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1 }IАзнАчЕниЕ нАБорА
1.1 Набор предназначен для определения концентрадии свободного

специфического антигена предстателъной железы (псА свободный) в
СЫВОротке крови человека методом иммуноферментного анаJIиза. Набор
предназначен для применения только in vitro.

L2 ПСА : ОДНОЦеПочечныЙ гликопротеин с молекулярноЙ массой
(З3-34) кДа, вырабатываемый как нормальными, так и опухолевыми
клетками выводных протоков желёз простаты. Специфический антиген
предстательной железы является протеазой химотрипсинового типа. Эта
ферментативная функция необходима для разжижения эякулята. В норме
небольшое количество псА поступает в эякулят и секрет простаты, и очень
незначительное количество попадает в кровь.

Ферментативно активная фо
сывороточным ингибитором протеЕlз
крови ПСА находится в основном в

фОРМе. ПСА образует комплексы и с другими сывороточными ингибиторами
протеаз, например, с СХ,2-МаКРоглобулином, но в этом комплексе псд
недоступен для антител и, вследствие этого, не определяется в
иммунохимическоМ анаJIизе. В сыворотке псА присутствует также в
свободной, не связанной с ингибиторами форме. Эта форма ПСА не обладает
ферментативной активностью и) поэтому, не взаимодействует с
сыворотОчнымИ ингибитОрамИ протеаз. Таким образом, общий
иммунологически активный псА в сыворотке включает свободный ПСд и
ПСА в комплексе с 0,1-онтихимотрипсином.

Уровень свободного ПСА меняется в зависимости как от
индивидуальных особенностей организма, так и от формы патологии
предстательной железы. Пр' раке предстательной железы увеличивается
количество связанного и снижается содержание свободной фракции ПСД при
увеличении общей концентрации этого антигена. Показано, что содержание
свободного псА в сыворотке крови при раке предстательной железы
значителъно ниже по сравнениЮ с концентрацией свободного псА при
лоброкачественном процессе. Именно на этой особенности основан принцип
лифференци€Lлъной диагностики рака и гиперПлазиИ простаты. ПоэтомУ для
ОПРеДеЛеНия концентрации свободного ПСА рекомендуется выбирать те
ПРОбЫ, СОДеРЖание общего ПСА в которьж находится в диапЕвоне от 4 до 20
нг/мл.

Коэффичиент ПСА - это отношение свободного и общего ПСА в
крови. ВысокиЙ коэффициент говорит против рака простаты. В
ПРОТИВОПолоЖность этому, высокий уровень ПСА с низким коэффициентом
ПСА говорит за диагноз рака простаты.

рма ПСА образует комплекс с
с{,1-&нтихимотрипсином. В сыворотке
связанной с сt,l-ЕIнтихимотрипсином



2 ХАРАКТЕРИСТИКА И ПРИНtЦ4ГI РАБОТЫ НАБОРА
2.1 Состав набора:
- иммуносорбент, 1 планшет;
- конъюгат, жидкий препарат, 1 флакон,22 мл;
- шесть калибровочных проб (co-cs), в диапазоне концентраций

свободного ПСА (0; 0,5-30) нг/мл (точные значения концентраций
свобоДного ПСА укщываются на этикетках), жидкие препараты, готовы к
ИСПОЛЬЗОВаНию, б микропробирок или флаконов по 1,0 мл. Калибровочные
пробы откалиброваны относительно международных стандартов ПСА 961670
и ПСА свободнътй 961 67 0 G{IBSC, Великобритания);

- контрольная сыворотка (кс) содержит известное количество
свободного ПСА (лиапазон концентраций свободного ПСА указан в паспорте
набора), жидкиЙ препарат, готов к использованию, 1 микропробирка или
флакон, 1,0 мл;

- буферный раствор, жидкий препарат, готов к использованию,

концентрат промывочного раствора (КГР), жидкий препарат,
1 флакон,20 мл;

13 мл.

- субстратный буферный раствор (СБР), жидкий препарат, 1 флакон,

- раствор ТМБ, жидкий препарат, 1 флакон, 1,2 мл;
- стоп-реагент, жидкий препарат, готов к исполъзованию, 1 флакон,

Примечание - СБР и раствор ТМБ моryт не входить в состав набора. В
этоМ слУчае компонентом набора является ТМБ-субстрат, жидкий препарат,
готов к использованию, 1 флакон,22 мл.

