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1. НАЗНАЧЕНИЕ
1 .1 . Н абор реагентов  «СА 1 2 5 -И м а кс и з  (IM A X Y Z)» пред назначен  

для кол ичественного  in v itro  о п р ед ел ен и я  ко н ц ен тр а ц и и  ан ти гена СА 
125 в сы воротке крови чел о века .

СА 125 относится к онкоф етальны м  б ел кам  и является  
м у ко гл и ко п р о теи н о м  с м о л екул я р но й  м ассой б ол ее 20 0  кД а. В н орм е  
у взрослых СА 125 присутствует в о р ган и зм е  в двух ф орм ах -  
м ем б р ан н о св я зан н о й  и св об о д н ой . Связанны й антиген  выявляется на 
поверхности эпителиальны х клеток ф аллопиевы х труб, эн д ом етр и я , 
ш ейки  м атки , потовых ж е л е з , м олочны х ж е л е з , бронхов. В свободной  
ф орм е он об н аруж и в ается  в высоких ко н ц ен тр ац и ях  в сем ен н ой  
ж и д ко сти , гр уд н ом  м о л о ке , влагалищ ны х вы делениях, слю не, 
плевральной, бронхоальвеолярной  и в нутр иб рю ш и нной  ж ид костях. В 
крово токе  СА 125 присутствует в низких ко н ц ен тр ац и ях . У вели чение  
ко н ц е н тр ац и и  СА 125 в сы воротке крови свидетельствует о различны х  
патологиях яичников: как  зл окачеств енн ом  п е р е р о ж д е н и и  ткани  
яи ч ни ка , так  и о д оброкачеств енны х заболеваниях. Повы ш ение  
со д ер ж ан и я  СА 125 в сы воротке крови м о ж е т  происходить при  
б ер е м ен н о с ти , во врем я м енстр уаци й , при д оброкачественны х  
опухолях м атки , э н д о м е тр и о зе , раке  тела и ш ей ки  м атки , фаллопиевы х  
труб, при воспалительны х процессах в б рю ш но й  полости, а т а к ж е  при  
ряде злокачественны х н еги н еко л о ги ч ески х  забол еваний
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п о д ж ел уд о ч н о й  ж ел езы , л егких, ж е л у д о ч н о -ки ш еч н о го  тракта. 
О п р ед ел ен и е  СА 125 в сы воротке крови используется при  
м о н и то р и н ге  больны х с установленны м  раком  яичников  -  для о ц ен ки  
эф ф ективности вы бранного  л ечен и я , р ан н его  выявления рецидивов  и 
б есси м п то м н о  п р о тека ю щ его  м етастазирования резидуальной  
опухоли. Д и агн о сти ческая  значим ость  м етод а в значительной м ере  
зависит от гистол огического  типа опухоли, она м аксим ал ьна в случае  
серозны х ка р ц и н о м  яичников , по сравнению  с остальны ми  
ка р ц и н о м а м и , и в частности, м уц и н о зн ы м и  ка р ц и н о м а м и . Корреляция  
м е ж д у  ур о в н ем  СА 125 в сы воротке и те ч е н и е м  заболевания  
составляет 87% . П остоянно е ув ел и ч ен и е  зн ачени й  СА 125 м о ж е т  быть 
связано со злокачественностью  заб ол евания и н и зки м  ответом  на 
терап и ю , тогда как  с н и ж е н и е  уровня СА 125 м о ж е т  указы вать на 
хорош ую  р еа кц и ю  на л ечен и е .

1 .2 . Набор «СА 125-И м акси з (IM AXYZ)» рассчитан на проведение  
анализа в д уб л и катах  4 0  неизвестны х, 6 калибровочны х проб, одной  
пробы контро льной  сы воротки и од н о й  пробы для опред ел ени я  
оптической плотности раствора тетр а м е ти л б ен зи д и н а  (ТМ Б ) при 
использовании всех стрипов о д н о в р е м е н н о .

В случае д р о б н о го  п р и м е н ен и я  н еоб ход и м а обязательная  
постановка всех калибровочны х проб для ка ж д о го  отдельного  
анализа.

