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t tlАзнAllЕниЕ Il-AБoPA
1.] t{aбo! PИA.тЕстoстЕPoн.сТ прeдвaEaчeв для oпPeделевш

кoнцеIrTpaции теотocтеpoнa в сьrвopoткe ryoви челoвекa мeтoдoм
Pад!o!вf}1roЛoг!ческoт1) анализa. нaбoр пpедвaнaчеt'4пя пpl,lмевеfu тoлБкo

1.2 Tестoстеpоя _ aвдpoгeн' синтезиpyемьтй y Мyхчив клеткaми Лейдигa
семенtlикoв' a у женщин кoPoй нaдaoчечникoB I' стрoмoй яtlчникoв. Измеревие
ypoвш тестoсTеpoнa испoЛьзуется пp! исслeдoвании лpичия пoшхевяoй
сеlтецяи aiдpo|еьoв ) м)ж, /н и гипеpaндpoГенiи y жеьшli, кoличес1веннoе
опpеделеяиe тecтoФeloяa вeoбхoдимo для диагнoсTи@ и кoятPoш за лечевием
нapyшеь.jiй фylrкцийpещoдyктивнoй систeмы,

2 XAPAктЕPистикА и пPинl]иП PAБoTЬI t{АБoРA
2, 1 сocтав нaбopа:
. [11\].reстocтe!oя, жидкий препaPaт. гoтoв t испoльзoваяию' l флакot,

5з мл, oбщая аl0!rвнoсть (70.l50) кБк;
. пpoбllpки пoЛllсTllpoЛьIrъте с имМoбiлизoвaняы

aятliтелaМ! к теcтoстеpoEy, гoтoвы к llспolтъзoваяию, l00 шт.;
. !]есть калибpoвoчньгx пpoб в д!апsoве кotlцетl]paцпй reстoстеpoна (0!

l.100) нмoлъ/л GФшre шшФ@ кoяцеmpaций тeстoстеpoна yкaзывaются нa
этllкеткаx флакoнoв)' жllдкие препаpaты, гoтовьI к испoлвoваяию' 6 фЛаtoнoв
пo 0.50 мл:

. кoвтloльяaя сывopoтa (кс) сoдеркит известнoе кoличествo
тестoстеpoнa (диaпазoн кoнцeшpаций тестoстrloна yк3ывается на этикeтке),
ж!дкий препарат' гoтoв киспoльзовaнию, 1 флaкoя,0,50 мn,

2.2 нaбoр paссчитдн яа пPoвeдение шaлизa в 'ryбп@тах 4] неизвеcтяй
пР06' 6 (aпи6ровoчЕыx пр06 и 1 прoбы хoвтpoЛьяoй сывopoтки' воегo
1 00 oпpеделений'

2,з ПPoдoлкитФъяoсъ aншизa 4 ч.
2.4 ,циaпaзoн oпpеде'пяемых кoнцeяIPаций тестoстePoвa (0,5- 100) ыoт/n'
2,5 Прlнцп !абo|ы нa6oPа одroс|aдииPorc

твеpдoфазнoгo-кoнF/pеIrтнoгo pадиoишyfioлoг@ескoгo atuизa (PиA)'
B пPoбиpМ, пoкpьiтые мoнoкЛoншъв l( тестoстelotlу,

вносятся пpoбы сьlвopoтки кpoвll пaциентa' контPoлЬна.q съlвoрoтI(a и
кaлибpoвoчвьIе пpoбы' а зaтем дoбавDется тестoстeрoв, мечевтй йoдoМl25,

Меченый и немеченъй аят!rевы кoнкyрирyют зa oгpamевнoе числo
учsсrroв сg tывачия aгИeл. иvмoбипиювaнн
пPo6иРм. Pеaкция пp,lвoдит с течеIlием вpемени к
сoс,oянД Pавьoвеrиq ме{дy свобoдяь|vи aнтqгенами пoс1е
пвкyбaцпи в лрeделax опprдеЛенвoй oблaсти кoяцентрaцпй aнтигеIroв,

ся в сoстaв иммуEяьIх кo
(l115I]. тестoстерoя) oбpaтяo пPoпopциoЕ'лъEo кoличествy яeмrчеяoгo Дтигeflа
(эвдoгеяньй reстoстеpoн) в прoбe.



