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1 tlАзtl,AчЕниЕ }lAБoPA
1'1 нa6oр PИA.эсTPAД{oл.ст пpедяазвачен дш оnpеделеIrия

кollцеlrтpации эc1Paдиoла в сьlвopoTке кpови челoвекa меюдoм
Paдиoиммyнoлomчeокoгo шшиза, нaбop предEaзнaчеll дIя примeleнlrя тoлЬкo

1'2 Эcтpaдиoл liaиболeе aкт,iвIrьтй эФPoгеяяый (,кенcкпй) пoлoвoй
стеpoидный гoрмoн' У жeнщIrн oн въrрабaтьвaeтся в яич]икlL\' в плацeяте и в
кope вaдпoчечяикoв пoд влшяиeм фoллl,tкyлoстlтM/Лирyющeгo гopмoна'
лютeияизlpyющего ropмoнa и пpoлiu@tа. B небoльшп xoличeстваt( эстрадиoл
o6p3yФся в хoде преo6рaзoвaнля тeстoстePoвa, Эстpaдиoл oбеспечивafi'
фoPмиpoваяиe пoлoвoй систeмы пo )ltенскoмy т!пy' paзвитrе xенс@х
втopичIrьтx пoлoвъгl пpизяaкoв в пoдрoсткoвoм пеpиoде, рeгyляц,lю
меяо]Pyuьяoгo ц!шa' рaв!тиe яЙцeклетки' poст и рaвитиe мaтки в теqе@e
беpeмeянoсти, пспoфшиФomчeск,lе oсoбевнoстп пoлoвoгo
пoв€дения! o6еcпечивaет фopмиpoвaяие пoдtожяoй xирoвoй

кoлпчесвeяяoe oпPeдeление зстpaд,roлa яeoбхoд!мo '4пя диamостики и
кoнтpoля зa лечея}lем нapyшений фylrкций рeпрoдуmивной с!стeMы' т' к. аEaл!з
кoнUенграUЧи 1с  Pадиo а  Voж |o  счи jd|ь  спoсoбом о  |елм фyнrции qР i / \oв ,

кpoме rогo, oпpеделеrlпе ypoвяя эстрадиoлa испoлЬзyется в paмкaх oбследoвaя!я
п!и аменo!ее' пре)кдевременIlоNт пoлoвоl{ рaзвит!и, бесплoдии у мyxч!в 'r
женщин! дМ oцeнк! яачДa мeяoпayзы. МoII'тoP!нr кoнцеtlТpац!и эстpaдиoла
является неoбхoдиl!ьrм щ' пoдютoвке к olrлoдoтвopeяm m иtro! mк re(
извлечeяие яйцeuФoк прoвoд!тся в oпpедеЛeнloй фaзе pазв,lтия фoлликyлa'
кoтopoе зaвисит oт кoEцrlrтpaции эс]p8д!oлa,

2 ХАPАктЕPистиIсA. и пPш{циП PAБOтьI llAБoPA
2'l сoстaв нaбopa:

53 мл,
[l,lr].эсцaлиол' хидt(иЙ пpепaрат, готов к испoЛьзoвaнию. 1 флакон,

oбщaя aктивliocть (70.150) кБк;
пloбпDки полисМDoльныe c иммoбилизoвaEньIми

aнтителами к-эсТpaдиo'ry' гoФвы к испoльзoван!ю, 100 шт.i
' шeсть кшибрoвoчвьlх пpoб в диaпaзoне кoяцеятpaций эстpадиoлa (0;

0'05.]2) нмoЛь/Л (тoчшIе зяпФия кoнцеIrTраций эстpaдиoла yхaывaются вa
,Iикегк6х e]sко |oв' .  жiдкyе пPепаoarЬI,  IoIoвы \ и(пoльзoвaниJо, о ф aкoРoв
пo 0.50 млi

. кoвтPoльяe съrвopoтка (кс) сoдеркит известнoе кoл!чествo эстpaдиoлa
(!иmsoн кoн|.еьФаUий .стpd.0иoЛа )кДь|вJеrся | a .rикетке). жилкий прet аpаt.
гoToв к испoЛьзoвaEию' l флжoн, 0'50 мл,

' 2,2 нaбоp paссчитaв нa прoведеяиe аt{ализа в Дy6ликamx 4] fiеизвестяш
f,рoб' 6 кшибpoвoчвьп про6 и l пPoбы кoнтpoльяoй cьlвoPoки' всrгo

2.з ПloдoлМтельtloстЬ aнaцизa 4 ч,
2.4 .циaпшoE oпpедeшемьlх кoнцентpаций эстPaдиoлa (0'0з.1 2) ямoль/Л,



2.5 ПринUип pабoгЬj на6opa oднoс|ади' iнo|o
твe!дoфaзнorc кoвкyреIrтнoгo laдиoиммyнoлoгшескoгo aяалпзa @иА).