2 . П Р И Н Ц И П  РАБОТЫ  Н А БО РА
В наборе «СА 1 2 5 -И м а кс и з  (IM A X Y Z)»  использована технология  

кол ичественного  «сэндвич» - варианта твердоф азного  
и м м ун о ф е р м ен тн о го  анал иза . Для р еал и заци и  этого варианта на 
внутренней поверхности л уно к м и кр о п л ан ш ето в  им м обилизованы  
м он окл о нал ь н ы е антитела к СА 125. Д р у ги е  м оноклональны е антитела  
к СА 125 конъ ю гированы  с п ер о кси д азо й . Во время инкубации  
п роисходит связы вание СА 125 , сод ер ж ащ его ся  в образцах, 
контрольны х м атер и ал ах  и калибровочны х пробах с 
м о н о кл о н ал ь н ы м и  ан ти тел ам и , и м м о б и л и зо в ан н ы м и  на внутренней  
поверхности л ун о к  и взаи м о д ей ств ие связавш егося СА 125 с 
м о н о кл о нал ь н ы м и  ан ти тел ам и , м еченн ы м и  п ер о кси д азо й . Оба 
м оноклональны х антитела и м ею т разную  эпитопную  специф ичность к
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СА 125, что позволяет использовать их для реализации  
од ностадийного  вы сокоспециф ичного анализа.

По о ко н ч а н и и  и н куб ац и и  во врем я пром ы вки происходит уд ал ен и е  
всех несвязавш ихся ко м п о н ен то в  из зоны р еакц и и .

Во врем я и н ку б ац и и  с раствором  Т М Б  происходит о кр аш и в ан и е  в 
синий цвет раствора в л унках  с пробам и, со д ер ж ав ш и м и  СА 125. 
Степень о кр ас ки  прям о п роп орц и онал ьн а ко н ц ен тр а ц и и  СА 125 в 
анализируем ы х образцах, калибровочны х пробах и контрольны х  
м атериалах.

После остановки  р еакц и и  сто п -р еаген то м  (цвет раствора м еняется с 
синего на ж ел ты й) и и зм ер ен и я  оптической плотности (О П) раствора в 
лунках проводится расчет ко н ц ен тр ац и и  СА 125 в исследуемы х  
образцах и контрольны х м атер и ал ах  по кал и б р о в о ч н о м у граф ику. 
Калибровочны й граф ик строится на основании результатов анализа  
калибровочны х проб, участвуюш,их в ан ал и зе  о д н о в р е м ен н о  с 
исследуем ы м и о б р а зц ам и .

3 . СОСТАВ Н А БО РА
М И К Р О П Л А Н Ш Е Т  1 у п а ко в ка
Разборны й полистирольны й м и кр о п л а н ш е т  со стрипам и,

раздел яем ы м и на отдельны е л унки , с и м м об и л и зов ан н ы м и  
м ы ш ины м и м о н о кл о нал ь н ы м и  ан ти тел ам и  к СА 125 , м арки ро ван  
« М и кр о п л а н ш е т  с м о н о кл о нал ь н ы м и  антител ам и к СА 125» .

КО Н Ъ Ю ГА Т 1 Ф л ако н , 14  м л
Конъ ю гат м оноклональны х антител к СА 125 с пероксид азой,

м ар ки р о в ан  «Конъ ю гат».
КА Л И Б Р О В О Ч Н Ы Е  ПРОБЫ  (К П ) к о м п л е к т
С о д ер ж ат известны е количества СА 125.
К П № 1 - 1 ф лакон, 0 ,5  м л, с о д ер ж и т  О Е д /м л  СА 125 , м аркирован  

«Кал иб ро вочн ая  проба N21».
К П № 2 - 1 ф лакон, 0 ,5  мл, с о д е р ж и т  10  Е д /м л  СА 125 , м аркирован  

«Кал иб ро вочн ая  проба № 2» .
К П № 3 - 1 ф лакон, 0 ,5 мл, с о д е р ж и т  5 0  Е д /м л  СА 125 , м аркирован  

«Кал иб ро вочн ая  проба № 3» .
К П № 4 - 1 ф лакон, 0 ,5  мл, с о д е р ж и т  1 0 0  Е д /м л  СА 125, м аркиро ван  

«Кал и б ро в очн ая  проба № 4» .
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К П № 5 - 1 ф лакон, 0 ,5  м л, со д ер ж и т 2 5 0  Е д /м л  СА 125, м аркиро в ан  
«Кал и б ро в очная  проба № 5 » .

К П № 6 - 1 ф лакон, 0 ,5  мл, со д ер ж и т 5 0 0  Е д /м л  СА 125, м ар ки р о в ан  
«Кал и б ро в очная  проба № 6 » .

