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i анкOИ$}Д-оýщнй ]l{:A Квмппскm l
I }lазна*|ýfi}tg Еабсра i

1.1 [{абор fiредна:},FlаtlQlI дJIя Iiо.цl.IчеQтRеI{ного t}ltpej{eJleн}rя sодерхtаfiия общп-
гс прOст&т-спецrяd:нческ,Oго itHTигeI{a (псА) в сыворотке крOви 'IeJlOBёKa 

*'il.t vitro''
fu,O,rод*,},,{ ,гверд0 

фiI]}t0 го имму н0 (j} е р ме HT}I о го а н ал иза.
1"х 1тсА III]gдставляsт со60й глýкýжрOтsин с tlloJlýKy"lrяpHoii маосой oкoJlt}

320{Ja flil, оостоя::"1иii из олн,сlй пслгlrтептидной цсfi}t, IIсА явлrlетсfi с*рltновой про*
т*азоii, прс}дуцнр)rем*Й исклlQчи"rельI{о элитsлиеIи чеJlоýеllеýlссrfi простатъ], 13 норме
псА секрстирУýтс}I в семеняу}о жилкOсть * Еысских кd}нце}Iтр аIдиях, гд{-1 0н яýлýстся
r}iepM*llTaTI"rBI-10 акт}rвLлБtý{, р1 l,iallpя]vTYI,o ВOВлеtIеi{ в разжиженuф сфfi{ellfiого сгуuтка. 13

крQgстOке псА ýp}-rcyTcтrryeT в низкI.1х кOнцен,Iраци}iх, Уве:тич*шие l(онце},Iтр;rцIiи
псА. в *ывс})0тке KрOBJ,J 0вlu{eTeJlbc,l,ByeT о II.tто.{огиях прt:O"rаты, Taкttx, как доfiр*-
кfiчес]:Ёеrrная гипЁрffлll-зиЯ fi :]лOкачествеrIное перерOя(Дýниs TK;}Htr{ лрO*тстrы" 0uре-
дсJ{е}l},Jе псА широк0 НСffОЛlr:J}g,I]*я лля оýнсrруженкя и монитOр}lнга гtациsнтов Q

paкOfuI п])се,I,аты. 
i

ПОКЖаltо) tITо ITCA оýразует стаб;*льиыý кOIi{плексы с рilзлI.rtillь}I\,1и ингкби.го-
рrrъ{li{ l]рстOж. CIoHoBнa:t часть псА ]з ýывOр0l:ке крsви чýJlt}tsЁка присутстt}ует в ýL.{J{е

комг{JIеi{сВ С {Xl*Sl,11кxиb{CITp}tllýý}Iob{ ýICA-AXT). O,KH;IKо сущ**твуе:: большая рrв*
иица ý сооl,t-IоU]ении овободного ПСА и IiCA-AXT' коtолплекýii среди рflзJ]}tчнь]х rа-
ц}lýнто]1. ýсlля свOбоднOrо llCA ýыlLIе в случае добр*качественнсЙ гиuерплазии ts

СРаВНеШИИ С PaKO\,I ПРOСТаТЫ. 
i

2 Хар*к,rёристика }r приýцrtrr рtбо,гr,r ltaбopir
2,1 Состав набоtэа:

Нfl и:уtсноlзашис комtt0]lýита колltчсство
l комплекr
1 ф:lакоr,r; 0,5 мл кли
1, флакоl,i,;1t*ос|iилизованный п
l флакон; fioS мл иltl,*

] :lrдзggщ";rиофшлизованный л pfi пара г

" ]. ihдggglыlиоФллtзоканный |]ре*з_рат
li флакон; 0,5 мл или

J фlr а кqllл,диофилlлзоt?лн ы й пррцзр!1=_
,1 с|i"шакпн; 0,5 лсл или

l_фдрпg* чgfuggкýýggýнЁ*ц
,l флакоl.л; 0,5 мл илl.t

i1 {элак*н,; 0,5 мл или

LТМм,l,л,lосорsýнт

Калr:6ровочная проба Cn*

ltалибровOчиая проба С1 *

Калибровочшая rlpoбa C2'F

Калибр*вOч}Iая проба Сз*

ItалиýровOчная проба Са*

Кiз-чиýров{l чýаrr r:роба С5*

Коilтрольýая сывOрOтка

Кон:,югат аllти-IТСА-п*рокаиýа,]е
оlтъюгаг Н

ВуiЬерны* р**ор /.lJlx разIJе/{еяЙ*OЬ
разцоI} *ъ]всрOтки IФов}.]{

1 1Ьл акон, "ltyцФидgi.gggццýi,ц

l4 mr.ll



анкоИФА-обtцtпi Пt|А Комrrласm 1

KoHr{eHTprroBaHHь;r", бyфЙ*"Й расr*р
для прOь{ыв&}II"Iя лунOк

ýФ*рgýýjgprgщ р
iiacTBop тетраметил беt-lз l,tl"(иltа

н, 14 мл
Стоп-реitг*шт } флакон,:
Закрываlощиitоя пакеТ }лз лOлиэтилýн0* l пакет
вой шленки**

t{it :!)тиItgгкак r},ша-
KottOB.

