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I. О Б Щ А Я  И Н Ф О РЛ1А Ц И Я

L  Н аим енован ие м едицинского изделия:

Р еагенты  V IT U O S X T  T B IL -A L K P на дв ухк ом п он ен тп ы х слайдах (V IT R O S  X T  T B IL -A L K P  
S lides) дл я  количественного определения конценграции общ его би л и руби н а (TB1L) 
кол ор и м етр и ч еск и м  методом и кол и ч ественн ого определения активности  щ елочн ой  ф осф атазы  
(A L K P ) м етодом  м ноготочечной оценки на анали заторах серии V IT R O S X T

Н азн ач ен и е м едиц ин ск ого изделия.
Предназначен для количественного определения концентрации общего билирубина с помощью 
компонента медицинского изделия Реагент V1TROS XT TB1L на слайде VITROS XT TBIL в сыворотке 
и плазме, и/или количественного измерения активности щелочной фосфатазы с помощью компонента 
медицинского изделия Реагент VITROS XI' ALKP на слайде VI'FROS XT ALKP в сыворотке и плазме 
с помощью анализаторов серии Vl'I'ROS XT (VITROS XT 3400 и VITROS XT 7600).

К ом п он ен ты  м едиц ин ск ого изделия:
1. Реагент VITROS XT TBIL на слайде VITROS XT TBIL.-
2. Реагент VITROS XT ALKP на слайде VITROS XT ALKP.

К ор отк и е назван ия, которы е будут использоваться  далее ио тексту:
Н азв ан и е К ороткое назван ие
Реагенты VITROS XT TBIL-ALKP на двухкомпонентных слайдах 
(VITROS XT TBIL-ALKP Slides) для количественного 
определения концентрации общего билирубина (TB1L) 
колориметрическим методом и количественного определения 
активности щелочной фосфатазы (ALKP) методом 
многоточечной оценки на анализаторах серии VITROS XT

Реагенты VITROS XT 
TBIL-ALKP на 
двухкомпонентных слайдах 
(VITROS XT TBIL-ALKP 
Slides)

Реагент VITROS XT TBIL на слайде VITROS XT TBIL Реагент VITROS XT TBIL
Реагент VITROS XT ALKP на слайде VITROS XT ALKP Реагент VITROS XT ALKP

Т есты , вы пол няем ы  с пом ощ ью  Реагентов  V IT R O S  XT T B IL -A L K P на д в ухк ом п он ен тп ы х

Р еаген т Т ест
Реагент VITROS XT TBIL на слайде VITROS XT TBII. Тест VITROS XT Общий Билирубин 

(TBIl.)
Реагент VI I'ROS XT ALKP на слайде VITROS XT ALKP Тест VITROS XT Щелочная фосфатаза 

(ALKP)

2. Н азв ан и е и адрес производителя
«Орто-Клиникал Диагностике, Инк.», 100 Индиго Крик Драйв, Рочестер, Нью-Йорк 14626, 
С'ША (Oi1ho-Clinical Diagnostics, inc., 100 Indigo Creek Drive, Rochester, New York 14626, USA)

II. И нструкция
C m. Приложение



п р и л о ж ен и е  1 
к эк сп л уатац и он н ой  док ум ен тац и и

(A ttach m ent 1 
to O p eration al D ocum entation)

Инструкция  
(Instruction for Use)

и н стр ук ц и я  на

Реагенты  VITROS XT TBIL-ALKP на двухкомпонентных  
слайдах (VITROS XT TBIL-ALKP Slides) для количественного  

определения концентрации общ его билирубина (TBIL) 
колориметрическим методом и количественного определения  

активности щелочной фосфатазы (ALKP) методом  
многоточечной оценки на анализаторах серии VITRO S XT



4 / | T F = ! C D S ‘
Cheivifvt^y

ИНСТРУКЦИЯ TBIL-ALKP
Р е а г е н т ы  V I T R O S  X T  T B IL - A L K P  н а  д в у х к о м п о н е н т н ы х  

с л а й д а х  ( V I T R O S  X T  T B I L - A L K P  S l id e s )  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  

о п р е д е л е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  о б щ е г о  б и л и р у б и н а  ( T B IL )  

к о л о р и м е т р и ч е с к и м  м е т о д о м  и  к о л и ч е с т в е н н о г о

о п р е д е л е н и я  а к т и в н о с т и  щ е л о ч н о й  ф о с ф а т а з ы  ( A L K P )  ^  ,
^  - г  -т- Общии билирубин / щелочная

м е т о д о м  м н о г о т о ч е ч н о й  о ц е н к и  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  фосфатаза

V I T R O S  X T
REP I 6 8 4  4 2 9 6
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ИНСТРУКЦИЯ
Состав и назначение изделия, компоненты изделия

TBIL-ALKP
Общий билирубин / щелочная

фосфатаза

Состав и назначение изделия, компоненты изделия
Р е а г е н т ы  V ITROS XT TBIL-ALKP на д в у х к о м п о н е н т н ы х  с л а й д а х  {VITROS XT TBIL-ALKP S l id e s )  д л я  
к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  о б щ е г о  б и л и р у б и н а  (TBIL) к о л о р и м е т р и ч е с к и м  м е т о д о м  
и к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а к т и в н о с т и  щ е л о ч н о й  ф о с ф а т а з ы  (ALKP) м е т о д о м  м н о г о т о ч е ч н о й  
о ц е н к и  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  VITROS XT - 1  упаковка х 3 0 0  сл ай д о в .

П р ед н а зн ач ен  д л я  количественного о п р е д е л е н и я  к он ц ен трац и и  общ его  б и ли руби н а с  пом ощ ью  ком понента 
м едицинского  и зд е л и я  Р еаген т  VITROS XT TBIL на с л а й д е  V ITROS XT TBIL в сы во р о тк е  и п л а зм е , и /или 
к оли чествен н ого  и зм ер ен и я  активности щ елочн ой  ф о с ф а т а з ы  с  пом ощ ью  ком п онен та м едицинского  
и зд е л и я  Р е а г е н т  V ITRO S XT ALKP на с л а й д е  V ITR O S XT ALKP в сы воротк е и п л а зм е  с пом ощ ью  
а н а л и за т о р о в  сери и  V ITROS XT (VITROS XT 34 0 0  и V ITR O S XT 7600).

Компоненты медицинского изделия.
К ом поненты  медицинского и здели я:

1. Р е а г е н т  V ITR O S XT TBIL на с л а й д е  VITROS XT TBIL.
2. Р е а г е н т  V ITR O S XT ALKP на с л а й д е  V ITROS XT ALKP.

К ом поненты  м едицинского  и зд е л и я  Р еаген ты  V ITROS'XT TBIL-ALKP на двухком понентны х с л а й д а х  
(VITROS XT TBIL-ALKP S lides) располож ены  на одном  с л а й д е  (см. схем у  ниже).

С х е м а  р а с п о л о ж е н и я  к о м п о н е н т о в  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  с л а й д е :

1 . Р е а г е н т  V IT R O S  X T T B IL  н а  с л а й д е  V IT R O S  X T  T B IL

2. Реагент VITROS XT ALKP на слайде VITROS XT ALKP

Н а з в а н и е  а н а л и з а  п о  у м о л ч а н и ю

1. Р е а г е н т  V ITR O S XT TBIL на с л а й д е  VITRO S XT TBIL.
В о тч етах  п ац и ен та  тесту  по ум олчанию  п р и св аи в ае тся  н а зв а н и е  "О бщ ий билирубин". В м еню  в ы б о р а  т е с т а  и 
л аб о р ат о р н ы х  о тч етах  тест  по ум олчанию  и м е е т  короткое н аи м ен о в ан и е  TBIL.

2. Р е а г е н т  V ITR O S XT ALKP на с л а й д е  VITROS XT ALKP.
В о тч етах  п ац и ен та  тесту  по ум олчанию  п р и св аи в ае тся  н а зв а н и е  "Щ елочная ф о с ф а т а за " . В м еню  в ы б о р а  т е с т а  и 
л а б о р а т о р н ы х  о тч етах  т е с т  по ум олчанию  и м еет  короткое н аи м ен о в ан и е  ALKP.
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ИНСТРУКЦИЯ
Р е а г е н т  V I T R O S  X T  T B I L  н а  с л а й д е  V I T R O S  X T  T B I L

TBIL

Т олько  no предписанию  врач а
Общий билирубин

Н а з н а ч е н и е

П р ед н а зн ач ае тся  только д л я  диагностики  in  v itro .
Р е а г е н т  V ITROS XT TBIL на с л а й д е  V ITROS XT TBIL в с о с т а в е  двухком понентны х сл ай д о в  Р еаген ты  VITRO S XT 
TBIL-ALKP на двухкомпонентны х с л а й д а х  (VITROS XT TBIL-ALKP S lides) коли чествен н о  и зм е р я е т  концентрацию  
о б щ его  билирубина (TBIL) в сы воротке и п л а зм е  с  пом ощ ью  а н а л и за т о р о в  сер и и  V ITROS XT {VITROS XT 3400  
и V ITROS XT 7600).

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю

И зм ер ен и я  уровня билирубина, органического со ед и н ен и я , о б р азу ю щ его ся  при н о рм альн ом  и аномаипьном 
р азруш ен и и  эритроцитов, и спользую тся д л я  д и агностики  и л еч е н и я  наруш ений ф ункции печени, а такж е 
гем олитических, гем атологических и м етаб о л и ч ески х  наруш ений , вклю чая гепатит и блокаду  ж елчного пузы ря.

К р а т к о е  о п и с а н и е  и  о б ъ я с н е н и е  т е с т а
О бщ ий билирубин в сы воротке и п л азм е  —  это  су м м а неконъю гированного  били руби н а (Ви), конъю гированного 
би ли руби н а м оно- и ди-глю куронида (Вс) и д е л ь т а  б и ли руб и н а (DELB), ф ракц и и  би лирубина, ко вал ен тн о  св язан н о й  
с  альбум ином .
З а  исклю чением  безж елтуш ной  ж елтухи общ ий билирубин  сы воротки  при разли ти и  ж елчи н еи зм ен н о  повы ш енны й. 
П ричинам и р азли ти я  ж елчи явл яю тся  прегеп ати чески м и , связан н ы м и  с  различны м и гем олитическим и  
заб о л ев ан и ям и ; гепатическим и, связан н ы м и  с  геп ато ц ел л ю л яр н ы м и  тр ав м ам и  или закупоркам и, и 
постгепатическим и, связан н ы м и  с  закупоркам и  гепатических  или общ их ж елчны х путей. '

П р и н ц и п ы  п р о ц е д у р ы
Т е с т  VITROS XT О бщ ий Билирубин (TBIL) п р е д с т а в л я е т  собой  м ногослойны й анали ти чески й  эл ем ен т , 
покры ваю щ ий основу из п о л и эф и р а . М етод о сн о ван  на м оди ф и ц и р о ван н о й  классической  д и азо р еак ц и и . ^
Капля о б р а зц а  п ац и ен та нан оси тся н а  с л а й д  и р ав н о м ер н о  р а с п р е д е л я е т с я  вы равн и ваю щ и м  с л о е м  по нижним 
сл о ям , Этот слой  п р е д с т а в л я е т  собой  отраж аю щ ий ф о н  д л я  и зм ер ен и я  д и а зо со ед и н ен и й  б и ли руби н а и со д ер ж и т  
все  реаген ты , необход им ы е д л я  о п р ед ел ен и я  о б щ его  би лирубина.
Э то т м ето д  исп ользует  д и ф и л л и н  д л я  о тд е л е н и я  неконъю гированного  били руби н а от альб ум и н а. 
Н еконъю гированны й билирубин, конъю гированны й билирубин и связан н ы й  с  альбум и н ом  билирубин (д ел ьта ) 
п о с л е д о в а т е л ь н о  вступаю т в реакцию  с  со л ью  д и азо н и я  4-(Л /-карбоксим етилсульф онил) 
ф ен и л д и азо н и й гек с аф т о р о ф о с ф ат о м  д л я  п олучения азо б и ли р у б и н о в ы х  хро м о ф о р , им ею щ их ан ал о ги ч н ы е  
м о л я р н ы е  поглощ аю щ ие сп особности  с м акси м альн ы м  поглощ ен и ем  около  520 нм.
К онцентрация о б щ его  билирубина о п р е д е л я е т с я  путем  и зм ер ен и я  азоб и ли руб и новы х  х р о м о ф о р  по д в у м  д л и н ам  
волны  ч е р е з  прозрачную  основу. И зм ер ен и е  к о эф ф и ц и е н т а  о тр аж ен и е  при 460  нм у стр ан я ет  сп ек тр а л ь н ы е  пом ехи.

Типы и условия анализов

Тип те с т а С и стем а  V ITRO S'

П риблизит.
вр ем я

инкубации Т е м п е р а т у р а Д л и н а  волны
О б ъ ем  о б р а з ц а  

д л я  р еакц и и
К олорим етри­
ческий XT 3400. XT 7600 5 минут 37  “С 540 и 4 6 0  нм 5,0  мкл

Продукция и системы могут быть недоступны в некоторых странах.

Схема реакции

дифиллин
О бщ ий билирубин (Ви, Вс И DELB) [4'(Л/-кар6оксиметилсульфонил}>

ч{»нилдиазонийгеисафтарофосфат]

азоб и ли руб и нов ы е
х р ом оф оры

П р е д у п р е ж д е н и я  и  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и
П р ед н а зн ач ае тся  только д л я  диагностики in  vitro.
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ИНСТРУКЦИЯ
Реагенты

TBIL
Общий билирубин

П РЕД У П РЕЖ Д ЕН И Е С облю дайт е осторож ность п р и  о б р а щ ен и и  с  м ат ериалам и и  о б р а зц а м и
ч е ло ве ч е с к о го  происхож дения. П о ско льк у  н и  о д и н  тест н е  мож ет дат ь п о л н о й  
гарант ии того, что во зб уд и т ели  и н ф екц и и  отсутствуют, считайте в с е  
к л и н и ч еск и е  о б р а зц ы , конт роли и  калибрат оры  п о т ен ц и а льн о  
инф екционны м и . О бращ айт есь с  о б р а зц а м и , т верды м и и  ж идким и от ходам и и  
испы т уем ы м и ком понент ам и в  соответствии с  м ест ны м и п р а в и л а м и  и  
р ек о м ен д а ц и я м и  C L S IМ 2 9 ^ и л и  д р у ги м и  о п уб ли ко ва н н ы м и  р е к о м ен д а ц и я м и  
п о  б и о ло ги ч еск о й  безопасност и.

Д л я  п олучения конкретных предуп реж ден и й  и м е р  предосторож н ости  д л я  кал и б р ато р о в , м а т е р и а л о в  д л я  контроля 
кач еств а  и других компонентов см. Инструкции по прим енению  д л я  соответству ю щ его  п родукта V ITRO S или другую  
л и тер ату р у  прои зводи теля.

