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1. НАЗНАЧЕНИЕ

Н а б о р  И Ф А - 1 7 - 0 Н - П Г  п р е д н а з н а ч е н  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  1 7 а -  

г и д р о к с и п р о г е с т е р о н а  ( 1 7 - О Н - П Г )  в  с ы в о р о т к е  и л и  п л а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а  м е т о д о м  

т в е р д о ф а з н о г о  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  а н а л и з а .

Н а б о р  р а с с ч и т а н  н а  п р о в е д е н и е  а н а л и з а  в  д у б л и к а т а х  4 1  и с с л е д у е м о г о  о б р а з ц а ,  6  

к а л и б р о в о ч н ы х  п р о б  и  1 п р о б ы  к о н т р о л ь н о й  с ы в о р о т к и ,  в с е г о  9 6  о п р е д е л е н и й .

К о л и ч е с т в е н н о е  о п р е д е л е н и е  с о д е р ж а н и я  1 7 - О Н - П Г  в  к р о в и  ч е л о в е к а  и с п о л ь з у е т с я  в  

к л и н и ч е с к о й  п р а к т и к е  д л я  д и а г н о с т и к и  а д р е н о г е н и т а л ь н о г о  с и н д р о м а  и  д л я  о ц е н к и  

ф у н к ц и о н а л ь н о г о  с о с т о я н и я  г и п о т а л а м о - г и п о ф и з а р н о - н а д п о ч е ч н и к о в о й  с и с т е м ы .

И н с т р у к ц и я  с о с т а в л е н а :  з а в .  п р о и з в о д с т в е н н ы м  о т д е л о м  О О О  Н П Ф  « Л и т е х »  п р и  

Н И И  ф и з и к о - х и м и ч е с к о й  м е д и ц и н ы  М 3  Р Ф ,  к . м . н .  П л а х о в ы м  И . В . ,  з а м .  д и р е к т о р а  О О О  

Н П Ф  « Л и т е х »  п р и  Н И И  ф и з и к о - х и м и ч е с к о й  м е д и ц и н ы  М 3  Р Ф ,  д . б . н .  Г о в о р у н о м  В . М .



2. ПРИНЦИП МЕТОДА
О п р е д е л е н и е  о с н о в а н о  н а  о д н о с т а д и й н о м  в а р и а н т е  т в е р д о ф а з н о г о  

и м м у н о ф е р м е н т н о г о  а н а л и з а ,  п р и  к о т о р о м  п р о и с х о д и т  к о н к у р е н ц и я  1 7 - О Н - П Г  в  

а н а л и з и р у е м о м  о б р а з ц е  с  1 7 - О Н - П Г ,  к о н ъ ю г и р о в а н н ы м  с  п е р о к с и д а з о й  х р е н а  ( к о н ъ ю г а т ) ,  з а  

с в я з ы в а н и е  с  м о н о к л о н а л ь н ы м и  а н т и т е л а м и  к  1 7 - О Н - П Г ,  и м м о б и л и з и р о в а н н ы м и  н а  

в н у т р е н н е й  п о в е р х н о с т и  л у н о к  п л а н ш е т а .  Н е с в я з а в ш и е с я  к о м п о н е н т ы  у д а л я ю т с я  в о  в р е м я  

о т м ы в к и ,  а  о б р а з о в а в ш и й с я  и м м у н н ы й  к о м п л е к с  в ы я в л я е т с я  ф е р м е н т а т и в н о й  р е а к ц и е й  п р и  

д о б а в л е н и и  с у б с т р а т а  ( т е т р а м е т и л б е н з и д и н а ) .  И н т е н с и в н о с т ь  о к р а с к и  п р о д у к т а  о к и с л е н и я  

с у б с т р а т а  о б р а т н о  п р о п о р ц и о н а л ь н а  с о д е р ж а н и ю  1 7 - О Н - П Г  в  а н а л и з и р у е м о й  п р о б е .