**п пgýOвыl]рншр емry{уýýlрл9рý9g]*ддsý9lJJtЗ*олой:lого I1oJII,ti}TIrлcиa.

},,2 НабоР рассчитеý на прOIJеДет,Iие i}наЛиза tl дублшкатах 40 неизýестýых,
6 ка"rlиSровOчныХ проб' одной гlробы кOнтрOльНой сыворЬ"*, * (}дн11}-{ пробы дIrrI и|з-
мерsния 3нilt е}t}lя оiIтIiческоfr rлотности (О{1) раствOра тмý. Всего *. Ьб оrrir*деле*
ялt й прil i{спсJIъ:3оR а|7и,н вс ех сlри l10 B адЁt о вр***rr о 

"

НабOР рi}ссчнтаН н*} 4 постано*,сп ипппТуноферментноr0 анализа: l яrостаноýка *
3 с,грипа (24 лунки). :'

прип,tечание * ý случае Дробгrого применения набор мо}кет быгь использоЕýý
тOльк0 в тече1{}rе месяца nCIcJl* вскры,],1.iя компонентов набора"

2"3 НаýОр пO3волЯе,г сlllрелелять концеir,грацию I]CA в сыýоротке KpO,BL{ aleлo*
века в диаriезOне от 1 до З0 нг/мл. 

i2.4 Пролс}Jlж}JтелькOс,r.ь aHaJIиl]a 0.,ставляет 1 .t ] $ мин.
2"5 Г{рltШt{liш работы набора. В набо;rе кOнкоИфА-общий пСл>у испOльзOýа}I

(сэндвичD-в8lриан,г твеl:доr|эа:зrlого иь,rмунофермеýтнсго анаJIиза, ffхэt реализацииэто,г0 вариаýта ýоп0/IьзоВаны два ,IчIо]IOкло}IаJIьных аIIтитёл& с различн(}й эпрtтоllной
спtэцкфшчностьIо к ilCA. Одно }lз них и},lýrýбиJlизованo на твердOй сilаз* 1u"yrp*"rronпOверхностъ JtyHOK), второе коýъ}огировАн0 0 l]ероксилttзой хрна. d пуrп*ц np" до-
бпш"цеции исслsлуемого образ,Jа , пirпоюгата алlти-ПСА-о*рiо*"дurо, *n np**o 

"о-rсубаrqин (}днOвреlчlешI{о ýрOисхOдиr: ltммобfiлизаL\ия г{сл, .од*рu,*щýгося в иссле*
дуомOý{ образце' и ýýязываýие егО с конъюГатом. При улаЛ еLlииЪод*рru"rпфго }Iз Jly-
}{ОК Рl ЛJ]0МЫBКе I]РОИСХOДН:Г УДаЛеНlТе ИЗýЫГКа КOt"tъюгата антý-ПСД-перо*arд*о, Й*
сý,IзавшеГося с иммобltлltЗO8аllНыМ 8 ходё иýкубацrrи I]Сд. Количество свя}аýш*гOся
конъ}огgtТ& пряL,f О п,рсIторцИонаJIьно кOличеству I1СА в I.I с следуеМоIчt обр азце,

Во времЯ нпкубацИJ:t С Р&С'ГI}ором l"мЛ шро[lах0/{ит tiкрашиванне ваствсра в]1ункех, Степеt{ъ oкpa.Olt}I пряь{Ф r]ропс}рцио**rr"ir* кOлriче*тву Гl.Сд * **"д*луйо*
обрпзце" Пос.пе изм{эреIlия опrичеiкой'п.шотнаотИ растýOра в лунках ýа ос}I0ваýиl..l
tсirлибровочко},о графи_ка рассчитыва,етсrI коIIцеIIтрацня псД в нсследуеJ\4ых *ýраз-ilaх" 

:

i

3 Меры предO*тороz}tнOс.rлi при рабuте с наборопr
3,1, Все KotvtrrоHeнTbl набора в нспOJIБзуемых к0I]центрациях являtстся неток*

СИЧ}:lЫМ{"f. ОД*аКО РаýОТа С0 BceM}I иссJ{елуеN,{ыtпlи образцuЙ" сь]ворото" (";;;;;;i,
кстсрые следует расýмilтриаý.,I]ь Kitli потеt{циаJIьнФ инdэлtцироваllкыq, clrocoбH61e ý0*
хрш{я,rь и шередаватъ ВИLI, вирус гепати,га В или любоii лругой возбуд,итель Bl{pyc-

_Ц,ц*ýqе__,!,4 мл



: {}нк{}И{}д-абu|uй ll{jА Цtt1,1lrlлegrt N

Hoii р1нфекl\ии, с Фтраsoт&п}lьtм,к ра*,твораМи и }кидксстяI\,1}l) разJr}Iчным 0бOрудова-

I;lие}у{, котOрOе мо}кет быть зегрязнено в IIрOцgOсе аллаЛиза, требУе1" i)предеЛепныХ

м*р б*зопасиФсти при испоJlьзова}lии набора:
- раýоту неоýходимп lrрOýOдить В сrlеltиальНо обпрудОвёl"lllоМ U0I\,1еIII*H},1!{;

- раsOтать необхOл}Iм0 * приfoIененисм средýт}1 итsдивидуальноii защиты }1 е

ссз6;нrrде1лиý}, мер предоýтOро}кн(}rти в соо,rЬs1,.;твиI,{ с'rребавпвияМИ [1], [З];
- ts случпg fiрOJIиtsа сtJýоротки KpOBI+ ка рабочие шOвýрхнQсти., необходltмo fiро-

всдить дезинфr;кц}tю в ýсоl:}етстlriии а требованиями [3].
3,2 Стоrr-реаI,ен,J:, представляtсщлtfi собой 1Н раствор соляноЙ КНСЛОТi,l, обла-

да{:т Fiчздрах{аIOfi{и;\,I д*;йсть;чз*м. 11ри поýадании н,а к0}1{у и ffлýзиffттJ0 I"IsfuIýд"lен.Нс

проtчfыть большtим }соJтичествоý{ воды
З.3 ПрИ рабо1е с набороМ рабочI.1В ý,lеff,гft j{OJT}KrlЫ бT"lTb обеспе,lены npltTolrlto*

вытяitсн ой веитиляr{ией "

3.4 Все лица, заI.fft"lые шрl,{ ilрсизвOдýтве наборсlв, дол}кны прохfiд}lть обязi+-
.гшtьиый мýд}IциItский псмо"Iр Iз сOOтtзýтýтвии с треб*ваrrи;rмк [4].