П Р И М Е Ч А Н И Е : точны е ном иналы  калибровочны х проб указаны  
на эти кетках  ф лаконов и в паспорте к набору реагентов.

КО Н ТР О Л Ь Н А Я  С Ы В О РО ТКА  (КС ) 1 Ф л а ко н . 0 .5  м л
М а р ки р о в а н  «Ко нтрол ьн ая  сы воротка», с о д ер ж и т известное  

количество СА 125 , д и а п азо н  ко н ц ен тр а ц и й  указан  на эти кетке  
ф лакона.

БУФЕР Д Л Я  РАЗВЕДЕНИЯ 1 Ф л а ко н . 3 .0  м л
о б р а зц о в  сы в оро тки  кр о в и .
В одно-солевой раствор, м ар ки р о в ан  «Буфер Р» 

ф  РАСТВОР Т М Б  1 Ф л а ко н . 1 4  м л
Раствор те тр а м е ти л б е н зи д и н а , м ар ки р о в ан  «Раствор Т М Б » . 
СТОП-РЕАГЕНТ 1 Ф л а ко н . 14  м л
1 М  соляная кислота (HCI), м ар ки р о в ан  «С то п-реаген т» . 
П Р О М Ы В О Ч Н Ы Й  БУФЕР. 1 Ф л а ко н . 2 0  м л
К о н ц ен тр и р о в ан н ы й  водно-солевой раствор для пром ы вки лунок  

(20 -кр атн ы й  ко н ц ен тр ат), м ар ки р о в ан  «Буфер П».
'Д о п о л н и т е л ь н о  в состав н а б о р а  м о гу т  входить:

- защ итная  п ленка для м и кр о п л анш ето в ;
- пластиковы е в ан н очки  для реактивов;
- одноразовы е н а ко н е ч н и ки ;
- полиэтиленовы й п акет  с за м ко м  для хранен и я  м и кр о п л ан ш ета .

4 . А Н А Л И ТИ Ч Е С КИ Е  И Д И А ГН О С ТИ Ч ЕС КИ Е  Х А Р А К Т Е Р И а И К И  
Н А Б О РА .

4 .1 . Ч увствительность. М и н и м ал ь н ая  достоверно  опред ел яем ая  
н аб о р о м  ко н ц ен тр а ц и я  СА 125 в сы воротке крови человека не 
превы ш ает 1,6 Е д /м л .

4 .2 . Специф ичность. Не о б н а р у ж е н о  п ер екрестн ой  р еакц и и  обоих  
м онокл о нал ь ны х антител  (и м м о б и л и зо в ан н о го  и конъ ю гированного  с 
п ер о кс и д азо й ) с ан ти ге н а м и : РЭА, СА 19 -9 , СА 15 -3 , СА 7 2 -4 .

4 .3 . Л и н е й н о с ть . Зависим ость ко н ц ен тр ац и и  ПСА в образцах  
сы воротки крови при р азв ед ени и  «Буф ером  Р», и м еет  л инейны й
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характер  в д и а п а зо н е  ко н ц е н тр а ц и й  калибровочны х проб №  2 -  №  б и
составляет 9 0 -1 1 0 % .

4 .4 . Точность. Соответствие и зм е р е н н о й  концентрации ПСА в пробе, 
полученной путем смешивания равных объемов контрольной сыворотки и 
калибровочной пробы №  3, составляет 9 0 -1 1 0 % .

4 .5 . К о эф ф и ц и ен т  в а р и а ц и и  результатов о п р ед ел ен и я  СА 125 в 
о д н о м  и то м  ж е  о б р а зц е  с и спол ьзованием  набора «СА 1 25 -И м акси з  
(IM A XYZ)» не превы ш ает 8%.

4 .6 . Х у к ’ эф ф ект вы соких к о н ц е н т р а ц и й . В н аб оре реагентов «СА  
1 2 5 -И м акси з  (IM A X Y Z)»  хук-эф ф ект не о б н ар уж ен  д о  ко н ц ен тр ац и и  
2 0 0 0 0  Е д /м л .

4 .7 . Н абор реагентов  с о д е р ж и т  специальны е добавки , 
позволяю ш ,ие исклю чить влияние на результаты анализа анти- 
мы ш ины х антител  (Н А М А ) и гетероф ильны х антител . О д н ако  
чрезвы чайно вы сокие ко н ц е н тр ац и и  Н А М А  и гетероф ильны х антител  
м огут повлиять на результаты  анал иза .

