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] нАзнАчЕtlиЕ IlAБoPA
1,l tla6oР PиA.IIPoГЕсТЕPoll-сT пprднaзнaчеt д,u oпPеделенш

кoяцeтr,rpaции пpoгеотФoвa в сывopoтке кpoв! чeлoвeка метoдoм
радиошмyяoлoгичеcкoгo шализа' нa6oP прeдя3вачен для пpименrния тoлькo

l.2 пloгeстерoн - стерoидньй mPмoн с мoлeкyляpвым весoм з14 дальToн,
xoтoPьЙ синтезиpyeтся пщ бrpемrнЕocти
ггрoл)ц/D)сся ллdueн oй, oснoвнo; ф}ъкциeЙ ]porcстерoьa Ямлю'сq
пoдrэтoвкa эндoмеTplrя к имплaнтaции oaлoдoтвopeвнoй яйцеклетки и
пoддepxшие беРeмевяoстиj a тамe yчаст!е в рeryJIяцитr менстpуальяoгo цимa,
Uщеделeяие ypoвня пpoгестеpoнa в сывoрoтe кpoв'i пp,lменяетс' Дпя
пoдтвеp)ltдеяия oвyлящrи и мoхет сЛyж,lть ияди(атo!oм лютe!визaц!,
У мyжчин п дeтей oпрeдeлеь-ие пpoгеcтеpoяa lcпoльзyeтся пpи вoзмoхвых
эвзиматичеcш нapylllеtия биoс!втезa стrpoидoв'

кoличествeннoе oпредФеяие пporестерoнa яе06х0дим0 д,u дишoстики и
кoнmoш jа ,rечен/еv наpyшеяий фуьi]rий PепPoфк|ивРoй сисrемЬj,

2 ХАPАкTЕPИстикA и tlPИнЦиП РAБoTЬl }lАБoPA
2.1 сосTaв на6oDa:
. [l,lI]'пpoгестеpoв, жидtпй препа!aт, гoтoв ( испoлвoваяию, 1 Флжoв,

53 мл' oбurая активяoсть (70. l 50) кБк;
. прoбryки пoлистиpольньrе с иммобилизosalrяы

аятителaми к пloгестepolry, гoтoвы к испoльзoвaяию, 100 пт.;
- шеcтБ каЛибpoвоч!ых п!oб в диапазoне кoнцентpaций пpoгестepoна (0;

l  l20) нмольл r oпь|е знaчеiиq кoнrre I|PJцl i  пPo|есtрoPа yквlывф-сq на
этиfiеткаx фЛaкotoв)' xидкиe пpепaрaтыt гoтoвьt к испoльзoвшию, 6 флaкoнoв

. кoнтpoльнa' сывoPоTкa (кс) сoдеpxm известt{oе кoличестBo
пpoгеcтеpовa (д'шaзoн кolrцeнтPaций прoгестеPoва yкaьrвается нa этикете)'
xидкпй пpепaPaт, rcтoв к испoльзoвaнию, l флaкоя' 0,50 мл.

2.2 на6op рассчитaн нa пPoвeдeние aямша в ry6лпкaт8 4з яeизвecтньlx
пPoб' 6 кали6poвoчяых пpoб и 1 прoбы кoEтponffoй сывoрoтки' всегo

2.3 Пloдoлxительяoсть aнaлизa 2 ч'
2,4 'цдалазoп oпPeдeпеМьп toяцевrpаций !рorcстЕрom (0,з- l20) нМoль/л.
2'5 пpiнLип pабo]ы на6opa oснoван ьa методе oднoс1аJynнoгo

твердoфaяoгo кoя\apентвoro рaдиoимМyвoлoгпеcкoгo аtшизa (PиА).
B пPoб!pМ, пoкpыTьIе мoнoклoнальн к пpoгестеPoьу,

ввoсятся прoбь! сывopoтки кpoвп пaцпентa, кoнтpoлЬна' сывopoтка и
кшибpoвoчньIе пpo6ы' a зaтем добaвляется прoreстеpoн, мечeяый йoдoм.125,

Мeчe!ый и яемеченый аtтигetы кoкypирyют зa oгpаI@евяoe ч!слo
r?а! кoв (вЯrЕвьш ан|и|eл'  rмvoбили.oвЙн
пpoбиpпl Praкцш пPивод,iт с тeчешем времeни к
сoстoявию paвяoвеоия меяФy св060Дrьши и связaliными aнт}lгеIlами' Пoсле



