 о̂ аэцов сыве̂ отки или плазмы, взятых у практически 
эд(̂ вых взрослых китайцев (55 мужчин, 91 женщина) в возрасте от 20 
до /0 лет, показало следующие ре̂ льтаты;

SCCA нг/ил)
5" процентиль Медиана 95" процентиль 

(95%С1)
97.5"

процентиль
(95%С1)

0.5 1.1 2.7(2.2-3.3) 3.0(2.5-4.1)
Рекомедуется установление каждой лаб(Ч)аторией собственного 
ожидаемого референсного диапазона для изучаемой популяции.
Показатели SCCA в различных когортах (здоровые, 
доброкачественные и злокачественные заболевания)
Раотределение процентного соотношения (%) значений анализа see 
определено в 5 клинических центрах в Европе и Китае по результатам 
анализа Elecsys SCC1751 образца сыворотки и 223 образцах плазмы 
приведено в таблице ниже:

N Пропорция

>1Э н1Ли

Сра»

н м
1има>

ииа

Стач1
OTKR.

Ш

процан*
тиль

Иадмна 75Й

процан-
тиль

Д о б р о кте тм н н м  еостояния

Звбмяэанм лвггак 123 6.9 1.4 1.30 0.8 1.1 18

Гинмолоп(чк«ив эа- 
болэааний

ВО 8.7 1.3 0.73 0.9 18 1.4

Эаболиання хокного 

покрова

24 54.2 2.6 1.37 1.6 2.5 3.8

Эаболааания почах 44 S0.0 8.4 6.7 18 2.3 4.9

Заболаваим пачани 39 23.1 1.7 аб4 18 1.6

Рак

Повпш 8СС мивлхо- 

клаточного рака лаг-

m x (N S a q

21$ 43.3 5.0 8.64 1.2 1.9 4.3

Аданокфиимоиа
NSCLC

261 14.6 2.8 6.3 а7 1.0 1.7

Мапюклагечный рах 
лепюге (8CLC)

189 10.1 1.3 1.54 0.7 18 18

8СС шайки матки 127 87.7 17.4 Э&50 1.8 7.4 19.7

вес головы и 11ИИ 154 40.3 п 2.95 1.3 2.0 2.9

» у ги в

злокачесгеенныв
эвОолааания'

203 22,7 28 4.72 0.8 18 1.9

* к  другим мюпчвсгминым мбольванияи спиосигея урологачвекив, гинекопогичк1в « . квлудочнснишвч- 
ныв и «оамые опухоли, нейроэндокринные опухоли, мвдуллорныв тиреокарциномы и иеэотилеона.

Корреляция между показателями SCCA в различных видах 
доброкачзственных и злокачественных заболеваниях легких
Ко| я̂ция между показателями, полученными в ходе анализа Elecsys 
SCCA и стадией у 726 пациентов, псжаэана в следующей таблице:

Стадия N Среднее SCCA 
нг/мл

Стадия I-IISCC 40 2.15

Стадия N Среднее SCCA 
нг/ил

Стадия III see 131 5.54
Стадия IV see 39 6.29
Отличные от SCC 
подтипы NSCLC

393 2.62

Доброкачественные 
заболевания легких

123 1.39

Чувствительность SCC у пациентов с раком легких на стадии I-IV в 
сравнении с пациентами с доС̂ качественными заболеваниями легких 
при заданной специфичноаи 95 % вместе с площадыо под 
фармакокинетической кривой (AUC) приведены в таблице ниже:

Дискримина­
ционный
уровень
нг/ил

Чувствитель­
ность (%) 
(95%С1)

AUC
(9SVaCI)

Плоскоклеточ­
ная карцинстда 
легкого (все 
стадии) в 
сравнении с 
доброкаче­
ственными 
заболеваниями 
лвгких

2.6 39.1
(32.5-45.9)

0.738
(0.б8бЧ).791)

Корреляция между показателями SCCA в различных видах 
доброкачественных и злокачественных заболеваниях шейки 
матки
К е̂ляция между показателями, полученными в ходе анализа Elecsys 
SCCa и стадией у 216 пациентов, показана в следующей таблице:

Стадия N Среднее SCCA 
нг/нл

Стадия i-it see 76 8.35
Стадия III sec 34 17.13
Стадия IV SCC 16 54.40
Прочие
гинекологические 
заболевания, 
отличные от SCC