4 .8 . К л и н и ч е с ка я  п р о в е р ка . У  99%  здоровы х ж е н щ и н  уровень СА 
125 не превы ш ает 35 Е д /м л .

И зм е р е н и е  ко н ц е н тр а ц и и  СА 125  не м о ж е т  использоваться в 
качестве скр и н и н го в о го  теста для постановки д и агн о за , а результат  
и зм ер ени я  не является о сн о в а н и ем  для н азн ачени я  какой -л ибо  
терапии  без п о д тв ер ж д е н и я  д р у ги м и  кл и н и ч ески м и  исследованиям и.

Уровни СА 125 н и ж е  35 Е д /м л  не п о д тв ер ж д аю т отсутствие  
он ко п ато л о ги и , поскольку пациенты  с гистологически  
п о д тв ер ж д ен н о й  резидуальной ка р ц и н о м о й  яични ков  м огут иметь  
ко н ц ен тр ац и и  СА 125 таки е  ж е , ка к  у здоровы х лиц. И зм енения  
ко н ц ен тр ац и и  СА 125 , н аб л ю д аем ы е при м о н и то р и н ге  пациентов с 
р ако м  яи чни ков , д олж ны  оцениваться совм естно с другим и  
кл и н и ч ески м и  м е то д а м и  м о н и то р и н га  таки х  пациентов.

При использовании набора реко м ен д уется  уточнить значения  
ко н ц ен тр ац и й  СА 125 , соответствую ш,ие норм альны м , с учетом  
особенностей  популяц ии .

5 . М ЕРЫ  П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С Т И .
5.1 . Реагенты, входяш,ие в состав набора, предназначены  

исключительно для лабораторной in vitro  диагностики.
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5 .2 . Потенциальны й риск прим енения набора — класс 2а.
5 .3 . В уч р е ж д ен и я х , в которы х осущ ествляется работа с н аб о р ам и  

реагентов , следует соблю дать ГОСТ Р 5 2 9 0 5 -2 0 0 7  «Л аб о р ато р и и  
м е д и ц и н с ки е . Тр еб ован ия  б езопасности».

5 .4 . Несмотря на то, что производны е крови человека, входящие в 
состав наборов, были проверены на наличие антител к ВИЧ 1 и 2 типа, 
вирусу гепатита С, а такж е  HBsAg и дали отрицательный результат, 
необходим о с калибраторами, контрольны ми м атериалам и обращаться 
как с образцам и, несущ ими инф екционную  опасность, так как ни один  
существующий м етод тестирования не м о ж ет на 100%  гарантировать  
отсутствие инфекционны х агентов.

5 .5 . При работе с исследуемы ми образцам и пациентов следует 
соблюдать меры предосторожности как в отнош ении инф екционно  
опасного материала. Настоятельно рекомендуется использование 
одноразовы х перчаток и других рекомендованны х мер защиты  
(спецодеж ду), позволяю щ их снизить риск инфицирования.

5 .6 . Все материалы, контактировавш ие с образцам и крови пациентов, 
контрольны ми и калибровочны ми м атериалам и должны  быть 
инактивированы  оф ициально регламентированны ми м етодами  
(автоклавированием в течение 1 часа при 121°С, зам ачиванием  в 5%  
растворе'хлорам ина Б в течение 1 часа или обработкой в соответствии с 
инструкцией каким -либо иным лабораторны м дезинф ектантом). Ж идкие  
отходы, включая промывочные воды, должны  быть инактивированы  
добавлением  сухого хлорамина Б из расчета 50 г/л в течение 2 часов, либо  
обработкой в соответствии с инструкцией каким -либо иным  
лабораторны м дезинф ектантом.

5 .7 . С то п -р еаген т представляет собой 1 М  раствор соляной  
кислоты и о б л ад ает р а зд р а ж а ю щ и м  д ей ств и ем  на ко ж у  и слизистые  
об ол очки . В случае поп ад ани я  раствора стоп -реагента на ко ж у  и 
слизисты е н е о б хо д и м о  пром ы ть п о р аж ен н ы й  участок больш им  
кол ичеством  проточной воды.