з МЕPЬl пPЕдoСтoPo)lo{oсTи IIPи PAБOTЕ с нAБoPoМ
з.1 t 

--I].пpoгесTrpoн

периoд пoлyPacпaда изoтoпa ['-"]]-60'1 сyт.
Пpи pабoте с нaборoм сЛе,ryет cо6людатъ пpaвпла рабoты с

pадиoaктивяыми вещecтвши (дшеe - Pв) сoгnaстio требoвaEшм сaнита!ньх
нopм и пpaвил (Тpeбoвaшrя к oбеспечеяию рaдиациoяной безoпaсяoстй
пeрсoяua ! яасeлeяш пP! oсyщeсвлeвиlr деятельвoсп
aтoмяoй зEеPгии иoяизирующегo llзioченш>' утвrpжденньп

Mпяистеpствa здpавooхраяеяия Pеспyблики БФaPyсЬ oт
з l .12'20tз г N, 1з7.

вниМAниЕ! хим,tчес(aя пoсyдa и oбoрyдoваиlrе' кoтopые испoльзyются
пpи Рa6oтe с PB, дoлжяы 6ыть сooтвrтствyющим oбPaoм Nlapкиloвaяы и

запpeщается прп pа6oте с PB имeъ нa pабoqeм мeсте пoстoloняee
oборyдoвaEие и nичtые ве!rи.

кaтeroрическ! запPещается пpleм пищиj испoльзoвание
пpинадлoкtоcтeй и r}peяие в лоnrещен,lяЬ пpедя4нaчешых длярабoты сPв'

з.2 Пpи paбoте с нaбoрoм слeдyет надевать oдяoрaoвъlе резияoвьlе
пе!чатки' т,к, дмвьrй нaбop coдеpж'т прoизвoдшIe кpoви, кoтo!ъrе сnедyет
paссмaTpl{вaть кaк пoTенциальllo ивфициpoвa! ые. спoсo6шe сoхpаяять п
пePeдaвaть гeфкotrтактньte инфeкции.

з,з Pабoты щoвoдиъ с сo6людениeм мeр пPедoстoloжяoсти в
сooтветствии с TебoвaEилми tl], t2]' tз]' ta], t5]. в слyчae прoл!вa сывopот@
tQoви нa paбoчие пoвеpxlloстиl яeo6хoд!мo пpoвoдить дезинфекцm в
сooтветствии с тPе6oвaнnями 16]'

3,4 П!и laбoте с яабoрoM laбoчие местa дoлжны бъrть oбеспечевъ!
пpитoчнo.вытfi t(toй вентиляцией'

з,5 Bсе pадпoактиввые oEoдьI| oбрaзoваяяыe в пpoцессe испonьзoвшш
яa6opа со6ирmтоя, хPaяятся и удaляюTся в соoтветствии с тpe6oвaяиями [7],

4 IIPАBилА PAБoTЬl с НАБoPoМ
a.l ДДя искmчeEш лoжныx резyльтатoв !сслe,ryемые обpaзцы

нeo6хoдимo mтoвить и хpaниTь в yслoв!ях' пpедoтвpащaющих бa@!иaлььъй



5 oБoPУ,цoBAниЕ и МATЕPиAлЬI
5.1 .цпя прoвeдеяи дмизa }rеoбхoдимo

колoцe lьo  o  |илa '  пo jвoшший и]VeDя|ь

. прибoP для встpяХивaнш пloбирoк вибрaциoяяoгo типa;

. вихРевоЙ сl{еситель;

. вoдoстpуйrlьй яaсос;

. п'пrки пoлyaвтoмalEес@e oднotaваJlьIiьlе сo
lrlие oтбиpaть 06ъемы юiдкoстей oт 0,02

сpeднeй дoзы lr сxoдимoоти
ппeтирoваяш (пor?ецlнoсть яе бoлeе з%)i

. шTaTив дЛя пробирoк;
' пeрчaтМхlpypгическпе pезиloвьIе;
- дезинфпцирyюlrиe сpедcтвa.