3. СОСТАВ НАБОРА 

В  с о с т а в  н а б о р а  в х о д я т  с л е д у ю щ и е  к о м п о н е н т ы :

-  п л а н ш е т  9 6 - л у н о ч н ы й  п о л и с т и р о л о в ы й  с т р и п о в а н н ы й ,  с о р б и р о в а н н ы й  м ы ш и н ы м и  

м о н о к л о н а л ь н ы м и  I g G - а н т и т е л а м и  к  1 7 - О Н - П Г  -  1 ш т . ;

-  к а л и б р о в о ч н ы е  п р о б ы  н а  о с н о в е  с ы в о р о т к и  к р о в и  ч е л о в е к а ,  с о д е р ж а щ и е  и з в е с т н ы е

к о л и ч е с т в а  1 7 - О Н - П Г :  О  н г / м л  ( 1 , 0  м л ) ;  0 , 2 ;  0 , 4 ;  1 , 6 ;  6 , 4 ;  1 9 , 2  н г / м л  (  п о  0 , 8  м л ) ;

к о н ц е н т р а ц и и  1 7 - О Н - П Г  в  к а л и б р о в о ч н ы х  п р о б а х  м о г у т  н е з н а ч и т е л ь н о  и з м е н я т ь с я  о т  

у к а з а н н ы х  в е л и ч и н ,  т о ч н ы е  з н а ч е н и я  у к а з а н ы  н а  э т и к е т к а х  п р о б и р о к ,  г о т о в ы е  д л я  

и с п о л ь з о в а н и я  -  6  п р о б и р о к ;

-  к о н т р о л ь н а я  с ы в о р о т к а  н а  о с н о в е  с ы в о р о т к и  к р о в и  ч е л о в е к а  с  и з в е с т н ы м  с о д е р ж а н и е м  1 7 -  

О Н - П Г ,  г о т о в а я  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  -  1 п р о б и р к а  ( 0 , 6  м л ) ;

-  к о н ъ ю г а т  1 7 - О Н - П Г  с  п е р о к с и д а з о й ,  г о т о в ы й  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  -  1 ф л а к о н  ( 6 , 0  м л ) ;

-  о т м ы в о ч н ы й  р а с т в о р :  ф о с ф а т н о - с о л е в о й  б у ф е р  с  0 , 0 5 %  т в и н - 2 0 ,  p H  7 , 2 - 7 , 4 ,  2 0 - к р а т н ы й  

к о н ц е н т р а т  -  1 ф л а к о н  ( 5 0 , 0  м л ) ;

-  р а с т в о р  х р о м о г е н а  3 , 3 ’ , 5 , 5 ’ - т е т р а м е т и л б е н з и д и н а  ( Т М Б ) ,  1 1 - к р а т н ы й  к о н ц е н т р а т  -  1 

п р о б и р к а  ( 1 , 5  м л ) ;

-  с у б с т р а т н ы й  б у ф е р ,  с о д е р ж а щ и й  п е р е к и с ь  в о д о р о д а ,  p H  4 , 6 - 4 , 8  -  1 ф л а к о н  ( 1 5 , 0  м л ) ;

-  с т о п - р е а г е н т  ( к и с л о т а  с е р н а я ,  1 М ) ,  г о т о в ы й  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  -  1 ф л а к о н  ( 1 5 , 0  м л ) .

4. АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА
4 . 1  . С п е ц и ф и ч н о с т ь .  Н е с п е ц и ф и ч е с к и е  р е а к ц и и  с  р о д с т в е н н ы м и  с о е д и н е н и я м и

с о с т а в л я ю т :  д л я  1 7 а - О Н - п р е г н е н о л о н а  -  1 , 3 % ,  п р о г е с т е р о н а  -  1 , 2 % ,  к о р т и з о л а  -  0 , 0 2 % ,  

х о л е с т е р и н а  -  0 , 0 0 0 8 % .

4 . 2  Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь .  М и н и м а л ь н а я  к о н ц е н т р а ц и я  1 7 - О Н - П Г ,  о п р е д е л я е м а я  с  п о м о щ ь ю  

н а б о р а ,  с о с т а в л я е т  н е  б о л е е  0 , 0 5  н г / м л .
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4 . 3 .  В о с п р о и з в о д и м о с т ь  р е з у л ь т а т о в .  К о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  р е з у л ь т а т о в  о п р е д е л е н и я  

к о н ц е н т р а ц и и  1 7 - О Н - П Г  в  о д н о м  и  т о м  ж е  о б р а з ц е  с ы в о р о т к и  ( п л а з м ы )  к р о в и  н е  п р е в ы ш а е т  

8 % .