}.ý Ути,лн:*gttl}Iя, Idедиц}.Iнск1.1х отходов иlили неиспOJIьзOв*}IIшIх 1,1аборов с }tc*

текшим срOкýм, гOднOсти доJl}Iiна лрOиl}вOдцт}Ёя в ёоотý*татврlм с требýваr"rнями |5 ]"

I

4 ТТрави;rа рабсrl,ы * н*6ор*пt 
.

4-| 
^Д"" 

**u"rrlФч*ниrl JIсiкных результатсв }lссJIедуеý,rые образшы необхсlдliмО

гOтоýиl.ь tt xpnяI.ITb I} условиях, предOтвраl]lающих баlстернальныii ПРар,}от, Необхо*

дим0 оQветлять образ.цы ýыворOток} содержаtЦИс агреI,}tрOванныё KOh,ItlOýeHTbi сыва-

рOтк}1 и.JIи оýадOк, гlри поIчIощи центрИфУr}IРýВflН}{Я. ОбРаЗЦЫ СЫВСРОТOК Mo}i{u0 xРrt*

нкть пр}l ТеЛуIrrфРа"гуре {2-8)*С и* бояее 48 .l" Заморохс*ttные обржuы (хселат*льно д0

1емII9рату ры Mуt1ya 20 ос и ныNiе) ý,{0х{н0 XPaHIlтb ло З месяцsв. Необх.Oдиl\,{с кзбе-

гать пФв1]с;рных цикJrов зff ý{Фражи }týH ýJI -оlTalIBOH ия обр азцrrв.

/]ля r:роведения анаJIиза l{c ýлýдует и*{lсJIъзсвать плезму крови, оýразцы *ы-

BopOTKrI Iфсви * rёмOJ]из{,м! гиfiер.шilllидемией, бактýриаЛь}lЫМ ýРOРОСТOМ, {JОДВР*

}liаtциIчIи езид натркяэ а также д.тIитfiJIь}lo хранившиеся без за}lсра}кивания"

Н.ад*хсло сть р е:}ультатов з аý}lýит 0т выволн*,ш иrI cJt ý/]ук}щрt,х пр авил :

* н* д(}пускавтоя ис11OJIъзаsа.н}.lе на,бOра IIсrсле окоl,тчан}lJt ýрOка rсдfiýет}Jэ а

TaK;I{9 сforеш и ýание кOмпоltентсý набаров р&зýь],х серrлrй ;

- для пр}rl10,гсвJlе}I1.1я каiкдого роаг*ý,rа дgлх{на и:сfiсльзсватьGя ýтделькая еý{*

коеl,ь;
- вsя иýпсльзуеýlаfl /{JIя приготовле}tI.Iя реаген,гсв поауда дOJl}кна ýыть тща*

тельfiO вымшт& и сполоа}Iута 1iиýт}тхлкр{)ваяиflи вOлOи;

* r.IеобхOдiтмо обратитl' вниI\,{ание }ta тrцатеJIь,нOg гяеремеш}lвакш0 р*пгс,нтсв;
* кахсдый образец aIrlBOPOT}{l1, а TaK}Ite реагенты каfi*ра }{soбх*дрlмо о,rбирать

f}тдёльFlымнаконечI{ýкO,ful. i чI4Фд;* н* дспуýкае,rýя IToJlcblX&HL{* луýOк нfi ýоех этапа}i tIoc,гllHoBKI

- н*обхоДI.{мr, испоЛ,ЬЗOJзiТ}lт llипеткн:ПOJrУаВто},lffги,ческие со ýý{е,}iныýrи нак$-

нечкикам}1, il]гте*тOванныý по зýilчению среднеЙ дOзы и Qхадимости рOзультатов t]к-

I]Ётирования (погреlнн,ость не бo;ree 3%); j

- ВО ВРеI\,Iя про1}ýд*ния анализа 0ледует избsгать гlс}iт&дания прямых сOлнечнътх

,4



4"3 llplt исполъзOва}I}{и набора для |ОýеДения нескСJIъкиХ не:]аВис}Iмых 0е-
рий аt"tализов tlеоýходи.м(} иfuIеть в виду, /,{JIfl кахtдO.гO иеза8}lсрlfutоl"() эксfi ери м ен*
та нsобход}iмо пocTpoeнlte новой ой кривой и рýкOмеýдуатýя 0ýрЁделс*
Iлие кOнце}iтрациlа .ПСА в контрOлькой

4"2 11ри пскрыти}.t и раЁl]gорsllик"тl}I
сJI8дfiть, чтOбы }Iý IФышк8 и cTOHK,tx t|iлако

ЁыýOрOтки перед ýскрытием флаrссrнов л
Ilрилиfirшиý к стенкаlьс флакоlлсв или проý
}Iерgвер;lутыми на сухую повФрхнOсть. В
IIо}IтрOльной сывороткой внgсти по 0,5
ltрыть пробками, вIэIýерхt&,rь в течеиr*е i 0 м
но Il{}клоIlяя. и вращая фла.коt-lы, пepe]lle
ния, лазбегая образовакия fiены. В т*,tение
пpl,J Te]1,11]epaType (18-25) ОС, шерлtодич9ски f

(".) н ко И€;lА-обtцutt l'!{)д Комплgкttt ]

ил.изсвакньж кOмпФ}Iентоl} иеuбходимо
в ýФ 0*таI}алось сухоr0 вещества.