в прoб'ркIt, пoкPытьIе пoл,lклolraльн к зстpaдиoлу'
внoсятся пpoбьl сывoрoтки хpoв! пaц!eятa' кoюPoльяая сывopoткa Il
кшибрoвoчяьle пPoбы' a зaтем д06авл'ется эстрадиoЛ, меченьIЙ йoдoм.t25.

Меченый и яeмeченый aнти.eны кoвх]Tирyют зa oгран'ченяoe ч!слo
}чaсткoв связывaния , llммoбилизoвaнньIх нa стенкaх
прoбиpки, Pеакция п!ивoдит с течением вpеN{ени к
сoстoявпюpaвнoвeсияме)кдусвoбoдньIMи аятигeяами.Пoслe
инnyбaции в п!еделц oпрeделеянoй oблaсти кotlцентpaций aятйrеtoв,

ся в сocтa имМуEяьп кo
(t',ll].зстрадиол) o6Paтяo прoпopциoнaЛьно кoличсствy
(зндoгенный эстpадиoл) в пpо6е,

Paдeлевие свoбодвoгo и смзaвяoгo аmmеЛами эс1paдиoлa oсyщеспЛяют
yдДeвием инкy6ациoянoй сpеды из Фoбиpoк.

кoяцеятрaцию эстPадloлa в яelrзвестньп o6рaзцаx ваxoдят пo
кsл!бpoвoчнoмy гpафику зависимoстп св'зaняoгo [',ll].эстрадиoлa oт
кoнцеmpацииэcтpадиoлaвкaпибрoвoчных пpобa.\.

з MЕPЬI ПPЕДoсToPo)lс{oсТИ ПPи PAБOTЕ с I{AБoPoМ
з.l tr,lt].эстрадиo^л являет ммa.излyчения. Пеpиoд

пoлyPaспaда изoтoпa [,.-]] ' 60' l сyт.
пpи pабoте с нa6opoм слеryет с06людать пpaвилa pабoты с

pадиoакTивнЬIMи вeщeспами (дaлrr РB) сoглaснo Tpебoвaниям саяита!яък
вoрм ! пpaвил (т!e6oваяия к oбеспече'lию !aдиацио@oй 6eзoпaсяoстп
пeрсoнaпа и пacелеяш пp' oсyЦествлеяии деятельнoсти
aтомнoй эleрМIr иoвпзпpyющегo итyчеlш>, yтвеp'{деняых

Мия!стерсTвa здpaвooхpaнеяпя Pеспубликп Белаpyсь oт
з1, l2,2013 г N9 137,

BниМAниЕl х!мичеокФ пoсyда ! o6opyдoвaвие, кoтoPьlе испoлЬзyюTся
пР pa6oте с PB, дoлxньr бьrть соoтвfiствyющим 06раз0м мaркlPoваны и

запрещaeтс' пP! Pабoте с Pв !меъ на paбoчем мeстe пocтoPoннеe
oборyдoвalle и лпные вещ1.

кaтегopически зaпPещаeтся пpиeм пищц испoлвoваяиe
принaдлехяoстeй п кyрение в помeщеIlиях, п!еднaзнaчeнных для работы с PB'

з,2 пpи Paбoтe c нaбoPoм слецyет яaдевaть oдяopsoвьl€ pезивoвьrе
пеpчaт@, т,к, дaняый нaбop сoдеРXит пpoизвoдньrr кpoв!' кoтоpые слeдyeт
РaоомaтP!ваъ кaк пoтенциaqьto ияф'циPoвaвяЬlе' спoсoбяые сoхpМъ и
пеpедавать reмoкoятаmные инфекции.

