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1 Назлtа.лgfiие Haбo;r:r 
.

1,' Набор ltредýазначе}J для t{олиtIествсннOго с*дерх{апия кснцен"грации ýво-

бпднс:й фракции прOстiтI-ýtrецл"ri}iи.теского аIIтигена {свободного I1CA) в cbIBopo,IKý

крOвк мет(цOм твердофаýнOго имrчr у rlo tliep I\,f e}IT н о го nHaJI},Iз&.

1,2 ilСА ýредставJrяет соýой mнKotrpо,l,gиH с мOлекулярнаЙ маесOЙ nK()J{l)

32000 ffa, со*.тоящr.lй из cr:irtoii Ilо;lиllептltдноti цеfiи. ГJСА ,IвJlrlcTcr{ СериНОВоý прО*

тепзоЙ, прсдуцируемоЙ ис.кл}Oч}Iтельно эttитслtrеI\.I ч*л,Oвечеокоft IТp0cTirTb]. В Htlllмe

IICA ý{зкре,г!lруýтýя в с*менýую iкилкOсть в высокi{к ксLIцентрац}Irlх, гдl* он являOТся

фертrл*лiтативно активIlым, и напряtl{}тf, вов{Iечен в р&?}кt"f}кеl"Lие ceмeýHoro сгу*тка, В
крOвfiтOкfl IICA IiрисутствуФт в Itизт{I.IN IiOкIlен,lрsциях, Увеличеuиfi канкенТрrlllиtl
}lCA в *ы,вi}рOтке крови свидетелъстýус,г 0 IIýтOJIогиях прастсtты, Taк}tx, Kaic добро*
качgýт]]еИная гиrвРплазиý и зJlOKallecTBeHHOe перерс}l(Дение :1,1(аýи простаты. Опре-

делеЁ}.tý IIC:A ýJирOкс иýпс)льзуýт*я llJ,,я обr*арухс*ниlt н мснитOриНГ4З ПаЦИt}нтOв i)

ракоN,I 1,1росl,iiты.

ГLоказал,lо} чт0 iICA пýржу*,r стаби.гtыtые комплексы с, разлиqнымlt иtлгибрtто*

ра]\.{к fipCITeir:t. 0сновная IIrlCTb гIсА в сывOротке крOfiи tIеловgI(а шрису,rýтýует в ýt4д*

KOMfiJlsKcft с ct1-&}ITиxptMOTpиllc}IHOA,i (11СА-АХТ), Оянако сущfi*ТнУет бО"uьшая раЗ*
}1ицý в ýоотýошsнии свободt,tого IICA и ГIСА-АХ"Г комплексs средrI разлиrIНы,Х Гiа*

llи*нтOв. ýолх свободног* ПСА выше l} случае лоброкачественной гL{IiерrtJlаз}Il4 в

2 Хар*ктýри*тик* н прIIýцfiш р*fiоты иабора
2.1 Со*таш нirýора:

Ko;tt*rteeгtlc)

1 KoMl1.1lgKT

флакоu; 0,5 лt.lt иl|ý
JlLlзOвалшыfi шaкO}l} лио

фrакон; 0,5 мп или
акс}{, ли иJi}Iзýв&нныи л

1 {:лакои; 0,5 M;r или
gиgфgдýIgýlilццg $

флакоrr; 0,5 мл lt;llt
1ак0 "циоdlилизованный rl

1 флакоlл; 0,5 мл илк
илр{3ованны}I

Конъюгат ан,rк-Г{С А.- ш *рокýидаз n

Конъюгпr, ý
Аt*алитичес.киtli буф*рллнй раствOр

Н ataM*пoBaH rro к0 il{ilOuФIi,l,rl

Иьtпл},носtll:беltт
Кiнrибровоч}лая llpoбa С9*

ItалrrSровOцlая проба С 1 

+

КалибровOчная пр*6ir Сз*

Ка;rибровоаIная uроба Сз *

КалиýровOчная проба Са*

1 ф;rаксэн;0,5 мл или
1 tЬлаксlн. лl.лоrhи.rrи:lоваgный п
1 флакон; 0,5 rutл lслtт

l*Иgдш._-g9фýдýя ý жчggl]gggý$,

1 флакоrr; 14 мл

КалиýровOчная проба С5*

Контlзол ь}lilя ýывOрстка

Б 14 мл
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Концен,rрIфOts{rýныfi буферr*ый раствор
дJ15I шрOмышltния лунOк
фуферный раствор Р) 2 флакокаTtо 14 мп
Раствор тетрtlметилбеttзидиl-;а

_{Раствор .IМБ) } t}лакоttо 14 мл
_ýl9дgеагент J флакоlr; 14 мл

1 rакет

*3ltачеttияк0}rце}IТpациисgобоДFIol'.oП'.А'
ке,гt(ilх флакоl*ов,
.pбежаЁfiaкеTиз2-0.ilойlI0Г0IIojIt{э'г}tх9На"

2,2 НабОР РасGЧиТitн на шрOвеление анализа в дубликатах 40 не!Iзвgстн.ых,
6 калиброýOчных про6, одной пробы коttтрOльл,lой сыворстки и одной шробы дл.fl из-
МеРеНИЯ 3ýаЧёНИЯ 0IТТиIIе*коЙ шло'гности (ОГI) раствOре'ГМý. ýсsrо * 96 олред*лё_
lлий rlри }tcllоJl ьзOв ании. ;]сех cTpLlnOR сrдн о врем енн0,

Набор рассч}_IтаIц ч.а 4 шOстанOвк1.1 иfчlмуноферментнOгt> аýал}lза: 1 п*стfrýOвка *
З стршпа {24 лунки}.

flри*tе,lан}tе * В сtryчае аробttоzо прLt"^tененuя набо7s А4оэлсеlп ýьппь ltспаlfuза{týн
пlCIlhчa в mвченllе .^,tесяца поеле вскрыmuя ко.\lпоненmов пабора,

2,3 НабОр шOзвOляет 0I1ределять концентрацию свободного ПСА в сыворсrтке
крови челOвgка в д}lаIIазоне t>,r а,2 лtl10 н,гlмlт.

