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Пролактин (PRL)

Пролактин (PRL)
Краткое описание
Тип пробы 
Объём пробы 
Калибратор
Чувствителы 1ость и диапазон исследования

Содержимое

Сыворотка,
25 мкл 
В
0.3 -  200 нг/мл (6.4-4240 мкМЕ/мл)

REF Содержимое Число тестов
09505871
(110758)

5 Ready Pack® упаковок реагентов, содержащих ADVIA 
Centaur® PRL Лайт Реагент и Реагент Твердой Фазы

250

Или
03278474
(110757)

Карта с данными калибровки (Мастер-кривая) и 
информацией о наборе ADVLA Centaur® FSH

1 ReadyPack упаковка основного реагента, содержащая 
ADVIA Centaur PRL Лайт Реагент и Реагент Твердой 
Фазы

50

Карта с данными калибровки (Мастер-кривая) и 
иифоомаиией о наборе ADV1A Centaur® FSH

Описание символов, используемых на этикетке, приведены в Приложении Д  {Понимание 
Символов) инструкции к прибору.

Предназначение
Набор предназначен для in vitro диагностакн, для количественного определения пролактина в 
сыворотке, с П0М01Ш.Ю автоматических анализаторов ADVIA Centaur и ADViA Centaur ХР

Требуемые материалы (не входят в состав набора)
REF Описание Содержимое
00652707 Калибратор В 6 флаконов калибратора низкого уровня

или
6 флаконов калибратора высокого уровня 1 — ^

00649625 Калибратор В 2 флакон калибратора низкого уровня LfiM 1  ̂ \

2 Флакон калибратора высокого уровня  ̂^   ̂ ^

Опциональные реагенты
REF Описание Содержимое

07907174
(110313)

ADV1A Centaur Мультидилюент 1 
[Ш ГП

6 упаковок разбавителя (ReadyPack®). 
по 25 мл

07293184
(110312)

ADV1A Centaur Мультидилюент 1
!“«1 ' i

2 упаковки разбавителя (ReadyPack®), 
по 25 мл

672177
(672177)

ADVIA Centaur Мультнаилюент 1
______________________

50 мл/флакои



Предназначение теста
П ролактин -  одноцспочвчны й полипсптидный гормон, секрстирусмый передней долей 
ги п оф и за! под  контролем пролмпин-инлнбирую щ его фаетора и пролактин- 
вы свобож даю ш его фактораз. Контролирую щ ие факторы высвобождаютсл гипоталамусом.2 
П ролактин такж е синтезируете! плацентой и  присутствует в ш ниотической  жидкости. 
П ролактин  инициирует и поддерживает лакташ оо у  женщ ин.З Данный гормон играет важную 
роль в  регуляции функции половых желез как у  мужчин, так и у  ягснщин. У взрослых 
базальны й у ^ в е н ь  циркулирующ его пролактина соответствует концентрациям до  30 нг/мл 
(636 м кМ Е/мл).В о время беременности и последующ ей лактации уровень сывороточного 
пролактина возрастает в  10-20 раз. Ф изическая нагрузка, стресс и недосыпание также могут 
п р н м д н т ь  к  транзиторному повышетмю уровня пролактина.
У меренно повыш енный уровень сывороточного пролактина (>30 иг/мл (636 мкМ Е/мл) в 
отсутствие беременности или лактации свидетельствует о  наличии гиперпролактинемии, 
которая является наиболее частым проявлением гнпоталамо-гипофизарной дисфункции. 
Гиперпролактинемия часто приводит к избы точной лактации, синдрому амснореи- 
галакторен, бесплодию  у  женщин и импотенции у  мужчин.4 П очечная недостаточность, 
гипотнр«53, наличие пролактин-сс1фстнрующей аденомы также часто приводят к 
патологическому повыш ению  уровня пролактина. 1 3 ,6

Принцип проведения теста
«ADV1A Centaur Пролактин» это двустадийный нммунохемилюминесцентным сэндвич- 