2,2 Набор рассчитан на проведение анализа в дубликатах
неизвестноЙ пробы, 1 контрольноЙ и б калибровочных пробо всего

определений.
2.3 Продолжительность анализа 3 ч.
2.4 Щиапазон определяемых концентраций свободного ПСА в образцах

сыворотки крови человека составляет (0,1-30) нг/мл.
2.5 Принцип работы набора основан на методе твердофазного

неконкурентного иммуноферментного анализа (ИФА) типа ((сэндвич). В
наборе ИФА-ПСА-свободный используется два вида моноклон€шъных
антител к р€lзличным эпитопам молекулы ПСА. .Щля кзахвата)) используются
МКАТ, специфичные для свободной формы ПСА. Длтя ((проявления)
свободного ПСА используется лругой вид МКАТ, который равномерно
(эквимолярно) распознает обе формы ПСА - свободную и связанную.

Иммуносорбент представляет собой полистиролъный планшет,
внутренняя поверхность лунок которого покрыта монокJIональными
антителами к свободному ПСА.

Конъюгат представляет собой
меченные пероксидазой хрена.

4|
96

1 флакон, 14 мл;

20 мл;

моноклонаJIьные антитела к ПСА,



промыванием лунок планшета.
Во время второй инкубации иммобилизованный на первой стадии

Во время первой инкубации исследуемые образцы, контрольные и
калибровочные пробы инкубируют в лунках планшета. Свободный ПСА,
находящийся в образцах, связывается с моноклон€Lльными антителами,
иммобилизованными на стенках лунок планцета. Образуется комппекс
антитело"'антиген. Удаление несвязанного или неспецифически связанного
свободного ПСА осуществляется удшIением реакционной смеси и

свободныЙ ПСА связывается с монокJIонаJIьными антителами, меченными
пероксидазой хрена (коньюгат).

После отмывания несвязанных компонентов в лунки планшета
добавляют раствор проявителя. Пероксидазную реакцию останавливают
стоп-реагентом и измеряют оптическую плотность смеси в лунках при длине
волны 450 нм, которая пропорцион€LгIьна концентрации свободного ПСА в
исследуемых образцах.

3 мЕры tIрЕдосторо}кности при рАБотЕ с нАБором
3.1 Присутствие в наборе (ИФА-ПСА-свободный> химикатов, а также

работа со всеми исследуемыми образцами сывороток, с отработанными
растворами и жидкостями, р€Lзличным оборудованием, которое может быть
загрязнено в процессе анщIиза, требует определенных мер безопасности при
использовании набора.

3,2 При работе с набором следует надевать одноразовые резиновые
перчатки, т.к. данный набор содержит гIроизводные крови, которые следует
рассматривать как потенциально инфицированные, способные сохранятъ и
передавать гемоконтактные инфекции.

З.3 Работы проводитъ с соблюдением мер предосторожности в
соответствии с требованиями [1], [2], [3], [4]. В слу.rае пролива сыворотки
крови на рабочие поверхности, необходимо проводить дезинфекцию в
соответствии с требованиями [5].

З.4 При работе с набором рабочие места допжны бытъ обеспечены
приточно-вытяжной вентиляцией.

3.5 Соблюдать правила работы с химическими веществами. Стоп-
реагент содержит серную кислоту. При попадании на кожу или в глаза смыть
кислоту большим количеством воды.

З.6 Все отработанные растворы, подлежащие утилизации, необходимо
обрабатывать 6% раствором перекиси водорода и выдерживать при
комнатной температуре в течение 3 ч.

З.7 Все твердые отходы необходимо собирать в специальный
контейнер и автоклавировать в течение 1 ч при температуре (126+2) ОС и
давлении (0, 1 5*0,02) rr{Па.

3.8 Инструменты, оборудование, а также рабочие поверхности столов
необходимо обрабатывать 70Yо этиловым спиртом либо дезинфицирующими
средствами.