4 . 4 .  Т о ч н о с т ь .  Д а н н ы й  а н а л и т и ч е с к и й  п а р а м е т р  п р о в е р я е т с я  т е с т о м  н а  « о т к р ы т и е »  1 7 - О Н -  

П Г  -  с о о т в е т с т в и е  и з м е р е н н о й  к о н ц е н т р а ц и и  1 7 - О Н - П Г  п р е д п и с а н н о й  в  п р о б е ,  п о л у ч е н н о й  

п у т е м  с м е ш и в а н и я  р а в н ы х  о б ъ е м о в  к о н т р о л ь н о й  с ы в о р о т к и  и  к а л и б р о в о ч н о й  п р о б ы  0 , 4  

н г / м л .  П р о ц е н т  « о т к р ы т и я »  с о с т а в л я е т  9 0 - 1 1 0 % .

4 . 5 .  Л и н е й н о с т ь .  З а в и с и м о с т ь  к о н ц е н т р а ц и и  1 7 - О Н - П Г  в  о б р а з ц а х  с ы в о р о т к и  ( п л а з м ы )  

к р о в и  п р и  р а з в е д е н и и  и х  с ы в о р о т к о й  ( п л а з м о й )  к р о в и ,  н е  с о д е р ж а щ е й  1 7 - О Н - П Г ,  и м е е т  

л и н е й н ы й  х а р а к т е р  в  д и а п а з о н е  к о н ц е н т р а ц и й  0 , 2 - 1 9 , 2  н г / м л  и  с о с т а в л я е т  9 0 - 1 1 0 % .

4 . 6 .  К л и н и ч е с к а я  п р о в е р к а .  С о д е р ж а н и е  1 7 - О Н - П Г  и з м е р я л и  в  с ы в о р о т к е  ( п л а з м е )  к р о в и ,  

в з я т о й  с  9  д о  1 1  ч а с о в ,  у  2 5  з д о р о в ы х  м у ж ч и н  в  в о з р а с т е  2 0 - 4 2  л е т ,  1 1 5  з д о р о в ы х  ж е н щ и н  в  

в о з р а с т е  1 8 - 3 7  л е т  в  р а з л и ч н ы х  ф а з а х  м е н с т р у а л ь н о г о  ц и к л а ,  1 4  ж е н щ и н  в  в о з р а с т е  4 4 - 5 1  

л е т  в  м е н о п а у з е ,  2 4  б е р е м е н н ы х  ж е н щ и н ,  1 6  н о в о р о ж д е н н ы х  и  1 2  з д о р о в ы х  д е т е й  в  

в о з р а с т е  1 - 1 2  л е т .  С р е д н и е  к о н ц е н т р а ц и и  1 7 - О Н - П Г  в  с ы в о р о т к е  ( п л а з м е )  к р о в и  у к а з а н ы  в  

н и ж е п р и в е д е н н о й  т а б л и ц е .

Возрастная фуппа Единицы СИ
Женщины:
Фолликулиновая фаза 0,6-3,6 нмоль/л (0,2-1,2 нг/мл)
Лютеиновая фаза 3,1-9,4 нмоль/л (1,0-3,1 нг/мл)
Менопауза 0,6-3,9 нмоль/л (0,2-1,3 нг/мл)
Беременные;
1 триместр 4,0-9,0 нмоль/л (1,3-3,0 нг/мл)
2 триместр 6,0-15,0 нмоль/л (2,0-5,0 нг/мл
3 триместр 15,0-25,0 нмоль/л (5,0-8,3 нг/мл)
Мужчины 1,5-7,2 нмоль/л (0,5-2,4 нг/мл)
Новорожденные (1 -2 дня) 30,0-100,0 нмоль/л (9,9-33,0 нг/мл)
Дети (1-12 лет) 0,2-3,7 нмоль/л (0,07-1,2 нг/мл)

4 . 7 .  Р е к о м е н д у е т с я  в  к а ж д о й  л а б о р а т о р и и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  н а б о р а  р е а г е н т о в  1 7 - О Н - П Г

у т о ч н и т ь  з н а ч е н и я  к о н ц е н т р а ц и й  1 7 - О Н - П Г ,  с о о т в е т с т в у ю щ и е  н о р м а л ь н ы м  з н а ч е н и я м  д л я

о б с л е д у е м о г о  к о н т и н г е н т а .

5. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
5 . 1  П о т е н ц и а л ь н ы й  р и с к  п р и м е н е н и я  н а б о р а  -  к л а с с  2 6 .

5 . 2  В с е  к о м п о н е н т ы  н а б о р а ,  з а  и с к л ю ч е н и е м  с е р н о й  к и с л о т ы ,  в  и с п о л ь з у е м ы х

к о н ц е н т р а ц и я х  я в л я ю т с я  н е т о к с и ч н ы м и .  С е р н а я  к и с л о т а  д е й с т в у е т  н а  к о ж у  и  с л и з и с т ы е



п р и ж и г а ю щ и м  о б р а з о м ,  в ы з ы в а я  р а з д р а ж е н и е  и  о ж о г и ,  п о э т о м у  в  с л у ч а е  п о п а д а н и я  н а  

к о ж н ы е  и л и  с л и з и с т ы е  п о к р о в ы  е е  с л е д у е т  н е м е д л е н н о  и  т щ а т е л ь н о  с м ы т ь  б о л ь ш и м  

к о л и ч е с т в о м  п р о т о ч н о й  в о д ы .

5 . 3  Т е т р а м е т и л б е н з и д и н  ( Т М Б ) ,  с у б с т р а т н ы й  б у ф е р  и  р а б о ч и й  р а с т в о р  Т М Б  

ч у в с т в и т е л ь н ы  к  в о з д е й с т в и ю  с о л н е ч н о г о  с в е т а ;  н е о б х о д и м о  т а к ж е  и с к л ю ч и т ь  и х  к о н т а к т  с  

о к и с л и т е л я м и  и  м е т а л л а м и .

5 . 4  П р и  р а б о т е  с  н а б о р о м  с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  « П р а в и л а  у с т р о й с т в а ,  т е х н и к и  

б е з о п а с н о с т и ,  п р о и з в о д с т в е н н о й  с а н и т а р и и ,  п р о т и в о э п и д е м и ч е с к о г о  р е ж и м а  и  л и ч н о й  

г и г и е н ы  п р и  р а б о т е  в  л а б о р а т о р и я х  ( о т д е л е н и я х ,  о т д е л а х )  с а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и х  

у ч р е ж д е н и й  с и с т е м ы  М и н и с т е р с т в а  з д р а в о о х р а н е н и я  С С С Р »  ( М о с к в а ,  1 9 8 1  г . ) .

5 . 5  П р и  р а б о т е  с  н а б о р о м  с л е д у е т  н а д е в а т ь  о д н о р а з о в ы е  р е з и н о в ы е  и л и  п л а с т и к о в ы е  

п е р ч а т к и ,  т . к .  о б р а з ц ы  к р о в и  ч е л о в е к а  с л е д у е т  р а с с м а т р и в а т ь  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  

и н ф и ц и р о в а н н ы е ,  с п о с о б н ы е  д л и т е л ь н о е  в р е м я  с о х р а н я т ь  и  п е р е д а в а т ь  В И Ч ,  в и р у с  г е п а т и т а  

и  д р у г и е  в о з б у д и т е л и  в и р у с н ы х  и н ф е к ц и й .

