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�����������	
��


��������������������������  !�"#$"%$"&�'()!$*�%+,*)-.*�"/0-1�234�5678�9:)"%*;*$-*�.*#.!<�-�$!=&-.*�>486?�9@%";<�A�� @+,*)-.*�"/0-1�BC8D648�ECFGH6�9I,)!J*0�/!0-*$.!<�-�$!=&-.*�>486?�9@%";<�K�� @%*;-.*�-;*$.-L-(!0-"$$+M�$"&*)�/!0-*$.!�-�$!=&-.*�>486?�9@%";<�N�� :";.%*);-.*�/)!%-OP$"#.P�%%";!�$"&*)!Q�%+,*)-.*�RS4TD?F�BC8D648�UV�9:";.%*)=;*$-*�-;*$.-L-(!.")!�/!0-*$.!<�-�$!=&-.*�>486?�9@%";<��W#O-�$"&*)�%%*;*$�$*/)!%-OP$"X�%+,*)-.*�RS??6Y8�BC8D648�UV�9Z#/)!%O*$-*�-;*$.-L-(!.")!�/!0-*$.!<X�$!=&-.*�>486?�9@%";<�-�/"%.")-.*�/)*;+;[\[1�"/*)!0-1�]�� @Ĵ%_-#P�J!�()!̂�.*#."%"M�/!$*O-X�%#.!%P.*�**�%�!$!O-J!.")�-�$!=&-.*�>486?�9@%";<��*̀J[OP.!.�".",)!J-.#̂�$!�'()!$*�/"�J!%*)_*$--�!$!O-J!��abcde�fbd��.*#."%[1�/!$*OP�$*",g";-&"�%#.!%-.P�%�!$!O-J!.")�%�.*h*$-*�Ki�&-$[.�/"#O*�%%*;*$-̂�",)!J0!��j!;*)=(!�,"O**�h*&�%�Ki�&-$[.�&"=*.�/)-%*#.-�(�/"O[h*$-1�$*;"#."%*)$+g�)*J[OP.!."%�-�,O"(-)"%(*�-g�%+%";!�$!�/*h!.P�
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�� ��#��������������,�"������*����"�"�����-./012�34/5617�����������������������,�"���89:;<9=>�?9>;@ABC:DE@�9>F:EG�>C>A@H>E:9>�?9:@H;:I@EDJ�D�?:K:LBM�?>C<A@�IAJ�=:CE9:AJ�=>N<DE;>O�89:;<9=P�D�?:K:LBM�?>C<A@�IAJ�=:CE9:AJ�=>N<DE;>�C<:FQ:I@K:�;G?:ACJEB�;�DA<IPML@Q�DAPN>JQR�S� ?:DA<�?<9;:C>N>ABC:T�C>DE9:T=@�>C>A@H>E:9>OS� <U<IC<;C:�?9@�>C>A@H<�:F9>HV:;�?>V@<CE:;O�S� ?:DA<�E9>CD?:9E@9:;=@�@A@�?<9<K<L<C@J�>C>A@H>E:9>OS� ?9@�;:HC@=C:;<C@@�D:KC<C@T�;�?9>;@ABC:DE@�9>F:EG�>C>A@H>E:9>OS� ;�DAPN>JQW�=:XI>�?9:;<9=>�C<:FQ:I@K>�;�D::E;<EDE;@@�D�?9>;@A>K@�=:CE9:AJ�=>N<DE;>W�I<TDE;PML@K@�;�A>F:9>E:9@@OY<�;GF9>DG;>TE<�?>C<AB�IAJ�=:CE9:AJ�=>N<DE;>�Z[\]̂_�̀a\bĉ�@�?9<IC>HC>N<CCGT�IAJ�C<<�K:IPAB�defg�dhijO�k9>C@E<�@Q�;�=:9:F=<�?>C<A@�IAJ�=:CE9:AJ�=>N<DE;>O8:ACG<�@CDE9P=V@@�?:�l=D?AP>E>V@@�?>C<A@�IAJ�=:CE9:AJ�=>N<DE;>�DKO�;�9P=:;:IDE;<�?:ABH:;>E<AJ�E<DE:;:T�D@DE<KG�Z[\]̂_�̀a\bĉOmO� 89@�?<9;:T�?9:;<9=<�>C>A@H>E:9>�D�?:K:LBM�?>C<A@�IAJ�=:CE9:AJ�=>N<DE;>�PDE>C:;@E<�;�>C>A@H>E:9�K:IPAB�defg�dhij�?>C<A@�IAJ�=:CE9:AJ�=>N<DE;>O�n>CCG<�K:IPAJ�defg�dhij�?>C<A@�IAJ�=:CE9:AJ�=>N<DE;>�FPIPE�D:Q9>C<CG�;�?>KJE@�>C>A@H>E:9>O�o�I>ABC<Tp<K�?9@�9>F:E<�D�?>C<ABM�IAJ�=:CE9:AJ�=>N<DE;>�PDE>C:;=>�K:IPAJ�defg�dhij�;�>C>A@H>E:9�C<�E9<FP<EDJO�bO� �Y>�:DC:;C:K�l=9>C<�;GF<9@E<�:?V@M�qrst522�u1v�wx01�wy/z�{|DE>C:;=>�C:;:T�=:I:;:T�DQ<KG}�@�C>UK@E<�~rt14�{o;:I}O��O� |DE>C:;@E<�K:IPAB�defg�dhij�?>C<A@�IAJ�=:CE9:AJ�=>N<DE;>�;�A<;GT�C@UC@T�PX:A��� >C>A@H>E:9>�{;�<X:�?<9<IC<T�N>DE@}O��A<IPTE<�P=>H>C@JK�C>�l=9>C<O���������O� ��:XI>�?<9<C:D�I>CCGQ�FPI<E�H>;<9p<CW�@H;A<=@E<�K:IPAB�defg�dhij�?>C<A@�IAJ�=:CE9:AJ�=>N<DE;>�@H�>C>A@H>E:9>O]O� �|F<9@E<�K:IPAB�defg�dhij�?>C<A@�IAJ�=:CE9:AJ�=>N<DE;>�;�D::E;<EDE;PMLPM�=:9:F=P�IAJ�Q9>C<C@JO�O� Y>�:DC:;C:K�l=9>C<�;GF<9@E<�:?V@M��.r�31st�{89:;<I<C@<�E<DE>}�@�C>UK@E<�~rt14�{o;:I}O�O� �DA@�;=AMN<C>��PC=V@J�H>?9:D>�@I<CE@�@=>E:9>�?:ABH:;>E<AJW�;;<I@E<�D;:T�@I<CE@�@=>V@:CCGT�C:K<9�@�C>UK@E<�~rt14�{o;:I}O



�����������	
��


�� ���������������������� ��!"#$�%&�'%(�)�$���%(�)#*�+�,#-���$#./����012�3�!�,�'-�4�� �+�#,&���,�#$#%�5#�����#$�%&�'%(�)�$���%(�)#*�+�,#���$#./����012�3�!�,�'-�6�� "���)�$*#$������,��)��$#�7)�#$����(,��+(���58%&�#�9�:;<==>�!"��?'�$�-��%��:@<AB>�!C�����?'�$�-��"�+%�����,��)��)#.'�D���#�#/���#�/�.$�����+�8���&�)�#$#%�58����#5��,�E�� F5,%�)�����#$�%&�'%(�)�$���%(�)#*�+�,#��5�#$#%�5#���#�����/�+��������,�+����#%&$�����'$#5$#*�$$8��)����)8��GH�IJKLMNJIMOPH�QMGHRS�TRU�VWGPLWRU�VMXHNPIMYQLZ[HXMGZH\��+%���+��%&5�,#$����#$�%��'%(�)�$���%(�)#*�+�,#��%��,$�]$�̂�)�$���%&$�̂��#+�,���,�$��'#����.�'#�/�̂���58%&�#��,_����+/��������5%�.�$$���,�]���$+��8)���������,��&��_���#,�%&$��%��,���%$(%+(�#$#%�5_�#�5#��/���,�������#$#%�5��%�����#����+&�,�)�/�#$���̀aAbcB��%��)������D��$#%&$�/8����'+�#,���%��!+/���#5'�%�:"�''��.)#>-��"�%$������+#$���+�+��/��)�$���%(�)#*�+�,#�+/��,��8)�,�'+�,����%&5�,#��%(�#$#%�5#���#�̀aAbcB�deA<fc�Wghijklmjkn�ji�kopqrstquijkm�hmtvrswiwqu�ijirktix� y�58%&�#���#$#%�5#�+��+��%&5�,#$��/���+��,�?�+�+��/��+%�'8������$�,#�&�,�)�$��)+���,+�̂��/��z�̂+(�)%�$�*�+)�̂���%#���#���$�̂�'#$$�̂����+%8*#���+%����58%&�#���#$#%�5#�$��+���,��+�,8�����58%&�#�#/�)%�$�*�+)�?����$)��+�+��($�(��#���$�#_�+%�'8������,�+���$���̂�'�/���'���%$���%&$���%#���#���$����++%�'�,#$�(�x� "�+)�%&)8�+$�.�$���)�$��$��#�������)8%��8�z�D��;{|@�̂#�#)���$��'%(�)�$�*$�?�+�#'���$��/#%&$�������)#�z�?�����/�$$�+��_���58%&�#����'$�)�#�$�D���5/���$�(�8��,$(�;{|@�$#�+��)#̂�����/�$$�+�����5'$���}
�$�'�%&�/�D8����%#'#�&��D�#$�*�$$�?�'�#D$�+��*�+)�?������D$�+��*�+)�?�5$#*�/�+�&���~�+��,8��+�+��/8�'%(�����'�%�$�(�8��,$(�;{|@�̀aAbcB�deA<fc�$����)�/�$'8��+(��+��%&5�,#�&�$#�+��)#̂���%���}
�6�$�'�%&�x� C#����'%(���+����,#$�(�̀aAbcB�deA<fc�;{|@�$����%�,#%�'���,#$�'%(����/�$�$�(�8�.�$z�$�+��+��)�/�����/�$$�+���/�$������$�'�%&�x� �%�'8���,�5'��.�,#�&+(�����+��%&5�,#$�(�+�%&$��D�/�%�5���,#$$�̂����#5��,���+%�����#5������'+�#,%(��+(�+�%&$��D�/�%�5���,#$$�/_�'%(����,�'�$�(���+�#�+%�'8���,5(�&�'�8D�?����#5���x� �#$$�?���+���#++*��#$�$#��+��%&5�,#$������#5��,��%#5/�_�5#z�z�$$�̂����+,����,#$�(�+���/�z&��#$��)�#D8%($�#���d�����8D�����������#5��,_�#��#).��/���'��+���#����#5��,���#$��)�#D8%($���$�����$�,#%�+&�$#����D�'$�+�&�'%(����,�'�$�(���+�#��F+��%&58?���+�#$'#��$�?�/���'�,�$��8$)�����"���,5(�������#5�#�+%�'8?�����)�/�$'#��(/�����5,�'���%(�����������$�̂���8��)�x� C�+��%�'�$����$+��8)��?_���̂$�*�+)���$���%#')�_�#��#).�����+8�+�,���,����#5�#̂�)��,����+����$$�̂�,�z�+�,�/�D8�����,�+���)���%8*�$���$�,��$�̂���58%&�#��,�#$#%�5#�x� �#)����������,�'�$���'�8D�̂�#$#%�5�,�+��+��%&5�,#$��/�/�]�$�̂�#$����%_�$#���58%&�#�����+�#�/�.�����,%�(�&����+8�+�,���,����#5���*�%�,�*�+)�̂�#$��/�]�$�̂�#$����%�!����-�����/8%#���+�#��#++*��#$#�$#�+,�'�$���7��D��,%�($�(�)�/�$�/8/8_��'$#)�����#5��_�,5(����8��#���$��,_���D8%(�$��)�$�#)���8�z�̂�+�.�,��$�/���%�����'8)�#/��$#��+$�,��+�,����)��)��,��.�,��$�̂_�/�D8��+�'��.#�&�D�������%&$���#$����%#_�$#%�*���)�����̂�/�.������,�'��&�)��]���*$�/���58%&�#�#/�Li�qlkm��ihi�wmhkowk�kLmphmtmjwiwkuj�m��ijj�m\�hmtvrswiw���pqrvlmjj�m�u�qw�mrsj���ri�qhiwqhkn����qgvw�qwrkliwson�qw��wk���ijj��Y�Lmtvrswiw��ijirktqu��pqrvlmjj�m�u��qj�hmwj���ri�qhiwqhkn����qgvw�qwrkliwson�qw�hmtvrswiwqu��wk��koorm�quijk��pq�phklkjm�kopqrstquijkn�hitrklj���phqwq�qrqu�ijirkti���irk�hqu�k��ippihiwqu��hmigmjwqu��i�wi��m�hitjqgq�lkori�hmprk�iwquYMjirkwklmo�in�lvuowukwmrsjqows"��'�%�'%(�̂�%�+��?�������!{��-������'�%���$#�8.�$�(�!{��-�����'�%(%�+&�/���'#/�_�8)#5#$$�/��,�+�#$'#�����{����;�E���



��������	
�����


����������������������������������� ������!��"#������$�����%�����&%'��(��(���������)�*�%��������'��+��!,����������-���$�)�./������/�������&%�������01�������������������0(�
����������������������.���$��,�����,��'���)��$�����0������������������!��������%������0����+&������������234(
����������5�+&����������������%�����!�!��������������������%������0����+&�������������6����$�������������+��!,�������!$�0�$��,�����,��0��������(�7�������+���.)���������������.������ ���8�0������!����� �0�$��,�����,�����������-����$�����0���!.�������! �����������&���������������%������0����+&��������������/�2341(�9&������.���&�����./*�����!.�����&:�����;�<��6= ���5�;�2��6= �>?@A@BCD�?BEFGFD?HI�JK�;�L"M<###��6= �(�
���������! �����0���)��L"��6= ������������/����������./*� �����:�NL"��6= �(�
���������! �����0��&8�����%��6���������������!�����! �����������������/����������./*� �����:�O<###��6= �(PQRSTUUFRVW.$MXYY�$���,�������������+��!,�%���$��,�����,��0�I�JK'�!���������������&8�/*�0����%��0�������������!�����! ������(�W.$MXYY�$�������+�/����������$��,�����,��%����L3###��6= �(ZC[AGC?B\C]?EC[V̂�GFBQ_̂V@VC\7�6��8�������,�������������������� ������!��$��������&%��+��!,������! &�����!$�0����&��$�0�$��,�����,��0�����������������!������ �������&%�������0����%������0(�7�����������������������!���������-���.+��������� 1�����������"#����0'������������������ ��������$� ����$� ����,�� ������������̀�ab�cI3Md"(�9&������.���&�����./*�����!.�����&:e����� f��������&0��+��!�, g�������$��,�����,�� 7�6��8��������������%�����6�������!� h+*����6��8�����g�������������$������� fi g�������������$������� fiI�JK j�!$��������)���� k3'"��6= � L#'<��6= � L"'L4 L#'2��6= � L"'k4i&��$��������)���� L<##��6= � L3"��6= � LL'l4 Ll"��6= � L<'"4g�6���������+������ �$�$������/�$�����������.�$�������&�.�$�.����0���'���6��8�������! �����0�$����&%���%����������������%�����./*�6�������!����-fi'�41:mnopqqrstqursvFw@xy?F�\FyF[V\@h+��!,&'������)�*������"#� 6= ��6� �6��+���'�"3#� 6=���%����������'�����$)��3� 6=���+����.+����-$��z/6��������6�1'���������������������� �����! �)��0�����$������0����$����������������������!.�����&���������������!������ � �����$'�.$�!���&%�������������̀�ab�cIlMd(�{�����*����������$�!&������������������!.�����&��! �������.������I�JK(nFR@G[V\FDD|F�AGFA@G@V|7����������&����)����$��������&����������&���������������������� �����! �)��0�����$������0����$������������������������!.�����&���������������!������ � ������'�



����������	�
��
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����������	�
��
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Количественный экспресс-тест на содержание натрийуретического пептида типа B (BNP)

Тест на содержание BNP Triage: вкладыш
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еш
не

го
 к

он
тр

ол
ьн

ог
о 

ра
ст

во
ра

 
ок

аз
ы

ва
ю

тс
я 

не
де

йс
тв

ит
ел

ьн
ы

м
и 

(и
з-

за
 

не
пр

ох
ож

де
ни

я 
пр

ов
ер

ки
 

с 
ис

по
ль

зо
ва

ни
ем

 
вн

ут
ре

нн
ег

о 
ко

нт
ро

ля
 и

ли
 в

ы
хо

да
 р

ез
ул

ьт
ат

ов
 а

на
ли

за
 в

не
ш

не
го

 к
он

тр
ол

ьн
ог

о 
ра

ст
во

ра
 з

а 
до

пу
ст

им
ы

е 
пр

ед
ел

ы
), 

то
 о

ни
 н

е 
вы

во
дя

тс
я 

на
 э

кр
ан

. 

П
о

л
ь

з
о

в
а

те
л

и
 

д
о

л
ж

н
ы

 
в

ы
п

о
л

н
я

т
ь

 
р

е
к

о
м

е
н

д
а

ц
и

и
 

го
с

у
д

а
р

с
т

в
е

н
н

ы
х

 
о

р
га

н
о

в
 

р
е

гу
л

и
р

о
в

а
н

и
я

 (
ф

е
д

е
р

а
л

ь
н

ы
х

, 
р

е
ги

о
н

а
л

ь
н

ы
х

 и
 т

. 
д

.)
 и

 н
о

р
м

а
т

и
в

н
ы

е
 т

р
е

б
о

в
а

н
и

я
 в

 

о
т

н
о

ш
е

н
и

и
 к

о
н

т
р

о
л

я
 к

а
ч

е
с

т
в

а
.

П
р

о
ц

е
д

у
р

а
 к

о
н

т
р

о
л

я
 к

а
ч

е
с

т
в

а
 р

а
б

о
т

ы
 с

и
с

те
м

ы
 Q

u
id

e
l 

T
ri

a
g

e
: 

п
а

н
е

л
ь

 д
л

я
 к

о
н

т
р

о
л

я
 

к
а

ч
е

с
т

в
а

П
ро

ве
рк

а 
пр

ав
ил

ьн
ос

ти
 р

аб
от

ы
 а

на
ли

за
то

ра
 п

ро
из

во
ди

тс
я 

с 
по

м
ощ

ью
 п

ан
ел

и 
дл

я 
ко

нт
ро

ля
 

ка
че

ст
ва

. Т
ес

ти
ро

ва
ни

е 
с 

по
м

ощ
ью

 п
ан

ел
и 

дл
я 

ко
нт

ро
ля

 к
ач

ес
тв

а 
не

об
хо

ди
м

о 
вы

по
лн

ят
ь 

в 
сл

ед
ую

щ
их

 с
лу

ча
ях

: 

• 
по

сл
е 

пе
рв

он
ач

ал
ьн

ой
 н

ас
тр

ой
ки

 а
на

ли
за

то
ра

;
• 

еж
ед

не
вн

о 
пр

и 
те

ст
ир

ов
ан

ии
 о

бр
аз

цо
в 

па
ци

ен
то

в;
 

• 
по

сл
е 

тр
ан

сп
ор

ти
ро

вк
и 

ил
и 

пе
ре

м
ещ

ен
ия

 а
на

ли
за

то
ра

;
• 

пр
и 

во
зн

ик
но

ве
ни

и 
со

м
не

ни
й 

в 
пр

ав
ил

ьн
ос

ти
 р

аб
от

ы
 а

на
ли

за
то

ра
;

• 
в 

сл
уч

ая
х,

 к
ог

да
 т

ес
ти

ро
ва

ни
е 

не
об

хо
ди

м
о 

в 
со

от
ве

тс
тв

ии
 с

 п
ра

ви
ла

м
и 

ко
нт

ро
ля

 
ка

че
ст

ва
.

Н
е 

вы
бр

ас
ы

ва
йт

е 
па

не
ль

 д
ля

 к
он

тр
ол

я 
ка

че
ст

ва
 Q

ui
de

l T
ria

ge
и 

пр
ед

на
зн

ач
ен

ны
й 

дл
я 

не
е 

м
од

ул
ь 

CO
D

E 
CH

IP
. Х

ра
ни

те
 и

х 
в 

ко
ро

бк
е 

па
не

ли
 д

ля
 к

он
тр

ол
я 

ка
че

ст
ва

.

П
ол

ны
е 

ин
ст

ру
кц

ии
 п

о 
эк

сп
лу

ат
ац

ии
 п

ан
ел

и 
дл

я 
ко

нт
ро

ля
 к

ач
ес

тв
а 

см
. в

 р
ук

ов
од

ст
ве

 
по

ль
зо

ва
те

ля
 т

ес
то

во
й 

си
ст

ем
ы

 Q
ui

de
l T

ri
ag

e.
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1.
 

П
ри

 п
ер

во
й 

пр
ов

ер
ке

 а
на

ли
за

то
ра

 с
 п

ом
ощ

ь 
па

не
ли

 д
ля

 к
он

тр
ол

я 
ка

че
ст

ва
 у

ст
ан

ов
ит

е 
в 

не
го

 м
од

ул
ь 

CO
D

E 
CH

IP
 п

ан
ел

и 
дл

я 
ко

нт
ро

ля
 к

ач
ес

тв
а.

 Д
ан

ны
е 

м
од

ул
я 

CO
D

E 
CH

IP
 

па
не

ли
 д

ля
 к

он
тр

ол
я 

ка
че

ст
ва

 б
уд

ут
 с

ох
ра

не
ны

 в
 п

ам
ят

и 
ан

ал
из

ат
ор

а.
 В

 д
ал

ьн
ей

ш
ем

 
пр

и 
ра

бо
те

 с
 п

ан
ел

ью
 д

ля
 к

он
тр

ол
я 

ка
че

ст
ва

 у
ст

ан
ов

ка
 м

од
ул

я 
CO

D
E 

CH
IP

 в
 

ан
ал

из
ат

ор
 н

е 
тр

еб
уе

тс
я.

 

М
од

ул
ь 

CO
D

E 
CH

IP
 п

ан
ел

и 
дл

я 
ко

нт
ро

ля
 к

ач
ес

тв
а

a.
 

Н
а 

ос
но

вн
ом

 э
кр

ан
е 

вы
бе

ри
те

 о
пц

ию
 In

st
a

ll
 N

e
w

 C
o

d
e

 C
h

ip
 [У

ст
ан

ов
ка

 н
ов

ой
  

 
ко

до
во

й 
сх

ем
ы

) и
 н

аж
м

ит
е 

E
n

te
r [

Вв
од

]. 
b.

 
Ус

та
но

ви
те

 м
од

ул
ь 

CO
D

E 
CH

IP
 п

ан
ел

и 
дл

я 
ко

нт
ро

ля
 к

ач
ес

тв
а 

в 
ле

вы
й 

ни
ж

ни
й 

уг
ол

  
 

ан
ал

из
ат

ор
а 

(в
 е

го
 п

ер
ед

не
й 

ча
ст

и)
. С

ле
ду

йт
е 

ук
аз

ан
ия

м
 н

а 
эк

ра
не

.

Me
ter
Pro

c.
 

Ко
гд

а 
пе

ре
но

с 
да

нн
ы

х 
бу

де
т 

за
ве

рш
ен

, и
зв

ле
ки

те
 м

од
ул

ь 
CO

D
E 

CH
IP

 п
ан

ел
и 

дл
я 

 
 

ко
нт

ро
ля

 к
ач

ес
тв

а 
из

 а
на

ли
за

то
ра

.
d.

 
Уб

ер
ит

е 
м

од
ул

ь 
CO

D
E 

CH
IP

 п
ан

ел
и 

дл
я 

ко
нт

ро
ля

 к
ач

ес
тв

а 
в 

со
от

ве
тс

тв
ую

щ
ую

  
 

ко
ро

бк
у 

дл
я 

хр
ан

ен
ия

.
2.

 
Н

а 
ос

но
вн

ом
 э

кр
ан

е 
вы

бе
ри

те
 о

пц
ию

 R
u

n
 T

e
st

 [В
ы

по
лн

ен
ие

 те
ст

а]
 и

 н
аж

м
ит

е 
E

n
te

r [
Вв

од
]. 

3.
 

Ес
ли

 
вк

лю
че

на
 

ф
ун

кц
ия

 
за

пр
ос

а 
ид

ен
ти

ф
ик

ат
ор

а 
по

ль
зо

ва
те

ля
, 

вв
ед

ит
е 

св
ой

 
ид

ен
ти

ф
ик

ац
ио

нн
ы

й 
но

м
ер

 и
 н

аж
м

ит
е 

E
n

te
r [

Вв
од

].
4.

 
Вы

бе
ри

те
 о

пц
ию

 Q
C

 D
e

v
ic

e
 [П

ан
ел

ь 
дл

я 
ко

нт
ро

ля
 к

ач
ес

тв
а]

 и
 н

аж
м

ит
е 

E
n

te
r [

Вв
од

].
5.

 
Вс

та
вь

те
 в

 а
на

ли
за

то
р 

па
не

ль
 д

ля
 к

он
тр

ол
я 

ка
че

ст
ва

 и
 н

аж
м

ит
е 

E
n

te
r [

Вв
од

].
6.

 
П

о 
ок

он
ча

ни
и 

те
ст

ир
ов

ан
ия

 о
то

бр
аз

ит
ся

 н
а 

эк
ра

не
 л

иб
о 

бу
де

т 
ра

сп
еч

ат
ан

 р
ез

ул
ьт

ат
: 

«P
as

s»
 (П

ро
йд

ен
о)

 и
ли

 «
Fa

il»
 (Н

е 
пр

ой
де

но
). 

П
ос

ле
 п

ро
ве

рк
и 

ка
ж

до
го

 п
ар

ам
ет

ра
 м

ож
но

 
пр

ис
ту

пи
ть

 к
 а

на
ли

зу
 о

бр
аз

цо
в.

7.
 

И
зв

ле
ки

те
 п

ан
ел

ь 
дл

я 
ко

нт
ро

ля
 к

ач
ес

тв
а 

из
 а

на
ли

за
то

ра
 и

 п
ом

ес
ти

те
 е

е 
в 

сп
ец

иа
ль

но
 

пр
ед

на
зн

ач
ен

ну
ю

 к
ор

об
ку

. Н
Е

 В
Ы

Б
Р

А
С

Ы
В

А
Й

Т
Е

 П
А

Н
Е

Л
Ь

 Д
Л

Я
 К

О
Н

Т
Р

О
Л

Я
 К

А
Ч

Е
С

Т
В

А
.

П
Р

И
М

Е
Ч

А
Н

И
Е

: 
ес

ли
 

ис
по

ль
зо

ва
ни

е 
па

не
ли

 
дл

я 
ко

нт
ро

ля
 

ка
че

ст
ва

 
ил

и 
вн

еш
ни

х 
ко

нт
ро

ль
ны

х 
ра

ст
во

ро
в 

не
 д

ае
т 

ож
ид

ае
м

ы
х 

ре
зу

ль
та

то
в,

 п
ро

см
от

ри
те

 и
зл

ож
ен

ны
е 

вы
ш

е 
ин

ст
ру

кц
ии

 и
 п

ро
ве

рь
те

, п
ра

ви
ль

но
 л

и 
вы

по
лн

ял
ос

ь 
те

ст
ир

ов
ан

ие
, п

ов
то

ри
те

 те
ст

ир
ов

ан
ие

 
ли

бо
 о

бр
ат

ит
ес

ь 
в 

ко
м

па
ни

ю
 Q

ui
de

l 
ил

и 
к 

ее
 р

ег
ио

на
ль

но
м

у 
пр

ед
ст

ав
ит

ел
ю

 (
См

. р
аз

де
л 

«П
од

де
рж

ка
»)

. 
П

ол
но

е 
оп

ис
ан

ие
 

си
ст

ем
ы

 
дл

я 
ко

нт
ро

ля
 

ка
че

ст
ва

 
см

. 
в 

ру
ко

во
дс

тв
е 

по
ль

зо
ва

те
ля

 а
на

ли
за

то
ра

 Q
ui

de
l T

ria
ge

.

Т
р

е
б

о
в

а
н

и
я

 C
L

IA
 (

C
li

n
ic

a
l 

L
a

b
o

ra
to

ry
 I

m
p

ro
v

e
m

e
n

t 
A

m
e

n
d

m
e

n
ts

 —
 

П
о

п
р

а
в

к
и

, 
н

а
п

р
а

в
л

е
н

н
ы

е
 н

а
 п

о
в

ы
ш

е
н

и
е

 к
а

ч
е

с
т

в
а

 л
а

б
о

р
а

то
р

н
ы

х
 

и
сс

л
е

д
о

в
а

н
и

й
)

Те
ст

ов
ая

 с
ис

те
м

а 
дл

я 
оп

ре
де

ле
ни

я 
со

де
рж

ан
ия

 B
N

P 
Q

ui
de

l T
ria

ge
не

 п
од

ле
ж

ит
 о

бя
за

те
ль

но
й 

пр
ов

ер
ке

 с
ог

ла
сн

о 
тр

еб
ов

ан
ия

м
 C

LI
A

, е
сл

и 
он

а 
ис

по
ль

зу
ет

ся
 т

ол
ьк

о 
дл

я 
ан

ал
из

а 
об

ра
зц

ов
 

це
ль

но
й 

кр
ов

и.
 В

се
 л

аб
ор

ат
ор

ии
 и

 и
ны

е 
пу

нк
ты

 и
сс

ле
до

ва
ни

й,
 и

сп
ол

ьз
ую

щ
ие

 т
ес

то
ву

ю
 

си
ст

ем
у 

дл
я 

оп
ре

де
ле

ни
я 

со
де

рж
ан

ия
 

BN
P 

Q
ui

de
l 

Tr
ia

ge
, 

до
лж

ны
 

им
ет

ь 
се

рт
иф

ик
ат

 
об

 о
св

об
ож

де
ни

и 
от

 к
он

тр
ол

ьн
ы

х 
м

ер
оп

ри
ят

ий
 с

ог
ла

сн
о 

CL
IA

. 
Д

ля
 п

ол
уч

ен
ия

 т
ак

ог
о 

се
рт

иф
ик

ат
а 

об
ра

ти
те

сь
 в

 г
ос

уд
ар

ст
ве

нн
ы

й 
де

па
рт

ам
ен

т 
зд

ра
во

ох
ра

не
ни

я 
ил

и 
св

яж
ит

ес
ь 

с 
ко

м
па

ни
ей

 Q
ui

de
l 

дл
я 

по
лу

че
ни

я 
ф

ор
м

ы
 з

ая
вк

и 
(Ф

ор
м

а 
CM

S-
11

6)
. 

Ко
м

па
ни

я 
Q

ui
de

l 
Ca

rd
io

va
sc

ul
ar

 
In

c.
 

пр
ед

ос
та

ви
т 

ва
м

 
но

м
ер

 
те

ле
ф

он
а 

го
су

да
рс

тв
ен

но
го

 
де

па
рт

ам
ен

та
 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я 

и 
по

м
ож

ет
 в

ам
 в

 з
ап

ол
не

ни
и 

ф
ор

м
ы

 з
ая

вк
и.

Те
ст

 н
а 

со
де

рж
ан

ие
 B

N
P 

Q
ui

de
l 

Tr
ia

ge
не

 
по

дл
еж

ит
 

об
яз

ат
ел

ьн
ой

 
пр

ов
ер

ке
, 

ес
ли

 
ег

о 
ис

по
ль

зо
ва

ни
е 

ос
ущ

ес
тв

ля
ет

ся
 

со
гл

ас
но

 
ин

ст
ру

кц
ия

м
, 

пр
ив

ед
ен

ны
м

 
во

 
вк

ла
ды

ш
е 

в 
уп

ак
ов

ке
. В

 с
лу

ча
е 

вн
ес

ен
ия

 л
аб

ор
ат

ор
ие

й,
 п

ро
во

дя
щ

ей
 и

сс
ле

до
ва

ни
е,

 л
ю

бы
х 

из
м

ен
ен

ий
 в

 
те

ст
ов

ую
 с

ис
те

м
у 

ил
и 

в 
по

ря
до

к 
ее

 э
кс

пл
уа

та
ци

и 
да

нн
ая

 с
ис

те
м

а 
бо

ле
е 

не
 с

м
ож

ет
 с

чи
та

ть
ся

 
со

от
ве

тс
тв

ую
щ

ей
 тр

еб
ов

ан
ия

м
 д

ля
 те

ст
ов

ы
х 

си
ст

ем
, н

е 
по

дл
еж

ащ
их

 о
бя

за
те

ль
но

й 
пр

ов
ер

ке
. 

М
од

иф
иц

ир
ов

ан
ны

й 
те

ст
 с

чи
та

ет
ся

 и
сс

ле
до

ва
ни

ем
 п

ов
ы

ш
ен

но
й 

сл
ож

но
ст

и 
и 

по
дп

ад
ае

т 
по

д 
де

йс
тв

ие
 в

се
х 

со
от

ве
тс

тв
ую

щ
их

 т
ре

бо
ва

ни
й 

CL
IA

.

Р
е

з
у

л
ь

т
а

т
ы

 и
сс

л
е

д
о

в
а

н
и

я
, 

п
р

о
в

е
д

е
н

н
о

го
 н

е
к

в
а

л
и

ф
и

ц
и

р
о

в
а

н
н

ы
м

и
 

п
о

л
ь

з
о

в
а

те
л

я
м

и

П
ри

 
пр

ов
ед

ен
ии

 
ис

сл
ед

ов
ан

ия
 

с 
уч

ас
ти

ем
 

«н
ек

ва
ли

ф
иц

ир
ов

ан
ны

х 
по

ль
зо

ва
те

ле
й»

 
ег

о 
уч

ас
тн

ик
ам

 б
ы

ли
 п

ре
до

ст
ав

ле
ны

 л
иш

ь 
ин

ст
ру

кц
ии

 п
о 

ис
по

ль
зо

ва
ни

ю
 т

ес
то

во
й 

си
ст

ем
ы

 и
 

бы
ла

 п
ос

та
вл

ен
а 

за
да

ча
 в

ы
по

лн
ит

ь 
ан

ал
из

 т
ре

х 
(3

) 
по

дг
от

ов
ле

нн
ы

х 
об

ра
зц

ов
 с

 р
аз

ли
чн

ой
 

ко
нц

ен
тр

ац
ие

й 
BN

P 
(н

из
ко

й,
 с

ре
дн

ей
 и

 в
ы

со
ко

й)
 в

 с
лу

ча
йн

ом
 п

ор
яд

ке
. У

ча
ст

ни
ко

в 
не

 о
бу

ча
ли

 
пр

ов
ед

ен
ию

 д
ан

но
го

 т
ес

та
. В

 и
сс

ле
до

ва
ни

и 
уч

ас
тв

ов
ал

и 
65

 п
ол

ьз
ов

ат
ел

ей
 и

з 
тр

ех
 ц

ен
тр

ов
, 

ко
то

ры
е 

от
но

си
ли

сь
 к

 р
аз

ли
чн

ы
м

 к
ат

ег
ор

ия
м

 н
ас

ел
ен

ия
 (о

бр
аз

ов
ан

ие
, в

оз
ра

ст
, п

ол
).

В 
та

бл
иц

е 
ни

же
 п

ре
дс

та
вл

ен
а с

во
дк

а р
ез

ул
ьт

ат
ов

, п
ол

уч
ен

ны
х н

ек
ва

ли
фи

ци
ро

ва
нн

ым
и 

по
ль

зо
ва

те
ля

ми
.
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би
на

 (
до

 1
00

0 
м

г/
дл

), 
ли

пи
до

в 
(х

ол
ес

те
ри

на
 —

 д
о 

10
00

 м
г/

дл
 и

 
тр

иг
ли

це
ри

до
в 

—
 д

о 
10

00
 м

г/
дл

) 
ил

и 
би

ли
ру

би
на

 (
до

 2
0 

м
г/

дл
) 

в 
об

ра
зц

ы
 п

ла
зм

ы
, 

со
де

рж
ащ

ие
 B

N
P, 

не
 м

еш
ал

о 
оп

ре
де

ле
ни

ю
 к

он
це

нт
ра

ци
и 

BN
P. 

Зн
ач

ен
ия

 ге
м

ат
ок

ри
та

 в
ар

ьи
ро

ва
ли

сь
 в

 д
иа

па
зо

не
 о

т 
27

 д
о 

51
%

, н
е 

ок
аз

ы
ва

я 
су

щ
ес

тв
ен

но
го

 
вл

ия
ни

я 
на

 т
оч

но
ст

ь 
оп

ре
де

ле
ни

я 
со

де
рж

ан
ия

 B
N

P.
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А
н

а
л

и
т

и
ч

е
с

к
а

я
 с

п
е

ц
и

ф
и

ч
н

о
с

т
ь

 
Л

е
к

а
р

с
т

в
е

н
н

ы
е

 п
р

е
п

а
р

а
т

ы

П
ер

еч
ис

ле
нн

ы
е 

ни
ж

е 
ле

ка
рс

тв
ен

ны
е 

пр
еп

ар
ат

ы
 и

сс
ле

до
ва

ли
сь

 н
а 

пр
ед

м
ет

 в
оз

м
ож

но
й 

пе
ре

кр
ес

тн
ой

 р
еа

кт
ив

но
ст

и 
по

 о
тн

ош
ен

ию
 к

 в
ещ

ес
тв

ам
, с

од
ер

ж
ащ

им
ся

 в
 т

ес
то

во
й 

си
ст

ем
е 

дл
я 

оп
ре

де
ле

ни
я 

со
де

рж
ан

ия
 B

N
P 

Q
ui

de
l T

ria
ge

, а
 т

ак
ж

е 
вл

ия
ни

я 
на

 р
ез

ул
ьт

ат
ы

 т
ес

та
. В

се
 

ле
ка

рс
тв

ен
ны

е 
ср

ед
ст

ва
 и

сс
ле

до
ва

ли
сь

 в
 к

он
це

нт
ра

ци
ях

, 
со

от
ве

тс
тв

ую
щ

их
 у

ро
вн

ю
 и

х 
со

де
рж

ан
ия

 в
 к

ро
ви

 п
ри

 п
ри

ем
е 

м
ак

си
м

ал
ьн

ой
 те

ра
пе

вт
ич

ес
ко

й 
до

зы
, а

 та
кж

е 
ка

к 
м

ин
им

ум
 

дв
ой

но
й 

м
ак

си
м

ал
ьн

ой
 т

ер
ап

ев
ти

че
ск

ой
 д

оз
ы

. З
на

чи
м

ог
о 

вл
ия

ни
я 

на
 р

ез
ул

ьт
ат

 и
зм

ер
ен

ия
 

BN
P, 

а 
та

кж
е 

пе
ре

кр
ес

тн
ой

 р
еа

кт
ив

но
ст

и 
по

 о
тн

ош
ен

ию
 к

 в
ещ

ес
тв

ам
, и

сп
ол

ьз
уе

м
ы

м
 д

ля
 

пр
ов

ед
ен

ия
 а

на
ли

за
, н

е 
вы

яв
ле

но
. 

A
bc

ix
im

ab
Д

оф
ам

ин
Н

ит
ро

гл
иц

ер
ин

А
це

та
м

ин
оф

ен
Эн

ал
ап

ри
ла

 м
ал

еа
т

Н
ор

ам
ин

оп
ир

ин

Ац
ет

ил
са

ли
ци

ло
ва

я 
ки

сл
от

а
Д

ип
ир

ид
ам

ол
О

кс
аз

еп
ам

*А
кт

ив
аз

а
Эр

ит
ро

м
иц

ин
О

кс
ит

ет
ра

ци
кл

ин

А
лл

оп
ур

ин
ол

Ф
ур

ос
ем

ид
Ф

ен
об

ар
би

та
л

А
м

ио
да

ро
н

Эп
ти

ф
иб

ат
ид

Ф
ен

ит
ои

н

А
м

пи
ци

лл
ин

Ги
др

ал
аз

ин
П

ро
бе

не
ци

д

А
ск

ор
би

но
ва

я 
ки

сл
от

а
Ги

др
ох

ло
ро

ти
аз

ид
П

ро
ка

ин
ам

ид

А
м

ло
ди

пи
на

 б
ес

ил
ат

Ге
па

ри
н

П
ро

пр
ан

ол
ол

Ат
ен

ол
ол

И
зо

со
рб

ид
а 

ди
ни

тр
ат

Хи
ни

ди
н

Ко
ф

еи
н

И
нд

ом
ет

ац
ин

Си
м

ва
ст

ин

Ка
пт

оп
ри

л
Ли

зи
но

пр
ил

Су
ль

ф
ам

ет
ок

са
зо

л

Ц
ик

ло
сп

ор
ин

Ло
ва

ст
ат

ин
Те

оф
ил

ли
н

Хл
ор

ам
ф

ен
ик

ол
М

ет
ил

до
па

L-
ти

ро
кс

ин

Кл
оп

ид
ог

ре
ла

 б
ис

ул
ьф

ат
М

ил
ри

но
на

 л
ак

та
т

Тр
им

ет
оп

ри
м

Д
ик

ло
ф

ен
ак

Н
ик

от
ин

Ве
ра

па
м

ил

Д
иг

ок
си

н
Н

ик
от

ин
ов

ая
 к

ис
ло

та
Ва

рф
ар

ин

Д
ил

ти
аз

ем
Н

иф
ед

ип
ин

Д
иг

ит
ок

си
н

Н
ит

ро
ф

ур
ан

то
ин

* Н
ес

м
от

ря
 н

а 
то

, ч
то

 п
ре

па
ра

т 
А

кт
ив

аз
а 

не
 в

ли
яе

т 
на

 р
ез

ул
ьт

ат
 а

на
ли

за
, о

н 
м

ож
ет

 п
ри

ве
ст

и 
к 

де
гр

ад
ац

ии
 

   
об

ра
зц

а.