-Реагенты
Ингредиенты слайда:

Р е а кт и в н ы е  и н гр е д и е н т ы  н а  см ^
Д и ф и лли н  0 ,5  мг и 4 -(Л ^карбоксим етилам иносульф онил) 
ф е н и л  д и азон ий  ге к с а ф т о р ф о с ф а т  57  мкг.

Д р у г и е  и н гр е д и е н т ы
Пигмент, свя зы ваю щ и е вещ ест в а , б у ф ер , зак р еп и тел ь , 
поверхностно-активны е в е щ ест в а  и с таб и л и зато р .

Диаграмма слайда

Верхняя направлякчцая 
слайда
Распределяющий слой
(BaS0 4 )
• дифиллин 
■ соль диааоиия 
Реагентный слой: буфер. 
pH 3.0
Поддерживающий спой 
Нижняя направляющая 
слайда

Обращение с реагентами

П реду п р еж д ен и е Н е с л е д у е т  и сп о л ьзо в ать  п о вр еж д ен н ы е или н е  полностью  
за п е ч а т а н н ы е  упаковки картридж ей  с л а й д о в .

О см отри те упаковку на признаки п о вреж д ен и я .
Во и зб еж ан и е  повреж дений о тд е льн о й  упаковки продукта б у д ь те  осторож ны  при открытии наруж ной  упаковки с 
пом ощ ью  острого  инструм ента.

Подготовка реагента

ВАЖН01 П ер ед  р а сп а ко вк о й  и  за гр узк о й  в  х р а н и л и щ е  д л я  карт ридж ей со  
сла й д а м и  анализат ора  картридж  с о  сла й д а м и  д о лж ен  дост ичь ком нат ной  
температуры, 1 8 -2 8  °С.

1. И звлеките картриджи с сл а й д а м и  из м е с та  х ран ен и я .
2. С о гр ев ай те  картридж  в упаковке при комнатной т е м п ер ату р е  в т е ч е н и е  30  минут п о с л е  и зв л еч ен и я  из 

холоди льн и ка или 60  минут —  из м орозильника .
3. Р асп акуй те картридж  и загр у зи те  его  в хран и л и щ е д л я  картридж ей с о  с л а й д а м и  а н а л и за т о р а .

П р и м ечан и е. Загруж айте картридж и в  т е ч е н и е  24  ч а со в  п о сл е  до сти ж ен и я  ими ком натной 
тем п ературы  1 8 -2 8  “С.

Хранение и стабильность реагентов
С л ай д ы  VITROS XT TBIL-ALKP стаб и льн ы  д о  и стеч ен и я  срока годности, указанного  н а  коробке, при х р ан ен и и  и 
о б р ащ ен и и  в  соответстви и  с указан иям и . Н е и сп о л ьзу й те  п о сл е  и стеч ен и я  сро ка  д ей стви я .

Р еаген т У сл о ви я  хран ен и я С таби льность
Н е открыто В охлаж денном  

состоянии
2 -8  "С До и стеч ен и я  срока 

годности. Срок 
годности указан на 
упаковке.

i В зам орож енном  
состоянии

S -1 8  "С Д о  и стеч ен и я  срока 
Годности. Срок 
годности указан  на 
упаковке.

О т ф ы т о В ан ал и зато р е С и ст ем а  вклю чена < 2 н ед ели
В ан ал и зато р е С и ст ем а  вы клю чена S 2 часа
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TBIL
Общий билирубин

\ у \ - у  

ИНСТРУКЦИЯ
Сбор, подготовка и хранение образцов

п р о в е р ь т е  п р о и звод и тельн ость  с пом ощ ью  м а т е р и а л о в  контроля кач ества :
Если с и с т е м а  вы клю чена в т еч ен и е  б о л е е  чем  2  ч а са .
П осле перезагрузки  картридж ей, которы е б ы ли  у д ал ен ы  со  ш тати в а  д л я  картридж ей  с  с л а й д а м и  и сохран ен ы  
д л я  п оследую щ его  и спользования.

Транспортировка
в  м орози льни ке при s  -18 “С

С б о р ,  п о д г о т о в к а  и  х р а н е н и е  о б р а з ц о в

Рекомендуемые образцы
С ы воротка

П л азм а^ : ге пари ни зи рован н ая  (литиевой  и н атр и ево й  солью )

П ри м ечан и е. Н е и спользуйте это т  с л а й д  д л я  о б р азц о в , в зяты х  у н оворож ден н ы х п ац и ен то в  
возрастом  м е н е е  14 дн ей . С м . “О гран и чен и я п роц ед уры .”

ВАЖНО! С ооб щ алось, что некот оры е ком понент ы  уст ройст в д л я  с б о р а  биом ат ериала  
могут  повлият ь н а  аналит  и  тест. ^ И з-за  м н о го о б р а зи я  д ост упны х уст ройст в 
д л я  сб о р а  о б р а зц о в  ко м п а н и я  O rtho C lin ical D ia g n o stics н е  может дат ь 
окончат ельное за к лю ч е н и е  о  производит ельност и с в о и х  продукт ов с  эт ими 
уст ройст вам и. У бедит есь, что ва ш и  уст ройст ва д л я  сб о р а  о б р а зц о в  
совм ест им ы  с  этим тестом.

Сыворотка и плазма 

С б о р  и  п о д го т о в ка  о б р а з ц о в

С о б ер и те  об р азц ы , используя стан д ар тн ы е  л а б о р а т о р н ы е  п роцедуры . ^

П р и м ечан и е. П одроб нее о  тр еб о ван и ях  к м и ни м альн ом у  о б ъ е м у  зап о л н ен и я  см . в
инструкциях по эксп луатац и и  в а ш е й  систем ы .

П одготовка п ац и ен та
О с о б а я  подготовка п ац и ен та не тр еб у ется .

О с о б ы е  м ер ы  предосторож ности
• О б е р е га й т е  о б р азц ы  от св ет а .

С о о б щ а ется , что  в о зд ей стви е  прям ого со л н ечн о го  с в е т а  приводит к п о те р е  не м е н е е  50%  б и ли руб и н а в 
сы воротк е з а  один час . о со б ен н о  есл и  о б р азц ы  х р ан ят ся  в  капиллярны х трубках. ^
В о зд ей стви е  обы чного  л аб о р ато р н о го  о с в е щ е н и я  м ож ет п р и вести  к зн ач и тел ьн о й  п отери  б и л и р у б и н а  в 
сы воротк е п о сл е  2 -3  часов.
Ц ентриф угируйте о б разц ы  и у д ал и те  сы воротку  или п лазм у  из клеточного м а т е р и а л а  в  т е ч е н и е  4  ч а с о в  п о сл е  
сб о р а . ®

И с п о л ь з о в а н и е  и  х р а н е н и е  о б р а з ц о в

* О б р а б а т ы в а й т е  и хран и те о б разц ы  а  к о н тей н ерах  с пробкам и, чтобы  п р ед о тв р ати ть  за гр я з н е н и е  и и сп ар ен и е . 
П ер ед  ан ал и зо м  п ер ем еш ай те  об р азц ы , осторож но их п е р е в о р а ч и в а я , и д о в е д и т е  д о  ком натной тем п ер ату р ы . 
18 -2 8  X ,

Хранение и стабильность образцов
Х ран ен и е Т ем п ер ат у р а С таб и л ьн о сть

При комнатной тем п ер ату р е 1 8 -2 8  X S  12 ч а со в
В охлаж ден н ом  в и д е 2 -8  X 5 7 д н ей
В зам орож ен н ом  виде < -1 8  X S 1 м есяц

П р о ц е д у р а  т е с т и р о в а н и я

Материалы в комплекте поставки
Р еаген ты  VITROS XT TBIL-ALKP на двухком понентны х с л а й д а х  (VITROS XT TBIL-ALKP S lides) д л я  к о ли чествен н ого  
о п р е д е л е н и я  концентрации общ его  били руби н а (TBIL) колори м етри чески м  м ето д о м  и к оли чествен н ого  о п р е д е л е н и я  
активности  щ елочн ой  ф о с ф а т а з ы  (ALKP) м етодом  м н оготочечной  оценки на а н а л и за т о р а х  с ер и и  V ITR O S XT

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
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VITRO S Биохим ические продукты Н аб ор  к а л и б р ато р о в  4
• V ITR O S Биохим ические продукты Н аб о р  к а л и б р ато р о в  3 (ALKP)
• М атери алы  д л я  контроля к ач ества , таки е как контрольны е м а те р и а л ы  д л я  проверки  п р о и зв о д и т ел ьн о ст и  V 1T R 0S  

Биохим ические продукты. Контроль I и К онтроль II
В од а чи стая  д л я  а н а л и за
VITROS Б иохим ические продукты F S  уп аковка р а зб а в и т е л я  3 (сп ец и альны й  р а зб а в и т е л ь /в о д а )  (для р а з в е д е н и я  в 
а н ал и зат о р е )

Инструкции по эксплуатации
п р о в е р я й т е  зап а сы  р еаген тов  по м ен ьш ей  м е р е  еж едн евн о , чтобы  о б е с п е ч и ть  д о стато чн о сть  ко л и ч ест в а  д л я  
зап л ан и р о ван н о й  р абочей  нагрузки.
Д ополнительную  инф орм ацию  см . в инструкции по эксплуатации  в аш ей  си стем ы .

ВАЖНО! П ер ед  а н а л и зо м  д о вест и  в с е  ж идкости и  о б р а зц ы  д о  ком нат ной температуры,
1 8 -2 8  "С.

Разбавление образцов 
С ы во р о т ка  и  п л а з м а
Е сли концентрация общ его били руби н а п р е в ы ш а е т  д и ап азо н  и зм ер ен и я  си стем ы  (регистрируем ы й или 
динам ический):

Р еко м ен д ац и и  по р азб авл ен и ю  о б р азц о в  вручную

1. Р а зв е д и т е  в такой концентрации: 1 ч а сть  о б р а з ц а  и 1 часть  воды  чистой  д л я  а н а л и за .
2. П овторите ан али з.
3. У множ ьте р езультаты  на 2, чтобы  получить оценку исходной концентрации  о б щ его  б и ли руби н а в  о б р а з ц е . 

Р а зб а в л е н и е  о б р а з ц а  в а н а л и за т о р е
Д ополнительную  инф орм ацию  о п р о ц ед у р е  р а зб а в л е н и я  о б р азц о в  в а н а л и за т о р е  см о тр и те  в инструкции по 
эксплуатации .
В интегрированны х си стем ах  VITROS XT 76 0 0  д л я  р а зб а в л е н и я  и сп о л ьзу й те  V ITRO S FS  упаковку 
р а зб а в и т е л я  3.
В си стем ах  биохим ического а н а л и за  V ITR O S XT 3 4 0 0  д л я  р а зб а в л е н и я  и сп о л ьзу й те  воду  чистую  д л я  
ан а л и за .

К а л и б р о в к а

Необходимые калибраторы
VITRO S Б иохим ические продукты Н аб ор  к ал и б р ато р о в  4

Подготовка, использование и хранение калибратора
С в е д ен и я  о  V ITROS Н аборе к ал и б р ато р о в  4 см . в инструкциях по прим енению .

Процедура калибровки
О б р ат и тесь  к инструкции по эксплуатации  ваш ей  си стем ы .

Когда необходима калибровка
Калибрювка:

При и зм енении  н о м ер а  сери и  сл ай д о в ,
При з а м е н е  критически важных ч а стей  си сте м ы  в св я зи  с  о б служ и ван и ем  или рем он том .
При треб ован и и  норм ативны х актов,
Н априм ер , в США п рави ла CLIA треб ую т калибровки  или проверки  калибровки  н е  р еж е  одн ого  р а з а  в  ш есть  
м есяц ев .

Т ест  VITROS XT TBIL в с о с т а в е  с л а й д о в  V ITR O S XT TBIL-ALKP такж е м ож ет п о тр еб о в ать  п р о в ед е н и я  калибровки . 
Е сли  резу л ьтаты  контроля кач ества  постоян но  н ах о д я тся  вн е  д оп усти м ого  д и ап азо н а .

• П о сл е  вы полнения о п р ед ел ен н ы х  прю цедур обслуж ивания.
Д ополнительную  инф орм ац и ю  см о тр и те  в инструкции по эксплуатации  д л я  в аш ей  си стем ы .

Расчеты
О тр аж ате л ь н ая  сп особность  с л а й д а  и зм е р я е т с я  по двум  отд ельн ы м  д л и н ам  волн, 5 4 0  и 4 6 0  нм, п о сл е  
ф и кси рован н ого  вр ем ен и  инкубация, а  р азн и ц а  в плотности  о п р е д е л я е т с я  п о  р азн и ц е  этих двух  и зм ерен и й . П о сл е  
калибровки  каж дой серии  сл ай д о в  кон ц ен трац и я о бщ его  билирубина в н еи звестн ы х  о б р азц ах  м ож ет бы ть 
о п р е д е л е н а  с пом ощ ью  програм м ной колори м етри ческой  м о д ел и  о п р е д е л е н и я  ц ел евы х  п о к аза тел ей  при двух  
д л и н ах  волны  с  пустой поправкой и реакций , полученной  от каж дого н еи звестн о го  с л а й д а  при каж дой д л и н е  волны .

И Н С Т Р У К Ц И Я  TBIL
Калибровка__________________________________ Общий билирубин

Версия 4.0 Публ. № J65405_RU 6 из 26



Chamttrry

Действительность калибровки
П ар ам етр ы  калибровки  автом ати ч ески  оц ен и ваю тся  си стем ой  в со о тветстви и  с  н аб о р о м  п а р а м е т р о в  к ач ества , 
п одробн о  описанны х на экран е R eview  A ssay  D ata  в си с те м а х  биохим ического  а н а л и з а  V ITR O S XT и в 
интегрированны х си стем ах  V ITROS XT. Н есо б лю д ен и е  лю бого из з а р а н е е  о п р е д е л е н н ы х  п а р а м е т р о в  к ач еств а  
приводит к н еудачной  калибровке. О тчет о кали б р о вке  с л е д у е т  и сп о л ьзо в ать  в  со ч етан и и  с  р е зу л ь т а т а м и  контроля 
к ач ества , чтобы  о п р ед ел и ть  д ей ст в и тел ь н о сть  калибровки .

Диапазон измерений (регистрируемый или динамический)

TBIL И Н С Т Р У К Ц И Я
Общий билирубин__________________________________________________________________Контроль качества

У словны е единицы  
(мг/дл)

Е диницы  СИ 
(мкм оль/л)

А л ь т ^ н а т и в н ы е  еди н и ц ы  
(мг/л)

0 .1 -2 7 ,0 1 ,7 -^6 1 ,7 1 -2 7 0

Д л я п олучения инф орм ац и и  о б  о б р азц ах  в н е  д и а п а з о н а  см . р а зд е л  « Р а зб а в л е н и е  о б р а зц а » .