6. ОБОРУДОВАНИЕ, РЕАГЕНТЫ И МАТЕРИАЛЫ:
-  Ф о т о м е т р  в е р т и к а л ь н о г о  с к а н и р о в а н и я ,  п о з в о л я ю щ и й  и з м е р я т ь  о п т и ч е с к у ю  п л о т н о с т ь  

р а с т в о р а  в  л у н к а х  п л а н ш е т а  п р и  д л и н е  в о л н ы  4 5 0  н м ;

т е р м о с т а т  с у х о в о з д у ш н ы й ,  п о д д е р ж и в а ю щ и й  т е м п е р а т у р у  + 3 7 ° С ,  и л и  п л а н ш е т н ы й  

ш е й к е р - т е р м о с т а т  н а  т е м п е р а т у р у  + 3 7 ° С ;

-  п и п е т к и  п о л у а в т о м а т и ч е с к и е  о д н о к а н а л ь н ы е  с  п е р е м е н н ы м  о б ъ е м о м  с о  с м е н н ы м и  

н а к о н е ч н и к а м и ,  п о з в о л я ю щ и е  о т б и р а т ь  о б ъ е м ы  ж и д к о с т и  5 0  -  2 0 0  м к л  и  2 0 0  -  1 0 0 0  м к л ;

-  п и п е т к а  п о л у а в т о м а т и ч е с к а я  м н о г о к а н а л ь н а я  с  п е р е м е н н ы м  о б ъ е м о м  с о  с м е н н ы м и  

н а к о н е ч н и к а м и ,  п о з в о л я ю щ а я  о т б и р а т ь  о б ъ е м ы  ж и д к о с т и  1 0 0 - 3 0 0  м к л ;

-  с е к у н д о м е р ;

-  б у м а г а  ф и л ь т р о в а л ь н а я ;

-  п е р ч а т к и  р е з и н о в ы е  и л и  п л а с т и к о в ы е ;

-  в о д а  д и с т и л л и р о в а н н а я .

7. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ
Н е г е м о л и з и р о в а н н а я  с ы в о р о т к а  ( п л а з м а )  к р о в и  ч е л о в е к а .

Д о  п р о в е д е н и я  а н а л и з а  в о з м о ж н о  х р а н е н и е  о б р а з ц о в  с ь г е о р о т к и  ( п л а з м ы )  к р о в и  п р и  

т е м п е р а т у р е  + ( 2  -  8 ) “  С  н е  б о л е е  2  д н е й  и л и  в  з а м о р о ж е н н о м  с о с т о я н и и  п р и  т е м п е р а т у р е

-  2 0  “  С  ( и  н и ж е )  н е  б о л е е  3  м е с я ц е в .  Д о п у с к а е т с я  т о л ь к о  о д н о к р а т н о е  з а м о р а ж и в а н и е  и  

р а з м о р а ж и в а н и е  о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и  ( п л а з м ы )  к р о в и .



8. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ
8 . 1 .  П р и г о т о в л е н и е  р а б о ч е г о  о т м ы в о ч н о г о  р а с т в о р а .  К о н ц е н т р а т  о т м ы в о ч н о г о  р а с т в о р а  

р а з в е с т и  д и с т и л л и р о в а н н о й  в о д о й  в  2 0  р а з .  С р о к  х р а н е н и я  р а б о ч е г о  р а с т в о р а  -  1 м е с я ц  п р и  

т е м п е р а т у р е  + 2  -  + 8 ° С .

Для анализа четырех стр и те: 16 мл концентрата довести до 320 мл

дистиллированной водой.

8 . 2 .  П р и г о т о в л е н и е  р а б о ч е г о  р а с т в о р а  Т М Б .  К о н ц е н т р а т  Т М Б  р а з в е с т и  с у б с т р а т н ы м  

б у ф е р о м  в  1 1  р а з .  ( В Н И М А Н И Е :  п р и  р а з в е д е н и и  н е о б х о д и м о  к  с у б с т р а т н о м у  б у ф е р у  

д о б а в и т ь  Т М Б ,  а  н е  н а о б о р о т ) .  Г о т о в и т с я  н е п о с р е д с т в е н н о  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м ,  

х р а н е н и ю  н е  п о д л е ж и т .

Для анализа четырех стрипов: 0,4 мл концентрата ТМБ смешать с 4 мл субстратного 

буфера.
8 . 3 .  К а л и б р о в о ч н ы е  п р о б ы ,  к о н т р о л ь н а я  с ы в о р о т к а ,  к о н ъ ю г а т  1 7 - О Н - П Г - п е р о к с и д а з а ,  с т о п -  

р е а г е н т  г о т о в ы  к  и с п о л ь з о в а н и ю .

9. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
9 . 1  В ы д е р ж а т ь  к о м п о н е н т ы  н а б о р а  и  а н а л и з и р у е м ы е  о б р а з ц ы  к р о в и  п р и  к о м н а т н о й  

т е м п е р а т у р е  + ( 1 8 - 2 5 ) °  С  н е  м е н е е  3 0  м и н у т .  П а к е т  с  п л а н ш е т о м  н е  о т к р ы в а т ь !  В с т р я х н у т ь  

в с е  к о м п о н е н т ы  н а б о р а .

9 . 2  И з в л е ч ь  п л а н ш е т  и з  п а к е т а .  О п р е д е л и т ь  н е о б х о д и м о е  к о л и ч е с т в о  л у н о к  ( к о л и ч е с т в о  

о б р а з ц о в  +  6  к а л и б р о в о ч н ы х  п р о б  +  1 к о н т р о л ь н а я  с ы в о р о т к а  +  B l a n k )  х  2 .  

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  с т р и п ы  п о м е с т и т ь  о б р а т н о  в  п а к е т  и  п л о т н о  з а к р ы т ь  ( п а к е т и к  с  

о с у ш и т е л е м  д о л ж е н  о с т а в а т ь с я  в н у т р и ) .  Х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  + ( 2 - 8 ) ®  С  н е  б о л е е  3  

м е с я ц е в .

9 . 3  В н е с т и  в  с о о т в е т с т в у ю щ и е  л у н к и  ( в  д у б л и к а т а х )  п о  5 0  м к л  к а ж д о й  к а л и б р о в о ч н о й  

п р о б ы  ( н а ч и н а я  с  м и н и м а л ь н о й  к о н ц е н т р а ц и и ) ,  к о н т р о л ь н о й  с ы в о р о т к и  и  а н а л и з и р у е м ы х  

о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и  ( п л а з м ы )  к р о в и .

9 . 4  В н е с т и  в о  в с е  л у н к и ,  к р о м е  B l a n k ,  п о  5 0  м к л  к о н ъ ю г а т а .  К о н ъ ю г а т  в н о с и т ь  в  л у н к и  

п л а н ш е т а  в  т о й  ж е  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и ,  ч т о  и  к а л и б р о в о ч н ы е  п р о б ы ,  к о н т р о л ь н у ю  

с ь г е о р о т к у  и  и с с л е д у е м ы е  о б р а з ц ы .  О б щ е е  в р е м я  в н е с е н и я  к а л и б р о в о ч н ы х  п р о б ,  

к о н т р о л ь н о й  с ы в о р о т к и ,  а н а л и з и р у е м ы х  о б р а з ц о в  и  к о н ъ ю г а т а  н е  д о л ж н о  п р е в ы ш а т ь  1 0  

м и н у т .



б

9 . 5  З а к л е и т ь  п л а н ш е т  л и п к о й  л е н т о й .  О с т о р о ж н о  п е р е м е ш а т ь  с о д е р ж и м о е  л у н о к  

к р у г о в ы м и  д в и ж е н и я м и  п л а н ш е т а  п о  п о в е р х н о с т и  с т о л а  в  т е ч е н и е  1 0 - 1 5  с е к у н д  и  

и н к у б и р о в а т ь  в  т е ч е н и е  6 0  м и н у т  п р и  т е м п е р а т у р е  + 3 7 ° С .

9 . 6 .  С о д е р ж и м о е  л у н о к  у д а л и т ь  д е к а н т и р о в а н и е м  и  з а т е м  п р о м ы т ь  л у н к и  п л а н ш е т а  5  р а з  

р а б о ч и м  о т м ы в о ч н ы м  р а с т в о р о м  ( с м  п .  8 . 1 ) ,  в н о с я  в  к а ж д у ю  л у н к у  п о  3 0 0  м к л .  У д а л и т ь  

о с т а т к и  р а с т в о р а  п о с т у к и в а н и е м  п л а н ш е т а  в  п е р е в е р н у т о м  п о л о ж е н и и  п о  ф и л ь т р о в а л ь н о й  

б у м а г е .

