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1 H*rxartýýItg шабора
1.1 Набор прgJlнi|знаtIетI

гена СА 125 я сывOрOтке Kpoapl

фврм*нтнOгý &наJIи:}а,

1.2 сА 12ý oTKffcpITcя к оtlкофетальиьlм белка,tчl. сд |25 являетая мукOгли.ко-
ilрФт*инаL{ с мOJIgкулярнlэлi ncaccoii выше 200 Kl[a. Il норм* у взI)0слык СД 1?5 пpr.t-
сутствует в OрI,аtlýзме в двух форrurах * мембраI.ItlOсвязаялlой и своболной, Связан-
}Iый fiHТI,Ille}t выявЛяется l{a поt}ерхI,10сти эllителиалъных клеток фzurлопl.левых т;зу6.
9Iiдсметр1,1я, ltlciiKи Ma]:T{}t, riотовых il(слез, тиолоttных }келез, бронхов, В *вободir1оГ.l

форr,lе оu обнпрvживаsтаЯ в I}ысt}к}.Iх ко[lцснlрilцияк в сеý.lеfiIlой экидкостý, rруд}]0I\,1
Ml}JIOKe] ВЛаГаJIИlЦНЫХ Выд*JIеЕr,{ях, сл[оне, lt.,tевральноi"t, бронхоалl,веолярнпй }.I

вllу,rрlrбрtоrпlаиной жllдкссlих, В lcpoBoToкe сА 125 присутýтr}ует в нLlзких Kp}Itle}t-
трациJrх" Уведичение кOIjlI{sнтрации CrA 125 в cIrBOpOTKe KpCIBI"I sвLlлетельствует 0
РаЗЛКЧ}IЬ{Х ПеТOЛOrиях янаl;{икt}l3; как злOкачествеI"Iном .перерождениш TýaНi.l яиt]н!lка,
T{tK }:I пpl,r доброкачýствеlII{ьж за6<r.гlеваtIиях. Повыш*Ttt{с *сдерх{ания СА l25 в c.ыBL-}*

ротке крOви мO}кст i]рOнс;{оди,гь такх{е Iци беременн,Qýти, всl 11ремя лtенс,груаций,
r:рr,r добрOкаtiествgнýы;ч ошухOлrrх ý4aTK}I, :}ндометркOзе, раке тýла и шейкr ма,,lltи,
r}пллопиеýых труб, при ýOсllilJll{тельнь]х процессах в брtошноii поgоQтý} а также шp}J

РЯД9 ЗЛОКýltIеСТВе}IНЫХ НеГИI,I*.КОJIОI'}iЧе*ки.Х заболеваниЙ * ilOджелудочноЙ iкýJIФзы,
JТеr'КИХriКеЛУДOЧНО-КНШ.l,еtНСГСТРаКТr1, 

.

0rцэ*д*ленрrе СА 125 в сыворотItе крOви испоJIъ:}уется Irри мOнитOринr,е боль-
Hbjx с уста.I-IсIвлЕннь}Iи palcoм ,t}.rttHиKOlJ *"/UIя оцеIlI(и эс}dlектив}{оýтIл выýралlкоr0 лФ-
чýк}lя, ранн*г{) 8ыявлен}Iя рец}Iдиl}ов и бесснмптоIl{Но rIроте.кающего метаýтазиtr]о-
вания рsзидуыrьной опухсJIи. Днагf{ост,ическая значи&tость м*тода в значительtтой
мgре зависит о,г гrlстOлOIиr{ескOгO ,i,иflа 0пухоли, она ý.rаI{си},Iалыiа в случае сýFсзных
КiФЦИ}IОh{ ЯИt{НикоI}: IT0 ср;lвн*нию с осталь[IыN{и карLц{номами, и в част}lости, }dу-

i

2 XaprrKтgplrcTmкý [r приlIцип работы rlatiopa
?.1. Ёостав rraýgpa: " "*_**

**_Д*il ц*r,оrо:r,r* nolr
Имь{уносорбs*{,r,
Калиýровочýаý rрпба С9'е

фllакоl*; (},5 пtл иллr
jшеýц.*g9Фщýýвýýgдд
флаrсон; {),5 мл илп

акOн, лиоt}ltлизоваllttl,tft ,I

1 с}лаксlн,; ý,5 мл илl,;

_1 ф,цакOн, JIýqфид зованный прgшарет
1 флпкон; S,5 M"lr или

: {}нлсоИфд-СА ]25 Ko;ytплeKttt l
i

лля кФличеQ,гýенкOго t)l]рgдеjlениfi, сOдер}ка1"Iия аIi}.ти-

челOlзека otitt rritr*" метOд{)м тверлофаз}лсг0 иммуно*

Ко"цrt.lсство
l комгtлект"
1 фrrакон; 0,5 мл лlли

_]_fut*ggrJgф_iJдизqванныi.1 прешпрат
l r}лжсоя; {},5 мл или
1 флакок, лtиос]lt.tлизованныfi

Калlrбровочн&я проба С 
1 

*

Калиýр*воrIý8я проба С2*

ItплиýровсlIJlая проба C.l *

Кzurr.лбров(}чняýI rtpoбa Сае

Ка"rrиýровOчная проба С.5 *

1 флакон, лиофиллtзованный п



опкоИфА-СА 125, Комплемп ].