кoнцентРaцф тестoстеpota oбразЦаx нaхoдяT
кД!бPoвoчяoмy гpафикy зависшoст! связанвoгo t|,5l]-тестocтерoflа
кoяЦеIrтpации тeстoстеpolra в кшибровoчяьтх пpoбaх.

3 МЕPЬI tlPЕДoсToPoжI]oсTи tlРИ PАБoTЕ с tIAБoPoМ
з.l 1]25I1-тестoстерoн мrкoгo гaммa.изxyчeнш.

Пеpиoд лoщ?аспaдa изoт.'" 1,fu ьо,r сут'
Пpи pабoте с яaбopoм следует с06люддть пPав!лa рa6oш с

pадиoактивIrыми вeществaми (дaлее - Pв) сoгласяo тpебoвм!ям саяита!ньЙ
вoрм и правпл (тpе6oвшш к oбеспeчeяиro pадиациoннoй бrзoпaспoсти
персoяшa и яacелеlи' пP! oсyществrении деятелъI{oсти
аToмнoй эяеPги! иoн!зирyющeгo laЦryен,lDj yтвеpжденtъlx

МияистеpсTвa здpавooхрaнения Pеспy6лихи БелаРyсь oт
]1,12.20lз г Ns tз7,

BHиMAниЕ| x!м!ческa, пoсyдa и oбopудoвa{ие, кoтоpьlе испoльзyюTcя
прIi pa6oте с PB, дoЛ)кны 6ыъ cooтвeтсвyющrм oбpsoм мapмpoвш и
хРaяиться Фделыro.

запpещается при paбoте с Pв иметь нa paбoчем месте пoстopoянее
o6oрyдoвaние и лишыe вещи.

кaтегoрическ' зaпpеЦаeтся прием пи!lи, иcпoлъзoвaяие
принaдле'tнoстeй ! кy!ение в пoмещения(' пpеднaзнaченныx для paбoTьI с PB.

3'2 пpи рa6оте с нaбopoм следует нaдrвaTь oднopазoвые !езпнoвыe
пеpчaтМ, т.к, даняый па60р сoдePxит пPoизвoдньlе кPoви' кoтoрые следyет
paссмaтpи!атъ кaк пoтеяциajiьпo инфициpoвaнЕьIе' спoсoбные сoх!a!ять и
пеPедаватЬ гемoкoятшяыe !нфeкции.

з'з Pa6oтьт пloвoдитЬ с сoблюдеIrием меp пpeдoстopoжяoсп в
сooтветствии с тpе6oвaЕиями t1]' t2]' t3]. [a]. [5]. в слyчae прoливa сыsopoflol
кpoви нa paбoчие пoверхнoсти, неo6xoдимo прoвoдить дrз@фекц@ в
соoтветствии о тPебoвшшми t6]'

3'4 Пlill рабoTе о lra6opoм paбoчиe местa доляtны бьiтъ oбеспечеlъl
пРитoчяo.вытяжяoй вептиляцией.

3.5 все Pадиoактивяъте oTхoдът, oбрaзoваянъIе в пPoцессе испoльзoвalrия
mбoPа сo6лpaются' xpaнятcя и yдшяются в coоветствиIr с тpебoвaниями t7].

4 IIPAви,IIА PAБoTЬl C нАБoPoМ
4.1 Дд' сключеIrпя Лo)lсiых резyльтатoв исслeдуемые oбразцъI

неoбхoдпмo гoтoвmь и хpaшть в yсловиях' пpедoтвpaщающiх бaюePиаnЬный
ilpopoст. неoбхoдимo oсветлять oбрsцы cывoрoтoк' сoдержaщ'е агpeвш ши
oсaдoк, пpи помoщи центpпфyгирoвaния. сo6раняыe o6p3цьI сывоpoToк xpанят
пp! ЕмпеParyPe (2-8) .с в течеЕие 72 ч, ,цoгyскaФcя зшopм!вaн,rе oбрaцoв
(xеЛательнo дo теMпеpaт}?ы япe мивyс 20 "с) вe бoлeе дв}х Paз' кarfiдый



oбpазец сывopoтки, a тal(же Peтeяты набoPа веoбxoд!мo oт6иpатъ ч!сшМ

a,2 не06х0дим0 oбpазць. с гемoqизoм' г}lлеpлyпyдемnей.
оoдерх rием билпPyб@a, 6NePишьвым прoPoстoм, a тме