Б
е

л
к

и
 и

 п
е

п
т

и
д

ы

П
ер

еч
ис

ле
нн

ы
е 

ни
ж

е 
бе

лк
и 

и 
пе

пт
ид

ы
 и

сс
ле

до
ва

ли
сь

 н
а 

пр
ед

м
ет

 в
оз

м
ож

но
й 

пе
ре

кр
ес

тн
ой

 
ре

ак
ти

вн
ос

ти
 

по
 

от
но

ш
ен

ию
 

к 
ве

щ
ес

тв
ам

, 
со

де
рж

ащ
им

ся
 

в 
те

ст
ов

ой
 

си
ст

ем
е 

дл
я 

оп
ре

де
ле

ни
я 

со
де

рж
ан

ия
 

BN
P 

Q
ui

de
l 

Tr
ia

ge
, 

а 
та

кж
е 

вл
ия

ни
я 

на
 

ре
зу

ль
та

ты
 

те
ст

а 
в 

пр
ив

ед
ен

ны
х 

ни
ж

е 
ко

нц
ен

тр
ац

ия
х.

 З
на

чи
м

ог
о 

вл
ия

ни
я 

на
 р

ез
ул

ьт
ат

 и
зм

ер
ен

ия
 с

од
ер

ж
ан

ия
 

BN
P, 

а 
та

кж
е 

пе
ре

кр
ес

тн
ой

 р
еа

кт
ив

но
ст

и 
по

 о
тн

ош
ен

ию
 к

 в
ещ

ес
тв

ам
, и

сп
ол

ьз
уе

м
ы

м
 д

ля
 

пр
ов

ед
ен

ия
 а

на
ли

за
, н

е 
вы

яв
ле

но
.

Р
е

а
к

т
и

в
н

о
с

т
ь

 п
о

 о
т

н
о

ш
е

н
и

ю
 к

 р
о

д
с

т
в

е
н

н
ы

м
 б

е
л

к
а

м
 и

 п
е

п
т

и
д

а
м

В
е

щ
е

с
т

в
о

К
о

н
ц

е
н

т
р

а
ц

и
я

 в
е

щ
е

с
т

в
а

О
п

р
е

д
е

л
е

н
и

е
  

(%
)

Ре
ни

н
50

 н
г/

м
л

10
4%

А
ль

до
ст

ер
он

1 
м

кг
/м

л
10

4%

А
нг

ио
те

нз
ин

 I
60

0 
пг

/м
л

10
8%

А
нг

ио
те

нз
ин

 II
60

0 
пг

/м
л

10
8%

Эн
до

те
ли

н 
I

20
 п

г/
м

л
10

1%

А
др

ен
ом

ед
ул

ли
н 

(А
Д

М
)

10
00

 п
г/

м
л

97
%

П
ре

дс
ер

дн
ы

й 
на

тр
ий

ур
ет

ич
ес

ки
й 

ал
ьф

а-
по

ли
пе

пт
ид

 1
-2

8
10

00
 п

г/
м

л
10

4%

Pr
ep

ro
 B

N
P 

22
-4

6
10

00
 п

г/
м

л
10

4%

Pr
ep

ro
 B

N
P 

1-
21

10
00

 п
г/

м
л

10
6%

А
рг

ин
ин

-в
аз

оп
ре

сс
ин

10
00

 п
г/

м
л

96
%

Н
ат

ри
йу

ре
ти

че
ск

ий
 п

еп
ти

д 
53

, т
ип

 C
10

00
 п

г/
м

л
10

6%

Pr
ep

ro
-A

N
F 

56
-9

2
10

00
 п

г/
м

л
10

4%

Pr
ep

ro
-A

N
F 

10
4-

12
3

10
00

 п
г/

м
л

97
%

Ур
од

ил
ат

ин
 (к

ар
ди

од
ил

ат
ин

/
пр

ед
се

рд
ны

й 
на

тр
ий

ур
ет

ич
ес

ки
й 

пе
пт

ид
 (П

Н
П

)) 
95

—
12

6
10

00
 п

г/
м

л
10

0%

А
нг

ио
те

нз
ин

 II
I

10
00

 п
г/

м
л

10
8%

Pr
ep

ro
-A

N
F 

26
-5

5
10

00
 п

г/
м

л
10

7%

П
о

гр
е

ш
н

о
с

т
ь

Ср
ед

не
су

то
чн

ая
 и

 о
бщ

ая
 п

ог
ре

ш
но

ст
ь 

из
м

ер
ял

ис
ь 

с 
по

м
ощ

ью
 м

од
ел

и 
ди

сп
ер

си
он

но
го

 
ан

ал
из

а 
(A

N
O

VA
) 

по
ср

ед
ст

во
м

 т
ес

ти
ро

ва
ни

я 
ко

нт
ро

ль
ны

х 
м

ат
ер

иа
ло

в 
с 

до
ба

вл
ен

ие
м

 
BN

P 
в 

ко
нц

ен
тр

ац
ия

х,
 б

ли
зк

их
 к

 к
ри

ти
че

ск
ой

 т
оч

ке
 в

 х
од

е 
вы

по
лн

ен
ия

 т
ес

та
, 

по
 в

се
м

у 
ди

ап
аз

он
у 

ка
ли

бр
ов

оч
но

й 
кр

ив
ой

. П
ро

до
лж

ит
ел

ьн
ос

ть
 и

сс
ле

до
ва

ни
я 

со
ст

ав
ил

а 
12

 д
не

й,
 

ка
ж

ды
й 

ко
нт

ро
ль

ны
й 

м
ат

ер
иа

л 
те

ст
ир

ов
ал

ся
 п

о 
10

 р
аз

 в
 д

ен
ь.

 С
 к

аж
до

й 
те

ст
ов

ой
 п

ан
ел

ью
 

ис
по

ль
зо

ва
ло

сь
 п

ят
ь 

ан
ал

из
ат

ор
ов

 T
ria

ge
. С

ле
ду

ет
 о

тм
ет

ит
ь,

 ч
то

 и
сп

ол
ьз

ов
ан

ие
 р

аз
ли

чн
ы

х 
ан

ал
из

ат
ор

ов
 н

е 
ок

аз
ы

ва
ло

 з
на

чи
те

ль
но

го
 в

ли
ян

ия
 н

а 
ре

зу
ль

та
ты

 и
зм

ер
ен

ий
.
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С
р

е
д

н
е

с
у

то
ч

н
а

я
 п

о
гр

е
ш

н
о

с
т

ь

С
р

е
д

н
е

е
 з

н
а

ч
е

н
и

е
 

(п
г/

м
л

)

С
т

а
н

д
а

р
т

н
о

е
 

о
т

к
л

о
н

е
н

и
е

 (
п

г/
м

л
)

К
В

71
,3

6,
3

8,
8%

62
9,

9
69

,1
11

,0
%

40
87

,9
47

5,
5

11
,6

%

С
р

е
д

н
я

я
 о

б
щ

а
я

 п
о

гр
е

ш
н

о
с

т
ь

С
р

е
д

н
е

е
 з

н
а

ч
е

н
и

е
 

(п
г/

м
л

)

С
т

а
н

д
а

р
т

н
о

е
 

о
т

к
л

о
н

е
н

и
е

 (
п

г/
м

л
)

К
В

71
,3

7,
0

9,
9%

62
9,

9
75

,5
12

,0
%

40
87

,9
50

0,
1

12
,2

%

Со
гл

ас
но

 
тр

еб
ов

ан
ия

м
 

ко
нт

ро
ля

 
ка

че
ст

ва
 

ра
зр

еш
ен

 
вы

пу
ск

 
пр

од
ук

ци
и,

 
им

ею
щ

ей
 

сл
ед

ую
щ

ий
 д

иа
па

зо
н 

то
чн

ос
ти

 (К
В,

 %
):

B
N
P

5,
9 

– 
20

,9

К
о

р
р

е
л

я
ц

и
я

 п
р

о
б

 ц
е

л
ь

н
о

й
 к

р
о

в
и

 и
 п

л
а

з
м

ы

П
ро

ве
де

но
 с

ра
вн

ит
ел

ьн
ое

 и
сс

ле
до

ва
ни

е 
об

ра
зц

ов
 к

ро
ви

 и
 о

бр
аз

цо
в 

пл
аз

м
ы

 с
 д

об
ав

ле
ни

ем
 

ED
TA

. Р
ез

ул
ьт

ат
ы

 к
ор

ре
ля

ци
он

но
го

 а
на

ли
за

: r
2 =0

,9
87

8;
 y

 =
 0

,9
25

x 
+ 

13
,4

39
.

Д
а

н
н

ы
е

 к
л

и
н

и
ч

е
с

к
и

х
 и

сс
л

е
д

о
в

а
н

и
й

Л
и

ц
а

, 
н

е
 с

т
р

а
д

а
ю

щ
и

е
 З

С
Н

Ур
ов

ен
ь 

ци
рк

ул
ир

ую
щ

ег
о 

в 
кр

ов
и 

BN
P 

из
м

ер
ял

ся
 у

 1
28

6 
ли

ц,
 н

е 
ст

ра
да

ю
щ

их
 З

СН
 (6

76
 ж

ен
щ

ин
 

и 
61

0 
м

уж
чи

н)
, п

ри
 п

ом
ощ

и 
те

ст
а 

на
 с

од
ер

ж
ан

ие
 B

N
P 

Q
ui

de
l T

ria
ge

. В
 э

ту
 г

ру
пп

у 
во

ш
ли

 л
иц

а 
с 

ги
пе

рт
ен

зи
ей

, 
ди

аб
ет

ом
, 

по
че

чн
ой

 н
ед

ос
та

то
чн

ос
ть

ю
, 

а 
та

кж
е 

хр
он

ич
ес

ки
м

 о
бс

тр
ук

ти
вн

ы
м

 
за

бо
ле

ва
ни

ем
 л

ег
ки

х.
 С

та
ти

ст
ич

ес
ки

 зн
ач

им
ы

х 
из

м
ен

ен
ий

 у
ро

вн
я 

BN
P, 

св
яз

ан
ны

х 
с г

ип
ер

те
нз

ие
й,

 
ди

аб
ет

ом
, п

оч
еч

но
й 

не
до

ст
ат

оч
но

ст
ью

 и
 х

ро
ни

че
ск

им
 о

бс
тр

ук
ти

вн
ы

м
 з

аб
ол

ев
ан

ие
м

 л
ег

ки
х,

 н
е 

об
на

ру
ж

ен
о.

 В
 т

аб
ли

це
 н

иж
е 

пр
ив

ед
ен

ы
 о

пи
са

те
ль

ны
е 

ст
ат

ис
ти

че
ск

ие
 д

ан
ны

е,
 о

тр
аж

аю
щ

ие
 

ур
ов

ен
ь 

BN
P 

у 
ли

ц,
 н

е 
ст

ра
да

ю
щ

их
 З

СН
. П

ри
ве

де
нн

ы
е 

зн
ач

ен
ия

 я
вл

яю
тс

я 
ре

пр
ез

ен
та

ти
вн

ы
м

и 
по

 
от

но
ш

ен
ию

 к
 р

ез
ул

ьт
ат

ам
, п

ол
уч

ен
ны

м
 в

 к
ли

ни
че

ск
их

 и
сс

ле
до

ва
ни

ях
. П

ор
ог

 п
ри

ня
ти

я 
ре

ш
ен

ия
 

оп
ре

де
ля

лс
я 

по
 к

он
це

нт
ра

ци
и 

BN
P 

с 
до

ве
ри

те
ль

ны
м

 и
нт

ер
ва

ло
м

 9
5%

 у
 л

иц
 в

 в
оз

ра
ст

е 
55

 л
ет

 и
 

ст
ар

ш
е,

 н
е 

ст
ра

да
ю

щ
их

 З
СН

. И
сх

од
я 

из
 п

ре
дс

та
вл

ен
ны

х 
ра

сп
ре

де
ле

ни
й 

оп
ти

м
ал

ьн
ы

м
 п

ор
ог

ом
 

пр
ин

ят
ия

 р
еш

ен
ия

 я
вл

яе
тс

я 
ко

нц
ен

тр
ац

ия
 1

00
 п

г/
м

л.
 Н

а 
ос

но
ве

 д
ан

но
го

 з
на

че
ни

я 
вы

во
ди

тс
я 

по
ка

за
те

ль
 о

бщ
ей

 с
пе

ци
ф

ич
но

ст
и 

те
ст

а,
 р

ав
ны

й 
98

%
, —

 э
то

 о
зн

ач
ае

т, 
чт

о 
пр

и 
ан

ал
из

е 
об

ра
зц

ов
, 

вз
ят

ы
х 

у 
па

ци
ен

то
в,

 н
е 

ст
ра

да
ю

щ
их

 З
СН

, 
м

ож
но

 о
ж

ид
ат

ь 
м

ен
ее

 2
%

 л
ож

но
по

ло
ж

ит
ел

ьн
ы

х 
ре

зу
ль

та
то

в.
 К

аж
да

я л
аб

ор
ат

ор
ия

 д
ол

ж
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28    Triage BNP

Номер по каталогу Маркировка CE Уполномоченный 
представитель в 
Европейском союзе

Код партии Срок годности Изготовитель

Дата изготовления Температурное 
ограничение

Назначение

Обратитесь к 
инструкции по 
эксплуатации

Медицинское устройство 
для диагностики in vitro

Тестовая панель

Не использовать 
повторно

Содержимое Номер пациента

Пипетка для 
переноса образца

Модуль CODE CHIP Бумага для принтера

Введите образец 
сразу после 
вскрытия пакета

Используйте только 
образцы крови и плазмы 
с добавлением EDTA

Место введения образца

Открывать здесь

Условные обозначения
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m�n�̂d[Xa�nXg\ZDECh�
X]YZoX�i\CX[̂Z]ZCE�b
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PLQRMSTPU�nkDnX[Xy]Z

CED_�iXD̂C�DÈab̂_è
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_n̂_CED_�jbnDEǹEĈmY
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CnZỲ_h�̀aCds̀C�DrX]

YkC�D̀aiEXakw�|Zo�
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n�o\Xǹ�i\X]X̂yZCE�

iXnk�ZEmD_w� ��XàaX�
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ан

и.
 

М
ио

гл
об

ин
 

со
де

рж
ит

ся
 

во
 

вс
ех

 
ти

па
х 

м
ы

ш
еч

ны
х 

кл
ет

ок
. П

оэ
то

м
у 

ег
о 

пр
ис

ут
ст

ви
е 

в 
кр

ов
и 

не
 о

бя
за

те
ль

но
 с

вя
за

но
 с

 п
ор

аж
ен

ие
м

 
м

ио
ка

рд
а.

 П
ов

ы
ш

ен
ие

 у
ро

вн
я 

м
ио

гл
об

ин
а 

в 
кр

ов
и 

во
зм

ож
но

 п
ри

 ц
ел

ом
 р

яд
е 

со
ст

оя
ни

й,
 

ко
гд

а 
по

вр
еж

да
ет

ся
 м

ы
ш

еч
на

я 
тк

ан
ь.

 С
ю

да
 о

тн
ос

ят
ся

 т
ра

вм
ы

, 
иш

ем
ии

, 
хи

ру
рг

ич
ес

ки
е 

вм
еш

ат
ел

ьс
тв

а,
 ф

из
ич

ес
ки

е 
уп

ра
ж

не
ни

я,
 а

 т
ак

ж
е 

ра
зл

ич
ны

е 
де

ге
не

ра
ти

вн
ы

е 
за

бо
ле

ва
ни

я 
м

ы
ш

ц.
 В

 с
вя

зи
 с

 э
ти

м
 и

зм
ер

ен
ие

 к
он

це
нт

ра
ци

и 
м

ио
гл

об
ин

а 
пр

ед
ст

ав
ля

ет
 н

аи
бо

ль
ш

ую
 

ва
ж

но
ст

ь 
дл

я 
ис

кл
ю

че
ни

я 
ин

ф
ар

кт
а 

м
ио

ка
рд

а 
в 

пе
рв

ы
е 

ча
сы

 п
ос

ле
 п

оя
вл

ен
ия

 б
ол

и 
в 

гр
уд

и.
 

П
ос

ко
ль

ку
 з

а 
ст

ре
м

ит
ел

ьн
ы

м
 п

од
ъе

м
ом

 у
ро

вн
я 

м
ио

гл
об

ин
а 

в 
кр

ов
и 

сл
ед

уе
т 

до
во

ль
но

 
пр

од
ол

ж
ит

ел
ьн

ы
й 

пе
ри

од
 е

го
 о

бы
чн

ой
 к

он
це

нт
ра

ци
и,

 д
ан

ны
й 

па
ра

м
ет

р 
пр

ед
ст

ав
ля

ет
 

ди
аг

но
ст

ич
ес

ку
ю

 ц
ен

но
ст

ь 
ли

ш
ь 

в 
пе

рв
ы

е 
2-

30
 ч

ас
ов

 п
ос

ле
 п

ор
аж

ен
ия

 с
ер

де
чн

ой
 т

ка
ни

. 
О

дн
ак

о 
св

ед
ен

ия
 о

б 
ур

ов
не

 м
ио

гл
об

ин
а 

ос
об

ен
но

 п
ол

ез
ны

 п
ри

 н
ал

ич
ии

 д
ан

ны
х 

ис
то

ри
и 

бо
ле

зн
и.

M
B-

ф
ра

кц
ия

 
кр

еа
ти

нк
ин

аз
ы

 
(К

К-
M

B)
 

—
 

эт
о 

ци
то

зо
ль

ны
й 

ф
ер

м
ен

т 
с 

м
ол

ек
ул

яр
ны

м
 

ве
со

м
 8

20
00

 д
ал

ьт
он

ов
, 

со
де

рж
ащ

ий
ся

 в
 м

ио
ка

рд
е 

в 
вы

со
ки

х 
ко

нц
ен

тр
ац

ия
х.

 Д
ан

ны
е 

о 
ко

нц
ен

тр
ац

ии
 э

то
го

 и
зо

ф
ер

м
ен

та
 к

ре
ат

ин
ки

на
зы

 ч
ас

то
 и

сп
ол

ьз
ую

тс
я 

дл
я 

ди
аг

но
ст

ик
и 

ос
тр

ог
о 

ин
ф

ар
кт

а 
м

ио
ка

рд
а.

 О
бы

чн
о 

ко
нц

ен
тр

ац
ия

 К
К-

M
B 

по
дн

им
ае

тс
я 

вы
ш

е 
но

рм
ы

 
в 

пе
рв

ы
е 

че
ты

ре
-в

ос
ем

ь 
ча

со
в 

по
сл

е 
во

зн
ик

но
ве

ни
я 

ос
тр

ог
о 

ин
ф

ар
кт

а 
м

ио
ка

рд
а,

 
до

ст
иг

ае
т 

м
ак

си
м

ал
ьн

ы
х 

зн
ач

ен
ий

 
че

ре
з 

12
-2

4 
ча

са
 

и 
во

зв
ра

щ
ае

тс
я 

к 
но

рм
ал

ьн
ом

у 
ур

ов
ню

 п
ри

бл
из

ит
ел

ьн
о 

че
ре

з 
тр

ое
 с

ут
ок

. К
ак

 и
 м

ио
гл

об
ин

, К
К-

M
B 

пр
ис

ут
ст

ву
ет

 н
е 

то
ль

ко
 

в 
се

рд
еч

но
й 

м
ы

ш
це

. 
П

ов
ы

ш
ен

ие
 к

он
це

нт
ра

ци
и 

КК
-M

B 
в 

кр
ов

и 
во

зм
ож

но
 п

ри
 о

ст
ры

х 
ил

и 
хр

он
ич

ес
ки

х 
по

вр
еж

де
ни

ях
 м

ы
ш

еч
но

й 
тк

ан
и,

 в
 т

ом
 ч

ис
ле

 в
 р

ез
ул

ьт
ат

е 
ин

те
нс

ив
ны

х 
ф

из
ич

ес
ки

х 
на

гр
уз

ок
 и

 т
ра

вм
. 

Те
м

 н
е 

м
ен

ее
 д

ан
ны

е 
из

м
ер

ен
ия

 у
ро

вн
я 

КК
-M

B 
ш

ир
ок

о 
ис

по
ль

зу
ю

тс
я 

на
 п

ра
кт

ик
е 

пр
и 

ве
де

ни
и 

па
ци

ен
то

в 
с 

О
И

М
.

В 
ка

че
ст

ве
 

ка
рд

ио
сп

ец
иф

ич
ес

ки
х 

м
ар

ке
ро

в 
ос

тр
ог

о 
ин

ф
ар

кт
а 

м
ио

ка
рд

а 
(п

ор
аж

ен
ия

 
м

ио
ка

рд
а)

 в
се

 ч
ащ

е 
ис

по
ль

зу
ю

тс
я 

со
кр

ат
ит

ел
ьн

ы
е 

бе
лк

и 
м

ио
ф

иб
ри

лл
. 

К 
ни

м
 о

тн
ос

ят
ся

 
дв

а 
сп

ец
иф

ич
ес

ки
х 

бе
лк

а 
со

кр
ат

ит
ел

ьн
ог

о 
ре

гу
ля

то
рн

ог
о 

ко
м

пл
ек

са
: 

тр
оп

он
ин

 
I 

и 
тр

оп
он

ин
 T

. Т
ро

по
ни

н 
I и

 т
ро

по
ни

н 
T,

 в
ы

де
ля

ем
ы

е 
из

 с
ер

де
чн

ой
 м

ы
ш

цы
, и

м
ею

т 
ун

ик
ал

ьн
ы

е 
ам

ин
ок

ис
ло

тн
ы

е 
по

сл
ед

ов
ат

ел
ьн

ос
ти

, 
ко

то
ры

е 
за

пу
ск

аю
т 

пр
оц

ес
с 

ф
ор

м
ир

ов
ан

ия
 

сп
ец

иф
ич

ес
ки

х 
ан

ти
те

л 
к 

«с
ер

де
чн

ы
м

» 
бе

лк
ам

.

А
м

ин
от

ер
м

ин
ал

ьн
ая

 а
м

ин
ок

ис
ло

тн
ая

 п
ос

ле
до

ва
те

ль
но

ст
ь 

се
рд

еч
но

го
 и

зо
ти

па
 т

ро
по

ни
на

 
I 

со
де

рж
ит

 3
1 

ам
ин

ок
ис

ло
тн

ы
й 

ос
та

то
к,

 к
от

ор
ы

й 
не

 в
хо

ди
т 

ни
 в

 о
ди

н 
из

 д
ву

х 
из

от
ип

ов
 

тр
оп

он
ин

а 
I 

ск
ел

ет
ны

х 
м

ы
ш

ц.
 Э

то
 п

оз
во

ля
ет

 и
сп

ол
ьз

ов
ат

ь 
сп

ец
иф

ич
ны

й 
дл

я 
се

рд
еч

но
го

 
тр

оп
он

ин
а 

I 
им

м
ун

ол
ог

ич
ес

ки
й 

ан
ал

из
 

в 
ди

аг
но

ст
ич

ес
ки

х 
це

ля
х 

пр
и 

по
до

зр
ен

ии
 

на
 

О
И

М
. 

П
ов

ы
ш

ен
ие

 к
он

це
нт

ра
ци

и 
тр

оп
он

ин
а 

I 
в 

кр
ов

и 
на

бл
ю

да
ет

ся
 ч

ер
ез

 ч
ет

ы
ре

-в
ос

ем
ь 

ча
со

в 
по

сл
е 

во
зн

ик
но

ве
ни

я 
О

И
М

. П
ик

ов
ая

 к
он

це
нт

ра
ци

я 
до

ст
иг

ае
тс

я 
че

ре
з 

12
-1

6 
ча

со
в.

 
Ур

ов
ен

ь 
эт

ог
о 

бе
лк

а 
ос

та
ет

ся
 п

ов
ы

ш
ен

ны
м

 в
 т

еч
ен

ие
 п

ят
и-

де
вя

ти
 д

не
й 

по
сл

е 
по

ра
ж

ен
ия

 
м

ио
ка

рд
а.

 
П

ов
ы

ш
ен

ие
 

со
де

рж
ан

ия
 

се
рд

еч
но

го
 

тр
оп

он
ин

а 
I 

в 
кр

ов
и 

пр
ои

сх
од

ит
 

пр
еи

м
ущ

ес
тв

ен
но

 в
 р

ез
ул

ьт
ат

е 
ин

ф
ар

кт
а 

м
ио

ка
рд

а.
 О

дн
ак

о 
он

о 
м

ож
ет

 б
ы

ть
 о

бу
сл

ов
ле

но
 

та
кж

е 
не

зн
ач

ит
ел

ьн
ы

м
и 

по
вр

еж
де

ни
ям

и 
се

рд
еч

но
й 

м
ы

ш
цы

, н
ап

ри
м

ер
 п

ри
 н

ес
та

би
ль

но
й 

ст
ен

ок
ар

ди
и,

 
ко

нт
уз

ия
х 

се
рд

ца
, 

пе
ре

са
дк

е 
се

рд
ца

, 
ао

рт
ок

ор
он

ар
но

м
 

ш
ун

ти
ро

ва
ни

и,
 

тр
ав

м
ах

 с
ер

дц
а,

 з
ас

то
йн

ой
 с

ер
де

чн
ой

 н
ед

ос
та

то
чн

ос
ти

 и
 в

 д
ру

ги
х 

сл
уч

ая
х 

по
ра

ж
ен

ия
 

м
ио

ка
рд

а.
 В

 т
о 

ж
е 

вр
ем

я 
по

вр
еж

де
ни

е 
ск

ел
ет

ны
х 

м
ы

ш
ц,

 п
о-

ви
ди

м
ом

у,
 н

е 
пр

ив
од

ит
 к

 
по

вы
ш

ен
ию

 к
он

це
нт

ра
ци

и 
се

рд
еч

но
го

 т
ро

по
ни

на
 I

. 
Бл

аг
од

ар
я 

вы
со

ко
й 

ан
ал

ит
ич

ес
ко

й 
сп

ец
иф

ич
но

ст
и 

м
ет

од
а 

ди
аг

но
ст

ик
и 

с 
ис

по
ль

зо
ва

ни
ем

 с
ер

де
чн

ог
о 

тр
оп

он
ин

а 
I, 

а 
та

кж
е 

бо
ль

ш
ой

 п
ро

до
лж

ит
ел

ьн
ос

ти
 п

ер
ио

да
 п

ов
ы

ш
ен

но
й 

ко
нц

ен
тр

ац
ии

 э
то

го
 б

ел
ка

 в
 к

ро
ви

 
се

рд
еч

ны
й 

тр
оп

он
ин

 I 
ст

ал
 в

аж
ны

м
 д

иа
гн

ос
ти

че
ск

им
 м

ар
ке

ро
м

 п
ри

 п
од

оз
ре

ни
и 

на
 О

И
М

. 
Ре

зу
ль

та
ты

 о
дн

ов
ре

м
ен

но
го

 а
на

ли
за

 с
од

ер
ж

ан
ия

 в
 к

ро
ви

 м
ио

гл
об

ин
а,

 К
К-

M
B 

и 
се

рд
еч

но
го

 
тр

оп
он

ин
а 

I 
по

сл
е 

во
зн

ик
но

ве
ни

я 
пр

ед
по

ла
га

ем
ог

о 
О

И
М

 м
ог

ут
 п

ре
дс

та
вл

ят
ь 

бо
ль

ш
ую

 
ва

ж
но

ст
ь 

дл
я 

вр
ач

а 
пр

и 
ве

де
ни

и 
па

ци
ен

то
в 

с 
по

до
зр

ен
ие

м
 н

а 
эт

о 
за

бо
ле

ва
ни

е.

Ка
к 

по
ка

за
но

 в
 н

ау
чн

ой
 л

ит
ер

ат
ур

е,
 д

ан
ны

е 
ко

нц
ен

тр
ац

ии
 т

ро
по

ни
на

 I
 т

ак
ж

е 
не

су
т 

пр
ог

но
ст

ич
ес

ку
ю

 и
нф

ор
м

ац
ию

 о
 р

ис
ке

 п
ов

то
рн

ы
х 

се
рд

еч
ны

х 
пр

ис
ту

по
в 

и 
ле

та
ль

но
го

 
ис

хо
да

 у
 п

ац
ие

нт
ов

 с
 о

ст
ры

м
и 

ко
ро

на
рн

ы
м

и 
си

нд
ро

м
ам

и.
 В

 н
ед

ав
ни

х 
ис

сл
ед

ов
ан

ия
х 

бы
ло

 п
ок

аз
ан

о,
 ч

то
 а

на
ли

з 
по

 н
ес

ко
ль

ки
м

 м
ар

ке
ра

м
 (

тр
оп

он
ин

у 
I, 

КК
-M

B 
и 

м
ио

гл
об

ин
у)

 
об

ес
пе

чи
ва

ет
 б

ол
ее

 т
оч

ну
ю

 с
тр

ат
иф

ик
ац

ию
 р

ис
ка

, 
че

м
 а

на
ли

з 
с 

ис
по

ль
зо

ва
ни

ем
 т

ол
ьк

о 
од

но
го

 м
ар

ке
ра

.

П
р

и
н

ц
и

п
ы

 в
ы

п
о

лн
ен

и
я 

п
р

о
ц

ед
ур

ы
Ка

рд
ио

ло
ги

че
ск

ий
 

на
бо

р 
Q

ui
de

l 
Tr

ia
ge

 
—

 
эт

о 
од

но
ра

зо
ва

я 
па

не
ль

 
ре

аг
ен

то
в 

дл
я 

им
м

ун
оф

лу
ор

ес
це

нт
но

го
 

ан
ал

из
а,

 
по

зв
ол

яю
щ

ая
 

оп
ре

де
ли

ть
 

ко
нц

ен
тр

ац
ию

 
КК

-M
B,

 
м

ио
гл

об
ин

а 
и 

тр
оп

он
ин

а 
I в

 о
бр

аз
це

 ц
ел

ьн
ой

 к
ро

ви
 и

ли
 п

ла
зм

ы
, з

ащ
ищ

ен
но

м
 о

т с
ве

рт
ы

ва
ни

я 
с 

по
м

ощ
ью

 E
D

TA
.

В 
хо

де
 т

ес
та

 н
ес

ко
ль

ко
 к

ап
ел

ь 
це

ль
но

й 
кр

ов
и 

ил
и 

пл
аз

м
ы

 с
 д

об
ав

ле
ни

ем
 E

D
TA

 в
во

дя
тс

я 
в 

от
ве

рс
ти

е 
дл

я 
об

ра
зц

а 
на

 т
ес

то
во

й 
па

не
ли

. 
П

ос
ле

 в
ве

де
ни

я 
об

ра
зц

а 
кл

ет
ки

 к
ро

ви
 

от
де

ля
ю

тс
я 

от
 п

ла
зм

ы
 с

 п
ом

ощ
ью

 ф
ил

ьт
ра

 т
ес

то
во

й 
па

не
ли

. О
бр

аз
ец

 в
ст

уп
ае

т 
в 

ре
ак

ци
ю

 с
 

ф
лу

ор
ес

це
нт

ны
м

и 
ко

нъ
ю

га
та

м
и 

ан
ти

те
л 

и 
пр

ох
од

ит
 ч

ер
ез

 т
ес

то
ву

ю
 п

ан
ел

ь 
по

д 
де

йс
тв

ие
м

 
ка

пи
лл

яр
ны

х 
си

л.
 

Ко
м

пл
ек

сы
, 

сф
ор

м
ир

ов
ан

ны
е 

ка
ж

ды
м

 
ф

лу
ор

ес
це

нт
ны

м
 

ко
нъ

ю
га

то
м

 
ан

ти
те

л,
 за

хв
ат

ы
ва

ю
тс

я 
в 

от
де

ль
ны

х 
зо

на
х,

 п
ре

дн
аз

на
че

нн
ы

х 
дл

я 
со

от
ве

тс
тв

ую
щ

их
 а

на
ли

то
в.

Те
ст

ов
ая

 
па

не
ль

 
вс

та
вл

яе
тс

я 
в 

из
м

ер
ит

ел
ьн

ое
 

ус
тр

ой
ст

во
 

Q
ui

de
l 

Tr
ia

ge
 

(д
ал

ее
 

на
зы

ва
ем

ы
й 

«и
зм

ер
ит

ел
ем

»)
. 

И
зм

ер
ит

ел
ь 

за
пр

ог
ра

м
м

ир
ов

ан
 

на
 

вы
по

лн
ен

ие
 

ан
ал

из
а 

по
сл

е 
вз

аи
м

од
ей

ст
ви

я 
об

ра
зц

а 
с 

ре
аг

ен
та

м
и,

 
со

де
рж

ащ
им

ис
я 

на
 

те
ст

ов
ой

 
па

не
ли

. 
А

на
ли

з 
вы

по
лн

яе
тс

я 
на

 о
сн

ов
е 

из
м

ер
ен

ия
 у

ро
вн

я 
ф

лу
ор

ес
це

нц
ии

 в
 з

он
ах

 и
зм

ер
ен

ия
 н

а 
те

ст
ов

ой
 п

ан
ел

и.
 К

он
це

нт
ра

ци
я 

ан
ал

ит
а 

(а
на

ли
то

в)
 в

 о
бр

аз
це

 п
ря

м
о 

пр
оп

ор
ци

он
ал

ьн
а 

за
ре

ги
ст

ри
ро

ва
нн

ом
у 

ур
ов

ню
 ф

лу
ор

ес
це

нц
ии

. Р
ез

ул
ьт

ат
ы

 а
на

ли
за

 о
то

бр
аж

аю
тс

я 
на

 э
кр

ан
е 

из
м

ер
ит

ел
я 

пр
иб

ли
зи

те
ль

но
 ч

ер
ез

 2
0 

м
ин

ут
 п

ос
ле

 в
ве

де
ни

я 
об

ра
зц

а.
 В

се
 р

ез
ул

ьт
ат

ы
 

со
хр

ан
яю

тс
я 

в 
па

м
ят

и 
из

м
ер

ит
ел

я 
и 

пр
и 

не
об

хо
ди

м
ос

ти
 м

ог
ут

 б
ы

ть
 в

ы
ве

де
ны

 н
а 

эк
ра

н 
ил

и 
ра

сп
еч

ат
ан

ы
. П

ри
 н

ал
ич

ии
 с

оо
тв

ет
ст

ву
ю

щ
ег

о 
по

дк
лю

че
ни

я 
из

м
ер

ит
ел

ь 
м

ож
ет

 п
ер

ед
ав

ат
ь 

по
лу

че
нн

ы
е 

да
нн

ы
е 

в 
ла

бо
ра

то
ри

ю
 

ил
и 

ин
ф

ор
м

ац
ио

нн
ую

 
си

ст
ем

у 
м

ед
иц

ин
ск

ог
о 

уч
ре

ж
де

ни
я.

В
хо

д
ящ

и
е 

в 
ко

м
п

ле
кт

 р
еа

ге
н

ты
 и

 м
ат

ер
и

ал
ы

В 
те

ст
ов

ой
 п

ан
ел

и 
им

ею
тс

я 
вс

е 
ре

аг
ен

ты
, н

ео
бх

од
им

ы
е 

дл
я 

од
но

вр
ем

ен
но

го
 о

пр
ед

ел
ен

ия
 

ко
нц

ен
тр

ац
ии

 К
К-

M
B,

 м
ио

гл
об

ин
а 

и 
тр

оп
он

ин
а 

I 
в 

об
ра

зц
е 

це
ль

но
й 

кр
ов

и 
ил

и 
пл

аз
м

ы
, 

за
щ

ищ
ен

но
м

 о
т 

св
ер

ты
ва

ни
я 

с 
по

м
ощ

ью
 E

D
TA

.
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В
 с

о
ст

ав
 т

ес
то

во
й

 п
ан

ел
и

 в
хо

д
ят

:

• 
м

ы
ш

ин
ы

е 
м

он
ок

ло
на

ль
ны

е 
ан

ти
те

ла
 к

 К
К-

M
B,

 м
ио

гл
об

ин
у 

и 
тр

оп
он

ин
у 

I; 

• 
м

ы
ш

ин
ы

е 
по

ли
кл

он
ал

ьн
ы

е 
ан

ти
те

ла
 к

 К
К-

M
B 

и 
м

ио
гл

об
ин

у;
 

• 
ко

зь
и 

по
ли

кл
он

ал
ьн

ы
е 

ан
ти

те
ла

 к
 т

ро
по

ни
ну

 I;

• 
ф

лу
ор

ес
це

нт
ны

й 
кр

ас
ит

ел
ь;

• 
ст

аб
ил

из
ат

ор
ы

.

К
о

м
п

л
е

к
т

 п
о

с
т

а
в

к
и

:

К
о

м
п

о
н

е
н

т
К

о
л

и
ч

е
с

т
в

о
О

п
и

с
а

н
и

е

25
ес

то
вы

х 
па

не
ле

й

25
пи

пе
то

к 
дл

я 
пе

ре
но

са
 о

бр
аз

ца

1
м

од
ул

ь 
CO

D
E 

CH
IP

™
 с

 р
еа

ге
нт

ам
и

1
ру

ло
н 

бу
м

аг
и 

дл
я 

пр
ин

те
ра

Н
ео

б
хо

д
и

м
ы

е 
м

ат
ер

и
ал

ы
, н

е 
вх

о
д

ящ
и

е 
в 

ко
м

п
ле

кт
 п

о
ст

ав
ки

Q
ui

de
l T

ria
ge

 M
et

er
Pr

o 
 

 
Н

ом
ер

 п
о 

ка
та

ло
гу

: 5
50

70
 и

ли
 5

50
71

ил
и 

Tr
ia

ge
 M

et
er

Pl
us

 
 

 
Н

ом
ер

 п
о 

ка
та

ло
гу

: 5
50

40
 и

ли
 5

50
41

Ко
нт

ро
ль

 1
 (и

з 
5)

 Q
ui

de
l T

ria
ge

 
 

Н
ом

ер
 п

о 
ка

та
ло

гу
: 8

87
53

Ко
нт

ро
ль

 2
 (и

з 
5)

 Q
ui

de
l T

ria
ge

 
 

Н
ом

ер
 п

о 
ка

та
ло

гу
: 8

87
54

П
р

ед
о

ст
ер

еж
ен

и
я 

и
 м

ер
ы

 п
р

ед
о

ст
о

р
о

ж
н

о
ст

и
• 

То
ль

ко
 д

ля
 д

иа
гн

ос
ти

ки
 in

 v
itr

o.

• 
Д

ля
 и

сп
ол

ьз
ов

ан
ия

 п
ро

ф
ес

си
он

ал
ьн

ы
м

и 
м

ед
иц

ин
ск

им
и 

ра
бо

тн
ик

ам
и.

• 
За

пр
ещ

ае
тс

я 
ис

по
ль

зо
ва

ть
 

ко
м

пл
ек

т 
по

 
ис

те
че

ни
и 

ср
ок

а 
го

дн
ос

ти
, 

ук
аз

ан
но

го
 

сн
ар

уж
и 

на
 у

па
ко

вк
е.

• 
Ст

ро
го

 с
ле

ду
йт

е 
ин

ст
ру

кц
ия

м
 и

 у
ка

за
ни

ям
, п

ри
ве

де
нн

ы
м

 н
а 

эт
ом

 в
кл

ад
ы

ш
е.

• 
О

пт
им

ал
ьн

ы
е 

ре
зу

ль
та

ты
 д

ос
ти

га
ю

тс
я 

пр
и 

пр
ов

ед
ен

ии
 т

ес
та

 п
ри

 т
ем

пе
ра

ту
ре

 о
т 

20
 ºC

 
до

 2
4 

ºC
.

• 
Те

ст
ов

ую
 п

ан
ел

ь 
не

об
хо

ди
м

о 
хр

ан
ит

ь 
в 

за
пе

ча
та

нн
ом

 п
ак

ет
е 

и 
из

вл
ек

ат
ь 

из
 н

ег
о 

ли
ш

ь 
не

по
ср

ед
ст

ве
нн

о 
пе

ре
д 

ис
по

ль
зо

ва
ни

ем
. Д

ан
но

е 
из

де
ли

е 
по

дл
еж

ит
 у

ти
ли

за
ци

и 
по

сл
е 

од
но

кр
ат

но
го

 и
сп

ол
ьз

ов
ан

ия
.

• 
За

пр
ещ

ае
тс

я 
ис

по
ль

зо
ва

ть
 п

ип
ет

ку
 д

ля
 п

ер
ен

ос
а 

бо
ле

е 
од

но
го

 о
бр

аз
ца

. 
Д

ан
но

е 
из

де
ли

е 
по

дл
еж

ит
 у

ти
ли

за
ци

и 
по

сл
е 

од
но

кр
ат

но
го

 и
сп

ол
ьз

ов
ан

ия
. 

• 
Н

е 
ре

ко
м

ен
ду

ет
ся

 р
аз

ба
вл

ят
ь 

об
ра

зц
ы

.

• 
Н

е 
ре

ко
м

ен
ду

ет
ся

 и
сп

ол
ьз

ов
ат

ь 
ко

нт
ро

ль
ны

е 
и 

ка
ли

бр
ов

оч
ны

е 
м

ат
ер

иа
лы

 д
ру

ги
х 

пр
ои

зв
од

ит
ел

ей
.

• 
О

бр
аз

цы
, и

сп
ол

ьз
ов

ан
ны

е 
те

ст
ов

ы
е 

па
не

ли
 и

 п
ип

ет
ки

 д
ля

 п
ер

ен
ос

а 
об

ра
зц

ов
 я

вл
яю

тс
я 

по
те

нц
иа

ль
ны

м
и 

ис
то

чн
ик

ам
и 

ин
ф

ек
ци

и.
 

