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l tlАЗIlAlIЕниЕ Il-AБoPA
i,] набop PиA.кoPтИзoЛ.сТ пpеФ{aзнaчен для oпPeдeлe!ш

кoнцеIrTрaции кopтизoла в сывopoтке ^?oви челoвекa методoм
paдиoиммуEoлoгическoтD аяал!iзa. нaбop пpедяaяачея дJu пPимeяеяия тoлЬкo

l,2 кoр1,lзoл oснoвьoй |л]о1окopтиьo,iднЬ|й гopмoн. сeкpe lp)емы;
корoй вaдпoчeчь.икoв. B течение cутoк }poвеtlь кopтизoла в сывoрoткe кpoви
кoлeблeтся' дoстпгаJl мaксимyмa в утpенние чaсьI- кoрт!зoл влияет нa
метaбoлизМ yглевoдoв' беJп(oв ,r липидоB' a Tакхе яа элeктPолитичеокий балaнс'
измерениr yPoвш кoPтизола вахяo при исследoвaнlrях гипo- !

кoличествеt{!tое oпpедeлeвle кoртilзoлa неoбxoдимo дm диФяocтики
вaрyшеяий в с'стеме гилoтaпaмyс-гипофиз-хopa яaдпoqечяикoв и toнrPoля зa
эффеtсгишФъю пpoвeдeвш лeче6нь* мeрoпpиятий. ocoбyю
oпDeДе,eЬиeчор| i loав\ь|вopoткекрoвипрy jJ tи\aРдoкpи iьD. Iзэ60]еввJrип.
кaк синдpoм ицейlto.кyшияrа, 60лезнь Аддисoнa и дp.

2 XAPAктЕPистикA и ПPИttЦип PAБOTЬI IlAБoPA
2'l Сoстaв нaбоpa:
. tr:sl].кoртизoл, хиДrий п!епapaт, гoтoв к испoЛьзoвш!ю, l флaкoн,

5з мл' oбщaя aктивEocть (7о.l50) (Бкi
- пpoбиpки пoлистирoльные о иммобшизoваяяь

aнтителамIl к кopтизoлy, гoтoвы к иопoлЬзoвaяию. 100 шт,;
. шeсть кшибрoвoпньж пpоб в д!апaзoне кoнцентpaц!й кoPтизoлa (0;

40.1800) вмoль/л (тФшЕ ФпФш кoяцеEIPаций кopmoлa yкaзывaются на
этикеткaх флaкoнoв)' )кидкие пpепaратьr' гoтoвы к испoльзoвaнию' 6 флакotloв
по 0'50 шi

. кot{тponьмя сьlвopoтa (кс) сoдеp)кm извeстtоe кoличествo кoPтизoла
(диапaoн кoяцеятpaцпй кoртизoла yкaьтвa€тcя flа этпкетке)l хидкий пpепарат'
гoToв к использoвaнию, 1 флaкoн' 0,50 мл,

2.2 Набop рассчmaя яa пpoведениe aEализa в ry6ликaтц 4з яе!'звэстяьв
пpоб, 6 кэли6poвoчных пpo6 и 1 пpoбы коtФoльнoй сьrвоpoтки, всегo

2,з пPoдoDlGтeлыroстъ aнaлизa 2 ч.
2'4 дialraзoя oпределяемыx кoвцeятраций кopтпзoлa (10.1800) ямoЛъ/л,
2,) Пl lнUl |  рaбo|ы iа6opа oднoс|адиЙнoю

твердoфaзнoгo кoяk}pентяoю paдиoиммyяoлoгическoгo aяuиза (PиA),
B пPoбирки, лoi\"ЬlтьIе мoнoкЛояшьн к кopшзoлyl

ввoсятся прoбьI сывoрoтш к!oви пaциеятa' кoятpoльвая сьlвopoTка '
iши6рoвoчвьIе пpoбы' a зaтем дoбaвляется toртизoл, меченый йoдoм-125.