9 . 7  В н е с т и  в о  в с е  л у н к и  п о  1 0 0  м к л  р а б о ч е г о  р а с т в о р а  Т М Б  в  т о й  ж е  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и ,  

ч т о  и  к о н ъ ю г а т .

9 . 8  И н к у б и р о в а т ь  п л а н ш е т  в  т е м н о м  м е с т е  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  ( + 1 8 - 2 5 °  С )  в  т е ч е н и е  

1 5 - 2 0  м и н у т  в  з а в и с и м о с т и  о т  с т е п е н и  р а з в и т и я  о к р а с к и .

9 . 9  В н е с т и  в о  в с е  л у н к и  п л а н ш е т а  с  т о й  ж е  с к о р о с т ь ю  и  в  т о й  ж е  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и ,  к а к  и  

р а б о ч и й  р а с т в о р  Т М Б ,  п о  1 0 0  м к л  с т о п - р е а г е н т а .  Т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь  с о д е р ж и м о е  л у н о к  

к р у г о в ы м и  д в и ж е н и я м и  п л а н ш е т а  п о  п о в е р х н о с т и  с т о л а  в  т е ч е н и е  1 0 - 1 5  с е к у н д .

9 . 1 0  П р о в е с т и  и з м е р е н и е  в е л и ч и н ы  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  в  л у н к а х  п л а н ш е т а  н а  

ф о т о м е т р е  п р и  д л и н е  в о л н ы  4 5 0  н м .  Д л и т е л ь н о с т ь  п р о ц е д у р ы  и з м е р е н и я  о п т и ч е с к о й  

п л о т н о с т и  н е  д о л ж н а  п р е в ы ш а т ь  1 5  м и н у т  ( д о  и з м е р е н и я  х р а н и т ь  п л а н ш е т  в  з а щ и щ е н н о м  

о т  с о л н е ч н о г о  с в е т а  м е с т е ) .

10. РАСЧЕТЫ
1 0 . 1  П о с т р о и т ь  в  л и н е й н ы х  к о о р д и н а т а х  к а л и б р о в о ч н ы й  г р а ф и к  з а в и с и м о с т и  о п т и ч е с к о й  

п л о т н о с т и  ( о с ь  Y )  о т  к о н ц е н т р а ц и и  1 7 - О Н - П Г  в  к а л и б р о в о ч н ы х  п р о б а х  ( о с ь  X ) .

1 0 . 2  Р а с с ч и т а т ь  с р е д н и е  а р и ф м е т и ч е с к и е  з н а ч е н и я  п о к а з а т е л е й  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  

к о н т р о л ь н о й  с ы в о р о т к и  и  а н а л и з и р у е м ы х  о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и  ( п л а з м ы )  к р о в и  и  п о  

к а л и б р о в о ч н о м у  г р а ф и к у  о п р е д е л и т ь  к о н ц е н т р а ц и ю  1 7 - О Н - П Г .

1 0 . 3  П р и  п о с т р о е н и и  к а л и б р о в о ч н о г о  г р а ф и к а  и  о п р е д е л е н и и  к о н ц е н т р а ц и и  1 7 - О Н - П Г  в  

и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц а х  с  п о м о щ ь ю  а в т о м а т и ч е с к о г о  а н а л и з а т о р а  и м м у н о ф е р м е н т н ы х  

р е а к ц и й  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  к у с о ч н о - л и н е й н ы й  м е т о д  а п п р о к с и м а ц и и .

1 0 . 4  Д л я  в ы р а ж е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  1 7 - О Н - П Г  в  н м о л ь / л  з н а ч е н и я ,  п о л у ч е н н ы е  в  н г / м л ,  

с л е д у е т  р а з д е л и т ь  н а  к о э ф ф и ц и е н т  3 , 0 3 .

11. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ НАБОРА.
1 1 . 1  Н а б о р  р е а г е н т о в  И Ф А - 1 7 - О Н - П Г  д о л ж е н  х р а н и т ь с я  в  у п а к о в к е  п р е д п р и я т и я -  

и з г о т о в и т е л я  п р и  т е м п е р а т у р е  +  2 - 8 ° С  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и .  Д о п у с к а е т с я  х р а н е н и е  

н а б о р а  п р и  т е м п е р а т у р е  д о  + 2 5 ° С  н е  б о л е е  3  с у т о к .