2.4 ПродолжителъýOсть &наJiI,tза составляет 2 ч 15 мрlи.
2,3 Прикчиrr работы набора. В наборе <ОrrкоИФА-свободr.rыfr IICA} испOль*

з,Jваш (сэндвич))-вsриан,r::верлrrфазнOг0 лrммунофgрýrе,нтного анализа. Для реализа*
ц}Iи 3тOго варканта использова}Iы два моноклональных анl,и,геilа с разJl}trIной эпи*
топной ýýецифичностью к ПСА. Одко из ||их илсмобилизовано ýа твердOй фазе
(внутренняя поsеркýQсть лукок), второе конъюгироваýо с rероксидазой Nреtчu, В
лу}Iк&х, при добавлsнi_{рl иссJIsдуемого образца }, ан&лрlтичёского буф*рl{ог0 раствсt*
ра, во Bpea,lri периоti инrtубации uро}lохол!t,г связывание свобод*tlго ПСд с рrммоби*
Ли3OВа}:II,ШIиý на BHyTpeHHef,i пOверк}Iости лу}I0к 1\,l0I{оIO1оIIаЛы1I)IМи аI.tти.rеJIа]ии,
спвцифичныh,ll"I к уникальнOму эшI{топу на молекуле свободкоrо IIСА. Во время втý*
рой иlrкубацltи конъюгат мOноклональýых] антител к I-ICA с пёроксидазой связъ]в&-
етfiя со свободным ПСА, кммобилизоваIIIIым в ходе первой кпкубации"

Во вllемЯ инкубаuИн с ТМБ flронсхоД}.Iт оItраШиýа}Iи* раOтвора В лзz1-1ках. с1е*
тlень скраск}{ прямtr IJроIIорцнOнальна !(онцентрации с:вободноru |.1СА в исаJrcдуе-
Mornr образце, ГIосле изý{ерсН}lя оIlтической плотности раýтвора в лунках rlа сснова*
н}rи калибрOв0Чноl"о графика рассчIитывается коIIцеIIтрация свободноrо П,СА в ,и\:*
слсдуеý{ых образцах.

]

3 Мсры прсдосторо?IсtIссти при работе е наборопr
3.I Все компо}lёl{ть1 иабора в используемых концеýтрациях яtsляются HeTOIt*

ý}llTHШ}v{}J, ОлшаiсО работа *.() ассý,lи исследуемыми образцами сы1}(")рO,rок (rrлазмы),
K0Topbie следует paccмaTpиý{iтb как гIоте}Iциальпо рrкфлtцироýанýые, *г:оообные со*
XP8EflTIl I"I шсредавать ВИЧ, Bl,lpyc геп&титfl, В или "шюбой лругоЙ возбудитвлъ в},{рус*
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fi*й рlнф*кции, с атраfiOтанны}v{и pacTвopaмI,t и il(идl{оýтrlми, разлýчныьс оборудсrва-
ннем) ксlтOрое можеT быть загрязнено в процесс* анализа, требует спрсделеi{IIых
м*р 6*зопаýýоýти IIри ý*шсльзOýаш}Iи набора:

- рабо.rу необход1.1м0 прса*дить в специаJIьно оборудоваш}Iсм fiOмещsнии;
* рабоr,ать необходиý{о * пррIменением средстI} рrllдинрlдуsлъlлоЁt заш{иты I.I с

о*блlо;fен}I*м,Ivlep предостýрOхffiости 1} сOответстtst4ý с тр*6ованиflý,rи [1], [?h
- в слуrlilg пролива сывOрсткI.r крови на рпбочиё ýсв*рхшf'Qти, ке*6кодtлý{(] ]]ро*

rroдить дезинфекцию tl ýоответýтвии ý требованияп.rи [3.!.
3.2 Стоu-реагеliтl предýтавлrl141iциli собой 1Н раствор со.rlяной киýлотьl, оýла-

даот раздражсtющ}rм дейс:гвиеlчt. I1plt пOпадаi-Iрlи на Kо}ity ж аIж3и.стые немsдлq}{ýfl
прOмыть болъшипс ксличsстlзо}l вQды

3,3 ГIрн работе с: иаборо;r,r рабочие ý,tecTa должны быть обосп*челIш шptr{Tollfio-

вьхтяжl"той вевгиляциеii"
3,4 В*е лицаl занятые ilри прOизвсrIIстве н,аборов, дOJI)кнъI прохOди]rл, Фбflза*

Te.itbныt1 h.tелициýOк}tй cl*M{iTp в ýOответс,гвии с требовпr,ri*ями [4"|.