Прослеживаемость калибраторов
З н ач ен и я , п ри сво ен н ы е VITRO S Биохим ические продукты  Н абору  кал и б р ато р о в  4  д л я  о б щ его  б и л и руби н а, 
п рослеж и ваю тся  д о  признанного CLSI м ето д а  Й ен д р а ш и к а-Г р о ф ф е  ® и эталон н ы х  зн ач ен и й  д л я  о б щ его  
би ли руби н а Н ационального  института с тан д ар то в  и технологий  (NIST) SRM® 916.

К о н т р о л ь  к а ч е с т в а

Выбор материала для контроля качества
ВАЖНО! В  сист ем ах б и о хи м и ческо го  а н а л и за  и  инт егрирован ны х сист ем ах V IT R O S X T

р еком ендует ся и спользоват ь конт рольны е м ат ериалы  д л я  п р о вер к и  
производит ельност и V IT R O S Б и о хи м и ч еск и е  продукт ы  К онт роль /  и  //. О ценит е 
производит ельност ь д р у ги х  д ост упны х в  продаж е конт рольны х о б р а зц о в  н а  
совмест имост ь с д а н н ы м  тестом д о  и с п о л ь зо ва н и я  д л я  конт роля качест ва.

К онтрольны е м атер и ал ы , отли чн ы е о т  контрольного  м а т е р и а л а  д л я  проверки  п р о и зв о д и т ел ьн о ст и  V ITR O S 
Б и охим ические продукты Контроль I и И. могут д ем о н стр и р о в ат ь  р азн и ц у  с  другими м е то д а м и  р аб о т ы  с 
общ им  билирубином , есл и  они;
-  О тклоняю тся от истинной ч е л о в еч еск о й  м атрицы .
-  С о д ер ж а т  вы сокие концентрации консерван тов , ста б и л и за то р о в  или других н еф и зи о л о ги ч еск и х  д о б аво к .
Н е использую т контрольны е м атер и ал ы , стаб и л и зи р о в ан н ы е  с  пом ощ ью  эти лен гли коля ,

Рекомендации по процедуре контроля качества
В ы б ерите уровни контроля, которы е п р о вер яю т клинически значим ы й д и ап азо н ,
П роан ал и зи р у й те  м атер и ал ы  контроля к ач еств а  так  ж е, как о б р азц ы  пац и ен тов , п е р е д  или в о  в р е м я  обраб отки  
о б р а з ц а  пациента.
Ч тобы  п ровери ть  п р о и зводи тельн ость  си стем ы , п р о ан ал и зи р у й те  кон трольн ы е м атер и ал ы ;
-  п о сл е  калибровки;
-  в соответстви и  с  м естны м и н орм ати вам и  или по м ен ьш ей  м е р е  один р а з  каж ды й д е н ь , когда п р о во д и тся  тест;
-  п о сл е  вы п олн ен и я о п р ед ел ен н ы х  п роц ед ур  об служ ивания. См. инструкцию  по эк сп л у атац и и  си стем ы .
Е сли  р езу л ьтат ы  контроля вы ходят з а  п р ед ел ы  допустим ого  д и а п а зо н а , и ссл ед у й т е  причину, п р еж д е  чем  
приним ать реш ен и е  о  том, с л е д у е т  ли с о о б щ ать  р езу л ьтат ы  пац и ен та.
О бщ и е р еком ен дац и и  по контролю  к ач ества  см . в руководстве  и Стат истический конт роль качест ва д л я  п р о ц е д у р  
ко личест венн ого  и зм ер ен и я : п р и н ц и п ы  и  о п р е д е л е н и я »  или в других оп убликованны х р уководствах . 
Д ополнительную  и н ф орм ацию  см . в  инструкции по эксп луатац и и  систем ы .

Подготовка, использование и хранение материала для контроля качества
О б р ат и тесь  к инструкциям  по прим енению  д л я  V 1TR 0S Б иохи м и чески е продукты К онтроль 1 и II или к л и т е р а т у р е  по 
продукции другого  прои зводи теля.

Р е з у л ь т а т ы

Единицы измерения и их преобразование
С истем ы  V ITROS XT могут бы ть зап р о гр ам м и р о ван ы  д л я  п р ед ст ав л ен и я  р е зу л ь тат о в  т е с т а  V ITR O S XT 
TBIL в обы чны х единицах , еди н и ц ах  СИ или ал ьтер н ати вн ы х  еди н и ц ах .
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ИНСТРУКЦИЯ
Офаничения процедуры

У словн ы е единицы
мг/дл

TBIL
Общий билирубин

Е диницы  СИ
мкмоль/л {мг/дл X 17,1)

А л ьтер н ати вн ы е еди н и ц ы
МГ/Л (м г/дл  X 10,0)

О г р а н и ч е н и я  п р о ц е д у р ы

Известные вещества вызывающие интерференцию
С о о б щ а ется , что ц еф о ти ам  (панспорин) д ем о н стр и р у ет  о ч е н ь  б о л ь ш и е  п олож и тел ьн ы е си сте м ати ч еск и е  
погреш ности  д л я  р езу л ьтато в  тест а  V ITROS XT TBIL. Э тот л екар ств ен н ы й  п р еп ар ат , как п р ави л о , в ы во д и тся  
ч е р е з  почки. С и стем ати чески е погреш ности  будут м акси м альн ы м и  в о б р а зц а х  п ац и ен то в  с  почечной  
н ед о статочн остью  и могут со ста в л ять  вп лоть  д о  5 м г/дл (86 м км оль/л). Т ак  как ц еф о ти ам  не в л и я е т  на с л а й д  
VITR O S К онъю гированны й и неконъю гированны й  билирубин - Bilirubin, U n con jugated  & C o n ju g a ted  (BuBc), 
и звестно , что пациенты , п р о ходящ и е курс л е ч е н и я  ц еф о ти ам о м , долж н ы  к о н троли роваться  с  пом ощ ью  с л а й д о в  
VITR O S BuBc.
Т ест  VITROS XT TBIL в с о с т а в е  сл а й д о в  V ITR O S XT Б иохим ические npoAytcrbi TBIL-ALKP п рош ел  скрининг на 
п р ед м ет  вещ еств , вы зы ваю щ их и н тер ф ер ен ц и ю , в соответстви и  с  докум ентом  CLSI Е Р07 . П е р е ч и с л е н н ы е  е 

та б л и ц е  в е щ е с т в а  при тести рован и и  в указанны х концентрациях  в ы зв ал и  п родем он стри рован н ую  погреш н ость. 
Ч тобы  получить ин ф орм ац и ю  о  вещ ест в ах , которы е бы ли  п ротестирован ь! и не п р о д ем о н стр и р о в ал и  
и н тер ф ер ен ц и ю , см . р а зд е л  « С п ец и ф и чн ость» .

В ещ ество,
вы зы ваю щ ее
и ктерф ерен ц и ю ’

Концентрация в ещ ества , 
вы зы ваю щ его  и ктерф ерен ц и ю

Концентрация 
о б щ его  билирубина

С и стем ати ческая
погреш н ость"

Уел. единицы Е диницы  СИ Уел. единицы  
(мг/дл)

Е диницы  СИ 
(мюиоль/л)

У ел. единицы  
(мг/дл)

Е ди н и цы  СИ 
(мюйоль/л)

4-
ам ин осап и ц и ловая
кислота

2 мг/дл 0 ,13  ммоль/л 1.0 17 -0 ,3 -4

4 0  мг/дл 2 ,2  м м оль/л 14,1 242 1.5 25
Биливердин 2 мг/дл 35  мкмоль/л 1,0 16 0.2 4
Ц еф оти ам 1,22 мг/дл 2 3 ,2  мкмоль/л 1.0 17 0,2 4
Э лтром бопаг 7 мг/дл 0.16  м моль/л 1.1 19,3 0,2 4

Гемоглобин
2 0 0  мг/дл 31 мкмоль/л 1,0 17 0,4 6
300  мг/дл 47  мкмоль/л 14,7 251 -1.9 -3 2

Риф ам пицин
(рифампин) 6,43  мг/дл 78,1 мкмоль/л 1,0 17 0,2 4

С ульф апиридин 15 мг/дл 600 мкмоль/л 14,8 253 1.9 32

' Существует вероятность выявления других веществ, вызывающих интерференцию. Эти результаты являются 
репрезентативными, однако ваши результаты могут несколько отличаться в связи с различиями между тестами. Нельзя 
спрогнозировать степень выраженности интерференции в концентрациях, которые не указаны в списке.

Погрешность представляет собой оценку максимальной погрешности в полученных значениях.

Другие ограничения
• Т очность р езу л ьтат о в  тест а  VITROS XT TBIL в с о с т а в е  сл ай д о в  XT TBIL-ALKP на о б р а зц а х  н оворож ден н ы х  

во зр а сто м  м е н е е  14 д н ей  п р о д ем о н стр и р о в ан а  н е  б ы л а . П оэтом у эти  об р азц ы  с л е д у е т  а н а л и зи р о в а т ь  с  пом ощ ью  
с л а й д а  VITROS Конъю гированны й и неконъю гированны й билирубин  - Bilirubin, U ncon jugated  & C o n ju g a te d  (BuBc). 
В в ы б о р е  м етодики и зм ер ен и я  б и ли руби н а важ н а  п о сл ед о в а тел ь н о с ть . Е сли  и зн ач ал ьн о  д л я  кон троля со сто я н и я  
п ац и ен та  и сп о л ьзо вал и сь  сл ай д ы  V ITROS BuBc. с л е д у е т  и д а л ь ш е  и сп о л ьзо в ать  д л я  контроля со сто ян и я  
п ац и ен та  сл ай д ы  V ITROS BuBc. Н езави си м о  о т  в о зр а с т а  п ац и ен та, н е  п ер ех о д и т е  на и сп о л ь зо в ан и е  с л а й д о в  
V 1TR 0S XT TBIL.

• Л ек ар ствен н ы е п реп ар аты  и д руги е в е щ е с т в а , яв л я ю щ и еся  д и азо -р еак ти ен ы м и  или поглощ аю щ ие с в е т  в сп ектр е  
540  и 4 6 0  нм. могут вы зы вать  и н тер ф ер ен ц и и .
И звестн о , что  некоторы е л ек ар ств ен н ы е  п р еп ар аты  и клинические со сто я н и я  влияю т на кон ц ен трац и ю  о б щ его  
би ли руби н а /п  и/Vo. Д ополнительную  и н ф орм ац и ю  см. в одном  и з опубликованны х сводн ы х  о б зо р о в .

О ж и д а е м ы е  з н а ч е н и я

Референсный интервал
Э тот р е ф е р е н с н ы й  и н тервал  п р е д с т а в л я е т  собой  ц ен тр ал ьн ы е 95%  р е зу л ь та т о в  и с сл ед о в ан и я  110  клинически
зд оровы х  д о б р о в о л ь ц е в  трудоспособного  в о зр а с т а  с  н орм альн ы м и  ф е р м е н т а м и  печен и  (85 ж енщ ин и 2 5  мужчин).

У словн ы е еди н и ц ы
(мг/дл)

Е диницы  СИ 
(мкм оль/л)

А л ьтер н ати вн ы е единицы  
(мг/л)

0 ,2 -1 ,3 3 -2 2 2 -1 3
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TBIL
Общий билирубин

ИНСТРУКЦИЯ
Xapatn-еристики эффею-ивности

К аж дая л а б о р а т о р и я  долж на п одтверди ть  д о с т о в е р н о с ть  этих и н тер вал о в  д л я  о б сл у ж и в аем о й  популяции.

Х а р а к т е р и с т и к и  э ф ф е к т и в н о с т и  

Способность к обнаружению
п р е д е л  коли чественного  о п р ед ел ен и я  (LoQ) д л я  т е с т а  VITROS XT TBIL в с о с т а в е  с л а й д о в  V ITR O S XT TBIL- 
ALKP с о с т а в л я е т  0,1 мг/дл. О б щ е е  к о ли чество  о п р е д е л е н и й  LoQ со ста ви ло  216 . З н а ч е н и е  LoQ о п р е д е л я л и  
со о тв е тств и и  с  докум ентом  CLSi Е Р17 .

Тип жидкости П р ед е л  коли чественного  о п р е д е л е н и я '
У сл о вн ы е единицы  

(мг/дл)
Е диницы  СИ 
(м км оль/л)

С ы воротка/п лазм а 0,1 2
Целевая суммарная погрешность для принятия результатов LoO для теста VITROS XT TBIL составила ^0.09 мг/дл.

Сравнение методов
Н а гр аф и ках  и в та б л и ц е  п ри вед ен ы  р езу л ьтат ы  и ссл ед о в ан и я  ср авн ен и я  м ето д о в  с  о б р а з ц а м и  сы воротки, 
проан ал и зи р о ван н ы м и  в интегрированной  с и с т е м е  V1TROS XT 7600  и при пом ощ и призн ан н ого  CLSI м ето д а  
ср а в н е н и я  Й ен д р а ш и к а-Г р о ф с^ , ®
В т а б л и ц е  такж е п р ед ставл ен ы  р езу л ьтат ы  ср а в н е н и я  о б р азц о в  сы воротки д л я  и н тегри рован н ой  си сте м ы  V ITROS 
XT 76 0 0  и сл ай д о в  VITROS Б иохим ические продукты  О бщ ий билирубин -  Total Bilirubin (TBIL) в интегри рован н ой  
с и с т е м е  V ITROS 5600, д л я  си стем ы  биохим ического  а н а л и за  VITROS XT 3400  и м е т о д а  с р а в н е н и я  Й ен драш и ка- 
Г р о ф ф е , д л я  си стем ы  биохим ического а н а л и з а  V ITR O S XT 3400 и сл ай д о в  V1TROS Б и охи м и чески е продукты  
О бщ ий билирубин -  Total Bilirubin (TBIL) в интегри рован н ой  си сте м е  VITROS 5 6 0 0 , а  такж е д л я  си стем ы  
биохим ического  а н а л и за  VITROS XT 34 0 0  и интегри рован н ой  си стем ы  VITROS XT 7600 . Т е с ти р о в а н и е  п р о во д и л о сь  
в со о тветстви и  с  докум ентом  Е Р 0 9  CLS1.