к rсалиdlrовоtlжых rтроб и кOнтр0 хъх,tой
l.rlv, ýOстукивакием 0тряхиуть ча*тI.{ilы,
. Открытr" флаконы и IJOлOж}Iть храбки

флакош с капшбровочной шробсrй н
дистнллиронанной водьI. Флаконы за-

Е i]ри темý()р&туре (18-?5) ОС и аккурат-
ъ }lK содержимOе до пслнсtт раýтвOре*

I0 мин выдsр}катъ флаконы

}IзвOдI,IтЬ ýстряхиIзirние С ампли:l,уДrrй колебаниЙ {3-4) ý{м и частотоii iS-13) Гrl
((500-в00) обlмltн) Iтри теъ,lшературе з7 оС иЛи аналоrич:-rый ему noxapn*r.p"**r;

- }-I0лу- или автомат}Iче{кOе устройство лJIя ,прOмываниrl планшетсв (всшер);
* ПИПеТКИ СДI{СКанаJIъные аRтOмitl,ические со сIl,1еннымJ4 накOнёчникаý.lи, г{озво*

ля}сщ}l$ о"i:биратЬ объемЫ жидкOстИ or.0,005 .lto 5,0 мл (от 5 ;to 5000 мкл);
- пиfiё,l]кш 8*ми канальные со сý4еннымL1 fiаlко$счникаl\{иt гI{J-

звсляlоIдше отбирать объсэмы х{,идкости ло 0,5 мл (до 500 мк.r);

- ваннOчки дхя реаrе}rтов иJII 1I&шк1.1 (диаметр 100 мм);

- ýумага фи"ltьтровilJiьяая ;

* раствOр с объемкай домеftэтIrJlового cll}tpTa 70 Yо;
* растl}ср с MaccоBoi.t долеl"i rrерекIлси боА;
- I}0да диотуIхлирO8анная;
- KoH,reiirнбp для сбора тýердых
- KoHTet?llep для слива }к}Iдких 0тходOв.

ре}{0шатъ.

6 lrодrотовкil lt провtjдýнtltо tlнffлllза
6,1 НабоР реегентоВ IIаред проведением анаJIнза нзвлечь из холадиль}l}Iка} a;т*

крытЪ крышжУ коробки ,l вьц{ержа,гь коý{пOнёнть1 набора прн 1еь,tпературе
(18-25) ОС в течение 30 MptH.

все образць{ 0ывороток и реаге[Iты перед провёдерtием аиализа тщательн0 ýе*

6.2 ýодгот0вкrl рfiстýоров кал tлых про(i и коrrтролыtоit сьilюIюп€и
fi.шя восстановлоIlлiя лt*офилизOýап}I

ý ffборулOвацrlё и мат€рt*ялы, tlеобходпрIыФ ддfi провOдgIIнfi ttнllлиз*
ý.I Спектрофотоý{етр ýфртl{каль}lого скаIIироsаrI.рJя, II0звOляющий rрsвOдить

и:}мере}t!"Iя {)птической ллоткФстl.r pacTвopоLt rl лункflх шJIаIýегi} JIриддин* lзшrrы450 нм;
_ тýрмOсТа1ируёмЫй шret:iKep тltла <iЕVlS lrlcшbatcr,/Shaker>, пl)звOля,юциfi гrр*-

ИВаЯ IZIX СОJ{еР}КИМOе.

- мерный циJI}Iнлр ýмýстимOс,rью 500

_ вата ъ{сдицинская

* fi ерq1"1,r,и резиноýые хирургические;



, О,tкtИсýА-оýrцuii ilСА lto,ttllлeKm l
:

Х{идкие ItаJIfiбровOчньiе шробы и KoнтpoJlbнaя ýьIfiороl]кЁl готсrrы к испOльзсва-
I{иI8. 

i

В cдy.igg исrоýьзоlrа;ни5lодн,сгс или нескOльк0 0трипсв GOдер}киý{Oе флакоtлаt с
буф*рным рестýсрOм Р ltн,гeнcl*Bt"Io ]ь ý т*ч*нж* {?0-30) *, от*бра:rъ неоSк**

димOg кOJIиаIество буфернсrо раýтвора I} м*рный cT;lKa}I ъlли цмtlиндр Ii развý(тIк
еrо диаlиJlлировflнной водой в 20 раз. i

8сIФыгьlе флаtсоны с }кидким;т lсалиброво
MOi'жIo хр*нить ýpI{ Teмile}raтype t2-S} 

uC Hq бо,шее 1 псе*яца,

_ГIрur,птовлоIIие буфершого, p;r*Tвopa длrl прOп.lывýlI}.lfl лупоl{

K}rpaTнCI rrеремсшgrrъ patlтýop, избеrая тте}{ь1,

pa.lBscT}{ ýуферны;чr раа,}:]}срOм Д в 5 и ?5
Пробlтрlси дJlrI рffiведеll}iя образцов сь]вOратки кроlзи чgJlов*ка

оýразом: Jфl lr &1О, j*2 и Jlb2' ш т,д,пOмеsт}Iть в штffгl.t,в и MapKLrpOBaTb сJI*дую
frpu*tep
l *ýрвзец М I !лазвейенttс в ý 1лаз): в'пробtlрку,, ýlýpкиponlrllltlyш} вýв 1м, Bllecllllt

t1,12 *tx $3а мtuф ýyt|lepHoto paelt {lnp{l /l а 0,03 "ltlt (3{} .+trcп) llKлefiya,ottlzo оffраэца {ы8t}*

!} ф пl к l t лФ {} в tl, ll с р ём * ли $ l?1 l, lt ft с |ltfi о 1l, лtз б в zB я llýl, Иýtllrl,
2 Оýр*зеtýJУs t'(рuзвеdе"tlае в 35 1лаз): B,ttlsoбttlltqt, ýt{qtк|цtt}в{rrtнула K}W 1'ь, aш*clýll.