3.ý УтилизациrI меJ{ицлlr"iýк!lх rlтходсе и/ш.шл,t н*иOпсJIьзOванньж наборов с иц*

тgкшi.rм срокфм гсдности дOJIжн* прорlзвOд}tтъся в сOотýетстви}t с требованиями [li].

,

i[.1 ý,llя искл}очен}lя Jlожных резулътетсв и*слелуsь{ые оýразцы нсобх*дi+мс)

гOтOвить и )iранить в условиях, пре/{$тврещаIощих бактерl.tальнь.iй npopocT. Необко-

дима аý.нЁтдятъ рSразцы сывсроток, со/lер)кащI{е агрsrкроваIIные ксмпOнýнт&I сывсr-
pо,Iкr.l или оr{lдФк} при l1омOrI(и lделлтрифугýрORеItия, ()6разцы ýыlзOроток можно хра-

}lить IIри темпgратуре (2-8)"С не более 4В ч. Замороrкенные обржцы (ж*лательно л{}

теh,lfigратуры миýус 20 ОС и них{е) MO}K}Iо хранить до 3 месяцпв. Необходкмо и*б*-

гать fi 0 ýторrшх циклOв зам"Oраж}r tsа н }l я - отт аи вани я образцок.

ýля пр*вýдекL{я а}IаJIкза uе следует иOполъзOвать IIJIазму KpCIBLr, образцы сы-
BOpOTK}.I t{рOýи ý ге}{оJI}Iзом, гиfiорлl{fil.{дgмt-лей, бактериальиым fiроростоIl{) а TaKiKe

ýJIжт*iлlн$ хранI вtllиggя б ез }аь{OратtиваlI и я.

Надs}кность результff,"rоý завиgI.1т o,I выпоJIt{ения sJ{едуIоrýих п,равип:
* нs допуск{tется исilольl}ова}I}lе ýебOра пасле окOкчепия ýрока гOднсOтtс, а

также с}чlýшиванис кOмпOнёнтOв набор*в разнь;х оерий;
- для приготовхе"rlия каждOго реагýIIта долiкýа 

,}I*поJIьзOва:j]ься атде"IIъная (:м-

K0(:TL; 
,- ýýr{ иеполъзуемая для пр}rгото]}Jr*хtrмя реаr*}rтOв ýосуда далкн* быть Tl]]a-

тg,qь}{o вь] м ыта ý cI tол tl онута ;lи{:тI,tлл}rровitнно,й водtri,{ ;

- tlеоýхgдl*мо обратитъ вIII.Iмани0 lla тlI1а"I,ельное перемешивание р*агентов;
- каltсдый оýразец rыýорOткi,I, а ,гак)l(е 

реагенты 
,набора ,нёобходимо отбирrrт:ь

отJ{ельным наконеtlником.
* Hg допу*каётýя по,щýIrIх&ниs л.укOк на в**х }тагrах псЁтаI{оl}ки Иt}А;
* uеобкодим(:} исп(}лъзOвать ilипетк}I llолуав"гоматиtlескиs с0 cý{eн}IbilyIи ýa}iФ-

шечниками1 жтестФв&н}Iые п0 знац*!{ию 0редкей дозы и сход}Iмости рýзуJIьта:lов пи-
шетирOванl.rя (по.грешяOfiтъ не более З%);

- во sремя шрOЕедения аI{ал}{за сJIeJlyeT избегатъ uOпадания прямы}t сOJI}týчнIэtх

лучеЙ Еа рабOчуIс} поверх,нOýть" 
,:4,
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4.2 I)ри вёкрьlтии }I раатв0l)ении .ltиофлt.rlизOýа}iных кФмilOиентOв неO6хfiдIlм0

сJIФди,гь, 'IтOб}I не крышке и стенках флаканов не ос?авftJIOсь сухOrс ýOшестýа.
4.3 Гiри исполъ3ова}lии набора ДЛЯiПРOfiедеfiия l{ескOльких кýзаl}исиý{ых се-

рI{й анализOв rrOобХOдим0 нметъ в в}Iду, что для кffItдого нsзависимог0 эксперkI1,1ен-
те нOобходЁlhlо псётрсенне новой каlибровочной кривоЙ н р9комендуотýя оliрsдOлs*
HI.le концеЕтраци} свободкого ПСА в контролытой сыворOтке.

5 ОбОРУЛоýпние ý р!ат{rриitлы, шеобходимые для проведgllкя а}IаJIнза
ý"t СпектрофотсмеIр вертикаJIьн0I"0 сканирOвания) пOзвOляюrцлtй ilрOsод}lть

ИЗМеРеН}tя Оп:гическоЙ плотност!i растворов в лунках пJ]ашета IФLJJцtинр.гзожtы;l50rлu;
, ТеРМOС1]а'1]Ир}ёмtlIЙ rrreЙKep тиirа KiHMS Incubatotlýhaker>, пOзволяющий про-

ИЗВOД}l?ъ ýотряхива}rие с амплитудой lсолобаtхиtа (3-4) мм и час.готой (8-I3) Гц
((500-800) ОбД,lик) rrpи Teý/irrepalype 37 "С или аналOглt.l1,1ый ему пOхарактýI]иsrикам;

- ПOлУ* LIJIи автоматическOg устройство лля прOмываншя планшетсr (вошер);
- ПИПеткИ однокан&IIьнь]е аIJl]омати(tёские со смен}lыý,tи накOнеtlниками, по-