В 
ла

бо
ра

то
ри

и 
до

лж
ны

 
пр

им
ен

ят
ьс

я 
на

дл
еж

ащ
ие

 м
ет

од
ы

 р
аб

от
ы

 с
 о

бо
ру

до
ва

ни
ем

 и
 у

ти
ли

за
ци

и 
от

хо
до

в 
в 

со
от

ве
тс

тв
ии

 с
 

ре
ги

он
ал

ьн
ы

м
и 

и 
ф

ед
ер

ал
ьн

ы
м

и 
но

рм
ат

ив
ны

м
и 

ак
та

м
и.

• 
П

ри
 р

аб
от

е 
с 

об
ра

зц
ам

и 
в 

ла
бо

ра
то

ри
и 

не
об

хо
ди

м
о 

по
ст

оя
нн

о 
со

бл
ю

да
ть

 н
ад

ле
ж

ащ
ие

 
пр

ав
ил

а 
те

хн
ик

и 
бе

зо
па

сн
ос

ти
, 

по
ск

ол
ьк

у 
об

ра
зц

ы
 

яв
ля

ю
тс

я 
по

те
нц

иа
ль

ны
м

и 
ис

то
чн

ик
ам

и 
ин

ф
ек

ци
и.

П
р

ав
и

ла
 х

р
ан

ен
и

я 
и

зд
ел

и
я 

и
 о

б
р

ащ
ен

и
я 

с 
н

и
м

• 
Те

ст
ов

ы
е 

па
не

ли
 с

ле
ду

ет
 х

ра
ни

ть
 в

 х
ол

од
ил

ьн
ик

е 
пр

и 
те

м
пе

ра
ту

ре
 о

т 
2 

ºC
 д

о 
8 

ºC
. 

• 
П

ос
ле

 
из

вл
еч

ен
ия

 
из

 
хо

ло
ди

ль
ни

ка
 

за
пе

ча
та

нн
ая

 
те

ст
ов

ая
 

па
не

ль
 

ос
та

ет
ся

 
в 

ст
аб

ил
ьн

ом
 с

ос
то

ян
ии

 д
о 

14
 с

ут
ок

 п
ри

 к
ом

на
тн

ой
 т

ем
пе

ра
ту

ре
, н

о 
то

ль
ко

 в
 п

ре
де

ла
х 

ср
ок

а 
го

дн
ос

ти
, у

ка
за

нн
ог

о 
на

 у
па

ко
вк

е.
 М

яг
ки

м
 ф

ло
м

ас
те

ро
м

 о
ст

ор
ож

но
 з

ап
иш

ит
е 

на
 

па
ке

те
 д

ат
у 

и 
вр

ем
я 

из
вл

еч
ен

ия
 п

ан
ел

и 
из

 х
ол

од
ил

ьн
ик

а 
и 

за
че

рк
ни

те
 д

ат
у 

ис
те

че
ни

я 
ср

ок
а 

го
дн

ос
ти

, у
ка

за
нн

ую
 п

ро
из

во
ди

те
ле

м
. Н

ео
бх

од
им

о 
ст

ро
го

 ф
ик

си
ро

ва
ть

 в
ре

м
я 

на
хо

ж
де

ни
я 

из
де

ли
я 

пр
и 

ко
м

на
тн

ой
 т

ем
пе

ра
ту

ре
. З

ап
ре

щ
ае

тс
я 

по
вт

ор
но

 п
ом

ещ
ат

ь 
те

ст
ов

ую
 п

ан
ел

ь 
в 

хо
ло

ди
ль

ни
к 

по
сл

е 
до

ст
иж

ен
ия

 е
ю

 к
ом

на
тн

ой
 т

ем
пе

ра
ту

ры
.

• 
П

ер
ед

 и
сп

ол
ьз

ов
ан

ие
м

 т
ес

то
вы

х 
па

не
ле

й,
 х

ра
ни

вш
их

ся
 в

 х
ол

од
ил

ьн
ик

е,
 д

ож
ди

те
сь

 
на

гр
ев

ан
ия

 п
ак

ет
ов

 и
з 

ф
ол

ьг
и 

с 
па

не
ля

м
и 

до
 р

аб
оч

ей
 т

ем
пе

ра
ту

ры
 (

от
 2

0 
ºC

 д
о 

24
 

ºC
). 

Эт
о 

за
йм

ет
 н

е 
м

ен
ее

 1
5 

м
ин

ут
. В

 с
лу

ча
е 

из
вл

еч
ен

ия
 и

з 
хо

ло
ди

ль
ни

ка
 к

ом
пл

ек
та

 
с 

не
ск

ол
ьк

им
и 

те
ст

ов
ы

м
и 

па
не

ля
м

и 
пе

ре
д 

их
 и

сп
ол

ьз
ов

ан
ие

м
 д

ож
ди

те
сь

 н
аг

ре
ва

ни
я 

ко
м

пл
ек

та
 д

о 
ко

м
на

тн
ой

 т
ем

пе
ра

ту
ры

. Э
то

 з
ай

м
ет

 н
е 

м
ен

ее
 6

0 
м

ин
ут

.

• 
Те

ст
ов

ую
 п

ан
ел

ь 
ра

зр
еш

ае
тс

я 
из

вл
ек

ат
ь 

из
 п

ак
ет

а 
то

ль
ко

 н
еп

ос
ре

дс
тв

ен
но

 п
ер

ед
 

ис
по

ль
зо

ва
ни

ем
.

В
зя

ти
е 

и
 п

о
д

го
то

вк
а 

о
б

р
аз

ц
а

• 
Д

ля
 п

ро
ве

де
ни

я 
ан

ал
из

а 
с 

по
м

ощ
ью

 д
ан

но
го

 и
зд

ел
ия

 т
ре

бу
ет

ся
 о

бр
аз

ец
 ц

ел
ьн

ой
 

кр
ов

и 
ил

и 
пл

аз
м

ы
, п

ол
уч

ен
ны

й 
из

 в
ен

ы
, с

 д
об

ав
ле

ни
ем

 а
нт

ик
оа

гу
ля

нт
а 

ED
TA

. Д
ру

ги
е 

ти
пы

 о
бр

аз
цо

в 
кр

ов
и,

 м
ет

од
ы

 в
зя

ти
я 

об
ра

зц
ов

 и
 а

нт
ик

оа
гу

ля
нт

ы
 н

е 
оц

ен
ив

ал
ис

ь 
на

 
пр

иг
од

но
ст

ь 
дл

я 
пр

ов
ед

ен
ия

 д
ан

но
го

 а
на

ли
за

.

• 
П

ри
 в

зя
ти

и 
об

ра
зц

а 
сл

ед
уй

те
 и

нс
тр

ук
ци

ям
 п

ро
из

во
ди

те
ля

 н
а 

пр
об

оо
тб

ор
но

й 
тр

уб
ке

.

• 
Ес

ли
 и

сп
ол

ьз
уе

тс
я 

це
ль

на
я 

кр
ов

ь,
 т

о 
те

ст
 н

ео
бх

од
им

о 
пр

ов
ес

ти
 в

 т
еч

ен
ие

 4
 ч

ас
ов

 с
 

м
ом

ен
та

 в
зя

ти
я 

кр
ов

и.
 П

ри
 о

тс
ут

ст
ви

и 
во

зм
ож

но
ст

и 
пр

ов
ед

ен
ия

 т
ес

та
 в

 т
еч

ен
ие

 
4 

ча
со

в 
по

сл
е 

вз
ят

ия
 к

ро
ви

 с
ле

ду
ет

 о
тд

ел
ит

ь 
пл

аз
м

у 
от

 ф
ор

м
ен

ны
х 

эл
ем

ен
то

в 
кр

ов
и 

и 
вп

ло
ть

 д
о 

пр
ов

ед
ен

ия
 т

ес
та

 х
ра

ни
ть

 е
е 

пр
и 

те
м

пе
ра

ту
ре

 -
20

 °
C.

 Н
е 

ре
ко

м
ен

ду
ет

ся
 

по
вт

ор
но

 з
ам

ор
аж

ив
ат

ь 
пл

аз
м

у 
по

сл
е 

ее
 р

аз
м

ор
аж

ив
ан

ия
.

• 
Тр

ан
сп

ор
ти

ро
ва

ть
 о

бр
аз

цы
 с

ле
ду

ет
 п

ри
 к

ом
на

тн
ой

 т
ем

пе
ра

ту
ре

 л
иб

о 
в 

ох
ла

ж
де

нн
ом

 
ви

де
, н

е 
по

дв
ер

га
я 

во
зд

ей
ст

ви
ю

 э
кс

тр
ем

ал
ьн

ы
х 

те
м

пе
ра

ту
р.

• 
П

о 
во

зм
ож

но
ст

и 
не

 и
сп

ол
ьз

уй
те

 с
ил

ьн
о 

ге
м

ол
из

ир
ов

ан
ны

е 
об

ра
зц

ы
. Е

сл
и 

об
ра

зе
ц 

пр
ед

ст
ав

ля
ет

ся
 

си
ль

но
 

ге
м

ол
из

ир
ов

ан
ны

м
, 

дл
я 

пр
ов

ед
ен

ия
 

те
ст

а 
сл

ед
уе

т 
вз

ят
ь 

др
уг

ой
 о

бр
аз

ец
.



6 
   T

ria
ge

 C
ar

di
ac

.
Tr

ia
ge

 C
ar

di
ac

   
  7

П
о

р
яд

о
к 

п
р

о
ве

д
ен

и
я 

те
ст

а
К

ал
и

б
р

о
вк

а 
п

ар
ти

и
 и

зд
ел

и
й

 с
 п

о
м

о
щ

ь
ю

 м
о

д
ул

я 
C

O
D

E 
C

H
IP

 с
 р

еа
ге

н
та

м
и

 

П
ри

 о
тк

ры
ва

ни
и 

но
во

й 
па

рт
ии

 т
ес

то
вы

х 
па

не
ле

й 
да

нн
ы

е 
о 

ка
ли

бр
ов

ке
 и

 с
ро

ке
 г

од
но

ст
и 

эт
ой

 п
ар

ти
и 

не
об

хо
ди

м
о 

за
не

ст
и 

в 
из

м
ер

ит
ел

ь 
до

 н
ач

ал
а 

пр
ов

ед
ен

ия
 а

на
ли

за
. П

ер
ен

ос
 э

ти
х 

да
нн

ы
х 

в 
из

м
ер

ит
ел

ь 
ос

ущ
ес

тв
ля

ет
ся

 с
 п

ом
ощ

ью
 м

од
ул

я 
CO

D
E 

CH
IP

 с
 р

еа
ге

нт
ам

и,
 в

хо
дя

щ
ег

о 
в 

ко
м

пл
ек

т 
по

ст
ав

ки
 н

ов
ой

 п
ар

ти
и 

те
ст

ов
ы

х 
па

не
ле

й.
 

М
од

ул
ь 

CO
D

E 
CH

IP
 с

 р
еа

ге
нт

ам
и

Д
ан

на
я 

оп
ер

ац
ия

 в
ы

по
лн

яе
тс

я 
од

но
кр

ат
но

 д
ля

 к
аж

до
й 

но
во

й 
па

рт
ии

 т
ес

то
вы

х 
па

не
ле

й

1.
 

Н
а 

ос
но

вн
ом

 э
кр

ан
е 

вы
бе

ри
те

 о
пц

ию
 In

st
a

ll
 N

e
w

 C
o

d
e

 C
h

ip
 (У

ст
ан

ов
ка

 н
ов

ой
 к

од
ов

ой
 

сх
ем

ы
). 

Н
аж

м
ит

е 
E

n
te

r (
Вв

од
).

2.
 

Ус
та

но
ви

те
 

м
од

ул
ь 

CO
D

E 
CH

IP
 

с 
ре

аг
ен

та
м

и 
в 

ле
вы

й 
ни

ж
ни

й 
уг

ол
 

из
м

ер
ит

ел
я 

(в
 е

го
 п

ер
ед

не
й 

ча
ст

и)
 и

 с
ле

ду
йт

е 
ук

аз
ан

ия
м

 н
а 

эк
ра

не
. 

Me
ter
Pro

3.
 

Ко
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ст
во

ра
 

ок
аз

ы
ва

ю
тс

я 
не

де
йс

тв
ит

ел
ьн

ы
м

и 
(и

з-
за

 н
еп

ро
хо

ж
де

ни
я 

те
ст

а 
с 

вн
ут

ре
нн

им
 к

он
тр

ол
ем

 и
ли

 
вы

хо
да

 р
ез

ул
ьт

ат
ов

 а
на

ли
за

 с
 в

не
ш

ни
м

 к
он

тр
ол

ьн
ы

м
 р

ас
тв

ор
ом

 з
а 

до
пу

ст
им

ы
е 

пр
ед

ел
ы

), 
то

 
он

и 
не

 в
ы

во
дя

тс
я 

на
 э

кр
ан

.

П
о

л
ь

з
о

в
а

те
л

и
 

д
о

л
ж

н
ы

 
со

б
л

ю
д

а
т

ь
 

р
е

к
о

м
е

н
д

а
ц

и
и

 
го

с
у

д
а

р
с

т
в

е
н

н
ы

х
 

о
р

га
н

о
в

 

р
е

гу
л

и
р

о
в

а
н

и
я

 (
ф

е
д

е
р

а
л

ь
н

ы
х

, 
р

е
ги

о
н

а
л

ь
н

ы
х

 и
 т

. 
д

.)
 и

 н
о

р
м

а
т

и
в

н
ы

е
 т

р
е

б
о

в
а

н
и

я
 в

 

о
т

н
о

ш
е

н
и

и
 к

о
н

т
р

о
л

я
 к

а
ч

е
с

т
в

а
. 

П
р

о
ц

ед
ур

а 
ко

н
тр

о
ля

 к
ач

ес
тв

а 
р

аб
о

ты
 с

и
ст

ем
ы

 Q
u

id
el

 T
ri

ag
e:

 п
ан

ел
ь

 д
ля

 к
о

н
тр

о
ля

 
ка

че
ст

ва

П
ро

ве
рк

а 
пр

ав
ил

ьн
ос

ти
 р

аб
от

ы
 и

зм
ер

ит
ел

я 
пр

ои
зв

од
ит

ся
 с

 п
ом

ощ
ью

 п
ан

ел
и 

дл
я 

ко
нт

ро
ля

 
ка

че
ст

ва
. Т

ес
ти

ро
ва

ни
е 

с 
по

м
ощ

ью
 п

ан
ел

и 
дл

я 
ко

нт
ро

ля
 к

ач
ес

тв
а 

не
об

хо
ди

м
о 

вы
по

лн
ят

ь 
в 

сл
ед

ую
щ

их
 с

лу
ча

ях
:  

• 
по

сл
е 

пе
рв

он
ач

ал
ьн

ой
 н

ас
тр

ой
ки

 и
зм

ер
ит

ел
я;

• 
ка

ж
ды

й 
де

нь
, к

ог
да

 п
ро

во
ди

тс
я 

ан
ал

из
 о

бр
аз

цо
в,

 в
зя

ты
х 

у 
па

ци
ен

то
в;

 

• 
по

сл
е 

тр
ан

сп
ор

ти
ро

вк
и 

ил
и 

пе
ре

м
ещ

ен
ия

 и
зм

ер
ит

ел
я;

• 
пр

и 
во

зн
ик

но
ве

ни
и 

со
м

не
ни

й 
в 

пр
ав

ил
ьн

ос
ти

 р
аб

от
ы

 и
зм

ер
ит

ел
я;

• 
в 

сл
уч

ая
х,

 к
ог

да
 т

ес
ти

ро
ва

ни
е 

не
об

хо
ди

м
о 

в 
со

от
ве

тс
тв

ии
 с

 п
ра

ви
ла

м
и 

ко
нт

ро
ля

 
ка

че
ст

ва
.

Н
е 

вы
бр

ас
ы

ва
йт

е 
па

не
ль

 д
ля

 к
он

тр
ол

я 
ка

че
ст

ва
 Q

ui
de

l T
ria

ge
 и

 с
пе

ци
ал

из
ир

ов
ан

ны
й 

м
од

ул
ь 

CO
D

E 
CH

IP
. Х

ра
ни

те
 и

х 
в 

ко
ро

бк
е 

па
не

ли
 д

ля
 к

он
тр

ол
я 

ка
че

ст
ва

.

П
ол

ны
е 

ин
ст

ру
кц

ии
 п

о 
эк

сп
лу

ат
ац

ии
 п

ан
ел

и 
дл

я 
ко

нт
ро

ля
 к

ач
ес

тв
а 

см
. 

в 
ру

ко
во

дс
тв

е 
по

ль
зо

ва
те

ля
 и

зм
ер

ит
ел

я 
Q

ui
de

l T
ria

ge
.

1.
 

П
ри

 п
ер

во
й 

пр
ов

ер
ке

 и
зм

ер
ит

ел
я 

с п
ом

ощ
ью

 п
ан

ел
и 

дл
я 

ко
нт

ро
ля

 к
ач

ес
тв

а 
ус

та
но

ви
те

 
в 

из
м

ер
ит

ел
ь 

м
од

ул
ь 

CO
D

E 
CH

IP
 с

 п
ан

ел
ью

 д
ля

 к
он

тр
ол

я 
ка

че
ст

ва
. Д

ан
ны

е 
м

од
ул

я 
CO

D
E 

CH
IP

 с
 п

ан
ел

ью
 д

ля
 к

он
тр

ол
я 

ка
че

ст
ва

 б
уд

ут
 с

ох
ра

не
ны

 в
 п

ам
ят

и 
из

м
ер

ит
ел

я.
 В

 
да

ль
не

йш
ем

 п
ри

 р
аб

от
е 

с 
па

не
ль

ю
 д

ля
 к

он
тр

ол
я 

ка
че

ст
ва

 у
ст

ан
ов

ка
 м

од
ул

я 
CO

D
E 

CH
IP

 
в 

из
м

ер
ит

ел
ь 

не
 т

ре
бу

ет
ся

. 

М
од

ул
ь 

CO
D

E 
CH

IP
 с

 п
ан

ел
ью

 д
ля

 к
он

тр
ол

я 
ка

че
ст

ва

a.
 

 Н
а 

ос
но

вн
ом

 э
кр

ан
е 

вы
бе

ри
те

 о
пц

ию
 I

n
st

a
ll

 N
e

w
 C

o
d

e
 C

h
ip

 (
Ус

та
но

вк
а 

но
во

й 
ко

до
во

й 
сх

ем
ы

) и
 н

аж
м

ит
е 

E
n

te
r (

Вв
од

). 

b.
 

 Ус
та

но
ви

те
 м

од
ул

ь 
CO

D
E 

CH
IP

 с
 п

ан
ел

ью
 д

ля
 к

он
тр

ол
я 

ка
че

ст
ва

 в
 л

ев
ы

й 
ни

ж
ни

й 
уг

ол
 и

зм
ер

ит
ел

я 
(в

 е
го

 п
ер

ед
не

й 
ча

ст
и)

. С
ле

ду
йт

е 
ук

аз
ан

ия
м

 н
а 

эк
ра

не
.

Me
ter
Pro

c.
 

 Ко
гд

а 
пе

ре
но

с 
да

нн
ы

х 
бу

де
т 

за
ве

рш
ен

, и
зв

ле
ки

те
 м

од
ул

ь 
CO

D
E 

CH
IP

 с
 п

ан
ел

ью
 

дл
я 

ко
нт

ро
ля

 к
ач

ес
тв

а 
из

 и
зм

ер
ит

ел
я.

d.
 

 Уб
ер

ит
е 

м
од

ул
ь 

CO
D

E 
CH

IP
 с

 п
ан

ел
ью

 д
ля

 к
он

тр
ол

я 
ка

че
ст

ва
 в

 с
оо

тв
ет

ст
ву

ю
щ

ую
 

ко
ро

бк
у 

дл
я 

хр
ан

ен
ия

.
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Tr
ia

ge
 C

ar
di

ac
.

Tr
ia

ge
 C

ar
di

ac
   

  1
1

2.
 

Н
а 

ос
но

вн
ом

 э
кр

ан
е 

вы
бе

ри
те

 о
пц

ию
 R

u
n

 T
e

st
 (

Вы
по

лн
ен

ие
 т

ес
та

) 
и 

на
ж

м
ит

е 
E

n
te

r 
(В

во
д)

. 

3.
 

Ес
ли

 
вк

лю
че

на
 

ф
ун

кц
ия

 
за

пр
ос

а 
ид

ен
ти

ф
ик

ат
ор

а 
по

ль
зо

ва
те

ля
, 

вв
ед

ит
е 

св
ой

 
ид

ен
ти

ф
ик

ац
ио

нн
ы

й 
но

м
ер

 и
 н

аж
м

ит
е 

E
n

te
r (

Вв
од

).

4.
 

Вы
бе

ри
те

 о
пц

ию
 Q

C
 D

e
v

ic
e

 (П
ан

ел
ь 

дл
я 

ко
нт

ро
ля

 к
ач

ес
тв

а)
 и

 н
аж

м
ит

е 
E

n
te

r (
Вв

од
).

5.
 

Вс
та

вь
те

 в
 и

зм
ер

ит
ел

ь 
па

не
ль

 д
ля

 к
он

тр
ол

я 
ка

че
ст

ва
 и

 н
аж

м
ит

е 
E

n
te

r (
Вв

од
).

6.
 

П
о 

ок
он

ча
ни

и 
те

ст
ир

ов
ан

ия
 н

а 
эк

ра
не

 о
то

бр
аз

ит
ся

 р
ез

ул
ьт

ат
: «

Pa
ss

» 
(П

ро
йд

ен
о)

 и
ли

 
«F

ai
l»

 (
Н

е 
пр

ой
де

но
). 

П
ри

ст
уп

ит
ь 

к 
ан

ал
из

у 
об

ра
зц

ов
, 

вз
ят

ы
х 

у 
па

ци
ен

то
в,

 м
ож

но
 

то
ль

ко
 п

ос
ле

 т
ог

о,
 к

ак
 т

ес
т 

бу
де

т 
пр

ой
де

н 
по

 в
се

м
 п

ар
ам

ет
ра

м
.

7.
 

И
зв

ле
ки

те
 п

ан
ел

ь 
дл

я 
ко

нт
ро

ля
 к

ач
ес

тв
а 

из
 и

зм
ер

ит
ел

я 
и 

по
м

ес
ти

те
 е

е 
в 

сп
ец

иа
ль

но
 

пр
ед

на
зн

ач
ен

ну
ю

 к
ор

об
ку

. Н
Е

 В
Ы

Б
Р

А
С

Ы
В

А
Й

Т
Е

 П
А

Н
Е

Л
Ь

 Д
Л

Я
 К

О
Н

Т
Р

О
Л

Я
 К

А
Ч

Е
С

Т
В

А
.

П
Р

И
М

Е
Ч

А
Н

И
Е

: 
ес

ли
 

ис
по

ль
зо

ва
ни

е 
па

не
ли

 
дл

я 
ко

нт
ро

ля
 

ка
че

ст
ва

 
ил

и 
вн

еш
ни

х 
ко

нт
ро

ль
ны

х 
ра

ст
во

ро
в 

не
 д

ае
т 

ож
ид

ае
м

ы
х 

ре
зу

ль
та

то
в,

 п
ро

см
от

ри
те

 и
зл

ож
ен

ны
е 

вы
ш

е 
ин

ст
ру

кц
ии

 и
 п

ро
ве

рь
те

, п
ра

ви
ль

но
 л

и 
вы

по
лн

ял
ос

ь 
те

ст
ир

ов
ан

ие
, п

ов
то

ри
те

 те
ст

ир
ов

ан
ие

, 
а 

за
те

м
 (

пр
и 

не
об

хо
ди

м
ос

ти
) 

об
ра

ти
те

сь
 в

 к
ом

па
ни

ю
 Q

ui
de

l 
ил

и 
к 

ее
 р

ег
ио

на
ль

но
м

у 
пр

ед
ст

ав
ит

ел
ю

 (С
м

. р
аз

де
л 

«П
од

де
рж

ка
»)

. П
ол

но
е 

оп
ис

ан
ие

 с
ис

те
м

ы
 д

ля
 к

он
тр

ол
я 

ка
че

ст
ва

 
см

. в
 р

ук
ов

од
ст

ве
 п

ол
ьз

ов
ат

ел
я 

из
м

ер
ит

ел
я 

Q
ui

de
l T

ria
ge

.

О
гр

ан
и

че
н

и
я 

н
а 

и
сп

о
ль

зо
ва

н
и

е 
р

ез
ул

ь
та

то
в 

ан
ал

и
за

• 
Ре

зу
ль

та
ты

 а
на

ли
за

 н
е 

сл
ед

уе
т 

ра
сс

м
ат

ри
ва

ть
 к

ак
 б

ес
сп

ор
но

е 
св

ид
ет

ел
ьс

тв
о 

на
ли

чи
я 

ин
ф

ар
кт

а 
м

ио
ка

рд
а.

 И
х 

сл
ед

уе
т 

оц
ен

ив
ат

ь 
в 

ко
нт

ек
ст

е 
вс

ех
 и

м
ею

щ
их

ся
 к

ли
ни

че
ск

их
 

и 
ла

бо
ра

то
рн

ы
х 

да
нн

ы
х.

 
В 

сл
уч

ае
, 

ко
гд

а 
ре

зу
ль

та
ты

 
ан

ал
из

а 
не

 
со

от
ве

тс
тв

ую
т 

ре
зу

ль
та

та
м

 к
ли

ни
че

ск
ой

 о
це

нк
и 

со
ст

оя
ни

я 
па

ци
ен

та
, с

ле
ду

ет
 п

ро
во

ди
ть

 н
ео

бх
од

им
ы

е 
до

по
лн

ит
ел

ьн
ы

е 
ла

бо
ра

то
рн

ы
е 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

.

• 
Ур

ов
ен

ь 
КК

-M
B 

и 
м

ио
гл

об
ин

а 
м

ож
ет

 б
ы

ть
 п

ов
ы

ш
ен

 п
ри

 т
ра

вм
ах

 с
ке

ле
тн

ы
х 

м
ы

ш
ц.

 
У 

па
ци

ен
то

в 
с 

по
че

чн
ой

 н
ед

ос
та

то
чн

ос
ть

ю
 у

ро
ве

нь
 К

К-
M

B 
и 

м
ио

гл
об

ин
а 

та
кж

е 
м

ож
ет

 
пр

ев
ы

ш
ат

ь 
но

рм
у.

• 
Ес

ли
 д

ан
ны

е 
об

 у
ро

вн
е 

тр
оп

он
ин

а 
I н

е 
от

об
ра

ж
аю

тс
я 

ил
и 

не
 п

ол
уч

ен
ы

, т
о 

ре
зу

ль
та

ты
 

те
ст

а 
не

ль
зя

 и
сп

ол
ьз

ов
ат

ь 
в 

це
ля

х 
ди

аг
но

ст
ик

и 
ин

ф
ар

кт
а 

(п
ор

аж
ен

ия
) м

ио
ка

рд
а.

• 
Те

ст
 р

ас
сч

ит
ан

 н
а 

ис
по

ль
зо

ва
ни

е 
об

ра
зц

ов
 ц

ел
ьн

ой
 к

ро
ви

 и
ли

 п
ла

зм
ы

, 
по

лу
че

нн
ы

х 
из

 в
ен

ы
 и

 з
ащ

ищ
ен

ны
х 

от
 с

ве
рт

ы
ва

ни
я 

с 
по

м
ощ

ью
 а

нт
ик

оа
гу

ля
нт

а 
ED

TA
. 

Д
ру

ги
е 

ти
пы

 о
бр

аз
цо

в,
 а

 т
ак

ж
е 

м
ет

од
ы

 в
зя

ти
я 

об
ра

зц
ов

 и
 а

нт
ик

оа
гу

ля
нт

ы
 н

е 
оц

ен
ив

ал
ис

ь 
на

 
пр

иг
од

но
ст

ь 
дл

я 
пр

ов
ед

ен
ия

 т
ес

та
.

• 
Ка

к 
и 

пр
и 

пр
ов

ед
ен

ии
 д

ру
ги

х 
ан

ал
из

ов
 с

 и
сп

ол
ьз

ов
ан

ие
м

 м
ы

ш
ин

ы
х 

ан
ти

те
л,

 н
а 

ре
зу

ль
та

ты
 т

ес
та

 м
ож

ет
 п

ов
ли

ят
ь 

на
ли

чи
е 

в 
об

ра
зц

е 
че

ло
ве

че
ск

их
 а

нт
им

ы
ш

ин
ы

х 
ан

ти
те

л 
(H

A
M

A
). 

Ст
ру

кт
ур

а 
те

ст
а 

ра
сс

чи
та

на
 н

а 
св

ед
ен

ие
 э

то
го

 в
ли

ян
ия

 к
 м

ин
им

ум
у,

 
од

на
ко

 о
бр

аз
цы

, 
вз

ят
ы

е 
у 

па
ци

ен
то

в,
 р

ег
ул

яр
но

 к
он

та
кт

ир
ую

щ
их

 с
 ж

ив
от

ны
м

и 
ил

и 
пр

од
ук

та
м

и 
на

 о
сн

ов
е 

сы
во

ро
тк

и 
кр

ов
и 

ж
ив

от
ны

х,
 м

ог
ут

 с
од

ер
ж

ат
ь 

ге
те

ро
ф

ил
ьн

ы
е 

ан
ти

те
ла

, н
ал

ич
ие

 к
от

ор
ы

х 
м

ож
ет

 п
ри

во
ди

ть
 к

 о
ш

иб
оч

ны
м

 р
ез

ул
ьт

ат
ам

.

• 
К 

по
лу

че
ни

ю
 н

еп
ра

ви
ль

ны
х 

ре
зу

ль
та

то
в 

м
ог

ут
 п

ри
ве

ст
и 

та
кж

е 
те

хн
ич

ес
ки

е 
ош

иб
ки

, 
не

со
бл

ю
де

ни
е 

ин
ст

ру
кц

ий
, 

пр
ис

ут
ст

ви
е 

в 
об

ра
зц

ах
 к

ро
ви

 н
е 

уп
ом

ин
ае

м
ы

х 
ни

ж
е 

по
ст

ор
он

ни
х 

ве
щ

ес
тв

 и
 т.

 д
.

Р
аб

о
чи

е 
ха

р
ак

те
р

и
ст

и
ки

А
н

ал
и

ти
че

ск
ая

 ч
ув

ст
ви

те
ль

н
о

ст
ь

А
на

ли
ти

че
ск

ая
 ч

ув
ст

ви
те

ль
но

ст
ь,

 и
ли

 н
аи

м
ен

ьш
ая

 о
тл

ич
на

я 
от

 н
ул

ев
ой

 к
он

це
нт

ра
ци

я 
ка

ж
до

го
 

из
 

тр
ех

 
ан

ал
ит

ов
, 

ра
сп

оз
на

ва
ем

ая
 

с 
по

м
ощ

ью
 

да
нн

ог
о 

те
ст

а,
 

оп
ре

де
ля

ла
сь

 
по

ср
ед

ст
во

м
 

дв
ад

ца
ти

кр
ат

но
го

 
те

ст
ир

ов
ан

ия
 

ка
ли

бр
ов

ки
 

ну
ля

 
с 

ис
по

ль
зо

ва
ни

ем
 

тр
ех

 
па

рт
ий

 
ре

аг
ен

то
в 

и 
пя

ти
 

из
м

ер
ит

ел
ей

 
в 

те
че

ни
е 

тр
ех

 
дн

ей
. 

Н
иж

е 
пр

ив
од

ят
ся

 
зн

ач
ен

ия
 а

на
ли

ти
че

ск
ой

 ч
ув

ст
ви

те
ль

но
ст

и 
ка

ж
до

го
 а

на
ли

за
, 

вы
по

лн
ен

но
го

 с
 п

ом
ощ

ью
 

ка
рд

ио
ло

ги
че

ск
ог

о 
на

бо
ра

 Q
ui

de
l T

ria
ge

.

 
КК
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Количественный экспресс-тест на MB-фракцию креатинкиназы (КК-МВ),  
миоглобин и тропонин I, натрийуретический пептид типа B (BNP) и D-димер

Панель Triage Profiler SOB  
Вкладыш





Triage Profiler SOB     1

Расшифровку условных обозначений можно найти на веб-странице quidel.com/glossary.

Только для экспорта. Не для продажи на территории США.

Назначение

Quidel Triage Profiler SOB (при одышке) — это панель реагентов для иммунофлюоресцентного 
анализа, предназначенная для использования в сочетании с измерительными устройствами 
Quidel Triage для количественного определения содержания MB-фракции креатинкиназы, 
миоглобина, тропонина I, натрийуретического пептида типа B, а также продуктов 
расщепления поперечно сшитого фибрина, включающих D-димер, в образце цельной крови 
или плазмы, защищенном от свертывания с помощью EDTA. Тест используется в качестве 
вспомогательного средства диагностики инфаркта (поражения) миокарда; диагностики 
и оценки степени тяжести сердечной недостаточности; стратификации риска у пациентов 
с сердечной недостаточностью; оценки состояния пациентов при подозрении на синдром 
диссеминированного внутрисосудистого свертывания или тромбоэмболические события, 
в том числе легочную эмболию; а также стратификации риска у пациентов с острыми 
коронарными синдромами.

Краткое описание теста с пояснениями

Диагностика острого инфаркта миокарда (ОИМ) при обращении пациентов к врачу 
с жалобами на боль в груди во многих случаях представляет сложность. Всемирной 
организацией здравоохранения выделено три основных критерия дифференциации боли в 
груди, обусловленной ОИМ, и боли в груди, вызванной другими причинами, не связанными с 
заболеваниями сердца: 1) данные истории болезни в дополнение к результатам физикального 
обследования, 2) данные электрокардиограммы, а также 3) изменения концентрации 
белков-маркеров плазмы крови, характерные для инфаркта миокарда. Для достоверной 
диагностики ОИМ должны учитываться хотя бы два из перечисленных критериев.

Нередко физикальный осмотр не позволяет сделать заключение о наличии именно ОИМ, 
а не какой-либо другой сердечной патологии. Данные электрокардиографии полезны 
при диагностике ОИМ, однако возможности данного метода ограничены: он позволяет 
диагностировать ОИМ лишь примерно в 50% случаев. Как правило, об ОИМ свидетельствует 
формирование зубца Q, а также характерные изменения сегмента ST (подъем или депрессия). 
Однако результаты электрокардиографического исследования должны подкрепляться 
результатами физикального осмотра и данными истории болезни. На начальном этапе 
электрокардиограмма может быть в пределах нормы даже при наличии ОИМ.

При отрицательных или сомнительных результатах, получаемых с помощью других методов, 
важную роль в дифференциальной диагностике ОИМ играют его белковые маркеры в крови. 
Для диагностики инфаркта миокарда используются следующие маркеры: креатинкиназа 
(КК), изофермент MB креатинкиназы (КК-MB), миоглобин, а также структурные белки 
тропонинового комплекса, а именно тропонин T и тропонин I.

При ОИМ появление в крови его белковых маркеров обусловлено некрозом клеток, 
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вызванным ишемическим явлением. Первыми в крови обнаруживаются белки, 
присутствующие в клетках в наиболее высоких концентрациях, а также обладающие 
наиболее высокой растворимостью, например миоглобин. На более поздних этапах 
инфаркта обнаруживаются структурные и митохондриальные белки миоцитов, например 
КК-MB и белки тропонинового комплекса, в частности тропонин I.

Миоглобин — это растворимый цитоплазматический гемсодержащий белок, находящийся 
в мышечных клетках, молекулярный вес которого составляет около 17000 дальтонов. В силу 
сравнительно малого размера молекулы, высокой концентрации в клетках, а также из-за 
того, что этот белок находится в цитоплазме, при некрозе и поражении тканей миоглобин 
высвобождается раньше других сердечных маркеров. Концентрация миоглобина в крови 
поднимается выше нормы в течение первых 2 часов после поражения сердечной мышцы 
и достигает пикового значения через 6-8 часов после появления первых симптомов. 
Нормальная или исходная концентрация миоглобина восстанавливается через 20-36 часов 
после поражения ткани. Миоглобин содержится во всех типах мышечных клеток. Поэтому 
его присутствие в крови не обязательно связано с поражением миокарда. Повышение 
уровня миоглобина в крови возможно при целом ряде состояний, когда повреждается 
мышечная ткань. Сюда относятся травмы, ишемии, хирургические вмешательства, 
физические упражнения, а также различные дегенеративные заболевания мышц. В связи 
с этим измерение концентрации миоглобина представляет наибольшую важность для 
исключения инфаркта миокарда в первые часы после появления боли в груди. Поскольку за 
стремительным подъемом уровня миоглобина в крови следует довольно продолжительный 
период его обычной концентрации, данный параметр представляет диагностическую 
ценность лишь в первые 2—30 часов после поражения сердечной ткани. Однако сведения 
об уровне миоглобина особенно полезны при наличии данных истории болезни.

MB-фракция креатинкиназы (КК-MB) — это цитозольный фермент с молекулярным 
весом 82000 дальтонов, содержащийся в миокарде в высоких концентрациях. Данные о 
концентрации этого изофермента креатинкиназы часто используются для диагностики 
острого инфаркта миокарда. Обычно концентрация КК-MB поднимается выше нормы 
в первые 4—8 часов после возникновения острого инфаркта миокарда, достигает 
максимальных значений через 12—24 часа и возвращается к нормальному уровню 
приблизительно через 3 суток. Как и миоглобин, КК-MB присутствует не только в сердечной 
мышце. Повышение концентрации КК-MB в крови возможно при острых или хронических 
повреждениях мышечной ткани, в том числе в результате интенсивных физических нагрузок 
и травм. Тем не менее данные измерения уровня КК-MB широко используются на практике 
при ведении пациентов с ОИМ.

В качестве кардиоспецифических маркеров острого инфаркта миокарда (поражения 
миокарда) все чаще используются сократительные белки миофибрилл. К ним относятся 
два специфических белка сократительного регуляторного комплекса: тропонин I и 
тропонин T. Тропонин I и тропонин T, выделяемые из сердечной мышцы, имеют уникальные 
аминокислотные последовательности, которые запускают процесс формирования 
специфических антител к «сердечным» белкам. 

Аминотерминальная аминокислотная последовательность сердечного изотипа 
тропонина I содержит 31 аминокислотный остаток, которые не входят ни в один из двух 
изотипов тропонина I скелетных мышц. Это позволяет использовать иммунологические 
пробы, основанные на реакциях, специфичных в отношении сердечного тропонина I, в 
диагностических целях при подозрении на ОИМ. Повышение концентрации тропонина I 
в крови наблюдается через 4-8 часов после возникновения ОИМ. Пиковая концентрация 
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достигается через 12—16 часов. Уровень этого белка остается повышенным в течение 
5—9 дней после поражения миокарда. Повышение содержания сердечного тропонина I в 
крови происходит преимущественно в результате инфаркта миокарда. Однако оно может 
быть обусловлено также незначительными повреждениями сердечной мышцы, например 
при нестабильной стенокардии, контузиях сердца, пересадке сердца, аортокоронарном 
шунтировании, травмах сердца, застойной сердечной недостаточности и в других случаях 
поражения миокарда. В то же время повреждение скелетных мышц, по-видимому, не 
приводит к повышению концентрации сердечного тропонина I. Благодаря высокой 
аналитической специфичности метода диагностики с использованием сердечного тропонина 
I, а также большой продолжительности периода повышенной концентрации этого белка 
в крови сердечный тропонин I стал важным диагностическим маркером при подозрении 
на ОИМ. Результаты одновременного анализа содержания в крови миоглобина, КК-MB и 
сердечного тропонина I после возникновения предполагаемого ОИМ могут представлять 
большую важность для врача при ведении пациентов с подозрением на это заболевание.

По результатам оценок, в США сердечной недостаточностью страдает 5,8 миллионов человек и 
ежегодно фиксируется около 670000 новых случаев этой патологии. При застойной сердечной 
недостаточности (ЗСН) сердце утрачивает способность обеспечивать организм достаточным 
количеством крови. Это состояние может возникнуть в любом возрасте, однако преобладает 
у пожилой части населения. Среди симптомов ЗСН — одышка (затруднение дыхания), а также 
задержка жидкости в организме. Эта симптоматика часто носит стертый характер, неспецифична 
и, таким образом, не позволяет однозначно диагностировать ЗСН на раннем этапе.

Натрийуретический пептид типа B (BNP) относится к группе гормонов, регулирующих 
кровяное давление. Основным источником циркулирующего в организме человека BNP 
является сердце. Молекула BNP высвобождается в кровь в ответ на повышение сердечного 
давления. Как показал целый ряд исследований, повышение уровня циркулирующего в 
крови BNP имеет место уже на ранних стадиях ЗСН. По мере развития ЗСН концентрация 
BNP в крови продолжает повышаться. Помимо этого, доказана значимость BNP в качестве 
прогностического индикатора у пациентов с острыми коронарными синдромами (ОКС). 
Панель Quidel Triage Profiler SOB является объективным неинвазивным инструментом 
диагностики ЗСН, а также стратификации риска у пациентов с ОКС.

В процессе свертывания крови тромбин превращает фибриноген в растворимый фибрин 
посредством протеолитического отщепления фибринопептида A и фибринопептида 
B. Растворимый фибрин самопроизвольно полимеризируется, и между D-доменами 
образуются ковалентные поперечные связи (катализатором этого процесса является 
фактор XIIIa). В дальнейшем поперечно сшитый фибрин расщепляется путем фибринолиза. 
Плазмин расщепляет связи в решетке поперечно сшитого фибрина, в результате чего 
образуются продукты распада фибрина (ПРФ), в том числе D-димер — поперечная сшивка 
двух фрагментов D с молекулярной массой 200 кДа. Повышение в крови уровня D-димера 
отмечено у пациентов с венозной тромбоэмболией, включая легочную эмболию (ЛЭ) и 
тромбоз глубоких вен (ТГВ) (см. Goldhaber, S.Z. (1998) New Engl. J. Med. 339; 93-104).