метод, котхфый использует постоянное количество двух специфических антител, которые 
связываются с молекулами FSH. Первое антитело, в Лайт фазе реагента, является 
поликлональным антителом козы к Пролактину, меченым акридиновым эфиром.. Второе 
антитело, в Твердой фазе реагента, является моноклональным антителом мыши к FSH, 
которое ковалентио соединено с парамагнитными частицы

Система автоматически вьшолняет следуюище действия:
•  внесение 25 мкл прс^ы в кювету
•  внесение 100 мкл Лайт реагента в кювету с пробой, инкубация смеси в течение 5 

минут при температуре 37°С.
•  внесение 450 мкл Т в^д о го  реагента в кювету с пробой, инкубация смеси в течение 2,5 

минут при температуре 37®С.
•  сепарация смеси, аспирация и отм ы вка кюветы^.
•  внесение по 300 мкл Кислотного и Щелочного реагента для инициации 

х е м и л ю м и н е с ц е н т н о й  р е а к т н

•  отч ет  о  результатах печатается согласно вы бранны м опциям  (описано в инструкции к 
экеллуаташ ти прибора или в интерактивной справочной системе)

Существует прям ая зависимость между количеством  пролактина, присутствую щ им в пробе 
пациента, и  количеством  относительны х световы х единиц (RLU s), определяемы х системой.

Преаиалитический этап и работа с образцом
в  к ач естве о ^ ж и а  для этого исследования реком ендована сыворотка.

С ледую щ ие реком ендации  по работе с образцами крови и хранению  предлож еш а И нститутом  
Ю1МВП6С1СИХ и  Л а б о р а т о р н ы х  С тандартов (C linical and Laboratory S tandards Institute, CLSl, 

p w e e ^ C C L S ):*

•  Забирая кровь, обращайте внимание на общепринятые при венепункции меры 
предосторожности.

•  Перед центрифугированием убедитесь, что кровь свернулась в достаточной мерс.
•  Храните пробирки с пробами вертикально.
•  Не используйте для исследования образцы, которые хранились при комнатной 

температуре более 8 часов.
•  Храните образцы плотно закрытыми при температуре о т  2 до 8“С, если исследование 

не завершено в течение 8-ми часов.
•  Храните образцы плотно закрытыми при температуре -20®С или ниже, если образец 

невозможно исследовать в течение 48-мн часов
•  Допускается однократная заморозка пробы, после разморозки требуется тщательное 

перемешивание образца.

Перед установкой образца в систему убедитесь, что:
•  образцы не содержат нитей фибрина и других частиц.
•  образцы не содержат пузырьков.

Реагенты

» Храните реагенты при 2-8® С.
Перед загрузкой реагентов в систему необходимо тщательно перемешать вручную 
энергичным встряхиванием все упасовки с основным реагентом. Визуально проверьте 
нижнюю часть упаковки реагента, чтобы убедиться в отсутствии осадка. Для получения 
более подробной информации о подготовке pcareirroB к использованию обратитесь к 
Приложению С (Р а бо т а  с  о б р а зц а м и) инструкции к прибору.

У п аковка
реагента

Основной
реагент
ADVIA Centaur 
PRLReadyPack®

Реагент Объ«
м,
м л/па
к

И н гредненгы Х ране
-вне

С табш 1ьиоегь

Лайт
реагент

5,0 Поликлональные 
антитела козы к PRL 
(~0,16мкг/мл) 
меченные
акридиновым эфиром 
в буферном растворе 
азнда натрия (0.11%) 
и консерваипш и.

2-8 '’С До истечения срока 
годности,
указанного на 
этикетке.
Информашш о 
сгабнльнсютн на 
борту, см, в 
(С т абильност ь и 
интервал  
калибровки).

Реагент
Твердой
фазы

22,5 М оноклш алькы е 
антитела мыши к PRL 
(~3,67 мкг/мл) 
ковалентно саазш ны е 
с парамагнитными 
частицами в 
буферном растворе с 
протеиновыми 
стабилизаторами, 
азида натрия (0,11%)

2-8“С До истечения срока 
годности,
указаш ого на 
этикетке.
Информация 0 
стабильности ма 
борту, см. в 
(С т абильност ь ы 
интервал  
ка д и ^ ю в к и ).



у
и консервантами.