0nl2 лtл (I20 лttut) (iytltepпttzo pacttxBtspa ý tl яrл {30 лttuф обlэозл4а J\b .|, ttep*.+tetlJfiJ}lit

Ра*тпоренлtые калlлбропOчнше прOбы и KOrlTpfiJIbHyIо сьшоротку, а TaK}Kfl

rгьlе флаконы с }кидкими lсалибровсlчЁьпtи прtlбаьtи и коктрOльrlсэй оывороткоЁi
0 хр*нить ýpI{ Teмile}raтype t2-S} 

uC Hq бо,шее 1 псе*яца,

6-3 _ГIрur,птовлоIIие буферlltlго рдстt}ора длrl прOп.lывýll}lfl лупоl{

Открытr. па.кет pI у(танO8нть I.Itt ра необходшlr{о0 кс}Jl}lчествtl *трl*пов. Ос-
тrlвж!{еQя стриilы lI()меýтитъ ý IIак*т,с co,Ёr (при уп аксвыва,l1}.1и иммунOсOрб elT-

т& в ITaKeT нз ?-слойного полиэтлrлсна), й зат*м вJIO};{кть в заI(рываIошlкй*я
ýакет из полиэтлrленовой ITлeIfi(L{ и герI\,t чно закрнть, CT,p1.llIы мO}кн,0 xpaн}.iTb в

пакете с герметичн0 закрытьIм }аý{коь1 гIри т filýрf}lуре t2-8) 
ОС ие бо-гtее l месяllа-

{lрwrltер * 8 Meprrшft цltltuttlst Bttec:tltu S .шl ýyrllepfloeý рilсrпвор* ý ll 95 лtлl

t}tttttta,lutttpartaslt.toil Bodbt, llep{,+teиlatrlb рOс,пвор, uзýеа*х оýразовurмя, týёlrl}l,

Раствор мояfiIо хрi}rrl4тъ ýакрытьJ},f llp}t,t]Oý.Iilepaтyg)* (2-8) ОС не более 5 *утоlt.
Неисп*льзованный ýуф*ршыГt рас,гl}ор Р trтожно хранить в зl}крытOм флакпше

при"rемпФратурý (2-8) ОС 
ш r"ечение срока годIIости ýабOра.

S.4 ГIодго,l"оt}кr}}rммунt}со,рбs}lта 
.

S.5 ýодготоt}ка t(OilъIOг;lтý ý) буф*gног0 prlcTв{}pg Д и раствOра ТIИý
К*нълогат Е, буr}ернr,lй pucTBo1l fi и рпствс}р ТN{Б г01]0tsы к истIOльзOванI{ю,

Порле вскрытиr, флаконов pacTвOpbi л192ц119:хlrанить при темfiераlУрs (2-8) ОС н* бо-
.Ttee 1 ь.{есяца. 

,

ý.6 П*дгsтOвка ý.I,ош-р*firе!Iт{l I

{тпr,l-реагýнт rfrтоs к иOпс}льзOва}Iию. ll*сле ýакрытиrI флаксlлlов раатворьт
},{ох{Е0 храI{ить шрк т,е]ишератур9 (2-8} 'С ýт*ч*ние ýаегrr срOка гOд}тOсти.

ý-7 Еl*дrотоýка llpclб и**леду8мых o$;t*ýL{orr еыворсткrI кровн челOýgкrl
Пслlt зиаl{еt{}Iе конrIеIIтр&цж}r Гl,СА в }.19следуемых образшах gыаOрOтки KpOBlа

lltl uрвдаарительным да}лнIь[м проr}ышает З0.;,tгlм"п, *бразцы *л*дуg1 пOсл*дOвательнс

6

lt tlc l?l в ор, tlз ý е епп о ý7l а э * в tлп llя l, е l,t ы.

В мерный цI.ilIиндр вý{естиь{сстъю вýеQти содýрж}l,чlое tРлакона а бу-
вOды до MеTKI{ 280 мл и &tt-



:

.:
1 ОнкоИ(РА-сбщнй ПСА Комп,lвкlп l

ýltulylпtlllel Разводить с16разrlы сыворO,гки кроýи следует тсльк0 ý день гlрсtsе-

де}Iия анал}iза, При повтсрной пocTaltoBlte тех же образцов сыворстOк KI]0B}I челове-
ка IIеобходиI\.{0 делать }1овсе разведение, 

i

:

1 Трсбовання к прfflнывlýию плfiкIýЁтfl
7.1. ýr:я r:ромываI.Iня гIJJаншета реком9llдуетсrl испOльзOвать автOмсугlт.лgск.ий

ил}л IIоJIуаатсматический прOмывtlтель - вашер; в случае 0тсутстl].рlя Bolшepa мо)к}Iо
llрOlчtыtsагь лункн 8-каныlьноЙ tlиttе,lкой; 

i

- на всех этапах прсмыванrзя HeoбxoJl}rмo кO}tlрOлироватъ заIIолýение всек лу*
нOк }t пOJtное удалеýие (асгrl.rрацикl) хсидцсооти }Iз них;

- необходиý{о шри кажд0},1 ,промывпIt}tи'все лу1"Iки за1I0JIшкть раствоIэOеr д0 кра-
ев (0,30-0,35 мл в лунку), бвз псреполнOшиfi и перетека}Iия я(идкOOтL{ из *0седнwх лу-
}I01(, встрях}Iуть lrланшет rra шейкере вl,ечение (5-10) с с rоследующим декантир0*
ваI{ием; 

i- при ках(дом лфкантирова}1ии тщателы,Iо удалять остатки яt.идкости из JIунок
пOOтукив&ниеIч{ рамкойt со сl,риfiаý{и в llepeBepпyтoМ пOложении пс сл{r}кенной в не-
скOльк0 раз фильтровалънOti бумаге, полсженной на лкст шолиэтилена;

- I]екачестве}I}lое промывание tIланшета привOдит к пслучýнию яекорректньlх
результатов. ,