У словны е единицы  Е диницы  СИ

у = х

Метод сравнения; Йендрашяка- 
Гросрфе (мг/дл)

Метод сравнения; Йендрашика- 
Гросрфе (икмоль/л)
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И Н С Т Р У К Ц И Я
Характеристики эффективности

TBIL
Общий билирубин

У словн ы е единищ»! (мг/дл) Е ди н и цы  си сте м ы  СИ (м км оль/л)

С и ст ем а п Н аклон

К о эф ф и ­
циент

корреляц и и

Д и ап азо н
концентрации

о б р азц о в
П е р е с е ­

ч ен и е S y .x

Д и а п а зо н
конц ен трац и и

о б р а з ц о в

К о эф ф и ­
циент

сд в и га Sy.x
XT 76 0 0  по ср авн ен и ю  
с  м ето д о м  с р ав н ен и я 111 0.99 0 ,998 0 ,1 -2 5 ,6 0,01 0 ,36 2 -4 3 8 0,13 6,21

XT 76 0 0  по ср авн ен и ю
с  5600* 111 0 ,99 1,000 0 ,2 -2 5 .3 -0 .0 1 0 ,09 3 -4 3 3 - 0 ,2 0 1,62
XT 34 0 0  по ср авн ен и ю  
с  м ето д о м  с р ав н ен и я 111 1,01 0 .998 0 ,1 -2 5 ,6 -0 ,0 2 0 ,36 2 -4 3 8 -0 ,4 1 6,22

XT 34 0 0  по ср авн ен и ю  
с  5600’ 111 1,01 1,000 0 ,2 -2 5 ,3 -0 .0 4 0 .09 3 -4 3 3 - 0 ,7 6 1,46
XT 3400  по ср авн ен и ю  
с  XT 76 0 0 111 1,01 1.000 0 ,1 -2 5 .5 0,01 0 ,10 2 -4 3 6 0 ,17 1.78

сравнение проводилось с использованием одного и того же образца пациента, протестированного при помощи запуска 
слайдов V1TR0S биохимические продукты Общий билирубин -  Total Bilirubin (TBIL) в интегрированной системе VITROS 5600.

Точность (прецизионность)
Т очность (прецизионность) б ы л а  о ц ен ен а  с пом ощ ью  о б ъ ед и н ен н ы х  о б р а зц о в  п ац и ен тов  и м а т е р и а л о в  д л я  
контроля к ач еств а  в  интегрированной с и с т е м е  V ITROS XT 7600 и с и с т е м е  биохим ического  а н а л и з а  V ITR O S XT 
3 4 0 0  в соо тветстви и  с докум ентом  Е Р 0 5  CLSI.
П р ед с тав л ен н ы е  д ан н ы е  являю тся р еп р езен тати в н ы м и  в отнош ении п рои зво д и тел ьн о сти  т е с т а  и п р и во д я тся  в 
к ач еств е  руководства. П ерем ен н ы е, таки е как о б р аб о тк а  и х р ан ен и е  о б р азц а , о б р аб о тк а  и х р а н е н и е  р еаген то в , 
л а б о р а т о р н а я  с р е д а  и обслуж и ван и е систем ы , могут повли ять  н а  восп р о и зво д и м о сть  р е зу л ь т а т о в  испы таний .

Сыворотка

С и стем а

У словн ы е еди н и ц ы  (м г/дл  о б щ его  б и /ж ру6и н а)

К оли чество
н аб л ю д ен и й

К оли ч ество
д н ей

С р е д н яя
концентрация

П овторяем ость* В те ч е н и е  
р аб о ч его  д н я "

В рам ках  
л аб оратории *"

SD c v % SD c v % SD c v %

XT 7600

0,3 0 ,02 4 .4 0 .02 6 ,0 0,02 6,2 80 20
0 ,3 0 ,02 4,6 0 ,02 5.6 0,02 6,1 80 20
1.3 0,03 1.9 0 ,04 3,4 0,05 3 ,8 80 20
8.1 0 ,05 0,6 0,07 0.8 0,10 1.3 80 20
14,8 0 .10 0.7 0 ,19 1.3 0,19 1.3 80 20
26,6 0 ,13 0,5 0 .16 0.6 0,22 0,8 80 20

XT 3400

0.3 0,01 4,4 0 ,03 9,0 0 ,03 8,9 80 20
0,3 0 ,02 5.6 0 ,02 7.3 0,03 9,2 80 20
1,2 0,03 2,6 0 ,05 3,6 0,05 3.6 80 20
7,9 0,07 0.8 0 .07 0,8 0,10 1.3 80 20

14,9 0 ,12 0,8 0 ,17 1,2 0,17 1.2 80 20
26,6 0,13 0,5 0 ,16 0.6 0,24 0,9 80 20

* Повторяемость (ранее известная как точность в рамках серии анализов) была определена с использованием двух повторов за 
прогон.

Прецизионность в течение рабочего дня определяли, используя две серии анализов в день с двумя повторами каждой серии 
анализов.
*** Прецизионность в рамках лаборатории была определена с использованием одной серии слайдов и за одну калибровку.
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И Н С Т Р У К Ц И Я
Характеристики эффективности

С и ст ем а

Единицы  си стем ы  СИ (м км оль/л  о бщ его  б и ш р у б и н а )

К оличество
н аблю ден и й

Коли^ю ство
д н е й

С р е д н яя
ю н ц ен тр ац и я

П овторяем ость* В т еч ен и е  
р а б о ч е го  дня~

В р ам кгк  
лаборатории*”

SD C V % SD C V % SD C V %

XT 7600

6 0.3 4.4 0,4 6,1 0,4 6,1 80 20
6 0.3 4 .6 0.3 5,6 0.4 5,9 80 20

22 0,4 1.9 0,7 3.3 0.8 3,7 80 20
139 0,8 0,6 1.2 0,8 1.7 1.3 80 20
253 1.8 0,7 3.2 1,3 3,2 1.3 80 20
454 2 ,3 0 .5 2.8 0,6 3,8 0,8 80 20

XT 3400

5 0,2 4 .6 0.5 9,0 0,5 9,0 80 20
5 0,3 5.5 0,4 7,1 0,5 9.1 80 20

21 0.5 2 .5 0,8 3,6 0.8 3,6 ВО 20
135 1.1 0,8 1,1 0,8 1.7 1.3 80 20
255 2,1 0,8 3,0 1,2 3.0 1,2 80 20
455 2.2 0 ,5 2.7 0,6 4,0 0.9 80 20

* Повторяемость (ранее известная как точность в рамках серии анализов) была определена с использованием двух повторов за 
прогон.

Прецизионность в течение рабочего дня определяли, используя две серии анализов в день с двумя повторами каждой серии 
анализов.
**' Прецизионность в рамках лаборатории была определена с использованием одной серии слайдов и за одну калибровку.

Специфичность
Н е и н т в р ф е р и р у н щ и е  вещ е ст ва
П ер еч и сл ен н ы е  в таб л и ц е  ниже в е щ е с т в а  бы ли  п р о тестиров ан ы  с пом ощ ью  т е с т а  V ITR O S XT TBIL в  с о с т а в е  
с л а й д о в  VITROS XT TBIL-ALKP в соответстви и  с  докум ентом  Е Р07  CLSI ’2 . п род ем о н стр и р о вал и  
о тсу тстви е  и н терф ерен ц и и , погреш ность < 0 .2  м г/дл  {< 3 мкмоль/л) при п р и б л и зи тел ьн о  1.0 мг/д (17  м км оль/ 
л ) о б щ его  били руби н а и погреш ность < 1.6 м г/дл (< 27  м кмоль/л) при п ри бл и зи тел ьн о  15 м г/дл (257 м км оль/л) 
о б щ его  билирубина, в указанной  концентрации.

В е щ ес тв о К онцентрация В ещ ество К онцентрация
5 -ам и н о сал и ц и л о в ая
ки слота 2 ,04  мг/дл 133 м км оль/л М етрон и дазол 12,3 мг/дл 7 1 9  м км оль/л
А ц етам и н о ф ен 20  мг/дл 1324 м км оль/л N-ац ети лц и стеи н 125 мг/дл 7.7  м м оль /л
А д еф о в и р 4 .0  мкг/дл 0 ,1 4 8  м км оль/л Н аф циллин 11,1 м г/дл 268  м км оль/л
А л ен д р о н ат 15.7 мкг/дл 0 .63  м км оль/л Н апроксен 50 мг/дл 2 1 7 0  м км оль/л
А л п р азо л ам 0.2 мг/дл 6 .4 8  м км оль/л Н итроф урантоин 0.4 мг/дл 16,8 м км оль/л
А м лодипина б е с и л а т 14 мкг/дл 2 4 5  нм оль/л О м еп р азо л 0 ,84  мг/дл 2 4 ,3  м км оль/л
А м оксициллин 7,53  мг/дл 2 0 6  м км оль/л Оксикодон 0 ,05  мг/дл 1,59  м км оль/л

А скорби н овая кислота 6 мг/дл 0 ,3 4 2  м м оль /л

П егилированны й
и н тер ф ер о н
(и н тер ф ер о н
а л ь ф а -2 а )

0 ,18  мкг/дл 0 ,1 1 2  н м оль /л

А торвастати н  кальция 69 ,3  мг/дл 6 0 0  мкэкв/л Ф еназопиридин 24 мкг/дл 1,12  м км оль/л
Б ета-кароти н 0.20  мг/дл 3 ,7  м км оль/л П ироксикам 6 мг/дл 181 м км оль/л
Б е н а зе п р и л 2.04  мг/дл 4 8  м км оль/л П роп ран олол 0 .2  мг/дл 7,71 м км оль/л
Б о ц еп р е в и р 0,52  мг/дл 9 ,9 5  м км оль/л П сев д о эф ед р и н 1 мг/дл 6 0 ,5  м км оль/л
Ц е ф а зо л и н 120 мг/дл 26 4 3  ц м оль/л Рибави ри н 1,07 мг/дл 4 3 .8  м км оль/л
Ц еф окситин 663  мг/дл 15,5 м м оль /л Р о зу вастати н  кальция 23,1 мкг/дл, 231 н м оль /л
Ц еф тр и аксо н 81 мг/дл 1 ,46 м м оль /л С а ли ц и л о в ая  кислота 60 мг/дл 4 .3 4  м м о л ь /л
Ц еф урокси м 60,1 мг/дл 1416  м кмоль/л С и м еп реви р 3 .44  мг/дл 4 5 ,9  м км оль/л

Х ол естер и н 650  мг/дл 17 м м оль /л С о ф о сб у в и р 0,85  мг/дл
16,11 м км оль/ 

л

Ц иклоспорин-а 0 ,563  мг/дл 4 ,6 9  м км оль/л
М етаболит
с о ф о сб у в и р а
G S 31 1 0 0 7

0 ,4 2  мг/дл 16,11 м км оль/ 
л
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Ч / 1 ~ Г Р Я С Т
CboiTilttry

И Н С Т Р У К Ц И Я
Характеристики эффективности

TBIL
Общий билирубин

Вещество Концектрация Вещество Концентрация
Д екстран  40 6  г/дл 6 0  г/л С пиронолактон 0 ,0 6  мг/дл 1.44 м км оль/л
Д и ф ен ги д р ам и н 0 ,50  мг/дл 19.6 м км оль/л С у л ь ф а с а л а зи н 23  мг/дл 566  м км оль/л

Доксициклин 3,0  мг/дл 67 ,5  м кмоль/л
Т аурохен одезокси хо- 
л е в а я  кислота, 
н атр и ев а я  соль

1,57 мг/дл 30  м км оль/л

Д и ф и л л и н 5,13 мг/дл 2 0 1 ,8  мкмоль/л Т ау р о х о л ев ая  кислота, 
н атр и ев а я  соль 1 ,67 мг/дл 30 м кмоль/л

Э н текави р 2 .3  мкг/дл 0 ,0 8 3  м км оль/л
Т а у р о д е зо к си х о л ев ая  
кислота, н атр и ев а я  
со л ь

1 ,57 мг/дл 30  м км оль/л

Э танол 599 мг/дл 130 м м оль/л Т ел ап р ев и р 1,44 мг/дл 2 1 ,2  м км оль/л
Ф уросем и д 6 мг/дл 181 м кмоль/л Т елбивудин 1,48 мг/дл 6 1 ,2  м кмоль/л

Г ентам ицин 3 мг/дл 6 2 ,8  м км оль/л
Т ен о ф о в и р а
ди зоп роксил 177 мкг/дл 3.41 м кмоль/л

Г ен ти зи н о вая  кислота 1.8 мг/дл 117 м км оль/л Т етрациклин 2 ,4  мг/дл 54 м км оль/л
Г ли кохен одеэокси холе- 
в а я  кислота 1,35 мг/дл 30  м кмоль/л Т еоф и лли н 6 мг/дл 333  м км оль/л

Г л и к о х о л евая  кислота 1,40 мг/дл 30  м кмоль/л Т илуд ронат 0.8  мг/дл 23 ,6  м км оль/л
Гипак (д и атри зоат) 19.28 мг/дл 314  м кмоль/л Т обрам ицин 2.4 мг/дл 51 ,4  м км оль/л
И б уп роф ен 50 мг/дл 2 4 2 5  м кмоль/л О бщ ий б елок 15 г/дл 150 г/л
И ндоксил с у л ь ф а т 18,23 мг/дл 8 5 5  м кмоль/л Т риглицериды 1500 мг/дл 16,9 м м оль /л
И нтралипид 2000  мг/дл 20 г/л А зот м очевины 2 5 7  м г/дл 91 ,8  м м оль /л
Л ам ивудин 2,1 мг/дл 91 ,6  м км оль/л Ванкомицин 12 мг/дл 82,8  м км оль/л
Л е в о д о п а 0 ,98 мг/дл 4 9 .5  м кмоль/л В ар ф ар и н 7,5 мг/дл 2 4 3  м км оль/л
Л евотироксин 100 мкг/дл 1,29 м кмоль/л

З о л е д р о н о в а я  кислота 0 ,05  мг/дл 1 ,73 м км оль/лМ етотрексат 136 мг/дл 3 м м оль/л

Линейнсть
И н тер вал  лин ей н ости  те с т а  V ITROS XT О бщ ий билирубин (TBIL) д л я  сы воротк и /п лазм ы  бы л  у стан о вл ен  
п р о и зв о д и т ел ем  в  соответствии  с  докум ентом  CLSI Е Р 6  н а  а н а л и за т о р а х  сер и и  V ITR O S XT. В испы таниях  
п р о и зв о д и т ел я  устан о вл ен о , что Т ест  V ITROS О бщ ий билирубин (TBIL) я в л я е т с я  лин ей н ы м  в д и а п а з о н е  те с т а  
V ITRO S О бщ ий билирубин (TBIL) 0 ,1 -2 7 .0  мг/дл. Д опустим ое отклон ен и е от ли н ей н о сти  S 15%  д л я  концентрации 
5 1 7  м г/дл  о б щ его  билирубина и 510%  д л я  концентрации >17 мг/дл о бщ его  би лирубина.
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Ч / | ' Г 1 = ! С З
C h e m l* t r y

ИНСТРУКЦИЯ
Р е а г е н т  V I T R O S  X T  A L K P  н а  с л а й д е  V I T R O S  X T  A L K P

ALKP

Т олько  no  предписанию  вр ач а
Щелочная фосфатаза

Н а з н а ч е н и е
П р е д н а зн а ч а е т с я  только д л я  диагностики in  v itro .
Р е а г е н т  V ITRO S XT ALKP на  с л а й д е  V ITROS XT ALKP в с о с т а в е  двухком понентны х с л а й д о в  Р еаген ты  VITRO S 
XT TBIL-ALKP на двухком понентны х с л а й д а х  {VITROS XT TBIL-ALKP S lides) к о л и чествен н о  и зм е р я е т  активность 
щ ел о ч н о й  ф о с ф а т а з ы  (ALKP) в сы воротке и п л а зм е  с  пом ощ ью  а н а л и за т о р о в  сер и и  V ITR O S XT (VITROS XT 
34 0 0  и V ITR O S XT 7600).