дo 5'00 мл'

6 Пo.loтoвкA oБРAзЦoB
' 6.1 oбр3цы сывopoтoк xPoви' пoлyчeнньrx с пoмoщъю

ц.'вaropa . верть|вa| Ф \"oви ' в кoмплe<сe с pЬ,oешцl}v |фe! и1и бe l негo).
мoг}т x!шшься дo aнaпизa яe 60лее ]peх сyтoк при темflepатyPe (2-8) oс'

ltoпyскaФя хPaEeя'e oбpaзцoв в зNоpoxевяo при тепlпервryPe
нике мияуc 20 .с в течeние трех Мeсяцев, пpи темперarypr мт'яyс 70 oс



двух лeт. нe использoвать съвoрoтки' кoтoPъте
зaмopм!вaлпсЬ/РaзмoPМвaлись бoЛее дв}x paз'

6.2 PвMoрФкивaнlrе oбpaзцoв сывopoтoк пPoвoдитъ при т€мпePaт}Tе
(18.25) oс, oбpaзцы тщaтельяo пeремешаъ пипетиPoвшием в течe!ие ве мeнеe
l мин дш Дoстижения oдlroРoдlocти,

6.з o6paзцы, сoдеpxащие aгpегaты и oсaдoЦ пеpeд аналйзoм oсветляют
цеtтpифyшpoвaнием в тeчeвпе l0 мин при 1900 g (2500-3000 oб/мин).

б.4 иcследyемые oбpaзцы сывopoти крoви следyФ пpoвеPять яa
o\Idтoчн)ю aпивнoс1Ь Oanиoь)шrдos. eс,  и oбслеJ}емoмy лrц) дo оrбoPa
кPoви ввoдили pад!oаю!ввьIе пpепapaты,

7 ПoДoтoвкA PЕAГЕIlТoB
7,1 Пеpед иcлoльзoвaяием вътдеpxаъ кoмпoяеяты laбopа и

аяaлпзиpyешe oбPазцы сывopoтoк кРoви пpи теi{пераrypе (18.25) oС

7.2 xpаtеяиe peФmoв пoсле вскpытш yпltoвки
ФлжoньI с pеaгеIrтaми закрывaть крышкaмlr сpaзу

п!едyпpеяqaя их кomаl'инaцию.
B хoде aяшиза дoryскarrcя хpaнен,lе pеaгентoв в течeяиe 8 ч при

темпеpaтypе (18.25).с в защищеннoм oт свeтa месt-
Bсе неиспoльзolaшыe кoмпoEеяты яабopa храяиъ в шoтно зal\pытoй

пеpвичloй yпакoвке пpll (2-8) .с в зaщищеннoм oт

8 IIPoBЕ,lниЕ A}l4.тизA
8.1 пpoбиpки пoлистиpoльяые с иммo6илизoвaняыми

aятитeлами к прoгесTеpoпy мapкиPoвaть следующ'м обpазoм (B дyбЛикaтd):
BгBl _ д,т каЛцбpoвoчtlьlx пpoб xopтизoлa'
Bкс для кс;
Bx - д,1я !сслeдyеМых пpoб сывopoтки крoв! челoвeкa,
8.2 в пpo6иpки вгвJ ввeсти по 0,05 мл (50 мш) сooвeтств1ющих

кaлибpoвoчвьц прoб' B пPoбирк! Bкс вяeсти пo 0'05 мл (50 мкл) кoятPoльяoй
сывoротки. B пpoби!кll вх вяести по 0,05 мл (50 мш) исФеДyемыx сьrвopomк

8.3 вo все пpoбиpки внeстIl пo 0,5 мл (500 мкЛ) l1,ll]'пPoreстePoнa.
8'4 сoдeржимоe прoбlPoк ияif6ирoвaть в Tечен'е 1 ч пP! пoстояянoм

всIpг{ивallliи (не меи€е з50 встpяшвagий/миt') нa прибoPе д,u встpяхивaния
прoбирoк щи темпеpaTypе (l8.25).с.

8'5 пооле oкotчaнш ияIry6aции тrt(aтелънo yдМь ш всеx пpoбиpoк
хt,lдкoсть c пoмoщью вoдoстpyйнoгo нaсoсa.