ADVIA Centaur 
Мультидилюент 
1

Мультид 
илюент 1

25 Лошадиная сыворотка 
с азидом натрия 
(0.1%) и 
консервантами

2-в*С До истечения срока 
годности.
указанного на 
этикетке или по 
истечении 28 дней с 
момента
нспользова]1ия пака.

С т а б и л ь н о с т ь  и  и н т ер ва л  к а л и б р о вк и

Стабильность Интервал калибровки ]
28 ;щей 28 дней 1

Вннняине; Азид натрия вступает в реакцию с медью, что может бьпъ причиной 
возникновения взрывоопасных соединений металлов в сантехнических коммуникациях. При 
удалении отходов в сантехнические коммуникации промойте трубы большим обг>бмом воды, 
чтобы предотвратить накопление азидов. Утилнзаштя жкшсих отходов должна 
регламентироваться местными и федеральными требованиями.

^  Яд! Опасен при проглатывании. При контакте с кожными покровами, необходимо 
на 1̂ 1ленно промыть большим количеством воды с мылом.

Вннманне; реагенты содержат мат^тиалы животного происхождения. При работе с ним 
необходимо использовать меры предосторожности, принятые для обращения с потенциально 
опасными инфекционными мат^тиаламн.

Предназначен для /и vitro диагностики.

Загрузка реагентов
Убедитесь, что в систему загружено достаточное количество упаковок основных и 
вспомогательных реагентов. Для получения более подробной информации о подготовке 
системы обретитесь к инструкции по работе с системой или к справочной информации в 
оперативном режиме (on-line help system).
Внимание; Перед загрузкой реагентов в систему необходимо тщательно перемешать 
Ч^учную энергичным встряхиванием все упаковки с основным реагентом. Визуально 
проверьте нижнюю часть упаковки реагента, чтобы убедиться в отсутствие осадка. Для 
пол>’чения более подробной информации о подготовке реагентов к использованию 
обратитесь к Приложению С (Работа с  образцами) инструкции к прибору.

Загрузите упаковки с реагентами ReadyPack® в отсек с основныш! реагентами, используя 
ст}юлки в качестве направляющих. Система автоматически встряхивает упаковки с основным 
реагентом, чтобы сохранить однородную суспензию реагентов. Для получения ^ л е е  
подробной информации о загрузке реагентов обратитесь к инструкции по работе с системой 
или к справочной информации в оперативном режиме (on-line help system).
Если необходимо производить автоматическое разведение пробы, установите в систему 
ADVIA Centaur Мультидилюент I

Рскалнбровка осуществляется по двум точкам и выполняется;

• при изменении лотов основного реагента
• при замене компонентов системы
•  если результаты контроля качества неоднократно находятся вне зопустммого 

диапазона

П рим ечание:
• Не использовать паки с основными и вспомогательными реагентами после нстеченмя 

срока стабильности на борту прибора.
•  Не используйте реагенты с истекшим сроком годности.

Карты с данными калибровок и информации о наборе 
(Мастер-кривая)
При установке новых лотов реагентов на борт прибора, иифсфмаиня о мжгтер-кривой 
(заводская калибровка) и о данных набора вводится с помощью считывания штрих-код» или с 
клавиатуры. Для получения более подробной информации о вводе значений кали^хжки 
обратитесь к инструкши по работе с системой или к справочной информации в onqpaniBHrai 
режиме (on-line help system).

Контроль качества
Для получения более подробной информации о вводе данных контролей обратитесь к 
инструкции по работе с системой или к справочной информации в оперативном реиаше (on­
line help system).
Оря контроля работы системы необходимо проводить контроль качества как минимум по 
двум уровням, каждый день или в каждой серии исследований. Также, контроль качества 
необходимо проводить каждые раз, когда выполняется калибровка теста.

Siemens Healthcare Diagnostics рекомендует использовать доступные контрольные материалы 
как минимум с двумя уровнями (низким и высоким). При интерпретации контратя качества, 
обращайте внимание на ожидаемые значения (средние значения и доверительные интервалы).