Кон,грольная сьшорOтка 1 флакон; 0,5 л,tл или
l фл.tкон, лиOфилшзOiit}ииый fiрgш}iрат

Конъlога,г анти-СА l25-пероксидаза
(Конъюгат ý) 1 флакон; 18 мл
Буфсрный раётвор дrlя раз]]едения об-
разцов сLlвсрOтки кроýи
{Буt}ерныii раствор Д) 1 t}лакон; З ма
КонцеllтрирOýан]lыii буфернъlГr раствор
дJIя IrpOl\]lLIBaHýя луýок
(ýуферньiйr раствор Р) J th"lrакOи, 14 мл

l tllлакоrr, 14 мл
l}gý 1 флако.н; 14 мл
Закрываiощийоя пакет из гIолизтиJrено-
вой п.lt*нки**

] пакет

*3ltачоt,пlя кOнце}Iтраliии СА 125 ъ Ka;tltбpoBollllblx rtробах ук&заны }Ia }TplKбTKax

флакоrлов.
ПППри yraKot]IrIB&HI.{I.I I,Ih{L.rуIlосорбента в пакот рtз 2-сllойиогс ýoJ{Llэ,l,}l.lrýHa.

2,2 Наýор рассqиT:аý }ia прсведен}lе аtlалшза в дубликатах 40 I-I*}lgBёcTý}IK!
6 калшбровоtIных проб, одной rrробы ко}{трOлъной cbiBrrpoT}tи I.r сдиOй пробы для из-
МереII!1я 3начен}Iя ошт{.tческсй шло,гностн (()П) раствора ТМБ. Всего * 96 опредехЁ_
ний гrри исfiользоý€}нии всех fi,IpиIloв одновреп,{енн0.

Набор раGсчитан t,la 4 roc,rBl{0BI{,}I нмлrунофермеI{тноrо &вализа: 1 п,оста}.Iоýка1*
3 с,грипа (24 лунки). 

.

lrриме'lан}lё * В слtучаа i)рtэбноео прltдtененuJl набор лсоас€m бьtпль ltспользQl|ан
mOлько в п,lе1l.€lл)е| лrеся.ца tlocлe t!скllьlпхл!я код,llлопелtlпов набоlэа.

2.3 Набор IIо3воляет опрsдеJIять кOнцентрацию СА 125 в сыворотке крOви че-

2-4 Продо.u}китсльность анал],lз& сOставляsт 2 *t 15 ltptH,
2.5 Пршнциrr рrrботы набора. В rтаборе <ОнкоИФА-СА 125р использOван (сэII_

ДВиЧ))-вариаI,Iт тl]ердофазногсl иi\.rмуltоферпlенткого анализа. ý.lrя реалIII,Iзац}Iи этс}го
вариаýта иапол];зсванн двil мOноклонЕIJIьных антнтсfiа с различнай э:пиrопной clTe*
цнdlичнсlстью к СА 125. Однсl из IIих лtмплобилизоtsано f{a твердой фазе (внутрення.яr
II0ýgРХНОСТЬ ЛУ}tок), ВтOрOе кOнъюгрlровано с перокс}lдазоЙ, хрена, В лунках, npl.lJ{0_
бавлsкии иýследуёмоrо образца и конъlогата анти*СА 125-пероксидffза, в0 вре!.{я
ИНкУбацltи одноврgменно проýсхOдит l,tьтрrФбилизация СА 125, sодерх(ащФгося в иQ-
СЛеДУеN{ом образце, pI свrlзыва]{иfi сго с конъюгатом. ГIрн удалеfiи}r содер}кимоr0 из
лУНOк и про}Iывкё прOfiсхOдит удалgfi.ие избытка кOиыогата ar,tц-C;\ 1;:J-
fiýрокс,ид&зы, нg сýязllвшегос.lt с иммобили*оваrтttым в ходе инкубацr.rш СА 125. Ко_
ЛиЧsстВо sвязавшегос.g ко}lъюt-ат& прям0 прOпорциснал,ьIlо колнчеству СА l23 п y.rc-

ýО время инкубации о ТМý про}lсход1.1т 0краши8аLIие растýOра п лунках. Cr:e-
пеýъ окраски IIрямо шрOпOрliио}rilJlъна ксличеству СА 125 в }IссJIедуемоliл оýразце.
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Il**л* нзмерения Oп paýT*CIp;l ts яункак на осшс}ва""* ***;Ж::Пu11|Ж-;::
считъillilеl]ся KoHIdýIrTpnц}rr{ СА 125 в исследуемьж обржuах.

i

3 Меры прgд$еторt}жIltlстIr при ра6*т* с я*tý*;эом
3.t В*е компсненты набора в пспOльЗуемыХ кOнц*нтрациях яtsJIяются нетOк-

сич{ыlчIи. Однако работа ýо ýceмtl исследуемыми образцаfuLи сыворOтOк (плазмы),
KOTоpIJo следует раýем&"tривwrь ка.к пýт*}IцI.IаJIънс l.rнфицированýы*, способиые (а-
ХРанЯтЬ и ýФр9давать ВИЧп ýHI}yc l,еша,гит,1 В или лlобоit друrой возбудит*ль вирус-
ъхrэй sан,фекции, о оrрабtэтаи}lыми pacтBCIpaмI.t и х{l.{дкоsтями, раýличнь]м оборудс,ва-
ниýм, ttФторФе мO}кет быtь :}л}гря:}}lенФ в rlроцессе анализа, требует оllреllеJl{-л}lлlы).
мер безоlтас.ýоýти Iтри и*кOJlь}свеиии rrабора;

- раfi оту lтеобхо,rlиь,r0 прOвсдI,Iть в ýпе циально оборулованI;сrý{ поh,rts I цении;
, РабО'l.ж:ь l*еобхо димý с llpllмeнgниervl средýтý иýдивидуалъной заil{иты i{ ý

*оýлюдеtl},I*м мýр прrэлOо,I]арохtfiOстLI в cOoTBcTcTBI"Iи * ,rребован}.Iями 
Г1], [2];

- В Случаf, прOливп cbltsOpý]]K}.l HpCIBI4 i"la раýочиs шоверхкfiýт}t, необхоли},rсr шр0-
вOдитъ дезинt}екциIо в *оответстý1.Iи с .rребованияпtк 

[З.] -

3,2 Стоп*реагент" п,редставJIяIOщий о*боi,i 1Н pa*"r:Bop *оляuой кисJlотh]., о6.uа*
ДафТ р{tЗдра}ка}Oщиý{ /{eilcTBr.re;vr. При пOпадании ýа ксжу и слизиQтIll* немадJIе}{ý(}
прOтltLIтъ больширt колиtiествOý., lз0/1ш. 