30 3.33

Доброкачественные
гинекологические
заболевания

60 1.30

Чувствительность SCC у пациентов с раком шейки матки на стадии MV 
в юавнекии с пациентами с доброкачестеекными гинекологическими 
заболеваниями при заданной специфичности 95 % вместе с площадью 
под фармакокинетической кривой (AUC) приведены в таблице ниже:

Дискримина- Чувствитель- AUC
цисжный ность(%) (65VoCI)
уровень (95%С1)
нг/нл



Плоскоклеточ- 2.6 61.4 0.863
мая карцинома 
шейки матки 
(все стЕцщи) в 
сравнее с 
доброкаче­
ственными 
гинекологиче­
скими
заболеваниями

(52.4-69.9) (0.812-0.913)

Необходимо учитывать следующее
■ Если результаты SCCA не соогеетствуют клинической картине, 

предлагается дополнительное тестирование для подтверждения 
анализа.

• В диагностических целях результаты должны использоваться в 
сочетании с другими данными; например, симптомами, 
результатами других тестов, клиническими наблюдениями и т.д.

■ Повышение концентрации SCCA наблюдалось у пациентов с 
почечной дисфункцией и доброкачественными заболеваниями 
кожного покрова, ̂ шествует значительная корреляция между 
концентрацией SCCA в сыворотке крови и концентрацией 
креатинина в сыворотке крови у пациентов с почечной 
диcфyнкциeй.̂  ̂Ог̂ еделение концентрации креатинина в 
сыво^е 1ф0 8 и должно осуществляться в случае высокой 
концентрации SCCA, не соответствующей диагностическим и 
клиническим характеристикам пациента.

■ Показатели SCCA также чувствительны ко времени забора крови 
(до, вместо после введения анестезии) и процедуре (прокол вены 
вместо артериального сосуда).̂ ^

■ Концентрация SCCA, вне зависимости от полученных показателей, 
не должна рассматриваться как абсолютный признак наличия или 
отсутствия злокачественного заболевания. Для пациентов с 
наличием подозрений на рак или раком должны также 
рассматриваться результаты друптх тестов и процедур в процессе 
диагностики и организации лечения.

■ Концентрация SCCA в заданном образце, определенная в процессе 
анализа у разных производителей, может отличаться из-за различий 
в методах анализа, калибровке и специфичности реагентов.

Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.
Воспроизводимость (прецизионность)
прецизионность определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов и контролей согласно протоколу (ЕР05-АЗ) Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSI); 2 серии в дублях для 
каждого в течение 21 дня (п в 84). Были получены следующие 
результаты;

Анализатор eobase411
Воспроизводи­

мость
Вкутрилабора-

торная
прецизионность

Образец Сред­
нее

значе­
ние
нг/мл

Станд.
откл.
нг/мл

Коэф.
вариации

%

Станд.
откл.
нг/мл

Коэф.
вариации

%

Человеческая 
сыв̂ х)тка 1

0.570 0.022 3.8 0.027 4.8

Человеческая 
сыворотка 2

1.70 0.028 1.7 0.049 3.0

Человеческая 
сыворотка 3

2.00 0.036 1.8 0.062 3.1

Анализатор cobase 411
Воспроизводи­

мость
Внутрипабора-

торная
прецизионность

Образец Сред­
нее

значе­
ние
нг/мп

Станд.
откл.
нг/мл

Коэф.
вариации

%

Станд.
откл.
нг/мл

Коэф.
вариации

%

Человеческая 
сыворотка 4

39.0 0.61 1.6 0.89 2.3

Человеческая 
сыворотка 5

61.7 0.696 1.1 1.28 2.0

PreciContfol LC®) 1 1.75 0.020 1.1 0.047 2.7
PreciControl LC 2 20.5 0.197 1.0 0.575 2.8

^ LC » рак легких (мупьтииаркврный котропь, 
CYFRA21-1, NSE. PfoQRP и SCC)

I, включая биопогические маркеры Elecays

Анализаторы MODULAR ANALYTICS Е170, cobas е 601 и 
cobase 602

Воспроизводи­
мость

Внутрипабора-
торная

прецизионность
Образец Сред­

нее
значе­
ние
нг/мл

Стшщ.
откл.
нг/мл

Коэф.
вариации

%

Станд.
откл.
нг/мл

Коэф.
вариации

%

Человеческая 
сыворотка 1

0.513 0.020 3.9 0.022 4.2

Человеческая 
сыворотка 2

1.60 0.031 1.9 0.033 2.1

Человеческая 
сыворотка 3

1.89 0.038 2.0 0.046 2.5

Человеческая 
сыворотка 4

39.7 0.691 1.7 0.800 2.0

Человеческая 
сыворотка 5

66.9 0.927 1.4 1.22 1.8

PreciControl LC1 1.64 0.023 1.4 0.034 2.1
PreciControl LC 2 19.8 0.249 1.3 0.354 1.8
Сравнение методов
При сопоставлении теста Elecsys SCC (у) и метода ARCHITECT SCC (х) 
с использованием клинических образцов были получены следующие 
корреляции;
Количество исследованных образцов сыворотки крови; 193 