Если результаты контроля качества не попадают в пределы ожидаемых значений, или в 
установленные лабораторией пределы, выполните следующие действия:

• Убедитесь, что у контрольных материалов не истёк срок годности.
• Убедитесь, что требуемое техническое обслуживание было выполнено.
•  Убедитесь, что исследование было выполнено в соответствии с инструкциями.
•  Повторно запустите исследование со свежими пробами контрольных материалов.
•  Нели необходимо, свяжитесь с вашей службой технической поддержки.

Объём пробы
Для одного определения требуется 25 мкл пробы. Этот обьбм не включает «мертвый» объём 
и дополнительный объём, необходимый для выполнения повторов или других тестов. Д и



у

полученил подробной информации о минимальном тр«буем<ш обьвме, обратитесь к риделу 
Требования к объёму пробы в справочном руководстве.
Примечание: ОбъСм пробы, необходимый для разведения на Ьорту, отличается от объСмв 
пробы. трЫ5уемого для однократного изм^«и1и . Обратите внимание на следующую 
информацию, нсобходамую для выполнения разгеаения на борту:

ОбъСм пробы (мкл)
1;2 100
1:5 40

Процедура исследоеания
Для получения подробной ннф<ч>мации обратитесь к инструкции по работе с системой или к 
справочной информации в оперативном реяяше (оп-Нпе help systtm)

Замечания к проведению исследования 

Вычислеиия
Для получения подробной информации о том, как система подсчитывает результаты, 
обратитесь к инструкции по работе с системой или к справочной информации в оперативном 
ревсиме (on-Jine help system).
Система выдает результаты исследования пролактина в нг/мл (общепринятые единицы) или 
мкМс/мл (единицы системы СИ), в зависимости от единиц, устадовленных в настройках 
протраммы теста. Формула п^есчета: I нг/мл “ 21,2 мкМе/мл.

Разведен14е
• При получении результатов, выходящих за пределы рабочего диапазона 200 нг/мл 

(4240 мкМе/мл). образец должен быть разведен и повторно тестирован,
• Возможно автоматическое разведение проб системой или разведение вручную.
•  Для выполнения автоматического разведения необходимо, чтобы дилюент «ADVIA 

Centaur Мультидилгоекг 1» был загружен на борт прибора. Необходимо установить 
следующие параметры разведения:

Точка раз&вления: S  200 нг/мл (4240 мкМе/мл)
Фактор разбавления; 2, 5
Для получения подробной информации об автоматическом разведении обратитесь к 
янструкции по работе с системой или к интерактивной справочной системе (on-line help 
system).

• При необходимости разведение проб может быть выполнено вручную с 
автоматической коррекцией результатов.

•  Используйте Мультидилюент 1, чтобы развести пробы пациента вручную. Если 
факттф разведения введен при планировании теста, система автоматически 
подсчитывает [жзультат.

•  Убедитесь, *пх) результаты математически исправлены для разведения. Если фаюхф 
разведения указан в ходе планирования задания для образца, то система 
автоматически вычислит результат.

эффект высоких доз
Образцы с высоким содержанием пролактина могут вызвать парадоксальное снижение RLUs 
(хук эффект высоких доз). В этом случае образцы с уровнем пролактина до 30,000 нг/мл 
(636,000 мкМе/мл) будут оценены больше чем 200 нг/мл (4240 мкМе/мл).

Утилизация отходов
Утилизируйте опасные и биологически зараженные материалы в соответствии с 
существующими местными и федеральными требованиями.

Ограничения
Беременность, кормление грудью, и приём противозачаточных средств могут увеличить 
уровень пролактина.'

Гетерофильные антитела в человеческой сыворотке могут реагировать с иммуноглобулинами 
реагентов, что приводит к интерференции рстультатов’ . У пациентов, регулярно 
контактирующих с животными или принимающих содержащие продукты^ животной 
сыворотки препараты, могут наблюдаться аномальные значения. В таких случаях для 
постановки ^щапюза требуется дополнительная информация.