Принципы проведения теста

Quidel Triage Profiler SOB — это одноразовая панель реагентов для иммунофлюоресцентного 
анализа, позволяющая определить концентрацию КК-MB, миоглобина, тропонина I, BNP и 
D-димера в образце цельной крови или плазмы, защищенном от свертывания с помощью EDTA.

В ходе теста несколько капель цельной крови или плазмы с добавлением EDTA вводятся 
в отверстие для образца на тестовой панели. После введения образца клетки крови 
отделяются от плазмы с помощью фильтра тестовой панели. Образец вступает в реакцию с 
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флюоресцентными конъюгатами антител и проходит через тестовую панель под действием 
капиллярных сил. Комплексы, сформированные каждым флюоресцентным конъюгатом 
антител, захватываются в отдельной зоне, предназначенной для соответствующего аналита. 

Тестовая панель вставляется в измерительное устройство Quidel Triage (далее называемое 
«измерителем»). Измеритель запрограммирован на выполнение анализа после взаимодействия 
образца с реагентами, содержащимися на тестовой панели. Анализ выполняется на основе 
измерения уровня флуоресценции в зонах измерения на тестовой панели. Концентрация 
аналита (аналитов) в образце прямо пропорциональна зарегистрированному уровню 
флуоресценции. Результаты анализа отображаются на экране измерителя приблизительно 
через 20 минут после введения образца. Все результаты сохраняются в памяти измерителя 
и при необходимости могут быть выведены на экран или распечатаны. При наличии 
соответствующего подключения измеритель может передавать полученные данные в 
лабораторию или информационную систему медицинского учреждения.

Входящие в комплект реагенты и материалы

В тестовой панели имеются все реагенты, необходимые для одновременного определения 
концентрации D-димера, КК-MB, миоглобина, тропонина I и BNP в образце цельной крови 
или плазмы, защищенном от свертывания с помощью EDTA.

В состав тестовой панели входят:

• мышиные моноклональные антитела к КК-MB, миоглобину, тропонину I, D-димеру и BNP;

• мышиные поликлональные антитела к КК-MB, миоглобину и BNP;

• козьи поликлональные антитела к тропонину I;

• флюоресцентный краситель;

• стабилизаторы.

Комплект поставки:

Компонент Количество Описание

25 тестовых панелей

25 пипеток для переноса образца

1 модуль CODE CHIP™ для реагентов

1 рулон бумаги для принтера

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки

Quidel Triage MeterPro   Номер по каталогу: 55070 или 55071

или Triage MeterPlus   Номер по каталогу: 55040 или 55041

Контроль 1 (из 5) Quidel Triage   Номер по каталогу: 88753

Контроль 2 (из 5) Quidel Triage   Номер по каталогу: 88754
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Предостережения и меры предосторожности

• Только для диагностики in vitro. 

• Для использования профессиональными медицинскими работниками.

• Запрещается использовать комплект по истечении срока годности, указанного 
снаружи на упаковке.

• Строго следуйте инструкциям и указаниям, приведенным на этом вкладыше.

• Оптимальные результаты достигаются при проведении теста при температуре OT 20 °C 
до 24 °C.

• Если предполагается сравнение нескольких образцов от одного пациента, рекомендуется 
придерживаться одного типа образца (цельная кровь или плазма).

• Не рекомендуется разбавлять образцы.

• Не рекомендуется использовать реактивы для контроля и калибровки других 
производителей.

• Тестовую панель необходимо хранить в запечатанном пакете и извлекать из него лишь 
непосредственно перед использованием. Данное изделие подлежит утилизации после 
однократного использования.

• Запрещается использовать пипетку для переноса более одного образца. Данное 
изделие подлежит утилизации после однократного использования. 

• Образцы, использованные тестовые панели и пипетки для переноса образцов являются 
потенциальными источниками инфекции. В лаборатории должны применяться 
надлежащие методы работы с оборудованием и утилизации отходов в соответствии с 
региональными и федеральными нормативными актами.

• При работе с образцами в лаборатории необходимо постоянно соблюдать надлежащие 
правила техники безопасности, поскольку образцы являются потенциальными 
источниками инфекции.

• Результаты анализа, выполненного с использованием панели Quidel Triage Profiler 
SOB, не следует рассматривать как бесспорное свидетельство наличия ОИМ, ЗСН, ЛЭ 
или ТГВ. Результаты этого теста, как и результаты любого другого диагностического 
анализа in vitro, должны интерпретироваться врачом с учетом клинической картины и 
данных других исследований.

• Концентрация BNP в крови может повышаться во время сердечного приступа, в 
случаях, когда необходим гемодиализ, и после гемодиализа. 

Правила хранения изделия и обращения с ним

• Тестовые панели следует хранить в холодильнике при температуре OT 2 °C до 8 °C.

• После извлечения из холодильника запечатанная тестовая панель остается в 
стабильном состоянии до 14 суток при комнатной температуре, но только в пределах 
срока годности, указанного на упаковке. Мягким фломастером осторожно запишите на 
пакете дату и время извлечения панели из холодильника и зачеркните дату истечения 
срока годности, указанную производителем. Необходимо строго фиксировать время 
нахождения изделия при комнатной температуре. Запрещается повторно помещать 
тестовую панель в холодильник после достижения ею комнатной температуры.
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• Перед использованием тестовых панелей, хранившихся в холодильнике, дождитесь 
нагревания пакетов из фольги с панелями до рабочей температуры (OT 20°C до 24 °C). 
Это займет не менее 15 минут. В случае извлечения из холодильника комплекта с 
несколькими тестовыми панелями перед их использованием дождитесь нагревания 
комплекта до комнатной температуры. Это займет не менее 60 минут.

• Тестовую панель разрешается извлекать из пакета только непосредственно перед 
использованием.

Взятие и подготовка образца

• Для проведения анализа с помощью данного изделия требуется образец цельной 
крови или плазмы, полученный из вены, с добавлением антикоагулянта EDTA. 
Для достижения оптимальных результатов при взятии образцов рекомендуется 
использовать пластмассовые пробирки с покрытием из K2[EDTA]. Другие типы 
образцов крови, методы взятия образцов и антикоагулянты не оценивались на 
пригодность для проведения данного анализа.

• При взятии образца следуйте инструкциям производителя на пробоотборной трубке.

• Если используется цельная кровь, то тест необходимо провести в течение 4 часов с 
момента взятия крови. При отсутствии возможности проведения теста в течение 4 
часов после взятия крови следует отделить плазму от форменных элементов крови 
и вплоть до проведения теста хранить ее при температуре -20 °C. Не рекомендуется 
повторно замораживать плазму после ее размораживания.

• Транспортировать образцы следует при комнатной температуре либо в охлажденном 
виде, не подвергая воздействию экстремальных температур.

• По возможности не используйте сильно гемолизированные образцы. Если образец 
представляется сильно гемолизированным, для проведения теста следует взять 
другой образец.

Порядок проведения теста

Калибровка партии изделий с помощью модуля CODE CHIP для реагентов 

При открывании новой партии тестовых панелей данные о калибровке и сроке годности 
этой партии необходимо занести в измеритель до начала проведения анализа. Перенос 
этих данных в измеритель осуществляется с помощью модуля CODE CHIP для реагентов, 
входящего в комплект поставки новой партии тестовых панелей. 

Модуль CODE CHIP для реагентов

Данная операция выполняется однократно для каждой новой партии тестовых панелей

1. На основном экране выберите опцию Install New Code Chip (Установка новой кодовой 
схемы). Нажмите Enter (Ввод).

2. Установите модуль CODE CHIP для реагентов в левый нижний угол измерителя (в его 
передней части) и следуйте указаниям на экране. 



Triage Profiler SOB     7

MeterPro

3. Когда перенос данных будет завершен, извлеките модуль CODE CHIP для реагентов из 
измерителя.

4. Уберите модуль CODE CHIP для реагентов в предназначенный для него контейнер для 
хранения.

Выполнение анализа образцов

Замечания по выполнению процедуры

• Каждый день, когда проводится анализ образцов, взятых у пациентов, выполняйте 
анализ с помощью панели для контроля качества. См. раздел «Принципы контроля 
качества».

• Замороженные образцы плазмы, а также образцы цельной крови или плазмы, 
хранившиеся в холодильнике, перед проведением теста необходимо доводить до 
комнатной температуры и тщательно перемешивать.

• Чтобы перемешать образец цельной крови, осторожно переверните 
пробирку несколько раз.

• Чтобы перемешать образец плазмы, встряхните или переверните пробирку 
несколько раз.

ЭТАП 1:  введение образца

1. Откройте пакет и пометьте тестовую панель идентификационным номером пациента.

ПРИМЕЧАНИЕ: не используйте флюоресцентные или яркие цветные чернила и не 
выходите за края поля, так как это может повлиять на результаты теста.

2. Поместите тестовую панель на ровную горизонтальную поверхность.

3. Возьмите пипетку для переноса образца, полностью сожмите большую (верхнюю) 
грушу и погрузите кончик пипетки в образец.

4. Медленно отпустите грушу. Трубка пипетки для переноса образца должна заполниться 
до конца, так чтобы часть жидкости затекла в малую (нижнюю) грушу.

ПРИМЕЧАНИЕ: убедитесь, что пипетка заполнена полностью, но не переполнена. О 
неполном заполнении пипетки свидетельствует отсутствие образца в нижней груше. 
При переполнении пипетки часть образца попадает в верхнюю грушу. Желательно, 
чтобы в нижней груше присутствовало небольшое количество образца (меньше 
четверти объема груши).
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5. Поместите кончик пипетки в отверстие для образца на тестовой панели и полностью 
сожмите большую грушу. Вся жидкость, находящаяся в трубке пипетки, должна 
перелиться в отверстие для образца. Часть образца, попавшая в малую (нижнюю) 
грушу, должна оставаться в ней.

ПРИМЕЧАНИЕ: если часть образца вылилась из отверстия для образца и попала на 
этикетку, значит, в тестовое устройство был введен слишком большой объем пробы.

6. Извлеките кончик пипетки из отверстия для образца, а затем отпустите большую 
(верхнюю) грушу.

7. Выбросьте пипетку для переноса образца.

8. Не перемещайте тестовую панель, пока образец не впитается полностью. Образец 
считается полностью впитавшимся, когда его уровень находится как минимум ниже 
границы отверстия для образца.

ЭТАП 2:  выполнение теста

1. На основном экране выберите опцию Run Test (Выполнение теста) и нажмите Enter 
(Ввод).

2. Выберите опцию Patient Sample (Образец для анализа) и нажмите Enter (Ввод).

3. Введите идентификационный номер пациента и нажмите Enter (Ввод).

4. Подтвердите правильность ввода номера: выберите Confirm Patient ID (Подтверждение 
идентификатора пациента) и нажмите Enter (Ввод). Если номер введен неправильно, 
выберите Correct Patient ID (Исправление идентификатора пациента), нажмите Enter 
(Ввод) и повторите предыдущую операцию.

5. Взявшись за края тестовой панели, вставьте ее в измеритель и нажмите Enter (Ввод). 
Результаты отобразятся на экране по завершении анализа.

ПРИМЕЧАНИЕ: тестовую панель необходимо вставить в измеритель в течение 30 минут 
после введения образца. Задержка более чем в 30 минут может привести к получению 
недостоверных результатов и их вымарыванию на распечатке.

ЭТАП 3:  считывание результатов

1. Полученные данные можно распечатать, нажав кнопку Print (Печать).

2. После извлечения из измерителя тестовая панель подлежит утилизации.

3. Если результат вымаран, это означает, что он недостоверен, и тест необходимо 
повторить.

Результаты

Измеритель измеряет концентрацию аналита (аналитов) автоматически. Результаты анализа 
отображаются на экране. Оператор может распечатать эти результаты. 

Подробнее см. в руководстве пользователя измерителя Quidel Triage .

Стандартизация

Панель Quidel Triage Profiler SOB откалибрована с использованием очищенных препаратов 
D-димера, КК-MB, миоглобина, сердечного тропонина I и BNP исходя из массы (концентрации) 
аналита, присутствующего в плазме, защищенной от свертывания с помощью EDTA.



Triage Profiler SOB     9

Содержание D-димера измеряется в единицах массы (нг/мл), также известных как единицы 
D-димера (D-DU). В отношении D-димера не существует международных стандартов, и в 
разных тестах используются антитела с различной специфичностью к D-димеру и другим 
продуктам расщепления фибрина.  Это может привести к слабой корреляции между 
результатами измерения содержания D-димера (в единицах D-DU), полученных с помощью 
различных методов. Поэтому перед использованием разных методов важно установить 
корреляцию между ними.

В других тестах на содержание D-димера результаты представлены в единицах 
фибриногенового эквивалента (FEU). Общеизвестно, что 1 D-DU = 2 FEU. Недостаточная 
стандартизация и использование различных конфигураций антител приводят к снижению 
надежности этого коэффициента преобразования.

Принципы контроля качества

Тестовая панель Quidel Triage Profiler SOB предназначена для количественного анализа и 
содержит два контрольных реактива разной концентрации, реакция с которыми запускается 
автоматически независимо от того, какой материал анализируется: образец, взятый у 
пациента, внешний контрольный раствор или образец для проверки эффективности 
работы системы. Если результаты автоматической проверки по этим внутренним контролям 
укладываются в пределы, установленные при изготовлении изделия, то измеритель выдает 
результаты анализа исследуемого образца или пробы. Если результаты автоматической 
проверки по контрольным реактивам не укладываются в пределы, установленные 
изготовителем, то результаты анализа не выводятся. Вместо этого на экране измерителя 
отображается предостережение или сообщение об ошибке, приведенное в руководстве 
пользователя измерителя Quidel Triage .

Согласно стандарту «Good Laboratory Practice» (Надлежащая лабораторная практика), 
следует проверять с помощью внешнего контрольного раствора каждую новую партию 
тестовых материалов либо проводить такую проверку раз в 30 дней, а также в случаях, 
предусмотренных правилами контроля качества, действующими в лаборатории. Анализ с 
контрольным раствором выполняется так же, как и анализ с образцом, взятым у пациента. 
Если результаты анализа образца, взятого у пациента, или внешнего контрольного раствора 
оказываются недействительными (из-за непрохождения теста с внутренним контролем или 
выхода результатов анализа с внешним контрольным раствором за допустимые пределы), то 
они не выводятся на экран. 

Пользователи должны соблюдать рекомендации государственных органов 

регулирования (федеральных, региональных и т. д.) и нормативные требования в 

отношении контроля качества.

Процедура контроля качества работы системы Quidel Triage : панель для контроля 

качества

Проверка правильности работы измерителя производится с помощью панели для контроля 
качества. Тестирование с помощью панели для контроля качества необходимо выполнять в 
следующих случаях: 

• после первоначальной настройки измерителя;

• каждый день, когда проводится анализ образцов, взятых у пациентов; 

• после транспортировки или перемещения измерителя;

• при возникновении сомнений в правильности работы измерителя;
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• в случаях, когда тестирование необходимо в соответствии с правилами контроля 
качества.

Не выбрасывайте панель для контроля качества Quidel Triage и специализированный модуль 
CODE CHIP. Храните их в коробке панели для контроля качества.

Полные инструкции по эксплуатации панели для контроля качества см. в руководстве 
пользователя тестовой системы Quidel Triage .

1. При первой проверке измерителя с помощью панели для контроля качества установите 
в измеритель модуль CODE CHIP панели для контроля качества. Данные модуля 
CODE CHIP панели для контроля качества будут сохранены в памяти измерителя. В 
дальнейшем при работе с панелью для контроля качества установка модуля CODE CHIP 
в измеритель не требуется. 

Модуль CODE CHIP панели для контроля качества

a.  На основном экране выберите опцию Install New Code Chip (Установка новой 
кодовой схемы) и нажмите Enter (Ввод). 

b.  Установите модуль CODE CHIP с панелью для контроля качества в левый нижний 
угол измерителя (в его передней части). Следуйте указаниям на экране.

MeterPro

c.  Когда перенос данных будет завершен, извлеките модуль CODE CHIP с панелью 
для контроля качества из измерителя.

d.  Уберите модуль CODE CHIP с панелью для контроля качества в соответствующую 
коробку для хранения.

2. На основном экране выберите опцию Run Test (Выполнение теста) и нажмите Enter  
(Ввод).

3. Если включена функция запроса идентификатора пользователя, введите свой 
идентификационный номер и нажмите Enter (Ввод).

4. Выберите опцию QC Device (Панель для контроля качества) и нажмите Enter (Ввод).

5. Вставьте в измеритель панель для контроля качества и нажмите Enter (Ввод).

6. По окончании тестирования на экране отобразится результат: «Pass» (Пройдено) или 
«Fail» (Не пройдено). Приступить к анализу образцов, взятых у пациентов, можно 
только после того, как тест будет пройден по всем параметрам.



Triage Profiler SOB     11

7. Извлеките панель для контроля качества из измерителя и поместите ее в специально 
предназначенную коробку. НЕ ВЫБРАСЫВАЙТЕ ПАНЕЛЬ ДЛЯ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА.

ПРИМЕЧАНИЕ: если использование панели для контроля качества или внешних контрольных 
растворов не дает ожидаемых результатов, просмотрите изложенные выше инструкции и 
проверьте, правильно ли выполнялось тестирование, повторите тестирование, а затем (при 
необходимости) обратитесь в компанию Quidel или к ее региональному представителю (см.  
раздел «Поддержка»). Полное описание системы для контроля качества см. в руководстве 
пользователя измерителя Quidel Triage .

Ограничения на использование результатов анализа

• Результаты анализа следует оценивать в контексте всех имеющихся клинических 
и лабораторных данных В случаях, когда результаты лабораторного анализа не 
соответствуют результатам клинической оценки состояния пациента, следует проводить 
необходимые дополнительные лабораторные исследования.

• Тест рассчитан на использование образцов цельной крови или плазмы полученных 
из вены и защищенных от свертывания с помощью антикоагулянта EDTA. Другие 
типы образцов, а также методы взятия образцов и антикоагулянты не оценивались на 
пригодность для проведения теста.

• Если данные об уровне BNP не отображаются или не выводятся, то результаты теста нельзя 
использовать в целях диагностики и оценки степени тяжести сердечной недостаточности, 
а также стратификации риска у пациентов с острыми коронарными синдромами.

• Если данные об уровне тропонина I не отображаются или не выводятся, то результаты 
теста нельзя использовать в целях диагностики инфаркта (поражения) миокарда.

• Если данные о содержании D-димера не отображаются или не выводятся, то 
результаты теста нельзя использовать в целях оценки состояния пациентов при 
подозрении на синдром диссеминированного внутрисосудистого свертывания или 
тромбоэмболические события, в том числе легочную эмболию.

• Как и при проведении других анализов с использованием мышиных антител, на 
результаты теста может повлиять наличие в образце человеческих антимышиных 
антител (HAMA). Структура теста рассчитана на сведение этого влияния к минимуму, 
однако образцы, взятые у пациентов, регулярно контактирующих с животными или 
продуктами на основе сыворотки крови животных, могут содержать гетерофильные 
антитела, наличие которых может приводить к ошибочным результатам.

• К получению неправильных результатов могут привести также технические ошибки, 
несоблюдение инструкций, присутствие в образцах крови не упоминаемых ниже 
посторонних веществ и т. д.

Рабочие характеристики

Аналитическая чувствительность

Аналитическая чувствительность, или наименьшая отличная от нулевой концентрация 
каждого из пяти аналитов, распознаваемая с помощью данного теста, определялась 
посредством двадцатикратного тестирования калибровки нуля с использованием трех 
партий реагентов и пяти измерителей в течение трех дней. Ниже приводятся значения 
аналитической чувствительности для каждого вида анализа, выполненного с помощью 
панели Quidel Triage Profiler SOB:
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D-димер: 100 нг/мл

Тропонин I: 0,05 нг/мл

КК-MB: 1 нг/мл

Миоглобин: 5 нг/мл

BNP: 5 пг/мл

Диапазоны измерения

D-димер: 100 нг/мл—5000 нг/мл

Тропонин I: 0,05 нг/мл—30 нг/мл

КК-MB: 1 нг/мл—80 нг/мл

Миоглобин: 5нг/мл—500 нг/мл

BNP: 5 пг/мл—5000 пг/мл

«Хук-эффект»

«Хук-эффект» может возникнуть во время любой иммунной реакции при крайне высоких 
концентрациях реагента. При таком «хук-эффекте» высоких концентраций вместо 
фактического значении концентрации в результате анализа может получаться более низкое 
значение. Образцы с повышенной концентрацией BNP, КК-МВ, тропонина I, D-димера и 
миоглобина анализировались с использованием тестовых панелей Quidel Triage Profiler 
SOB. «Хук-эффект» высоких концентраций не наблюдался при использовании реагентов из 
тестовой панели Quidel Triage в концентрациях, не превышающих следующие:

D-димер:  63000 нг/мл

КК-MB:  1050 нг/мл

Тропонин I:  2100 нг/мл

Миоглобин:  2625 нг/мл

BNP:  105000 пг/мл

Мешающие вещества
Добавление гемоглобина (до 500 мг/дл), липидов (триолеина до 3000 мг/дл), билирубина (до 
15 мг/дл), фибриногена (до 1 мг/мл), фрагмента D (до 20 мкг/мл), а также фрагмента E (до 
20 мкг/мл) в содержащую все пять аналитов плазму, защищенную от свертывания с помощью 
EDTA, не мешало определению концентрации аналитов. Присутствие указанных веществ 
также не приводило к получению положительного результата теста при анализе образцов, не 
содержащих ни одного из аналитов. Тем не менее, следует по возможности воздерживаться 
от использования сильно гемолизированных образцов. Если образец представляется сильно 
гемолизированным, для проведения теста следует взять другой образец.

Значения гематокрита варьировались в диапазоне от 30 до 55%, не оказывая существенного 
влияния на результаты измерения содержания D-димера, КК-MB, миоглобина, тропонина I и 
BNP. Анализ влияния ревматоидного фактора не проводился.

Лекарственные препараты

Перечисленные ниже лекарственные препараты исследовались на предмет возможной 
перекрестной реактивности по отношению к веществам, содержащимся в панели Quidel 
Triage Profiler SOB, а также влияния на результаты теста. Все лекарственные средства 
исследовались в концентрациях, соответствующих уровню их содержания в крови при 
приеме максимальной терапевтической дозы, а также как минимум двойной максимальной 
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терапевтической дозы. Ни один из этих лекарственных препаратов не оказал влияния 
на результаты измерения содержания D-димера, КК-MB, миоглобина, тропонина I и BNP. 
Присутствие этих препаратов также не оказывало значимого влияния при анализе образцов, 
не содержащих ни одного из аналитов. Значимого взаимодействия с аналитами, а также 
перекрестной реактивности по отношению к веществам, используемым для проведения 
анализа, не выявлено.

Ацебутолол Дипиридамол Никотиновая кислота

Ацетаминофен Дофамин Нифедипин

Ацетазоламид Эналаприла малеат Нитрофурантоин

Ацетилсалициловая 
кислота

Эритромицин Нитроглицерин

Альбутерол Флуоксетин Норамидопирин

Аллопуринол Фозиноприл Омепразол

Амилорид Фуросемид Оксазепам

Амиодарон Гепарин Окситетрациклин

Амоксициллин Гидрохлоротиазид Фенциклидин

Ампициллин Гирокодон Фенобарбитал

Аскорбиновая кислота Гидрофлуметазид Фенитоин

Атенолол Ибупрофен Плазминоген

Аторвастатин Индапамид Пробенецид

Бепридил Индометацин Прокаинамид

Кофеин Изосорбида динитрат Пропранолол

Каптоприл Лизиноприл Хинидин

Церивастатин Лоратадин Симвастатин

Хлорамфеникол Ловастатин Соталол

Хлоротиазид L-тироксин Сульфаметоксазол

Клофибрат Метилдопа Теофиллин

Клопидогрель Метолазон Тимолол

Кокаин Метопролол Токаинид

Циклоспорин Милринон Триамтерен

Диклофенак Морфин Триметоприм

Дигоксин Надолол Верапамил

Дилтиазем Никотин Варфарин
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Белки

Материалы, используемые для определения уровня КК-MB, миоглобина и тропонина 
I, оценивались на предмет перекрестной реактивности по отношению к следующим 
родственным белкам.

Реактивность по отношению к родственным белкам

КК-MB Тропонин I Миоглобин

Белок нг/мл
% 

перекрестной 
реактивности

% 
перекрестной 
реактивности

% 
перекрестной 
реактивности

Контроль

Актин 500 0% 0% 0%

Актин 1000 0% 0% 0%

КК-BB 15,6 3,7 % 0% 0%

КК-BB 31,2 6,5 % 0% 0%

КК-BB 62,5 15,6 % 0% 0%

КК-BB 125 22,9 % 0% 0%

КК-BB 250 24,4 % 0% 0%

КK-MM 250 0,2% 0% 0%

КK-MM 500 0% 0% 0%

КK-MM 5000 0% 0% 0%

cTnC 2000 0% 0% 0%

cTnT 2000 0% 0% 0%

Миозин 2000 0% 0% 0%

sTnI 500 0% 0% 0%

sTnI 1000 0% 0% 0%

sTnT 500 0% 0% 0%

sTnT 1000 0% 0% 0%

Тропомиозин 2000 0% 0% 0%

Помимо проверки на реактивность по отношению к белкам, результаты которой приведены 
выше, панель Quidel Triage Profiler SOB прошла проверку на предмет распознавания 
различных комплексов сердечного тропонина I. Результаты, приводимые ниже, показывают, 
что панель Quidel Triage Profiler SOB позволяет определять 5 форм сердечного тропонина в 
эквимолярном количестве.
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Реактивность по отношению к различным формам сердечного тропонина I

Форма тропонина
Определение тропонина 

(нг/мл)

Определение тропонина 

(%)

Тропонин I, окисленный 1,21 100

Тропонин I, восстановленный 1,12 93

Тропонин I-C (комплекс) 1,52 125

Тропонин I-T (комплекс) 1,39 115

Тропонин C-T-I (комплекс) 1,19 99

Как показали недавние исследования, при ОИМ сердечный тропонин I высвобождается не 
только в свободном виде, но также в виде бинарных и тройных комплексов.

В свете этих данных представляется, что тесты на сердечный тропонин I должны определять 
этот аналит в каждой из форм (как в свободном виде, так и в составе комплексов) в 
эквимолярном количестве.

Кроме того, материалы, используемые для определения содержания BNP, оценивались на 
предмет перекрестной реактивности по отношению к следующим родственным белкам и 
пептидам.

Реактивность по отношению к родственным белкам и пептидам

Вещество Концентрация вещества Определение (%)

Ренин 50 нг/мл 104%

Альдостерон 1 мкг/мл 104%

Ангиотензин I 600 пг/мл 108%

Ангиотензин II 600 пг/мл 108%

Эндотелин I 20 пг/мл 101%

Адреномедуллин (АДМ) 1000 пг/мл 97%

Предсердный натрийуретический 
полипептид альфа 1-28

1000 пг/мл 104%

Препро-BNP 22-46 1000 пг/мл 104%

Препро-BNP 1-21 1000 пг/мл 106%

Арг-вазопрессин 1000 пг/мл 96%

Натрийуретический пептид типа C 53 1000 пг/мл 106%

Препро-АНФ 56-92 1000 пг/мл 104%

Препро-АНФ 104-123 1000 пг/мл 97%

Уродилатин (кардиодилатин/
предсердный натрийуретический 
пептид (ПНП)) 95—126

1000 пг/мл 100%

Ангиотензин III 1000 пг/мл 108%

Препро-АНФ 26-55 1000 пг/мл 107%
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Погрешность

Суточная и общая погрешность измерялись с помощью модели дисперсионного анализа 
посредством тестирования контрольных материалов и пулов плазмы крови человека с 
добавлением соответствующих аналитов в концентрациях, близких к критическим точкам 
в ходе выполнения теста, по всему диапазону калибровочной кривой. Продолжительность 
исследования составила 10 дней, каждый контрольный материал тестировался по 10 раз в день.

D-ДИМЕР

Среднесуточная погрешность

Среднее значение (нг/мл) Стандартное отклонение 

(нг/мл)

Коэффициент 

вариации

128 18 14,4%

451 44 9,7%

2990 180 6,0%

D-ДИМЕР

Средняя общая погрешность

Среднее значение (нг/мл)
Стандартное отклонение 

(нг/мл)

Коэффициент 

вариации

128 20 15,4%

451 48 10,7%

2990 183 6,1%

КК-MB

Среднесуточная погрешность

Среднее значение (нг/мл)
Стандартное отклонение 

(нг/мл)

Коэффициент 

вариации

4,47 0,5 11,2%

18,66 2,46 13,2%

49,08 6,17 12,6%

КК-MB

Средняя общая погрешность

Среднее значение (нг/мл)
Стандартное отклонение 

(нг/мл)

Коэффициент 

вариации

4,47 0,55 12,2%

18,66 2,66 14,3%

49,08 6,15 12,5%
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ТРОПОНИН I

Среднесуточная погрешность

Среднее значение (нг/мл)
Стандартное отклонение 

(нг/мл)

Коэффициент 

вариации

0,35 0,04 11,7%

1,22 0,14 11,7%

11,6 1,17 10,1%

ТРОПОНИН I

Средняя общая погрешность

Среднее значение (нг/мл)
Стандартное отклонение 

(нг/мл)

Коэффициент 

вариации

0,35 0,04 12,3%

1,22 0,15 12,3%

11,6 1,17 10,1%

МИОГЛОБИН

Среднесуточная погрешность

Среднее значение (нг/мл)
Стандартное отклонение 

(нг/мл)

Коэффициент 

вариации

78,93 10,16 12,9%

122,32 16,55 13,5%

241,88 36,88 15,2%

МИОГЛОБИН

Средняя общая погрешность

Среднее значение (нг/мл)
Стандартное отклонение 

(нг/мл)

Коэффициент 

вариации

78,93 10,24 13%

122,32 17,75 14,5%

241,88 38,84 16,1%

BNP

Среднесуточная погрешность

Среднее значение (пг/мл)
Стандартное отклонение 

(пг/мл)

Коэффициент 

вариации

109,01 8,86 8,1%

608,32 59,6 9,8%

3432,74 422,2 12,3%
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BNP

Средняя общая погрешность

Среднее значение (пг/мл)
Стандартное отклонение 

(пг/мл)

Коэффициент 

вариации

109,01 8,87 8,1%

608,32 60,89 10%

3432,74 421,23 12,3%

Согласно требованиям контроля качества разрешен выпуск продукции, имеющей следующий 
диапазон точности (КВ, %):

D-димер KK-MB Тропонин I Миоглобин BNP

5,8 – 12,0 8,0 – 17,5 7,2 – 20,2 7,7 – 21,7 5,5 – 18,9

Сопоставление методов: D-димер

Сопоставление методов производилось с использованием образцов, взятых у практически 
здоровых лиц (N = 111, диапазон значений концентрации: от <100 нг/мл до 1850 нг/мл), 
пациентов с подтвержденным диагнозом «легочная эмболия» (N = 17, диапазон значений 
концентрации: от 560 нг/мл до >5000 нг/мл), пациентов с инфарктом миокарда (N = 32, диапазон 
значений концентрации: от <100 нг/мл до 2630 нг/мл), пациентов с нестабильной стенокардией 
(N = 11, диапазон значений концентрации: от <100 нг/мл до 2910 нг/мл), пациентов с застойной 
сердечной недостаточностью (ЗСН) (N = 4, диапазон значений концентрации: от 380 нг/мл до 
530 нг/мл), а также пациентов с болью в груди несердечного происхождения (N = 5, диапазон 
значений концентрации: от <100 нг/мл до 690 нг/мл). В рамках исследования не рассматривались 
образцы, взятые у пациентов с тромбозом глубоких вен (ТГВ).

При сопоставлении 180 результатов измерения содержания D-димера с помощью панели 
Quidel Triage Profiler SOB и результатов измерения этого показателя с помощью системы 
неотложной диагностики Stratus CS® были получены (методом регрессионного анализа 
Пассинга-Баблока) следующие статистические данные:

 Угловой коэффициент Пересечение с осью координат Коэффициент корреляции

 0,999 -85,89 0,92
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Сравнение результатов измерения содержания D-димера с помощью панели  

Quidel Triage Profiler SOB и  

с помощью системы неотложной диагностики Stratus CS 

График различий по Альтману-Бланду

Ра
зл

ич
ия

 м
еж

ду
 м

ет
од

ам
и

Нулевой 
угловой 
коэффициент

Средние значения для всех методов

Ожидаемые значения: D-димер

Ожидаемые значения рассчитаны непараметрическим методом и равны 95-му процентилю 
для выборки, в которой проводилось исследование. Ожидаемые значения у 208 практически 
здоровых испытуемых (77 женщин в возрасте 19—79 лет, 131 мужчина в возрасте 19—73 лет) 
составили менее 600 нг/мл. 90-й процентиль результатов измерения составил менее 400 нг/мл.

Ожидаемые значения: диагностика инфаркта (поражения) миокарда

Здоровые добровольцы

Концентрация КК-MB и миоглобина определялась в образцах, взятых у 452 практически 
здоровых испытуемых (264 женщин и 188 мужчин). Ниже приводятся 95-е процентили 
концентрации каждого аналита.

Аналит  95-й процентиль

КК-MB  <4,3 нг/мл 
Миоглобин  <107 нг/мл

Концентрация тропонина I определялась в образцах, взятых у 133 практически здоровых 
испытуемых. Ниже приводятся 95-й, 97,5-й и 99-й процентили этого аналита.

Аналит 95-й процентиль 97,5-й процентиль 99-й процентиль

Тропонин I 0,05 нг/мл 0,05 нг/мл 0,05 нг/мл
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Пациенты с травмами скелетных мышц и почечной недостаточностью

Исследования на предмет присутствия в крови различных аналитов проводились в двух 
дополнительных группах пациентов. Известно, что указанные состояния и заболевания 
сопровождаются повышением как уровня миоглобина, так и уровня CK-MB. У большинства 
пациентов концентрация аналитов определялась однократно. У пациентов с почечной 
недостаточностью исследование проводилось во время диализа. Предварительный 
скрининг в рамках данного исследования не предполагал выделения пациентов с сердечной 
патологией. После предварительной диагностики у ряда пациентов были выявлены травмы 
и контузии сердца. В двенадцати образцах из двадцати одного с повышенной концентрацией 
тропонина I, взятых у пациентов с первичным диагнозом «травма скелетных мышц», подъем 
уровня тропонина I был вызван поражением сердца.

Травма скелетных мышц

КК-MB (нг/мл)
Тропонин-I 

(нг/мл)

Миоглобин 

(нг/мл)

Количество пациентов/проб 117/189 117/189 117/189

Порог отсечки 4,3 0,4 107

Кол-во проб выше порога отсечки 121 21 165

Кол-во проб, взятых у пациентов с 
сердечной патологией

15 12 15

Клиническая специфичность
83/189 x 100 

44%
180/189 x 100 

95%
39/189 x 100 

21%

Пациенты с почечной патологией

КК-MB (нг/мл)
Тропонин-I 

(нг/мл)

Миоглобин 

(нг/мл)

Количество пациентов/проб 80 80 80

Порог отсечки 4,3 0,4 107

Кол-во проб выше порога отсечки 22 5 74

Кол-во проб, взятых у пациентов с 
сердечной патологией

5 5 5

Клиническая специфичность
63/80 x 100 

79%
80/80 x 100 

100%
11/80 x 100 

16%

Повышение содержания в крови любого из аналитов возможно при состояниях, связанных 
с повреждением клеток миокарда. Так, например, повышение концентрации тропонина 
I отмечалось при нестабильной стенокардии, застойной сердечной недостаточности, 
миокардите, после операций на сердце (в том числе инвазивных диагностических 
процедур), а также при контузиях сердца. Кроме того, при травмах скелетных мышц и 
почечной недостаточности наблюдалось повышение уровня КК-MB и миоглобина.
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Интерпретация результатов

У пациентов с диагнозом «инфаркт миокарда» наблюдается временное повышение уровня 
КК-MB, миоглобина и тропонина I. Однако повышение концентрации КК-MB и миоглобина 
возможно также при почечной недостаточности и травмах скелетных мышц. Уровень 
сердечного тропонина I в этих случаях не повышается. По-видимому, содержание в крови 
сердечного тропонина I увеличивается только при заболеваниях, непосредственно 
затрагивающих сердце. В целом, для диагностики инфаркта миокарда необходимо 
измерение концентрации этих белков, служащих маркерами сердечной патологии, а 
также сбор другой клинической информации, в частности изучение истории болезни 
и анализ электрокардиограммы. Повышение уровня «сердечных» белков возможно 
также в следующих случаях: при контузиях сердца, при миокардите, после инвазивных 
исследований сердца, после операций аортокоронарного шунтирования, а также при 
застойной сердечной недостаточности и нестабильной стенокардии. Таким образом, при 
интерпретации результатов теста необходимо учитывать все указанные данные.

Представленные значения являются репрезентативными. Каждая лаборатория должна 
установить область нормальных значений, характерную для обследуемой группы пациентов. 
В дополнение к этому, каждая лаборатория должна руководствоваться текущей практикой 
оценки состояния пациентов с болью в груди и ОИМ в соответствующем медицинском 
учреждении.

Клинический эффект при диагностике состояний, сопровождающихся болью в груди

Уровень КК-MB, миоглобина и тропонина I измерялся у пациентов в 4 медицинских 
учреждениях. Помимо определения диапазонов ожидаемых значений концентрации у 
практически здоровых лиц, а также пациентов с почечной недостаточностью и острыми 
мышечными травмами, в этих учреждениях проводилось обследование пациентов с 
диагнозом «инфаркт миокарда». Клинический диагноз «инфаркт миокарда» ставился в 
случаях, удовлетворяющих, по крайней мере, двум из трех критериев, указанных ниже:

• боль (неприятные ощущения) в груди продолжительностью не менее 20 минут;

• изменения кардиограммы, характерные для инфаркта миокарда;

• временные изменения концентрации «сердечных» белков (маркеров).

Пациенты, чье состояние не удовлетворяло двум из трех вышеперечисленных критериев, 
причислялись к группе исключенных.

Диагностическая чувствительность и специфичность оценивались посредством 
сопоставления значения концентрации маркера с диагнозом при выписке для каждого 
пациента. Ввиду того, что критерии ВОЗ, используемые при диагностике инфаркта миокарда, 
не распространяются на легкие поражения миокарда, диагностическая специфичность 
определения уровня тропонина I при использовании этих критериев может представляться 
более низкой, чем диагностическая специфичность измерения концентрации КК-MB.
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Клиническая чувствительность и специфичность в зависимости от времени 

выполнения анализа

Временное повышение уровня всех трех сердечных маркеров (тропонина I, КК-MB и 
миоглобина) является информативным при ведении пациентов с жалобами на боль в груди 
в качестве фактора, помогающего диагностировать инфаркт миокарда, а также оценить 
состояние больного. При инфаркте миокарда рекомендуется последовательный отбор 
проб крови, поскольку изменения концентрации маркеров могут также представлять 
диагностическую ценность. В частности, доказано, что данные о динамике уровня 
миоглобина несут дополнительную диагностическую информацию, которую невозможно 
получить при однократном измерении. В каждом медицинском учреждении рекомендуется 
выработать оптимальный протокол отбора проб (в дополнение к оптимальному 
нормированному диапазону значений концентрации маркеров). При определении 
клинической чувствительности и специфичности теста использовались следующие пороги 
отсечки: 0,4 нг/мл для тропонина I, 4,3 нг/мл для КК-MB и 107 нг/мл для миоглобина.

Анализ проводился у 225 пациентов с симптомами острого инфаркта миокарда. Было 
проанализировано 207 образцов, взятых у 72 пациентов с диагнозом «инфаркт миокарда». 
Еще 316 проанализированных образцов было взято у 153 пациентов, у которых диагноз 
«ОИМ» был исключен. В число испытуемых вошли пациенты с нестабильной стенокардией, 
коронарной болезнью и другими патологиями, сопровождающимися болью в груди, у 
которых наличие ОИМ было исключено.

Клиническая чувствительность

Время

0—6 ч. 6—12 ч. 12—24 ч. >24 ч. Всего

Кол-во образцов 40 32 43 92 207

Чувствительность 
к сердечному 
тропонину I

65% 71,9% 93% 95,7% 85,5%

Доверительный 
интервал 95%

50,2—
79,8%

56,3—87,5% 85,4—100% 91,5—99,8% 80,7—90,3%

Чувствительность 
к КК-MB

77,5% 78,1% 79,1% 84,8% 81,2%

Доверительный 
интервал 95%

64,6—
90,4%

63,8—92,4% 66,9—91,2% 77,4—92,1% 75,8—86,5%

Чувствительность 
к миоглобину

75% 75% 72,1% 73,9% 73,9%

Доверительный 
интервал 95%

61,6—
88,4%

60—90% 58,7—85,5% 64,9—82,9% 67,9—79,9%
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Клиническая специфичность

Время

0—6 ч. 6—12 ч. 12—24 ч. >24 ч. Всего

Кол-во образцов 89 66 90 71 316

Cпецифичность 
к сердечному 
тропонину I

100% 97% 94,4% 90,1% 95,6%

Доверительный 
интервал 95%

100,0—
100,0%

92,8—100,0% 89,7—99,2% 83,2—97,1% 93,3—97,8%

Cпецифичность
 к КК-MB

91% 86,4% 82,2% 88,7% 87%

Доверительный 
интервал 95%

85,1—
97%

78,1—94,6% 74,3—90,1% 81,4—96,1% 83,3—90,7%

Cпецифичность
 к миоглобину

74,2% 81,8% 67,8% 71,8% 73,4%

Доверительный 
интервал 95%

65,1—
83,3%

72,5—91,1% 58,1—77,4% 61,4—82,3% 68,5—78,3%

Анализ ROC для тропонина I, КК-MB и миоглобина

На графике ниже показана клиническая чувствительность и специфичность теста на 
сердечный тропонин I, КК-MB и миоглобин при различных порогах отсечки. За порог отсечки 
принималась верхняя граница нормальных значений концентрации: 4,3 нг/мл для КК-MB,  
107 нг/мл для миоглобина и 0,4 нг/мл для тропонина I. Те же значения использовались в 
качестве порогов отсечки при статистических расчетах, результаты которых приведены 
выше. В каждой лаборатории должны быть приняты свои диагностические пороговые 
значения в соответствии с клинической практикой медицинского учреждения.
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Ожидаемые значения: диагностика и оценка тяжести ЗСН

Лица, не страдающие ЗСН

Уровень циркулирующего в крови BNP измерялся у 1286 лиц, не страдающих ЗСН (676 
женщин и 610 мужчин). В эту группу вошли лица с гипертензией, диабетом, почечной 
недостаточностью, а также хроническим обструктивным заболеванием легких. Статистически 
значимых изменений уровня BNP, связанных с гипертензией, диабетом, почечной 
недостаточностью и хроническим обструктивным заболеванием легких, не обнаружено. 
В таблице ниже приведены описательные статистические данные, отражающие уровень 
BNP у лиц, не страдающих ЗСН. Приведенные значения являются репрезентативными по 
отношению к результатам, полученным в клинических исследованиях. Порог принятия 
решения определялся по концентрации BNP с доверительным интервалом 95% у лиц в 
возрасте 55 лет и старше, не страдающих ЗСН. Исходя из представленных распределений 
оптимальным порогом принятия решения является концентрация 100 пг/мл. На основе 
данного значения выводится значение общей специфичности теста, равное 98%, — это 
означает, что при анализе образцов, взятых у пациентов, не страдающих ЗСН, можно ожидать 
менее 2% ложноположительных результатов. Каждая лаборатория должна установить 
область нормальных значений, характерную для обследуемой группы пациентов.