Меченый и немечеяьrй аятитeвьl кoнк)Tирyют зa oгpаниченвoе числo
учaсткoв связывaния шптел' иммoбилизoвaнн
пpoбирки. Pеaтция пpивoдит с течeяиeм времeяи к
сoсroянф ршtsoвеrш vе)кд] свoбoдншn и свqrанPыми аi .игечами, Пoс. lе



иEкyбaц!и в пpедeлц oпpeделеIrнoй oблaсти кoнцеmpaЦий amпенoв'
cя в сoстaв I'мNryняых кo

(t'2ll]кoPтизoл) o6paтяo пPoпopциoваЛьяo кoличеству
(эндoгенвъrй кортизол) в пpoбe,

Ps'целeяие свoбодвoro и связaнногo антителaмn кoрт!зoлa oсyrцeствляют
yдaпеI]иeм пякyбацпoяяoй среды из пpoбиpoк,

кoяцеEIPaцию кopтизoлa B вeизвесflrьrx oбpaзцa.Y нжoдят пo
<4 i6poвoчнoмy г!aфиг/ зaвисиvoс|/ свя1аню|o |, . l  .кoр|иloла or
кoнUентpJUии коpг,]юлa вкФи6Pовoчrыч пpoб"',

з МЕPЬl пPЕдoСТoPo){GloсТи пPи PAБOTЕ с нAБoPoМ
з,t t'zjt].кopтизoл-являетс мa-изЛl^lеяи. Пеpиод

пoлypаспада изoтoпa [,.-]]- 60,l сyт.
t'Ipll paбoте с набopoм слeдyет сoблюдaть правила Paбoтьr с

paдиoаюивEьlми веществам! (дшее - Pв) сo.ласяo тpе6oваяшм сaн}lтapяш
яopм и пPавил <тpe6oвaния к oбеспечеtию радиaциorrrroй безoпacнoсTи
персoяша и яaceлeяш пPи oоyщесTвлeвии деятельяoсти
атoмнoй энеprи,l иoEизиp)mщeго иaпyчевш>, yтвеpщдешьlх

М'яистеprтвa здpaвooхраяения Pеспу6лики БеЛapусь oт
з1,12.2013 г Ns l37.

вtlиМAниЕ! химическш пoсyдa и oбoрyдoвa{rие' кoтopыe йcпoЛьзyются
пpfi рa6oте с PB. дoлжяы быть сooTветствyюlдим о6Paзoм маp@poвaньr и
хpaвиться oтдельяo.

зaпpещaется при pа6oте с РB пмeтъ нa рабочeм местe постopoняee
oбoрyдoваяие ! личньIе вrщи'

кaTегop!чeс@ зanpещaется пpиeм пйши' пспoльзoвaнle
пpивaд,lexяoотей и кypеяие в пoМеЦeниях, прeдяsfiачевяых для pабoты с Pв.

3,2 ПP! рa6oте с нaбopoм слeдуеT яадeвaтЬ oдвopaзoвые peз!Еoвые
пеpqaткиl т,к, дaшый нaбop сoдеpxит пpo!звoдньIе lrрoв!' кoтoрыe слеryФ

PaсомаФивaть кaк пoreяциа,1!нo !яФ!ц!poвaiяые, спoсoбяъre сoxpaшть,l
пeрeдaвaть гeмoкoнтaктr,ьте ияфeкции'

з.з Pабош пpoвoдить с сo6людением ме! пleдoстoloжяoсти в
соoветствии с тpебoBaнпями t1], t2]' tз]' [a], [5]. B слyчaе пpoл!вд сьrвopoткl
(рoви ,{а paбоc,lе пoверr|-oсrr], нeо6roлиЧo пpoвoд,|ь лези,rфе'Uию в
сooтветствиn с трeбoвaя!яМи [6].