Регрессия по Пассингу/Баблоку̂  
у = 1.13х+0,15 
г = 0.937
Уровень концекфации в образцах был от 0.3 до 68.7 нг/мл.
При сопоставлении теста Elecsys SCC (у) и метода Kryptor SCC (х) с 
использованием клинических образцов были получены следующие 
корреляции;
Количество исследованных образцов; 180

Регрессия по Пассингу/Баблокуэ̂  
у = 1.50х + 0.4В 
г =0.988
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Уровень концентрации в образцах был от 0.5 до 70 нг/мп.
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Для более подробной информации обращайтесь к Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям ко всем 
необходимым компонентам, используемым в работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.

FU JIR E B ia  Антитела SCC, используемые в продуктах 
Diagnostics, Inc. SCC компании Roche, лицензированы 

компанией Fujlrebio Diagnostics, Inc.
Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте IS0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США; си. 
https://u8diagnostic8.roche.com для определения используемых 
символов);
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Состав набора
Анализаторы/Приборы, для которых предназначен
данный набор реагентов
Реагент
Калибратор
Объем после восстановления или смешивания 
Номер в системе международной тсфговли

Дблогапния, уаапения или наненвния огображаются на иняииаторв иэиенш й в полях. 
02017, Roche DIagnotIlea

а̂
 O lagnoittct GmbH. С«чвхофер Штрассе 116,0-66Э05, Мангейм

www.ncha.com ^ R o c h e ^



Eiecsys s e e cobas'
П р и л ож ен и е 1 (Раздел специально предназначен для

Линейность
Диализ P'lccsNS s e e  является линейным в диапазонах 
измерения от 0.1-70 иг/мл. Образны были иолготоплены 
согласно e i.S I было развелеио 3 образца
сыворотки и 3 образна плазмы с i i o m o i h b i o  Diluenl 
Universal в несколько панов в лианазоне > 70 иь'мл ло 
нрелсла измерения холосюй пробы.
Допустимое отклонение от линейности в лиапазоис 
коинентраний 0.1-70 иг'мл. в ирслслах не более 15"'п. 
Воспроишолимость
Максимально ломустимый ко )(})И1Н1с т  вариации нс более 
I {)%

Тест на т  крытие
Измерстюс значение сравнивали с расчс! иым 
Извлечение в смешаимом образце в нрелелах 90 - 110 % .

Интерсстп-

Мнтерсепт Диапазон концентраций, m i/мл
20 % 78072 - 182168
50% 182555 - 425961
80% 287038 -669755

рМ(при 25 °С)
RI
R2
М

П .11О Г110С ГЬ

RI
R2
М

7.40-7.60 
7.40 - 7.60 
7.4 г 0.05

1.013 т/емЗ л !0 %
1.013 т/с'мЗ ± 10% 
1.01 | ./смЗ i  5%

Срок голиости
Хранить при 2-8 °е.
Не замораживать, (максимальный срок голпоези - 18 
месяцев)
Хранит), набор с реатентами Ulcesys необходимо в 
вертика^зьном положении, чтобы (арантировать полн\к> 
лост\т1иость микрочасин! в процессе автоматического

Стабильность:
в невскры том виде при 2-8 
% '

До истечения VKajaimoixi 
срока ГОДНОС1И.

После вскрытия при 2-8 
°С

12 недель

11а борту анализатора 7 недель

Комплект поставки
В  комплекл поставки входят:
Реагенты в кассете для количественно)'0 определения 
антигена плоскоклеточной карни)юмы (SC C ) в сыворотке 
и плазме крови человека иммуиохсмилюмииесиснт1и,1м 
метолом па анализаторах и модулях cobas с ([Ilecsys SCC'. 
Uleesys and cobas e anal\/crs)

Упаковка
Кассета с реа1'ентами на три отлез)ения (флакона): М. R I. 
R2. 1 IH1. в упаковке:
Кассета разделена на ipn отделения (флакона): (1)лако)1 с 
ирозрачиой крышкой - М. объем реагента во (|)лаконс 6,5 
.мл (объем пус'юго флакт)на ис менее 20 мл), флакон с 
серой крышкой - R I.  обьсм рсагеига во флаконе 9 мл. 
)|)лакон с черной крышкой - R2. объем pearcina во (])лако)1С 
10 мл .