длительяo храяивпиэся без зNopaxивaния' Eе пP!юдяы &fя aяшизa,
4,3 надежнocть Peзyльтато едyющих правил|
. тeмпеparypa в помещеяи,l' где прoвoд'тся анализ, дoл)ква быть

(l8.25) "с;
- не дoпускaercя испoЛЬзoвaяие нa6opa лoсле ol(oнчaния cpoкa гoднoстll'

PеPrcв яaбo!oв ра]ньлi сеpий'
. яе дoпyскаеTся peNятов с lаPyшeяиеМ теPмeтищoсти

ьre нeoвeчнпки дш вleсeнш кмдoгo o6Paзцa и

. яеoбхoд!мo пoфoяннo l1Poвepять mчнocть дoзиpoвки !r следить за
Paбoчим сoстoянием липФoк и дpyгoгo oбoрyдoвaь-ия.

5 oБoPyдoBАliив и }tr{TЕPиAJъ]
5.l ,цля прoвeдеяия aнаЛиза неoбхoдимo испoльзовaть слeдyющее

кoлoдезяorc типa' пoзвoляюц}rй'змеpять актпввoсть

. пpи6oP дш встряпвaь-llя пpoбиpoт{ вибpацпoяEoю типa;

. вв!евoll смесителъ;
' вoдoстPyйный яaсoс;
- пппflaи полyaвтoмa@есМе oдвoкaнaJlьIl

щие oтбиpaть oбъемы )кидкoстей oт 0'02 до 5'00 мл'
средве' дoзы и сxoд!мoсти резyльтатoв

пипeтиPoваяия (пoгр€цrнoсть пe бoлее з%);
. штатив для пpo6иpoк;
. пe!чaтMшp}?г!чeск'е pезиIтoвъте;
. дезшiфициpуюlцие сpeдствa.

6 ПoДoТoBкA oБPAзЦoB
6,l oбpазцы сьiвopoтoк цpoви! Iloлyчеrrныx с пoмoщью

!ктлватopa свертывa!{ш кpoви (в ХoмLпrксе с paздФющш reлем или без яею)'
Мoг}т хPamться дo arrализa яе бoлее тpex сyтoк пpи темперaтJpе (2.8) oс,

,цoпycкaФcя xpшеEиe o6pBцoв в зшoloкеяlto при темпеlaтypе
шжe мпвyс 20 "с в течeяие тpех мeсяцев, пpи Tемпeраrype миryс 70 oс

в течевие дв}х лeт, He иопoльзoватъ сывoPoтM, кoтopьlе
зNoраювшисыPaмoрaxпвшись бoлeе дв)ъ Рaз.

6,2 Paмopаж!ваяие oбрaцoв cывoloтoк пpoвoд!ть пPи темпеpaтype
(l8-25) .с' oбpaзцы тщaтельto пepeмешaть п,lпеттр
l миl дш дoст!кеяш oдloрoдяoсМ,



о,з oбрfu]ь,, сoдеpжaшие aлpеlaты / oсаJo\. перед
I er фифy|иpoванyем в |ечение l0 мич |Pи l900gl2500.]000oбvин),

oз и.","щ."ь." o6paзuь| сывopo|ьи кooви .лещe| пPoвеpm. нa

ос|а-o9ную актvвнoс|D pа,!иoФклиJoв' если oбсле.Фeмoмy л/щv !o oФoPа

крoви ввoдил! Pадпoакт'вI]ъrе пpепapaты,

7 Пo,ЩoтoBl(4 PЕAГЕItтoB
7.1 пеpед ltспoЛьзoвaяием вьrдеpxаъ

aяал,lзиPуeмые o6paзцьr сывopoтoк крoви пpи
кoмaolrенты Eaбора и
тeмпеpa1Ypе (t8.25) .с