Описательные статистические данные: концентрация BNP (пг/мл) 
Лица, не страдающие ЗСН

Все

Все Возраст 
<45

Возраст 
45—54

Возраст 
55—64

Возраст 
65—74

Возраст 
75+

Медианное 
значение

12,3 7,7 11,1 17,9 19,8 53,9

95-й 
процентиль

73,5 39,6 64,5 76,1 84,7 179,4

Процент 
<100 пг/мл

98% 99,5% 99,2% 97,4% 96,9% 84,2%

Минимум 5 5 5 5 5 5
Максимум 252 251,3 252 207,7 197,9 218,5
Кол-во 1286 423 385 229 192 57

Мужчины

Все
Возраст 

<45
Возраст 
45—54

Возраст 
55—64

Возраст 
65—74

Возраст 
75+

Медианное 
значение

7,1 5 7,2 9 15,7 39

95-й 
процентиль

56,9 23,8 39 72,4 62,7 77,9

Процент 
<100 пг/мл

98,9% 98,9% 99,5% 98,3% 98,9% 95,8%

Минимум 5 5 5 5 5 5
Максимум 252 251,3 252 207,7 127,3 218,5
Кол-во 610 183 196 118 89 24
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Женщины

Все
Возраст 

<45
Возраст 
45—54

Возраст 
55—64

Возраст 
65—74

Возраст 
75+

Медианное 
значение

18,5 11,6 17,7 28,2 27,6 67,1

95-й 
процентиль

84,2 47,4 71,7 80,5 95,4 179,5

Процент 
<100 пг/мл

97,2% 100% 98,9% 96,4% 95,1% 75,8%

Минимум 5 5 5 5 5 5
Максимум 197,9 92,6 142,8 143,2 197,9 194,1
Кол-во 676 240 189 111 103 33

Лица, страдающие ЗСН

Образцы крови были взяты у 804 пациентов с диагнозом «ЗСН» (246 женщин и 558 мужчин). В 
таблице ниже приведены описательные статистические данные, отражающие уровень BNP у 
лиц, страдающих ЗСН. Приведенные значения являются репрезентативными по отношению 
к результатам, полученным в клинических исследованиях. Каждая лаборатория должна 
установить область нормальных значений, характерную для обследуемой группы пациентов. 
Кроме того, сотрудники лаборатории должны иметь представление о применяемой в их 
медицинском учреждении процедуре оценки состояния пациентов с ЗСН.

Лица, страдающие ЗСН: все

Функциональный класс по NYHA (Нью-Йоркская кардиологическая ассоциация)
Все с ЗСН* I II III IV

Медианное 
значение

359,5 95,4 221,5 459,1 1006,3

5-й процентиль 22,3 14,8 9,9 37,6 147,2
Процент >100 пг/мл 80,6% 48,3% 76,6% 86% 96,3%
Минимум 5 5 5 5,2 5
Максимум >5000 904,6 4435,8 >5000 >5000
Кол-во 804 118 197 300 187

Лица, страдающие ЗСН: мужчины

Функциональный класс по NYHA (Нью-Йоркская кардиологическая ассоциация)

Все с ЗСН* I II III IV
Медианное 
значение

317,8 87,8 232,6 458,9 1060,3

5-й процентиль 21,9 16,8 10,7 25 196,5
Процент >100 пг/мл 78,9% 46,5% 78,8% 85,2% 97,2%
Минимум 5 5 5 5,2 5
Максимум >5000 904,6 2710,6 >5000 >5000
Кол-во 558 101 146 203 106
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Лица, страдающие ЗСН: женщины

Функциональный класс по NYHA (Нью-Йоркская кардиологическая ассоциация)

Все с ЗСН* I II III IV

Медианное 
значение

499,7 114,7 191,2 469,2 996,5

5-й процентиль 30,7 6,8 9,7 45,6 121

Процент >100 пг/мл 84,6% 58,8% 70,6% 87,6% 95,1%

Минимум 5 5 5 11,7 15,5

Максимум >5000 519,6 4435,8 4582 4706,5

Кол-во 246 17 51 97 81

* 2 случая ЗСН неизвестного класса по NYHA (у мужчин)

Нью-Йоркской кардиологической ассоциацией (New York Heart Association, NYHA) разработана 
четырехступенчатая функциональная классификация случаев ЗСН, основанная на субъективной 
интерпретации тяжести имеющихся у пациента клинических признаков и симптомов. У 
пациентов с нарушениями класса I отсутствуют ограничения в физической активности 
и не наблюдается никаких симптомов при обычной физической нагрузке. У пациентов с 
нарушениями класса II имеется небольшое ограничение физической активности, при обычной 
физической нагрузке наблюдаются симптомы заболевания. У пациентов с нарушениями класса 
III имеется заметное ограничение физической активности, симптомы заболевания наблюдаются 
при физической нагрузке меньше обычной, но не в покое. У пациентов с нарушениями 
класса IV имеются неприятные ощущения при любой физической нагрузке. В ряде научных 
публикаций указывается на наличие связи между уровнем BNP и степенью тяжести ЗСН. 
При анализе данных по классификации NYHA и значений концентрации BNP по результатам 
клинических исследований была выявлена взаимосвязь между степенью выраженности 
клинических признаков и симптомов ЗСН и концентрацией BNP. Эти сведения согласуются с 
опубликованными ранее литературными данными и служат новым свидетельством того, что 
результаты измерения BNP в сочетании с оценкой состояния больного по классификации NYHA 
являются дополнительным источником объективной информации о степени тяжести ЗСН.
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В ряде исследований показано, что уровень циркулирующего в крови BNP повышается 
по мере увеличения тяжести ЗСН по классификации NYHA. Концентрация BNP обычно 
намного ниже концентрации ПНП (предсердного натрийуретического пептида), однако 
с увеличением степени тяжести ЗСН (по классификации NYHA) уровень BNP в плазме 
крови повышается значительно быстрее, чем уровень ПНП (в прогрессии). Поэтому по 
сравнению с ПНП BNP является более ценным маркером, позволяющим дифференцировать 
нормальное состояние организма и ранние этапы развития ЗСН. Как маркер патологии BNP 
превосходит ПНП также по чувствительности и специфичности в отношении распознавания 
снижения фракции выброса левого желудочка. Кроме того, наблюдается положительная 
корреляция между содержанием BNP в крови и конечно-диастолическим давлением в левом 
желудочке, а также отрицательная корреляция между уровнем BNP и функцией левого 
желудочка после возникновения острого инфаркта миокарда. Концентрация BNP в крови 
является независимым показателем функции желудочка, при использовании которого не 
требуются дополнительные инвазивные или дорогостоящие диагностические исследования. 
Имеется взаимосвязь между повышением уровня BNP и изменениями гемодинамических 
параметров, в частности повышением предсердного давления и давления заклинивания 
легочной артерии, нарушениями систолической и диастолической функции желудочков, 
гипертрофией левого желудочка, а также инфарктом миокарда. В целом ряде научных 
публикаций отмечается диагностическая ценность BNP в качестве маркера ЗСН 
и дисфункции левого желудочка. Эти наблюдения подтверждаются результатами 
анализа данных клинических исследований. Ниже представлена ROC-кривая (рабочая 
характеристическая кривая), отражающая соотношение порога отсечки при определении 
содержания BNP и клинической чувствительности и специфичности теста по данным 
клинических исследований. Площадь под кривой составляет 0,955 ± 0,005. Клиническая 
ценность показателя BNP подтверждена и подробно разъяснена в научной литературе.
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В таблице ниже представлены значения клинической чувствительности и специфичности 
теста на BNP при использовании порога отсечки 100 пг/мл для разных возрастных групп 
обоих полов.

Мужчины Возраст <45
Возраст 
45—54

Возраст 
55—64

Возраст 
65—74

Возраст 75+

Чувствительность 81,6% 76% 75,6% 79,3% 82,4%

Доверительный 
интервал 95%

70,8—92,5%
67,5—
84,6%

68,2—82,9% 72,6—86% 76,1—88,7%

Специфичность 98,9% 99,5% 98,3% 98,9% 95,8%

Доверительный 
интервал 95%

97,4—100%
98,5—
100%

97,7—98,9% 98,4—99,4% 94,7—96,9%
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Женщины Возраст <45
Возраст 
45—54

Возраст 
55—64

Возраст 
65—74

Возраст 
75+

Чувствительность 82,1% 69% 82,4% 97,9% 91,9%

Доверительный 
интервал 95%

68-96,3% 57,1—80,9% 71,9—92,8% 93,7—100% 85,2—98,7%

Специфичность 100% 98,9% 96,4% 95% 75,7%

Доверительный 
интервал 95%

100,0—
100,0%

97,5—100% 95,5—97,4% 93,4—96,7% 72,2—79,2%

По имеющимся сведениям, BNP представляет большую значимость в качестве маркера, 
помогающего при диагностике состояния пациентов, страдающих ЗСН с сохраненной 
систолической функцией (ЗСН-ССФ), — эта патология обычно называется диастолической 
дисфункцией. Диагностическая ценность показателя BNP у пациентов с ЗСН-ССФ была 
определена по данным клинического исследования путем нахождения площади под ROC-
кривой, построенной для лиц, не страдающих ЗСН, по сравнению с результатами измерений 
у 155 лиц, страдающих ЗСН, с фракцией выброса ≥50%. Площадь под кривой составила 
0,934 ± 0,012, что свидетельствует об эффективности теста в качестве вспомогательного 
средства диагностики ЗСН у пациентов с сохраненной систолической функцией.

Анализ данных клинического исследования с учетом возраста выполнялся со следующим 
стандартным разделением на возрастные группы индивидов, страдающих и не страдающих 
ЗСН: лица моложе 35 лет (3% от общего числа участников исследования), лица в возрасте 
35-44 лет (6% от общего числа), лица в возрасте 45-54 лет (11% от общего числа), лица 
в возрасте 55-64 лет (22% от общего числа), лица в возрасте 65-74 лет (26% от общего 
числа), лица в возрасте 75 лет и старше (32% от общего числа участников). Разделение на 
возрастные группы отражает возрастное и половое распределение случаев ЗСН согласно 
данным, опубликованным Американской кардиологической ассоциацией («2000 Heart and 
Stroke Statistical Update» — «Новейшие статистические данные по сердечно-сосудистым 
заболеваниям и инсультам за 2000 г.»), а также возрастной состав населения США согласно 
сведениям, опубликованным Национальным центром медицинской статистики США (National 
Center for Health Statistics in Health, United States, 2000). Полученное значение площади под 
ROC-кривой составило 0,930 при 95%-ом доверительном интервале 0,902-0,958.

Ожидаемые значения — стратификация риска у пациентов с ОКС

Измерения уровня BNP у пациентов с острыми коронарными синдромами (ОКС) и другими 
сердечно-сосудистыми заболеваниями дают прогностическую информацию, позволяющую 
судить о риске летального исхода, а также развития ЗСН. Статистически значимое повышение 
вероятности летального исхода, возникновения инфаркта миокарда, а также развития ЗСН 
соотносится с повышением концентрации BNP в первые 72 часа после появления симптомов 
ОКС. В рамках недавнего клинического исследования данные об уровне BNP оценивались 
в порядке ретроспективного наблюдения у пациентов с ОКС (нестабильной стенокардией, 
инфарктом миокарда с подъемом сегмента ST, а также инфарктом миокарда без подъема 
сегмента ST). Уровень BNP измерялся в образцах, взятых в течение 72 часов после появления 
ишемических симптомов у 2525 пациентов с высоким риском ОКС, соответствующих 
стандартным диагностическим критериям для ОКС. Среди пациентов с уровнем BNP 80 пг/
мл и выше отмечена более высокая смертность, а также частота возникновения инфаркта 
миокарда и ЗСН как через 30 дней, так и через 10 месяцев после обращения к врачу, чем у 
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пациентов с уровнем BNP ниже 80 пг/мл. В этой группе пациентов с ОКС результаты измерения 
BNP в течение первых 72 часов после появления симптомов дают ценную прогностическую 
информацию для стратификации риска при ОКС.

Как показано в научной литературе, данные концентрации тропонина I также несут 
прогностическую информацию о риске повторных сердечных приступов и летального 
исхода у пациентов с острыми коронарными синдромами. В недавних исследованиях 
было показано, что анализ по нескольким маркерам (тропонину I, КК-MB и миоглобину) 
обеспечивает более точную стратификацию риска, чем анализ с использованием только 
одного маркера.

Прогностические показатели у пациентов с сердечной 

недостаточностью

Результаты измерения уровня BNP у пациентов с сердечной недостаточностью при 
поступлении в стационар и выписке дают прогностическую информацию о риске летального 
исхода, а также повторной госпитализации. Как показал систематический обзор результатов 
исследований BNP на предмет прогностической значимости его концентрации у пациентов 
с сердечной недостаточностью, повышение уровня BNP на 100 пг/мл соответствует 
увеличению относительного риска летального исхода на 35%, а у пациентов, поступивших 
в стационар по поводу сердечной недостаточности, у которых в ходе лечения не отмечено 
снижения уровня BNP, вероятность летального исхода и сердечно-сосудистых событий 
особенно высока. Согласно наблюдениям Дуста и др. (Doust et al), повышенный уровень BNP 
при бессимптомном течении заболевания является прогностическим показателем риска 
летального исхода и сердечно-сосудистых событий. Проведенные Вртовцем и др. (Vrtovec 
et al), а также Харрисоном и др. (Harrison et al) обследования исследования пациентов 
при обращении в медицинское учреждение по поводу сердечной недостаточности 
показали, что среди пациентов с повышенным уровнем BNP (>1000 пг/мл и >480 пг/мл, 
соответственно) значительно повышена общая летальность и вероятность сердечной 
смерти, в том числе в результате недостаточности нагнетательной функции сердца, а также 
риск повторной госпитализации по подводу заболеваний сердца. Ченгом и др. (Cheng 
et al), а также Беттенкуртом и др. (Bettencourt et al) проведено обследование пациентов, 
госпитализированных и проходящих лечение по поводу сердечной недостаточности, 
показавшее, что у пациентов, не умерших и не госпитализированных повторно в течение 
последующих 30 дней или 6 месяцев, отмечалось снижение уровня BNP во время нахождения 
в стационаре, в то время как у пациентов, у которых в ходе лечения снижения уровня BNP не 
наблюдалось, риск неблагоприятных последствий был значительно выше. Согласно Логеарту 
и др. (Logeart et al), у пациентов, поступивших в стационар с сердечной недостаточностью, 
у которых перед выпиской уровень BNP составил 350-700 пг/мл, относительный риск 
летального исхода или повторной госпитализации по поводу сердечной недостаточности в 
течение последующих 6 месяцев был равен 5,1, а у пациентов, у которых уровень BNP перед 
выпиской был выше 700 пг/мл, относительный риск таких исходов оказался равным 15,2, т. 
е. значительно выше, чем у пациентов, у которых концентрация BNP перед выпиской была 
ниже 350 пг/мл. В совокупности результаты этих исследований свидетельствуют о том, что 
у пациентов с сердечной недостаточностью повышенный уровень BNP, а также отсутствие 
снижения концентрации BNP во время нахождения больного в стационаре коррелируют с 
повышенным риском повторной госпитализации или летального исхода.
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Ограниченная гарантия. 
В ТЕЧЕНИЕ ДЕЙСТВУЮЩЕГО ГАРАНТИЙНОГО СРОКА КОМПАНИЕЙ QUIDEL ГАРАНТИРУЕТСЯ 
(I) ВЫСОКОЕ КАЧЕСТВО ПРОДУКЦИИ И ОТСУТСТВИЕ В НЕЙ СУЩЕСТВЕННЫХ ДЕФЕКТОВ, 
(II) ФУНКЦИОНИРОВАНИЕ ПРОДУКЦИИ В СООТВЕТСТВИИ С ТЕХНИЧЕСКИМИ ДАННЫМИ, 
ПРИВЕДЕННЫМИ В РУКОВОДСТВЕ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ, А ТАКЖЕ (III) СООТВЕТСТВИЕ 
ПРОДУКЦИИ ТРЕБОВАНИЯМ ГОСУДАРСТВЕННЫХ ОРГАНОВ РЕГУЛИРОВАНИЯ, КОТОРЫЕ 
ПРЕДПИСЫВАЮТ ПРОДАЖУ ПРОДУКЦИИ С ЦЕЛЬЮ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ПО НАЗНАЧЕНИЮ 
(«ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ»). В СЛУЧАЕ НЕСООТВЕТСТВИЯ ПРОДУКЦИИ ТРЕБОВАНИЯМ, 
ПРЕДУСМОТРЕННЫМ ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИЕЙ, КОМПАНИЯ QUIDEL ОБЯЗУЕТСЯ, ПО 
СВОЕМУ УСМОТРЕНИЮ, ОТРЕМОНТИРОВАТЬ ИЛИ ЗАМЕНИТЬ ДЕФЕКТНОЕ ИЗДЕЛИЕ, 
ЧТО ЯВЛЯЕТСЯ ЕДИНСТВЕННОЙ ФОРМОЙ КОМПЕНСАЦИИ, КОТОРАЯ МОЖЕТ БЫТЬ 
ПРЕДОСТАВЛЕНА КЛИЕНТУ. ЗА ИСКЛЮЧЕНИЕМ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ ПО ОГРАНИЧЕННОЙ 
ГАРАНТИИ, ПЕРЕЧИСЛЕННЫХ В НАСТОЯЩЕМ РАЗДЕЛЕ, КОМПАНИЯ QUIDEL НЕ ПРИЗНАЕТ 
ЗА СОБОЙ НИКАКИХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, ЯВНЫХ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, В 
ТОМ ЧИСЛЕ В ОТНОШЕНИИ ТОВАРНОГО СОСТОЯНИЯ ПРОДУКЦИИ, ЕЕ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КАКИХ-ЛИБО ЦЕЛЕЙ, А ТАКЖЕ ОТСУТСТВИЯ ПРАВОВЫХ ПРЕПЯТСТВИЙ. ОТВЕТСТВЕННОСТЬ 
КОМПАНИИ QUIDEL ПО ПРЕТЕНЗИЯМ КЛИЕНТОВ НЕ МОЖЕТ ПРЕВЫШАТЬ СТОИМОСТИ 
ПРИОБРЕТЕННОГО КЛИЕНТОМ ТОВАРА.НИ ОДНА ИЗ СТОРОН НЕ НЕСЕТ ПЕРЕД ДРУГОЙ 
СТОРОНОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА ФАКТИЧЕСКИЕ, СЛУЧАЙНЫЕ, А ТАКЖЕ КОСВЕННЫЕ 
УБЫТКИ, В ТОМ ЧИСЛЕ УТРАТУ ПРЕДПРИЯТИЯ, ПОТЕРЮ ПРИБЫЛИ, ПОТЕРЮ ДАННЫХ 
ИЛИ СНИЖЕНИЕ ДОХОДА, ВКЛЮЧАЯ СЛУЧАИ, КОГДА КАКАЯ-ЛИБО ИЗ СТОРОН 
ЗАБЛАГОВРЕМЕННО УВЕДОМЛЯЕТСЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ТАКИХ УБЫТКОВ.

Вышеперечисленные обязательства по ограниченной гарантии не распространяются 
на случаи неправильного обращения клиента с изделием, его неправильной или 
ненадлежащей эксплуатации, использования изделия без учета инструкций, изложенных в 
руководстве по эксплуатации или на вкладыше, а также на мошенничество, порчу изделия, 
оказание на изделие избыточного физического воздействия, халатность или несчастные 
случаи. Претензии по гарантийным обязательствам в пределах ограниченной гарантии 
предъявляются клиентом в письменной форме в течение действующего гарантийного срока.  
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MYS+0�

/S.50SN0�X-+<Sg�O-+]
+SNS.�h3�+10SN<.M6g�6

�10MYi�+]-0e0M0SNg�
cMNSN506c+*�â0̂cON<
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ÈEHSESQHQ
D_QH_EDFH̀

f09u10
DEFGqEt

tF̀EE_
D_EQ̀

vw�����
WC2W0@/JCI� pq̀

W0@/JCI� q̀eq̀W0@/JCI� `̀eGq
W0@/JCI� G̀eQqW0@/JCI� rQ̀

s2K6J3302� @3JT2362
QHDH̀S

QHE_HS
D̀HQt_HS

_̀u[�Y/0523I694
G̀H_EtHF

t_HSQEHq
GEHQQQH_

/̂0523I�� pDSS�Y<cA9_
FH_a_FH_a

__H̀a_FHta
_FH_a_̀HFa

s636A8A
H̀SH̀S

H̀SH̀S
H̀SH̀S

sJ7C6A8A
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n�E�BEîQ̀iQn����̂GFEC

P̀Qn�B�
PG_k�CPEoiE�lDGBBG�L�Q̀
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CDaPQB̀E�E�B̂CFE�ESPQ
B̀E�n�

Q̀PQ�CPEE�_GB̂QRPGnGP
Eo�kiCPa�CPEo��_GlFEE

�n��_QBG�DCnQgQ�uCDkOQ
SlG��m_QiC�̀QgQV�PG�DwO

GC̀Bo�
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Только для экспорта. Не предназначено для продажи на территории Соединенных Штатов Америки. 

Для диагностики in vitro. 

Список обозначений можно найти по адресу quidel.com/glossary. 

 

ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ 
Контроли Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Control — прошедшие количественное 
определение материалы для использования с тестом Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Test и 
устройством Quidel Triage® MeterPro с целью контроля эффективности теста конечным пользователем. 
 
РЕАКТИВЫ 

 Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Control 1 или Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I 
Control 2. 

 Плазма человека ЭДТА с консервантами и тропонином I.  
 Концентрации и стандартные отклонения представлены на прилагаемой карте Ожидаемых 
значений. 

 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

 Для диагностики in vitro. 
 Полученный от человека исходный материал данного изделия прошел проверку на поверхностный 
антиген вируса гепатита B (HbsAg), антитела к вирусу гепатита C (анти-HCV) и антитела к вирусам 
иммунодефицита человека (ВИЧ-1 и ВИЧ-2), было установлено отсутствие реактивности при 
использовании лицензированных реактивов. Поскольку ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать полное отсутствие возбудителей инфекций, с реактивами и образцами 
пациента следует обращаться как с потенциально зараженными. 

 Не используйте набор по истечении срока годности, указанного на внешней стороне коробки. 
 Не рекомендуется использование контролей, отличных от Quidel Triage. 
 Тесты следует проводить в помещении с достаточной вентиляцией. 
 Утилизируйте контейнеры и неиспользованные компоненты наборов в соответствии с требованиями 
федерального, регионального и местного законодательства. 

 При обращении с компонентами данного набора следует пользоваться подходящей защитной 
одеждой, перчатками и средствами защиты глаз/лица. 

 После контакта с компонентами тщательно вымойте руки. 
 Подробнее о предупреждающей маркировке, мерах безопасности, надлежащем обращении с 
компонентами данного набора и их утилизации см. в паспорте безопасности на веб-сайте 
quidel.com. 

 
ТРЕБОВАНИЯ К ХРАНЕНИЮ И ОБРАЩЕНИЮ 

 Контроли поставляются замороженными.  
 Не используйте контроли, которые были разморожены при получении.  
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 Не используйте контроли, которые протекают или повреждены. 
 Храните их замороженными при температуре –20 °C или ниже в морозильной камере без функции 
автоматического размораживания. 

 Не храните рядом с дверцей морозильной камеры.  
 Контроли стабильны до даты, напечатанной на коробке.  
 Контроли не должны подвергаться повторной заморозке. 
 Рекомендуется использовать каждый тюбик один раз и утилизировать. 

 
МАТЕРИАЛЫ, ПОСТАВЛЯЕМЫЕ В КОМПЛЕКТЕ 
Каталожный номер 97613EU 
Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Control 1 

   № Компонент Количество 

 
Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Control 1 5 x 0,18 мл 

 Модуль контроля CODE CHIP 1  
     
или 

Каталожный номер 97614EU 
Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Control 2 

   № Компонент Количество 

 
Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Control 2 5 x 0,18 мл 

 Модуль контроля CODE CHIP 1  
 

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ ПОСТАВЛЯЕМЫЕ В КОМПЛЕКТЕ 
 Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Test, каталожный номер 97600EU 
 Quidel Triage MeterPro, каталожный номер № 55070 или 55071 – версия программного обеспечения 

05.04.018 или более новая. 
ПРИМЕЧАНИЕ. Убедитесь, что программное обеспечение Meter обновлено до указанной версии. 

 
ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦА 

 Извлеките из коробки только те тюбики, которые будут использоваться, и положите их на стол. Сразу 
же положите остальные тюбики обратно в морозильную камеру.  

 Оставьте тюбики размораживаться при комнатной температуре (от 18 °C до 28 °C) в течение не 
менее 30 минут. 

 Используйте в течение одного часа после извлечения из морозильной камеры.  
 Перед тестированием выполните тщательное перемешивание на вихревой мешалке или путем 
переворачивания. 

 После размораживания контроли должны быть протестированы как можно скорее. 
 Тестовое устройство должно оставаться в запечатанной индивидуальной упаковке до тех пор, пока 
контроли не будут готовы к использованию. 
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ПРОЦЕДУРА ТЕСТИРОВАНИЯ 
 Тщательно перемешайте контроли перед использованием.  
 Протестируйте контроли, используя тестовое устройство Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I 

Test Device, после того как модуль CODE CHIP контроля будет установлен в Meter. Модуль CODE CHIP 
контроля специфичен для партии. 

 Выберите QC Sample (Образец для КК) в меню Meter.  
 Введите номер партии образца для КК (контроля). 
 Протестируйте контроли таким же образом, как и образцы пациентов. 
 Инструкцию по применению см. в листке-вкладыше тестового устройства Quidel TriageTrue High 

Sensitivity Troponin I Test Device. 
 

ИЗВЛЕЧЕНИЕ СОДЕРЖИМОГО ИЗ ТЮБИКА  
Шаг 1.  Держите тюбик кончиком вверх. Убедитесь, что весь материал находится в нижней части тюбика. 
Шаг 2.  Снимите язычок. 
Шаг 3.  Переверните тюбик и вылейте все содержимое в отверстие для образцов тестового устройства. 
Шаг 4.  Утилизируйте пустой тюбик в соответствии с местными и общегосударственными правилами. 
 
РЕЗУЛЬТАТЫ 
Meter зарегистрирует концентрацию тропонина I, специфичную для данного тестового устройства. 
Результаты должны находиться в пределах ожидаемых значений, приведенных на прилагаемой к 
данному набору карте Ожидаемых значений. Используя модуль CODE CHIP, Meter отметит результаты, 
находящиеся за пределами двух или трех стандартных отклонений, заданных в параметрах КК Meter. 
 
СТАНДАРТИЗАЦИЯ 
Контроли TriageTrue High Sensitivity Troponin I Control содержат рекомбинантный тропониновый 
комплекс в ЭДТА-антикоагулированной плазме, значения присваиваются им с использованием рабочих 
образцов для калибровки. 
 
ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ 
Значения, указанные в карте Ожидаемых значений, были получены с использованием реактивов, 
доступных на момент изготовления изделия. Если полученные значения выходят за пределы 
опубликованных диапазонов, обратитесь в компанию Quidel. См. раздел «Поддержка». 
 
Приемлемые диапазоны устанавливаются каждой лабораторией самостоятельно.  
 
ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Значения в карте Ожидаемых значений отражают результаты, которые могут быть получены при 
использовании Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Test. Оценка эффективности данного изделия 
с использованием других иммунологических тестов не проводилась. 
 
Ограниченная гарантия. В ТЕЧЕНИЕ ПРИМЕНИМОГО ГАРАНТИЙНОГО ПЕРИОДА КОМПАНИЯ QUIDEL 
ГАРАНТИРУЕТ, ЧТО КАЖДОЕ ИЗДЕЛИЕ (I) БУДЕТ ИМЕТЬ ХОРОШЕЕ КАЧЕСТВО И НЕ БУДЕТ ИМЕТЬ 
СУЩЕСТВЕННЫХ ДЕФЕКТОВ МАТЕРИАЛА, (II) БУДЕТ ФУНКЦИОНИРОВАТЬ В СООТВЕТСТВИИ СО 
СПЕЦИФИКАЦИЯМИ ИЗДЕЛИЯ, УКАЗАННЫМИ В РУКОВОДСТВЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ, И (III) БУДЕТ ОДОБРЕНО 
СООТВЕТСТВУЮЩИМИ ГОСУДАРСТВЕННЫМИ ОРГАНАМИ В СООТВЕТСТВИИ С ТРЕБОВАНИЯМИ К 
ИЗДЕЛИЯМ, ПРОДАЖА КОТОРЫХ ОСУЩЕСТВЛЯЕТСЯ ДЛЯ ИХ ЦЕЛЕВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
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( «ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ»).  ЕСЛИ ИЗДЕЛИЕ НЕ СООТВЕТСТВУЕТ ТРЕБОВАНИЯМ ОГРАНИЧЕННОЙ 
ГАРАНТИИ, ТО В КАЧЕСТВЕ ЕДИНСТВЕННОГО СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ ПРАВ ЗАКАЗЧИКА КОМПАНИЯ QUIDEL 
ЛИБО ОТРЕМОНТИРУЕТ, ЛИБО ЗАМЕНИТ ИЗДЕЛИЕ ПО СВОЕМУ УСМОТРЕНИЮ. ЗА ИСКЛЮЧЕНИЕМ 
ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ, УКАЗАННОЙ В ДАННОМ РАЗДЕЛЕ, КОМПАНИЯ QUIDEL ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ 
ЛЮБЫХ ГАРАНТИЙ, ЯВНЫХ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, ВКЛЮЧАЯ, ПОМИМО ПРОЧИХ, ЛЮБЫЕ ГАРАНТИИ 
ТОВАРНОГО КАЧЕСТВА, ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕННОЙ ЦЕЛИ И НЕНАРУШЕНИЯ ПРАВ В ОТНОШЕНИИ 
ИЗДЕЛИЯ.  МАКСИМАЛЬНАЯ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ КОМПАНИИ QUIDEL ПО ЛЮБОЙ ПРЕТЕНЗИИ КЛИЕНТА НЕ 
МОЖЕТ ПРЕВЫШАТЬ ЧИСТУЮ ЦЕНУ ИЗДЕЛИЯ, УПЛАЧЕННУЮ КЛИЕНТОМ.  НИ ОДНА ИЗ СТОРОН НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ ПЕРЕД ДРУГОЙ СТОРОНОЙ ЗА ОСОБЫЕ, СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ, 
ВКЛЮЧАЯ, ПОМИМО ПРОЧЕГО, ПОТЕРЮ ДЕЛОВЫХ ВОЗМОЖНОСТЕЙ, ПРИБЫЛИ, ДАННЫХ ИЛИ ДОХОДА, 
ДАЖЕ ЕСЛИ СТОРОНА ЗАРАНЕЕ ПОЛУЧИТ УВЕДОМЛЕНИЕ О ТОМ, ЧТО ТАКИЕ УБЫТКИ МОГУТ ВОЗНИКНУТЬ. 
  
Вышеуказанная Ограниченная гарантия не действует, если клиент подвергал изделие недопустимому 
физическому воздействию, использовал его неправильным, недопустимым образом, не в соответствии с 
руководством пользователя или инструкцией по применению, в мошеннических целях, при 
несанкционированном вмешательстве, необычной механической нагрузке, несчастных случаях либо с 
небрежностью.  Любое гарантийное требование клиента в соответствии с Ограниченной гарантией 
должно быть оформлено в письменном виде в течение применимого периода действия Ограниченной 
гарантии.   
  
ПОДДЕРЖКА 
При наличии каких-либо вопросов относительно использования этого изделия свяжитесь со службой 
технической поддержки компании Quidel по телефону 1.800.874.1517 (в США) или по электронной почте 
technicalsupport@quidel.com.  Если вы находитесь за пределами США, более подробную информацию 
можно получить от вашего дистрибьютора либо непосредственно от компании Quidel по одному из 
номеров телефонов, указанных ниже.  На веб-сайте quidel.com вы сможете найти больше опций в 
отношении поддержки.  

Страна Телефон                               Адрес электронной почты 

Европа, Ближний Восток и Африка 

+353 (91) 412 474 
(основной) 
0 1800 200441 
(бесплатный вызов) 

emeatechnicalsupport@quidel.com 

Австрия +43 316 231239 
Франция 0 (805) 371674 
Германия +49 (0) 7154 1593912 
Нидерланды 0 800 0224198 
Швейцария 0 800 554864 
Великобритания 0 800 3688248 
Италия +39 (800) 620 549 
Северная Америка, Азиатско-
Тихоокеанский регион, Латинская Америка 

858.552.1100 technicalsupport@quidel.com 

Канада 
437 266 1704 (основной) 
888 415 8764 (бесплатный 
вызов) 

technicalsupport@quidel.com 

Китай 
0400 920 9366 или 
+86 021 3217 8300 

chinatechnicalservice@quidel.com 
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97613EU –Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Control 1
97614EU –Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Control 2

MDSS GmBH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Германия

Quidel Cardiovascular Inc.
9975 Summers Ridge Road
San Diego, California 92121 USA
quidel.com

Внесенные изменения:
Обновлен раздел «Стандартизация»
Обновлен раздел «ПОДДЕРЖКА»

СПИСОК ОБОЗНАЧЕНИЙ

Каталожный номер Знак CE 

Уполномоченный 
представитель
в Европейском сообществе

Код серии

Срок годности Производитель

Дата производства Медицинское изделие 
для диагностики In 
vitro

Целевое назначение Обратитесь к 
инструкции по 
применению

ENSRC28504enEUB
PN:  28504ruEU Rev. B 2020/03
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Верхний предел температуры Содержимое/содержи
т

Повторное использование 
запрещено

EV Ожидаемые значения

Контроль 1 Контроль 2

Стандартное отклонение Среднее

Биологические риски Плазма человека с 
ЭДТА

Разморозить Модуль CODE CHIP
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Быстрое одновременное качественное определение до 
9 наркотических веществ и/или их метаболитов в моче. 

 
 
 
 

Глоссарий символов можно найти по адресу quidel.com/glossary.  
 

ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ 

Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 является иммунофлюоресцентным анализом который используется 
с прибором Quidel Triage MeterPro для качественного определения до 9 наркотических веществ и/или их 
метаболитов в моче человека при пороговых или более высоких концентрациях. 
 

Пороговые концентрации приведены ниже: 

Сокращение Аналит Калибратор Предельный 
уровень 

AMP амфетамины D-амфетамин 500 нг/мл 
mAMP метамфетамины D-метамфетамин 500 нг/мл 
BAR барбитураты буталбитал 200 нг/мл 
BZO бензодиазепины темазепам 200 нг/мл 
COC кокаин бензоилэкгонин 150 нг/мл 
EDDP метаболит метадона EDDP 100 нг/мл 
OPI опиаты морфин 300 нг/мл 
THC каннабиноиды 11-нор-9 карбокси-Δ9-ТГК 50 нг/мл 
TCA трициклические 

антидепрессанты 
дезипрамин 1000 нг/мл 

 

Этот тест дает только предварительный результат. Результаты тестирования на присутствие в организме 
наркотических веществ, особенно при предварительном положительном результате, должны 
рассматриваться с клинической и профессиональной точки зрения. Для подтверждения результатов 
тестирования необходимо использовать более специфичный альтернативный метод химического 
анализа. Газовая хроматография/масс-спектроскопия (ГХ/МС), жидкостная хроматография/масс-
спектроскопия/масс-спектроскопия (ЖХ-МС/МС) и высокоэффективная жидкостная хроматография 
(ВЭЖХ) являются общими подтверждающими методами. 
 

КРАТКИЙ ОБЗОР И ПРИНЦИПЫ ТЕСТА  
Злоупотребление наркотическими веществами в Соединенных Штатах становится все более серьезной 
социально-экономической проблемой. Опиаты, кокаин, THC и амфетамины признаны Управлением служб 
по борьбе со злоупотреблением психоактивными веществами и психическому здоровью (SAMHSA) 
наиболее часто принимаемыми наркотиками. Бензодиазепины, трициклические антидепрессанты, 
барбитураты и опиатные соединения входят в группу рецептурных лекарственных средств, которыми 
также часто злоупотребляют. К опиатам как классу соединений, которые могут дать положительный 
результат, относятся запрещенные опиаты, а также препараты от кашля, содержащие кодеин.  
 

Для диагностики in vitro. 
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К скрининг-тестам мочи на наличие наркотических веществ относятся как простые иммуноферментные 
анализы, так и сложные аналитические процедуры. Скорость и чувствительность иммуноферментных 
анализов сделали их наиболее приемлемым методом анализа мочи на наличие наркотических веществ. 
 
Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 использует различные иммуноферментные анализы для 
одновременного обнаружения до 9 различных классов препаратов и/или их метаболитов в моче. 
Использование моноклональных антител, специфичных к метаболитам 9 классов препаратов, 
обеспечивает высокую степень чувствительности и специфичности. 
 
Амфетамины(AMP) и метамфетамины (mAMP) являются мощными стимуляторами центральной 
нервной системы, относящимися к классу соединений фенетиламина. Они применяются в 
терапевтических целях, а также обладают высоким потенциалом злоупотребления и незаконного 
использования. В Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 имеются отдельные анализы для обнаружения 
амфетамина и метамфетамина. 
 

Барбитураты (BAR) представляют собой класс структурно связанных соединений, полученных из 
барбитуровой кислоты. Это депрессанты центральной нервной системы, которые используются для 
лечения, благодаря своим седативным, анестезирующим и противосудорожным свойствам. 
Злоупотребление и ненадлежащее использование барбитуратов может привести к тяжелой 
дыхательной недостаточности, коме и смерти. 
 
Бензодиазепины (BZO) ― это класс структурно связанных соединений, подавляющих центральную 
нервную систему. Они обычно назначаются в качестве анксиолитических, седативных/гипнотических, 
противосудорожных и миорелаксирующих средств. Они обладают высоким потенциалом 
злоупотребления и ненадлежащего применения, что может привести к привыканию и зависимости.  
 
Кокаин (COC) является мощным стимулятором центральной нервной системы с высоким потенциалом 
злоупотребления и зависимости. Извлекаемый из листьев южноамериканского растения коки, он 
используется в медицине в качестве местного анестетика. Хроническое злоупотребление может 
привести к тяжелой дисфории и депрессии, а передозировка может привести к смерти в результате 
гипертермии и остановки сердца или дыхания. 
 
EDDP (2-этилиден-1,5-диметил-3,3-дифенилпирролидин) является первичным метаболитом метадона в 
моче. Метадон является наркотическим анальгетиком, используемым для купирования боли и в 
качестве средства заместительной терапии при отмене опиоидов. Обнаружение метаболита EDDP имеет 
важное значение для оценки и мониторинга соблюдения больным режима и схемы лечения. 
 
Опиаты (OPI) являются классом препаратов, получаемых из опиумного мака, и включают героин, 
морфин и кодеин. Как героин, так и кодеин метаболизируются в морфин. Это наркотические 
анальгетики и сильные депрессанты центральной нервной системы. Регулярное употребление приводит 
к зависимости, а передозировка может привести к смерти. 
 
Тетрагидроканнабинол (THC) является одним из наиболее психоактивных каннабиноидов, 
естественным образом встречающихся в конопле посевной (Cannabis sativa). Тяжелая интоксикация 
коноплей может вызывать беспокойство, спутанность сознания, нарушение зрения, нарушение памяти, 
острый параноидальный психоз и галлюцинации. 
 
Трициклические антидепрессанты (TСA) назначают для лечения депрессивных нарушений, бессонницы, 
и невропатической боли, а также при отказе от курения. Ненадлежащее использование и 
злоупотребление могут вызвать дыхательную недостаточность, конвульсии, тяжелые сердечные 
заболевания и кому. 
 



Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600  Страница 3 из 31 

ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ ТЕСТИРОВАНИЯ 
Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 является конкурентным флуоресцентным иммуноферментным 
анализом, предназначенным для качественного определения исходных препаратов и/или их 
метаболитов в пробах мочи.  
 