звOляло]цис отбирать объемы жидкOсти о,r 0,005 до 5,0 мп (от 5 до 5000 мкл);
- ПИПСТК}r В-ми канальные автоIчIатI,Iческие со сменными накOнёчн}tками, по*

:}.воляIощио отбирать объемы жидкос.ги до 0,5 мл (до 500 мкл);
- tvtepltbtЙ цилиJIдр вместимастью 1000 мл;
* ваII}tочки лJlrl реаr,еýтOts }IJlи чаlшки Петри (диаметр 100 Mnr);
_ вата медицинская гигрOскопIrческая;
- бумirга {tильтlэовальнея;
- пЁрчатки резинOвы0 хирургические;
- раствор с объемной долеli э,гиловогtl спирта 70%;
- раствор с массовсй долей перекиси водорода б %;
- вOда дистиJIл}IрOванная;
* KoяTeriHep для обора твердых отхолOвi
- конr,ейнер для слива }{и/{ких отходов.

6 IlолготOвка l( проведенIIlо аIrajlttзa
6.1 ljlaбop реагентOв lтеред проIзеденllем анализа извлечь из хоJIодиJIьника} от-

Все образцш сI}IворотOк и реагеýты переД проведением анаfiиз&,rщателы1о гrе-
ремешать.

6.2 П,одrотOвка растЕорOв каллtброаочных шроб }r контро.llьной cblи}pо"fiýr
ýля восстаноýлеНия лиофилизованных калшбрOвочнь]х проб и кошLролъrtой

СЫВОРОТКИ ПеРеД tsСКРЫгt,'ем флаконов легкил,{ пOстукрIванием сч)яхнуть LIacTtiI{ы,
прилиfiшие к sTeHKaM флакоIlов Iiли пробкам. Открыть флаконы ý IIсJIOжить пробки
fiеревsрltутыми }Ia с}хую fiOвsрхýOсть. В каrкдь;й флаlсон с калибровочноil пробой и
кOнтрольfi*й сывороткой внестк гlо 0,5 мл д}IстиJIJIирсванной воды, Флаконы за*
крыть лробкамlt: выдержеть в течен}tе 10 M,pIH ПРИ ТеrпЛпера,lурё (l s-?5) uC и аккураъ
нс} наклоi{хя и вращая ф.rrаконы, перемешатъ }Ix содержимоs д0 lrслнOrо растворý*
ния, изýегая образова.нкя t]ены. В теч*ние ФледуIсщих 10 мин выдýржатъ флаконы
fiРИ ТsМГIеРаТУРС (18-25) ОС, шерltолиtlески пере}чIешиýая их ссдерх(иI\,{0е.
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Х{идкltе калшбровOа1}lые ,пробы и контрсJlь}{ая сывOротка гOтовы к исflользов{l-

нрlю,
Ра*твtlре,iлlтыс калибрOвоtIныý пр06ы ж к*нT ФJlъýую сывOротку, а TaIi:iKe

ýOi{рьттыý фла.ксrны с жfiдкI"rмr.r к*либрсзltочнь]ь{и пробами и коr"lTрOJtъиоii cbTBopoTlco$i

моЙн* хранить при теIdгt*рfirуре (2-S) ОС не более 1 месяца.

6.З l,.lpHrrrToвJtФrrиe ýуферllоrо рас"гвOрlt длil ýрOlиыв1lIIl{я луlIок
illхмуll$*(}рfi*п"г* 

.- 
I} мерпый цилиндр tsý.r*сткмФа,rьiý 1000 мл ýн*с,т:и СОДеР}К}IIчIое флаконсlв t бу*

{lерныи pii.uolro* I}, загем добавкть днстиллироваllной пOды до MeTKIt 560 мп и itк*

KypaTHO rl gP glvleШaTb pi}aTBCIp, лlзбе гая образова лIия fi еfi bJ.

В слуrlд9 иýfiользсýан}lrt tlдиOго }iЛl:l HёOKOJIьKо 0триIIсв сOдеря{иIчlС9 флакоl*а С

буфориым рест8Oрсм Р иHTellcliв].Io встряхIiуть в течеI,Iие (20-30) с, отоýрать ;{еOýх**

димOе кýл}tчi}с,гво буr}ерr.лOгс} раствсllэа Р в мерllый стак&н }Iли циJтиндР и развестI,1

его дiIотиллирOва}Itlой водой в 201lаз.
ýpu,ltep -.ý ,ЛtеРньtй цжrrtlri}р внвсmж S Msr $уфернвlо pilcmrrъpr Р u 95 лtlt

dltcttlu"rlп,ltpфц{rt,l|0tý в{}ilIlц перемеul{lлпь расmвор, l$6её.$ý 06р{t3иýtшия tle$bl,

Ра*:твоР мох{н0 хранрlтЬ за,крьп:ыМ 11ри темперетя}е (2-8) оС не более 5 cyTo1,1"

F{еlлспользованный буферный, раетвФр Р можшо хранить в зекрытом флакrlне

,1ри,rs}uшераT р* {2-8) 
оС в течениs 0рOка годнOсти набора.