инструкции по применению на русском языке.)
Параметры кассеты
Материал: полипропилен
Объем пустого флако)1а (максимальная вместимость): 
не более 20 мл
Размеры (ллина/ширина/высота): не более 84 мм/ 37 
мм/ 105 мм
'Гол1цина стенки не менее 0.5 мм.
Гии размешепия на приборе: крепится в специальных 
пазах на анализаторе
Метол забора peaiCHra из кассеты: ас11ирания1к'е 
размер)1ыс допуски для крышек выполнены сотлаою 
ISO  2768-mk. ISO  8015 и D IN  16901-150,
Вторичная упаковка; Реагенты и калибраторы упакованы 
в картонную коробку, размеры которой (длина \ ширина 
X в).]сота) не более 98мм х74 мм \ I ! 5мм 
Вес: не более 108 г

М аркировка
\ i  соопш'тствии с Д И Р Е К  ГИ ВЛ М И  ЕС  Roche Diagnoslics 
исиольз\ет следующие символы и знаки;

Символ Определение Символ Определение

С Ш
(внимание, см. 
инструкцию по 
применению г а

Голько для 
диагностики in  
v i t r o

| re7 | Помер по 
[<аталоту IlotI Код партии

i H l 11роизводитель Срок годности

а Знак С Е pONTtX’ 1 Содержимое
набора

X
Гемпературные

01'раничения V
Содержит 
достаточно для п- 
иснытаний

М аркировка картонной упаковки
11аименоваиие 
Лртикулы(ый номер 
Состав
Содержит достаточно для 100-иснытамий 
11азва)1ие и адрес производителя 
Страна происхождения
Предупреждение только для испол1>зования in- 
vitro

8. СЕ-маркировка
9. Теммературнь)е ограниче){ия
И). Предупреждение: см. инструкцию но

ирименени)о. ссылка на )лектрош1ую
и))струкцию на русском языке

11. I loMcp лота
12. Срок 10ДН0СТИ
13. Дата нроиз)юдетва
14. Условное обозначение способа хранения: какая

из сторон должна быть сверху
15. Q R -кол
16. Условное обозначение: |■лoбaльный номер

предмета торговли (G T IN )
17. Логотип изготовителя
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для 
М аркировка кассеты с реагентами

1. Наименование
2. Артикульный номер
3. Состав
4. Номер лота
5. Срок годности
6. Температурные ограничения
7. Предупреждение только для использования in- 

vitro
8. Штрих-код
9. QR-код
10. Логотип изготовителя 

М акет маркировки н а  русском  языке
«Реагенты в кассете для колячествеииого онределснвя 
аатвгена плоскоклггочвой карияномы (SCQ в сыворотке 
я плазме крови человека нмиувохсмилюмвнеспевтвым 
методом яа анализаторах и модулях cobas с (Elecsys SCC, 
Elecsys and cobas e analyzers)»
Регветраавонвое удостоверение № _______
Срок годности CM. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лога см. на упаковке
Провзводнтель! «Roche Diagnostics GmbH» (”Рош 
Диагностике ГмбХ"), Sandhofer Strasse 116, D- 68305 
Mannheim, Germany, Германия 
Изделие орсдвазвачено только для диагвостнкв in-vitro 
Уполномоченный иредставятсль производителя на 
территории РФ: Общество с ограниченной
ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош 
Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64. E-mail: 
moscow.reception_dia@roche.com 
Кат №07126972190

Требования к  маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установленные изготовителем 
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с 
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. 
товар с транспортной маркировкой не поставляется на 
территорию РФ. На транспортной маркировке указаны 
сведения, имеющиеся на регулярной маркировке, в том 
числе дата производства продукта фиксирована.

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. М еж дун ^дн ы е символы на упаковке и 
специальные инструкции по обращению указывают 
транспортировщику, как следует обращаться с этим 
продуктом. При получении продукта внимательно 
осмотрите упаковку. При наличии любых следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании 
«Roche Diagnostics Gmbll» ("Рош Диагностике ГмбХ") 
или к региональному поставщику.
Транспортировка осуществляется всеми видами 
транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта. Температура 
при транспортировке 2-8’’С.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит 
повторному использованию и/или стерилизации 
пользователем.