Процедура тестирования заключается в добавлении образца мочи в отверстие для образца на тестовом 
устройстве. После добавления образца моча проходит через фильтр. Образец вступает в реакцию с 
конъюгатами флуоресцентных антител или с конъюгатами флуоресцентных препаратов и проходит 
через тестовое устройство под действием капиллярных сил. Наличие в пробе мочи метаболита 
наркотического вещества или его метаболита препятствует связыванию флуоресцентных конъюгатов с 
твердой фазой в зоне обнаружения. Избыток мочи смывает несвязанные флуоресцентные конъюгаты из 
полосы обнаружения в резервуар для отходов.  
 
Тестовое устройство вставляется в прибор Quidel Triage MeterPro (далее Meter). Meter 
запрограммирован на проведение анализа после вступления образца в реакцию с реактивами в 
тестовом устройстве. Анализ основан на количестве флуоресценции, которое Meter обнаруживает в 
пределах зоны измерения в тестовом устройстве. При типичных условиях положительные или 
отрицательные результаты отображаются на дисплее Meter примерно через 15 минут после добавления 
образца. Все результаты сохраняются в памяти Meter для вывода на экран или печати в случае 
необходимости. При подключении к сети Meter может передавать результаты в лабораторию или 
информационную систему больницы. 
 

РЕАКТИВЫ И МАТЕРИАЛЫ, ПОСТАВЛЯЕМЫЕ В КОМПЛЕКТЕ 
Тестовое устройство содержит все реактивы, необходимые для качественного определения 
наркотических веществ и/или их метаболитов в моче человека.  
 
Тестовое устройство содержит: 
 Мышиные моноклональные антитела к метаболитам наркотических веществ  
 Флуоресцентно маркированные антитела 
 Флуоресцентно маркированные конъюгаты 
 Твёрдую фазу 
 Стабилизаторы  
 
Содержание комплекта 

Компонент Количество Описание 

 25 Тестовые устройства 

 25 Пипетки для переноса материала 

 
1 Модуль реактива CODE CHIPTM 

 
2 Бумага для принтера в рулонах. 

 

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПОСТАВЛЯЕМЫЕ В КОМПЛЕКТЕ МАТЕРИАЛЫ 
 Quidel Triage MeterPro, кат. № 55070 или 55071 – версия программного обеспечения 05.03.046 или выше 
 Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 Control 1, кат. № 94613 
 Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 Control 2, кат. № 94614 
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
 Для диагностики in vitro. 
 Для использования медицинскими работниками. 
 Не используйте комплект по истечении срока годности, указанного на внешней стороне коробки. 
 Соблюдайте рекомендации и процедуры, описанные в данной инструкции. 
 Оптимальные результаты будут достигнуты при проведении тестирования при температуре от 18 °C 

до 28 °C (от 64 °F до 82 °F) и при относительной влажности (ОВ) от 10 % до 85 %. Образцы, 
испытанные вне утвержденного диапазона температур, могут давать неточные результаты, 
особенно при анализе на кокаин, метамфетамин и опиаты. 

 Храните тестовое устройство в запечатанной индивидуальной упаковке, пока не будете готовы к его 
немедленному использованию. Утилизируйте после однократного применения. 

 Пипетка для переноса материала должна использоваться только для одного образца пациента. 
Утилизируйте после однократного применения. 

 Разбавление образца не рекомендуется. 
 Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 был валидирован с образцами, имеющими диапазон pH 4,0 до 

9,0. При тестировании образцов наблюдались приемлемые результаты. Тем не менее, был отмечен 
низкий уровень интерференции при анализе TCA по мере увеличения pH, что могло влиять на 
результаты, превышающие пороговое значение в 1000 нг/мл. Образцы, тестируемые за пределами 
валидированного диапазона pH, могут дать неточные результаты.  

 Не рекомендуется использование контролей сторонних производителей. 
 Хотя Центры по контролю заболеваний (CDC) заявили, что «Универсальные меры предосторожности 

не применяются к фекалиям, выделениям из носа, мокроте, поту, слезам, моче и рвоте, если они не 
содержат видимой крови», рекомендуется использовать перчатки и соблюдать правила гигиены при 
работе со всеми образцами. 

 Надлежащие методы обработки и утилизации образцов пациентов, использованных тестовых 
устройств и пипеток для переноса материала должны быть установлены лабораторией в 
соответствии с местными, региональными и федеральными нормативными актами. 

 

ТРЕБОВАНИЯ К ХРАНЕНИЮ И ОБРАБОТКЕ 
 Храните тестовые устройства в холодильнике при температуре от 2 °C до 8 °C (от 36 °F до 46 °F). 
 После извлечения из холодильника упакованное тестовое устройство сохраняет стабильность в 

течение 14 дней при температуре хранения от 18 °C до 28 °C (от 64 °F до 82 °F), но не более срока 
годности, указанного на упаковке. С помощью мягкого маркера с фетровый наконечником аккуратно 
укажите на индивидуальной упаковке дату и время извлечения из холодильника и вычеркните срок 
годности, напечатанный на индивидуальной упаковке производителем. Необходимо 
документировать время нахождения изделия при комнатной температуре. После достижения 
температурного диапазона от 18 °C до 28 °C (от 64 °F до 82 °F) не возвращайте тестовое устройство в 
холодильник. 

 Перед использованием хранившихся в холодильнике тестовых устройств дайте индивидуальной 
упаковке из фольги согреться до рабочей температуры (от 18 °C до 28 °C или от 64 °F до 82 °F). Это 
займет минимум 15 минут. Если комплект, содержащий несколько тестовых устройств, вынут из 
холодильника, перед использованием дайте ему согреться до комнатной температуры. Это займет 
минимум 60 минут. 

 Не извлекайте тестовое устройство из индивидуальной упаковки, пока не будете готовы к 
немедленному использованию. 
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ВЗЯТИЕ И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ  
 Свежеполученные образцы мочи должны быть собраны в чистую, ранее неиспользованную 

стеклянную или пластиковую емкость. Образцы не требуют специальной или предварительной 
обработки. 

 Образцы, содержащие большое количество твердых частиц, могут быть осветлены путем 
центрифугирования или осаждения до проведения испытаний. 

 Образцы пациента сохраняют стабильность в течение до 36 часов при комнатной температуре. Если 
образец не исследуется немедленно, его следует хранить в холодильнике в течение не более 
четырех дней при температуре от 2 °C до 8 °C. Если требуется более длительное хранение, образцы 
могут храниться замороженными при температуре -20 °C или ниже. Рекомендуется не более одного 
цикла замораживания/оттаивания. 

 

ПРОЦЕДУРА ТЕСТИРОВАНИЯ 
Калибровка партии с помощью модуля реактива CODE CHIP  
При вскрытии новой партии тестовых устройств данные калибровки и истечения срока годности для этой 
партии тестовых устройств должны быть переданы в Meter перед тестированием образца пациента. Для 
передачи данных в Meter используйте модуль реактива CODE CHIP, поставленный с новой партией 
тестовых устройств  
 

Модуль реактива CODE CHIP 

 
 
 

 
Выполняйте однократно для каждой новой партии тестовых устройств  
1. На главном экране выберите Install New Code Chip (Установить новый 

Code Chip). Нажмите Enter (Ввод). 
2. Поместите модуль реактива CODE CHIP в нижний левый передний 

угол Meter и следуйте подсказкам на экране.  
3. Извлеките модуль реактива CODE CHIP из Meter после завершения 

передачи данных. 
4. Поместите модуль реактива CODE CHIP обратно в оригинальный 

контейнер для хранения.  
 
Тестирование образцов пациента 
Примечания к процедуре 
 В день тестирования образцов пациентов выполняйте контроль качества устройства. См. раздел 

«Замечания по контролю качества». 
 Замороженные и охлажденные образцы должны быть доведены до комнатной температуры и 

тщательно перемешаны перед проведением тестирования. 
 При отсутствии пипетки для переноса образца добавление образца пациента может быть выполнено 

с помощью откалиброванной прецизионной пипетки, которой переносится 250 мкл образца в 
тестовое устройство. 
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Шаг 1 – Добавьте образец пациента 
1. Откройте индивидуальную упаковку и нанесите на этикетку тестового устройства 

идентификационный номер пациента. 
2. Поместите тестовое устройство на ровную горизонтальную поверхность. 
3. При использовании пипетки для переноса образца полностью сожмите большую (верхнюю) грушу и 

погрузите наконечник в образец пациента. 
4. Медленно отпустите грушу. Капилляр пипетки для переноса образца должен полностью заполниться 

жидкостью, поступающей в меньшую (нижнюю) грушу. 
ПРИМЕЧАНИЕ. Избегайте избыточного и недостаточного заполнения пипетки. Недостаточно 
заполненная пипетка ― это пипетка, в которой капилляр не полностью заполнен образцом, а в 
нижней груше отсутствует образец. Избыточно заполненная пипетка ― это пипетка, в которой в 
верхней груше находится образец. В идеале нижняя груша должна содержать небольшое 
количество образца (менее одной четверти объема нижней груши). 

5. Поместите наконечник пипетки для переноса образца в отверстие для образца тестового устройства 
и полностью сожмите большую грушу. Весь объем жидкости в капилляре пипетки для переноса 
образца должен поступить в отверстие для образца. Образец в меньшей (нижней) груше не будет 
удаляться. 
ПРИМЕЧАНИЕ. В устройство было добавлено слишком много образца, если образец вылился за 
пределы отверстия для образца на этикетку. 

6. Извлеките наконечник пипетки для переноса образца из отверстия для образца и затем отпустите 
большую (верхнюю) грушу. 

7. Утилизируйте пипетку для переноса образца. 
8. Перед перемещением тестового устройства дайте образцу полностью впитаться. 
 

Шаг 2 ― Проведите тест 
1. На главном экране выберите Run Test (Провести тест) и нажмите Enter (Ввод). 
2. Выберите Patient Sample (Образец пациента) и нажмите Enter (Ввод). 
3. Введите идентификационный номер пациента и нажмите Enter (Ввод). 
4. Убедитесь, что номер был введен правильно, выбрав Confirm Patient ID (Подтвердить ИД пациента) 

и нажав на Enter (Ввод). Если номер введен неправильно, выберите Correct Patient ID (Изменить ИД 
пациента), нажмите Enter (Ввод) и повторите предыдущий шаг. 

5. Удерживая тестовое устройство за края, вставьте его в Meter и нажмите Enter (Ввод). Результаты 
будут отображены после завершения анализа. 
ПРИМЕЧАНИЕ Тестовое устройство должно быть вставлено в Meter в течение 30 минут с момента 
добавления образца пациента. Превышение 30 минут может привести к недействительности 
результатов и блокировке их при распечатке. 

 

 
Шаг 3 – Прочитайте результаты 
1. Результаты могут быть напечатаны нажатием кнопки Print (Печать). 
2. Утилизируйте тестовое устройство после его извлечения из Meter. 
3. Заблокированный результат указывает на то, что результат был недействительным и тест должен 

быть повторен. 
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РЕЗУЛЬТАТЫ 
Для проведения анализа на наркотические вещества установлены следующие пороговые концентрации: 

амфетамины AMP 500 нг/мл 
метамфетамины mAMP 500 нг/мл 
барбитураты BAR 200 нг/мл 
бензодиазепины BZO 200 нг/мл 
кокаин COC 150 нг/мл 
метаболит метадона EDDP 100 нг/мл 
опиаты OPI 300 нг/мл 
каннабиноиды THC 50 нг/мл 
трициклические 
антидепрессанты 

TCA 1000 нг/мл 

 

Эти пороговые концентрации используются для отделения отрицательного результата от 
предполагаемого положительного результата. Результаты отображаются следующим образом: 
 

Пример  
 

PAT. (ПАЦ.) ID (ИД) 123 
 
AMP POS 

(ПОЛ) 
 OPI  NEG 

(ОТР) 
 

mAMP NEG 
(ОТР) 

 TCA POS 
(ПОЛ)  

 

BAR NEG 
(ОТР) 

 THC NEG 
(ОТР) 

 

BZO NEG 
(ОТР) 

    

COC POS 
(ПОЛ) 

    

EDDP POS 
(ПОЛ) 

    

      
PAT. (ПАЦ.)  
RESULT ABNORMAL 
(АНОМАЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ) 

 

      
      
PRESS PRINT OR PRESS EXIT  
(НАЖМИТЕ «ПЕЧАТЬ» ИЛИ «ВЫЙТИ») 

 

Meter отображает результаты либо как «POS» («ПОЛ»), если результат равен или превышает пороговое 
значение или «NEG» («ОТР»), если результат находится ниже порогового значения. Оператор имеет 
возможность распечатать результаты.  
 

Для получения дополнительной информации обратитесь к руководству пользователя Quidel Triage 
MeterPro. 
 

Образец может содержать наркотические вещества и/или их метаболиты в концентрациях, не 
превышающих пороговые значения, которые в противном случае сделали бы тестовый результат 
положительным. Для подтвреждения результатов исследования необходимо провести более 
специфичный альтернативный метод химического анализа. ГХ/МС, ЖХ-МС/МС и ВЭЖХ являются 
распространенными подтверждающими методами. Обратитесь к разделу «Эксплуатационные 
характеристики» для получения дополнительной информации. 
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АСПЕКТЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 
Аспекты контроля качества CLIA 
Каждое тестовое устройство Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 представляет собой устройство для 
проведения качественного анализа, в комплект которого входят положительные контроли, которые 
запускаются автоматически с каждым образцом пациента, внешний жидкий контрольный раствор или 
образец для проведения квалификационных испытаний. Если автоматическая проверка этих встроенных 
контролей покажет, что контрольные значения находятся в пределах, установленных в процессе 
производства, Meter выдаст результат для тестируемого образца или пробы. Если автоматическая 
проверка этих встроенных контролей покажет, что контрольные значения выходят за пределы, 
установленные в процессе производства, результат теста выдан не будет. Вместо этого на дисплее Meter 
появится предупреждение или сообщение об ошибке, которое описано в руководстве пользователя 
Quidel Triage MeterPro. 
 
Надлежащая лабораторная практика рекомендует, чтобы внешние проверки проводились для каждой 
новой партии или поставки тестовых материалов или каждые 30 дней, а также в соответствии с другими 
требованиями стандартных лабораторных процедур контроля качества. Контроли должны тестироваться 
таким же образом, как и образцы пациентов. При работе с образцами пациента или внешними 
контролями, если при анализе аналита произойдет сбой (ошибка встроенного контроля или выход за 
пределы диапазона для внешнего контроля), результаты пациента не будут сообщены. 
 
Пользователи должны следовать правительственным рекомендациям (например, на федеральном, 
региональном или местном уровне) и/или требованиям аккредитации для контроля качества. 
 

Работа с устройством контроля качества системы Quidel Triage ― устройством КК 
Используйте устройство КК для обеспечения правильной работы Meter. Выполняйте контроль качества в 
следующих случаях: 
 При первоначальной настройке Meter. 
 В день тестирования образцов пациентов. 
 После транспортировки или перемещения Meter. 
 Всякий раз, когда возникают сомнения в отношении эксплуатационных характеристик Meter. 
 Всякий раз, когда это полагается в соответствии с требованиями контроля качества вашей 

лаборатории. 
 
Не утилизируйте устройство КК Quidel Triage и связанный с ним модуль CODE CHIP. Храните их в коробке 
для устройства КК. 
 
Обратитесь к руководству пользователя Quidel Triage MeterPro за полной инструкцией по эксплуатации 
устройства КК. 
 
1. При первом запуске нового устройства КК в Meter установите модуль КК CODE CHIP. Данные модуля 

CODE CHIP для устройства КК хранятся в памяти Meter. Модуль CODE CHIP для устройства КК не 
требует повторной установки после первого запуска.  

 

 
 

МОДУЛЬ CODE CHIP ДЛЯ УСТРОЙСТВА КК  
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a. На главном экране выберите Install New Code Chip (Установить новый 
Code Chip) и нажмите Enter (Ввод). 

b. Поместите модуль CODE CHIP для устройства КК в нижний левый 
передний угол Meter. Следуйте инструкциям на экране. 

c. Извлеките модуль CODE CHIP для устройства КК из Meter по 
завершении передачи данных. 

d. Поместите модуль CODE CHIP для устройства ккобратно в коробку для 
QC Device на хранение. 

2. На главном экране выберите Run Test (Провести тест) и нажмите Enter (Ввод). 
3. Если параметр User ID (ИД пользователя) активирован, введите свой Идентификационный номер 

пользователя и нажмите Enter (Ввод). 
4. Выберите QC Device (Устройство КК) и нажмите Enter (Ввод). 
5. Вставьте QC Device в Meter и нажмите Enter (Ввод). 
6. После завершения операции на экране появится сообщение Pass (Успешно) или Fail (Сбой). Настройка 

каждого параметра должна завершиться успешно перед проведением тестирования образца 
пациента. 

7. Извлеките устройство КК из Meter и поместите его в коробку для устройства КК. НЕ УТИЛИЗИРУЙТЕ 
УСТРОЙСТВО КК. 

 

ПРИМЕЧАНИЕ. Если устройство КК или внешние контроли не работают должным образом, изучите 
приведенные выше инструкции, чтобы определить, правильно ли был выполнен тест, повторите тест, 
затем свяжитесь с компанией Quidel или ее местным представителем (обратитесь к разделу 
«Поддержка»). Обратитесь к руководству пользователя Quidel Triage MeterPro за полным описанием 
системы контроля качества. 
 

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ ТЕСТИРОВАНИЯ 
 Примеси, такие как отбеливатель или другие сильные окислители, добавленные в образцы мочи, 

могут давать ошибочные результаты независимо от метода анализа. Если вы подозреваете наличие 
примеси, получите дополнительный образец и повторно протестируйте его с помощью нового 
тестового устройства. 

 Существует вероятность того, что вещества и/или факторы могут повлиять на результаты теста и 
привести к ложным результатам. Ошибки технического или процедурного характера могут также 
способствовать получению ошибочных результатов. 

 Предположительно положительный результат не указывает ни на уровень интоксикации, ни на 
способ применения препарата. 

 Результаты теста всегда должны оцениваться вместе с другими доступными врачу данными. 
 Эффективность этого изделия была установлена только для мочи человека. Другие типы образцов не 

оценивались. 
 

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Прецизионность 
Многоцентровое исследование точности было проведено в смоделированных условиях использования 
предполагаемыми пользователями в трех (3) различных профессиональных лабораториях с 
применением кодированной панели искусственных образцов. Каждый из искусственных образцов 
содержал препарат или метаболит препарата, внесенный в несодержавшую обнаруживаемые вещества 
мочу. Цель исследования точности заключалась в демонстрации того, что персонал исследовательских 
центров может работать с Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 последовательно и правильно. В каждом 
исследовательском центре было три (3) разных оператора. В каждом исследовательском центре 
использовалось в общей сложности пятнадцать (15) приборов Quidel Triage MeterPro. Каждый оператор 
проводил тестирование в течение двадцати (20) различных дней, используя три (3) уникальных партии 
тестового устройства. Краткая информация о результатах представлена в таблице ниже. 
 



Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600  Страница 10 из 31 

Концентрация 
образца 
(нг/мл) 

Пороговый % Кол-во Кол-во отр. Кол-во пол. 

AMP (500 нг/мл) 
0 0 720 720 0 

250 –50 716 712  4 
750 +50 720 0 720 

1000 +100 736 0 736 
mAMP (500 нг/мл) 

0 0 736 736 0 
250 –50 720 720 0 
750 +50 722 2 720 

1000 +100 704 0 704 
BAR (200 нг/мл) 

0 0 704 704 0 
100 –50 720 719 1 
300 +50 719 0 719 
400 +100 720 0 720 

BZO (200 нг/мл) 
0 0 720 720 0 

100 –50 736 735  1 
300 +50 720 0 720 
400 +100 722 0 722 

COC (150 нг/мл) 
0 0 716 716 0 

75 –50 719 719 0 
225  +50 736 0 736 
300 +100 720 0 720 

EDDP (100 нг/мл) 
0 0 722 722 0 

50 –50 704 702  2 
150 +50 716 0 716 
200 +100 719 0 719 

OPI (300 нг/мл) 
0 0 720 720 0 

150 –50 722 722 0 
450  +50 720 0 720 
600 +100 716 0 716 

THC (50 нг/мл) 
0 0 720 720 0 

25 –50 720 717  3 
75 +50 704 4 700 

100 +100 720 0 720 
TCA (1000 нг/мл) 

0 0 719 719 0 
500 –50 720 719 1 

1500 +50 720 1 719 
2000 +100 720 0 720 
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Наблюдаемая в данном исследовании согласованность составляет > 99 % для всех концентраций 
анализируемых веществ и партий тестовых устройств вместе взятых.1 
 
Исходя из ожидаемых эксплуатационных характеристик изделия для всех выпущенных отдельных 
партий тестовых устройств, все аналиты продемонстрируют, что ≥ 98 % согласованности находится в 
пределах 95-процентного доверительного интервала. 
 
Специфичность 
Специфичность каждого из 9 анализов в Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 была протестирована на 
более чем 100 наркотических веществах и близкородственных соединениях. Ниже приводятся 
репрезентативные данные, выраженные в виде концентрации, которая дала положительный результат 
в ходе исследований по разработке и рассчитанного процента перекрестной реактивности. Отдельные 
анализы калибруются по соединениям, отмеченным звездочкой (*). 
 

AMP 
(Порог = 500 нг/мл) 

Положительные 
результаты при 

(нг/мл) 

% 
перекрестной 
реактивности 

3,4-метилендиоксиамфетамин (MDA) 1850 27,0 
3,4-Метилендиоксиэтиламфетамин (MDEA)  >200 000 0,0 
3,4-метилендиоксиметамфетамин (MDMA) >200 000 0,0 
D,L-1-(3,4-метилендиоксифенил)-2-бутанамин (BDB) 1500 33,3 
D,L-амфетамин 1000 50,0 
D,L-фенилпропаноламин >200 000 0,0 
D-эфедрин >200 000 0,0 
D-амфетамин* 500 100,0 
D-псевдоэфедрин >200 000 0,0 
L-амфетамин 3000 16,7 
L-эфедрин >200 000 0,0 
фентермин >200 000 0,0 
пара-хлорамфетамин(PCA) 2000 25,0 
пара-гидроксиамфетамин 3500 14,3 
пара-метоксиамфетамин (PMA) 1750 28,6 
тирамин 95 000 0,5 
β-фенилэтиламин 30 000 1,7 

 
mAMP 

(Порог = 500 нг/мл) 
Положительные 
результаты при 

(нг/мл) 

% 
перекрестной 
реактивности 

3,4-метилендиоксиамфетамин (MDA) >200 000 0,0 
3,4-Метилендиоксиэтиламфетамин (MDEA) 2300 21,7 
3,4-метилендиоксиметамфетамин (MDMA) 750 66,7 
D,L-1-(3,4-метилендиоксифенил)-2-бутанамин (BDB) 25 000 2,0 
D,L-метил-1(3,4-метилендиоксифенил)2-бутанамин (MBDB) 500 100,0 
D-метамфетамин* 500 100,0 
D-амфетамин >200 000 0,0 
D-эфедрин >150 000 0,0 
этиламфетамин 7000 7,1 
фенфлурамин 5000 10,0 
L-амфетамин >200 000 0,0 
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mAMP 
(Порог = 500 нг/мл) 

Положительные 
результаты при 

(нг/мл) 

% 
перекрестной 
реактивности 

L-эфедрин >200 000 0,0 
L-метамфетамин >200 000 0,0 
изометептен 50 000 1,0 
мефентермин 25 000 2,0 
пара-гидроксиметамфетамин 1000 50,0 
пара-метоксиамфетамин (PMA) >200 000 0,0 
пара-метоксиметамфетамин (PMMA) 2200 22,7 
пропиламфетамин >200 000 0,0 

 
BAR 

(Порог = 200 нг/мл) 
Положительные 
результаты при 

(нг/мл) 

% 
перекрестной 
реактивности 

аллобарбитал 300 66,7 
алфенал 400 50,0 
амобарбитал 250 80,0 
апробарбитал 300 66,7 
барбитал 300 66,7 
бутабарбитал 200 100,0 
буталбитал* 200 100,0 
бутетал 100 200,0 
циклопентобарбитал 200 100,0 
гексобарбитал  90 000 0,2 
мефобарбитал 3000 6,7 
метарбитал 1000 20,0 
п-гидроксифенобарбитал 700 28,6 
феналлимал 400 50,0 
пентобарбитал 500 40,0 
фенобарбитал 230  87,0 
секобарбитал 700 28,6 
талбутал 200 100,0 
тиопентал 80 000 0,3 

 
BZO  

(Порог = 200 нг/мл) 
Положительные 
результаты при 

(нг/мл)  

% 
перекрестной 
реактивности  

алпразолам  100 200,0 
алпразолам, - ОН  150 133,3 
алпразолама OH-глюкуронид 1500 13,3 
бромазепам  750 26,7 
хлордиазепоксид  8000  2,5 
клобазам 750 26,7 
клоназепам  650  30,8 
клоназепам, 7-амино 26 000 0,8 
клоразепат 1200 16,7 
делоразепам 350 57,1 
демоксепам  10 000 2,0 
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BZO  
(Порог = 200 нг/мл) 

Положительные 
результаты при 

(нг/мл)  

% 
перекрестной 
реактивности  

дезалкилфлуразепам  200 100,0 
диазепам  125  160,0 
эстазолам  400 50,0 
флунитразепам 200 100,0 
флунитразепам, 7-амино 6000 3,3 
флуразепам  80 250,0 
галазепам  250 80,0 
лоразепам  200 100,0 
лоразепам глюкуронид  300 66,7 
лорметазепам 100 200,0 
медазепам  9000 2,2 
мидазолам 200 100,0 
нитразепам  2600 7,7 
нитразепам, 7-амино >150 000 0,0 
норхлордиазепоксид  7000 2,9 
нордиазепам 1100 18,2 
оксазепам  2500 8,0 
оксазепам глюкуронид  1250 16,0 
празепам  350 57,1 
темазепам*  200 100,0 
темазепам глюкуронид  300 66,7 
триазолам  100 200,0 

 
COC  

(Порог = 150 нг/мл) 
Положительные 
результаты при 

(нг/мл)  

% 
перекрестной 
реактивности  

бензоилэкгонин* 150 100,0 
кокаэтилен >200 000 0,0 
кокаин 50 000 0,3 
экгонин >200 000 0,0 
метиловый эфир экгонина >200 000 0,0 
М-гидроксибензоилконин 400 37,5 
норкокаин >200 000 0,0 

 
EDDP 

(Порог = 100 нг/мл) 
Положительные 
результаты при 

(нг/мл)  

% 
перекрестной 
реактивности  

EDDP*  100 100,0 
EMDP  40 000 0,3 
L-изо-метадон >100 000 0,0 
L-метадон 160 000 0,1 
D-метадон >200 000 0,0 
D/L-метадон >200 000 0,0 
L-β-ацетилметадол (LAAM) >200 000 0,0 
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OPI 
(Порог = 300 нг/мл) 

Положительные 
результаты при 

(нг/мл)  

% 
перекрестной 
реактивности  

6-ацетилкодеин  200 150,0 
6-ацетилморфин 200 150,0 
бупренорфин >40 000  0,0 
кодеин  300 100,0 
диацетилморфин  200 150,0 
дигидрокодеин  120 250,0 
этилморфин  300 100,0 
гидрокодон  700 42,9 
гидроморфон  1100 27,3 
леворфанол 25 000 1,2 
морфин*  300 100,0 
Морфин-3-глюкуронид  300 100,0 
налорфин  3000 10,0 
налоксон >230 000 0,0 
налтрексон >200 000 0,0 
норбупренорфин >200 000 0,0 
норкодеин  >200 000 0,0 
норморфин >300 000 0,0 
оксикодон  50 000 0,6 
оксиморфон  100 000 0,3 
тебаин  35 000 0,9 

 
THC 

(Порог = 50 нг/мл) 
Положительные 
результаты при 

(нг/мл)  

% 
перекрестной 
реактивности  

(+/-) 11-гидрокси- Δ9-ТГК 1500 3,3 
11-нор- Δ8-ТГК-COOH 100 50,0 
11-нор-9 карбокси-Δ9-ТГК*  50 100,0 
11-нор-9 карбокси-Δ9-ТГК-глюкуронид  17 000 0,3 
каннабидиол >200 000 0,0 
каннабинол, Δ8-  3000 1,7 
каннабинол, Δ9-  3000 1,7 
тетрагидроканнабинол 3000 1,7 
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TCA 
(Порог = 1000 нг/мл) 

Положительные 
результаты при 

(нг/мл)  

% 
перекрестной 
реактивности  

амитриптилин  600 166,7 
метаболит амитриптилина  300 333,3 
хлорпромазин >400 000  0,0 
хлорпротиксен  40 000 2,5 
кломипрамин  10 000 10,0 
циклобензаприн  1400  71,4 
дезипрамин*  1000 100,0 
доксепин  1300  76,9 
имипрамин  600 166,7 
мапротилин  240 000  0,4 
нордоксепин  1500 66,7 
нортриптилин  900  111,1 
перфеназин  175 000 0,6 
фенотиазин 280 000 0,4  
промазин 35 000 2,9 
прометазин >200 000 0,0 
протриптилин  2500 40,0 
тиотиксен  >100 000 0,0 
тримепразин  83 500 1,2 
тримипрамин  3800 26,3 

 
Фармацевтические препараты 
Следующие соединения были признаны отрицательными во всех тестах и не вступали в перекрестную 
реакцию при тестировании в концентрациях не менее 100 мкг/мл. Для фармацевтических соединений, у 
которых наблюдалась интерференция, максимальная не вызывавшая интерференцию концентрация 
указана в таблице ниже вместе с анализом, в котором возникла интерференция. 
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5-(4-гидроксифенил) - 5-
фенилгидантоин 

доксепин (0,65 мкг/мл; TCA) D,L-октопамин 

ацетаминофен дронабинол (1 мкг/мл; THC) офлоксацин 
ацетофенетидин дроперидол оланзапин 
ацетопромазин  
(соль малеиновой кислоты) 

дулоксетин щавелевая кислота 

амантадин эфавиренц оксапрозин 
амоксициллин L-эпинефрин пантопразол  
ампициллин фенфлурамин  

(2 мкг/мл; AMP и mAMP) 
папаверин 

аспирин (ацетилсалициловая 
кислота) 

фенпропорекс пентазоцин 

атенолол флунитразепам  
(0,2 мкг/мл; BZO) 

перициазин 

аторвастатин флуоксетин фенелзин 
бензокаин гамма-гидроксибутират фенетиламин  

(2-фенилэтиламин)  
(6 мкг/мл AMP) 

бензфетамин глютетимид 
(10 мкг/мл; BAR) 

фенметразин  
(37,5 мкг/мл; TCA) 

бензидамин галоперидол фентермин  
бупренорфин ибупрофен фенилефрин  
бензтропина мезилат кетамин  фенилпропаноламин  
бупропион  кеторолак трометамин прометазин  
бутирофенон лабеталол D/L -пропранолол  
карбамазепин левофлоксацин D-псевдоэфедрин  

(50 мкг/мл; THC) 
хлорфенирамин леворфанол  

(12,5 мкг/мл; OPI) 
кветиапин 

хлорпромазин  меперидин  хинакрин (50 мкг/мл; THC) 
циметидин мепробамат хинин 
циталопрам мезоридазина безилат ранитидин 
клобензорекс метаквалон  рифампин 
кломипрамин  
(5 мкг/мл; TCA) 

метоксифенамин ритодрин 

клонидин  метилфенидат  селегилин 
котинин [L-котинин]  налбуфин  сертралин 
ципрогептадин налмефен тиоридазин 
дексамфетамин  
(0,4 мкг/мл; AMP) 

налоксон  трамадол 

декстрометорфан налтрексон  транилципромин  
декстрорфана тартрат напроксен [(S)-6-метокси-α-

метил-2 нафтилуксусная 
кислота] 

триметобензамид 

диметиламин N-десметилвенлафаксин тирамин (25 мкг/мл; AMP) 
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Интерференция 
Потенциальные вредные вещества оценивались путем добавления вещества в мочу человека с 
добавкой препарата на 50 % выше и на 50 % ниже пороговой концентрации. Каждый образец 
исследовался на Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600. Следующие вещества не дали 
ложноположительных или ложноотрицательных результатов при тестировании в следующих 
концентрациях: 
 

Тестируемое вещество Концентрация 
тестируемого 

вещества 

ацетаминофен  1 мг/мл 

ацетон 5 мг/мл  

ацетилсалициловая 
кислота 

1 мг/мл 

аскорбиновая кислота 15 мг/мл 

билирубин 2,5 мкг/мл 

кофеин 0,125 мг/мл 

креатинин 2,5 мг/мл 

декстроза 20 мг/мл 

этанол 5 мг/мл  

флуоксетин  0,5 мг/мл 

гамма-глобулин 5 мг/мл  

гемоглобин 1,2 мг/мл 

гиппуровая кислота 10 мкг/мл 

Сывороточный 
альбумин человека 

5 мг/мл  

ибупрофен  0,75 мг/мл 

кетамин  25 мг/мл 

щавелевая кислота  7 мг/мл 

рибофлавин 75 мкг/мл 

скополамин 62,5 мкг/мл 

хлорид натрия 30 мг/мл 

мочевина 30 мг/мл 
 

Эффект pH для каждого анализируемого вещества оценивался путем тестирования положительных и 
отрицательных образцов в диапазоне уровней pH от 4,0 до 9,0. В пределах диапазона pH от 4,0 до 9,0 
были получены приемлемые результаты анализа образцов. Тем не менее, был отмечен низкий уровень 
интерференции при анализе TCA по мере увеличения pH, что могло влиять на результаты, 
превышающие пороговое значение в 1000 нг/мл. Образцы, тестируемые за пределами 
валидированного диапазона pH, могут дать неточные результаты.  
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Образцы с диапазоном удельной массы от 1,003 до 1,030 г/мл были оценены на тестовых устройствах 
Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600, и никакой интерференции во всех диапазонах удельной массы не 
наблюдалось.  
 

Точность 
Эффективность Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 была оценена с использованием клинических проб 
мочи по сравнению с эталонными методами. Результаты представлены ниже. 
 

AMP 
(Порог = 500 нг/мл) 

 Результат эталонного метода по значению ГХ-МС или ЖХ-МС/МС 

Вещество 
Quidel Triage 

TOX Drug 
Screen, 94600  

Отрицательный 
(<50 % от 

порогового 
значения) 

Отрицательный, 
близкий к 

пороговому 
значению 

(до 50 % ниже 
порогового 
значения)  

Положительный, 
близкий к 

пороговому 
значению 

(до 50 % выше 
порогового 
значения)  

Положительный 
(>150 % от 

порогового 
значения) 

AMP  
Отрицательный 99  11  2a 2b 
Положительный 0 0 8  98 

a Образцы пациентов с ИД образца 569740 и 575202 были признаны отрицательными, несмотря положительный 
результат, близкий к пороговому 
b Образцы пациентов с ИД образца 570964 и 572667 были признаны отрицательными, несмотря на высокий 
положительный результат 
 
Разрешение несогласованности выборки 

Анализ  
Пороговое 
значение 
(нг/мл) 

ИД 
образца 

Результат Quidel Triage 
TOX DS 94600 

(ПОЛ/ОТР) 

Обнаруженное 
вещество/метаболит  

Значение ГХ-МС 
или ЖХ-МС/МС 

(нг/мл) 

AMP  500 569740 a Ложноотрицательный амфетамин  697 
AMP  500 575202a Ложноотрицательный амфетамин  745 
AMP  500 570964c  Ложноотрицательный амфетамин  1003  
AMP  500 572667c  Ложноотрицательный амфетамин  1359  

a Образцы пациентов с ИД образца 569740 и 575202 были признаны отрицательными, несмотря положительный 
результат, близкий к пороговому 
c Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 имеет 100,0 % перекрестную реактивность с D-амфетамином и 16,7 % 
перекрестную реактивность с L-амфетамином, что приводит к отрицательным результатам даже при уровнях 
амфетамина выше пороговой концентрации 500 нг/мл. Образец с высоким содержанием изомера L-амфетамина 
может быть связан с назначением лекарственных средств, содержащих амфетамины или соединения, 
метаболизирующиеся в амфетамины. Краткая информация о результатах по образцам пациентов, содержащих оба 
изомера, представлены в таблице ниже. После внесения примесей образец с ИД 570964 был бы классифицирован 
как «околопороговый» отрицательный и не был бы классифицироваться как несогласованный результат. Образец с 
ИД 572667 классифицировался бы как «околопороговый» положительный образец пациента (в пределах 10,8 % от 
порогового значения анализа). 
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ИД 
образца  

Пороговое 
значение 
анализа 

AMP 
(нг/мл) 
Quidel 

Triage TOX 
Drug 

Screen, 
94600 

Начальное 
значение, 
опреде-
ленное с 

помощью 
ЖХ-

МС/МС 
(нг/мл) 

Начальное 
значение 

анализа AMP 
Quidel Triage 

 TOX Drug 
Screen, 94600 

Результат 
анализа 

Изомерный состав 
(%) 

Изомерное 
распространённость 

(нг/мл) 

Эффективный 
амфетамин 

(нг/мл)* 

Подтверждённый 
результат 

анализа AMP 
Quidel Triage 

TOX Drug Screen, 
94600 

% D-
амфе-

тамина 

% L-
амфе-

тамина 

D-амфе-
тамин 

L-амфе-
тамин 

570964c  500 1003  
Ложно-

отрицательный 
35,3 64,7 354  649 463  Отрицательный 

572667c  500 1359  
Ложно-

отрицательный 
28,9 71,1 393 966  554  

Ложно-
отрицательный 

 
c Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 имеет 100,0 % перекрестную реактивность с D-амфетамином и 16,7 % 
перекрестную реактивность с L-амфетамином, что приводит к отрицательным результатам даже при уровнях 
амфетамина выше пороговой концентрации 500 нг/мл. Образец с высоким содержанием изомера L-амфетамина 
может быть связан с назначением лекарственных средств, содержащих амфетамины или соединения, 
метаболизирующиеся в амфетамины. Краткая информация о результатах по образцам пациентов, содержащих оба 
изомера, представлены в таблице ниже. После внесения примесей образец с ИД 570964 был бы классифицирован 
как «околопороговый» отрицательный и не был бы классифицироваться как несогласованный результат. Образец с 
ИД 572667 классифицировался бы как «околопороговый» положительный образец пациента (в пределах 10,8 % от 
порогового значения анализа). 
 

mAMP  
(Порог = 500 нг/мл)  

 Результат эталонного метода по значению ГХ-МС или ЖХ-МС/МС  

Вещество 
Quidel Triage 

TOX Drug 
Screen, 94600  

Отрицательный 
(<50 % от 

порогового 
значения)  

Отрицательный, 
близкий к 

пороговому 
значению 

(до 50 % ниже 
порогового 
значения)  

Положительный, 
близкий к 

пороговому 
значению 

(до 50 % выше 
порогового 
значения)  

Положительный 
(>150 % от 

порогового 
значения)  

mAMP  
Отрицательный 99  5  5d 7e  
Положительный 0 5f  6  91  

d Образцы пациентов с ИД образца 586313, 586723, 579791, 586280 и 586293 были признаны отрицательными, 
несмотря на положительный результат, близкий к пороговому 
e Образцы пациентов с ИД образца 586276, 586269, 586264, 586282, 586275, 586300 и 579757 были признаны 
отрицательными, несмотря на высокий положительный результат 
f Образцы пациентов с ИД образца 578510, 579777, 579705, 579727 и 579806 были признаны положительными, 
несмотря на отрицательный результат, близкий к пороговому 
 

Разрешение несогласованности выборки 

Анализ  
Пороговое 
значение 
(нг/мл) 

ИД 
образца  

Результат Quidel 
Triage TOX DS 94600 

(ПОЛ/ОТР)  

Обнаруженное 
вещество/метаболит  

Значение ГХ-МС или 
ЖХ-МС/МС (нг/мл)  

mAMP  500 578510f  Ложноположительный  метамфетамин  325  
mAMP  500 579777f  Ложноположительный  метамфетамин  402  
mAMP  500 579705f  Ложноположительный  метамфетамин  445  
mAMP  500 579727f  Ложноположительный  метамфетамин  490 
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Анализ  
Пороговое 
значение 
(нг/мл) 

ИД 
образца  

Результат Quidel 
Triage TOX DS 94600 

(ПОЛ/ОТР)  

Обнаруженное 
вещество/метаболит  

Значение ГХ-МС или 
ЖХ-МС/МС (нг/мл)  

mAMP  500 579806f  Ложноположительный  метамфетамин  495  
mAMP  500 586313d Ложноотрицательный метамфетамин  535  
mAMP  500 586273d  Ложноотрицательный метамфетамин  555  
mAMP  500 579791d Ложноотрицательный метамфетамин  588  
mAMP  500 586280d  Ложноотрицательный метамфетамин  633  
mAMP  500 586293d Ложноотрицательный метамфетамин  673  
mAMP  500 586276e Ложноотрицательный метамфетамин  831  
mAMP  500 586269e Ложноотрицательный метамфетамин  937  
mAMP  500 586264e  Ложноотрицательный метамфетамин  940  
mAMP  500 586282g  Ложноотрицательный метамфетамин  984  
mAMP  500 586275g  Ложноотрицательный метамфетамин  990  
mAMP  500 586300g  Ложноотрицательный метамфетамин  1028  
mAMP  500 579757e  Ложноотрицательный метамфетамин  1568  

d Образцы пациентов с ИД образца 586313, 586723, 579791, 586280 и 586293 были признаны отрицательными, 
несмотря на положительный результат, близкий к пороговому 
e Образцы пациентов с ИД образца 586276, 586269, 586264, 586282, 586275, 586300 и 579757 были признаны 
отрицательными, несмотря на высокий положительный результат 
f Образцы пациентов с ИД образца 578510, 579777, 579705, 579727 и 579806 были признаны положительными, 
несмотря на отрицательный результат, близкий к пороговому 
g В образцах содержались изомеры как D-метамфетамина, так и L-метамфетамина. Первоначальный эталонный 
метод ЖХ-МС/МС не смог установить различия между двумя энантиометрическими формами. Quidel Triage TOX 
Drug Screen, 94600 имеет 100,0 % перекрестную реактивность с изомером D-метамфетамина и 0,0 % перекрестную 
реактивность с изомером L-метамфетамина, что приводит к отрицательным результатам даже при уровнях 
метамфетамина выше пороговой концентрации 500 нг/мл. Образец с высоким содержанием изомера L-
метамфетамина может быть связан с назначением лекарственных средств, содержащих метамфетамин или 
соединения, метаболизирующиеся в метамфетамины. Краткая информация о результатах по образцам пациентов, 
содержащих оба изомера, представлены в таблице ниже. После внесения примесей образцы с ИД 586282, 586275 
и 586300 были признаны отрицательными, несмотря на положительный результат, близкий к пороговому (в 
пределах 8,6 % от порогового значения анализа). 
 