'3.3 При работе о шаýором рабоtIие Mecтil дол}кItы быть об**гlе.l*ны llр}i:r*ч}lо-
вытяжtлой вентt,iляцией, 

.3.4 Rсе лица} за}lятые при произвоllстве наборов, должны прOхадить обяза*
тельяый hrедиц[.Iкакий сомотр в 0оответств}Iи с требова.ниями [4].

3,5 У'rилltзация медицинскик $тхOдсý #нлрt ýеи*rсльзOванннх набор*в с l,lc*
текшим срс1{0ý,1 гсднOсти дO.ш}кllil произI]0/{иться в ýQст,ветстви}l с требован}lяrчлI [1i.|.

i

4 ТIрашплп р*ýоты * lлаfiпролt 
i4^| пЩля искltючýýия JtCIжH}ilx рФзультатOв иQrхедуOмы* обра:цы неоýходимо

гатов},Iть и хрi{н}tl,ъ в услов},Iях, предст,tsIэаlТlающпх ýактериальный прсрOст. Не*б.ко-
ДИМ0 0*ýетлять образцы сыворO,гOк, сOдержа1I{ие агрегирOванны* KOMп0}Ie}{T];I еывс*
poтKl,{ }lJI}l с}садOк, при шOмс}rц}I ц*нтркфугирова}Iия. ОбржцьI сывOрOтак мOжно хра-
HI"rTb ПРý Тfiмпера'гуре (2-ý) "С lle болос 48 ll. Заморо>r*ен}Iые образцы (:келательно ло
Т9мпеРаТУры MI4Hyg З0 uC и нихсе) Ntо)ltнo хранить до 3 ь*е*яц*в. Несlбкодт{I\{r: избе^
гяlгt, ýсвторных циклов з ам 0р а}киаак}rя*Oттаи BrtH }Ifi о бр азцов.

ýдя rlроведения R}I&лизё н8 слелует использоватъ плазму lФOвt } образцы с:ы*
ВOрOТки кроlз}r с гемоли}Oh{, I"иIтерJIипидемией, бактериальныNl IIpopoaT0]\,I} ссд,9р*
ЖаЦ},rе,{и азrIд ка,rр}lfl} €1Tat{ж{e ýIитёлъlло хрitлtl.tвши**я fi*з земорахtиванкя"

Жад*жнооть резул ь rаrтO ý заврIсит о,г вы fi 0л [Iениýt аледу}Фщ}лк пi]ав}Iл :

* Не Дsýуýк&sтсg иý]IоJIьзсI}ание Ha$opr} после оконцанI.tя срока гсдI10ýти, а.

также смsшиваl{иs комп(}н{знтов наýоров резнь]х серкй,;
* Дпя приготOвJIения к&ждOrс реагента должн& к*ýользоватъся отдýльн&Ji 0ý{_

i(ocTb; 
:- вýя исп$лъзуемая для ýриготовления реагентое посуде должн& бн.гь 1]ща_

,г9"I1ьн$ выIиыта и *Ilслtlсну,r,а д}rстиллирсваýяо й водоii;
* необходимо обраIить аIIимаI:Iие }Ia,г[r {ilтельuаФ fiФремеш}Iвfl.liи* рсагýýтав;



- Не ДОПУСКае?Ся пOдсых.ание лунск LIa всех этапах пOата}Iовкu ИФА;
- ilесбхOДиь{о испСJIшсватЬ пипетки полуавтOМатические со сменными н8.ко-

НеЧНиками, а'rгестов&нные fiо значению срсднсfi дозы и сходимост}I рfrзул}тптOв Ii}I_
rlsтшрованшя (погреш}Iсстъ не бол,ее З%); 

:

- в() ýремя прOв*д*ния ar:ICiJII,Iзa сJI*дуýт т"rзбеrатъ тtоýадания ýрямых сOлнечньiх
rrучей ша рабочую fiOверхность, ,,

- кшкдый образец сыворOтки) а .l,акже 
реагенты

OТfiO"Цil$ЫМ НtlК0}{еЧНИК$М. i

Олtкоtrl$lд-('А l15 Комплвкпt ]

ýабФра нýобхOдfiмо отбирать

4.2 ПрИ вскрыт}rи }.r рrrствOрсýии ltиофtллизовiiнt{ых кOмшOнФнтов неOбхсдиý.lо
следитъ, чт:обы яе ýрышке и cTe}IKalK в }Ie 0стаЕалось сухсг0 вфщества.