6.4 IIодготOrкаиl?tмуIlsf;орfiеллтtr',
О,rкрыть пакет и yýTaнoвl-lтb на рflмку неоýходи}4ое кOличеýтtsо стрипсrв. Ос-

тавш}Iеся стриIlы шotvlecT]1,1,]].b l] ilакет с }тикl;ткоfr (при ушакOtsыв,ахlи,и }IмМунOсорбен-

та l} пакет L{з ?*l:л,tlйн,ого iltrJll{э,r},,,,,,,,,,,,,,,,lJlена), которыЙ зftт*ý{ влOж}Iтъ в закрьiвпющиiiся

пакет лlз лолиэ,гtлленовой tIЛсl{I(Ilt t4 ге]]метично :tакрыть. С,rрllшы fu{ожно храниl,ь в

пакете С i:еРil:fýТичн0 закрьiтым замк{)}{ прктемllарrrlурс (2-8) оС не ýол*s 1 м*сяца,

6,ý ýолl,оl,оl}ttа KfiIlъIot"aTit Ео }r рs*тýOра ТМý
КолIыогаТ Е и растВор ТМБ гOтOвы к LlспOльЗоýЕнýю" llосле вскрьlт}lя флако-

iJCIý раст8оры iuoжI.Io крi}н,ить пр,и те,ь{fiеретур* (?,8) ОС нs бо;tее 1 м**яца.

6,6 ПодгстOýItа буферног0 psýтBоp* А стол-рýагентiл
ýуферный раствор Ь и cToTl-peaI,eHT гоl,оts к иýýоль3сýсtнню. Пoc;te вскрь],I]иrI

ф"ltаконов растýOрь1 мO]кн0 хранить при температурts (2-8) uC в тече}lие fiсего 0р{}ка

годнOс,грt.

:

7 "Гробсв*rrlия t{ rI,pOlиbýB1}I! ltш llJtil нш*l,1l
7,l ýля промывания rýaýIJ]еTa рекоме}Iдуетая использсв&ть aвTоMaTиtler:,llllЙ

}iли пOлуеЁтомilткческий гrроh{ыват€лir - вошер; в случае отsутствия вOШеРtt MCI}Ki{о

проп4ыt]ать луl"Iк!1 8*калlальной пиrrет,кой;
* на всýХ зтаfiаК промьlsаНия нýсбход}Irnlо кOнтролировать заfiоJlнение вýsх ,шу-

ýс|к I"I rOлнOе у.IlбuI*ни* (аспlлраrlию) хtидкоGт:и кз них;
- необхсlДимý п.ри ка}клоtd llромыl}аt.{ии вýё лункI.{ запOлнить раствOрOм лtэ liptl*

*в (0,З0-0,З5 м"t в лунку), ýез uереПол}lеi{иЯ и перетеКаниЯ }itидкOстИ из *oаffдl;liХ ЛУ-

нOк, ýOтрýх:яутъ планшgт }Ia шейкере ý T*ttr*Hfie (5-10) * с последующим декантиро-

6
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Онкоtr{<I>А-свобоЕный lICA ltoл,tttltgtcm ]

- при ках{дOм декантнрiiва}I}Iи тщательно удал}r,rъ ()ётатки ж}Iдксст}, ýз лy{"IoK
постуIФ{ванием рамксй g0 ётриIrаh,tи в I]epeBepHyTOM шOло}к0I{ýи fio сJIOхtsнкOй ý не-
скольк0 рffi филътрOвальнOй бумаге, поло}IiснI{ой lta лист полиэтиJIеLIа;

8 ПроведеIIие tlнýлпза
8.I Составить пpoToKOJl маркирования JlyHoK в ссol]вsтстýии с рисунком 1.

Лyr-rKlT п,lарк}lроватъ слодующlrа{ образом: .

Рисунок 1
- А1, А2 - для пзý{ерOния ýел}Iчинь] ОГI рпотвора T}vIБ (Т);
- в 1, ,в2 ** для измёрен,},ff величины оП калнбровочноЙ прOбы Сх;
- Cl, с2 - для }1зп,rерения ýел}ttlи}rы оП ка.пибровочноiс rфобы С1;
- Dl, D2 *для измёрения веJIичинýt оП каллrброво.rной rrробы С2;
- Е], F.2 * дJlя измерGния велиtlи}lы оП кплиброво.lноfi пробы Сз;
, F1, F2 * для измеренýя величнны 0П калибровочной пробы Са;
- GI, Gэ - для измýре'rия вел}гIýны 0П калиброво.rноЙ пробы С5;
- н1, н2 - длrI измсрения величкны ОГI контрольноЁ сывЬроrпи (КС);
- А3,вЗ для ýзMcpell}tя воличикы 0П образцоu,ч""rrЬДуемых сывOроток

крови чеJtовека Jфl - ...,
8.2 Внести всl всф лункн, кр(,ме лунок Al и А2, по 0,1 мл (100 мкл) буфернол-о

раствора А.
8.3 Внес,гИ ý ДУблиКата.y в соответствуюIциё лунки по 0,05 rrtЛ (50 мкл) ка*

либровочньiх проб и ко}l,iролькоii сыворOтки, в oс'l.аI]шl,_tёся хунки * по 0,05 мл
(50 ir.rrtл) шроб исслgдуемых обра:зr(ов сьlворO.гки крOви.