.8,6 Bсе пPoби!ш пoмесшъ и измePить схорoсть сqетa
[',5l] в кмдoй п!o6иpте в течение ] миЕ,

8.7 последовaтельнoстЬ oпеpaций aям!за привeдена в тaбЛице Б, 1 '



ТабЛ}tца
поcлсдoвaМьgoсть oпФaция

0 8-25)"с

съвoроftи кфшвilтяoq

вa l 0'о5
И,мeюи- " . коm. rьсчeа  | | r . '  в  кaщoи прoоЧD.е  в  ' е{ечЧe  | !иd

9 PAсЧЕтЪl И ГPAФичЕскиЕ пoсTРoЕнlUr
9,l найти сpедIrие аP!фметические зяaченпя скoрoстeй cчетa [',Jl] для

кaxдoй паpъl прoбирoк.
q,2 Pа'счи|a|. величин] LBir,B0]. |00. в лрoцeьтJх. J l ка)кдo'

кди6poвoчвoй щoбы, кoятPoль oй съiвopoтки или исследyeМo{i сьвoPютки
kToвrФлoreкa' гiе вi срeднее apифмеmескoе значев!е скoрoст,t счета t',5l]в
пpo6иркaх вгB5' Bкс и вx,

9'з ПoстPoить кaпибpoвoчgый rpафик B по,тyлorаpифмических
кoopдинaтa,\. отuaдывaя на oси opдинaT (линейная) знaчения (вi,вo)х100, в
прoцентах' а пo oси aбсцисс (лoтаp!фмичeскaя) звaчения кol'центPaцltll
прoreоreрФa' в нмoЛь/л, в сooтветствyюц}rх кшибpoючФп щo6aЦ либo в
кooрдияaтах lo8i1.log,

9,4 oпpeделиTь пo кши6poвoчнoмy гpaФиIry кoнцеЕтPaшrlo прoгестеpoяа,
в ямo'ь/л' в кс и исФедуемых сьIвoрoткax крoви qeлoвекa.

.цля пepевoдa мoЛярнoй кoнцевтрации пloгестеpoяа в мaссoвую следyф
eм: мкг/л = нмonЬ/л х 0'314

1 0 A}IAJIиTIтIЕсЮ,IЕ XAPAкTЕPИсTИКи I{AБOPA
1 0, l чyвcтвительвoсть
Мин!мшьнш кoнцеятрац!я пpoгeстеpoна' oпpеделяeмaя с пoмoщью

вa6opa, сoстaвляeт не бoлее 0.з шoль/л.
10'2 спeцифЙчiloсть
иопoльзoвaшe высoкooчищевflьв

пpoгесreрoяy oбесrтеч!вает вьlсoкую специфичяость aнФизa.
Пeрerpеcтнaя реакцш мoвoшoяaльяы пPoгестepoпy со

стpyктypныi{и шмoгaми пpoгестерoнa приведенa в та6Лицe 2'

пеpёrpеФнм pсшия'%
]0о

L7 гидooкс!пDoгесleoон

l l.дeокопкoрпзor

Тaблица 2



l ].дфoксиropпro.терон 0.з2

0,02
о '0]
0,0t
0.02

10'з вocлpопзвoд!МoстЬ pезyлътатoв
кoэффициеят вapиaции pезyльтатoв oп!еделrнпй (п=l0) коiцеI]Tpaции

пpoгестерoвa в oбpaзцaх сывoPотки кpoви с ]]изким, cpeдя!м и высo{им
сoдержaнием пporeотePoяa не пpeвышаФ 8%,

10,4 Тeст вa (oткpытпе>
Прoцеtт (oткpьrтш> пPoтестеpoнa, дoбaвлеяяoгo в o6рaзцы сывopoтш

кPoв' с пзвестЕoй кoнцerrтpaдиeй пpoгеcтерoяа, сoставляет (80-120) %'
l0.5 клиIrическш пPoвepкa нaбoра
кoвцeнтPaцш пpoгестеpoEa в сывoPoтке щoви' oщеделeявajl о пoмoщью

яaбopa, сoстaвляет: мyхчиtы _ (0'a.a'0) нмoЛъ/л; xе'lщпEы, фoлликyлярIrм Фaзa
мФrе 5 tiмoль/л, лютеинoвая фaзa (8-78) нмоль/л, беPei{еннoсть (3.й

тPиме' гр) -r1G-з00] нмoль л,
Пp!вeдeняые opиевтиpoвoчвши' Рекoмендyется в

кa)rцoй Лабopaтоpии yстаяoвитЬ сoбственяьre урoвви пpoгестеpoнa'
сooтветствyющl,tе нopмшьlым,

PезyЛьтатьr oпpедeлеяия дoлxньI быть иIrтepпpетирoвaяы в свeте
клиническoй ка!тпяы пaщiента' вшючaя авNнез' дмныx дlymх тестoв
пoдхoдящей и]'фoрмaци'r'

