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Набір дає змогу виконувати імунохемілюмінесцентний аналіз іп vitro для визначення кількісного вмісту SCCA в сироватці та ппазмі крові людини за 

допомогою повністю автоматичного хемілюмінесцентного імуноаналізатора серії MAGLUMI й інтегрованої системи серії Biolumi; також цей аналіз 

використовується як допоміжний засіб лікування пацієнтів із плоскоклітинною карциномою. 

І СТИСЛИЙ ОПИС 
Антиген плоскоклітинної карциноми (SCCA) є субфракцією пухлиноасоційованого антигена ТА-4 й уперше був отриманий із тканин плоскоклітинної 
карциноми шийки матки Kato і Torigoe в 1977 році1-4. SCCA кодується двома майже ідентичними генними продуктами: SCCA1 та SCCA25

. SCCA часто 
виділяється в тканинах легень, піхви, шийки матки, стравоходу, мигдалин, язика, трахеї та шкіри; надмірне виділення спостерігається переважно при 
плоскоклітинних карциномах, зокрема шийки матки, легень, голови й шиї, стравоходу та анального каналу1 , 6, 7• Підвищений рівень SCCA в сироватці 

крові може також спостерігатися в пацієнтів із доброякісними захворюваннями, наприклад нирковою чи печінковою дисфункцією, захворюваннями 

легень (тяжкими інфекціями) і захворюваннями шкіри (пухирницею, екземою чи псоріазом)6
• 

SCCA використовується як пухлинний маркер плоскоклітинної карциноми різних органів, зокрема шийки матки, легень, голови й шиї та стравоходу3
, 

6
, 

8
. 

Постійний моніторинг рівня SCCA може використовуватися для аналізу рецидивів захворювання, залишкової хвороби після лікування й ефективності 

лікування2
• 
з. 6-

9
. Крім того, встановлено, що SCCA асоціюється зі стадією пухлини в пацієнтів із плоскоклітинною карциномою шийки матки або легень;

за даними досліджень пізнішим стадіям раку відповідають вищі рівні SCCA7• 8. 

І ПРИНЦИП ДІЇ ТЕСТУ 
Імунохемілюмінесцентний аналіз за типом сендвіча. 
Зразок, буферний розчин, магнітні мікросфери, вкриті моноклональними антитілами до SCCA, та мітки АВЕІ з іншими моноклональними антитілами до 

SCCA ретельно перемішуються, відбувається реакція з утворенням комплексів за типом сендвіча, а після неї - інкубування. Після осадження в 
магнітному полі зливається супернатант і виконується цикл відмивання. Після цього додаються стартери 1 і 2 для запуску хемілюмінесцентної реакції. 

Інтенсивність світлового сигналу вимірюється фотоелектронним помножувачем у відносних світлових одиницях (ВСО) і є пропорційною до концентрації 

SCCA в зразку. 

І РЕАГЕНТИ 
Склад набору 

Компоненти Опис 
100 тестів у 50 тестів у ЗО тестів у 

наборі наборі наборі 
Магнітні Магнітні мікросфери, вкриті моноклональними антитілами до SCCA (приблизно 

2,5 мл (mL) 1,5 мл (mL) 1,0 мл (mL) 
мікросфери 6,00 мкг/мл (µg/mL)), у натрій-фосфатному буферному розчині, NaN3 (<О, 1 %). 

Калібратор Антиген SCCA в низькій концентрації в натрій-фосфатному буферному розчині, 
1,0 мл (mL) 1,0 мл (mL) 1,0 мл (mL) 

низького рівня NaNз(<0,1 %). 

Калібратор Антиген SCCA у високій концентрації в натрій-фосфатному буферному розчині, 
1,0 мл (mL) 1,0 мл (mL) 1,0 мл (mL) 

високого рівня NaNз(<0,1 %). 

Буфер Натрій-фосфатний буферний розчин, NaN3 (<О, 1 %). 6,5 мл (mL) 4,0 мл (mL) 2,7 мл (mL) 

Мітка АВЕІ 
Мітка АВЕІ з моноклональним антитілом до SCCA (приблизно О, 167 мкг/мл (µg/mL)) 

7,5 мл (mL) 4,5 мл (mL) 3,0 мл (mL) 
у натрій-фосфатному буферному розчині, NaN3 (<О, 1 %). 