4.3 Прн ltопользоваýии набора для прOведения нескt}JIьких незавLlсимых се*

}tие концýý,lраtl{ирi Сд I25 rз кол,lтрольноi{
5 Oб*pyltOBa}IIle ш матёриrlлы, 0димыs дJIя шр$I}еденýrl llltал}l3fi
ý.1 СпекrрофотометР верт}IкалЬного сканирования, IIозвOляюudлtй пFOвOдI{тъ

измерения опт}rческоi.t плоткOст}t растворов в JIунках плашета tФидIIrII,ý всrтrяыz}50нм;
- термOстатируемый шейкер типа <i Irrcr"rbatorlShaker>, пOзýоляющиfi пlэо-

изводи,I,ъ встряхива}Iие с амшлrIтудой колебаний (3-4) мм и частотой (8-1З) Гц
((500_800) обlмин) при темfiературе з7 оС илt{ ацалогичный ему пOхарglктериfiиIiеjчl;

- ПОЛУ- ИЛН аВТО}ч{&Т}.tЧеСКOё УСТРО дJIя гtроI\,{ывания шланшIsтов (вошер);
- I]иIlетки однска}IаJlъные со сменIIыми какOýечника,мн, позl}0-

ляющи* отбиратъ объемы жидкости от 0,0l,,r{o 5,0 ь,rл (оt l0 до 5000 мкл);
* пI.1IIетки B*Mpr ка}Iальные aвTo]vlry со сь{ерlIIыми накOнgчýиýа,ýtи} IIо*

зволяющ}lе отбиратъ объемы }кидкOст}t до 0,5 п.rл (до 500 мкл);
- мерныЙ циJIиндр ýместимоOты0 500lмл;
- ýанночкl.{ для реаге}tтfiв иJI}.I чltшклr IiIeTp1,1 (диамtэтр 100 мм);
* вата м8диl{киская,
* бумага ф l.:.lrьтровальная ;

- }1ерчЁ}тки резиновые хирургичсскнф;
- раствср с объемной долей этиJIово сIlIфте 7а а/о;

- раствOр с MaccOBOft долей шýрекиси
- вода диýтиJIJl}tровашIIаjI;

рпй аtlахvtзов кеобходим0 и,м,ать в ВиДу, что для каждсгс ltезавr,{си}{0г0 экспериь,1.он-
,rа ltеоýходиti,to пострOе}Iие нсrвой калибровочнойr кривой и рsкомеиДуýтýя опредgJtЁ*

- контейнер д.гlя сбора тýýрлшх отходOв;
* trонтgйtнер для слива жидких отхOдов.

6 Гl*дrотOвкfl к провФдеltнIo {l

аяалкза шзвлечь из хололильника, (}т*6.I" 1{абор реагеЕтов l:еред lIрOвýде
крыть крышку KopoбKl.t ý выдержать
(18-25) ОС в теqе,ние 30 мин.

Все обржцъJ сывOроток I.{ реагенти
реý.lеш&ть,

6,2 II*дrOтOвка prrcтBopCIB кал
ýля воссташOвлgни,r] ли

набора при,reмfiepa.yp*

д IIрOведеI^Iugм а}-IruI}Iз&,гщателъно пе-

шых шроб lI кс}IтрOльuоir сьшrср{rýt]lt
калибровочныN проS и ,кOнтрольнпfi

сыворотItи flёред вскрытиЁм флаконов постукиваниýм стрях}lуть частицы,

6%;



fiрI,rлl,_шшие к cTeHKflM флаконов и.rtlr пробкам, 0ткрытt; с|rлаксны Ll l]gлсжltть проrýки
,1ереЕернутым}"1 на сухую пýвLlрх}l0с:гь- В каятлыfi флакон с lсалибров$чнOji yrрiбой и
кOитрФ.1,Iьной *ыворOткоI? в}{еý,rи по 0,5 тчlл д(истLrллированной воды, Ф.паконы зir*
крыт} пробками, вьlлержат} в lгечение l0 мтtн притемшературё {ls-25' ,а;о;;,;;
НО НаКJI01{ЯЯ И ВРаХIаЯ фЛаКОНЫ, ПеРе]vIешаТь их содерхtиfi,lое дФ полнOг0 paaTgcrpe_

iнltя, избегая обрffiOваниЯ шены. В :,ечеliИd *u*1.1уrОщих 10 М}:1}{ ВЫДер}кать с}лаксlны
шри темпgратурs (] 8-25) ОС, rrериодически rtереп.tеIllивая ]4к содер)t(иý{Oе.

}Крlдкие калliбровоLI}{ые пробы I", кtlll,lрольная сыворстl(а rv;ýвыкиgпольк)sаI']l'а,
Ра*творенныв калибр*в(,чfiýIе шlrобы и контроJтьную сывOрстку, & так?ке

вскрнтые t}-гtаконt* с жl,{/{кимtl lса"lttлбровOчныýlи rrробами t,t ооrчrропьно*.ir*ор,rrrй
MO}K}tc} Xpa}r}lтb rрк темперr}.rуре (2-в) "С не более 1 псесяца.

6.3 Пршготовле1,1llе буферного. pa(lTBop:r для прO}thIкапиfi лу}lок
Ilý!муIlосорбента

Е меtrlный цихитsдр gмеýтиý.rостъю мл Hнecтlt содерх{имое флакоrrа с бу-
с}ерныrоr раствор0}.{ Р, затем добавi"lть вал-lиой вOды дс ь{OтlФl 280 мл и ак-
itypaTl-I{} fiеремвшать pilc1,:t*p, избегая оS ия пены.

Открыть шаке]: и у*,rан,авитъ }Ia
тавI]Iиеся сlрипы поъ{sсти,гь ý паке.г 0

необходиý{r:* кOлиrIеýтý0 *трипов. {)с-
(при упакOвьiванн}I им}rунOсорбс:н-

та в ýакет из 2*олойного шOл}lэтилека), за,те.м влO}кктъ ý закрывелоtr{иЁiся
Rакет нз полиэt,ll"цеиовой ilл*нк}I }i гýрllfет закрыl"ь. Стрипы ý{O}жr0 xpa,}IиTL 8
пакете * герметичI-{0 3ilкрытыý,t 3амкоN,1 пpJ,r "ГеIч1IIеРатуре (2-S) nC в теченне срФка
годкftЁти набора.

опкоIlrýА-Сд ]25 Ко.Еlttпыi;rп !

м образоь*; J,{bI н Ш1', j\}2 н Jý2' н т,lt.