4 ПРАВИЛА РАБоТы С НАБоРоI\4
4,I Для исключения ложных результатов исследуемые образцы

необходимо готовить и хранить в условиях, предотвраIцающих
бактериальный пророст. Необходимо осветлять образчы сывороток,
содержаrцие агрегаты или осадок, при помощи центрифугирования.
Собранные образцы сывороток хранят гIри темпоратуре (2,8) "С в течение
72 Ч. Щопускается замораживание образцов (желателъно до температуры
ниже минус 20 "С) не более двух раз. КаждыЙ образец сыворотки, а также

реаг9нты набора необходимо отбирать чистым наконечником.
4.2 Необходимо помнить, что образцы с азидом натрия, гемолизом,

ГИПерЛиПидемией, повышенным содержанием билирубина, бактериальным
ПРОРОСтОМ, а также длительно хранившиеся без замораживани1 не пригодны
для анализа.

4.З Надех<ность результатов зависит от выполнения следующих правил:
- Температура в Помещении, Где Проводится анализ, Должна бытъ

(18-25) "С;
- во время проведения анаJIиза следует избегать попадания прямых

солнечных лучей на рабочую поверхность;
- не допускается использование набора после окончания срока

годности, а также смешивание компонентов наборов разнън серий;
- не допускается использование реагентов с нарушением

герметично сти упаковки ;

- для приготовления каждого реагента должна исполъзоваться
отделъная емкость;

- вся используемая для приготовлениlI реагентов посуда должна бьiть
тщателъно вымыта и сполоснута дистиллированной водой;

- использоватъ только новые наконечники для внесения каждого
образца и реагента;

- необходимо обратить внимание на тщателъное перемешивание
реагентов;

- не допускается подсьiхание лунок на всех этапах постановки ИФА;
- Не допускается проведение анализа в присутствии паров перекиси

водорода, кислот, tцелочей, альдегидов, хлорсодержащих соединений, а
также пыли, которые могут снижатъ ферментативную активностъ конъюгата;

- ферментная реакция оченъ чувствительна к ионам метаJIлов, поэтому
не допускается контакт реагентов с метаJIлами;

- хромоген-субстратный раствор перед использованием должен бытъ
бесцветным, при его окрашивании необходимо заменитъ его новым;

- не исполъзуйте одну и ту же омкость для конъюгата и хромоген-
субстратного раствора;

- необходимо постоянно проверять точность дозировки и следитъ за
рабочим состоянием пипеток и другого оборудования.



5 ОБОРУДОВАII}1Е И iч{АТЕРИАЛЫ
5.1 Дл" проведения анализа необходимо использоватъ следующее

оборулование:
- спектрофотометр вертикаlтъного сканирования, позволяющий

измерять оптическую плотность раствора в лунках планшета при длине
волны 450 нм;

- полу- или автоматическое устройство для промывания планшетов
(вошер);

* пипетки одноканалъные полуавтоматические со сменными
наконечниками, позволяющие отбирать объемы жидкости от 0,02 до 5,00 мл
(от 20 до 5000 мкл);

* пипетки 8-ми канальные полуавтоматические со сменными
наконечниками, позволяющие отбиратъ объемы жидкости от 0,050 до
0,300 мл (от 50 до З00 мкл);

- вихревой смеситель;
- цилиндры мерные вместимостью 25; 500 мл;
- стакан стеклянный вместимостью 500 мл;
- ванночки для реагентов;
- пробирки одноразовые с пробками;
- флаконы пласт]чIассовые;
- штатив для пробирок;
- клейкая пленка или крышка;
* бумага филътроваJIъная;
- перчатки резиновые хирургические;
- дезинфицирующие средства;
- перекись водорода б О/о;

- спирт этиловый 70 %;
_ вода дистиллированная или деионизованная;
- контейнер для сбора твердых отходов;
- контейнер для слива жидких отходов.

6 ПОЛГОТОВКА ОБРАЗЦОВ
б.1 Образчы сывороток крови, в том числе полr{енных с помощъю

активатора свертывания крови (в комплексе с разделяющим гелем или без
него), могут храниться до анализа не более трех суток при температуре
(2-8) "С. Щопуокается хранение образцов в замороженном состоянии при
температуре ниже минус 20 "С в течение трех месяцев, при температуре
минус 70 ОС в течение двух лет. Не использовать сыворотки, которые
замораживались/размораживаJIисъ более двух раз. Размороженные образцы
сыворотки после оттаивания тщателъно перемешать пипетированием в

течение не менее 1 мин для доатижения однородности.
Образцы, содержащие агрегаты и осадок, перед анаJIизом осветляют

центрифугированием в течение l0 мин при 1900 g (2500-З000 обlмин).