3,з PабoTьl лPoвoдить с оo6людeнием мер предoстopoхнoсти в
сooтвeтствии c тpeбoваяшш tl]. t2]' tз]' ta]' t5], B Фyчaе пРoливa съвoрoти
крoви нa paбoчи€ лoвеpхнoстц вeо6xoдимo пpoвoдmь дeзияФeкllию в
сooтветсви! с тDeбoвaя!ями |6l,



з,4 пp! рaботе c нa6opoм paбoчие мeстa дoлrfiIrы 6ыть oбеспечeяьI
прmoчнo.вЬrтя)кнoй веmиЛяцией,

з'5 все paдиoamивньlе o]xoды' oбPaoвamые в прoцессe nспoлBoвaяш
набopa сoбпрaroTся, xpaвЛся и yдаjrmтся в сooTветствии c тpе6oвaн!ями t?].

4 IIPAвиJIА PAБOTЬ] с нAБoPoМ
4,1 ,ДJи иск,,ltoчения лo)iolых резyльтатoв исслeryeмые обpaцьr

неoбхoдимo гomвить и хрaнпть в yслoвш, пpедoTвращmщих 6amеpишьяыii
пpopoсT. неoбxoдимo освErЛять oбpaцьI cывopoToк, сoдepxащllе агpeгaты ,lли
oсадoк' при пoмoщи цeятpифyгиPoвaния' сoбра!ньIе oбpaзцы сывoPoтoк хpанят
пPи темпePaтyPe (2.8) oс в тeчeние 72 q' 'цoпyс(aется зaмolaюваtие oбpaзцoв
(хeлaтeльяo дo темпеpaтypьl нu*e мggуc 20 .с) не бoлее двyх рaз, каxдый
oбрaзец сывopoтки' a такжe peaте!ты flaбoрa веoбхoдимо oтбирать чистым

4,2 Heoбхoдиlo обрД lь| с гемo'Ч|ov. |  ипеpлигидeмиеi .
сoдеpxa!ием бшиPy6ивa' бaкTеpиалъвьli{ пpopoстoМ, a тaкxе

длllTеЛьIlo хpaнившпеся бeз зaмopмивaния' не пPигoдEьl для aнаJIизa,
4,3 нaдexяoсть pезyльтатo eДIoщих правшi
.  еv|еPаDPа в ломеЦении.  | !e rDoвoдится а|Диз,  дoл)кча бы|ь

(18-25).с;
ве доrryскаетс' иcпoльзoвaiие нaбopa пoсле oкoнчаяия cpoкa годяоcти,

oнеIlTоB яабoрoв paзнътx сеpий;
- яe дoпускаетcя Pеaгeятoв с нaрyшeяиeм геpмelпяoсти

ыr яaкoнeчн!ки для вяeсeяш кaя{дoro o6paзцa и

. teo6хoдимo пoстoяняo пpoвеPять тoчloсть дoзиpoвки и следить зa
paбоим сoстoянием пипeток и дpуroго oбopyдoванllя.

5 oБoPУ.цoвAHиЕ и МATЕPиAJъI
5.] 'ЦЛя прoведeяш aнaлизa неoбхoДrмo испoльзoвaTь слeдующее

oбoр)Дoвa iие:
. гамMl{чМIФдeюютпд, пmво]шorдnr!вд{Фяьа!"@Фъt!ol@ I,"Ц;
. при6op дЛя всI?яюiвaни' пpoбирoк вибpaш{oняoго типa;
. вихревoй cмеситеЛьi
. вoдoсllyйEьrй нacoci
. пипетки пoлyaвтoмаrиескиe oдвoхaнaлья

Цие oтбирaть 06ъемы )Iоiдкостей oт 0,02 до 5'00 ш'

пипeтиpoвaя!я (пoг?eшнoсть не бoлeе з%);
. штaтив для пpoбиpoк;
. nеPчaтки х!PуPг!чео@e Резинoвые;
- дезивф!циPующие сpедствa,



6 Пo.ш.oToBкA oБPAзЦoB
6'1 oбрsцьl сьrвopoтo( щoви, пoлучеIlEп с пoмoщъю

атт!вaтopa свеpтывaяш кpoви (в хoмллексe с рaздешющш r€лем I@ oез веrc/'

""'y" 
6*";" дo мФ;зa не бoлeе щех сyтoк пlll темп€Paтуре (2.8) oс.