5 .8 . З апрещ ается п р и е м  пищ и, использование косм етических  
средств и кур ен и е  в п о м е щ ен и я х , п р ед назначен н ы х для работы с 
н аб о р ам и  реагентов .
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6 . О Б О Р У Д О В А Н И Е  И М А ТЕ Р И А Л Ы , Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  ПРИ
РАБОТЕ С Н А Б О Р О М :

•  О д н о - или м н о го кан ал ь ны е дозаторы  с и зм ен я ем ы м  об ъ ем ом  
отбора ж и д ко с тей  в д и ап азо н а х  10 -  100  м кл, 50  -  3 0 0  м кл для 
постановки анал иза  и в д и ап азо н ах  100  -  10 0 0  м кл, 1 0 0 0  -  5 0 0 0  м кл, 
1 0 0 0  -  1 0 0 0 0  м кл для приготовления реагентов.

•  О д норазовы е см енны е н а ко н е ч н и ки  для д озаторов.
•  В анночки для реактивов для м н о го кан ал ь н о го  д о зато р а .
•  С пектроф отом етр , позволяю щ ий производить и зм ер ен и е  

опти ческой  плотности раствора в л унках  при 4 5 0  нм.
•  Тер м остати руем ы й ш ей кер , позволяю щ ий производить  

встряхивание при те м п е р а ту р е  +37°С со скоростью  4 0 0  - 6 5 0  о б /м и н .
•  А вто м ати чески й  пром ы ватель для планш етов или 

д о зи р у ю щ е е  устройство.
•  Ф ильтровальная бум ага.
•  Ц или нд р  м ерн ы й на 200  мл.
•  Стакан стеклянны й вм естим остью  5 0 0  мл.
•  Вода д е и о н и зо в а н н а я  или дистил л ированная.
•  П ерчатки  резиновы е или пластиковы е.

7 . А Н А Л И З И Р У Е М Ы Е  О БРАЗЦЫ .
(Щ  7 .1 . Взятие крови для анал иза следует проводить с 

испол ьзованием  стандартны х п роц ед ур  для венозной  крови, а 
образцы  сы воротки д ол ж ны  быть освобож дены  от клеток крови  
ц ен тр и ф уги р о в ан и ем . После центриф угирования сы воротка крови  
д о л ж н а  быть п ер е н ес ен а  в отдельную  п роб и рку .

7 .2 . С ледует избегать  использования в анал изе плазмы  крови, 
гем о л и зо в ан н о й , м утн о й  или ги п ер л и п ем и чн о й  сы воротки.

7 .3 . Не допускается  использование в качестве консерванта азида  
натрия.

7 .4 . Если пред полагается  транспо ртир ов ка  образцов, сыворотка  
д о л ж н а  быть отд ел ен а  от кровяного  сгустка п ер ед  тран спо ртир овкой .

7 .5 . О бразцы  сы воротки крови следует использовать в течен и е  4 8  
часов с м о м ен та  получения при условии их хранения при + 2 ...8 “С. Для
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более д лител ьно го  хранени я  образцы  н ео б хо д и м о  зам орозить при  
тем п ер атур е  н и ж е  -20°С. Избегать повторного зам о р аж и в ан и я  
образцов.

8. П О Д ГО ТО В КА  РЕАГЕНТОВ Д Л Я  А Н А Л И З А .
8 .1 . Все реагенты  п ер ед  п р о в ед ен и ем  анализа долж ны  быть 

тщ ательно п ер ем еш ан ы  и доведены  д о ко м н атн о й  тем пературы  
(+ 1 8 ...2 5 ‘’С).

8 .2 . Предварительное разведение исследуемых образцов. Если 
значения СА 125 в исследуемых образцах по предварительны м данны м  
выше значени я  ко н ц е н тр ац и и  кал ибровочной пробы  №  6, образцы  
следует развести Буф ером Р в 20  раз:

- 1 9 0  мкл Буфера Р + 10 мкл исследуемого образца.
Тш,ательно перем еш ать.
8 .3 . М икропл анш ет. Перед вскрытием пакет необходимо выдержать 

при комнатной тем п ер атур е  (+18...25°С) не м е н е е  30  м инут во 
и зб е ж а н и е  ко н д е н са ц и и  влаги на поверхности л уно к. Открыть пакет и 
переставить на свободную  р ам ку  н ео б хо д и м о е  количество стрипов  
или л унок. О ставш иеся стрипы хранить в п акете с герм етично  
закры ты м за м к о м  при тем п ер атур е  +2...8°С  в теч ен и е  всего срока  
годности.

8 .4 . Калибровочны е пробы и контрольная сыворотка готовы к 
использованию.

8 .5 . Промы вочны й буфер. Необходимое количество Буфера П 
развести дистиллированной водой в 20 раз.