Контроль 1 
Антиген SCCA в низькій концентрації (2,00 нг/мл (пg/mL)) у натрій-фосфатному 

1,0 мл (mL) 1,0 мл (mL) 1,0 мл (mL) 
буферному розчині, NaN3 (<О, 1 %). 

Контроль 2 
Антиген SCCA у високій концентрації (20,0 нг/мл (ng/mL)) у натрій-фосфатному 

1,0 мл (mL) 1,0 мл (mL) 1,0 мл (mL) 
буферному розчині, NaNз (<О, 1 %). 

Усі реагенти надаються в готовому до використання стані. 

Попередження і застереження 
• Призначено для діагностики іп vitro. 

• Лише для професійного використання.

• Вживайте звичайних застережних заходів, обов'язкових під час роботи з усіма лабораторними реагентами. 
• Слід уживати відповідних особистих застережних заходів для уникнення контакту будь-яких частин тіла зі зразками, реагентами та контрольними

зразками й дотримуватися місцевих вимог щодо роботи під час тестування.
• Запорукою отримання достовірних результатів є досконале володіння технікою аналізу й чітке дотримання інструкцій, наведених на вкладиші

упаковки.
• Не використовуйте набір після закінчення строку придатності, зазначеного на етикетці.
• Не використовуйте компоненти з різних партій або від різних реагентів одночасно.

• Уникайте утворення піни в усіх реагентах і препаратах (зразках, калібраторах і контрольних зразках).

• Усі відходи біологічних зразків, біологічних реагентів і витратних матеріалів, що використовуються для проведення тесту, слід вважати потенційно

інфікованими й утилізувати їх відповідно до вимог місцевих норм.

• Цей виріб містить азид натрію. Азид натрію може вступати в реакцію зі свинцем чи мідними елементами трубопроводів, утворюючи вибухонебезпечні
азиди металів. Після утилізації слід промити труби великою кількістю води, аби запобігти утворенню відкладень азидів. Додаткову інформацію можна 

знайти в паспортах безпеки продукту, які надаються на вимогу професійних користувачів. 
Примітка. Про будь-які серйозні інциденти, пов'язані з пристроєм, слід повідомити компанію Shenzhen New lndustries Biomedical Engineering Со., Ltd. 

(SпіЬе) або її вповноважених представників, а також компетентні органи вашої країни. 
Поводження з реагентами 
• Щоб не допустити забруднення, потрібно вдягати чисті рукавички під час роботи з набором реагентів і зразками. Під час роботи з набором реагентів

слід замінити рукавички, які контактували зі зразками, на чисті, оскільки потрапляння матеріалу зразка може призвести до отримання недостовірних

результатів. 
• Не використовуйте дефектні набори, зокрема набори з порушеною герметичністю ущільнювальної плівки, каламутними реагентами, наявністю осаду 

в реагентах (за винятком магнітних мікросфер) або набори, контрольні показники яких неодноразово виходили за межі допустимого діапазону. Якщо

набір є дефектним, зверніться до компанії Snibe або її офіційного дистриб'ютора. 
• Аби уникнути випаровування рідини з відкритих наборів реагентів у холодильнику, рекомендовано запечатати відкриті набори герметизуючою

плівкою, що постачається разом з упаковкою. Ущільнювальна плівка є одноразовою; дозамовити її можна в компанії Snibe або її офіційних
дистриб'юторів.

• Із часом на прокладці можуть накопичуватися висохлі залишки рідин. Зазвичай вони являють собою сольовий осад і не впливають на результат 
аналізу. 

• Використовуйте відкритий блок реагентів в одному аналізаторі. 

• Інструкції щодо перемішування магнітних мікросфер наведено в розділі цього вкладиша, присвяченому підготовці реагентів. 
• Додаткову інформацію про поводження з реагентами під час використання системи наведено в інструкції з використання аналізатора. 
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