6

6.ý ýодготсýка конъIог8'а Е, бусРепlrого раOтвOра Д и pac,l.Bopa т,мý
К*нъюr,ат Е, буф*рilый раствOр /-1 и раствOр тмъ *rnnъr к исlt{,льзоваIr}.llФ.

IТс}сл* ýскрытиrl флаконов раffтI}сры *ОХСНО,ХранитЬ прt{ теI1{пературý (2-s) -С не ýо*
лее i ýlесяLlа.

Сток-реагёýт готOв l{ исп{JJlьзOвсlнýк). Ilосле вскрытия флаконов раств0}}ы
MOiKHo хранитЬ пp}l T9мneprtTypt3 (2-s) оС в lечен}{е асегt) срOк& год}iостIii,

6.7 ýсдrот,t}пкir прсб ксследуеi}lых образцоý ýыýýроткtI крOýи челOвек*
Еgли значенLIе кOнцеilтрации сА 125 в исс.ll*ду**"тi оýрааиах аыворOтки кр0*

ви fic} I1р*дварИтелъllыМ даниБrМ npgвыtшý*ri 50ii Ед/мл, образцы следуфт посJIвдýЕ"*
тфлъýý разýест1.1 буферяыпr раст,всрOý{ fi п З0 рaз и в 900 pai.

11робирки для рсrзведения иссJIgдуемых образцOв сшворсткý крOr*и челOý*}tа

15 случпе ýсгIOJIъзOва}Iи,', сдýOг0 или гlесколько сц]иIIOв *0д*р}t{иý{се флакона с
буt}*рным ра*твФром Р интеи*l{внti вс,lряхIlутъ * r*,r*""* (?0-30) с, отобраrъ ияобхо-
димOs кt]Jltr{чество буфернсr0 раствора Р в мерныЙ ст,lкан и.rlý ци.rlи1.Iдр }1 развести
его дистиллированноflt водой в 20 раз.

{ipMltlep * В .uepttыri цrшlжlр внеспlч 5 Mrt ýуферноао расlrcвGра Р u gý лtп
t}ttcпlttlt;tupoBattltoй соlы, ftcpcлlelctallllt PaCпtBop, uзýеiпi oбsluioff$trpýl п€tlьI.

Fаствор мOжна хра}Iить закрытым прrл тейпературе (z-hl оС не более 5 *уток,
I",,Теlтсrrользованный буферuый раствор Р п,lоrкно храýитъ }r закр.ытом ф.чаконе

fipt{ те]\,Ifiеретуре (2-s) nC в тgчен иа срска гOдност}, набора.
d.4 IIодгOтоýка}rипlунOсорбешта :

В случпе ýсгIOJIъзOва}лиI, сдýOг0 или

гr0]\{ёсти,:гъ в штатив }I мар.кнровать



1 t}fiр*зец ]Yg l (раrвrdжме в 30 рttз):,в п1loбttply, JntlPnlryant&I,lylil вМ 1п, Bll*týtll
{},29 ,*Ut (}90 lПut) буtllерuоtо !}Bcпrllopa fr ч 0,0! мл (t0 мюэ) rrccsleiyeMor-o оýцэtlзrqа cbl{!c,-
|l о lпк а кр {l в и, п ср gj|, е иla m ь р ж:mв о 1t, uз б е z u л о б р о з о в ut,' ая п е t' |tl,

2 Обрuэец jЦb 1' (рпзtttlеttuе в 900 раз):|в пробuрку, л|аркrц}оs$лtнуа кJYЬ l'$,пtle{:mil
$,29 мп {290 лttut) бytltepHoer !}ýcllrnopa Щ ч 0,0! лtп (}0 a.lt<x) обрвэцп JYb .l, пepe*tel,r$mb

ILrttlлttyltuel РазвоДитъ обралЗI{ы сь}воРотки кроВи следует тOльк0 ý день прOве-
ДOýИЯ irНаЛИЗа. Прш шовториоfr постанов](е,l]ех же обра.зt{Oв сБIворsтФк Kpoвl.l челоее*

flрнмер

'| Тр*6ованrlя к проý,lыýаl'tIIю
7,1 fiля rrромывания IтланшIета

или rrоJtуавто]чIатический прOмыватель *
прOмырать ýунки 8-каналыtой шиrrеткой;

- необходýмс при ка}кдом
ев (0"30-0,35 мл в лунку), без перегtолнени
нок, встрr]хнуть IIланшет на шейкере в теч
tsанI,lем; 

;

_ IIри ка}кдом декантироtsаýии

ОuкоИtýА-СА l }5 ttомпаекtп !

}tсltoльзOв&ть автопtати,tgсtсий
; ý случае 0тсуl]с]гвия всшёра Mс))IKCI

ко}lтрФлировать iiапOлнOfiиg всýх JIу*

из н}"]х;

и все лунки зашолнктъ растýорOм дс кра-
и I]еретекьния жилкости из соседних лу-

(ý-10) с с rl0слсдующим дркан,тир0*

удалять O0T&TK}I жидкост}.I из лу}Iок
ýOстуки,8анием рамкой со 0,1p}illl1мt1 в пO;lожснии flо $лоJкеншолi ý,не*
скоJIько раз фи.rrьтро,валънсlй бумаге, по;r ной llа лист полиэтилеgа;

- НеКаЧеýТýеНýOе IIРO}чIЪ1В{}IИе

результатов.
приýодит к поJIуI]еI,шю некOрректнъlк

8 ýровеле!t}Iе аналрIзil
В"1 Составить ilротокýл ]vl JIунок в соOтýетýтвии с рисунком 1,

Лунttи ý.lаркнровать слелующим оSразом :