7'2 xpавение реагeнтoв пoсле вск!ьIтllя yпакoвки
Флакoны о !еатeятaми закPывaъ кpышками сPазy пocлe

преryпPехдaя их кoEтaмпвaцIrю.
в xoде aEаллзa дoпyскаeтся хрaЕение peaгeнтoв в Teчеяис 8чпpи

IeмпеOaгYре i  |8.25) oс

Ь"; '","'-".*"*"" кoмпoРeЬrы нd6oра \рaниъ в тoтнo raкpытoп

пеpвичнoЙ yпaкoвке при (2.8) .с в зaщлщеннoM oт свеTa меcте в течевие Bсeгo

8 IIPOBЕ-ДЕниЕ AнАJIIТЗA
8.1 Пpoбиpки пoлистиpoл!ньIe с иммoбипизoваняыми

aятителaми к тестoстеpоEy маpкllpoвaтъ след)фlцим o6pаэoм (в AY6nикaта.х):
вгB' - дJLi калибpoвoчвъп проб тестocтерoяа;
Bкс - для кс;
Bх - для иcследyемых прoб cывoPoткп ryови чeлoвекa'
8.2 B apoбпPки B0B5 шести пo 0,05 мл (50 м0) сooветствyющиx

кми6poвoччьх про6, в прo6иpки Bl  вне(ти ro 0.05 мл {)0 vш) кo{фo,.ьoi

сывooЪrьи, B лpoбиpки B\ вчес'и гo 0.05 м' l50 мu) ',сФедyечь|х сывopoтor

8 ] вo все пDoбlDhи вЧeс|и пo 0 '5 мJ t)00 мкЛ' ||: . l l . leсro '  epoнд,

s.c СoдepжимoJ прo6ирoк /нЦбиpoвa|ь в rе"еРие ] ч лpи пoс|оqннoм

че !енее t50 в.|pях,rваний м/н) на прибooе Jля всфя\ивalия

lPo6иPoк пPи тeмпеPaтурe (18-25) "с., 
i's li"-" o*o*Ь* uнxyоuu'н тщaтельEo удaЛиъ из всex пpобиpoк

изме!xтЬ скopoсть счeтa

I|БП в кa'{дoй прoбирке в tчение ] Mин,. '  
s  i  пmледoмlельчoс tь  oперauи'  aяали ]а rPиведена в |аблl  е  l ,



Ta6лица
пoслeдoвaтФьнoсть oпеlaцил

( l8 .25)"с

cьвopoтки Ф.E' оэ.т]E€'

и-меonlЬсtoDoс o!че|J 
,Il|в ,аr{jоi Ipоoирке в reчePtLLдщ

9 PAСЧвТьI И ГPAФ,FIЕскиЕ пoсTPoЕниJl
9,1 t{aйти cредяие apифмеT!чeские значeв я скopoстей счeтa l,\] дпя

кaждoй пapы пpoбирoк,
a,2 Pвссчи|а|.  величину Lвia ] . l00. в лрo| ен|ах. дм к3ждoЙ

кaлпбPoвочяoй щoбы, кotтoльяoй сьrворoткl{ или llссЛeдyrмой сывoрo]@

к!oв;челoвекa, г;e вi - сpеднее aPифмет}jчeскoе знaчение корoсти фета [|,5l] в

пpo6иркaхBгB5, вкс и вх'
9,з пoсттoить кши6poвoчшй гPaфик в пoлyлoгapпФмl'ческп

кoopдинaTаx' oтшaдывая яa oо! opдинaт (лияeйнal) зЕaчения (вi,в0)x100. в

пpoцemц, a пo оси а6сц'сс (лoгapифмическФ) _ звaченlrя кoяцеmPaцля
Tестoстеpoнa' соoтветствyюlllцкшибPoвoqшнпpoбц;Л!60в
кoopдивaтax lоgit.log,