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю
И зм ер ен и е  п о к азател ей  щ елочной ф о с ф а т а з ы  или е е  и зо ф е р м е н т о в  и сп о л ьзу ется  д л я  диагностики  и л е ч е н и я  
за б о л е в а н и й  печени, костей, паращ и тови дн ой  ж ел езы  и киш ечника

К р а т к о е  о п и с а н и е  и  о б ъ я с н е н и е  т е с т а
1Ц елочная ф о с ф а т а з а  присутствует главны м  о б р а зо м  в костях, п ечени , почках, киш ечнике, п л а ц е н те  и легких. 
А ктивность щ елочн ой  ф о с ф а т а зы  м ож ет б ы ть  п овы ш ен а  при ускоренном  м е т а б о л и зм е  костной ткани, н ап р и м е р  у 
подростков  и во  в р ем я  заж и влен и я п ер ел о м а; при первичном  и вторичном  ги п ер п ар а ти р ео зе ; при б о л езн и  
П ед ж ета ; при карцином е с м етаста зам и  в костную  ткань; при остео ген н о й  сар ко м е , а  такж е при б о л езн и  Ходжкина, 
ес л и  п о р аж ен а  костная ткань. Б олезн и  печени  и ж елчны х путей, соп р о во ж д аю щ и еся  х о л е с т а зо м , в о с п а л е н и е м  или 
ц и ррозом , повы ш аю т активность щ елочной  ф о с ф а т а з ы : активность щ елочн ой  ф о с ф а т а з ы  м ож ет бы ть п овы ш ен а  
при и н ф а р к т е  почки и почечной н едостаточн ости , а  такж е при ослож н ен и ях  б ер е м ен н о сти . Н изкая активность  
щ ел о чн о й  ф о с ф а т а з ы  м ож ет н аб л ю д аться  при гипотиреозе.

П р и н ц и п ы  п р о ц е д у р ы

Т ест  V ITR O S XT Щ елочная ф о с ф а т а з а  (ALKP) п р е д с т а в л я е т  собой  м ногослойны й ан ал и ти ч ески й  эл ем ен т , 
покры ваю щ ий осн ову  из п о л и эф и р а . К апля о б р а з ц а  п ац и ен та  н ан оси тся  на с л а й д  и р а в н о м е р н о  р а с п р е д е л я е т с я  
вы равн и ваю щ и м  сл о ем  по нижним сл о ям . Р асп р ед е л я ю щ и й  слой  сод ерж и т р -н и т р о ф е н и л ф о с ф а т н ы й  су б с тр ат  и 
д р у ги е  ком поненты , н еобход им ы е д л я  реакции . ALKP в  о б р а зц е  катал и зи р у ет  гид ролиз р -н и т р о ф е н и л ф о с ф а т а  до  
р -н и т р о ф е н о л а  при щ елочном  pH. р -н и т р о ф е н о л  д и ф ф у н д и р у е т  в б азо в ы й  слой  и о т с л е ж и в а е т с я  при пом ощ и 
отр аж ате л ь н о й  сп ектроф отом ери и , С корость и зм ен ен и я  оптической  плотности  по о траж ен и ю  п р е о б р а зу е т с я  в 
акти вн ость  ф е р м е н т а .

Типы и условия анализов

Тип т е с т а С и стем а  VITROS*

П риблизит.
в р ем я

инкубации Т ем п ер ат у р а Д ли н а волны
О б ъ е м  о б р а з ц а  

д л я  реакции
М н оготочечная

о ц ен ка XT 3400. XT 7600 5 минут 37 "С 4 0 0  нм 5,0  мкл

продукция и системы могут быть недоступны в некоторых странах.

Схема реакции
ALKP

/ О - н и т р о ф е н и л ф о с ф а т
М д Ч л М Р

►  р - н и т р о ф е н о л  +  Н3РО 4

П р е д у п р е ж д е н и я  и  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и
П р е д н а зн а ч а е т с я  только д л я  диагностики in  vitro.

П РЕД У П РЕ Ж Д ЕН И Е  С облю дайт е осторож ность п р и  о б р а щ ен и и  с  м ат ериалам и и  о б р а зц а м и
ч ело ве ч е с к о го  происхож дения. П о ско льку  н и  о д и н  тест н е  мож ет дат ь п о л н о й  
гарант ии того, что во зб уд и т ели  и н ф екц и и  отсутствуют, считайте в с е  
кл и н и ч еск и е  о б разцы , конт рали и  калибрат оры  п о т ен циальн о  
инф екцион ны м и . О бращ айт есь с  о б р а зц а м и , т верды м и и  ж идким и от ходам и и  
испы т уем ы м и ком понент ам и в  соответствии с  м ест ны м и п р а в и л а м и  и
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Ч / I ' T R C
Cttamtxry

ИНСТРУКЦИЯ
Реагенты

A L K P
Щелочная фосфатаза

р ек о м ен д а ц и ям и  C L S ! М 2 9 ^ и л и  д р у ги м и  о п уб ли ко ва н н ы м и  р е к о м ен д а ц и я м и  
п о  б и о ло ги ч еск о й  безопасност и.

Д ля п олучения конкретных предупреж дений  и м е р  п редосторож н ости  д л я  кал и б р ато р о в , м а т е р и а л о в  д л я  контроля 
к ач еств а  и других компонентов см . И нструкции п о  прим енению  д л я  со ответствую щ его  п родукта V ITR O S или другую  
л и тер ату р у  п рои зводи теля.

Р е а г е н т ы

Ингредиенты слайдов
Диафвина слайда

Р е а кт и в н ы е  и н гр е д и е н т ы  н а  смб
jo-н и т р о ф е н и л ф о с ф а т  26 мкг; 2 -ам ин о-2 -м ети л-1 -п роп ан ол  
(АМР) 0,1 мг и м агния су л ьф ат  1,6 мкг.

Д р у г и е  и н гр е д и е н т ы
Пигмент, свя зы ваю щ и е в ещ ества , б у ф ер ы , п о верхн остн о­
акти вн ы е в е щ е с т в а , реаген т д л я  п ерекрестн ой  сш ивки и 
стаб и ли зато р .

1. Верхняя направляющая 
слайда

2. Распределяющий слой 
(B8S04)
• матия сульфат
• А М Р
• гн<»ттрофвнилфосфат 
Реагектный слой: буфер, 
pH 10,5
Поддерживающий слой 
Нижняя направляющая 
слайда

3.

Обращение с реагентами

П реду п р еж д ен и е Н е с л е д у е т  и сп о л ь зо в ать  п овр еж д ен н ы е или н е  полностью  
за п е ч а т а н н ы е  упаковки картридж ей  сл ай д о в .

• О см о тр и те  упаковку на признаки повреж ден и я .
• Во и зб еж ан и е  повреж дений о тд е льн о й  упаковки п родукта б у д ь те  осторож ны  при открытии наруж ной упаковки с 

пом ощ ью  острого  инструмента.

Подготовка реагента

ВАЖН01 П ер ед  р а сп а ко вко й  и  за гр у зк о й  в  х р а н и л и щ е  д л я  карт ридж ей с о  с ла й д а м и  анализат ора
картридж  с о  сла й д а м и  долж ен  дост ичь ком нат ной т емпературы, 1 8 -2 8  “С.

1. И звлеките картридж и с сл ай д ам и  из м е с та  хран ен и я.
2. С о гр ев ай те  картридж  в упаковке при комнатной те м п е р а ту р е  в т е ч е н и е  30  минут п о сл е  и зв л е ч е н и я  из 

холоди льн и ка или 60 м и нут—  из м орозильника.
3. Р асп аку й те  картридж  и загрузи те  его  в х р ан и л и щ е д л я  картридж ей  со  сл а й д а м и  а н а л и за т о р а .

П ри м ечан и е. Загруж айте картридж и в т е ч е н и е  24 ч а со в  п о сл е  того, как они нагрею тся д о
комнатной тем п ер ату р ы , 1 8 -2 8  “С.

Хранение и стабильность реагентов
С лай д ы  V ITROS XT TBIL-ALKP стаб и льн ы  д о  и стеч ен и я  срока годности , указанного на коробке, при х р ан ен и и  и 
о б р ащ ен и и  в соответстви и  с  указаниям и . Не и сп ользуй те  п о сл е  и стеч ен и я  срока д ей стви я .

Р еаген т У словия х ран ен и я С таби льность
Н е открыто В охлаж денном  

состоянии
2 -8  "С До и стеч ен и я  срока 

годности. Срок 
годности указан на 
упаковке.

В зам орож енном  
состоянии

S -1 8 = C Д о и стеч ен и я  срока 
Годности. Срок 
годности указан на 
упаковке.

Открыто В ан али заторе С и ст ем а  вклю чена S 2 недели
В ан али заторе С и ст ем а  вы клю чена S 2 часа

П р о в ер ь те  п р о и звод и тельн ость  с  пом ощ ью  м а т е р и а л о в  контроля кач ества;
• Е сли  си сте м а  вы клю чена а теч ен и е  б о л е е  нем  2  ч а са .

П о сл е  п ерезагрузки  картридж ей, которы е бы ли  у д ал ен ы  со  ш тати ва  д л я  картридж ей с  с л а й д а м и  и со х р ан ен ы  
д л я  п ослед ую щ его  и спользования.
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V ^ I 'T F ^ C D
C h « < n tv n -y

A L K P
Щелочная фосфатаза

ИНСТРУКЦИЯ
Сбор, подготовка и хранение образцов

Т ранспортировка
в  м орози льни ке при < -18  "С

С б о р ,  п о д г о т о в к а  и  х р а н е н и е  о б р а з ц о в

Рекомеьщуемые образцы
С ы воротка

• П л азм а^ : геп ар и н и зи р о аан н ая  {литиевой и н атр и ево й  солью )

ВАЖНО! С ооб щ алось, что некот оры е ком понент ы  уст ройст в д л я  сб о р а  биом ат ериала  
могут  повлият ь н а  аналит  и  тест. ^  И з-за  м н о го о б р а зи я  дост упны х уст ройст в 
д л я  сб о р а  о б р а зц о в  ко м п а ни я  O rtho C linical D ia g n o stics н е  может дат ь 
окончат ельное за к л ю ч е н и е  о  производит ельност и с в о и х  продукт ов с  эт ими  
уст ройст вами. У бедит есь, что ва ш и  уст ройст ва д л я  сб о р а  о б р а зц о в  
совм ест им ы  с  этим тестом.

Нерекомендуемые образцы
П лазма® :
• ЭДТА; 

цитратом ; 
ф т о р и д  о к сал ато м .

Сыворотка и плазма
С б о р  и  п о д го т о в ка  о б р а з ц о в

С о б е р и те  об р азц ы , используя стан д ар тн ы е л а б о р а т о р н ы е  процедуры . ^

П р и м ечан и е. П од р о б н ее  о  тр еб о в ан и ях  к м и ни м альн ом у  о б ъ е м у  зап о л н ен и я  см . в
инструкциях по эксп луатац и и  в аш ей  систем ы .

П одготовка п ац и ен та
О с о б а я  подготовка п ац и ен та  не тр еб у ется .

О с о б ы е  м ер ы  предосторож ности
• С в е д ен и я  о  влиянии  высокой концентрации б и ли руби н а на р езу л ьтат ы  те с т а  п р и во д я тся  в р а з д е л е  "О граничения 

п роц ед уры .”

• Ц ентри ф уги руй те об р азц ы  и у д ал и те  сы воротку или плазм у из клеточного м а т е р и а л а  в т е ч е н и е  4  ч а с о в  п о сл е  
с б о р а . ®

И с п о л ь з о в а н и е  и  х р а н е н и е  о б р а з ц о в

• О б р а б а т ы в а й т е  и хран и те  о б р азц ы  в  к он тей н ерах  с  пробкам и, чтобы  п р ед о тв р ати ть  за г р я з н е н и е  и и сп ар ен и е . 
П е р е д  ан ал и зо м  п ер ем еш ать  об р азц ы , осторож но их п ер ев о р ач и в ая , и д о в ес ти  д о  ком натной тем п ер ату р ы ,
1 8 -2 8  X .

Хранение и стабильность образцов
Хранение Температура Стабильность

При ком натной тем п ер ату р е 1 8 -2 8  X £ 12 часо в
В охлаж д ен н о м  в и д е 2 -8  X £ 7 д н ей
В зам о р о ж ен н о м  в и д е £ - 1 8  X £ 1 м есяц

П р о ц е д у р а  т е с т и р о в а н и я

Материалы в комплекте поставки
Р еаген ты  V ITR O S XT TBIL-ALKP на двухком понентны х с л ай д ах  (VITROS XT TBIL-ALKP S lides) д л я  к оли чествен н ого  
о п р е д е л е н и я  концентрации общ его  б и ли руби н а (TB1L) колорим етрическим  м етод ом  и к о л и чествен н ого  о п р е д е л е н и я  
активности  щ елочн ой  ф о с ф а т а зы  (ALKP) м ето д о м  м ноготочечной  оценки на а н а л и за т о р а х  сер и и  V ITR O S XT

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
• V ITR O S Б иохи м и чески е продукты Н абор  кал и б р ато р о в  3
• V 1TR 0S Б иохи м и чески е продукты Н абор  кал и б р ато р о в  4  (TBIL)
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ИНСТРУКЦИЯ ALKP
Калибровка__________________________________________________________________________________ Щелочная фосфатаза

• М атери алы  д л я  контроля кач ества , такие как кон трольн ы е м а те р и а л ы  д л я  проверки  п р о и зво д и тел ьн о сти  V1TROS 
Б иохи м и чески е продукты. Контроль I и К онтроль II
• V ITR O S Биохим ические продукты. Р аств о р  7%  BSA
• VITRO S Биохим ические продукты F S  упаковка р а зб а в и т е л я  2 (BSA/с о л ев о й  р аствор) (для р а з в е д е н и я  в  а н а л и за т о р е )

Инструкции по эксплуатации
П р о в ер я й те  зап асы  р еаген то в  по м ен ьш ей  м е р е  еж ед н евн о , чтобы  о б ес п е ч и ть  д о стато ч н о сть  к о л и ч ества  д л я  
зап л ан и р о в ан н о й  р аб о ч ей  нагрузки.