1

l

- А1, А2 *для изýIёрения вел!{чишы QГI раотвора ТМБ (Т);
,

i

I

1



j

]

l ОлкоtlфА-СА l25 Кпмп;tекrп J
, в 1, в2 * длЯ из},{ерsнИя веJ]l{{IиКн ,oi,i ]rаJIибрOвочýоЙ пробьт С0;, Cl, с2 -* дJIя l"lзмерен}tя }зеличипн оП калибlrовочной пробы С1;
- Dl, n?"* для измеJэения tsел},Jчины,о1'l калибр*вочной кробы C2l
_ ý1, Е2 * )7хя }{3МеI}*нЖхl\елнLlи|зы ()I] калrабров<т.ltrоii,,rrробы Сз;
- Fl, F2 * дJlя измерения ввличины 0П кашкбровOчнФЙ ПРПбЫ С4;
- ý1, {i2 - для ИЗIч{еРе}{ия ltеJIичины,0П калибр*вочlлой пробы Cl;
- Н1, Н2 * дJIя lrзMep *&|и5l в*лиrl}lны ,ОII кпнтрольrlой сrrоЬрот*и {,КС);
- А3,в3 ллrl измеР€Itия в*JII.rЧI'IIIы ОП образцоп **"п*Дуеi!rьIх ýывOрO,гi]к

Kp(}B}I человека JЧ,,l - ....
8-2 ВнесlИ ý* всý JtyHKиJ крOме луно]t Al la А2, по 0,15 M;l (150 ьлсл) кst{ълg*

гаr,а Е 
.

fi,3 Виsсти в дуSлиrсат.lх в соотве,гствуIощие лунки шо 0,05 мл (50 MK;1) ка-
llиýрсrвочных rlроб и Ko}tTI]0;lb,Hoй cbLBopoTKI.l, в tэс1]{}вшýеся луяки * по 0,05 .шлл
(5С мк"ч) шроб нЁсладу*мых. образliов сыворOтки крOi}и.

ýsжMttHttel ()6l",tee ýp*Mrl внесеIrиrl калибрrrвOх{ньrх проб, кOиlрOлъноii *ыво*
рt}ткI,Iи проб }1с*лфдуёмых обрпзцов сывOроткр1 кроýи пе лOл}кнfi превыIrlатъ 15 м,ин,
И}IаЧg ýРеМЯ ИНКУбаЦиI4 раЗных образцов будет значитgJIьно разпичжъQх, чт0 rtриýе*
дет к I}*правильным результатам! При развgлgни}I обрffiцOв н*Oбход}lм0 ставить н
аfilrлLrз оýа разведенных образца {в З0 раз и,900 раз).

8,4 Инкубировать пла}Iшет I,Ia терýtостатИРУеМO]чI шейк*ре *fl скорСеТIэLý
(500-800) об/мiсн rrp}l Týi\,flTgpeType {lS-2ý) ýС в r,gчепlле ? ч.

8"ý Уда^:lить содер}кимФе JTyHCIK с пOмOщью пр0I\4ыýателя, затем I1ромыть лун-
кИ пJlанfilýт{t буферныМ paýTBOpOil,, лJlЯ прOмыItаI{}lЯ лу,нок l*м*уrrосорýента
(п 6,З) flять раз.

8.6 Виестrl нем9дленнс во нOý лу}лкиiIIо 0,1 мл (100 MK"lr) раýтвора тмБ и ьlн*
кубиронатъ плеýш*т в зашltftценý(}м от cвeI,8 i}Iecтe tIри TsltIlreporype {18-2ý) 

аС а
тgчOн}l8 (1ý-20} M}I}t в зtlвиýиh,Iости от атепени развитиrl скраски,

8-7 остакоlзи,гь реакцлtю nyTe}.r внеЬеuия ý0 все лункш ппанш*та по 0,1ьtл
(100 ьtкл) стоп*рёагtsI"Iта. Плакrшет встряхuу,гь на шейк*i:е в тýIlение {1-2} rrrиH.

8.I3 0прсделитъ оП ý лylll(ax в одllФtsOJIновом psx{],fivrg при дJII.{л{Ф вOлrlь1
4ý{} нпr lrрOтив возду{а.

В случа* невOзh{о)лtнOс]]и п0 тgхниIIеýкиrчL
0l l раствоlзOв в лу.нка,( ка c]lo,ror,leTpe, Ilлан]лет
{l8-2ý) QС нс балее 20 мнн, 

j

8.ý Скема а}Iал}rза пр.[rвФдвIlп в табллrце 1.

rrР}{ЧИýаМ ýBOеBPBMýH}iO Pl}]vtffPИ"l"b

можý() Xpa}I}ITb tlри, темfiерflтуре

9..tr ýсли програе{ма фотоме,lра позволяет вычктатъ ýреднее арифме?ичýскOе
значени(} 0П растворов ý JIункех А| и А2 мg }начений 0П pa*TBOpOIr всех 0етальяых
лунок, т0 для да"uьнейших pactleToB liеобх*д}rlио исllrlлъзоватъ величину в ** ýРед-
нее арифметичOsкOе знач*ние ОГI pacTBopоIr в лункахl содержащих калиброоо*r,**
иJlll иQаже/lуеý.lые тrробы обраrшr:в сыворФтки кlэови, ОЕ.

Если riрOr,ра},rма фотоме"ц]а IIе позволrет i]ы{!rтать cp*J{H*e артаr}м.*тичесi{Og
}нeченне ОП раствOров в лу}{кilх А1 и д2,,'rч неоýходлtý{о il{}льзоваiосо формулой



l OllKoI4фA*CA 1.25 Комплекm }

В*Вт, ГДý Вт - 0реднее ариф]\{0тичOск00 ýначениg 0П растворов в JIунках А1 и А2,
Сý; В ,- среднее зцýченýе ОI] р&створов в лункак, ýсдер}кеш{их кшrибрOвOчныв lrJIи
исýлfiдуOмыс fiробь{ образцов сыýоротки кроllи, ОЕ.