дoпyскaеTся хpaяение o6рsцoв в замopoжеяяo пpi тeмпеpaTyрe
нихe мияyс 20 .с в тrчение тPeх месяцeв' ]1ри темrrеpaтуpе мпEyс 70 .с

испoльзoвaтъ сьlвoрoтки. кoтopъте

зaмopaживались/paзмopахивалI{сь бoЛeе двух paз.
6.2 Paзмoрaхивaние oбpaзцoв сывopoтoк пpoводить пpи темпеpатуpe

(18.25) "с. o6pазцьt тщaтеnЬнo пeрeмешать пипет!Poвaя!ем в течeше вe Мrlrее

1 мия для достпжeни' одrloрoдяoсти.
6'з o6paзцЬI' сoдеPxащие Фpeгaты и oсадoк' перед аlaл!зoм oсвФля]от

цеЕгPифугщъванleм в течеяие l0 мив пPи 1900 g (2500.з000 06/мин)-
6.4 Иссnедyемыe o6paзцы сывopoтк,t кpoви следyет п!oвеpль- нa

ocтaтoчr,]Ф швlloсв paдиoяy@дoв, есл! oбследyемoмy лицy дo oтooрa

кpoви ввoдилиpaдиoa@вяые aprпapaты.

7 ПoДгoТoBкA PЕAгЕtlToв
7, l  пеpед rспoлЬloвJн/ем вьшержа |ч

aяuизиpуемыe oбpазtlъ] оьlвopoтoк ктoвIr пPи
кoмпolrеяты нaбoра и
темпepary?е (18.25) .с

7.2 xрaнениe pеaгентoв пocле всr?ъrTш yпaкoвм
Флакoяы с Dеaгентами зaкpывaть кpышками сpазy пoслe испoльзoвaния,

прeдупpеждш !x кoнтамияaцию.
B хoде aЕДизa дoryокaется хpaнelrle pеагеt{тoB в течение 8 ч щи

1еvпеps DPe ( l8.25] oс

Bсе ьеи. пoл ьювaннь|е кovпoнен|ЬI |а6opа чpJнyrь в шo|Jo ]акpытoп

пeрв'чной yпaхoвке пP! (2.8).с в зaщищеяяoм oт

8 IIPOвЕлЕниЕ AнAлизA
8'l Пpo6}lpки пoл!стирoльные с'ммо6t]лизoвatныш

антителам! к эст!адt]oлy маPкиpoвать следyюlrим o6рaзoм (в дyбликатц)|
BгBl - для кали6poвoчньв пpoб зстpадиoлa;
вкс - для ксj

Bx дЛя и.Jследyемых пpоб сывopoтrg кPoвп чeлoвeкa,
8.2 B пPoбиpш вгB5 ввесT! ao 0,05 мл (50 мм) фoтвФсвyюпrих

xmбDoвoчн; пp;6, в пPo6иpки в| внести лo 0.05 мл {50 Чс) конгDoльroй

сJвoоъ1e. в поoб.Dки Bх вtести гo 0'05 мл '{0 мкЛ] и(сЛедyемьв сЬ.вopoтoк

. 
я з вo 

""" 
nooб'в*,,вести пo 0,5 ш (500 мкл) t',5l].эстaдиoлa-

8,4 Coдерxимoе. прo6пpoк иIilTбиpoвaтъ в течевие з q щп пoсToяянoм

встPяxиваяии (яе меяее 350 встрях вмий/м@) яa пPибoPе дm встpяившйя

прoбlPoк при темпеlaтyPе (18.25) "с,



8.5 Пoсле otoпaяия llнкубaции IцатФьяo удалиTь из всех прoбирoк
жцдкость c пoмollью вoдocтpyйвo.o вaсoca'

8,6 Bсe пpoбпpкп пoмести,Гъ в гамма.счетчIiк и изМePить скopoстЬ счета

[|,5l] в кar'дoй пpo6иpкe втечеяиe l м'я'
8 '7 Пoследoвaтель!ость oпеpaций aвшизa пp'вeдеяа в тa6лиц€ l .
Tаблица 1

пoспедo0ательHoсть oпераuий

cшоPoтм lФмвюE@'

08.25)"с0,05 0,5
вкс 0,5
в i 0.о5 0.5
и1чеDиъ с.оDoflьс нa r.l в кащoй пoo6hDьe в т"ePРе , rиh

9 PAсчЕTьI И гPAФ}гlЕскиЕ ПoсTPoЕниJl
9'1 нaйти сpедние apифметичес@е знaчeния скopoстей очета t|,5l] дm

9.2 Paссч',rвть вeл!ч!яy (Bi/вo)xloo, в пPоцентaх, для кaxдoй
кшибрoвoчяoй пPo6ы, кoвтPoльяoй сьrвoрoтк!,ли исследуемoй сывopoт@
кpoвll челoвекa' где Bi среднеe apифмФичeскoе значевпе скopocти счета t|,5I] в
пpoбиpках вгBl' вкс и вх'