* Д оп олн и тельн ую  и н ф орм ацию  см. в инструкции по эксп луатац и и  в аш ей  си стем ы .

ВАЖНО! П ер ед  а н а ли зо м  д о вед и т е в с е  ж идкости и  о б р а зц ы  д о  ком нат ной
температуры 18-28 “С .

Разбавление образцов 
С ы во р о т ка  и  п л а з м а
Е сли активность  щ елочной  ф о с ф а т а з ы  п р ев ы ш ает  д и а п а зо н  и зм ер ен и я  си стем ы  (регистрируем ы й или 
динам ический):

Р ек о м ен д ац и и  по р азб авл ен и ю  о б р азц о в  вручную

1. Р а зв е д и т е  в такой  концентрации; 1 ч а с т ь ю б р а зц а  и 1 ч асть  V ITR O S Р а с т в о р  7%  BSA.
2. П овторите ан ал и з.
3. У м нож ьте резу л ьтаты  на 2. чтобы  получить р а с ч е т н о е  зн а ч е н и е  активности  щ елочн ой  ф о с ф а т а з ы  и сходн ого  

о б р азц а .

Р а з б а в л е н и е  о б р а з ц а  в  а н а л и за т о р е
С м. инструкцию  по эксплуатации  д л я  получения и н ф о р м ац и и  о п р о ц ед у р е  р а зб а в л е н и я  в а н а л и за т о р е .
В и н тегрированны х си стем ах  V1TR0S XT 76 0 0  д л я  р а зб а в л е н и я  и сп о л ьзу й те  V ITROS FS  упаковку 
р а зб а в и т е л я  2.
В с и сте м ах  биохим ического а н а л и за  VITROS XT 3400  д л я  р а зб а в л е н и я  исп ользуй те  V ITR O S Р а с т в о р  7%
BSA.

К а л и б р о в к а

Необходимые калибраторы
V ITR O S Б иохим ические продукты Н абор  к ал и б р ато р о в  3

Подготовка, использование и хранение калибратора
С в е д е н и я  о  V ITROS Н аб о р е  кали браторов  3 см. в инструкциях по применению .

Процедура калибровки
О б р ат и тесь  к инструкции по эксплуатации  ваш ей  си стем ы .

Когда необходима калибровка
К алибровка:

При изм ен ен и и  н ом ер а  сери и  слай дов .
При з а м е н е  критически важ ны х ч астей  си стем ы  в св я зи  с  о б служ и ван и ем  или рем онтом .
При тр еб о ван и и  норм ативны х актов.
Н ап ри м ер , в США п р ави л а  CLIA требую т кали бровки  или п роверки  калибровки  не р еж е  одн ого  р а з а  в  ш есть  
м есяц ев .

Т е с т  V ITROS XT ALKP в с о с т а в е  сл ай д о в  V 1TR 0S XT TBIL-ALKP такж е м ож ет п о тр еб о в ать  п р о в ед е н и я  калибровки .
Е сли р езу л ьтаты  контроля кач еств а  п остоянно  н ах о д ятся  в н е  допустим ого д и ап азо н а .

• П о сл е  вы полнения о п р ед ел ен н ы х  проц едур  обслуж ивания.
Д оп олн и тельн ую  и н ф орм ацию  см отри те в инструкции по эксп луатац и и  д л я  ваш ей  систем ы .

Расчеты
Н а о сн о в е  п о с л е д о в а те л ь н о  сняты х при 4 0 0  нм в  конце о п р ед ел ен н о го  инкубационного п ер и о д а  п о к аза тел ей  
отр аж аю щ ей  способности  с л а й д а  о п р е д е л я е т с я  скорость  и зм ен ен и я  отраж аю щ ей  способн ости . Э та  скорость  
и сп о л ьзу ется  в програм м ной калибровочной  м о д ел и  о п р е д е л е н и я  ц ел евы х  п о к аза тел ей  по нескольким  точкам  д л я  
р а с ч е т а  активности  ф е р м е н т а . П осле калибровки  каж дой сер и и  с л а й д о в  активность щ елочн ой  ф о с ф а т а з ы  в 
н еи звестн ы х  о б р азц ах  м ож ет бы ть о п р е д е л е н а  на о сн о в е  скорости  и зм ен ен и я отраж аю щ ей  способн ости  д л я  
каж дого н еи звестн ого  сл ай д а .
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Действительность калибровки
П ар ам етр ы  калибровки  автом ати чески  о ц ен и ваю тся  си стем ой  в соответстви и  с  н аб о р о м  п а р а м е т р о в  к ач ества , 
п од роб н о  описанны х на эк р ан е  Review  A ssay  D ata  в си сте м ах  биохим ического  а н а л и за  V ITR O S XT и в 
интегри рован н ы х  си сте м ах  VITROS XT. Н есо б лю д ен и е  лю бого из з а р а н е е  о п р ед ел ен н ы х  п а р а м е т р о в  к а ч е с т в а  
при води т к н еудачн ой  калибровке. О тчет о  кали б р о вке  с л е д у е т  и сп о л ь зо в ать  в соч етан и и  с  р е зу л ь т а т а м и  контроля 
к ач еств а , чтобы  о п р ед ел и ть  д ей стви тел ьн о сть  калибровки .

Диапазон измерений (регистрируемый или динамический)

A L K P  И Н С Т Р У К Ц И Я
Щелочная фосфатаза Контроль качества

У словн ы е еди н и ц ы  и единицы  СИ 
(Ед/л)

2 0 -1 5 0 0

А л ьтер н ати вн ы е еди н и ц ы  
(мккат/л)

0 ,3 3 -2 5 ,0 5

Д л я п олучения и н ф о р м ац и и  об  о б р азц ах  вн е д и а п а з о н а  см . р а зд е л  « Р а зб а в л е н и е  о б р азц а» .

Прослеживаемость калибраторов
З н ач ен и я , п ри сво ен н ы е VITROS Биохим ические продукты Н абору  к ал и б р ато р о в  3 д л я  щ елочн ой  
ф о с ф а т а з ы , прослеж и ваю тся д о  м ето д а  и зм ер ен и я  щ елочн ой  ф о с ф а т а з ы . р еком ен дуем ого  М еж д ународной  
ф е д е р а ц и е й  клинической химии (In ternational F ed era tio n  of Clinical C hem istry , IFCC).

К о н т р о л ь  к а ч е с т в а

Выбор материала для контроля качества

ВАЖНО! В  сист ем ах б и о хи м и ческо го  а н а л и за  и  инт егрированны х сист ем ах V IT R O S X T
р еком ен дует ся использоват ь конт рольны е м ат ериалы  д л я  п р о вер ки  
производит ельност и V IT R O S Б и о хи м и ч еск и е  продукт ы  К онт роль /  и  И. О ценит е 
производит ельност ь д р у ги х  дост упны х в  продаж е конт рольны х о б р а зц о в  н а  
совмест имост ь с д а н н ы м  тестом д о  и с п о л ь зо ва н и я  д л я  конт роля качест ва.

К онтрольны е м атер и ал ы , отли чн ы е от контрольного м а т е р и а л а  д л я  проверки  п р о и зво д и тел ьн о сти  V ITROS 
Б иохи м и чески е продукты К онтроль I и II, могут д ем о н стр и р о в ат ь  р азн и ц у  с  другими м ето д ам и  о п р е д е л е н и я  
активности  щ елочной  ф о с ф а т а зы , е с л и  они;
-  О тклоняю тся от истинной ч е ло в еч еск о й  м атрицы .
-  С о д ер ж а т  вы сокие концентрации консерван тов , стаб и л и зато р о в  или других н еф и зи о л о ги ч ески х  д о б а в о к . 
А ктивность ф е р м е н т а  такж е м ож ет за в и с е т ь  от источника ф е р м е н т а , тем п ер ату р ы  р а зб а в и т е л я  и в р ем ен и  
активации  в х о д е  во сстан овлен и я .
Н е использую т контрольны е м атер и ал ы , с таб и л и зи р о в ан н ы е  с  пом ощ ью  этиленгликоля .

Рекомендации по процедуре контроля качества
• В ы б ер и те  уровни контроля, которы е п роверяю т клинически зн ачи м ы й  д и ап азон .

П роан ал и зи р у й те  м атер и ал ы  контроля кач еств а  так  ж е, как о б р азц ы  пациентов, п е р е д  или во  в р е м я  обраб отки
о б р а з ц а  пац и ен та.
Ч тобы  п р овери ть  п р ои звод и тельн ость  си стем ы , п р о ан ал и зи р у й те  кон трольн ы е м атери алы ;
-  п о сл е  калибровки;
-  в  соответстви и  с  м естны м и н орм ати вам и  или по м ен ьш ей  м е р е  один р а з  каждый д ен ь , когда п р о во д и тся  тест;
-  п о сл е  вы п олн ен и я оп ред ел ен н ы х  проц едур  обслуж и ван и я. С м . инструкцию  по эксп луатац и и  си стем ы .
Е сли  р езу л ьтаты  контроля вы ходят з а  п р ед ел ы  допустим ого  д и а п а зо н а , и ссл ед у й те  причину, п р еж д е  чем  
при н и м ать  р еш ен и е  о  том. с л е д у е т  ли со о б щ ать  р езу л ьтаты  п ац и ен та.

• О б щ и е реком ен д ац и и  по контролю  кач еств а  см . в руководстве  « Статистический конт роль качест ва д л я  п р о ц е д у р  
ко ли чест венн о го  и зм ер ен и я : пр и нц и п ы  и  о п р е д е л е н и я »  или в других опубликованны х руководствах .

• Д ополнительную  инф орм ац и ю  см . в инструкции по эксп луатац и и  систем ы .

Подготовка, использование и хранение материала для контроля качества
О б р ат и тесь  к инструкциям  по прим енению  д л я  V ITROS Б и охим ические продукты К онтроль I и II или к л и т е р а т у р е  по 
продукции другого  п рои зводи теля.

Р е з у л ь т а т ы

Единицы измерения и их преобразование
С и стем ы  V ITROS XT могут бы ть зап р о гр ам м и р о ван ы  д л я  п р ед ст ав л ен и я  р езу л ьтат о в  т е с т а  V ITR O S XT 
ALKP в обы чны х еди н и ц ах , еди н и ц ах  СИ или ал ьтер н ати в н ы х  еди н и ц ах .
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ИНСТРУКЦИЯ
Ограничения процедуры

A L K P
Щелочная фосфатаза

У сл о вн ы е еди н и ц ы  и единицы  СИ А л ьтер н ати вн ы е еди н и ц ы
Е д/л мккат/л (Ед/л х 0 ,0167)

О г р а н и ч е н и я  п р о ц е д у р ы

Известные вещества вызывающие интерференцию
Т ест  V ITR O S XT ALKP в с о ста в е  сл ай д о в  V ITR O S XT Б иохи м и чески е продукты TB1L-ALKP п р о ш ел  скрининг на 
п р е д м е т  вещ еств , вы зы ваю щ их и н тер ф ер ен ц и ю , в со о тветстви и  с  докум ентом  CLSI Е Р07 . "'з П ер еч и сл ен н ы е
т а б л и ц е  в е щ е с т в а  при тести рован и и  в  указанны х кон центрациях  вы зв ал и  п родем он стри рован н ую  п огреш ность. 
Ч тобы  получить инф орм ацию  о в ещ еств ах , которы е бы ли  п р отестиров ан ы  и н е  п р о д ем о н стр и р о вал и  
и н тер ф ер ен ц и ю , см . р азд ел  «С п ециф ичность» .

К онцентрация вещ ества , 
вы зы ваю щ его  и н т а р (^ р е н ц и ю

А»стивность щ елочной 
ф о с ф а т а з ы

С и стем ати ческая
погреш ность

В ещ ество,
в ы зы ваю щ ее
и н тер ф ер ен ц и ю '

Уел. единицы Е диницы  СИ У ел. единицы  
и единицы  

си стем ы  СИ 
(Ед/л)

А льтернатив­
н ы е  единицы  

(мккат/л

У ел. еди н и ц ы  
и еди н и ц ы  

си стем ы  СИ 
(Е д/л)

А льтерн ати в­
н ы е  единицы  

(мккат/л)

Билирубин,
конъю гированный 4 3  мг/дл 5 1 3  мкмоль/л 197 3.3 31,9 0,53

Д екстран  40
2 г/дл 20  г/л 218 3,6 37,9 0.63
4 г/дл 4 0  г/л 1039 17,4 156,0 2,61

Г ем рглобин 500 мг/дл 78  мкмоль/л 262 4.4 -43,1 -0 .7 2
И бупроф ен 38 мг/дл 1819 мкмоль/л 956 16.0 116,4 1.94

М етотрексат
17 мг/дл 0 .4  м м оль/л 165 2.8 26,8 0,45
91 мг/дл 2.0  м м оль/л 786 13,1 208,4 3,48

Н апроксен 25  мг/дл 1085 мкмоль/л
206 3,4 26,3 0,44
1044 17,4 151,0 2,52

Т еоф и лли н
3.0  мг/дл 167 мкмоль/л 210 3.5 -39,0 -0,65
1.4 мг/дл 80  мкмоль/л 1000 16,7 -133,5 -2,23

О бщ ий белок 15Г/ДП 150 г/л
232 3,9 -32,7 -0,55

1064 17,8 -191,2 -3,19

Т риглицериды
800 мг/дл 9 ,0  ммоль/л 170 2,8 22,6 0,38

1200 мг/дл 13 ,6  м моль/л 840 14,0 128,2 2.14

Существует вероятность выявления других веществ, вызывающих интерференцию. Эти результаты являются 
репрезентативными, однако ваши результаты могут несколько отличаться в связи с различиями между тестами. Нельзя 
спрогнозировать степень выраженности интерференции е концентрациях, которые не указаны в списке.
' Погрешность представляет собой оценку максимальной погрешности в полученных значениях.

Другие ограничения
Н екоторы е л екар ств ен н ы е п р еп ар аты  со  зн ач и тельн ы м  поглощ ен и ем  св е т а  в о б л асти  4 0 0  нм  могут в ы зы в ать  
с п ек тр а л ьн ы е  помехи.

И звестн о , что некоторы е л ек ар ств ен н ы е  п р еп ар аты  и клинические со сто ян и я  могут и зм ен ять  активность  
щ ел о ч н о й  ф о с ф а т а з ы  in  vivo. Д ополнительную  и н ф орм ац и ю  см. в о дн ом  из опубликованны х сводн ы х  
о б зоров .

О ж и д а е м ы е  з н а ч е н и я

Референсный интервал
Э тот р е ф е р е н с н ы й  и н тервал  п р е д с т а в л я е т  собой  ц ен тр ал ьн ы е 95%  р е зу л ь тат о в  вн утреннего  и с с л е д о в а н и я  273  
клинически зд оровы х  д о б р о в о л ьц ев  трудоспособн ого  в о зр а с т а  (154 ж енщ ин и 119 мужчин).