Н априм ер:
10 мл Буфера П + 190 мл деионизованной  или дистиллированной  

воды.
Тш,ательно перем еш ать, избегая пенообразования. Готовый к 

использованию Промывочный буфер хранить закры ты м при комнатной  
тем пературе (+ 1 8 ...2 5 “С) не более 5 суток. Оставшийся 
неиспользованны м 20-кратны й «Буфер П» хранить закрытым при 
тем пер атур е  +2 ...8°С  в теч ен и е  всего срока годности

8 .6 . Конъюгат анти-СА 125-пероксидаза готов к использованию.
8 .7 . Раствор Т М Б  готов к использованию.
8 .8 . С то п -р еаген т готов к использованию .
8 .9 . Буф ер Р готов к использованию .

8
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9 . П РО ВЕДЕНИЕ А Н А Л И З А
9 .1 . Составить протокол  м ар ки р о в ки  л уно к. Л ун ки  пром арки р ов ать  

с л ед ую щ и м  образом :

А

В

D

Е

Н

1 2 3

9

lOl

7 8 9 10 11 12

7^1 /^ 1 ^  ^ 2 ^

181 181

0
0 0  0 0  

019  ̂ 27  ̂ Г 27  ̂ Г 35̂ ^

201 f 281 f  281 ( 361 f  36̂

13  ̂ (  13\ f  2 l\ (  2A r 29  ̂ r  29  ̂ (  3 l\ f 37̂

ГКП5Л ГКП5Л f 6 14̂  r  I4l f  22) r  22  ̂ r  30\ f  3(Л Г 38  ̂ Г 38̂

^  /1сп^ /̂ KneN (  7 15  ̂ Г 15̂  Г 23  ̂ Г 23  ̂ f 31  ̂ (  31\ (  39  ̂ Г 39

^кс W K C  W  8 81 Г 161 Г 161 Г 241 Г 241 Г 321 Г 321 Г 401 0

9 .2 . Во все л унки , кр о м е  А1 и А2, внести по 10 0  м кл Конъю гата.
9 .3 . Внести в соответствую щ ие л унки  по 50  м кл калибровочны х  

проб и контрольной сы воротки, в оставш иеся лунки по 50  мкл  
иссл ед уем ой сы воротки крови в д убл и катах . О бщ ее врем я внесения  
кал ибр овочны х проб, ко нт ро л ь но й  сы ворот ки и исследуемы х  
образц ов  не д о л ж н о  превы ш ат ь 15  м и н ут  во и зб е ж а н и е  получения  
неправильны х резул ьт ат о в  исследования.

9 .4 . И н куб ировать  стрипы  при встряхивании в течен и е  1 часа в 
тер м о стати р у ем о м  ш е й ке р е  при тем п ер атур е  +37°С со скоростью  4 0 0  -  
6 5 0  о б /м и н .

9 .5 . По о ко н чан и и  и н ку б а ц и и  удалить с о д е р ж и м о е  лунок в 
специал ьную  ем кость для сбора ин ф ицированного  м атериала и 
пром ы ть л унки  пять раз. При ка ж д о й  пром ы вке во все лунки добавить  
по 3 0 0  м кл  пром ы вочного  буф ера, п риготовл енного  по п. 8 .5 , с 
п о сл ед ую щ и м  у д а л ен и е м  ж и д ко сти  в ем кость  для инф ицированного  
м атер и ал а . По окончании  промы вки тщ ательно удалить остатки  
ж и д ко сти  из лунок постукиванием  рам ки со стрипам и в перевернутом  
п о л о ж е н и и  по ф ильтровальной бум аге д о  исчезновения следов  
наличия ж и д ко сти  в лунках стрипов.
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9 .6 . Внести во все лунки по 100 мкл раствора Т М Б . И нкубировать  
стрипы  в тем ноте  при ком натной тем пературе (+18...25°С) в течение 1 5 -  
30  м инут в зависим ости  от степени развития окраски .

9 .7 . О становить ф ерм ентную  р еа кц и ю  д о б ав л е н и ем  в каж д ую  
л ун ку  по 10 0  м кл  стоп -р еагента . Ц вет р еа кц и о н н о й  смеси в лунках  
д о л ж е н  изм ениться с синего  на ж елты й. Время м е ж д у  остановкой  
р еа кц и и  и и зм е р е н и е м  ОП не д о л ж н о  превы ш ать 20  м инут.