1 1 . 2  С р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  -  1 г о д .

1 1 . 3  В  с л у ч а е  д р о б н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  н а б о р а  к о м п о н е н т ы  с л е д у е т  х р а н и т ь  с л е д у ю щ и м  

о б р а з о м :

-  в с к р ы т ы й  п л а н ш е т  м о ж н о  х р а н и т ь  в  п л о т н о  з а к р ы т о м  п а к е т е  с  о с у ш и т е л е м  п р и  

т е м п е р а т у р е  + ( 2 - 8 ) ° С  н е  б о л е е  3  м е с я ц е в ;

-  к а л и б р о в о ч н ы е  п р о б ы ,  к о н т р о л ь н у ю  с ы в о р о т к у ,  к о н ъ ю г а т ,  р а с т в о р  Т М Б  и  с у б с т р а т н ы й  

б у ф е р  п о с л е  в с к р ы т и я  ф л а к о н о в  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  + 2 - 8 °  С  н е  б о л е е  2  

м е с я ц е в ;

-  р а б о ч и й  о т м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  м о ж н о  х р а н и т ь  в  з а к р ы т о й  е м к о с т и  п р и  т е м п е р а т у р е  + 2 - 8 ° С  

н е  б о л е е  1 м е с я ц а ;

-  р а б о ч и й  р а с т в о р  Т М Б  х р а н е н и ю  н е  п о д л е ж и т ;

-  с т о п - р е а г е н т  м о ж н о  х р а н и т ь  в  з а к р ы т о й  е м к о с т и  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  в  т е ч е н и е  

в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и .

1 1 . 4 .  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  н а б о р а  д л я  п р о в е д е н и я  н е с к о л ь к и х  н е з а в и с и м ы х  с е р и й  а н а л и з о в  

с л е д у е т  и м е т ь  в  в и д у ,  ч т о  д л я  к а ж д о г о  н е з а в и с и м о г о  о п р е д е л е н и я  н е о б х о д и м о  

п о с т р о е н и е  н о в о г о  к а л и б р о в о ч н о г о  г р а ф и к а ;  к р о м е  т о г о ,  р е к о м е н д у е т с я  о п р е д е л е н и е  

1 7 - О Н - П Г  в  к о н т р о л ь н о й  с ы в о р о т к е .

1 1 . 5 .  Н е  д о п у с к а е т с я  и с п о л ь з о в а н и е  р а с т в о р а  Т М Б  и  с т о п - р е а г е н т а  и з  н а б о р о в  д р у г и х  ф и р м -  

п р о и з в о д и т е л е й .

1 1 . 6 .  Д л я  п о л у ч е н и я  н а д е ж н ы х  р е з у л ь т а т о в  н е о б х о д и м о  с т р о г о е  с о б л ю д е н и е  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю .

П о  в о п р о с а м ,  к а с а ю щ и м с я  к а ч е с т в а  н а б о р а  И Ф А - 1 7 - 0 Н - П Г ,  с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  в  

О О О  Н П Ф  « Л И Т Е Х »  п о  а д р е с у :  1 1 9 4 3 5 ,  г .  М о с к в а ,  у л .  М а л а я  П и р о г о в с к а я  1 с т р . З ,  

т е л е ф о н / ф а к с :  ( 4 9 5 ) 2 4 6 - 4 5 - 0 1 ,  и л и  ( e . m a i l )  i n f o @ l y t e c h . r u

и  в  И н с т и т у т  г о с у д а р с т в е н н о г о  к о н т р о л я  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в  Ф Г У  « Н Ц  Э С М П »  

Р о с з д р а в н а д з о р а  п о  а д р е с у :  1 1 7 2 4 6 ,  М о с к в а ,  Н а у ч н ы й  п р о е з д ,  д . 1 4  а ,  т е л :  ( 0 9 5 ) 1 2 0 - 6 0 - 9 5 ;  

1 2 0 - 6 0 - 9 6 .