3,4 пpи paбoте с яабopoм pа6очие места дoл)кIты 6ытЬ обеcпrчеш
притoчEo-вьlтяшoй вентиЛяцпeй,

з.5 Bсe paдиoакМвяые oтxoдьr, oбрaзoвaffiьle в пpoцессе испoльзoваяи
нa6oра сo6пPaются, х!анятся ! yдuяютс' в оooтвФтвии с требoваfl!@и [7],

4 ПPАBиJLA PАБOTЬI с I]AБoPoМ
4.l fuя псшючен'я лoшыx резyлЬтатoв 'ссЛe'ryeмые oбpаtцы

нeо6хoдимo гoToвm и хpaниTь в yслoвияx! пpедoтвращaюц]rx бmеpIrшъвьr'



прopoсT' неo6xoдимo oсв€..лять oбpaзцьI сывopoтоц сoдePхащи€ aгpеmв ши
oсaдoкl при пoмolrи цempифyгиPовш!я, сoбpшtьlе oбpaзцы сьlвoPФoк xPамт
пРл темперaтJ,Pe (2.8) oс в тeчение 72 ч, Дoпycкaется зaмopфltпваяиe o6Paзцoв
(желaтельнo дo темлеparypы н!хe миryс 20 .с) не бoлeе дв)x !a' ка'(дый
o6p3ец cывoPoт@, а таше pеаreяты яaбoPa неoбхoдимo oтбиpаG ч!cшм

4.2 tlеобxoдl,lмo oбpа]ць с reмoлизoм' гxлеpлип'Leч/ей.
сoдеpxaвиeм 6илирyбим, бaкте!иaЛьяш пPopoстoм' а тМе

.eп,iтельно хpalrившиеся бeз зaмoр&l0вaния, не щигодньr дш аваJrиза'
4'з }lадежнoсть pезyльтaт cледующ,в пPaвил:
- температ}?а в пoMещении! где пpoвoдится alrализ, дoлxta 6ьrть

(t8.25).с;
. яe дolryскаercя испoльзoвМe la6opa aoсле oконqшш сpoкa гoдlroсT'il

oPeгoв нaбoрoв pdьых серий.
- не допyсmется pеarcнтов с ваPyшeнием rеpметичяoсти

ые пaкoflrчник! для вяесеtш кaяqoro o6psцa }r

. яеoбхoдимo пoстoяяяo пpoвеpять тoчнoсть дoзирo!ки и сЛедить зa
paбoч,lм сocтoянием пипетoк и дpyro.o oбoPудoваtия'

5 oБoPУ.цoвAHиЕ И МAтЕPИАJIьI
5'l 'Цля пpoведеяия aвaл!зa яеoбхoдимo

кoлoдезяoгo типa' пoзвoшющий измepять

. npи6o! для вcтpя{ивaния пpoбиpoк ви6рационн0г0 ппа;
" впревoй смeс!тель;
. вoдoc1Pyйtый яaсoо;
. пипетl пolтуaвToмaтичeскle oднoкaя@ьвпе сo

щяе oтбиPaть oбъемьl xидкocтeй oт 0'02
сpедней дозы и схoдиМoсти

пипФpoвшия (погpешвoст! не 60лее з%);
- шTaтив для прoбирoк;
. пeрчаr@ мpyPmчеокиe Pезиl{oвъrе;
- дезивфиц}tpyюuце сpедсTBa'

6 пoЛгoтoвкA oБPAЗlIoB
6.t oбрaцы сывoрoтoк крoв,l' пoлyченньrх c пoмolцъю

aiсивamРa све!тьтвalrия крoв! (в кoмплексе с Psдел'roщтм Мeм или бel я€гo)'
мoryт.xPая!ться дo аllаJIиза яe 6oлеe тpех сyюк при темпеPаryре (?.8) oс'

.цoпускarrся хpанеяие oбрaцoв в зaмoрoxeннo при теMпеpaтypе
яиxе мияyc 20 .с в течеяие тPеx месяцев, пp' темпeраIypе миEyc 70 .с