Схема п р о в ед ен и я  анализа при в ед ен а  в Т а б л и ц е  1.

1 0 . РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ.
1 0 .1 . И зм ер и ть  на ф отом етре вертикал ьного  сканиров ани я ОП 

раствора в л унках  при д л и н е  волны 4 5 0  нм .
1 0 .2 . О п ред ел ить  ср е д н ее  зн ач е н и е  ОП в лунках А1 и А2 (контроль  

Т М Б ) и вычесть его  из среднего  значени я  ОП калибровочны х проб, 
контрольной сы воротки и анал изируем ы х образцов .

11 . УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТО В.
1 1 .1 . Результаты анал иза  следует учиты вать, если ср е д н е е  зн ачени е  

ОП в лунках А1 и А2 не превы ш ает ОД ед .О П .
1 1 .2 . В л и нейны х ко о р д и н атах  построить граф ик зависим ости ОП 

(ед .о п т.п л о тн .) от ко н ц е н тр ац и и  СА 125 в калибровочны х пробах  
(Е д /м л ), используя ср е д н и е  значени я  ОП дубликатов .

1 1 .3 . О п ред ел и ть  с о д е р ж а н и е  СА 125 в исследуемы х образцах и 
контрольной сы воротке по кал и б р о в о ч н о м у граф ику, используя  
ср е д н ее  зн а ч е н и е  ОП для д уб ликатов . В случае предварительного  
разведения о б р азц о в  н ео б хо д и м о  и зм е р е н н ую  ко н ц ен тр ац и ю  СА 125  
ум н о ж и ть  на ф актор разв едени я.

Н и ж е  п рив ед ен  типичны й граф ик зависим ости ОП калибровочны х  
проб от ко н ц е н тр а ц и и  в них СА 125. Д анны й граф ик приведен  
исклю чительно в целях иллю страции и не м о ж е т  быть использован  
для расчета ко н ц е н тр а ц и и  СА 125 в о б разц ах сы вороток пациентов:
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12 . О ГР А Н И Ч ЕН И Я  П РИ П РО В ЕД Е Н И И  А Н А Л И З А .
1 2 .1 . При использовании набора для проведения нескольких 

независимых серий  анализов  н ео б хо д и м о  им еть в виду, что количество  
независимы х эксперим ентов о гр ан и чен о  о б ъ ем о м  калибровочны х  
проб.

1 2 .2 . Для ка ж д о го  н езав и си м о го  эксп ер и м ен та  настоятельно  
р еко м ен д уется  построен ие нового кал и бр овочн ого  граф ика и 
о п р е д е л е н и е  ко н ц е н тр ац и и  анал ита в контрольной сы воротке.

1 2 .3 . Не д опускается использование реагентов  разны х серий при 
п р ов ед ен ии  ан ал и за , а т а к ж е  использование Т М Б , стоп-реагента и 
п ром ы вочного  буф ера д ругих ф ир м -п р о и зв о д и тел ей .

1 2 .4 . После о ко н чани я  внесения реагентов н ео б хо д и м о  плотно  
закры ть кры ш ки ф лаконов и пом естить их на хр анен и е  при  
тем п е р а тур е  +2...8°С .

13 . У С Л О В И Я  ХРА Н ЕНИ Я  И Э К С П Л У А ТА Ц И И  Н А Б О РА .
1 3 .1 . Н аб ор  д о л ж е н  храниться и транспортироваться в упаков ке  

п р ед пр и яти я-изгото в ител я  при тем п ер атур е  +2...8°С  в течен и е  всего  
срока годности . Д опускается хр а н ен и е  набора при тем п ер атур е  до  
+25°С не б о л ее  5 суток.

С рок годности  набора — 18 м есяцев .

11
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В случае д р о б н о го  использования ком поненты  набора н ео б хо д и м о  
после вскрытия хранить  сл ед ую щ и м  об разом :

•  М и к р о п л а н ш е т  со стрипам и хранить  в гер м етично  закры том  
п а ке те  с за м ко м  при тем п ер атур е  +2...8°С  в течен и е  всего срока  
годности;

•  Конъ ю гат и раствор Т М Б  после вскры тия ф лаконов хранить не 
б о л ее  1 м есяца при те м п е р а ту р е  +2...8°С;

•  Калибров очны е пробы , «Буфер Р» и контрольную  сы воротку  
после вскрытия ф лаконов хранить не б ол ее  1 м есяца при тем п ер атур е  
+2...8°С ;

•  «Буфер П» и сто п -р еаген т после вскры тия ф лаконов хранить при  
те м п е р а ту р е  +2 ...8°С  в теч е н и е  всего срока годности.