Разрешение несогласованности выборки 

ИД 
образца  

Подтверждающее 
значение ЖК-

МС/МС 
эталонной 

лаборатории 1 
(нг/мл) 

Пороговая 
концентрация 
(нг/мл) Quidel 

Triage TOX Drug 
Screen, 94600  

Результат 
Quidel Triage 

TOX Drug 
Screen, 94600  

Результаты эталонной 
лаборатории 2 Подтверждённый 

результат Quidel 
Triage TOX Drug 

Screen, 94600 % D-изомера 
Концентрация 

D-изомера 
(нг/мл) 

586276g  831  500 
Ложно-

отрицательный 52,3  434,6 Отрицательный 

586269g  937  500 
Ложно-

отрицательный 
52,8 494,7 Отрицательный 

586264g  940  500 
Ложно-

отрицательный 
52,9 497,3 Отрицательный 

586282g  984  500 
Ложно-

отрицательный 
52,2 513,6 

Ложно-
отрицательный 

586275g  990  500 
Ложно-

отрицательный 
52,3  517,8 

Ложно-
отрицательный 



Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600  Страница 21 из 31 

ИД 
образца  

Подтверждающее 
значение ЖК-

МС/МС 
эталонной 

лаборатории 1 
(нг/мл) 

Пороговая 
концентрация 
(нг/мл) Quidel 

Triage TOX Drug 
Screen, 94600  

Результат 
Quidel Triage 

TOX Drug 
Screen, 94600  

Результаты эталонной 
лаборатории 2 Подтверждённый 

результат Quidel 
Triage TOX Drug 

Screen, 94600 % D-изомера 
Концентрация 

D-изомера 
(нг/мл) 

586300g  1028  500 
Ложно-

отрицательный 
52,8 542,8 

Ложно-
отрицательный 

579757g  1568  500 
Ложно-

отрицательный 
19,9 312,0 Отрицательный 

g В образцах содержались изомеры как D-метамфетамина, так и L-метамфетамина. Первоначальный эталонный 
метод ЖХ-МС/МС не смог установить различия между двумя энантиометрическими формами. Quidel Triage TOX 
Drug Screen, 94600 имеет 100,0 % перекрестную реактивность с изомером D-метамфетамина и 0,0 % реактивность с 
изомером L-метамфетамина, что приводит к отрицательным результатам даже при уровнях метамфетамина выше 
пороговой концентрации 500 нг/мл. Образец с высоким содержанием изомера L-метамфетамина может быть 
связан с назначением лекарственных средств, содержащих метамфетамин или соединения, метаболизирующиеся 
в метамфетамины. Краткая информация о результатах по образцам пациентов, содержащих оба изомера, 
представлены в таблице ниже. После внесения примесей образцы с ИД 586282, 586275 и 586300 были признаны 
отрицательными, несмотря на положительный результат, близкий к пороговому (в пределах 8,6 % от порогового 
значения анализа). 
 

BAR 
(Порог = 200 нг/мл) 

 Результат эталонного метода по значению ГХ-МС или ЖХ-МС/МС  

Вещество 
Quidel Triage 

TOX Drug 
Screen, 94600  

Отрицательный 
(<50 % от 

порогового 
значения)  

Отрицательный, 
близкий к 

пороговому 
значению 

(до 50 % ниже 
порогового 
значения)  

Положительный, 
близкий к 

пороговому 
значению 

(до 50 % выше 
порогового 
значения)  

Положительный 
(>150 % от 

порогового 
значения)  

BAR  
Отрицательный 99  3 0 0 
Положительный 0 8h 11  97 

h Образцы пациентов с ИД образца 582858, 575082, 575081, 575079, 586932, 575085, 575084 и 575095 были 
признаны положительными, несмотря на отрицательный результат, близкий к пороговому 
 

Анализ  
Пороговое 
значение 
(нг/мл) 

Образец  
ИД  

Результат Quidel 
Triage TOX DS 94600 

(ПОЛ/ОТР)  

Обнаруженное 
вещество/метаболит  

Значение ГХ-МС 
или ЖХ-МС/МС 

(нг/мл)  

BAR  200 582858h Ложноположительный  фенобарбитал 120 
BAR  200 575082h Ложноположительный  фенобарбитал 172 
BAR  200 575081h Ложноположительный  буталбитал  150 
BAR  200 575079h Ложноположительный  буталбитал  151 
BAR  200 586932h Ложноположительный  амобарбитал 164 
BAR  200 575085h Ложноположительный  буталбитал  165  
BAR  200 575084h Ложноположительный  фенобарбитал 210 
BAR  200 575095h Ложноположительный  буталбитал  197  

h Образцы пациентов с ИД образца 582858, 575082, 575081, 575079, 586932, 575085, 575084 и 575095 были 
признаны положительными, несмотря на отрицательный результат, близкий к пороговому 
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Разрешение несогласованности выборки  
BZO  

(Порог = 200 нг/мл) 
 Результат эталонного метода по значению ГХ-МС или ЖХ-МС/МС  

Вещество 
Quidel Triage 

TOX Drug 
Screen, 94600  

Отрицательный 
(<50 % от 

порогового 
значения)  

Отрицательный, 
близкий к 

пороговому 
значению 

(до 50 % ниже 
порогового 
значения)  

Положительный, 
близкий к 

пороговому 
значению 

(до 50 % выше 
порогового 
значения)  

Положительный 
(>150 % от 

порогового 
значения)  

BZO  
Отрицательный 99  1 1i 0 
Положительный 0 10j 10  99  

i Образец пациента с ИД образца 578563 был признан отрицательным, несмотря на положительный результат, 
близкий к пороговому 
j Образцы пациентов с ИД образца 586239, 586234, 586235, 582865, 570784, 569935, 585873, 570860, 570941 и 
578527 были признаны положительными, несмотря на отрицательный результат, близкий к пороговому 
 

Анализ  
Пороговое 
значение 
(нг/мл) 

ИД 
образца  

Результат Quidel 
Triage TOX DS 94600 

(ПОЛ/ОТР)  

Обнаруженное 
вещество/метаболит  

Значение ГХ-МС 
или ЖХ-МС/МС 

(нг/мл)  

BZO  200 586239j Ложноположительный  алпразолам-OH  79 

BZO  200 586234j Ложноположительный  алпразолам-OH  80 

BZO  200 586235j Ложноположительный  алпразолам-OH  86  

BZO  200 582865j Ложноположительный  

7-аминоклоназепам  293  

лоразепам 53  

оксазепам 379  

BZO  200 570784j Ложноположительный  

7-аминоклоназепам  1134  

нордиазепам 63  

оксазепам 124  

темазепам  90 

BZO  200 569935j Ложноположительный  

нордиазепам 68  

оксазепам 244  

темазепам  93  

BZO  200 585873j  Ложноположительный  
алпразолам-OH  105  

7-аминоклоназепам  2500  

BZO  200 570860j  Ложноположительный  

нордиазепам 83  

оксазепам 218  

темазепам  126  

BZO  200 570941j  Ложноположительный  алпразолам-OH  126 

BZO  200 578527j  Ложноположительный  
алпразолам-OH  129  

7-аминоклоназепам  146  

BZO  200 578563i  Ложноотрицательный лоразепам 214  
i Образец пациента с ИД образца 578563 был признан отрицательным, несмотря на положительный результат, 
близкий к пороговому 
j Образцы пациентов с ИД образца 586239, 586234, 586235, 582865, 570784, 569935, 585873, 570860, 570941 и 
578527 были признаны положительными, несмотря на отрицательный результат, близкий к пороговому 
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Разрешение несогласованности выборки 

COC  
(Порог = 150 нг/мл) 

 Результат эталонного метода по значению ГХ-МС или ЖХ-МС/МС  

Вещество  
Quidel Triage 

TOX Drug 
Screen, 94600  

Отрицательный 
(<50 % от 

порогового 
значения)  

Отрицательный, 
близкий к 

пороговому 
значению 

(до 50 % ниже 
порогового 
значения) 

Положительный, 
близкий к 

пороговому 
значению 

(до 50 % выше 
порогового 
значения)  

Положительный 
(>150 % от 

порогового 
значения)  

COC 
Отрицательный  99  5 0 0 
Положительный 0 6k  11  99  

k Образцы пациентов с ИД образца 569915, 579796, 579821, 569790, 570955 и 577368 были признаны 
положительными, несмотря на отрицательный результат, близкий к пороговому  
 

Анализ  
Пороговое 
значение 
(нг/мл) 

ИД 
образца  

Результат Quidel 
Triage TOX DS 94600 

(ПОЛ/ОТР)  

Обнаруженное 
вещество/метаболит  

Значение ГХ-МС 
или ЖХ-МС/МС 

(нг/мл)  

COC  150 
569915k  

COC 
ложноположительный 

бензоилэкгонин 113 

COC  150 579796k  Ложноположительный  бензоилэкгонин 126  
COC 150 579821k  Ложноположительный  бензоилэкгонин 128  
COC  150 569790k  Ложноположительный  бензоилэкгонин 129  
COC 150 570955k Ложноположительный  бензоилэкгонин 144  
COC 150 577368k Ложноположительный  бензоилэкгонин 144  

k Образцы пациентов с ИД образца 569915, 579796, 579821, 569790, 570955 и 577368 были признаны 
положительными, несмотря на отрицательный результат, близкий к пороговому 
 

EDDP 
(Порог = 100 нг/мл) 

 Результат эталонного метода по значению ГХ-МС или ЖХ-МС/МС  

Вещество 
Quidel Triage TOX 

Drug Screen, 
94600 

Отрицательный  
(<50 % от 

порогового 
значения)  

Отрицательный, 
близкий к 

пороговому 
значению 

(до 50 % ниже 
порогового 
значения)  

Положительный, 
близкий к 

пороговому 
значению 

(до 50 % выше 
порогового 
значения)  

Положительный  
(>150 % от 

порогового 
значения)  

EDDP 
Отрицательный  99 9 2l 0 
Положительный  0 1m 10  98 

l Образец пациента с ИД образца 572444 был признан положительным, несмотря на отрицательный результат, 
близкий к пороговому  
m Образцы пациентов с ИД образца 572432 и 572426 были признаны отрицательными, несмотря на 
положительный результат, близкий к пороговому 
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Разрешение несогласованности выборки  

Анализ  
Пороговое 
значение 
(нг/мл) 

Образец  
ИД  

Результат Quidel 
Triage TOX DS 94600 

(ПОЛ/ОТР) 

Обнаруженное 
вещество/метаболит  

Значение ГХ-МС 
или ЖХ-МС/МС 

(нг/мл)  

EDDP 100 572444l Ложноположительный  EDDP 76  
EDDP 100 572432m  Ложноотрицательный EDDP 100 
EDDP 100 572426m Ложноотрицательный EDDP 110  

l Образец пациента с ИД образца 572444 был признан положительным, несмотря на отрицательный результат, 
близкий к пороговому  
m Образцы пациентов с ИД образца 572432 и 572426 были признаны отрицательными, несмотря на 
положительный результат, близкий к пороговому  
 

OPI 
(Порог = 300 нг/мл) 

 Результат эталонного метода по значению ГХ-МС или ЖХ-МС/МС  

Вещество 
Quidel Triage 

TOX Drug 
Screen, 94600 

Отрицательный 
(<50 % от 

порогового 
значения)  

Отрицательный, 
близкий к 

пороговому 
значению 

(до 50 % ниже 
порогового 
значения)  

Положительный, 
близкий к 

пороговому 
значению 

(до 50 % выше 
порогового 
значения)  

Положительный 
(>150 % от 

порогового 
значения)  

OPI 
Отрицательный  99  2 0 1n  
Положительный 0 8o  11  98 

n Образец пациента с ИД образца ID 572644 был признан отрицательным, несмотря на высокий положительный 
результат 
o Образцы пациентов с ИД образца 572508, 570415, 586327, 582860, 572488, 586330, 582932 и 586359 были 
признаны положительными, несмотря на отрицательный результат, близкий к пороговому 
 

Анализ  
Пороговое 
значение 
(нг/мл) 

ИД 
образца  

Результат Quidel 
Triage TOX DS 94600 

(ПОЛ/ОТР)  

Обнаруженное 
вещество/метаболит  

Значение ГХ-МС 
или ЖХ-МС/МС 

(нг/мл)  

OPI 300 572508o  Ложноположительный  гидрокодон 353  

OPI 300 570415o Ложноположительный  
оксикодон  24859  

оксиморфон  217  

OPI 300 586327o Ложноположительный  морфин 228  

OPI 300 582860o  Ложноположительный  гидрокодон 469  

OPI 300 572488o Ложноположительный  морфин 239  

OPI 300 586330o  Ложноположительный  морфин 260  

OPI 300 582932o Ложноположительный  
гидрокодон  488 

гидроморфон  67  

OPI 300 586329o Ложноположительный  морфин 285  

OPI 300 572644p Ложноотрицательный 

морфин 2097  
оксикодон  2674  

оксиморфон  137  
o Образцы пациентов с ИД образца 572508, 570415, 586327, 582860, 572488, 586330, 582932 и 586359 были 
признаны положительными, несмотря на отрицательный результат, близкий к пороговому 
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p Исходный результат эталонную испытательной лаборатории для образца с ИД 572644 был положительным на 
опиаты, а результат анализа Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 OPI был отрицательным. Образец с ИД 572644 
был направлен во вторую эталонную испытательную лабораторию и был подтвержден как отрицательный на 
опиаты. Второй результат согласуется с результатом анализа Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 OPI. 
 
Разрешение несогласованности выборки 

THC 
(Порог = 50 нг/мл) 

 Результат эталонного метода по значению ГХ-МС или ЖХ-МС/МС  

Вещество 
Quidel Triage 

TOX Drug 
Screen, 94600  

Отрицательный 
(<50 % от 

порогового 
значения)  

Отрицательный, 
близкий к 

пороговому 
значению 

(до 50 % ниже 
порогового 
значения)  

Положительный, 
близкий к 

пороговому 
значению 

(до 50 % выше 
порогового 
значения)  

Положительный 
(>150 % от 

порогового 
значения)  

THC 
Отрицательный  99 10  3q 0 
Положительный 0 1r 8  99  

q Образцы пациентов с ИД образца 570366, 575089 и 569400 были признаны отрицательными, несмотря 
положительный результат, положительный результат, близкий к пороговому   
r Образец пациента с ИД образца 570021 был признан положительным, несмотря на отрицательный результат, 
близкий к пороговому  
 

Анализ  
Пороговое 
значение 
(нг/мл) 

Образец  
ИД  

Результат Quidel 
Triage TOX DS 94600 

(ПОЛ/ОТР)  

Обнаруженное 
вещество/метаболит  

Значение ГХ-МС 
или ЖХ-МС/МС 

(нг/мл)  

THC 50 570021r Ложноположительный  
11-нор-9-карбокси-

дельта 9-ТГК  
31  

THC 50 570366q  Ложноотрицательный 
11-нор-9-карбокси-

дельта 9-ТГК  
51 

THC 50 575089q Ложноотрицательный 
11-нор-9-карбокси-

дельта 9-ТГК  56  

THC 50 569400q Ложноотрицательный 
11-нор-9-карбокси-

дельта 9-ТГК  
63  

q Образцы пациентов с ИД образца 570366, 575089 и 569400 были признаны отрицательными, несмотря 
положительный результат, положительный результат, близкий к пороговому 
r Образец пациента с ИД образца 570021 был признан положительным, несмотря на отрицательный результат, 
близкий к пороговому 
 

TCA 
(Порог = 1000 нг/мл) 

 Результат эталонного метода по значению ГХ-МС или ЖХ-МС/МС  

Вещество 
Quidel Triage 

TOX Drug 
Screen, 94600  

Отрицательный 
(<50 % от 

порогового 
значения)  

Отрицательный, 
близкий к 

пороговому 
значению 

(до 50 % ниже 
порогового 
значения)  

Положительный, 
близкий к 

пороговому 
значению 

(до 50 % выше 
порогового 
значения)  

Положительный 
(>150 % от 

порогового 
значения)  

TCA 
Отрицательный  98 1 0 1s 
Положительный 1t 10u 11  95  
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s Образец пациента с ИД образца 586694 был признан отрицательным, несмотря на высокий положительный 
результат  

t Образец пациента с ИД образца 586712 был признан положительным, несмотря на высокий отрицательный 
результат  

u Образцы пациентов с ИД образца 586353, 585878, 582936, 572581, 585866, 586232, 585830, 585879, 582925 и 
585874 были признаны положительными, несмотря на отрицательный результат, близкий к пороговому 
 
Разрешение несогласованности выборки  

Анализ  
Пороговое 
значение 
(нг/мл) 

ИД 
образца  

Результат Quidel 
Triage TOX DS 94600 

(ПОЛ/ОТР)  

Обнаруженное 
вещество/метаболит  

Значение ГХ-МС 
или ЖХ-МС/МС 

(нг/мл)  

TCA 1000 586712v Ложноположительный  дезипрамин 0 

TCA 1000 586353u Ложноположительный  дезипрамин 637  

TCA 1000 585878u Ложноположительный  дезипрамин 639  

TCA 1000 582936u Ложноположительный  
амитриптилин  385  

нортриптилин  160  

TCA 1000 572581u Ложноположительный  
амитриптилин  149  

нортриптилин  512  

TCA 1000 585866u Ложноположительный  дезипрамин 680  

TCA 1000 586232u Ложноположительный  дезипрамин 727  

TCA 1000 585830u Ложноположительный  дезипрамин 730  

TCA 1000 585879u Ложноположительный  дезипрамин 758  

TCA 1000 582925u Ложноположительный  
амитриптилин  162  

нортриптилин  599  

TCA 1000 585874u Ложноположительный  
дезипрамин 608  

доксепин  238  

TCA 1000 586694w Ложноотрицательный дезипрамин 1646  
u Образцы пациентов с ИД образца 586353, 585878, 582936, 572581, 585866, 586232, 585830, 585879, 582925 и 
585874 были признаны положительными, несмотря на отрицательный результат, близкий к пороговому 
v При вводе данных образца c ИД 586712 произошла ошибка. Этот образец пациента был положительным на TCA 
при тестировании на Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 и повторно подтвержден как отрицательный результат, 
близкий к пороговому во вспомогательной эталонной испытательной лаборатории со значением 864 нг/мл 
дезипрамина (в пределах 13,6 % от порогового значения анализа).  
w Было подтверждено, что значение рН образца ID 586694 составляет 9,4. Значение pH на этом уровне выше 
верхнего предела ожидаемого диапазона для нормальной человеческой мочи8 и выше верхнего предела, 
оцениваемого на предмет эффективности на Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600. Quidel Triage TOX Drug Screen, 
94600 был валидирован с образцами с диапазоном pH от 4,0 до 9,0. При тестировании образцов наблюдались 
приемлемые результаты. Тем не менее, был отмечен низкий уровень интерференции при анализе TCA по мере 
увеличения pH, что могло влиять на результаты, превышающие пороговое значение в 1000 нг/мл. Образцы, 
тестируемые за пределами валидированного диапазона pH, могут дать неточные результаты 
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Ограниченная гарантия. В ТЕЧЕНИЕ ПРИМЕНИМОГО ГАРАНТИЙНОГО ПЕРИОДА КОМПАНИЯ QUIDEL 
ГАРАНТИРУЕТ, ЧТО КАЖДОЕ ИЗДЕЛИЕ (I) БУДЕТ ИМЕТЬ ХОРОШЕЕ КАЧЕСТВО И НЕ БУДЕТ ИМЕТЬ 
СУЩЕСТВЕННЫХ ДЕФЕКТОВ, (II) БУДЕТ ФУНКЦИОНИРОВАТЬ В СООТВЕТСТВИИ СО СПЕЦИФИКАЦИЯМИ 
ИЗДЕЛИЯ, УКАЗАННЫМИ В РУКОВОДСТВЕ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ, И (III) БУДЕТ ОДОБРЕНО 
СООТВЕТСТВУЮЩИМИ ГОСУДАРСТВЕННЫМИ ОРГАНАМИ В СООТВЕТСТВИИ С ТРЕБОВАНИЯМИ К 
ИЗДЕЛИЯМИ, ПРОДАЖА КОТОРЫХ ОСУЩЕСТВЛЯЕТСЯ ДЛЯ ИХ ЦЕЛЕВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
(«ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ»). ЕСЛИ ИЗДЕЛИЕ НЕ СООТВЕТСТВУЕТ ТРЕБОВАНИЯМ ОГРАНИЧЕННОЙ 
ГАРАНТИИ, ТО В КАЧЕСТВЕ ЕДИНСТВЕННОГО СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ ЗАКАЗЧИКА, КОМПАНИЯ QUIDEL ЛИБО 
ОТРЕМОНТИРУЕТ, ЛИБО ЗАМЕНИТ ИЗДЕЛИЕ, ПО СВОЕМУ УСМОТРЕНИЮ. ЗА ИСКЛЮЧЕНИЕМ 
ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ, УКАЗАННОЙ В ДАННОМ РАЗДЕЛЕ, КОМПАНИЯ QUIDEL ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ 
ЛЮБЫХ ГАРАНТИЙ, ЯВНЫХ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, ВКЛЮЧАЯ, ПОМИМО ПРОЧИХ, ЛЮБЫЕ ГАРАНТИИ 
ТОВАРНОЙ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕННОЙ ЦЕЛИ И НЕНАРУШЕНИЯ ПРАВ В ОТНОШЕНИИ ИЗДЕЛИЯ. 
МАКСИМАЛЬНАЯ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ КОМПАНИИ QUIDEL ПО ЛЮБОЙ ПРЕТЕНЗИИ КЛИЕНТА НЕ ДОЛЖНА 
ПРЕВЫШАТЬ ЧИСТУЮ ЦЕНУ ИЗДЕЛИЯ, УПЛАЧЕННУЮ КЛИЕНТОМ. НИ ОДНА ИЗ СТОРОН НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ ПЕРЕД ДРУГОЙ СТОРОНОЙ ЗА ОСОБЫЕ, СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ, 
ВКЛЮЧАЯ, ПОМИМО ПРОЧЕГО, ПОТЕРЮ СДЕЛКИ, ПРИБЫЛИ, ДАННЫХ ИЛИ ДОХОДА, ДАЖЕ ЕСЛИ 
СТОРОНА ЗАРАНЕЕ ПОЛУЧИТ УВЕДОМЛЕНИЕ О ТОМ, ЧТО ТАКИЕ УБЫТКИ МОГУТ ВОЗНИКНУТЬ. 
  
Вышеуказанная Ограниченная гарантия не применяется, если клиент подвергал изделие недопустимому 
физическому воздействию, неправильному использованию, ненормальному использованию, 
использованию, несовместимому с руководством пользователя или инструкцией по эксплуатации, 
использованию в мошеннических целях, в случае несанкционированного вмешательства, необычной 
механической нагрузки, небрежности или несчастных случаев. Любое гарантийное требование клиента 
в соответствии с Ограниченной гарантией должно быть сделано в письменной форме в течение 
применимого периода действия Ограниченной гарантии.  
 
 

ПОДДЕРЖКА 
Если у Вас есть какие-либо вопросы относительно использования данного изделия, пожалуйста, 
свяжитесь со службой технической поддержки компании Quidel по телефону 1 800 874 1517 (в США или 
Канаде) или technicalsupport@quidel.com. Если Вы находитесь за пределами США или Канады, 
обратитесь к местному дистрибьютору или в один из центров технической поддержки, перечисленных 
ниже. Вы также можете связаться с нами на веб-сайте quidel.com. 

Регион Телефон                               Адрес электронной почты 

Европа, Ближний Восток и 
Африка 

+353 (91) 412 474 
(основной) 
1800 200441 (бесплатный 
вызов) 

emeatechnicalsupport@quidel.com  

Австрия +43 316 231239 

Франция 0 (805) 371674 

Германия +49 7154 1593912 

Нидерланды  0 800 0224198 

Швейцария 0 800 554864  

Великобритания 0 800 3688248  

Италия +39 (800) 620 549  
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Регион Телефон                               Адрес электронной почты 

Северная Америка, 
Азиатско-Тихоокеанский 
регион, Латинская Америка 

858 552 1100  technicalsupport@quidel.com  

Канада 
437 266 1704 (основной) 
888 415 8764 (бесплатный 
вызов) 

technicalsupport@quidel.com  

Китай 0400 920 9366 или 
+86 21 3217 8300  

chinatechnicalservice@quidel.com  
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Внесенные изменения:  
 В таблицу с перечнем барбитуратов «BAR» добавлены следующие препараты: метарбитал, p-

гидроксифенобарбитал и талбутал. 
 В таблицу с перечнем бензодиазепинов «BZO» добавлен следующий препарат: алпразолама  

OH-глюкуронид.  
 Раздел помощи обновлен, добавлена контактная информация для Канады.  
 Исключены формулировки о получении инструкций по применению в электронном виде через 

веб-сайт или местный филиал компании Quidel.                                                                   
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Расшифровку условных обозначений можно найти на веб-странице quidel.com/glossary

Только для экспорта. Не для продажи на территории США.

Назначение

Тест на содержание D-димера Quidel Triage — это набор для иммунофлюоресцентного 
анализа, предназначенный для использования в сочетании с измерительными устройствами 
Quidel Triage для количественного определения продуктов расщепления поперечно сшитого 
фибрина, включающих D-димер, в образцах цельной крови или плазмы, защищенных от 
свертывания с помощью EDTA. Тест используется в качестве вспомогательного средства 
диагностики при подозрении на синдром диссеминированного внутрисосудистого 
свертывания или тромбоэмболические события, в частности легочную эмболию.

Краткое описание теста с пояснениями

В процессе свертывания крови тромбин превращает фибриноген в растворимый фибрин 
посредством протеолитического отщепления фибринопептида A и фибринопептида B. 
Растворимый фибрин самопроизвольно полимеризируется, и между D-доменами образуются 
поперечные ковалентные связи (катализатором этого процесса является фактор XIIIa).  
В дальнейшем поперечно сшитый фибрин расщепляется путем фибринолиза. Плазмин 
расщепляет связи в цепочке поперечно сшитого фибрина, в результате чего образуются 
продукты распада фибрина, в том числе D-димеры (D-фрагмент фибрина, состоящий из 
связанных поперечными связями 2 молекул, с молекулярной массой 200 кДа). Повышение в 
крови уровня D-димера отмечено у пациентов с венозной тромбоэмболией, включая легочную 
эмболию (ЛЭ) и тромбоз глубоких вен (ТГВ) (см. Goldhaber, S.Z. (1998) New Engl. J. Med. 339;  
93-104).

Принципы проведения теста

Тест на содержание D-димера Quidel Triage — это одноразовая панель реагентов для 
иммунофлюоресцентного анализа, позволяющая определить концентрацию D-димера в 
образце цельной крови или плазмы, защищенном от свертывания с помощью EDTA.

В ходе теста несколько капель цельной крови или плазмы с добавлением EDTA вводятся в 
отверстие для образца на тестовой панели. После введения образца клетки крови отделяются от 
плазмы с помощью фильтра тестовой панели. Образец вступает в реакцию с флуоресцентными 
конъюгатами антител и проходит через тестовую панель под действием капиллярных сил. 
Комплексы, сформированные каждым флуоресцентным конъюгатом антител, захватываются в 
отдельной зоне, что дает возможность произвести анализ их связывания. 

Тестовая панель вставляется в измерительное устройство Quidel Triage (далее называемое 
«измерителем»). Измеритель запрограммирован на выполнение анализа после 
взаимодействия образца с реагентами, содержащимися на тестовой панели. Анализ 
выполняется на основе измерения уровня флуоресценции в зонах измерения на тестовой 
панели. Концентрация аналита в образце прямо пропорциональна зарегистрированному 
уровню флуоресценции. Результаты анализа отображаются на экране измерителя 
приблизительно через 20 минут после введения образца. Все результаты сохраняются в 
памяти измерителя и при необходимости могут быть выведены на экран или распечатаны. 
При наличии соответствующего подключения измеритель может передавать полученные 
данные в лабораторию или информационную систему медицинского учреждения.
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Входящие в комплект реагенты и материалы

В тестовой панели имеются все реагенты, необходимые для определения концентрации 
продуктов расщепления поперечно сшитого фибрина, включающих D-димер, в образце 
цельной крови или плазмы, защищенном от свертывания с помощью EDTA.

В состав тестовой панели входят:

• мышиные моноклональные антитела к D-димеру; 

• флуоресцентный краситель;

• стабилизаторы.

Комплект поставки:

Компонент Количество Описание

25 тестовых панелей

25 пипеток для переноса образца

1 Модуль CODE CHIP™ для реагентов

1 рулон бумаги для принтера

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки

Quidel Triage MeterPro   Номер по каталогу: 55070 или 55071

или Triage MeterPlus   Номер по каталогу: 55040 или 55041

Контроль 1 (из 5) Quidel Triage  Номер по каталогу: 88753

Контроль 2 (из 5) Quidel Triage  Номер по каталогу: 88754

Предостережения и меры предосторожности

• Только для диагностики in vitro. 

• Для использования профессиональными медицинскими работниками.

• Запрещается использовать комплект по истечении срока годности, указанного снаружи 
на упаковке.

• Строго следуйте инструкциям и указаниям, приведенным на этом вкладыше.

• Оптимальные результаты достигаются при проведении теста при температуре от 20 °C до 
24 °C.

• Если предполагается сравнение нескольких образцов от одного пациента, рекомендуется 
придерживаться одного типа образца (цельная кровь или плазма).

• Не рекомендуется разбавлять образцы.

• Не рекомендуется использовать контрольные и калибровочные материалы других 
производителей.
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• Тестовую панель необходимо хранить в запечатанном пакете и извлекать из него лишь 
непосредственно перед использованием. Данное изделие подлежит утилизации после 
однократного использования.

• Запрещается использовать пипетку для переноса более одного образца. Данное изделие 
подлежит утилизации после однократного использования.

• Образцы, использованные тестовые панели и пипетки для переноса образцов являются 
потенциальными источниками инфекции. В лаборатории должны применяться 
надлежащие методы работы с оборудованием и утилизации отходов в соответствии с 
региональными и федеральными нормативными актами.

• При работе с образцами в лаборатории необходимо постоянно соблюдать надлежащие 
правила техники безопасности, поскольку образцы являются потенциальными 
источниками инфекции.

• Результаты, полученные с помощью теста на содержание D-димера Quidel Triage, не 
следует рассматривать как бесспорное свидетельство наличия ЛЭ или ТГВ. Результаты 
этого теста, как и результаты любого другого диагностического анализа in vitro, 
должны интерпретироваться врачом с учетом клинической картины и данных других 
исследований.

Правила хранения изделия и обращения с ним

• Тестовые панели следует хранить в холодильнике при температуре от 2 °C до 8 °C. 

• После извлечения из холодильника запечатанная тестовая панель остается в 
стабильном состоянии до 14 суток при комнатной температуре, но только в пределах 
срока годности, указанного на упаковке. Мягким фломастером осторожно запишите на 
пакете дату и время извлечения панели из холодильника и зачеркните дату истечения 
срока годности, указанную производителем. Необходимо строго фиксировать время 
нахождения изделия при комнатной температуре. Запрещается повторно помещать 
тестовую панель в холодильник после достижения ею комнатной температуры.

• Перед использованием тестовых панелей, хранившихся в холодильнике, дождитесь 
нагревания пакетов из фольги с панелями до рабочей температуры (от 20 °C до 24 °C). 
Это займет не менее 15 минут. В случае извлечения из холодильника комплекта с 
несколькими тестовыми панелями перед их использованием дождитесь нагревания 
комплекта до комнатной температуры. Это займет не менее 60 минут.

• Тестовую панель разрешается извлекать из пакета только непосредственно перед 
использованием.

Взятие и подготовка образца

• Для проведения анализа с помощью данного изделия требуется образец цельной 
крови или плазмы, полученный из вены, с добавлением антикоагулянта EDTA. 
Для достижения оптимальных результатов при взятии образцов рекомендуется 
использовать пластмассовые пробирки с покрытием из K2[EDTA]. Другие типы образцов 
крови, методы взятия образцов и антикоагулянты не оценивались на пригодность для 
проведения данного анализа.

• При взятии образца следуйте инструкциям производителя на пробоотборной трубке.
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• Если используется цельная кровь, то тест необходимо провести в течение 24 часов 
с момента взятия крови. При отсутствии возможности проведения теста в течение 
24  часов после взятия крови следует отделить плазму от форменных элементов крови 
и вплоть до проведения теста хранить ее при температуре -20 °C. Не рекомендуется 
повторно замораживать плазму после ее размораживания.

• Транспортировать образцы следует при комнатной температуре либо в охлажденном 
виде, не подвергая воздействию экстремальных температур.

• По возможности не используйте сильно гемолизированные образцы. Если образец 
представляется сильно гемолизированным, для проведения теста следует взять 
другой образец.

Порядок проведения теста

Калибровка партии изделий с помощью модуля CODE CHIP для реагентов 

При открывании новой партии тестовых панелей данные о калибровке и сроке годности 
этой партии необходимо занести в измеритель до начала проведения анализа. Перенос 
этих данных в измеритель осуществляется с помощью модуля CODE CHIP для реагентов, 
входящего в комплект поставки новой партии тестовых панелей. 

Модуль CODE CHIP для реагентов

Данная операция выполняется однократно для каждой новой партии тестовых 

панелей

1. На основном экране выберите опцию Install New Code Chip (Установка новой кодовой 
схемы). Нажмите Enter (Ввод).

2. Установите модуль CODE CHIP для реагентов в левый нижний угол измерителя (в его 
передней части) и следуйте указаниям на экране. 

MeterPro

3. Когда перенос данных будет завершен, извлеките модуль CODE CHIP для реагентов из 
измерителя.

4. Уберите модуль CODE CHIP для реагентов в предназначенный для него контейнер для 
хранения.
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Выполнение анализа образцов

Замечания по выполнению процедуры

• Каждый день, когда проводится анализ образцов, взятых у пациентов, выполняйте анализ 
с помощью панели для контроля качества. См. раздел «Принципы контроля качества».

• Замороженные образцы плазмы, а также образцы цельной крови или плазмы, 
хранившиеся в холодильнике, перед проведением теста необходимо доводить до 
комнатной температуры и тщательно перемешивать.

• Чтобы перемешать образец цельной крови, осторожно переверните 
пробирку несколько раз.

• Чтобы перемешать образец плазмы, встряхните или переверните пробирку 
несколько раз.

ЭТАП 1: введение образца

1. Откройте пакет и пометьте тестовую панель идентификационным номером пациента.

ПРИМЕЧАНИЕ: не используйте флюоресцентные или яркие цветные чернила и не 
выходите за края поля, так как это может повлиять на результаты теста.

2. Поместите тестовую панель на ровную горизонтальную поверхность.

3. Возьмите пипетку для переноса образца, полностью сожмите большую (верхнюю) 
грушу и погрузите кончик пипетки в образец.

4. Медленно отпустите грушу. Трубка пипетки для переноса образца должна заполниться 
до конца, так чтобы часть жидкости затекла в малую (нижнюю) грушу.

ПРИМЕЧАНИЕ: убедитесь, что пипетка заполнена полностью, но не переполнена. О 
неполном заполнении пипетки свидетельствует отсутствие образца в нижней груше. 
При переполнении пипетки часть образца попадает в верхнюю грушу. Желательно, 
чтобы в нижней груше присутствовало небольшое количество образца (меньше 
четверти объема груши).

5. Поместите кончик пипетки в отверстие для образца на тестовой панели и полностью 
сожмите большую грушу. Вся жидкость, находящаяся в трубке пипетки, должна 
перелиться в отверстие для образца. Часть образца, попавшая в малую (нижнюю) 
грушу, должна оставаться в ней.

 ПРИМЕЧАНИЕ: если часть образца вылилась из отверстия для образца и попала на 
этикетку, значит, в тестовое устройство был введен слишком большой объем пробы.

6. Извлеките кончик пипетки из отверстия для образца, а затем отпустите большую 
(верхнюю) грушу.

7. Выбросьте пипетку для переноса образца.

8. Не перемещайте тестовую панель, пока образец не впитается полностью. Образец 
считается полностью впитавшимся, когда его уровень находится как минимум ниже 
границы отверстия для образца.

ЭТАП 2: выполнение теста

1. На основном экране выберите опцию Run Test (Выполнение теста) и нажмите Enter 
(Ввод).

2. Выберите опцию Patient Sample (Образец для анализа) и нажмите Enter (Ввод).
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3. Введите идентификационный номер пациента и нажмите Enter (Ввод).

4. Подтвердите правильность ввода номера: выберите Confirm Patient ID (Подтверждение 
идентификатора пациента) и нажмите Enter (Ввод). Если номер введен неправильно, 
выберите Correct Patient ID (Исправление идентификатора пациента), нажмите Enter 
(Ввод) и повторите предыдущую операцию.

5. Взявшись за края тестовой панели, вставьте ее в измеритель и нажмите Enter (Ввод). 
Результаты отобразятся на экране по завершении анализа.

ПРИМЕЧАНИЕ: тестовую панель необходимо вставить в измеритель в течение 30 минут 
после введения образца. Задержка более чем в 30 минут может привести к получению 
недостоверных результатов и их вымарыванию на распечатке.

ЭТАП 3: считывание результатов

1. Полученные данные можно распечатать, нажав кнопку Print (Печать).

2. После извлечения из измерителя тестовая панель подлежит утилизации.

3. Если результат вымаран, это означает, что он недостоверен, и тест необходимо повторить.

Результаты

Измеритель измеряет концентрацию аналита автоматически. Результаты анализа 
отображаются на экране. Оператор может распечатать эти результаты. 

Подробнее см. в руководстве пользователя измерителя Quidel Triage.

Стандартизация

Тест на содержание D-димера Quidel Triage откалиброван с использованием очищенного 
препарата D-димера исходя из массы (концентрации) аналита, присутствующего в плазме, 
защищенной от свертывания с помощью EDTA.

Содержание D-димера измеряется в единицах массы (нг/мл), также известных как единицы 
D-димера (D-DU). В отношении D-димера не существует международных стандартов, и в 
разных тестах используются антитела с различной специфичностью к D-димеру и другим 
продуктам расщепления фибрина. Это может привести к слабой корреляции между 
результатами измерения содержания D-димера (в единицах D-DU), полученных с помощью 
различных методов. Поэтому перед использованием разных методов важно установить 
корреляцию между ними.

В других тестах на содержание D-димера результаты представлены в единицах 
фибриногенового эквивалента (FEU). Общеизвестно, что 1 D-DU = 2 FEU. Недостаточная 
стандартизация и использование различных конфигураций антител приводят к снижению 
надежности этого коэффициента преобразования.

Принципы контроля качества

Тестовая панель для определения содержания D-димера Quidel Triage предназначена для 
количественных измерений и содержит два контрольных реактива разной концентрации, 
реакция с которыми запускается автоматически независимо от того, какой материал 
анализируется: образец, взятый у пациента, внешний контрольный раствор или образец для 
проверки эффективности. Если результаты автоматической проверки с этими внутренними 
контролями укладываются в пределы, установленные при изготовлении изделия, то 
измеритель выдает результаты анализа исследуемого образца или пробы. Если результаты 
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автоматической проверки с контрольными реактивами не укладываются в пределы, 
установленные изготовителем, то результаты анализа не выводятся. Вместо этого на экране 
измерителя отображается предостережение или сообщение об ошибке, приведенное в 
руководстве пользователя измерителя Quidel Triage.

Согласно стандарту «Good Laboratory Practice» (Надлежащая лабораторная практика), 
следует проверять с помощью внешнего контрольного раствора каждую новую партию 
тестовых материалов либо проводить такую проверку раз в 30 дней, а также в случаях, 
предусмотренных правилами контроля качества, действующими в лаборатории. Анализ с 
контрольным раствором выполняется так же, как и анализ с образцом, взятым у пациента. 
Если результаты анализа образца, взятого у пациента, или внешнего контрольного раствора 
оказываются недействительными (из-за непрохождения теста с внутренним контролем или 
выхода результатов анализа с внешним контрольным раствором за допустимые пределы), то 
они не выводятся на экран.

Пользователи должны соблюдать рекомендации государственных органов регулирования 
(федеральных, региональных и т. д.) и нормативные требования в отношении контроля качества.

Процедура контроля качества работы системы Quidel Triage: панель для контроля 

качества

Проверка правильности работы измерителя производится с помощью панели для контроля 
качества. Тестирование с помощью панели для контроля качества необходимо выполнять в 
следующих случаях: 

• после первоначальной настройки измерителя;

• каждый день, когда проводится анализ образцов, взятых у пациентов; 

• после транспортировки или перемещения измерителя;

• при возникновении сомнений в правильности работы измерителя;

• в случаях, когда тестирование необходимо в соответствии с правилами контроля качества.

Не выбрасывайте панель для контроля качества Quidel Triage и специализированный модуль 
CODE CHIP. Храните их в коробке панели для контроля качества.

Полные инструкции по эксплуатации панели для контроля качества см. в руководстве 
пользователя тестовой системы Quidel Triage. 