Образцы сыворотки Наблюдаемые изменения результатов
Гемолизнрованные 500 мг/дл гемоглобина
Липемические 1000 мг/дл триглицеридов
Иктеоичмые 20 мг/дл билирубина

Ожидаемые результаты
Ожидаемые результаты для исследования ACS;lSO& Пролактин были установлены заранее. 
Данные были получены по прюбам от 661 предположительно здоровых людей. Основываясь 
на центральном 95% интервале, были установлены следующие референсные значения:

Категория пробы N Среднее
(нг/мл)

Диапазон
(нг/мл)

Среднее
(мкМе/мл)

Диапазон
(мкМе/мл)

Женщины 
Нет беременности 202 9,6 2.8-29Д 204 59-619
Период беременности 216 61,7 9,7-208.5 1308 206-4420
Постменопауза 104 6.9 1,8-20,3 146 38-430
Мужчины 139 7,0 2.1-17.7 148 45-375

Эти результаты были подтверждены для исследования ADVIA Centaur Пролактин 
посредством анализа 279 проб в диапазоне от 1,4 до 185,1 нг/мл (от 29,3 до 3925,0 юсМс/мя). 
Обратитесь к Метод Сравнения.

Как н со всеми диагностическими исследованиями in vitro, каждая лаборатория должна
установить свою сс^ственную нормированную область(и) значений для диагностического
определения результатов пациента.
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Характеристики набора
Специфичность
Перекрестная реактивность ADVJA Centaur пролакгин с TSH, LH, hCG, FSH, hGH и hPL была 
определена посредством добавления этих гормонов в сыворотку, содержащую пролакгин. 
После был определен уровень пролактина в сыворотке.

ПерекрКстиыЯ Уровень PRL без перекрёстного Уровень PRL с перекрёстным
реагент реагента реагентом

(нг/мл) (мкМе/мл) (мг/мл) (мкМе/мл)
TSH; 1000мкМе/мл 8,16 173 8,55 181

42.82 908 43,4 920
109.68 2325 107,30 2275

LH; 250 мМс/мл 8,16 173 8,84 187
42,82 908 43,13 914
109,68 2325 104,88 2223

hCG; 200,000 мМе/мл 8,16 173 8,30 176
42,82 908 40,28 854
109,68 2325 109,60 2324

FSH; 250 мМс/мл 8.16 173 8,40 178
42,82 908 42,66 904
110.08 2325 105,05 2227

hGH; 500 нг/мл 4.51 96 4.56 97
42,82 908 42,22 895
109,68 2325 108,22 2294

hPL; 12,5 мкг/мл 2,5 53 2.51 53
35,13 745 36,4 772
88.67 1880 88,18 1869

Тестирование на выявление интерференции было проведено в соответствии с требованиями 
CLS1, Документ ЕР7-А2",

Чувствительность и рабочий диапазон
Методика ADV1A Centaur пролакгин измеряет уровень пролактина в сыворотке до 200 нг/мл 
{4240 мкМе/мл), при минимально детектируемом значении (аналитическая чувствительность) 
0,3 иг/мл (6,4 мкМе/мл) Аналитическая чувствительность определена как концентрация 
пролактина, которая соответствует RLUs, соответствующее двум стандартным отклонениям 
от среднего значения, полученного при измерении «нулевого» стандарта пролактина, 
выполненного в 20 повторах.

Сравнение методов
При сршнеиии результатов исследования 279 образцов, содержащих пролакгин в диапазоне 
от i.4 до 185,! нг/мл (от 29,3 до 3925,0 мкМе/мл). корреляция методов «ADVIA Centaur 
Пролакгин» и «ACS; 180 Пролакгин» описывалась уравнением:

ADVIA Centaur Пролакгин = 1,00 (ACS; 180 Пролакгин) + 0,56 нг/мл 
Коэффициент корреляции (г) = 0,99

Линейность метода при разведении
Шесть проб сыворотки человека с конис1Гграиней пролактина от 158,9 до 178,5 нг/мл (от 
3368,0 до 3784,4 мкМе/мл), были последовательно разбавлены Мультидилк>С1Ш>м 1 в 
соотношении 1 ;2. 1 ;4, !;8 и 1:16. В таблице представлены результаты влияния на линейность. 
Процент восстановления варьировал от 88.9% до 107.8% со средним значением 97,9%.