7 ПОЛГОТОВКЛ РЕАГЕНТОВ
(из расчета на 1 планшет)

7.I Расчет реагентов для необходимого количества стрипов приведен в
таблице l. Набор рассчитан на не более чем 3 постановки
иммуноферментного анализа. Для каждой постановки необходимо
построение нового калибровочного графика и рекомендуется определение
концентрации свободного ПСА в КС.

7.2 Перед исполъзованием выдержать компоненты
анализируемые образчы сыворотки крови при температуре
в течение 30 мин.

набора
(1 8-25)

7.З Приготовление промывочного раствора (разведение в 20 раз)
ЕСЛИ КПР содерЖит осадок в виде кристаллов, его необходимо перед

использованием прогреть при температуре (З5-37) ОС до полного
растворения кристаJIлов,

СОДеРжимое флакона с КПР интенсивно встряхнуть в течение (20-З0) с.
ОтОбРать 20 мл раствора в стакан вместимостью 500 мл, добавить 380 мл
дистиллированной воды и перемешать раствор,

Приготовленный промывочный раствор можно хранить в течение
1 мес. при температуре (2-8) ОС или Зб ч при (18-25) "С в чистой, плотно
закрытой емкости.

7 .4 Приготовление хромоген-субстратного раствора
В чистый флакон вместимостью 20 мл отобратъ 0,9 мл (900 мкл)

РаСТВОРа-ТN4Б, добавить 18,0 мл СБР. Содержимое флакона тщательно
перемешатъ пипетированием в течение не менее 1 мин, не допуская
образования пены.

и
ос

готовят

раствора

ВНИМАНИЕI
непосредственно перед

Примечание

Хромоген-субстратный раствор
исполъзованием.
Приготовление хромоген-субстратного

тРебУетСя ТолЬко в том случае, если раствор ТN4Б и СБР поставляются в виде
отдельньIх компонентов.

бл Расхтаолица l - од .гентов

Коли-
чество
с,lри-

пов

[Iромьвочный
раствор

Буферный
раствор

мл

коньтогат

мл

Хромогеген-оубстратный
раствор

Стоп-
реагент,

мл

кпр,

мл

[ист.
tsоДfl,

мл

Раствор
тмБ,

мкл

сБр,

мл

i 2 18 1 1,6 75 1ý
I lJ 1

2 4 76 2 3,/ 150 3.0 2
aJ 5 95 з 4.8 225 4,5 aJ
4 7 1JJ 4 6,4 з00 6,0 4
5 9 171 5 8.0 з75 75 5

6 10 190 6 9,6 450 9,0 6
7 I2 228 7 1I,2 525 10,5 7
8 \+ 266 8 12,8 600 \2,0 8



Коли-
честts0

стри-
пов

Промывочный
раствор

Буферный

раствор

мл

Коньюгат

мл

Хромогеген- суб стратный
раствор

Стоп-

реагент,

мл

кпр,

мл

Дист.
вода,
мл

Раствор
тмБ,

мкл

сБр,

мл

9 15 285 9 |4,4 675 13,5 9
10 17 з2з 10 16.0 750 t 5,0 10
11 19 36i 11 17,6 825 17,5 11
I2 20 380 12 19,2 900 18,0 12

7.5 Хранение реагентов после вакрытиrI упаковки
Флаконы с реагентами закрывать крышками сразу после

использования, предупрех(дая их контаминацию.
В ходе анализа допускается храНение реагентов в течение 8 ч при

температуре (18-25) ОС в защищенном от света месте.
Все неиСполъзованные компоненты набора хранятся в плотно закрытой

первичной упаковке при (2-s) "с в защищенном от света месте в течение
1 мес. с MoI\4eHTa вскрытия.

7.6 Подготовка образцов сыворотки крови для анализа
АнализИруемые образцЫ сыворотКи кровИ маркироВатъ Хl-Х1 .

Если образцьт крови человека хранились замороженными, то перед
аныIизом их следует разморозить при температуре (1в_25) "с.