BvuлtttltHcl Общео время внесен}Iя калrrбровочных проб, ко}IтрOлъной 0ыво-
ротки и uроб исследуеIчIых образцов сывOроткti KpOBpI не доffк}Iс 11ревышатъ 15 Mi,tи,
}IKalIe вреý,l,я lrнкубации ра3uых образцов булет значителъно разлLIчатъся, чтt1 лривg*
дет к неправильным результатаьт! ,

8.4 Иllrсубировать планшет на термостатируеIчlом шейкере со скOростью
(500-800) обlмин шр}I Te}{IlflpaType {3?*1оС в течение 1 ч.



, ()пкоtrlr{lд-своýоёныtl ilСА |{,afuItlltsKm 1

S"ý Удалить содержи},I0а JIунOк с rtoмOltlb}CI flромъiвателý, затем прOмыть }1ун-

K}I fl"IlaýilIeтfl буферным раствOром лJuI ilроN{ываниfi .IIунск иM}{)/ll{]ýopfi*i-l-T,a

8.6 Внести неh.{ýдлеfi}{o вс tsсg JIyHKtl, кромtэ "TryHoK Ai и А2, по 0,12 рtш

(120 мкл) кокъюrата ý.
*3 Инкубироваr:ь плаlIшL,т на термостryгнруемOм rrойкере с0 екOрOс"гьr0

(500-8!Р оfrlмия при темtlера,гуре (37*10С в течение 1 .l.

8-8 Уда,lтить содер}t{иIч{Oе JIунOi{ с lIомOщью промIrlватфляl затем lIpOMbiTb Jlyи*
к}1 пл&нtfi*та буферньiьс рест8O-рOм для промыва}Iия JryHoK и}rý{укOýорбента
(п 6,3) Itять раз.

8,9 'Жн*vIи 
же},Isдfiеt{по вФ все ýуц*а по 0,1 мл (100 мкr) раствOрlt ТМЁ и кн*

кl,бировtrтъ плаýшIет в заIцýцlýннOпt 0т ct]*?,a местs np}l темпsратурý {18-2ý)0 С в

'***n;}'*dl;;""r{Tb 
рсакI{иlо путем tsнееения в0 все лункII планшетil шо 0,11.,1lt

(i00 мкл) стOп-I)еагsнта. ПланllJ*т rjстрях}{уть i*a шейкоре ý течение {1-2) ]цtlý"
8.8 Не шозже чем через 1 MltH fiOсле останOвки реакц}tи, оfiределнть 0Il в

лункsх в однOволнOвсе{ режиh{е tlppi длfiItе ýOлны 4ý{} нм пpOTiтB вOздухtt.
В слlrr119 IIoýo:IMOжI{OсTII tlo техниtlеским причlll{ае{ cвOgýpeмeilнCI цзъ{ерить

ОП раотпOров в JIунýах на фuтсlметре, шланшет ]\.{rtх{но храýить IIри темп*ратуре

{2*8)'С не ý$лее 20 миш.
8.9 Схема анализа шриве;[ена в тпблрtце 1"

.

9 Оtiработка I}ФзуJrьт,l},гов *llалl{ýff
9.1 Если проrрамма фотометра пOзвOJIяет вычитать средrrее арифметиtIеское

.tнaц*H}le {)П раствOрOв в луккаж А1 и А2 из зltgrлений ОП pacTnоpol} Bs*K аатальных
лунOк, т0 д]ш дальнейших рffсчетов необходимо I.IспользOвать величчтну В 

- 
ср9д-

нее арифпrФтичýакsе зllачешиs ОП растворOв в Jlyнllax, сOдер}кацих Ka;lmбpoвotlililllý

ил}.{ иflследуемыs пробы образrqов сыворо,гт{и кllови, ОЕ.
Е*пи проryаti{l\,rа фптометра lle позвоJIяе"г вычитать сред}tе* арифме,rlrчес](0е

зкаченLrФ СП ра*твOров в лу}Iкilх А] и А2,, то непбходимс пOJlьзоваться формулоli
l}- ýт, гд* Вт * ср*дн9* арифмеlическое значен}lе 0I1 pacTвCIpоlr в лушках Д 1 lr "r\2,
Oli; В ** среднее зItачsние СIl раствороts в лу!{ках, 0сдср}кащr"lк lсалибрOвOчýыý иJII"I

и**х*дуемые пробы абржшов сывOрýтки крови, Оý.
}"2 Раsсчитать веJli{чину В, ОЕ, лляlкахtдой пары лунOк, сOдержащрж каллtб-

роllоч}Iыý rробt,l, кOнтрOJIьI-Iую снýt]рOтку,'проSы исследуфмt,lх образцов сывор0з]ки
ltpCIBll. ,

, 9,3 В линейн,ых кOOрдннатах l1ФстI)сlить для калибрOýOч}lык лроб цrафик зt}вtl-

симt}Ёти велilч}rны В, ()ý, от ltонt{Ф}lтрации свободноrо ПСА в калllбровфttньж rtl)Ф*

бах, tлг/мл, сlтклады,ваrl на 0си орд}Iilат зýi}чgния ОfI, Оý, а шtr oCtI абсцисс * знаqен}ý
кOý}.18trтраций свободlltlгс ]lCA, rlт,/ь,tл, в cOOTBeTcTByrrlщt.Jx lса.rшбровочных пробак.