1l УСЛoBиJlхPAнЕни'l И ПPИМЕнЕнИJl нАБoPA
11.l нaбoр дoлхен хpalllGся пpи тeмперaтyре (2.8) "с в течепие всего

срoкa.oд'loст! яa6opa.
l l ,2 сpoк гoднoоти нaбopa - 60 сyток-
11.з ]Iля oт6oDa ' дoбaыeнltя кoмпoнеятoв pеtoмeяAYется испoлBoвaть

пolryФтoмaтиq9смe
знaчению сpедgей дoзы и вoспPоизвoдимoсTЬ резуЛьтaтoв

l1.4 Для пoщчeн!я
сoбmдeние llвстPукции пo
прoведeяпе шдизa,

падeжяых Pезультатoв яeo6хoд!мо с1тorcе
пpl{!,lerению Jd6opа и ква,1иф/Uяpoвaньое
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рaспрofipal{енля виlyсflЬrх yтвeркденяые

Mи!rистеPсma здрJвоoхDaнeiил PесrDбл,\и
Белapуcь oT 06'02'201з г, N, l1

[5] Прикs Мивистеpствa здр@ooхPaнеш Peспу6лики БФapyсь
oт 25.1l.2002 гЛ! 165
(o прoведeяии дезинфеtции и стерЕпизации в )п,рекдerrияx
здpавooxpaнения)

t6] Пeреsеяъ мeтoдик выпoлвeния измe!еяиn' дoIryщеяяых к
пpименеtlию B дeятеJlьIloсти лaбopaToрий оal'птapвo.
эпидемиoлoгическп yчpе)кдeяий и дрym пpедпpияrий и
oPгавшaций PеспyбЛики Белaрyсъ, Утвеpxдея глaвEш
гoсyдаpспеяньIм сai{}iтapньrм вPaqoм Pеспyбnики БФаpycь и
сoгласoвaя гoсcтat]дapтoМ PесIтублики Белapyсь 10,09,2002 г,

t7] сaн!таPные яoPш и правила <TPe6oвaвш к oбеспечевию
pадиациoнl{oй 6езoпaснoсти персoнала и васеления apи
o6paЦеяии с рaдиoNивяыми oпoдaЙ>' утвеp'цet$Iе

Минисгеpств6 ]щdвоoxpачeния PeсDблию]
БелaDvоь oт з l,l2.20l5 r, Ns 142



ПoясяeяПя к симвoлам
гpaфический Егo з!аченl,lе и oбъяс!еtие

зяакрад'дц'oяяoй oп9свoФ!
нaстoяпr,й сиМвoл сoпpoвФ{qaется yкaarrием oбщей
ашвнoсти !зomпa t|,sll в нa6oре, кБк

SN
настoящий симвoл сoпPoвoхдaеTсяyкaанием сери'нoгo
нoмеDa изготoвитeля

I
нaотoящrrй симвoл сoлpoвoкдaeтся дaтoй' yкaывaюЦе'' чтo
изделие pекомендyеTся испoлъзoвaть дo истечен'я
yстшoвлевяoгo cloкaj дaтa сoстоитиз четъlрех цифp,
yкaзывaющих гoд' двyх цифp' укaзывающих месяц. ! двyх
циФрj }кaзь|ваюUrц дeнъ

ш издeлшe для диt.нoст'кп in vitro

v сoдep,кимoro дocгатoчяo для пpoведенriя n-тест'poвaпrпr
нacтoящпй сIiмвoл сoпpовo)кдается указаilием кoличeствa
oпpеделелий

I'
t oгрдв!ченte тeмператypьl

Pядом с верхяей и ниxяей гopизoвтаr1ьвъм! шIl''ми
yкaзывaется верхш и !lия(яяя г?мицы темпеPaтyplloгo
ди3rшoчa

d
настoящий cимвoл сoпpoвo){qaется ивфopмaцleй o
|мeнoвJнии и адресe / lгoтoвитеm

Уп lхoп иБoх HAti БелapyrЛD
yл. Aкадeм!кa-B.Ф.кyпpевиi{a' д'5, кoрп.]'
22014l, г' Mшск' Pесrry6лпкa Бrлapyсь
T en - | ф arc +з7 5 - | 7 -21 2-52-5'7
Е.mail: hopmaлg.ьеl@8mail,сom, http://www'hopiьоh,oц
Пo вoпрoсш, (асаюцпмся т{ачества нaбo!а, o6pащaтъся в oТк,
aе л - +з,7 5 - | 7 -з9 6-87 -з8