размороженные образцы сыворотки крови человека моryт храниться
при температуре (2-8) ОС в течение З суток.

8 трЕБовАниrI к промывАнI,по пмтfl]]ЕтА
8.1 Для промываншI планшета рекомендуется использовать

автоматическое или полуавтоматическое устройство для промывания
планшетов - вошер, в слуrае отсутствия вошера можно промывать лунки
В-ми кана_гIьной пипеткой;

- на всех этапах промывания необходимо контролировать заполнение
ВСеХ ЛУНОК И ПОЛНОе УДаЛеНИе (аСпираuию) lкидкости из них, лунки должны
заполняться промывочным раствором до краев ((0,300_0,з50) мл в лунку), без
переполнения и перетекания жидкости из соседних лунок;

- промывочный раствор должен находиться в лунках не менее 40 о;
* после последней аспирации в лунках не должно быть остатков

жидкости. Пр" необходимости удалить остатки _вJIаги, постукивая планшетом
в перевернутом положении по фильтровальной бумаге;

некачественное промывание планшета приводит к получению
некорр ектных результатов.

9 ПРОВЕДЕНИЕ АIJАЛИЗА
9.1 Перел началом работы иммуносорбент освободить от упаковочного

пакета и подготовить необходимое количество стрипов. Составить протокол
маркировки лунок, из расчета, что калибровочные пробы (маркировка лунок



Во-Вr), контролънаЯ сыворотка (маркировка лунок кс), все образцы
исследуемых сывороток крови человека (маркировка IryноК Хl-Х;), ставятся
в дубликатах.

9,2 В лунки планшета внести по 0,1 мл (100 мкл):

отдельные, предназначенные для нее лунки;
- контролъной сыворотки (кс) - в предназначенные для нее лунки;
- образцов исследуемьж сывороток крови человека, подготовленнъж по

п.7.8. Каждый образеЦ - в отдеЛьные предназНаченные для него лунки.
9.3 В каждую лунку планшета внести по 0,1 мл (100 мкл) буферного

раствора. Перемешать содерх(имое лунок (5-6) круговыми движениями по
поверхности стола,

9.4 Планшет заклеитъ пленкой или закрыть крышкой и инкубировать
при темПературе (1в_25) оС в течение 1 ч без встряхивания,

9.5 Удалить содержимое из всех лунок с помощъю вошера или 8-ми
канальной пипетки, промыть все лунки планшета 5 раз по 0,35 (з50 мкл)
промывОчныМ раствором, приготовленньiм по пJ.4, и после последней
аспирации удаJIить остатки влаги, постукивая планшетом в перевернутом
положении по фильтровалъной бумаге.

9,6 Во все лункИ внестИ по 0,2 мл (200 мкл) конъюгата. Перемешать
содоржимое лунок (5-6) круговыми движениями по поверхности стола.

9,7 ПланшеТ закJIеить новой пленкой или закрыть крышкой и
инкубировать при темпераТуре (18_25) оС в течение i ч без встряхивания.

9,8 Удалить аодержимое из всех лунок с помощью вошера ипи 8-ми
канальной пипетки, промыть все лунки планшета 5 раз по 0,З5 мл (350 мкл)
промывОчньiМ раствором, приготовленным по л.7,4, и посло последней
аспирации удалить остатки влаги, постукивая планшетом в перевернутом
положении по филътровальной бумаге.

9,9 Во все лунки внести по 0,15 мл (150 мкл) хромоген-субстратного
раствора, пригоТовленного по п.7.5. Перемешать содержимое лунок
(5-б) круговь]ми движениями по поверхности стола.

9.10 Планшет заклеить новой пленкой или закрыть крышкой и
инкубироватъ при температуре (1s-25) оС в темном месте в течение
(15_25) мин (в зависимости от степени развития окраски) без встряхивания,

9.11 остановить цветную реакцию путем внесения во все лунки
ПО 0,1 МЛ (100 МКЛ) СТОП-реагента (в той х{е последователъности, что и
хромоген-субстратный раствор).

9J2 Не позже, чем через 15 мин после остановки цветной реакции,
определить оптическую плотность (ОП) в лунках при длине волны 450 нм,

9.13 Последовательностъ операций анализа гIриведена в таблице 2.