9,3 ПocтPoить кали6р0в0чный гPaФи( в пolтyлoгapифмичеош
Rooрдинaтax, oтклaдывa, нa oси opдияат (линеfuaя) зяe€шя (Biв0)х100, в
пpoцеятaх, a пo oси aбсцисс (лoгaрифмиcескd) - зяaчения юяцefipaц!й
эстpадиoлa' в нмoлЬ/Л) в сooтветсвyюциx кaЛ!бPoвoчяых пpoбш; rllбo в
кoopд!вaтц logit.log'

9,4 oпpеделитЬ пo калибloвoчвoмy фафикy кoнцeятрaцпю эc]Pадtloлa.
в нмoл'л' в кс и исследyеМп сывoPoткaх крoви челoвекa.

.цдя перевода мojlяpнoй кoнцеIrтpaцйи эстpaдиoлa в мaссoByю следуеT
ем: м{r/л = ыoль/л x 0'272

1 0 А}LAJIитI,[чЕСкиЕ XAPAкTЕРистики нAБoPA
l0,l ЧyвcтвитeльEocть
Минпмшьяe toвцевтPaцпя эстpaдиoлa, oпPеделяемм с помoщью вaбоpa,

оoстaвляет яе 60лее 0'0з нмoль/Л,
10,2 специфичtoстЬ
перекрестям pедкци пoлиl(лoншьньп aEтreл к эстрэдиoлy сo

qтрукrypными аflaлогaми эстpадloлa п!иведенa в таблице Б.2,

перeкpестя@ DOа{дш' %

l 5

Tаблицa,2



0,0!
0,01
0'0о l
0'0о l
0'0о l

10,з BoсIrpo'lзвoдймoсъ рeзyлътaтoв
кoэффи!!eят вapиaции pезyльтaтoв oпpедеЛепй (n=10) кoицefipaции

эfipaдиoлa в o6pазцаx сывоpoтки кpoв,l с н'зким' сpeдяим и высoким
сoдеpxaнием эстpaдиoлa яе пpевътшaет 8%,

10,4 тeст Ea <oткpыт!tе)
пPoцeят <oткPьrтш> эстpaдиoла. дoбавлеяяoгo в oбр3цы сьlвopoтки крoви

с известяoй кoяцеяTpацией эfipaдиoлa' сocтaвляrт (80-l20) %,
10,5 клшическая пPoвePre яабopа
кoщеIrrpaцт'я эстpaдиoлa в сывopo]t(е кpoв'l здoрoвьп л!ц в вoзpaсте oт

20 дo 45 лeт' oпрeдeлеEяФ с пoмoщью вa6opa, сocтaвляетi мужqпЕ] _ (0,07-
0,25) ямoл'л; хeящипы' фoлликyляpная фaзa мeнee 0,50 ямoл'л, лютеинoвая
фaза - (0,20_0'80) Noль/Л' 6еременн0стъ (з-й т!шестP) - (з0-t00) tiмoль/л.

П!иBеденные opиеl{тиpoBoчI]ъllt,lll, Pекoменryется в
кaяФoй лa6oPaтoP!! yстаяoвить сo6свeявьrе ypoвни эстpад!oла'
сooтвeтствyющиe яo!мшьвьrм'

PезyЛьтаты опpеделеяш дoлхtы быть иti]Е!препiрoваяы в свете oбщей
кЛянпческoй кapтиtьт пaциeят4 вrФчФ aвaмtез' дaнньrx дpyи тeстoв и инoЙ
пoдхoдящeй ияфopмaции'

l l УсЛoBи,I )(PАI]Еtlи,I И пPиМЕtlЕtlиЯ нАБoPA
11'1 на6ор дoлхев хpaниTься при тeмпеPaтуpе (2.8).С в течевие всегo

сpoка гoднoсти вaбopa.
l l,2 сpoк гoдяoст! яабopа 60 сyтoк,
11.з ддя от6o!a и дoбaвЛeния компoнeнтoв pекoменryФся испoл!зoвaть

пoлyaвтoмaтическllе
зEачeяm сPe'цяeй дoзы ' вoспpo!звoдимoстБ peзynьтaтов

1l.4 для пo,I)qеяия яaдexш peзyльтaтoв яеoбxoдимo стpoтlJе
сoблюдевие !вс1P)тц@ пo пPимевепnю набopa ! @aлифицирoваяяoe
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