9.4 oпpeделить пo кuибpoвoчвoму гPaфику юицеятPaцию тестoсrеpoяa'
в нМoль/л. в кс ! исследyемьп cьiвоpoткаx кpoви челoвeка'

fuя перевoдa мoл-'рнoй кoяцеIrтpациIr тестoстерoяа в маосoвую cледyет

мкг/л=!мoлъ/лх0,з62

1 0 А}lAЛитlfi ЕскиЕ ХАPAктЕPИстиЮ,I II{БOPA
l0'l ЧyвствmельIroсть
Мия!мaльнa.я кoяцеfipaцш тестoстерoяа, oп!еделяемм с пoмoфю

яабopа, сoставЛяeт яе бoлее 0,5 Eмoль/л.
10,2 специфичнocTь
пepеI.Tестпш pеакциЯ мoнoклoнaпъвьrх а!тител к тестocтеpo}rу сo

стрyп1pilыМи анaпoгаМи тестoстеPoна пPпведеяa в тaблицr 2.

пере\тeстнФ pсшиq ";

щq

!
!

0,01

| ] .гидрorсикoсrедц

Дишдpoэпиa!дропepoп cYлЬФaI
ДиПдDоэпlшдnoсtрoн ц!щ

о,о8

Taблицa 2



0,01
] |.гидфк(ипрorестeрон 0,01

0.01
0,о]
0'о02

1о'з вocпpo,lзвoд!мoсть Pезynьтaтoв
кoэффициeят вaPlaциll pезyльтатoв oпрeделенПй (n:lo) кoвцeвт!Дlии

тестoстерoяa в oбpaзцax сьlвopoтки кpoви с н'rзким, сpедним й высoким
сoдeрхш!ем теcтoсTерoяa не пleвы rafl 8%,

10.4 Tест нa <orкPытиe)
пpoцент (отI'pышя) тестoстеpoяа, дoбaвленIroгo в oбpaзцьт сывopoтtol

ryoвl,l с известяoй кotцентрaцией тестoстеpo!а. оoстaвляФ (80.120) %,
l 0,5 Kпиническaя пPoвeркa вaбopа
кoнценTpация тeстoстеpolra в сывopo]l€ к!oви, oпрeделяемая с пoмощью

пaбopa' сoсташяФ: муxчшrъl (8"з2) нмoль/л' xенщиtът - менее 5 ямoль/л.
пPиведенныe opиентpoвoчнъaи, Pекоvеiгyется в

кaxдoй лaбopатopии yотalioBитБ сoбсTвеtные yрoвни TerтoсTeрoяa'
сooтветствyющие tiopмa!ьяым.

Pезyльтaты oпPеделеIrия дoлхны 6ъlть иятеpпpeтиpo
Iспиническoй кapтинЬl пaциeята' вЕпючая жaмнeз' дaI{ньгх дрyгI'{ Tестoв
пo'щoдяlцеii инфopмДrии,

1l УсЛoвIiJI xPAнЕнliJI и IPимЕнЕниJi нAБOPA
11'1 на6op дoлжеE хpalmъся пpи темпеpаlyPе e-8) "C в течeние всею

сpoтa тoдвoсти набoPа,
l 1 .2 сpo{ гoдяoсти нaбopa - 60 сyToк'
] l.3 для oт6opa п дoбaыeния кoмпoвеIrтoв Pекoмен'ryФся иcпoлЬзoвaть

пo,ry8тoмaтI{ческие
значeя!ю сprД]ей дoзы и вoспpoизвoдимооть pезyльтaтoв

l l.4 для пoлyчет,ия
сoбJIIoдевиe инсTpyкции пo
пРoведеяие шшизa'

нuеxt]ь|ч Резyльга|oв неoбroдимo с гPoIoе
пp}fre,]ению набopа и квалифицирoвaяЬoе
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Пoясневия к с мвoлдм
Его звaчение и oбъясне!ие