в тeчеяпe двy\ сывopoпи. кo1э!ые
зaмolNвшисъ/paмo!ахивмись бoлeе двух paз'

6.2 PaMoрах@шие oбрaцoв сывoрoтoк пpoвoДrъ пpи температyрe
(18.25) .с, oбразцьI Tщaтельнo пeремешaть пипетиp
1 мин для дoстижения oдиoрoдяoст,r'

6.з oб!aцы, сoдepхащ!е arPeгaты и ocaдoк' перед
ценryифуrщoBaнием в Tечение 10 мпн п!и 1900 g (2500.з000 об/мия)'

6'4 исследyемые oбрaзцЬI сывoрoтки кPoви следyет пPoвеPять нa
oс|а oчфю ак|ивноc|ь радiо ryшиloв. если oбс lедyеvov) лицy дo o|бopа
кpoви ввoдши paдиoактивgыe пPeпaрaтьl.

7 Пo'loToBкA PЕAГЕtiТoB
7.1 Пеpед испoльзoва!ием вьiдеp)кать кoмпoяeнты нaбoра и

aвaпизирyeмьIе oбp.зцы сьвoрoтot кpови !ри тeмпеPaт/pе (18"25) oс

7'2 хpмеяие Pеaг€шов после вскpъiтrя yпaкoвк,l
Флакoны с pеaгентами зaкpывaть I(pышмми сразy пoслe иопользoваяия'

преДпpе'(дм п хoятмяацию,
в хoле аналиrа дoпускэе1ся \!eенле oеа-ен|oв в |ечение 8 ч npи

темпеpаryрe (18.25).с в защ!щеяяoм oт светa меcтe.
Bсе iеиспoлшoвaьiь|е hoмпoнеPrы набopа xраниa в шoтнo rакрJ|oй

пеpвичнoй yпакoBке пpи (2-8) "с в зalrщщеtlнoм oт

8 I]PoBЕ.lниЕ АllAЛизA
8'l пpoбиpки пoлистиloЛьяые с иммoбиЛ!зoвмtьl

aнтllTелaмп к кoPтизoлy мapкиPoвaть сле.ryющиМ o6pазoм (в дyблпкaтaх):
вo.вl для кaлибpoвочяых прoб кo!тизoлa;
вкс для кс;

Bх - для иоследyемых лpoб сътвоpoткIl lтoви чФoвекa.
8.2 B прoбиpки BгB5 внести пo 0'05 мЛ (50 мм) сooтветствующих

кшибpoвoчныl пpoб' в пpобиpки Bкс ввеcти пo 0'05 мл (50 мu) кoнтpoльнoй
сывoрoтки. в пpoбирки Bх вяeсти пo 0'05 мл (50 мкл) псслeдуемьrx сывopoтoк

8,3 вo все пpoбиpки вtiесTП пo 0'5 мл(500 мu) [',sl]-кoрт!зoлa'
8,4 сoдерхимоe пpoбиpoк инч,биpoвaтъ в тeчеше l ч пp! пoстoяяяoм

вс]P'хивaяш (не меяеe з50 встPяхивaвлй/м@) вa пpибope для встPж!ва!lия
пDo6щoк лD" |емпеpaтyрe r|8.25) "С

8.5 Пoслe охoвчаIlия инкyбaц!и тщaтеЛьяo yдaлиъ пз всrх пPooщoк
я(идкocтЬ с пoмoщью вoдoстрyйяoro насoсa,

.8.6 Bоe пpoбиpки ик и !змеPитЬ скoPoстЬ счФа

[|,5I] в кaждoя пpoбиpке втeчениr l мпя.

8,7 Пoследoвaтельвoстъ oпеpaц'iй aнaлиза приведеIra в moлице l .