Последовательность
Вhлffiр.пробы;КС
и исапед/емые сьвс)рLпки

крови чOловека,
мкл

Перемешать
содержимое лунOк
(5-6) круговыми
движениями по
поверх}Iости стола,

планшет заклеить
пленкой и
инкубировать
при (18-25) "С
в течешие 1 ч
без встряхивания,

п таб,цицы 2

10 )rчЕт рЕзультАтов АнАлизА

абп

10.1 Рассчитать средние арифметИческие значения оп, в оЕ, для
каждой пары лунок, содержащих калибровочные пробы (во-вr), контролъную
сыворотку (Вкс), исследуемые образцы сыворотки крови (Bxi).

Значение В9 не должно превышать 0,2 ОЕ.
В5 не должно превышать З,2 ОЕ.
остроить калибровочный график

полулогарифмических координатах, откладывая
ОП, в ОЕ, а по оси абсцисс (логарифмическая)
свободного ПСА, в нг/мл, в соответствующих каJIибровочных пробах.

10,З Определитъ по калибровочному графику содержание свободного
псА, В нг/мл, В кс. Содержание свободного псА в кС должFIо
соответствоватъ указанному на этикетке.

10.4 По калибровочному графику определитъ содержание свободного
псА, в нг/мл, в исследуемых образцах сыворотки крови человека.

Значе
|0.2

ние
п

на
в линейных или

оси ординат значениrI
значения концентрации

ие

Лунки
(в

дуб-
JIика-
тах)

Последовательность операций
С помоtrц*о

BoLUepa

или 8-ми
канмьной
пипетки
удалить
содwк,1\4ое

Промьт-
вочный

раствор

мкл

Удалить
гlромьвэ.ный

раствор.

IIовторить
4 раза
стадию
промывки.

Коньюгат,

мкл

Перемеrпать
сOдерjкимое
,тунок (5-6)
круговыми
движениями по
поIзерхfiости
стола.

планшет заклеить
новой пленкой и
инкубировать
при (1 8-25) 'С
в теченис ] ч
без встряхивания,Bo-Bs з50 200

кс з50 200
Xr-X; з50 200
Пооле ttоследней аспирации промывочного раствора удаJIять остатки вл-аг"лостукива"
перевернутым планшетом по фильтровальной бумаге

lдолжение таолицы

Jlунки
(в

дуб-
лика-
тах)

Последовательность операций
С помощью
вошера
или 8-ми
канальной
пипетки

удаJIить
солер)iимое

Пропtы-
вочный

раствор

мкл

Удzuiить

цrэмьво.пъй
раствор.

Повторить
4 раза
стадию
промь-tвки.

Хромоген-
с}бсryfiньIй

раствор

мкл

Пермеrиь
содwкrмсЁ
лунок (5-6)
кругOвыми
ДВРDRЕНLЦМИ ГЮ

пL)вфхнсйи
стола.

Планшет закJIеIтгI
новой пленкой и
инкубировать
при (1 8-25) "С
в темном месте в

течение
(15-25) мин

Стоп-

реаrенl

мкл
Во-В, 350 150 100
кс з50 150 100
Xr-Xi з50 150 бввсrрюсшалп.lя 100
Через 15 мин измерить ОП при длине волны 450 нм

2

Лунки
(в луб-
лика-
тах)

Буферный

раствор

мru]
Вп-В. 100 100
кс 100 100
Xr-Xi 100 100



1 1 АМЛИТИrIЕСКИЕ ХЛАКТЕРИСТИКИ НАБОРА
i 1.1 Чувствителъность
МинимальнаЯ концентр ациЯ псА, достоверно определяемая с

помощью набора, составляет не более 0,1 нг/мл.
1 1.2 Специфичность
Исполъзование высокоочищеннъж моноклонаJIъных антител к ПСА и

свободному ПсА обеспечивает высокую специфичность анаJIиза.
при выполнении анализа возможна интерференция гетерофильными

антителами в пробе пациента. У пациентов, имеющих постоянный контакт с
животными или проходивших иммунотерапию или диагностические
процедуры с использованием иммуноглобулинов или их фрагментов, моryт
вырабатЫватьсЯ антитела (т,е,НАМА), которые влияют на результатиммунного анализа, Влияние этих антител может привести к получению
ошибочных результатов. Тщателъно проверяйте p..yn"ruru, анаJIизов
пациентов с подозрением на наличие этих антител.