9,2 Расс,rитать веIIиIIину В, 0Е, IUIя t(аждой шаlrы JlyHOK, содержащих ка"шнб-

рOвоаIýые пробы, KCI}ITpOJIl,IlyICI сывOротку] пр06н иссJIедуемых обрезцо} сывФроткр1

9.3 В лиrrейr-lых KOopr{I.IHaTax пOстрOить для ltалr,:6ровOчнык проб график з&Еи*
сиý{Фсти веJIичк}Iы В, С,Н, ст кOкцёнцраlциý СА l25 в калиброýот{ных проSак, Ед/мх,
откладыýая flа оси орлинffr значеЁlrя ()l1, ()Е, а пt: сlý.и абсцисý * зиачgния кOнцgн*
трацнй СА 125, Ед/пtл, в соотIJетствуIOщих калl.tбровоtlных пробах.

Т*6 1*сл* * rauJr?lЦir r::}.,,X0DIý

Llтадtля &}Iализа и рёаI,е}Iты

веленнrt alналр!3а

-

t-loN{ep пары дунок ý сс,с}lгве:гстЕI.1и с протокоJIоýr ý,rарк}rрOвки
i

j лунок по п 8.1

t э ;J 4 5 6 ,7
8 9-4g

К*ttъл*гаr E,lttcл 150 1Sfi 150 l50 150 150 150 l50

Kli С9, МКЛ 50

К11 С1, МliЗt 5{)

КП С:, ЬrКJI 50

Kll Сr, мкл 50

КIl Сq, MK.ll 50

КП С5, МКД 50

КС]. MK.ll 50

Сх" МК,ý 5а

I,Iлlкуб;tцllя ýзi (1 t-25) "с тармо()тarтиру ý.lни ш сйкеро ч

5-крптная KpoýtыBlta: пр{)}\,1ы*

вочti:,lii буфсрньш1 р$ствOр} h{KJl

ýх

з00

ýх

з00
,'",
300

$х

300

{х

300

ýк

з00

ýх

300

ýх

300

ýх

з(]t)

PacTBtltrr ТМБ, ьпс,lt 100 i00 l00 100 100 100 1t}0 100 ]00

Инкубаrшя JФ2 (I8-25) ОС, (15.20) il{lfн, заIl{шl.ценi{оý от ýв9та место

Стоп*реагент, мкл 100 100 100 l00 l00 1с0 100 100 100

Пcpe.tutcttlиBitttlte (18-25)'С, tлейкерu {1-2) rvrиH

Изл.tереrllле 0П paor:*tlpot} в луir*

ках стрипо в mbTl,tlжoco.fxrtщ ОЁ

СrrектрофсlтOмsтрз 4 5 0 яп,л

PacчeT ])е}ультатов |

I

- Пр*.,е*l,*;** 
*- " l

1 КП * качиброво.llrая llр(
2 КС * контрOльl{а}1 ýbll}{)p

3 Сх * аНаJtIlЗИРУеМЫе ПРО

Кмькулятор }I rчIасштобrtая бумжtt
ё|

J l ИО0 COtlTIreTCTýYIOЩart КОМil ЬЮ'rOРН аЯ fi РаГРаIчrМа

fiai i

,o,r"Ka; 
i-|,0ы. i

9



| Снкоl'lФд-СА ]?5 KoatпlteKm'l

9.4 ОпределитЬ пс lсалиброво""оппу, графику кOýцентрацЕю сА l25 в rробах
t{ссяелуеьrых сrбразцOв сы,вOlэOтки крOви, .7д/мл, В с.lrучае п,релварLIтеJIыIогp раз]rе*
деfiия образuов сывсрOткi{ 1Фсви неOбходим0 измер*нную кокцfli{траци]g сд 1?5
умý,Oх(ить на фактор разýеjIения. 

.

i

10 Аналрrтшаlо*t(lIФ :{аракт*рн{"I,ики lla6*pa
I{}.I СпецнфиаtrIIФ*,l,L. Не обrrару}каша пepeкp**THoli реакции об*нх мOнокJIо-

нfl*uъяьlх &I-IT}.ITýJI с рл}ксвыI\rи актигенам},r: рэА, сА 19-9, сА 15_3, CA"l2-4,
l0-2 КtЗфСРнкIlсtlт ýrrl}иflцt{I{ результатоI} оýрýделеrrия СА 12ý в одно}.I и

том iкe образц* сывOрOтки. Kpotsl"J с яспо"плjзOваU}lем на,6ора коикоИФА-сА 125lr не
превыIuает 8 %.

l0.3 Лииgйtllость. Зависи}.tOс],ь концен,грации СА 125 в образц;rх сbiýOpOTKI,l
КРОИ ПРИ РаЗ:}еДе}{НИ ИХ бУфернъ]L,l раствороN,l !, имесlт лияеЙньтЙ херактер в диап_а_
з0I * к{)нцеллr:;:аций {l5-500) ýд/мл и сос.гавляет * 1а%.

10.4 ТОЧfigстl,. ý*нный ана-цитI,ILJеский шараI'fетр I1рсв*ря*тсr1 тeýToM на. {{от-
КРЫТИ*)) СА 125 * $т.нOlшеI{иý измерснноii jK раочетнпй коицентрации СА 125 ýl1p0-
бп, lto"ltyllsl{Hoй путем смsшиваIIия раýных объел,tоý кOнтрольяой сыворотки и ка-
лиýровоiлиой пробы Сz. Пр,пuент 0ткрытия сосl]авляет ý0*1 10"

iS.ý LIув*'гвлrт,ельнt}е"гь, Минрtма.uьнftя лос.тсверно определяемая наfiором
КОIrЦеНТРацlтя СА l25 в сь1]}орOтке крови ч*JlоRека н* IIревыIfiает З,0 Ед/мл.