Taблицa l
пoслeдoвaтшнoоrь oпepац!й

кd'6ровочcыe про6ьt, I|,ll]-коpтизoл'
кс п иcслeф/емыe

ияladиpoвaть I ч тщатeльяo
лp' пoсtoяяяoм yдФить !з вcех
встряпфии лрoбирок
при тeмперaтyре цидкoc1ь с
08'2'"с |.*щ."

вгвl о,05 0.5
0.05 0.5

вх 0.о5 0.5
и,меD." . roDoс,"  

"  "  
а  I , | '  

" .фo,  "D.6"р*ф"" . ' " "
9 PAсчЕТЪ] И гPAФIFIвскиЕ ПoстPoЕниJI
9,l llaйти срешиe apифметичeские зпaчeн@ скopoстей счeтa I1,JI] для

iаждoй пaPьI пpoбиPoк.
9.2 Paссчитаъ велич!FJ, @iв0),100, в проц€ятd' для кaждoй

калибрoвoчяой пpo6ы, кolrц'oльEoй сывoloтки ил! исследyeмoй сывopoTlrи
rToви челoвекa' где Bi сpедteе аpифметическoe звaчение cкoPoсп счета t],5l] в
пpoбlPкахBгвJ, Bкс и вx'

9.з ПoоФoить калибрoвoчнъй rpaфик в полyлoгap!фми.iескш
toopдияатa{' oтЕпадьiвa, Ea oси opдинaт (лиflеfuaя) знaчeн!я (вiДo)x100' в
пpoцеaтaх, a пo oо! абсциcс (лoгaрифмиФФФ) знaчени кoFцeшpaций
кopт!зoла, в ямoль/n, в сooтветcтвyющtlx калибPoвoчЕтх пpoбаЦ л!бo в
кoopд'iвaтж ]ogit.]o8,

9,4 onPeделить пo кuибpoвoчloмy гPaфикf кoнцеt1Paцm кoртизoлаj в
ямoЛыj, в кс и исслe,ryeмьгx сывopoткаx ryoви челoвекa.

llп' пеPeвoдa мoшpнoй кoяцентPации кopтизoлa в мaссoвyю сl1едyет

мкг/л=нмoлъ/лх0.зб2

l0 Allr{JIитИчЕСкиЕ XAPAкTЕPистИки t{AБoPA
l0.1чyвствительность
Mинимальнм кoнцелpaция кopтизoлa, oпPeдФем8 с пoмoщъю нa6oра,

оoставляет яe бoЛее l 0 ямoль/л.
10'2 спeциф!чяoстЬ
испoлBoвание высoкooчищеяtьв aнт,lтел к кopтизoлy

o6eспecивaет высoк},тo сnецифпяoсть aнализa,
rleрекpеcтнaя реaкция мoвoкЛoнаЛьь-ъ'( afiштел

стрyкт/plыМи аяaпoгaMи кoрт'зona пpивeдeЕa в таблицe 2,

та6лица 2
пepек!е(тнФ pеaщ.0/o

100

0,6
0,06

0,07



о,03
0,07

0,о4
о,о0'

10,з вoспpoизвoдимoстЬ резyльтaтoв
кoэФф!,ц,lеят вapиaц!и pезyлъTатoв oпpеделеrий

коpтйзoлa в oбрaзцax сывoРотки r?oви с низ@мl
сoдеpжaнпeм кopт,rзoЛа яe пpевьIшaeт 8%.

кaждoй лa6oрвтoPии

(n=10) коь.цeнт!ацил
сpедвим и высoюrм

oбцей

10'4 теcт на <oт!тытпe)
Проце!т <oтктытиD кopTизoлa, дoбаыeнgoтo в oбpaцы сывoPoтки кpoви

с извеФoй кoвцe!тpaц,rей кopт!зoлa, сoстaвляeт (80- 120) %.