8 IlpoBe;let{Ire iltlализа 
iВ,1 CocTaB1,1Tъ rpOToKOJI маркироваIlия луýOк ý соответстýии с рисунlсом L

Лунки мiФкирOвать следующ}lм образом: 
i

Рисуlrок l
- А1, А2 * для из},rерения tsеличи}Iы ОГ{ раотвора ТМБ (Т);
- В 1, В2 - для изм*рения вgличш}lы OI1 калибровочкой пробы С6;
- Cl, С2 * дýя l1 }irерсния величины 0П ка:тибрtэtлочкой пробы С1;
* }1, П2 

- 
дJrlI измýрýlrиrl ýеJIичиI"Jы ОП rсалибровочной пробы С2;

- ýl, Е2 изh{ереll}{fl l}еличины ОГl калиброво.rной, пробы Сз;
- r'1, F? -для из]чIере}I}Jя вýл,иtl]4ны, OI] калиброво.tноfl проýы Са;

- Gl, G2 * дJIя измsрOкия вfiлиIlины ОГ[ калибрсlвочной пробы С5;
- Н1, Н2 - дJIя изь{gрения в*Jlиqишьl ОГl контрольной сыЕOротки {КС);

l , 3 4 э ý 7 8 9 10 11 L2
А l" т Лgl

в С9 Cg "hrp1

с С1 Ci Ng2

} Cz Са Jчь2

ý Сз Сз }{!3

r Са Сц JФз

G С5 С5 Jф4

н кс кс JtГg4

1
l
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i

j , {}мкtlI,Iс$А-оlitцuй IIСА !{о.ltп;tеtсtп l

_ дз,вЗ для }Iзhlep*Il}.{sl веJI},Jчины Оil обрпзцOý LIс.слеДУСJчIЫх &ывсрOтOк

rtрсви IIвловека Jфl. - .",. 
i

8"2 Внести вФ все JIyHK},I) крOме лун(}к А1 и А?, п* 0,1 M:t (100 мкл} к]ннtуfi]ЗН,

8.3 Blle*тl.t в дуfiлижат&х в с0tl1,1]етству}ощие лунки по 0,02 мл (20 мкл) ка-

fiиýрOвочных fiрсб и кФнтрслыtой сывсi]от.к}I, в ос,{:6}tsllJиеся, лунltи * по 0,02 п-сл

(20 мкл) проб исfiладуемых оSркзltOts сыtзоро,,,ки крсRи.
BHuMglluel С]6щее время внесеиI{я калибровочнык про6, контрФльной gыпtl*

pOTlt}I и пр06 исr:ледуý1\{ых образцOв сыворотки крови не доJIх{н,о п,ревlrшать l5 п.tиtr,

}lначе вр*мя инкубаr;иг{ резны,к оýра:*цов бу;iе,г зgачит*льý0 ржличатъся2 liтa пpl,t,'Bq-

лет к неfiра.виýьl{ыь,t результr}rаьс! Пpr.r разведенl.rи о6;эжцов необхOдиý{о сТi}ВИТL В

aнilJlllз оба развед9ннык оSразца {в 5 и ?5 раз).
8.4 Инкубировать rlла}Il;]*т 1,1a теjэмоýт{lтl.rруемФi\{, шейкере сФ сксрOстыс

i500-S00) о6lмиtt при TeмIiýpalrype (3Т*; ФС,в теч*rtие I ч.
8-ý Уда.тrитъ еодер)t{иh{Oе л,уfiоIt с flсl,tощь}о llpCIfulызxl:elrr\ затеlчI проп,rьiть лун-

к}1 плrlнш*та буфершr,lм раствсрONI для trромьlвttЁlия лунок }rммУносор6онтп

(ш 6.3) tlrlTb раз. 
:

8.6 Внести I{емедJIенно I}o все луl"Iкк;по 0,1 мл (i00 мкл) pac'l]Bopa ТМБ 
'1И||*

куýнровать rла}tшет lt }ilщ}лщен}rоýt от clteTil месте п,}лI ,геIrtIIераlyре 
{18-2ý) 

ФС в
l,с!леtlие l5 Mull.

8.7 0стаt*овитъ реакци}0 ilут*м l}несен,ия во всs JIут,iки пJIаншеТа по 0,1мл

{100 rrlкл) етоп-реагеита. Планшетвс:гряхнуть на ш*йкере в тече}l}Iе (l.-2} мип,
8.8 Не позrке чем чер*з 1 мин, псOJiс ocтaH{JBKI,I р*акцки, 0предел}lть ОП r

пу]{ках в од}.l0вOJlt{()lзоfoI режи,Jч{s :]p].{,tUt}IHe вOJIны 4ý0 ни прстив воздуха"

ý случае невозм0}lt}l0ст}1 lICI те,{нrlческ}lм шрич.и}Iам eBOýBpOIvIaIiHо рlзмсрить

ОГI pacTв$pol} IJ JIy}.IKrtx nir фотоiuетре, планшс,г ]!fO}K}10 xpaшplTt, flри теlчlпературе

8.9 Схсма а}rаJ}},tза ilриt}е/_{е}{а в r,аблl,rце 1.

i

9 {}бработкя рfiзу.Ilь"гg,гсl} ?t}Iя.tIIлза :

9.1 Если fiрограмfulа c}oToMeTI]a пOзволяiет вычl{тать срfiднее арлtфме:ги,ческс}*

зI,Iач8III.{ý ОП растяорOв ,в л,уI{ках А1 pr Д2 м;,з:*ка.rеншй ОП ра*творав ве*х 0сталъных
Jryi{OK, то лJIя ла;tьr*ейших расче"tов uеобходиfulo i{спсJIьзФватъ ýелич}rну В *.- сред-
llee арнфмет}.1чёскФе знач*ни* ОП ptcTнopоIrl в JIуfiкаN, *0держащих калllбровоllныФ
или иrол*луемI}Iе прабы обршцов сывороl,ки крови, oEl.