У сл о вн ы е еди н и ц ы  и единицы  СИ
(Ед/л)

А льтб}>4ативные еди н и ц ы  
(мккат/л)

3 8 -1 2 6 0 .6 -2 .1

К аж дая л а б о р а т о р и я  долж на п од тверд и ть  д о ст о в ер н о сть  этих и н тер в ал о в  д л я  о б служ и ваем ой  популяции.
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A L K P
Щелочная фосфатаза

И Н С Т Р У К Ц И Я
Характеристики эффективности

Х а р а к т е р и с т и к и  э ф ф е к т и в н о с т и  

Способность к обнаружению
П р ед е л  количественного о п р ед ел ен и я  (LoQ) д л я  т е с т а  VITROS XT ALKP в с о с т а в е  с л а й д о в  V ITROS XT TBiL- 
ALKP с о с т а в л я е т  20  Ед/л. О б щ ее  ко л и ч ество  о п р ед ел ен и й  LoQ со ста в и л о  180. З н а ч е н и е  LoQ о п р е д е л я л и  в 
со о тветстви и  с  докум ентом  CLSI Е Р17.

Тип жидкости П р ед е л  коли чествен н ого  о п р е д е л е н и я ’
У сл о вн ы е единицы

(Ед/л)
Е диницы  СИ 

(мкхат/л)
С ы воротка/плазм а 20 0 .33

Целевая суммарная погрешность для принятия результатов LoQ для теста VITROS XT ALKP составила s  6 Ед/л.

Сравнение методов
Н а граф и ках  и в таб л и ц е  п р ед ставл ен ы  р езу л ьтат ы  и ссл ед о в ан и я  по ср авн ен и ю  м ето д о в  с  о б р а зц а м и  сы воротки , 
п роан ал и зи р о ван н ы м и  в интегрированной  с и с т е м е  V ITR O S XT 7600 , а  такж е м ето д о м  ср авн ен и я  —  м ето д о м  
и зм е р е н и я  щ елочн ой  ф о с ф а т а зы , р ек о м ен д у ем ы м  М еж дународной ф е д е р а ц и е й  клинической химии (IFCC).
В т а б л и ц е  такж е п р ед ставл ен ы  резу л ьтаты  с р а в н е н и я  о б р азц о в  сы воротки  д л я  интегрированной  си стем ы  V ITR O S 
XT 76 0 0  и сл ай д о в  VITROS Б иохим ические продукты  Щ елочная ф о с ф а т а з а  -  Alkaline P h o s p h a ta se  (ALKP) в 
и н тегрированной  си сте м е  VITROS 5600 , д л я  си стем ы  биохим ического а н а л и з а  V ITR O S XT 3 4 0 0  и м ето д а  
с р а в н е н и я  IFCC, д л я  систем ы  биохим ического а н а л и з а  VITROS XT 3400  и с л а й д о в  V ITROS Б иохим ические 
продукты  Щ елочная ф о с ф а т а з а  -  A lkaline P h o s p h a ta s e  (ALKP) в и н тегрированной  си сте м е  VITROS 5600 , а  такж е 
д л я  си стем ы  биохим ического ан а л и за  V ITR O S XT 34 0 0  и и н тегрированной  си стем ы  V ITROS XT 7600. 
Т е с ти р о в а н и е  проводи лось  в соответстви и  с докум ен том  Е Р09  CLSI.

У словны е единицы  и еди н и ц ы  СИ А льтер н ати вн ы е единицы

у = х
30

s 25
g

S 
»- > 
п 3 2

У = X

1600

Метэд сравнения: IFCC 
(Ед/л)

Метод сравнения: IFCC 
(мккат/л)
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У словн ы е единицы  и ед и н и ц ы  СИ 
(Ед/л)

А л ьтер н ати в н ы е  единицы  
(мккат/л)

С и ст ем а п Н аклон

К о эф ф и ­
циент

корреляц и и

Д и апазон
концентрации

о б р азц о в

К а эф ф и -
ц иент
сдви га Sy .x

Д и а п а зо н
к онцентрации

о б р а з ц о в

К о эф ф и -
циеьгг

сд в и га Sy.x
XT 7 6 0 0  по сравн ен и ю  
с  м ето д о м  ср авн ен и я 145 1.05 0 ,993 3 2 -1 4 1 3 0.7 33.6 0 ,5 -2 3 .6 0,01 0 ,56

XT 7 6 0 0  по  сравн ен и ю  
с  5600* 145 1.03 0 ,998 2 7 -1 3 4 6 0.0 17,7 0 ,4 -2 2 .5 0,00 0 ,30
XT 3 4 0 0  по сравн ен и ю  
с  м ето д о м  ср авн ен и я 145 1.04 0 ,993 3 2 -1 4 1 3 1.7 34.8 0 ,5 -2 3 ,6 0,03 0 ,58

XT 3 4 0 0  по сравн ен и ю  
с  5600* 145 1.02 0 .998 2 7 -1 3 4 6 1.1 17.9 0 .4 -2 2 .5 0,02 0 ,30
XT 3 4 0 0  по сравн ен и ю  
с  X T  7600 145 0,99 0 .999 2 6 -1 2 3 9 1.2 9 ,3 0 ,4 -2 0 ,7 0,02 0 ,15

‘ Сравнение проводилось с использованием одного и того же образца пациента, протестированного при помощи запуска 
слайдов VITROS биохимические продукты Щелочная фосфатаза -  Alkaline Phosphatase (ALKP) в интегрированной 
системе VITROS 5600.

Точность (прецизионность)
Т очность  (прецизионность) б ы л а  о ц е н е н а  с  пом ощ ью  о б ъ ед и н ен н ы х  о б р азц о в  п ац и ен тов  и м а т е р и а л о в  д л я  
контроля кач ества  в интегрированной с и сте м е  V ITR O S XT 7600  и с и сте м е  биохим ического  а н а л и за  V ITROS XT 
3 4 0 0  в соответстви и  с докум ентом  Е Р 0 5  CLSL ''®
П р ед с тав л ен н ы е  д ан н ы е  являю тся р еп р езен тати в н ы м и  в отнош ении п рои звод и тельн ости  т е с т а  и п р и во д я тся  в 
к ач еств е  руководства. П ерем ен н ы е, таки е как о б р аб о тк а  и х р ан ен и е  о б р азц а , о б р аб о тк а  и х р ан ен и е  р еаген то в , 
л а б о р а т о р н а я  с р е д а  и об служ ивание си стем ы , могут п овли ять  на во сп рои звод и м ость  р е зу л ь та т о в  испы таний.

Сыворотка

*■ Повторяемость (ранее известная как точность в рамках серии анализов) была определена с использованием двух повторов за 
прогон.
’* Прецизионность в течение рабочего дня определяли, используя две серии анализов в день с двумя повторами каждой серии 
анализов.

Прецизионность в рамках лаборатории была определена с использованием одной серии слайдов и за одну калибровку.

С и стем а

У словны е еди н и ц ы  и ед и н и ц ы  си сте м ы  СИ (Е д/л  щ елочн ой  
ф о с ф а т а з ы )

К оли ч ество
н аблю ден и й

К оличество
д н ей

С р ед н яя
актив-ть

П овторяем ость* В т е ч е н и е  
р а б о ч е го  дня**

В рам ках 
лаборатедии***

SD c v % SD c v % SD C V %

XT 7600

23 0,5 2.1 0 ,9 3,9 0,9 3,9 80 20
50 0,7 1.4 1,0 2,0 1.0 2,0 80 20
94 1,0 1.1 2 ,0 2,1 2,1 2 ,2 80 20

315 4,3 1.4 6.1 1.9 8.0 2,5 80 20
385 4,2 1.1 5,3 1,4 6,6 1.7 80 20
1238 13,5 1,1 2 0 .4 1.6 20,4 1,6 80 20

XT 3400

24 0,5 1,9 0,9 3.7 0,9 3,7 80 20
51 0,8 1.5 0.9 1,7 0,9 1.8 80 20
94 1,0 1,1 2,0 2,1 2,0 2,1 80 20

316 5.3 1,7 5,3 1.7 5,8 1.8 80 20
397 5,9 1.5 6.1 1.5 6,5 1.6 80 20

1267 15,6 1.2 20 ,3 1,6 21,8 1,7 80 20
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С и стем а

А льтерн ати вн ы е ед и н и ц ы  (мккат/л щ ел о чн о й  с{ххя()атазы)

К оли ч ество
н аблю ден и й

К оли ч ество
д н ей

С р ед н яя
актив-ть

П овторяем ость* В т е ч е н и е  
р а б о ч е го  д н я "

В рам ках  
л аб о р ат о р и и

SD c v % SD c v % SD c v %

XT 7600

0,4 0,01 2,1 0 ,02 3.9 0,02 3,9 80 20
0,8 0,01 1,3 0 ,02 2,0 0.02 2,0 80 20
1.6 0,02 1,1 0 ,03 2.1 0.04 2,2 80 20
5,3 0,07 1,3 0 ,10 1.9 0.13 2.5 80 20
6,4 0 ,07 1,1 0 ,09 1,4 0,11 1,7 80 20

20,7 0,23 1.1 0 ,34 1,6 0 ,34 1,6 80 20

XT 3400

0,4 0,01 2.0 0.01 3.6 0 ,02 3,8 80 20
0,9 0,01 1,5 0,01 1.7 0,02 1,8 80 20
1.6 0,02 1,1 0 ,03 2.1 0,03 2.1 80 20
5,3 0,09 1,7 0.09 1,7 0.10 1.8 80 20
6,6 0,10 1,5 0,10 1.5 0,11 1.6 80 20

21,2 0,26 1,2 0,34 1,6 0 .36 1,7 80 20

’ Повторяемсють (ранее известная как точность в рамках серии анализов) была определена с использованием двух повторов за 
прогон.
•* Прецизионность в течение рабочего дня определяли, используя две серии анализов в день с двумя повторами каждой серии 
анализов.
*** Прецизионность в рамках лаборатории была определена с использованием одной серии слайдов и за одну калибровку.

Специфичность 
Н в и н т в р ф в р и р ук> щ и в  вещ ест ва
П ер еч и сл ен н ь 1е  в та б л и ц е  ниже в е щ е с т в а  бы ли  п ро тести р о в ан ы  с  пом ощ ью  те с т а  VITROS XT ALKP в с о с т а в е  
сл а й д о в  VITROS XT TBIL-ALKP в соответстви и  с  докум ентом  Е Р07  CLSI и п род ем о н стр и р о вал и  о тсутстви е 
и н тер ф ер ен ц и и , п о ф еш н о с ть  < 2 0 ,2  Е д/л  (< 0 ,34  мккат/л) при п р и б л и зи тел ьн о  200 Ед/л (3,3 мккат/л) активности  
щ елочн ой  ф о с ф а т а з ы  и погреш ность < 100 ,8  Е д/л  (< 1,68 мккат/л) при п ри бл и зи тел ьн о  1000 Е д /л  (16 ,7  мккат/л) 
активности  щ елочной  ф о с ф а т а зы , в  указанной  концентрации.

В ещ ество К онцентрация В ещ ество К онцентрация
4-
ам и н о сал и ц и л о в а я  кис 
л о та 80  мг/дл 5 ,22  м м оль /л Л ев о д о п а 0 ,98  мг/дл 4 9 ,5  м кмоль/л
5 -ам и н о сал и ц и л о вая
кислота 2.04  мг/дл 133 м кмоль/л Л евотироксин 100 мкг/дл 1 .29 м кмоль/л
А ц етам и н оф ен 20 мг/дл 1324 м кмоль/л М етрон и дазол 12,3 мг/дл 7 1 9  м кмоль/л
А д еф о ви р 4 .0  мкг/дл 0 ,1 4 8  м кмоль/л N-ац ети лц и стеи н 4 2  м г/дл 2 .6  м м оль/л
А лен дрон ат 15.7 мкг/дл 0 ,63  м кмоль/л Н аф ц и ллин 11,1 мг/дл 2 6 8  м км оль/л
А ллр азо л ам 0,2  мг/дл 6 ,48  м км оль/л Н и троф ура нтоин 0,4  мг/дл 16,8 м кмоль/л
А м лодипина б е с и л а т 14 мкг/дл 245  н м оль/л О м еп р азо л 0 ,84  мг/дл 2 4 ,3  м км оль/л
Амоксициллин 7 ,53  мг/дл 2 0 6  м кмоль/л Оксикодон 0 ,05  мг/дл 1.59  м кмоль/л

А скорбиновая кислота 60 мг/дл 3,42  м м оль/л

П егилированны й
и н тер ф ер о н
(и н тер ф ер о н
а л ь ф а -2 а )

0 ,1 8  мкг/дл 0 ,1 1 2  нм оль/п

А торвастатин  кальция 69 ,3  м г/дл 600  мкэкв/л Ф еназопиридин 24 мкг/дл 1,12  м кмоль/л
Б ета-каротин 0 ,20  мг/дл 3 ,7  м км оль/л П ироксикам 6 мг/дл 181 м кмоль/л
Б ен а зеп р и л 2 .04  мг/дл 48  м км оль/л П роп ран олол 0,2  мг/дл 7,71 м кмоль/л
Билирубин.
неконъю гированны й 40  мг/дл 684  м кмоль/л П с ев д о эф ед р и н 1 мг/дл 6 0 ,5  м км оль/л
Б и ли верд ин 4 мг/дл 6 9  м кмоль/л Р и б ааи р и н 1,07 мг/дл 4 3 .8  м км оль/л

Б о ц еп р е ви р 0 .52  мг/дл 9,95  м кмоль/л
Риф ам п и ц и н
(ри ф ам ли н ) 6 ,4 3  мг/дл 78,1 м кмоль/л

Ц еф азо л и н 120 мг/дл 2643  рм оль/л Р о зу вастати н  кальция 23,1 мкг/дл 231 нм оль/л
Ц еф о ти ам 6,51 мг/дл 123,8 м кмоль/л С а л и ц и л о в а я  кислота 60  мг/дл 4 ,34  м м оль/л
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В ещ ество К онцентрация В ещ ество К онцентрация
Ц еф окситин 663 мг/дл 15,5 м м оль /л С и м еп реви р 3,44  мг/дл 4 5 .9  м км оль/л
Ц еф три аксон 81 мг/дл 1,46  м м оль /л С о ф о сб у в и р 0 ,85  мг/дл 16,11 м км оль/л

Ц еф урокси м 60,1 мг/дл 1416  м км оль/л
М етаболит
со ф о сб у в и р а
C S 3 1 1 0 0 7