9,4 Опреде.llить по калибровочi"lоil,lу графику ксýцs}{трацш0 своб*дного ГIС-&

в проSах иýследуýмьж сrбразцOв cывopOTKI.i KpoBI.l, лtг/м.тl.

fr
Ф
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Таблица 1 * Схsма прOведs}lýя flýал}lзff

2llKo tr{ф А- с в о б о r)н ьrй .П С.А f.tu,,ltпхе tcrп l

С,гадия анппизп и реfi.еЕrы

НомеР па1Jы Jlyиoк ý сOответсТвии ý протокOJIOм мitркироl}Itlr

: ЛУtrок по п 8.]
]

l 2 _)
А.t 5 6 8 9-48

Бус}ерлrый pacTвoi} А, мкл 100 :l00 l0t) 100 l00 100 tt]0 l00
КГ[ Cg, ПtКJI 50

Kll С1, ýCK:t 50

КП С2, МКЛ 50

КII С1, мкл 50

i(П С4, п.rкл 50

КП С_ч, МКJI 50

K,t", мкл 50

Су, MKJI \(l

Иttкубация}&1 7ОС,термоOт, tтируеh{ ый шеfi кер, 1

5-кратная flpofurblýKa: ýуферпый

Р(lO:ГВOР ДIJЯ tIРOr\rЫВаI{ýЯ J]yHOK

иI!{мунOсорбе'лта, ь.tк"ш

5х

з00 300

,5х

300
i

i

ýх

300

Jx

300

ýх

300

ýх

300

ýх

300

5х

300

Ксlллъюгат }i, мкл

ИЙfr-ц,*-rМ

5-кратная npolvtbп}Ka: Sуфсрный

раýтвOр дJrя про}rыв'lrlия JryHoK

и]il}IуносOрбентао MKlt

ýх

з00

ýх

заа

.5*

з00

i

ýх

300

ýх

з00

ýх

300

ýх

300

5х

300

ýх

300

Изплеренше ОП растворов ý Jlytt-

ках стрипOв иurtlиосор&кl4 Оý

Спекrрофотометр, 450 нм
]

Расчет резуJIьтtlтов Калькулятор lI масштабпая бумаr"а

либо соответствуlощаrl коý{пь1(),1.ср}Iая п pc}гpaМivr 0

Приме.lанt,tя

? КС *ýоlrryOльная сыворстка; :

...* З Сх*аIIаJII{з1,IрУемыеuрOýI,. * __

9



i furкоllФА-свобоаныii llСд lto,\tttttsl;m l

l{} А:лалитичеýк}Iе х*рtлt*тOрItст}Iки шаборя
10,1 Сх*цифичнOgть. Не облrаружен(} lтсрýкреsтнOr{ реакции мошQклсt{аль*

}Ibж акт}lтел к свобоlци(}му ПСА с ГIСЬАХТ комплексом.
lФ,2 КсэффиuиеI{т ýap}Irtцlrt, резуJIь,I,I}тOв онрýдsJIелtия свобOл}rOго ПСА ý

0дно}чr I.{ тOм же оýразцо сыворотки крови * ис1I0лh3Oванием uабора
кOнкоИФА-свободкый ГIСА> lle fiревышает 8 О/о.

I{}"ý Линсйlлость" ЗависимоQть коI:lцентрацик *вободi,tоr"о ПСА в оSраз.цах

0ыворOтки крOви JIри ржtsедении их калиSрово.лноЙ п,робоЙ Cg им*ýт лнноЙныЙ ха-

рактер ý дI{апазоl{s кOнцен.траrlий (0,?-10) r*г/мл и соýтавля*т * 10%.

10.4 Точllоеть. fiанный аt;,lал}Iтичесltлtй парат\{етр прсверяет$я тsстOп,{ }Ia {(l],г*

кры::ие} свобо,цкоrc i-ICA * ст}{$шение измеренной к раgчетfiой кошцеtIтрацки свс*
бодл.l,ого IIСА в rtробе, пслученrIой гtутеьт смешрlваI]иrI равнъIх объемов кантрOJIьлtuй
сыýOрOтки и калибровочной хробы С2. Проltент сткрьшия сс*тавляет 90*1 ]0.

l0.ý ЧуаетвlrтельЕос,гь. Мрrrтимальная дсýтоRýрý0 0прýдýляеплая HaýOpo;vI

кO}щентрациý с,вободнсlго IICA в сыворотке крсýи человекii нý прýЕыuIаст
0,08 llгlмл.

10"ý Клнлtп.лtýкаfl шрOýsркп" {Jтношеfiие кOнц*}rтр{li{},{и свободиого ПСА к
концýятрацl,:и общего ГIСА мо}кет ýыт,ь исl]0льзован0 к&к tс;:итерий дпя кифферýш-
tiлtальпой диеI,ностики река шр$статы и доfiрокааlýýтв*нной гиперплази}t t]редgта-

Teлbrlofi }кgJIезы {ДГilЖ} у шациентOв с умеренно увелнчýнным {(4-10) rr/мл) ypoi}-

нем обuiего ПСА. О,т.ношеi"tиs кOýц*ýтрt}циl..l спободнот,о ГIлСА к концýнтрации обще-
го ПСА вьIрежаетOя в проце}Iтilt }l HN{eeT в}lд:

Концентрация свOбсдного ПСА
х ]с0у0

, 
КоlлцежTрация общ*го ПСА

:

Значение cоýT}Iomeнttý кOнцеl,лтlэаций свободiлого и оýщ*г* ПСА ки}ttg огIр9-

делснного урOвня (по данным питýрftтурш * (14-1 6} У") с бпльшоtYt вероятнос,гьlо 0Еи-