Е*.llи прогрrrм,ма фо"гсlме"гра нс позволяет вычитать срýдкее арифметrrческое
зиачý}{ие OI1 paeTBOpOn в лyrrкaк Ai и А?. :,п необходимсl fiOльзOвать*я ф*рпlУлоiт
R*В,у, Где IJ,1,* среднее ариr}тиет}ILIескOе знi,lчон}Iе 1trII ра*твOрOв в JIу.нках дI. :,{ А?,
ОЕ; В - 

gреднее значQ,н},lе Otl pi}c,l,tsopoв Iз луIIках! сOд*р}каrцнк калибрOвоt}}шs ;:1.[и

I.t**л*дуФмые пробы *б;:азцtэв ФIJt}Op$TiKrJ t{pCIl*}r, {)Е,
ý-2 РасsчнтатIl вýлl"Iчину В, {)i], лл,я,кахtдой llapы "пунок, сOдержr}щих клtлt*б-

рOвачиьlе пробьт, кo}lтрOлъ}tуIо сывсротку,jпробы исследуеIуlых обржцов сывOрOтк.к

9"3 В rt}rнейных коорд}1}1атах ilсстроить 1dля каJIибровс'Iнык гrроб график з&вк-

ýl.{мOсти-sgлкчины В, ОЕ, 0т конц*нтрацииillСА в кмибровочиых npoбirx, нгliлtл, *т-



$нко trКlА,обtцutt П(| д KollllлaK:m }

кладываfi к& 0аи ордиýат зн&ченкя oll, оЕ, а il,о 0си а,бсцисс * зкач8н}lя кOкцfiнтрs-
цýii ПСА, нг/hrл, ý соOтве:гстýующнх калиSровOчных шрOбех.

Т*6лица I * Схемд IIрOведелl}trl аtлалкз*
i

Стадlля анализ& и рсilгsнты

Flo,1rep rrары лYHfi{ ir gOOТВ{У]]С'Ш}ИИ С ПРОТOКOЛОМ I\{аРКИРОВКИ

, $yнclK tro п B.1

l ? J 4 6
,| о

n !-48
Копъюкt:t,ý, мкл 100 00 i00 ]00 100 100 100 100

ItП С6, MKJI 2а

Itll Cr, MK.lt a|)

1{П С2, MK;l 2а

Kli Uз, &iICJI 20

КГI Са, tr.tl{Л 2а
ItГl C5,Ir,tlt,ll 2а

I{C" MK;l 20

Са, ý{ШI 20
Иilкубпцg,rя Лg1 5l С, терtt,остатиру*rчrьlй шейlкеtrr, 1 rl

5*кратшая np{)nlLIBKa,: 11po&{IJI-

во,лtlыlЧ буфсрпыii рt}ствФр. мкл

ýх

з00

5:t

300

ýх

}00

5х

JUU

ýх

300

ýх

300

ýх

з00

ýх

300

5х

300
l'acTBop 1'МБ, :l,tK,ll. 100 100 с0 100 l00 l00 100 100 100

Инкубацrlя "hlb2 (1 8-25) С, l5 п.rин, заrцищснное от свýта i.JOcTo

CTon-peat,e}IT) п,lKJl 100 l00 )0 100 l00 100 l00 t00 100
I lерс*tешlлванне (1{i-?5)" С, rшei,iKcpo (t-2) миll
I,1змеlrен;ле 0П расr:воров ý JIy}l-

кýх,;1риIl0s иýl\rуt{txюрftIrlц ()Ё

Спектрофсуrоý{етр, 45 0 нм

Расqоl, рсз}"пьт&гOв кi

либо coo,1

:шекулri,I,ср }! л,lасш1,116шая буп.rага

,l,}e1,0TByIolL(afi коr{пыо.герlIая проryilмм{1
Примечаtltlя 

-*l

1 КГI * кiьтиброво.lпая пробщ 
;

? КС * riоHl:poJtbнitll clrl}opoTкщ 
.

3 (]х * аlЦIизируеIvьlе пробьl, _j
1

,

1

9-4 Опре ýиlи-глэ ITсr 1(алибрOýOчкOму
слелуемьlх 06разц()в оыворо1].ки крOtsи, нг/j

ику коýцёнтрецию ГIСА в прсбак ис*
случае ýредварI.{,rЕ-riьногс} разведQния

9



i Онк(}ИФА-ilýхцuй {l{-:A !{oл,tltлcttrп l
I0 Ан:ллит,}лчýск}lg хrlракт*ристиl{и r*Sора
l0.I СпеЦифиЧнOсть. Оба моltоклонilцьные ал{титела, испOльзоваiIшые в tla-

борс, дем{)нýl-рируIот экв}rмоJIяр}{ое .вза1.1мФдеitствr*е KnK аý свободrtым 11СД, 1ак и 8
п,сА-АХТ кOмплексом. 

:

10.2 Коэффициент s*рнацull рсзулы,ат0в опр*дeJlglrия [IСд в 0дном i.1 тOм
rKe *SPa*tle *ыВOрOтки крс}ви с }.IспоJIьзOваIIием набtrрп <оllк*ИфА-общиЁl ГtСА> н*
преtsыl]iiаез,В 0А.

t{}.З Лиllеfiм*сть" Зави.ýиI\.rас'''ь кс}i,lцснтрациr.{ IlCA в образцах оывOрOтки
кр(}и. п]]и разве/_lен}lи нх буфер}_tЫIчI PaCTBOPOIV{ ff имеетлин.*,ýный характýр в /циаfiа-
з0}l* к*liцентраций (] -З0) нг/мл и 0сrставляет * 10}Ь.