зпaк pвдПsц'oпlon oпaсвoст'
tlастoяпrийспNfвoл сoпpовoждaетсяукaaяиeм oбщей
активяoст! изoтoпa I|,5Il в нaбopе, кБк

SN
нaстoящий симвoЛ сопpoвoхдaется yl(азaяием сеPийlloгo
яoмеDа изгoтoвитФ

Е
нaсФящий о!мвoл сoпpoвo)кдaеrcя дaтой, yказъrBaющей' чтo
!зделиePeкoмеlДyетсяиспoльзoвaтьдo llстечеяия
yстaвoвлевяoгo cPокai дaтa сoстoит из четьryеx цифp!
укaзывaющих гoд, двуx циФP' yкaзывающ!х мeсяц! и дв}.1t
цифp j } кaывфшd  лень

Гпd изделlrе дЛя дцагgoст'кп in vitro

v сoд€pжПмoгo дocгатoчso для прoвeдeпия п-теgrиpoвапlill
tlaстoящий симвoл coпpoвoxдaeтcя укaш!ем kолпeствa
опpеделечий

I oгpдпtчeяПe тeмпepатyPы
Рядoм с веPхяей ! вижней юризoнтальяыми лияиями
yказывaеTся веpxш и ви,tttяя гpаяицьl темпФaтyрнoгo
диam]oPа

d
Haстoящий симвoл сoпpовoкдaeтcя инфopмацией o
н3имeнoвa ии l  aдpесе Лзmтви]еля

Уп (хoП иБox нAH Белaр) с и r
yл, Aкaдeмикa в 'Ф'кyпрeвича, д,5, кoPп'з'
22014l, I. Мiнск' Респy6ликa Белapусь
Т e'. | ф aKc +з 7 5 - 1 7 -2'7 2- 5 2-5 7
Е.maili hopnaпg.brl@gmаil.сom, hф://wW,hopiьoh.or8
Пo вoпpoсaм, касающпМся качеотвa нa6opa, o6paщaться в oTк.
тел. +375-l 7.396.87.з8



пoясsesля к сnмвoлам
Егo зlaчeяиe и oбъясleяие

зяaк pад'aциoвtloй o'lасяoстtl
настoяций симвoл сoпрoвoхдaфся yкaзaниeм о6щей
aктивнoсти liзотoпa tL,5Il в Eа6opе. кБк

SN
Ilaстоящий симвoл сoпрoвокдаeтся yкшаяиeм сеpийнoгo
нoмеDa изmтoвитeля

I
tIaстoящий спмвoл сoпpoвoяqaется дamйt укa]ывaющей' чTо
изделие Pеtoмеllдyется испoльзoвать дo истечепия
yставo&пеннoгo сPoкa; дaтa оocтoит из четыpех циф!,
yкaзьIвмщих гoд'двyхцифp, yказьIвющих мeсяц' и двyх
цифp' Укaзываюlrц дeяь

щ и}делиe для д'aгвoст'кП iп vitro

v сoдеpжПмoгo дoФтoчвo для пpoвeдепtя п-тестпрoвапПй
Hастoящий cимвoл сoпрово}цaетс' yкaзa!иеil кoл!чествa

у
oгpав!ч.п!. тeмпeрдтyрьt
PядoМ с веpx'{ей и ниtfiей гopпзoвтшьвьrм! линиями
yкaзывaеiJя веpхш и ви,с$-i Фaницы темпеpaт/plloгo

d
нaсToящий симвoл сoпpoвo)кдaется инфopмациeй o
на'меяoваIr!и и адресе'згoтoвител'

1TI (xoПиБox HАi{ Бeлаlyси2
yл, Aкaдемикa B'Ф'кулpeвичa, д,5l кoPп'з,
220l4l, г, Минск' РесIryбликa Белаpусь
Т ел, | фaКс +з7 5J 7 -2'7 2-52-57
Е.mаi]: hoрmang'ьеi@gmail,сom, httP://фww'hopiboh,org
Пo вoпpосам. касaющимся кaчесTвa нaбoра. o6paщаться в oTк,
т€л' +375.17.з96.87'38