1. При первой проверке измерителя с помощью панели для контроля качества установите 
в измеритель модуль CODE CHIP панели для контроля качества. Данные модуля 
CODE CHIP панели для контроля качества будут сохранены в памяти измерителя.  
В дальнейшем при работе с панелью для контроля качества установка модуля CODE 
CHIP в измеритель не требуется. 

Модуль CODE CHIP панели для контроля качества

a.  На основном экране выберите опцию Install New Code Chip (Установка новой 
кодовой схемы) и нажмите Enter (Ввод). 

b.  Установите модуль CODE CHIP панели для контроля качества в левый нижний 
угол измерителя (в его передней части). Следуйте указаниям на экране.
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c.  Когда перенос данных будет завершен, извлеките модуль CODE CHIP панели для 
контроля качества из измерителя.

d.  Уберите модуль CODE CHIP панели для контроля качества в 
соответствующую коробку для хранения.

2. На основном экране выберите опцию Run Test (Выполнение теста) и нажмите Enter 
(Ввод).

3. Если включена функция запроса идентификатора пользователя, введите свой 
идентификационный номер и нажмите Enter (Ввод).

4. Выберите опцию QC Device (Панель для контроля качества) и нажмите Enter (Ввод).

5. Вставьте в измеритель панель для контроля качества и нажмите Enter (Ввод).

6. По окончании тестирования на экране отобразится результат: «Pass» (Пройдено) или 
«Fail» (Не пройдено). Приступить к анализу образцов, взятых у пациентов, можно 
только после того, как тест будет пройден по всем параметрам.

7. Извлеките панель для контроля качества из измерителя и поместите ее в специально 
предназначенную коробку. НЕ ВЫБРАСЫВАЙТЕ ПАНЕЛЬ ДЛЯ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА.

ПРИМЕЧАНИЕ: если использование панели для контроля качества или внешних контрольных 
растворов не дает ожидаемых результатов, просмотрите изложенные выше инструкции и 
проверьте, правильно ли выполнялось тестирование, повторите тестирование, а затем (при 
необходимости) обратитесь в компанию Quidel или к ее региональному представителю (cм. 
раздел «Поддержка»). Полное описание системы для контроля качества см. в руководстве 
пользователя измерителя Quidel Triage.

Ограничения на использование результатов анализа

• Результаты анализа следует оценивать в контексте всех имеющихся клинических 
и лабораторных данных. В случаях, когда результаты лабораторного анализа не 
соответствуют результатам клинической оценки состояния пациента, следует проводить 
необходимые дополнительные лабораторные исследования.

• Тест рассчитан на использование образцов цельной крови или плазмы полученных 
из вены и защищенных от свертывания с помощью антикоагулянта EDTA. Другие 
типы образцов, а также методы взятия образцов и антикоагулянты не оценивались на 
пригодность для проведения теста.

• К получению неправильных результатов могут привести также технические ошибки, 
несоблюдение инструкций, присутствие в образцах крови не упоминаемых ниже 
посторонних веществ и т. д.

• Как и при проведении других анализов с использованием мышиных антител, на результаты 
теста может повлиять наличие в образце человеческих антимышиных антител (HAMA). 
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Структура теста рассчитана на сведение этого влияния к минимуму, однако образцы, 
взятые у пациентов, регулярно контактирующих с животными или продуктами на основе 
сыворотки крови животных, могут содержать гетерофильные антитела, наличие которых 
может приводить к ошибочным результатам.

Ожидаемые значения: D-димер

Ожидаемые значения рассчитаны непараметрическим методом и равны 95-му процентилю 
для выборки, в которой проводилось исследование. Ожидаемые значения у 208 практически 
здоровых испытуемых (77 женщин в возрасте 19—79 лет, 131 мужчина в возрасте 19—73 лет) 
составили менее 600 нг/мл. 90-й процентиль результатов измерения составил менее 400 нг/мл. 

Каждая лаборатория должна установить область нормальных значений, характерную 
для обследуемой группы пациентов. В дополнение к этому, каждая лаборатория должна 
руководствоваться текущей практикой оценки состояния пациентов с указанными 
симптомами, принятой в соответствующем медицинском учреждении.

Рабочие характеристики

Аналитическая чувствительность

Аналитическая чувствительность, или наименьшая отличная от нулевой концентрация аналита, 
распознаваемая с помощью данного теста, определялась посредством двадцатикратной 
калибровки нуля с использованием трех партий реагентов и пяти измерителей в течение 
трех дней. Ниже приводятся данные аналитической чувствительности теста на содержание 
D-димера Quidel Triage.

D-димер: 100 нг/мл

Диапазоны измерения

D-димер: 100 нг/мл — 5000 нг/мл

Мешающие вещества

Добавление гемоглобина (до 500 мг/дл), липидов (триолеина до 3000 мг/дл), билирубина 
(до 15 мг/дл), фибриногена (до 1 мг/мл), фрагмента D (до 20 мкг/мл) или фрагмента E (до 
20 мкг/мл) в содержащую D-димер плазму, защищенную от свертывания с помощью EDTA, 
не мешало определению содержания D-димера. Присутствие указанных веществ также 
не приводило к получению положительного результата теста при анализе образцов, не 
содержащих исследуемого аналита. Тем не менее, следует по возможности воздерживаться 
от использования сильно гемолизированных образцов. Если образец представляется сильно 
гемолизированным, для проведения теста следует взять другой образец.

Значения гематокрита варьировались в диапазоне от 30 до 55%, не оказывая существенного 
влияния на точность определения содержания D-димера. Анализ влияния ревматоидного 
фактора не проводился.

Лекарственные препараты

Перечисленные ниже лекарственные препараты исследовались на предмет возможной 
перекрестной реактивности по отношению к веществам, содержащимся в тестовой системе 
для определения содержания D-димера Quidel Triage, а также влияния на результаты теста. 
Все лекарственные средства исследовались в концентрациях, соответствующих уровню их 
содержания в крови при приеме максимальной терапевтической дозы, а также как минимум 
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двойной максимальной терапевтической дозы. Значимого взаимодействия с аналитами, 
а также перекрестной реактивности по отношению к веществам, используемым для 
проведения анализа, не выявлено.

Ацебутолол Дипиридамол Никотиновая кислота

Ацетаминофен Дофамин Нифедипин

Ацетазоламид Эналаприла малеат Нитрофурантоин

Ацетилсалициловая 
кислота

Эритромицин Нитроглицерин

Альбутерол Флуоксетин Норамидопирин

Аллопуринол Фозиноприл Омепразол

Амилорид Фуросемид Оксазепам

Амиодарон Гепарин Окситетрациклин

Амоксициллин Гидрохлоротиазид Фенциклидин

Ампициллин Гирокодон Фенобарбитал

Аскорбиновая кислота Гидрофлуметазид Фенитоин

Атенолол Ибупрофен Плазминоген

Аторвастатин Индапамид Пробенецид

Бепридил Индометацин Прокаинамид

Кофеин Изосорбида динитрат Пропранолол

Каптоприл Лизиноприл Хинидин

Церивастатин Лоратадин Симвастатин

Хлорамфеникол Ловастатин Соталол

Хлоротиазид L-тироксин Сульфаметоксазол

Клофибрат Метилдопа Теофиллин

Клопидогрель Метолазон Тимолол

Кокаин Метопролол Токаинид

Циклоспорин Милринон Триамтерен

Диклофенак Морфин Триметоприм

Дигоксин Надолол Верапамил

Дилтиазем Никотин Варфарин
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Погрешность

Суточная и общая погрешность измерялись с помощью модели дисперсионного анализа 
(ANOVA) посредством тестирования контрольных материалов и пулов плазмы крови человека 
с добавлением D-димера в концентрациях, близких к критической точке в ходе выполнения 
теста, по всему диапазону калибровочной кривой. Продолжительность исследования 
составила 10 дней, каждый контрольный материал тестировался по 10 раз в день.

D-димер

Среднесуточная погрешность

Среднее значение (нг/мл) Стандартное отклонение 

(нг/мл)

Коэффициент вариации

128 18 14,4%

451 44 9,7%

2990 180 6,0%

Средняя общая погрешность

Среднее значение (нг/мл) Стандартное отклонение 

(нг/мл)

Коэффициент вариации

128 20 15,4%

451 48 10,7%

2990 183 6,1%

Согласно требованиям контроля качества разрешен выпуск продукции, имеющей 
следующий диапазон точности (КВ, %):

D-димер

5,9 – 13,2

Сопоставление методов: D-димер

Сопоставление методов производилось с использованием образцов, взятых у практически 
здоровых лиц (N = 111, диапазон значений концентрации: от <100 нг/мл до 1850 нг/мл), 
пациентов с подтвержденным диагнозом «легочная эмболия» (N = 17, диапазон значений 
концентрации: от 560 нг/мл до >5000 нг/мл), пациентов с инфарктом миокарда (N = 32, 
диапазон значений концентрации: от <100 нг/мл до 2630 нг/мл), пациентов с нестабильной 
стенокардией (N = 11, диапазон значений концентрации: от <100 нг/мл до 2910 нг/мл), 
пациентов с застойной сердечной недостаточностью (ЗСН) (N = 4, диапазон значений 
концентрации: от 380 нг/мл до 530 нг/мл), а также пациентов с болью в груди несердечного 
происхождения (N = 5, диапазон значений концентрации: от <100 нг/мл до 690 нг/мл). 
В рамках исследования не рассматривались образцы, взятые у пациентов с тромбозом 
глубоких вен.

При сопоставлении 180 результатов измерения содержания D-димера с помощью теста 
Quidel Triage и результатов измерения этого показателя с помощью системы неотложной 
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диагностики Stratus CS® были получены (методом регрессионного анализа Пассинга-
Баблока) следующие статистические данные:

Угловой 

коэффициент

Пересечение с 

координатной осью

Коэффициент корреляции

0,999 -85,89 0,92
  

Тест на содержание D-димера Quidel Triage  

в сравнении с  

измерением содержания D-димера системой неотложной диагностики Stratus CS® 

График различий по Альтману-Бланду

Ра
зл

ич
ия

 м
еж

ду
 м

ет
од

ам
и

Нулевой 
угловой 
коэффициент

Средние значения для всех методов

Ограниченная гарантия

В ТЕЧЕНИЕ ДЕЙСТВУЮЩЕГО ГАРАНТИЙНОГО СРОКА КОМПАНИЕЙ QUIDEL ГАРАНТИРУЕТСЯ 
(I) ВЫСОКОЕ КАЧЕСТВО ПРОДУКЦИИ И ОТСУТСТВИЕ В НЕЙ СУЩЕСТВЕННЫХ ДЕФЕКТОВ, 
(II) ФУНКЦИОНИРОВАНИЕ ПРОДУКЦИИ В СООТВЕТСТВИИ С ТЕХНИЧЕСКИМИ ДАННЫМИ, 
ПРИВЕДЕННЫМИ В РУКОВОДСТВЕ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ, А ТАКЖЕ (III) СООТВЕТСТВИЕ 
ПРОДУКЦИИ ТРЕБОВАНИЯМ ГОСУДАРСТВЕННЫХ ОРГАНОВ РЕГУЛИРОВАНИЯ, КОТОРЫЕ 
ПРЕДПИСЫВАЮТ ПРОДАЖУ ПРОДУКЦИИ С ЦЕЛЬЮ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ПО НАЗНАЧЕНИЮ 
(«ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ»). В СЛУЧАЕ НЕСООТВЕТСТВИЯ ПРОДУКЦИИ ТРЕБОВАНИЯМ, 
ПРЕДУСМОТРЕННЫМ ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИЕЙ, КОМПАНИЯ QUIDEL ОБЯЗУЕТСЯ, 
ПО СВОЕМУ УСМОТРЕНИЮ, ОТРЕМОНТИРОВАТЬ ИЛИ ЗАМЕНИТЬ ДЕФЕКТНОЕ ИЗДЕЛИЕ, 
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ЧТО ЯВЛЯЕТСЯ ЕДИНСТВЕННОЙ ФОРМОЙ КОМПЕНСАЦИИ, КОТОРАЯ МОЖЕТ БЫТЬ 
ПРЕДОСТАВЛЕНА КЛИЕНТУ. ЗА ИСКЛЮЧЕНИЕМ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ ПО ОГРАНИЧЕННОЙ 
ГАРАНТИИ, ПЕРЕЧИСЛЕННЫХ В НАСТОЯЩЕМ РАЗДЕЛЕ, КОМПАНИЯ QUIDEL НЕ ПРИЗНАЕТ 
ЗА СОБОЙ НИКАКИХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, ЯВНЫХ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, В 
ТОМ ЧИСЛЕ В ОТНОШЕНИИ ТОВАРНОГО СОСТОЯНИЯ ПРОДУКЦИИ, ЕЕ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КАКИХ-ЛИБО ЦЕЛЕЙ, А ТАКЖЕ ОТСУТСТВИЯ ПРАВОВЫХ ПРЕПЯТСТВИЙ. ОТВЕТСТВЕННОСТЬ 
КОМПАНИИ QUIDEL ПО ПРЕТЕНЗИЯМ КЛИЕНТОВ НЕ МОЖЕТ ПРЕВЫШАТЬ СТОИМОСТИ 
ПРИОБРЕТЕННОГО КЛИЕНТОМ ТОВАРА. НИ ОДНА ИЗ СТОРОН НЕ НЕСЕТ ПЕРЕД ДРУГОЙ 
СТОРОНОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА ФАКТИЧЕСКИЕ, СЛУЧАЙНЫЕ, А ТАКЖЕ КОСВЕННЫЕ 
УБЫТКИ, В ТОМ ЧИСЛЕ УТРАТУ ПРЕДПРИЯТИЯ, ПОТЕРЮ ПРИБЫЛИ, ПОТЕРЮ ДАННЫХ ИЛИ 
СНИЖЕНИЕ ДОХОДА, ВКЛЮЧАЯ СЛУЧАИ, КОГДА КАКАЯ-ЛИБО ИЗ СТОРОН ЗАБЛАГОВРЕМЕННО 
УВЕДОМЛЯЕТСЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ТАКИХ УБЫТКОВ.

Вышеперечисленные обязательства по ограниченной гарантии не распространяются 
на случаи неправильного обращения клиента с изделием, его неправильной или 
ненадлежащей эксплуатации, использования изделия без учета инструкций, изложенных в 
руководстве по эксплуатации или на вкладыше, а также на мошенничество, порчу изделия, 
оказание на изделие избыточного физического воздействия, халатность или несчастные 
случаи. Претензии по гарантийным обязательствам в пределах ограниченной гарантии 
предъявляются клиентом в письменной форме в течение действующего гарантийного срока.  

Поддержка

Если у вас есть какие-либо вопросы относительно использования этого продукта, 
обратитесь в службу технической поддержки Quidel по телефону 1-800-874-1517 (доступен 
на территории США) или technicalsupport@quidel.com. Если вы находитесь за пределами 
США, дополнительную информацию можно получить у вашего дистрибьютора или 
непосредственно у Quidel по одному из номеров, указанных ниже. Для получения более 
подробной информации о поддержке, перейдите на официальный сайт quidel.com.

Страна Телефон Адрес эл. почты

Европа, Ближний Восток и Африка

Основной номер:  
+353 (91) 412 474 
Бесплатный номер службы 
поддержки: 0 1800 200441

emeatechnicalsupport@
quidel.com

Австрия +43 316 231239
Франция 0 (805) 371674
Германия +49 (0) 7154 1593912
Нидерланды 0 800 0224198
Швейцария 0 800 554864
Великобритания 0 800 3688248
Италия +39 (800) 620 549
Северная Америка, Азиатско-
Тихоокеанский регион, Латинская 
Америка

858-552-1100
technicalsupport@
quidel.com

Канада

Основной номер:  
437-266-1704 
Бесплатный номер службы 
поддержки: 888-415-8764

technicalsupport@
quidel.com

Китай
0400-920-9366 или 
+86-021-3217-8300

chinatechnicalservice@
quidel.com
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ВНЕСЕННЫЕ ИЗМЕНЕНИЯ:

• Обновлена информация раздела "Помощь".

• Перемещена контактная информация EC REP и Производителя, 
примыкающая к условным обозначениям.      

• Исправлена опечатка в названии компании MDSS GmbH.

• Исправлен адрес компании Quidel Cardiovascular Inc.

MDSS GmbH 
Schiffgraben 41 
30175 Hannover, 
Germany 

Quidel Cardiovascular Inc. 
9975 Summers Ridge Road 
San Diego, CA 92121 USA 
quidel.com
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Номер по каталогу Маркировка CE Уполномоченный 
представитель в 
Европейском союзе

Код партии Срок годности Изготовитель

Дата изготовления Температурное 
ограничение

Назначение

Обратитесь к 
инструкции по 
эксплуатации

Медицинское устройство 
для диагностики in vitro

Тестовая панель

Не использовать 
повторно

Содержимое Номер пациента

Пипетка для 
переноса образца

Модуль CODE CHIP Бумага для принтера

Введите образец 
сразу после 
вскрытия пакета

Используйте только 
образцы крови и плазмы 
с добавлением EDTA

Место введения образца

Открывать здесь

Условные обозначения
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Только для экспорта. Не предназначено для продажи на территории Соединенных Штатов Америки. 

Для диагностики in vitro. 

Список обозначений можно найти по адресу quidel.com/glossary. 

 

ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ 
Контроли Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Control — прошедшие количественное 
определение материалы для использования с тестом Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Test и 
устройством Quidel Triage® MeterPro с целью контроля эффективности теста конечным пользователем. 
 
РЕАКТИВЫ 
 Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Control 1 или Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I 

Control 2. 
 Плазма человека ЭДТА с консервантами и тропонином I.  
 Концентрации и стандартные отклонения представлены на прилагаемой карте Ожидаемых 

значений. 
 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
 Для диагностики in vitro. 
 Полученный от человека исходный материал данного изделия прошел проверку на поверхностный 

антиген вируса гепатита B (HbsAg), антитела к вирусу гепатита C (анти-HCV) и антитела к вирусам 
иммунодефицита человека (ВИЧ-1 и ВИЧ-2), было установлено отсутствие реактивности при 
использовании лицензированных реактивов. Поскольку ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать полное отсутствие возбудителей инфекций, с реактивами и образцами 
пациента следует обращаться как с потенциально зараженными. 

 Не используйте набор по истечении срока годности, указанного на внешней стороне коробки. 
 Не рекомендуется использование контролей, отличных от Quidel Triage. 
 Тесты следует проводить в помещении с достаточной вентиляцией. 
 Утилизируйте контейнеры и неиспользованные компоненты наборов в соответствии с требованиями 

федерального, регионального и местного законодательства. 
 При обращении с компонентами данного набора следует пользоваться подходящей защитной 

одеждой, перчатками и средствами защиты глаз/лица. 
 После контакта с компонентами тщательно вымойте руки. 
 Подробнее о предупреждающей маркировке, мерах безопасности, надлежащем обращении с 

компонентами данного набора и их утилизации см. в паспорте безопасности на веб-сайте 
quidel.com. 

 

ТРЕБОВАНИЯ К ХРАНЕНИЮ И ОБРАЩЕНИЮ 
 Контроли поставляются замороженными.  
 Не используйте контроли, которые были разморожены при получении.  
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 Не используйте контроли, которые протекают или повреждены. 
 Храните их замороженными при температуре –20 °C или ниже в морозильной камере без функции 

автоматического размораживания. 
 Не храните рядом с дверцей морозильной камеры.  
 Контроли стабильны до даты, напечатанной на коробке.  
 Контроли не должны подвергаться повторной заморозке. 
 Рекомендуется использовать каждый тюбик один раз и утилизировать. 
 
МАТЕРИАЛЫ, ПОСТАВЛЯЕМЫЕ В КОМПЛЕКТЕ 
Каталожный номер 97613EU 
Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Control 1 

   № Компонент Количество 

 
Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Control 1 5 x 0,18 мл 

 Модуль контроля CODE CHIP 1  
     
или 

Каталожный номер 97614EU 
Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Control 2 

   № Компонент Количество 

 
Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Control 2 5 x 0,18 мл 

 Модуль контроля CODE CHIP 1  
 

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ ПОСТАВЛЯЕМЫЕ В КОМПЛЕКТЕ 
 Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Test, каталожный номер 97600EU 
 Quidel Triage MeterPro, каталожный номер № 55070 или 55071 – версия программного обеспечения 

05.04.018 или более новая. 
ПРИМЕЧАНИЕ. Убедитесь, что программное обеспечение Meter обновлено до указанной версии. 

 
ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦА 
 Извлеките из коробки только те тюбики, которые будут использоваться, и положите их на стол. Сразу 

же положите остальные тюбики обратно в морозильную камеру.  
 Оставьте тюбики размораживаться при комнатной температуре (от 18 °C до 28 °C) в течение не 

менее 30 минут. 
 Используйте в течение одного часа после извлечения из морозильной камеры.  
 Перед тестированием выполните тщательное перемешивание на вихревой мешалке или путем 

переворачивания. 
 После размораживания контроли должны быть протестированы как можно скорее. 
 Тестовое устройство должно оставаться в запечатанной индивидуальной упаковке до тех пор, пока 

контроли не будут готовы к использованию. 
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ПРОЦЕДУРА ТЕСТИРОВАНИЯ 
 Тщательно перемешайте контроли перед использованием.  
 Протестируйте контроли, используя тестовое устройство Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I 

Test Device, после того как модуль CODE CHIP контроля будет установлен в Meter. Модуль CODE CHIP 
контроля специфичен для партии. 

 Выберите QC Sample (Образец для КК) в меню Meter.  
 Введите номер партии образца для КК (контроля). 
 Протестируйте контроли таким же образом, как и образцы пациентов. 
 Инструкцию по применению см. в листке-вкладыше тестового устройства Quidel TriageTrue High 

Sensitivity Troponin I Test Device. 
 

ИЗВЛЕЧЕНИЕ СОДЕРЖИМОГО ИЗ ТЮБИКА  
Шаг 1.  Держите тюбик кончиком вверх. Убедитесь, что весь материал находится в нижней части тюбика. 
Шаг 2.  Снимите язычок. 
Шаг 3.  Переверните тюбик и вылейте все содержимое в отверстие для образцов тестового устройства. 
Шаг 4.  Утилизируйте пустой тюбик в соответствии с местными и общегосударственными правилами. 
 
РЕЗУЛЬТАТЫ 
Meter зарегистрирует концентрацию тропонина I, специфичную для данного тестового устройства. 
Результаты должны находиться в пределах ожидаемых значений, приведенных на прилагаемой к 
данному набору карте Ожидаемых значений. Используя модуль CODE CHIP, Meter отметит результаты, 
находящиеся за пределами двух или трех стандартных отклонений, заданных в параметрах КК Meter. 
 
СТАНДАРТИЗАЦИЯ 
Контроли TriageTrue High Sensitivity Troponin I Control содержат рекомбинантный тропониновый 
комплекс в ЭДТА-антикоагулированной плазме, значения присваиваются им с использованием рабочих 
образцов для калибровки. 
 
ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ 
Значения, указанные в карте Ожидаемых значений, были получены с использованием реактивов, 
доступных на момент изготовления изделия. Если полученные значения выходят за пределы 
опубликованных диапазонов, обратитесь в компанию Quidel. См. раздел «Поддержка». 
 
Приемлемые диапазоны устанавливаются каждой лабораторией самостоятельно.  
 
ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Значения в карте Ожидаемых значений отражают результаты, которые могут быть получены при 
использовании Quidel TriageTrue High Sensitivity Troponin I Test. Оценка эффективности данного изделия 
с использованием других иммунологических тестов не проводилась. 
 
Ограниченная гарантия. В ТЕЧЕНИЕ ПРИМЕНИМОГО ГАРАНТИЙНОГО ПЕРИОДА КОМПАНИЯ QUIDEL 
ГАРАНТИРУЕТ, ЧТО КАЖДОЕ ИЗДЕЛИЕ (I) БУДЕТ ИМЕТЬ ХОРОШЕЕ КАЧЕСТВО И НЕ БУДЕТ ИМЕТЬ 
СУЩЕСТВЕННЫХ ДЕФЕКТОВ МАТЕРИАЛА, (II) БУДЕТ ФУНКЦИОНИРОВАТЬ В СООТВЕТСТВИИ СО 
СПЕЦИФИКАЦИЯМИ ИЗДЕЛИЯ, УКАЗАННЫМИ В РУКОВОДСТВЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ, И (III) БУДЕТ ОДОБРЕНО 
СООТВЕТСТВУЮЩИМИ ГОСУДАРСТВЕННЫМИ ОРГАНАМИ В СООТВЕТСТВИИ С ТРЕБОВАНИЯМИ К 
ИЗДЕЛИЯМ, ПРОДАЖА КОТОРЫХ ОСУЩЕСТВЛЯЕТСЯ ДЛЯ ИХ ЦЕЛЕВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
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( «ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ»).  ЕСЛИ ИЗДЕЛИЕ НЕ СООТВЕТСТВУЕТ ТРЕБОВАНИЯМ ОГРАНИЧЕННОЙ 
ГАРАНТИИ, ТО В КАЧЕСТВЕ ЕДИНСТВЕННОГО СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ ПРАВ ЗАКАЗЧИКА КОМПАНИЯ QUIDEL 
ЛИБО ОТРЕМОНТИРУЕТ, ЛИБО ЗАМЕНИТ ИЗДЕЛИЕ ПО СВОЕМУ УСМОТРЕНИЮ. ЗА ИСКЛЮЧЕНИЕМ 
ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ, УКАЗАННОЙ В ДАННОМ РАЗДЕЛЕ, КОМПАНИЯ QUIDEL ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ 
ЛЮБЫХ ГАРАНТИЙ, ЯВНЫХ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, ВКЛЮЧАЯ, ПОМИМО ПРОЧИХ, ЛЮБЫЕ ГАРАНТИИ 
ТОВАРНОГО КАЧЕСТВА, ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕННОЙ ЦЕЛИ И НЕНАРУШЕНИЯ ПРАВ В ОТНОШЕНИИ 
ИЗДЕЛИЯ.  МАКСИМАЛЬНАЯ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ КОМПАНИИ QUIDEL ПО ЛЮБОЙ ПРЕТЕНЗИИ КЛИЕНТА НЕ 
МОЖЕТ ПРЕВЫШАТЬ ЧИСТУЮ ЦЕНУ ИЗДЕЛИЯ, УПЛАЧЕННУЮ КЛИЕНТОМ.  НИ ОДНА ИЗ СТОРОН НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ ПЕРЕД ДРУГОЙ СТОРОНОЙ ЗА ОСОБЫЕ, СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ, 
ВКЛЮЧАЯ, ПОМИМО ПРОЧЕГО, ПОТЕРЮ ДЕЛОВЫХ ВОЗМОЖНОСТЕЙ, ПРИБЫЛИ, ДАННЫХ ИЛИ ДОХОДА, 
ДАЖЕ ЕСЛИ СТОРОНА ЗАРАНЕЕ ПОЛУЧИТ УВЕДОМЛЕНИЕ О ТОМ, ЧТО ТАКИЕ УБЫТКИ МОГУТ ВОЗНИКНУТЬ. 
  
Вышеуказанная Ограниченная гарантия не действует, если клиент подвергал изделие недопустимому 
физическому воздействию, использовал его неправильным, недопустимым образом, не в соответствии с 
руководством пользователя или инструкцией по применению, в мошеннических целях, при 
несанкционированном вмешательстве, необычной механической нагрузке, несчастных случаях либо с 
небрежностью.  Любое гарантийное требование клиента в соответствии с Ограниченной гарантией 
должно быть оформлено в письменном виде в течение применимого периода действия Ограниченной 
гарантии.   
  

ПОДДЕРЖКА 
При наличии каких-либо вопросов относительно использования этого изделия свяжитесь со службой 
технической поддержки компании Quidel по телефону 1.800.874.1517 (в США) или по электронной почте 
technicalsupport@quidel.com.  Если вы находитесь за пределами США, более подробную информацию 
можно получить от вашего дистрибьютора либо непосредственно от компании Quidel по одному из 
номеров телефонов, указанных ниже.  На веб-сайте quidel.com вы сможете найти больше опций в 
отношении поддержки.  

Страна Телефон                               Адрес электронной почты 

Европа, Ближний Восток и Африка 

+353 (91) 412 474 
(основной) 
0 1800 200441 
(бесплатный вызов) 

emeatechnicalsupport@quidel.com  

Австрия +43 316 231239 
Франция 0 (805) 371674 
Германия +49 (0) 7154 1593912 
Нидерланды 0 800 0224198 
Швейцария 0 800 554864 
Великобритания 0 800 3688248 
Италия +39 (800) 620 549 
Северная Америка, Азиатско-
Тихоокеанский регион, Латинская Америка 

858.552.1100 technicalsupport@quidel.com  

Канада 
437 266 1704 (основной) 
888 415 8764 (бесплатный 
вызов) 

technicalsupport@quidel.com 

Китай 
0400 920 9366 или 
+86 021 3217 8300 

chinatechnicalservice@quidel.com  

mailto:technicalsupport@quidel.com
mailto:emeatechnicalsupport@quidel.com
mailto:technicalsupport@quidel.com
mailto:technicalsupport@quidel.com
mailto:chinatechnicalservice@quidel.com
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  Верхний предел температуры 
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Для диагностики in vitro. 
 
Глоссарий символов можно найти по адресу quidel.com/glossary. 
 
 

ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ 
Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 Controls должны использоваться с тестами Quidel Triage TOX Drug 
Screen, 94600 и прибором Quidel Triage MeterPro для оказания помощи лаборатории в мониторинге 
выполнения испытаний. 
 

РЕАКТИВЫ 
 Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 Control 1 или Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 Control 2. 
 Матрица мочи человека, содержащая исходные соединения и/или основные метаболиты/аналоги 

наркотических веществ.  
 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
 Для диагностики in vitro. 
 Контроли содержат материалы человеческого происхождения (моча). Обращайтесь с этими 

контролями так, как если бы они были потенциально инфицированными. Следует установить 
надлежащие методы обращения и утилизации в соответствии с федеральными и местными 
нормативными актами. 

 Не используйте комплект по истечении срока годности, указанного на внешней стороне коробки. 
 

ТРЕБОВАНИЯ К ХРАНЕНИЮ И ОБРАБОТКЕ 
 Контроли поставляются замороженными. 
 Не используйте контроли, которые были разморожены при получении. 
 Не используйте контроли, которые протекают или повреждены. 
 Храните их замороженными при температуре –20 °C или ниже в морозильной камере без функции 

автоматического размораживания. 
 Не храните рядом с дверцей морозильной камеры.  
 Контроли стабильны до даты, напечатанной на коробке.  
 Контроли не должны подвергаться повторной заморозке.  
 Рекомендуется использовать каждый тюбик один раз и утилизировать. 
 

ПОСТАВЛЯЕМЫЕ В КОПЛЕКТЕ МАТЕРИАЛЫ 
Кат. № 94613 
Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 Control 1 
 

   № Компонент Количество 

 
Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 Control 1 5 x 0,25 мл 

 Модуль CODE CHIP контроля 1  
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или 
 
Кат. № 94614 
Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 Control 2 
 

   № Компонент Количество 

 
Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 Control 2 5 x 0,25 мл 

 Модуль CODE CHIP контроля 1  
 
НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПОСТАВЛЯЕМЫЕ В КОМПЛЕКТЕ МАТЕРИАЛЫ 
 Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600, кат. № 94600 
 Quidel Triage MeterPro, кат. № 55070 или 55071 – версия программного обеспечения 05.03.046 или 

выше  
 
КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
Надлежащая лабораторная практика рекомендует, чтобы внешние проверки проводились с каждой 
новой партией или партией тестовых материалов или каждые 30 дней, а также в соответствии с другими 
требованиями стандартных лабораторных процедур контроля качества. Quidel Triage Drug Screen, 94600 
Controls при использовании в соответствии с процедурами испытания, описанными в инструкции по 
эксплуатации Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600, обеспечивают такую возможность.  
Пользователи должны соблюдать соответствующие федеральные, региональные и местные 
директивы, касающиеся проведения внешнего контроля качества. 
 
ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦА 
 Извлеките из коробки только те тюбики, которые будут использоваться, и положите их на стол. 

Немедленно верните оставшиеся тюбики в морозильную камеру.  
 Оставьте их размораживаться при комнатной температуре (от 18 °C до 28 °C) в течение не менее 

30 минут. 
 Используйте в течение одного часа после извлечения из морозильной камеры.  
 Тщательно перемешайте перед тестированием на вихревой мешалке или переворачиванием.  
 После размораживания контроли должны быть протестированы как можно скорее. 
 Тестовое устройство должно оставаться в запечатанной индивидуальной упаковке до тех пор, пока 

контроли не будут готовы к использованию. 
 
ПРОЦЕДУРА ТЕСТИРОВАНИЯ 
 Тщательно перемешайте контроли перед использованием.  
 Протестируйте контроли, используя тестовое устройство Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 после 

того как модуль CODE CHIP контроля будет установлен в MeterPro. Модуль CODE CHIP контроля 
специфичен для партии. 

 Выберите QC Sample (Образец для КК) в меню MeterPro. 
 Введите номер партии образца для КК (контроля). 
 Протестируйте контроли таким же образом, как и образцы пациента.  
 См. инструкцию по эксплуатации изделия Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600. 
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ИЗВЛЕЧЕНИЕ СОДЕРЖИМОГО ИЗ ТЮБИКА  
Шаг 1. Держите тюбик кончиком вверх. Убедитесь, что весь материал находится в нижней части тюбика. 
Шаг 2. Снимите язычок. 
Шаг 3. Переверните тюбик и вылейте все содержимое в отверстие для образцов тестового устройства. 
Шаг 4. Утилизируйте пустой тюбик в соответствии с местными и общегосударственными правилами. 
 
РЕЗУЛЬТАТЫ 
Результаты вычисляются автоматически устройством MeterPro. 
 
СТАНДАРТИЗАЦИЯ 
Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 Controls были стандартизированы с использованием очищенных 
препаратов D-амфетамин, D-метамфетамин, бензоилэкгонин, буталбитал, дезипрамин, EDDP, морфин, 
темазепам и 11-нор-9 карбокси-∆9-ТГК. 
 
ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ 
Quidel Triage TOX Drug Screen, 94600 Controls являются качественными реактивами и не должны 
использоваться в качестве количественных калибраторов. Они не подлежат разбавлению и могут быть 
несовместимы с другими анализами. 
Контроли должны использоваться при комнатной температуре (от 18 °C до 28 °C). Проведение анализа 
за пределами указанного температурного диапазона может привести к неверным результатам. 
 
ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 
Отрицательный результат (NEG) должен отобразиться для всех анализируемых веществ прибором для 
контроля 1, положительный результат (POS) должен отобразиться для всех анализируемых веществ 
прибором для контроля 2. Отсутствие ожидаемых результатов может свидетельствовать о том, что 
испытание не было проведено надлежащим образом или что реактивы для теста не функционировали 
должным образом. Если получен некорректный результат, повторите тест и/или обратитесь в компанию 
Quidel. Обратитесь к разделу «Поддержка». 
 
Ограниченная гарантия. В ТЕЧЕНИЕ ПРИМЕНИМОГО ГАРАНТИЙНОГО ПЕРИОДА КОМПАНИЯ QUIDEL 
ГАРАНТИРУЕТ, ЧТО КАЖДОЕ ИЗДЕЛИЕ (I) БУДЕТ ИМЕТЬ ХОРОШЕЕ КАЧЕСТВО И НЕ БУДЕТ ИМЕТЬ 
СУЩЕСТВЕННЫХ ДЕФЕКТОВ, (II) БУДЕТ ФУНКЦИОНИРОВАТЬ В СООТВЕТСТВИИ СО СПЕЦИФИКАЦИЯМИ 
ИЗДЕЛИЯ, УКАЗАННЫМИ В РУКОВОДСТВЕ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ, И (III) БУДЕТ ОДОБРЕНО 
СООТВЕТСТВУЮЩИМИ ГОСУДАРСТВЕННЫМИ ОРГАНАМИ В СООТВЕТСТВИИ С ТРЕБОВАНИЯМИ К 
ИЗДЕЛИЯМИ, ПРОДАЖА КОТОРЫХ ОСУЩЕСТВЛЯЕТСЯ ДЛЯ ИХ ЦЕЛЕВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
(«ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ»). ЕСЛИ ИЗДЕЛИЕ НЕ СООТВЕТСТВУЕТ ТРЕБОВАНИЯМ ОГРАНИЧЕННОЙ 
ГАРАНТИИ, ТО В КАЧЕСТВЕ ЕДИНСТВЕННОГО СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ ЗАКАЗЧИКА, КОМПАНИЯ QUIDEL ЛИБО 
ОТРЕМОНТИРУЕТ, ЛИБО ЗАМЕНИТ ИЗДЕЛИЕ, ПО СВОЕМУ УСМОТРЕНИЮ. ЗА ИСКЛЮЧЕНИЕМ 
ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ, УКАЗАННОЙ В ДАННОМ РАЗДЕЛЕ, КОМПАНИЯ QUIDEL ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ 
ЛЮБЫХ ГАРАНТИЙ, ЯВНЫХ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, ВКЛЮЧАЯ, ПОМИМО ПРОЧИХ, ЛЮБЫЕ ГАРАНТИИ 
ТОВАРНОЙ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕННОЙ ЦЕЛИ И НЕНАРУШЕНИЯ ПРАВ В ОТНОШЕНИИ 
ИЗДЕЛИЯ. МАКСИМАЛЬНАЯ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ КОМПАНИИ QUIDEL ПО ЛЮБОЙ ПРЕТЕНЗИИ КЛИЕНТА НЕ 
ДОЛЖНА ПРЕВЫШАТЬ ЧИСТУЮ ЦЕНУ ИЗДЕЛИЯ, УПЛАЧЕННУЮ КЛИЕНТОМ. НИ ОДНА ИЗ СТОРОН НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ПЕРЕД ДРУГОЙ СТОРОНОЙ ЗА ОСОБЫЕ, СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ 
УБЫТКИ, ВКЛЮЧАЯ, ПОМИМО ПРОЧЕГО, ПОТЕРЮ СДЕЛКИ, ПРИБЫЛИ, ДАННЫХ ИЛИ ДОХОДА, ДАЖЕ 
ЕСЛИ СТОРОНА ЗАРАНЕЕ ПОЛУЧИТ УВЕДОМЛЕНИЕ О ТОМ, ЧТО ТАКИЕ УБЫТКИ МОГУТ ВОЗНИКНУТЬ. 
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Вышеуказанная Ограниченная гарантия не применяется, если клиент подвергал изделие недопустимому 
физическому воздействию, неправильному использованию, ненормальному использованию, 
использованию, несовместимому с руководством пользователя или инструкцией по эксплуатации, 
использованию в мошеннических целях, в случае несанкционированного вмешательства, необычной 
механической нагрузки, небрежности или несчастных случаев. Любое гарантийное требование клиента 
в соответствии с Ограниченной гарантией должно быть сделано в письменной форме в течение 
применимого периода действия Ограниченной гарантии.  
 
ПОДДЕРЖКА 
Если у Вас есть какие-либо вопросы относительно использования данного изделия, пожалуйста, 
свяжитесь со службой технической поддержки компании Quidel по телефону 1 800 874 1517 (в США или 
Канаде) или technicalsupport@quidel.com. Если Вы находитесь за пределами США или Канады, обратитесь к 
местному дистрибьютору или в один из центров технической поддержки, перечисленных ниже. Вы 
также можете связаться с нами на веб-сайте quidel.com. 
 

Регион Телефон Адрес электронной почты 

Европа, Ближний Восток и Африка 

+353 (91) 412 474 
(основной) 
1800 200441 (бесплатный 
вызов) 

emeatechnicalsupport@quidel.com  

Австрия +43 316 231239 
Франция 0 (805) 371674 
Германия +49 7154 1593912 
Нидерланды 0 800 0224198 
Швейцария 0 800 554864 
Великобритания 0 800 3688248 
Италия +39 (800) 620 549 
Северная Америка, Азиатско-
Тихоокеанский регион, Латинская 
Америка 

858 552 1100 
technicalsupport@quidel.com 

Канада 
437 266 1704 (основной) 
888 415 8764 (бесплатный 
вызов) 

technicalsupport@quidel.com  

Китай 
0400 920 9366 или 
+86 21 3217 8300 chinatechnicalservice@quidel.com  
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mailto:technicalsupport@quidel.com
mailto:technicalsupport@quidel.com
mailto:technicalsupport@quidel.com
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MDSS GmbH 
Schiffgraben 41 
30175 Hannover, 
Германия 
 

 

Quidel Cardiovascular Inc. 
9975 Summers Ridge Road 
San Diego, California 92121 USA 
quidel.com 
 

Внесенные изменения: 
 Первоначальнся версия для клиентов Quidel Cardiovascular Inc. 

ENSRC26517enB 
PN: 26517ru Rev. B 2019/10 
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ГЛОССАРИЙ 
 

 
Каталожный номер 

 
Марка CE 

 

Уполномоченный представитель 
в Европейском сообществе 

 
Код партии 

 

Срок годности 
 

Производитель 

 

Дата производства 
 

Медицинское изделие для 
диагностики In vitro  
 

 
Целевое назначение 

 
Обратитесь к инструкции по 
эксплуатации 

 

Верхний предел температуры 
 

Содержимое/содержит 

 
Контроль 1 

 

Контроль 2 

 

Повторное использование 
запрещено  

Обработанная матрица мочи 
человека 

 
Разморозить 

 

Модуль CODE CHIP 

 
Отпускается только по рецепту 
врача  

Упаковка с отслаиваемой 
поверхностью 

 
RU 
 
Действительную версию инструкции по эксплуатации см. на нашем сайте quidel.com. 
 
Пожалуйста, обратитесь в местный филиал компании Quidel, если Вам требуется бесплатная 
распечатка или техническая поддержка для доступа к инструкциям по эксплуатации с нашего 
веб-сайта. 
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