1fl.4 To'tgоgTb, fiаuный llналi{тиLlеский параме"rр проýерявтсr, те*тоь,, ýа (сl]*
КРЫТНС> ПСА * oTHOme}Iýe измýрсннOЁt к pac,lteTнoii концонтраци}, tlCA в шрtrýе, но-
ЛУЧqrrrr*'h tlyTeý.r смешi4t}анt4я раtsных объ*моý кý}lтрФлъной сывсрстItи н кшrибро*
ýOчнсii пробы С2. 11роцеI-Iт о,гкрытия составляет 90*110-

1С.ý ЧупствятýJI,ьиос"rь. ,htlрtt*r:мальная дOЁтсЕерн0 опре,деля*j\.tая набоiэом
liО}IЦеН'lрация I]C,,\ ý сывФрOткё крови че.[оаека не пракыша*т 0,3 нг/м.il.

1{}.6 Жлltницескflя llpовeplca. ffкапtлзон з}irlчений itонtiеtlтраций ПСА ло
4 нгlrrlл бы;t огlреl{елен KiiK норý.rа.ruьный. Конц*нтрец!tя ГlСА gт 4 l,{г/мл до 1* нг/;rтл
харtLкr^*.|эна дJlя незлокач*fiтвениь]х уролOгичýскllх эаfiолеванlлй; выше * дIlх злOка-

1ý."| Рsкомендустся в каждой лirборатарни прIý I.rспOJlьзоваI{}.{я rraбopar утOч-
}Iýl'b ЗFI;1,1{ениý кOнilеt*трац,иЙ rIСА, Iiг/мJI, соответствуюIl{иý нOрмальным.

ln Фор*rа ýыtlуска шабор* 
|

ln.l Набор выпускается в дIlух ýариа!lтах комfiпек,,:ацирi:
1 коп{и.лекr:,J ,* npоEeJleýl.lo анitJIиза pyl}rыi\.r. c.nocoýoil,t. Набор расOч}.Iт.зLI }lft

ПРOýеДеIJI,Iе акаJIиза в дубллiка:гах 40 }Iеизвесl,н,,ых, б калибровочных шроб, олноi*
пробьr коIrтрOльlтоЙ сыворсткu и одной пробы J{JIrl }Iзмýрения зна.IеFIия ОП раст,вора
ТМý, Набор рассtIита}х хrа 4llueTrlýoвr*и kIФА: l по*тановка * 3 cTpl*пtr (24 лункu),
Воего * $6 *пределешшii; 

;

? кQ&Iцл9к:i] ? * длý }IрOв9деllия анruIиза }{а автоI't&тlrческо]\{ анzuI}iзатсре от-
кРы'rOГ* Tl,lna, Набор ра*ýtIитан fiа гIроведение аIlаflиз{l в моItOrтликатах fl8 Itе}Iзвýст*
ttЫх, б кал-шбр*вOцных проб, одя*ii rrpo$ы lксtнтрольжой сыворOтк}.t 1.1 одной пробъ:
jIПЯ ИЗП,rеРеrrИЯ 3наЧеШ}lrl ()П рпствора ТIl4Б. ,}iабор расýчитi}н на S по*тi}ItовOк имý{у-
яоферм<эНт}IсlгО ан{lJlttза: 1 шо*таиОвка -* 2 стрипа (1б ,n.ylroK). Всего * 96 онредts,це*

;

12 Условнrr J(pr}il*rlиý и ilриk sý*Iлняlя*бор*
l2,| Хранение иабора дOл}кiIо fiроI{звOл}I,l,ьс{ в чистOм, зацице}IIl0м от влаги

}1 сýета IIоhJФщенlqи прн TeмllepaType (2-8) "С в течgние BfrýI"o срска гOд}lýстl'1, ffопус-
кестся Kpaнe}I}le на,бора ilри темlrературе ;to 25 ФС lte бо;тее 5 cyTolc.

Заl tрешаеl]с я зflмора}киватъ кOмý0 нсýr:ы на,бора.
l2"Z ýltя ,полУЧенi,Iя надý}кllых результатов необходим0 стрOгOs соблюдение

12"3 CiloK rOд}Iоýтк набора * l2 гчtесяцев,
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Бltблноr,рафяя
I

tl] Приказ Jt 66 от 20,04.93 г.
0 мерах II0 *кихtsннtо заболеваеIчIости ýltpycнllмý г*rrаl,и,rаI,z.и в Респуýлlтке
Беларусь

t?] Лриказ J,{lЗS1 *т 16"12.98г,.
Сборнlrк }Iорма]]tвных дOкумеrIтов по ll1эоблеме ВI4Ч/СЛИД

13] OCT, 42-?"t_2-85
СТерилк:зgt]lрlfl и д*зишфекL1иrl лlзrlелrtй медицLttлсJ{ого назн&ч*ýия, Метолы,
ёредства и рожимы

t4] Постаrrовлеуlиq Jф 33 Министерства злравсохраяения }lесrrуб лик:';, ýеларусь
от 08,08.?000 г, 

,

О порядrtе шроведени я оýязател ьш ых },{ едиц ин ск}.lхл tlсмOrров работн }IKо в
t5] Саltитарные нOрь{ы I.1 прtll;ила 

.

СапПиН Jф 2.1 ,7 .|4-2a-20fl5 Прави;rа обращенl{я ё 
^,rед},tцинскиi\{и 

tl. ходilмtrl

УIкструкt1}lя сOст,аýлена ',

0отрудlIик&ý{и СП. ООО кФарlчtлэнд> :,

Главrtым ýflеllиаJIистOм
СШ ООО <Фарм,ll.эtlд>>

l3 едущr"r м -Te}tH сrл сl гом

Ведущим сIrециалI,Iстом Ео
д}iагнOЁтиtIсýкнм 1,еЁ,I,*си*тtэмаý{

.{
/"/

# IО.В.Сенчук

,! l'j,,(./,",./ 3 4ъr{,L{ {',i РI.М.Богдановскойl
," ,/' f
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