0 ,42  мг/дл 16,11 м км оль/л

Х олестерин 400  мг/дл 10,3  м м оль/л С пиронолактон 0 ,06  мг/дл 1,44  м км оль/л
Ц иклоспорин-а 0,563  мг/дл 4 ,6 9  м км оль/л С у л ьф ап и ри ди н 30 мг/дл 1200  м км оль/л
Д и ф ен ги драм ин 0,50 мг/дл 19.6 м км оль/л С у л ь ф а с а л а зи н 15 мг/дл 3 7 7  м км оль/л

Доксициклин 3.0  мг/дл 67 ,5  м км оль/л
Т ау рохен одезокси хо- 
л е в а я  кислота, 
н атр и ев а я  с о л ь

1,57 мг/дл 30  м км оль/л

Д и ф иллин 5,13 мг/дл 2 0 1 ,8  м км оль/л Т ау р о х о л ев ая  кислота, 
н атр и ев а я  со л ь 1.67 мг/дл 30 м км оль/л

Э нтекавир 2.3  мкг/дл 0 ,083  м км оль/л
Т а у р о д е зо к си х о л ев ая  
кислота, н атр и ев а я  
со л ь

1,57 мг/дл 30 м км оль/л

Э тан ол 599 мг/дл 130  м м оль /л Т ел ап р ев и р 1.44 мг/дл 2 1 .2  м км оль/л
Ф уросем ид 6 мг/дл 181 м км оль/л Т елбивудин 1,48 мг/дл 6 1 ,2  м км оль/л

Гентам ицин 3 мг/дл 62 ,8  м кмоль/л
Т ен о ф о в и р а
дизопроксил 177 мкг/дл 3,41 м км оль/л

Г ен ти зи н овая  кислота 1,8 мг/дл 117 м кмоль/л Т етрациклин 2.4  мг/дл 54 м км оль/л
Г ли кохен одезокси холе- 
в а я  кислота 1,35 мг/дл 30  м км оль/л Т илуд ронат 0.8  мг/дл 2 3 .6  м км оль/л

Г ли кохолевая  кислота 1,40 мг/дл 30  м км оль/л Т обрам ицин 2 .4  мг/дл 51 .4  м км оль/л
Гипак (ди атри зоат) 19,28 мг/дл 3 1 4  м км оль/л А зот м очевины 257 мг/дл 91 ,8  м м о л ь /л
И ндоксил с у л ь ф а т 18,23 мг/дл 855  м км оль/л Ванкомицин 12 мг/дл 8 2 ,8  м км оль/л
И нтралипид 2000 мг/дл 20 г/л В ар ф ар и н 7,5  мг/дл 2 4 3  м км оль/л
Л ам ивудин 2.1 мг/дл 91,6  м км оль/л З о л е д р о н о в а я  кислота 0 ,05  мг/дл 1,73 м км оль/л

Линейнсть
И н тервал  линейности  те с т а  VITROS XT Щ елоч н ая ф о с ф а т а з а  (ALKP) д л я  сы воротки/п лазм ы  бы л у стан о вл ен  
п р о и зво д и тел ем  в соответстви и  с докум ен том  CLSI Е Р6  на а н а л и за т о р а х  сер и и  VITROS XT. В испы таниях 
п р о и зво д и тел я  устан овлен о , что  Т ест  V ITRO S XT Щ елочная ф о с ф а т а з а  (ALKP) я в л я е т с я  линейны м  в 
д и а п а з о н е  те с т а  2 0 -1 5 0 0  Ед/л. Д опустим ое отклон ен и е от линейности  в сы в о р о тк е /п л азм е  15%  при активности  
щ ел о чн о й  ф о с ф а т а з ы  2 1 3 0  Ед/л, и 10%  при активности  щ елочной  ф о с ф а т а з ы  > 1 3 0  Ед/л.
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ИНСТРУКЦИЯ
Пояснение условных обозначений

TB IL -A L K P
Общий билирубин / щелочная фосфатаза

П о я с н е н и е  у с л о в н ы х  о б о з н а ч е н и й

С л ед у ю щ и е си м во л ы  могут бьггь и сп о л ьзо в ан ы  н а  эти кетках  продукта.

Не использовать повторно

Использовать до даты 
истечения срока годности 
(год-месяц-день)

I LOT I Номер лотаили номер партии

REF

А
■ f

d

d .
ЕС IREPI

Серийный номер

Номер по каталогу или 
код продукта

Осторожно

Беречь от влага (защищать 
от влаги/сырости)

Производитель

Дата производства

Уполномоченный пред­
ставитель в Европейском 
сообществе

Коррозионный

Опасный для здоровья

Верхний предел температуры 

Нижний предел температуры

Ограничение температуры

Ознако«.4ыесь с версией "п" 
инструкций по применению

р — — I Для использования в штативе 
'-----------' 1 для картриджей со  слайдами

I S2 Для использования в штативе 
2 для картриджей со слайдами

|“ “ g p —I Международная система 
-----------  единиц (СИ)

1 CONV I Условные единицы

Значение

Воспламеняющийся

Очень токсичный

Диапазон

TTi~i I ; Диапазон средних значений

MriTi i i ti Средняя точка 

Проверено

Т Внимание! Инструкции по
X * применению изменены № t 1

V
1УР~ I

Заменяется

Достаточно для "п” тестов

Устройство MeduûjHCKoO 
диазностики в лабораторных 
услоеияос

DerGriine Punkt (эелвиая точка). 
Производитель следует 
нормативным требованиям 
при использовании некоторых 
упаковочных материагоэ

Оцененное в лаборатории 
стандартное отклонение

Очень опасный 
для здоровья

Токсичный в водной или 
окружающей среде

Г арантии
О рто-К линикал Д иагностике гаран ти рует , что  и зд е л и е  при м ени м о  д л я  зая в л ен н о го  н азн ач ен и я . В се  и зд е л и я  готовы  д л я  
и сп о л ь зо в ан и я  д о  указанного  сро ка  годности  и в с л у ч а е  с о б л ю д ен и я  в сех  тр еб о ван и й  по хранению , тран сп о р ти р о в ке , 
цел о стн о сти  упаковки и п ро ц ед у р е  и сп о л ьзо в ан и я , указанны х в инструкции по п рим енению .

Утилизация
Н ео б х о д и м о  со б л ю д ать  осторож ность при о б р ащ ен и и  с  м атер и ал ам и , полученны м и из крови ч е л о в е к а  или ж ивотны х. 
Н ео б х о д и м о  р ассм атр и в ат ь  в с е  ге м о м атер и ал ы , как п отен ц и альн о  инф иц и рованн ы е.
У тилизация отходов  долж н а бы ть в соо тветстви и  с  м еж д ун ародн ы м и  треб ован и ям и , ф е д е р а л ь н ы м  и локальн ы м  
зак о н о д ател ь ств о м .

К ласс Б  со гласн о  П остановлению  Г лавн ого  госу д ар ствен н о го  сан и тар н о го  в р а ч а  РФ от 28 .01 .2021  N 3 
"О б утверж дени и  сан и тарн ы х  правил  и норм  С анП иН  2 .1 .3684-21  "С ан и тарн о-эп и д ем и ологи ч ески е тр е б о в а н и я  к 
со д ер ж ан и ю  терри тори й  городских и сел ьски х  п о селен и й , к водны м  о б ъ ек там , питьевой  в о д е  и п и тьевом у  
водосн абж ен ию , а т м о сф ер н о м у  воздуху, п очвам , ж илы м  п ом ещ ен иям , эксп луатац и и  прои зводствен н ы х , 
о б щ еств ен н ы х  пом ещ ений , организации  и п р о вед ен и ю  сан и тарн о-п роти воэп и дем и чески х  (проф илактических) 
м ероприятий"
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TB IL -A L K P И Н С Т Р У К Ц И Я
Общий билирубин / щелочная фосфатаза История изменений

Противопоказания к применению
О тсутствую т при использован и и  и в  со о тветстви и  с  н азн ач ен и ем  и инструкцией по прим енению

Побочные эффекты при применении
Н е устан о вл ен ы

Риски, связанные с применением изделия
Риски  и д ен ти ф и ц и р о ван ы  согласн о  стан д ар ту  EN ISO  14971 . Риски, не вклю чён н ы е в р а з д е л  «П р ед у п р еж д ен и я 
и м ер ы  п редосторож ности»  бы ли учтены  в п р о ц е с с е  д и за й н а  и разработки  продукта и н е  оказы ваю т н егативного  
вл и ян и я  н а  п о л ь зо в ател я  при и сп ользован и и  продукции по назн ачен и ю  в со о тветстви и  с  инструкцией.
В с о с т а в е  и зд е л и я  отсутствую т м атер и ал ы , вступ аю щ и е в н еп осред ствен н ы й  или о п о ср ед о в ан н ы й  контакт с 
о р ган и зм о м  п ац и ен та  и п ер со н ал а , исп ользую щ его  и зд е л и е , при вы полнении тр е б о в а н и й  эксплуатационной  
докум ен тац и и  (инструкции по применению ). В с о с т а в е  и зд е л и я  отсутствую т л е к а р с т в е н н ы е  с р е д с т в а  и 
ф а р м а ц е в т и ч е с к и е  субстанции.

Потенциальные пользователи
Д а н н ы е и зд е л и я  п р ед н азн ач ен ы  только  д л я  п р о ф есси о н ал ь н о го  и сп о л ьзо в ан и я  в л а б о р а т о р и я х  IN VITRO 
д и агностики  д л я  п р о в ед е н и я  соответствую щ их  и ссл ед о в ан и й .
П о л ь зо в а т е л и  -  сп ец и али сты  в о б л аст и  л а б о р а т о р н о й  диагностики:
- в р а ч  клинической л аб о р ато р н о й  диагностики ,
- м едицинский  л аб о р ато р н ы й  техник (ф е л ь д ш е р -л а б о р а н т ) ,
- л а б о р а т о р н ы й  сп ец и ал и ст  (в том  ч и сл е  с  биологи чески м  о б р азо в ан и ем )

История изменений:
Д а т а  I О БЗО Р И зм е н е н и й

1 4 -0 2 -2 0 2 4 Добавлен раздел "Транспортировка"
Добавлен раздел "Гарантии"
Добавлен раздел "Утилизация"
Добавлены разделы "Противопоказания к применению" и "Побочные эффекты при применении’ 
Добавлен раздел "Риски, связанные с применением изделия"
Добавлен раздел "Потенциальные пользователи"
Добавлен адрес уполномоченного представителя производителя в РФ 
Добавлена информация о регистрационном удостоверении в РФ

Упог»номэчвн>*>1Й представитель производигапя н а  территор(« РФ; 
О О О  О рто-К линикал  Д иагностике
143026 . Р о с с и я , М осковская о б л аст ь , г.о. О динцовский, д е р е в н я  
С колково, ул . Н о вая , д о м  100. стр . 9
Т ел: + 7  (499) 9 51 -26 -12

Р е ги ст р ац и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  в РФ:
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ИНСТРУКЦИЯ
История изменений

TB IL-A LK P
Общий билирубин / щелочная фосфатаза

С €

ГЁС IREPI
O rtho-C linical D iagnostics 
1500 B oulevard  S e b a s tie n  Brant 
B .P . 30335  
67411 lllkirch 
CEDEX, F ra n ce

O rtho-C linical D iagnostics, Inc. 
100 Indigo C re e k  Drive 
R o c h e s te r . NY 14626 
USA (США)

VITROS я в л я е т с я  зар еги стр и р о ван н ы м  то в ар н ы м  знаком  
компании O rtho Clinical D iagnostics.
©  O rtho Clinical D iagnostics. 2 0 1 9 -2 0 2 0  гг.

Ortho Clinical Diagnostics

Версия 4.0 Публ. № J65405_RU 26 из 26



Перевио с аиглийскгкю языки на русский язык

«УТВЕРЖДЕНО»

«Орто-Клиникал Диагностике, Инк.», 
100 Индиго Крик Драйв, Рочестер, 

Нью-Йорк 14626, США 
(Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 

100 Indigo Creek Drive, Rochester, 
New York 14626, USA (США)

Подписано под присягой в моем прису гствии 
10 октября 2024 года

Дата: 10 октября 2024 10да 

Джозеф Таран (Имя)

<подписано>

Нотариус

<подписано>
(подпись)

Старший сотрудник отдела нормативно­
правового регулирования 

Должность

<11ечагь: Х И З Е Р  А Л Е Й П -Б Р А У Н  
Н о тар и у с  -  Ш та т  Н ью -Й орк  

Х ^0 1 Е А 0 0 2 4 5 5 7  
А г гс с т о в а л а  в oKpyi c М онро  

С р о к  д ей стви я  м оей  .ш ц ен зн и  истекает 
9 мая 2028 года>

Печать

<П ечать: «О рто-К линикал Д иагностике, Инк.» 
100 Инднго К рик Д райв 

Рочестер, Н ью -Й орк 14626>

Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н А Я  Д О К У М Е Н Т А Ц И Я  
па м ед и ц и н ск о е изделие:

Р еаген ты  V IT R O S  X T  T B IL -A L K P  на д в у х к о м п о н сн г н ы х  сл ай д ах  
(V 1T R O S X T  T B IL -A L K P  S lid es) дл я  к о л и ч ест в ен н о го  оп р ед ел ен и я  

к он ц ен тр ац и и  общ его б и л и р у б и н а  (T B IL ) к о л о р и м етр и ч еск и м  .методом и 
к ол и ч еств ен н ого  о п р ед ел ен и я  а к ти в н о сти  щ ел оч н ой  ф о сф а та зы  (A L K P )  

м етодом  м н оготоч еч н ой  о ц ен к и  на а н а л и за то р а х  сери и  V IT R O S  X T

П р о и зв о д и тел ь :
«Орто-Клиникал Диагностике, Инк.», 100 Индиго Крик Драйв, Рочестер, Нью-Йорк 14626. 
США (Oitho-Clinical Diagnostics, Inc., 100 Indigo Creek Drive. Rochester, New York 14626. 
USA (США)

2024 год



П еревод данного текста вы полнен переводчиком М алю ш овой А нной А ндреевной

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва

Четырнадцатого ноября две тысячи двадцать четвертого года

Я, Веремий Юлия Игоревна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Малюшовой Анны Андреевны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  77/2194-н/77-2024- 13

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

ПОДПИСЬ Гербовая печать 
нотариуса г. Москвы 

Веремий Ю.И.

Гербовая печать 
нотариуса г. Москвы 

Веремий Ю.И.

Ю.И. Веремий

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью 30 лист(-а,-ов).

Нотариус: ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва

Четырнадцатого ноября две тысячи двадцать четвертого года

Я, Веремий Юлия Игоревна, нйтариус города Москвы, 
представленного мне документа.

Зарегистр 

Уплач

верность

е: ЯО/77/2194-Н/77-2024-

ного действия: 3100 р

пронумеровано 
30 лист(-а,-ов).