10'5 кЛт'япeская прoвеp(а нaбoрa
Секрeция кopтизoлЪ имеет uиpiaляыit pитм с мжс,1малъвым вы6poсoм

roPМoвa в yтPeяяие yPoвм в течeяие дш, llиапaзolr
кoнцетlтраций кoртизona в сьlвopoткe кpoви здoPовьж лr,lц сoстaвЛяет
(170.720) ямoЛь/Л }тpом и (50.з50) нмoльin дяем'

Пoивeдeяяые o!ие'lтирoвoчвьlми. PекoмеяДyется в
yстаяoвить coбствeнные ypoвви кopT,lзoла,

соoтветевyющие яoрмДьвьlм,
Pезyльтam oщеделeнш дoлжньI быть йgтеPпpетиpoвaнът в свете

клиническoй каDтиIrы пац!lенTa' вuючaя анамнез' дaнньIх дpyгих тес,Гoв

пoдxoдящeй инфoрмациn'

1l УсЛoв[UI xPAнЕнliJI И пPиМЕнЕl]иJl l{АБoPA
1]'1 на6op дoЛжев xpaниться при темпeрaт/pе (2-8) .с в течeние вcеrc

срo'(a гoД{oсти нaбopa.
1l.2 срoк годнoстi нaбoрa - б{) сутoк'
11,з fuя oтбoPa и дoбавлеli,lя кoмпoневтoв PекoмeяДyется испoлЬзoвaтБ

пoлуавтoмaтшеские
зt]aчеяпo средяей дoзьl ! вoспрoпзвoдимoсть резyльтaтов

l l,4 Дjи лoЛyчевш
сoблrодениe шстpукции пo
прoвeдeвиe alrализa'

нaдeхньiч !еjyль.s-oв nеoб\oдиvo с1Poгоr

пpимeненЛю н,бooa и квaлифициpoваннoе
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ПoясясяПя к сдмвoлам
Егo значeв!е и 06ъяснение

A Знaкpад'ац'oEвoй oп3свoФn
нaстoяЦий сnмвoл сoпpoвoхдaется yкsaнleм 06щей
a@ввoсти изoтопа ||,5ll B нaбoрe' кБR

SN сepПйньtй tioмеp
tlастoящий с!мвoл coпpoвoждается укaзaнием сeри'вoгo
tso!срa иlгorовителя

I
нaстoяциЙ симвoл сoпрoвoxдается дaтoй, yt8ывaющей. что
издeлиe Peкoмевдygгся испoльзoвать дo иcтечeяия
ycтанoвленнoгo сpoкai дaтa сoстoит llз четырeхц!фр,
укaывющ!х гoд' двyХ цифp' yкaьвaющ,lх месяц, и двyх
Uифр. yкшывaющих дечь

ш изделte для дП3гпoФикя in vitro

v сoдеPжxмoгo дoстатoчпo для пpoведенtя n-тeФиpoвaяяй
нaстояllrий симвoл сoпpoвoяФaется yкaшиeм кoл!чеотвa

T oгрaя"чея'е тeмпepaтуpь'
Pядoм с ве!хяеЙ и ниxяей гopизoнтaльными лиlfl'ми
yкaываeтся вeрхrlяя и яиxняя гpaEицьт Tеlпeрaтyplloго
диaпДoна

d
настoяший симвoл coпрoвoxдaeтся ияфoPмaцией o
вaименoвании ! адpece 'згoтoв!тeм

!ТI "хoПиБox tlAH БeлaP}сиD
уЛ' Aкaдeм!ка B.Ф.кyпPевичa' д'5, toрп,3'
220l4l ' г' Мllнск' Pес!убл!@ БелaрусЬ
Т е л - | ф aКc +31 5 - | 7 -2'7 2-52-5'7
Е-mail: hoPmang'Ьеl@gmai],сom, httpl//wW,hoPiboh'org
Пo вoпpoсам, кaсфщимоя кaчесTва нaбoра, oбpащатьcя в oTк,
тeл, +з75.l7.з96.87.з8