«П ром ы вочны й буфер, готовый к использованию , хранить закры ты м  
не б ол ее 5 суток при ко м н атн о й  те м п е р а ту р е  (+ 18 ...25°С ). Не 
добавлять  в ем кость  с используем ы м  пром ы вочны м  буф ером  вновь 
приготовленны й раствор.

1 3 .2 . Для получения надежны х результатов необходимо строгое 
собл ю д ение и н стр укц и и . Л ю бы е откл о н ен и я  от реком енд ов анны х  
п р о ц ед ур  пров ед ения анализа и приготовления реагентов  могут  
привести к пол учению  неверны х результатов исследования.

12
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С Х Е М А  П РО В ЕД ЕНИ Я  А Н А Л И ЗА Таб л и ц а  1.
КП 1 КП 2 КП 3 К П 4 К П 5 КП 6 КС Образцы

Конъ ю гат 100 м кл 100 мкл 100  мкл 100 мкл 100 мкл 100 мкл 100 мкл 100 мкл

КП 1 50 мкл

КП 2 50 мкл

КП 3 5 0  мкл

К П 4 50 мкл

КП 5 50 мкл

КП 6 50 мкл

КС 50 мкл

О б разцы 50 м кл
И н к у б а ц и я  1 час, +3 

П ромы в

17*’С, тер м о стати р уем ы й  ш е й к е р , 4 0 0 -6 5 0  о б /м и н  

tKa (5  раз) по 3 0 0  м к л  в к а ж д у ю  л у н ку
Т М Б 100 м кл 100  м кл 100  мкл 100 мкл 100 мкл 100 мкл 100 мкл 100 м кл

И н к у б а ц и я  в т е м н о т е  в те ч е н и е  1 5 -30  м и н у т , КТ

С то п -р еаген т 100 м кл 100  м кл 100  мкл 100 мкл 100 мкл 100 мкл 100 мкл 100 м кл

Р еги стр ац и я  результатов, ф отом етр , 4 5 0  н м
в т еч ен и е  2 0  м и н ут  после добавления ст оп-реагент а

П р и м е ч а н и е  к  т а б л и ц е :

КП — калибровочная проба;
КС — конт рольная сыворотка;
К Т  — ком нат ная т емперат ура (+ 1 8 ...2 5 Х ).
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П о  в о п р о с а м  к а ч е с т в а  н а б о р а  о б р а щ а т ь с я  в О А О  « В и т а л  Д е в е л о п м е н т  

К о р п о р э й ш н »  п о  а д р е с у :  1 9 4 1 5 6 ,  Р о с с и я , г. С а н к т -П е т е р б у р г ,  п р . Э н ге л ь с а , д .  2 7 , 

к о р п .  3 8 , л и т .  К , п о м .  1 8 ,1 9 , т е л . /ф а к с  (8 1 2 )2 9 3 -2 3 -2 4  и л и  в Н О Ц  « И н с т и т у т  

л а б о в а ш е у р й  м е д и ц и н ы »  ГБ О У  В П О  С П б Г М У  и м .  а к а д .  И .П . П а в л о в а  М 3  Р Ф  п о  

Р о с с и я , г. С а н к т -П е т е р б у р г ,  у л . Л . Т о л с т о г о ,  д .6 / 8 , т е л . (8 1 2 )  2 3 3 -

е к т о р

е л о п м е н т  К о р п о р э й ш н »  

й к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й

Е .Н . С х о л л ь -Э н гб е р т с .

д и а г н о с т и к и  с к у р с о м  м о л е к у л я р н о й  м е д и ц и н ы ,  

д и р е к т о р  Н О Ц  « И н с т и т у т  л а б о р а т о р н о й  м е д и ц и н ы »

ГБ О У  В П О  С П б Г М У  и м .  а к а д .  И .П . П а в л о в а  М к И ^ ^ д р а в с о ц р а з в и т и я , 

Г л а в н ы й  с п е ц и а л и с т - э к с п е р т  

п о  к л и н .  л а б . д и а г н о с т и к е  Р о с з д р а в н а ^

п о  С -З Ф О , Д .М .Н ., п р о ф е с с о р  /  ____  В .Л . Э м а н у э л ь .
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