дýтель*тýуýт 0 нышtlии раке шредстатФJlы{Oй rке;rезыl 0дIrак$ конl(ретr{ый уровеrяь
этого псlроговсго cooT}{0IL{ýHиrt в ра}лич}лых паборатOриях и кJlиýи,как IтOд}sр}кен

HeкoTopыlut козtебанtаям, :

Изп,rереине t(Oýliеr:трецни о{:9* ,,,ольксr свобсlднсlrо ПСА в аыýорOтхс (ý*з
измsранltя концек,lрtlцi"tрl tlбшlего llCA и расчет& их ЁоотнOшен1.1я) i{e }Iti{eeT саý{о-

ýтсятФлькоlт диагностиче*когс значеялtя,. ýля п*JlуIiеl{рlя кOррактных значений со*

0тýошýн}Iя свободгIOг0 и общеrо IIСА необхпдрrм0 }tзмерятъ }1х в олI,Iн лень, не до-
жуская tjовтOрЕOго замФре}tрlпапиfi -размора)t( ивания образца.

10.7 Конrретный уровень IIорсгO"tsого соотнсlшеииfi в разл}.1чIлых тiаборатсрI4ях
и клиý}Iкак пOдверх(ен ýeK(}TOpbtM колебаниям" Реком8ндуется s lсаждой JI*боратfi-

рик при исflФльзовании наSора }IтOчIIить порогсЁо0 L]rlо,гнýшsние кснц*нтрацкй
псА.

11 t}орма выпуска tlaбopa
l1.1 Набор выпускаfет{я ts дву}r ýариаl{т&к ксмплектiлцки:
1 кпцgдсr& 1 . fiрO-веденрtе аttализа ручным способом, НаSор раýсчт{,га}I }la

rrрOýед*нýе аýалкза u дублfiкатак 40 неизвестных, б калибр<rвOчныN проб, одной

10



l {hпссtI;IсIэА-сво(sut}лtьt.ti IТCA ltозlп.пекtн l
проSы ко}IтрOпънOЙ ýыворФт}t}r и олкO}i пробы для изIч{ер аIlиязfiаLrýн}l* ()П раств*ра.
ТМБ. }{абор рассчитан нs 4 iloýTaшt}ttltll ИфА: i nooTaltoвKa * 3 cTpltua (24 лужки),

2 Копсплект З * для пр{)ýеденLlfl aгlaJl}l:}a IIа а.втом&тнческом &наfiи:]атOре от-
крЬlтСг0 типа. Набор расýчитан на проведе}Iие анал}lза ý монспJI}lкатах 88 не}lзвgст-
H}rlX, б кмибропOчfiых пра6, одной rlробы коI"tтрOлы,tой сыворOтки и *дноi.q пробы
для из1\{ере}Iýя значения OI1 рас,т:вора ТМБ. Набор расýч}Iтаý на б nocTarloвоl( }rмfu{y-
НОфеРпtенТнOгс анаJ{}1за; 1 nocTnrtoвKa * 2 стрипа ( 16 лунок). Rсе.го*96оп;lедаlекиfr.

I

L2 Ус;rовuя храпешilя It ýpt{blsllefit{rt rraбopt
l2,| Хран*ние наборп дOлжно произtiодиться 8 чýстOм, злlщищсýшоý{ от gJlrlги

к сýёТа пOмФI]lgнии при тgмпе]}атур* (?-8) qC в течеки* асег0 срФка rсдfiOсти. ýопус-
кается xpaнeн}l* набора llритеп.lшературе до 25 ОС не более 5 cyTolc.

З ашр еrцаетая зам(}р Фi{I.18 fi :f ь 1(0 lvt] tсl н е нты н абор а.

'. Ll"Z ýля шолучен}lх наде}кных результатов лtеобходимо строгсе собхюдtэl"лие
Ltнатрукц}Iи шо ýp}JMeIdeIIжCI l'IабOра.

I2"3 Срок гсднOст}I на6*ра * l2 месяцев,

ýибл*rоrрафия

О мерах п0 ýних(енltло з*боJIеваOмOсти вирусными rепжи.там,и в Реопублике
Бе;rаруоь

CбopKrl rc liop jи&тиI}}Iы х докум е IlTоý п о пр обл е м,е I3Иý/ СItИД
t3] ост 42-21-2-85

Сrърл,tлиза]"{ия и дезиrrфекция изделltГt медициi{ског0 }IжI{&чения. Методы,
срсдств& и рех{кмы

t4] Постановленкg М 33 Минлtстерства здравоOхрflнекия Республики Беларусъ
ст 0В.08,?000 г.
0 rrорядке fiроIiед* них обязжельных Ntедрtцинских осмотров работников

15] Спнltтарные нOрмы и шравила
СанПиН ДГ!} ?.|.7.|4-2а-?005 I-Iравила обраще}Iия с м*диlинскýми 0тхOдами

i

Инструкция составлеr{&
сотl)удникамll СII ОOО <<Фармllэнд>>:

Главным сfiец}tаJlиgтом
СП ООО KФapMlr,:lн,ti>>

L] едушплм-тех но JIогOý{

Велущим ýпецрIаJIисI,ом nt;

д}i&гнOстfi tIýским тест*системаL{

d{".ý-сен,,vк

1l

@ Е.И.Лаврецкой

И.М.ýогдановскоii,trй/
d:,,' /