10,6 ХУк*эфс]эяк'r высоких концентрациi.i. В наборак реýгентсвt 0сяованнык на
{tСЭНДВнЧ}i*Ilринципе 8нали.за, гtр}l высоких концентрациях аналитft зав}tсимостъ вg_
ЛИаII"l}1ы ОГ[ от кOнцентр&lJifiи станоýится сбратко прOпорц}rOýальной (так нжывае-
МЫii кук-эффект выýOких ко}lц*нтраuий). 11ри иýfiOл}зOý&нI_4и набора
<ОнкоИФА-СА i25>> хук-эффект, не обнарух(ен вплOтъ д0 кс}iцентраци}l СА 125
20000 Ед/rчlл.

l*."| K.шrrrrlt,lecкafi IrI}oBepKa- ýиаrtазон з}lачений концен,rрациfr СД, I25 д*
З5 Ед/мл бъiл определgн Kilt{ }tормалъныfi.;К*нц*нтрах,ия СА 125 повышеr"rа у 50 ol"

}кснщиН с первиtIl{ыhf ракОм яичниКOý и у] в0 % женш1ин с метастатI.rче*к}iм p{}K6e,r

яичникOв
lt}-8 Р*комендуýтся в каждоfr лаборатории при нOýOJIьзOваннк наSора у--точ-

иtr{Tb значеиýя кsнt{ентрацнй СА 125, Ел/м;l, соOтветстЕующýе нормальным.

.1.1 Форма BыIryctc:l lrаборя 
i

I"1-1 Набор вьrпускае,rся в двух I}apL]aHтaK кOмItrлектацииi
l Koryil.ngкL!-* IIрсведение ан&циза ручныý{ способом. Набор раý*l{ита;; }i*}

провелФнI,{е анаJIиЗа в дуý,:rика:rаХ 40 I{еизi}естItых, б калибровоLtных прпб, одкой
ПРОбЫ ](онlроЛьноЙ сывороткн и одной прdбы для }Iзм*рst{ия знg,tl*}Iи"fi ОП раствора
ТМБ" }laýop ра*Ёчитан на ;l r:ocTaltOBKtI tr4ФА: 1 nocтaъloвKa * З стриrrа (34 .пунки).
.I]сего * ýS оrrред*ленrrй;

2 КЁмплект-Z * дIтя I1ровýдения аI{аJILIза на автсматическOм анализаторе от-
КРЫтOГо ?Нilа. I-Lабор расgчI{тан на прOве/Iенl,rе анализ&,в ьlоношликптах 8В нgи:}веýт*
ltЫх, б Калибровоrtнlrlх проб, одной пробы:контрольrtой сын*ротк}i и сtдltой пробы
ДЛя ИЗМер*кия 3начеýия ОГ[ раотвора ТМБ, Набор рассчита}I lta б поOтаIIоаок }Iмbly-

l0



Онка?IrI>А^СА ]25 Колmлаоtt l
нOфермент}{0г0 аýflJIизп; l цocTartoвKlt *
нfiЙ.

стриrrа (1S лунок), Всего * 96 ошредел*-

Бllблtrографtlя
I

tl] Приказ М 66 от 20.04,93 r. 
',

О мсрах fiс снижеllию зitýоJ]еtsаемостн вирусIJI,II\,.I}I гепати,I,ам}"I в Fеспублике
Беларусь 

i

L21 Приказ ýt3 5 1 от I 6. 12.}8г. 
,

Сборнl,тк жормати в]'ьж дOкумsнтOý по проб"тtеме ВИЧ/СfiИД

Стерилиз;;;ция и дlс:зинф8кция изде"шl.tй медрltlи}IскOгo IIазначения" I\dетоды,
средстве tl рsх{имь;t 

:

t4] ПocTaltoBJlellиe ýs 33 lt4илlистерства здравосхранsнrтя Республики ýе;rаруr:ъ
о,r 08.0В.2000 г. 

.

О порядк* прOведе ши,я обязатеп ь н bix iиед}Iцинýк}Iх оýмотров рабстпиItOв
Г5] Сакитарrлые нормы и пр&вt"Iла 

:

СанIIиI"I.]\l1] 2.1"7.L4,2CI-2005 Правила обраtценLJя с медицишOкýми q.гходftми

Инструкция составлена
ýOтрудникаI!.lи СП ООО <<Фармлэнд> :

a
*{

I".ханным ёl]ециали стсм
СП 0оО <<{:арпtлэл,tд>>

В *дуlrlим-техноJlо гOм

Вrэдущим сrrециалистоý1 t{0

д}lагностнчеOк}{hf To*T_Gl{C,l.ex,{aý4,

Iý.В.Соичук

Е.ЬI"Лаврецкой

И.М,ýогдeruовскойiN
фry

11

I2 Услол}I.lfl x,pfflleиIlft tI

l2.1, XpaHeкlle нпбора /{0Jl}Kж0
I,' Cl}eШt ПOiUеЩеrt],IИ ПРИ 1:e},{fiep:t]:YPe (2*8)
каетýя храfisýие иабора пplit темI]ерач?е

Заrrрешlается заh,tора}l(иsrrrъ KORtl}CIH

l2,2 f{ля получен}.{я н8дсiкýых
иIlструкцки по применешиI0 tлабора,

I.2.3 Срок гсд}Iости lrабо;за * l2

ý чистоil{! защищен}I0h,{ 0т влаги
& TgtIe}Iиe в*ег0 срока rодности. fiorTyc-
5 ОС пе fiолее 5 суток.
rrабора.

необходимо строгое соблюд*ние