инструкции по применению  н а русском язы 1ю.)
Требования к  охране окружающей среды

Медицинское изделие при использовании, 
транспортировке и хранении не оказывает негативного 
воздействия на человека и окружающую среду при 
соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей 
среды «Реагенты в кассете для количественного 
определения антигена плоскоклеточной карциномы (SCC) 
в сыворотке и плазме крови человека
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и 
модулях cobas е (Elecsys SCC, Elecsys and cobas e 
analyzers)» c истекшим сроком годности, a также отходы, 
использованных реагентов, должны утилизироваться в 
соответствии с местными госуд^ственными и /  или 
больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет
поддерживать сохранение природных ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и окружающей 
среды ..

Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к 
минимуму загрязнения окружающей среды при 
сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы 
должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, 
расположенные в муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим 
сроком годности, а также отходов, использованных 
реагентов, необходимо действовать в соответствии с 
гигиеническими нормативами и следовать официальным 
инструкциям по утилизации и уничтожению 
потенгщально инфекционного и химического материала, 
принятым на территории Российской Федерации и в 
данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя /  уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с 
местными нормами законодательства, а также в 
соответствии с прото1юлами медицинского учреждения, 
где используются данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства

Производитель (компания «Roche D i^nostics GmbH» 
("Рош Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что «Реагенты 
в кассете для количественного определения антигена 
плоскоклеточной карциномы (SCC) в сыворотке и плазме 
1фови человека иммунохемилюминесцентным методом 
на анализаторах и модулях cobas е (Elecsys SCC, Elecsys 
and cobas e analyzers)» соответствуют спецификациям.
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заявленным на этикетке. Производитель несет 
ответственность за работу изделий только в случае их 
правильного использования в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки.

Изделия должны использоваться только до истечения 
срока годности, который указан на упаковке.

НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ 
ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ,
ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ ИЛИ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ 
ДЛЯ КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ 
ДЛЯ ЛЮБОЙ ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE 
DIAGNOSTICS GmbH НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, НЕПРЯМЫЕ, 
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.

По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с 
их работой, нужно обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя на территории РФ;

Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»),
107031, Москва, Трубная площадь, д.2, тел.: (495) 229-69- 
99. факс: (495) 229-62-64.

Претензии по качеству (рекламация)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не 
являлись предметом приемки товара, произведенной в 
соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному 
представителю производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и /  или 
уполномоченному представителю производителя.

Примечание:

•Анализатор иммунохимический
электрохемилюминесцентный Cobas е 411 (rack/disk) с 
прмяядпежнпстями. производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение № 
ФСЗ 2007/00478 от 09.08.2018 г. (далее по тексту Cobas е 
411 (rack/disk), Cobase 411).

Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас 8000" (cobas 8000) в 
различных коыфигурацтх, с принадлежностями, 
производства "Рош Диа1Гностикс ГмбХ", Германия, 
регистрационное удостоверение №  ФСЗ 2012/12764 , от 
19.09.2016 (состоит из модулей cobas с701/702 и cobas 
е602) (далее по тексту Платформа модульная cobas 8000, 
cobas 8000, е602).

Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "Кобас„6000" (Cobas 6000) в 
различных конфигурациях, с  принадлежностями, 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, 
регистрационное удостоверение №  РЗН 2015/3050 от 
04.09.2015 (состоит из модулей cobas с501 и cobas е601)

инструкции по применению на руссюм языке.)
(далее по тексту Платформа модульная cobas 6000, cobas 
6000, е601).

• •  Набором калибраторов для количественного 
определения антигена плоскоклеточной карциномы (SCC) 
в сыворотке и плазме крови человека 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и 
модулях cobas е (SCC CalSet Elecsys and cobas e analyzers), 
производства Roche Diagnostics GmbH

Набором контрольных сывороток для контроля качества 
количественного определения антигена плоскоклеточной 
карциномы (SCC) иммунохемилюминесцентным методом 
в сыворотке и плазме крови человека на анализаторах и 
модулях cobas е (PreciControl SCC Elecsys and cobas e 
analyzers)

Набор контрольных сывороток для контроля качества 
определения антигена плоскоклеточной карциномы 
(SCC), прогастрин рилизинг пегшада (ProGRP), 
фрагментов цитокератина 19 (CYFRA 21-1) и нейрон- 
специфической енолазы (NSE)
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на анализаторах и модулях cobas е 
(PreciControl Lung Cancer Elecsys and cobas e analyzers)
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