1 i.З Воспроизводимость результатов
Коэффициент вариации (к.в.) резулътатов определений (п:10)

концентрации овободного ПСА в образцах сыворотки крови с низким,
средниМ и высокИм содерЖаниеМ свободного ПСА с использованием набора
не превышает 8 0/о.

1 1.4 Тест на (открытие))
Процент ((открытия)) свободного псА, добавленного в образцы

сыворотки крови с известной концентрашией свободного Псд, составляет
(80-120) %.

1 1.5 Клиническая проверка набора
Щля определениlI концентрации свободного ПСА в сыворотке крови с

помощъю набора иФА-пСА-свободнътй рекомендуется выбратi ,. прЬбrr, 
"которых концентрация общего псА находится в диапазоне (4-2о) нг/мл,

с последуюш]им расчетом процентного соотношения псЛ своб.ДIСД общ.х \00 %. У пациентов с доброкачественной гиперплазией предстательной
железы подобный коэффициент обычно составля ет >20yо, снижаясь при ракепредстаТельной железы (<15%). Обнаружение пограничного 1ls-zo; %
значения указанного соотношения сопряжено с необходимостью повторить
исследования через шестъ месяцев, Пр" концентрации общего Псл в
диапазоне (4-10) нг/мл и соотношения псА своб./ПСД общ. <I5ОД,,возникает
основание предположитъ наличие рака предстательной железы. Дляподтверждения диагноза необходимы дополнительные клинические
исследов ания, например, биопсия.

каждой лаборатории рекомендуется установить свои собственные
значения референтных величин для диагностической оценки полr{енных
результатов, Различия референтных величин могут бытъ связаны с
особенностями населения, выбором референтных групп и используемой
лабораторной техникой.



Интерпретацию данных о концентрации свободного ПСД необходимо
всегда проводитъ с r{етом общей клинической картины пациента, данньIх
других тестов и иных клинических данных, так как повышение уровня псд
может быть связано с иными причинами (аденома простаты, простатит и
любые механические воздействия на простату).

12 условия хрАнЕния и приN4ЕнЕниrI нАБорА
i2.1 Набор должен храниться при температуре (2-8)'С в течение всего

срока годности.
замораживать компоненты набора запрещается.
t2,2 Срок годности набора - 12 месяцев.
|2.з Для отбора и добавления компонентов рекомендуется

использоватъ полуавтоматические пипетки со сменными наконечниками,
аттестованные на точность по значению средней дозы и воспроизводимость
результатов пипетирования.

|2.4 Для получения
соблюдение инструкции по
проведение анализа.
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пояснения к символам
Графичеокий
символ

Его значение и объяснение
стБ Ен 980-2006

ýill Серийный номер
Настоящий символ сопровождается

л9щера изготовителя
указанием серийного

ц Использовать до
Настоящий символ сопровожцается датой, указывающей, что
изделие рекомендуется исполъзоватъ до истечениrI
установленного срока; дата состоит из четырех цифр,
указывающих год, двух цифр, указывающих месяц, и двух
цифр, указывающих денъ

ш Изделие для диагностики in vitro

_ содержимого достаточно для проведения п-тестирований
Настоящий символ сопровождается указанием количества
определений

Lг
,'I

Ограничение температуры
Рядом с верхней и нижней горизонтальными линиями
указывается верхняя и нижняя границы температурного
диапазона

г]I Обратитесь к руководству пЬ эксплуатации
Настоящий символ отсылает к руководству по экспJtуатации
для получения информации, необходимой для надлежащего
применения изделия

d изготовитель
Настоящий символ сопровождается информацией о
наименовании и адресе изготовителя

d уп кхоп иБох НАн Беларуси>
ул. Академика В.Ф.Купревича, д.5, корп.З,
220|41, г. N4инск, Республика Беларусь
Тел./факс +З7 5-I7 -З 69 -82-57
E-mai1: hoprnang.bel@gmail.com http://www.hopiboh.org

По вопросам, касающимся качества набора, обращаться в БТК,
тел. *3 7 5-I7 -26В-87-З 8