Проба Рвэбавлеиие H аблюдасмос Ожидаемое Наблюдаемое Ожмаасмое Восставовлевве
яг/им ■Пил мкМе/мл икМе/аел %I — 178,5 3784.4

1:2 87,9 89.3 1863.5 1892,1 98,4
1:4 43,0 44.6 911,6 9463 96А1:В 20,7 22.3 439.3 473.0 923
1;16 10,1 ИЗ 2133 236,6 903Mean 94.5

2 — 173,5 3678.0
1:2 83.7 86.7 1773.8 1838,9 96.51:4 41.1 43,4 870,9 919.4 94.7
1:8 193 21.7 409,8 459,8 88.9
1:16 9.4 10,8 198,9 229,8 90,4
Mean 92.6

3 — 158,9 3368,0
1:2 81,7 79,4 1731,0 1683,9 102,9
1:4 37.4 39,7 792,9 842,1 9431:8 19.7 19,9 416.8 421.0 99
1:16 9,1 9,9 193,8 210.5 913Mean 97

4 — 159,9 3390.7
1:2 78,7 80,0 1667.4 1695,4 98,4
1:4 39,7 40.0 842,5 847,8 993
1:8 18.3 20.0 387,8 423.8 9131:16 9.2 10,0 195,7 212,0 92,0Mean 9535 — 162,9 3453,71:2 86,0 81,5 18233 1727,0 10531:4 41,4 40,7 880.7 863.5 102,01:8 22,0 20.4 465,3 431.6 10731:16 п.о 10,2 233.0 215,8 107,8Mean . 105.86 — 178,0 3772.81:2 93.6 89,0 1984,5 1886.4 104.61:4 46.9 44,5 993.6 9433 105,4
1:8 23,3 22.2 493,8 471,5 105,01:16 10.5 11,1 221,5 235.7 94,6Mean 102.4Mean 973



Воспроизшодимость резулшато* на нротлженин рабочего диапазона
Различны е кокцентраинн протактина были добажлены к 6-ти образцам, содержащим 
эндогенный уроаень пролактина от 4,1 до 15,2 иг/кп (от 86,9 до  322,2 мкМе/мл). Пр<тент 
восстаноалення варьировал от 93,6%  д о  109,3%, со срехщнм значением 102.4%.

Проба Набятиемм Ояпяаонм Набтааяамое Ожяяаемое Восстмов
шНшл ■вММма ■г/мл мвМЕАм %

1 4.1 _ 86.9
51.7 58.9 1096.0 1248.7 105,9
104.1 IIW 21Ю6.9 2380.8 1034
154.0 163.1 32644 3457,7 1034

2
Mean

64 _ 1374
1044

51,7 63.0 1096.0 13354 1094
104,1 изд 130̂ 9 2395,6 1024
154,0 I6U 3264.8 3417.4 1004

3
Vtau

5.0 104.9
104,0

51.7 60.9 1096.0 1291,1 1С«4
104,1 114,4 2206,9 24254 105,1
1ЯД !60Д 32644 33964 1004

4
Mean

14,9 _ 3154
104,7

38,6 56Д 8184 П91.4 107,0
77.7 90.1 16474 1910,1 96.8
ПЗД 1324 24424 2809,0 102,1

S
Mean

154 3224
102,0

38.6 55.6 8184 1178,7 104.7
77.7 87,9 16474 1863.5 934
П5Д 124,8 24424 2645,8 93.1

6
Mean

104 2164
97,8

38.6 51,1 8184 10834 106.0
77,7 83.6 16474 17724 944
115Д 130,9 24424 2773,1 104,8

Мпш
Mean 1014

1024

Восгу̂ оизводимоапь
Ш есть проб были исследованы в 6 повторах в 24 сериях, н а  3-х системах (п=!44 для каждой 
пробы). Были получены следующие результаты:

Зн яченва PR I. 
■ г/ил

З я а ч п я е  PR L 
мкМ а/мл

В преяелах 
обпябёпсн %  CV

О т  запуска к  
saovcKV %  CV

Обшес
CV

3 4 69.9 2.6 4.0 4.8
7 4 1584 14 2.1 2,9
104 216,1 2.3 2,0 3.1

2 6 4 5614 2.5 5 4 5 4
60,4 12794 2.8 3.4 4.4

И 8 2500,0 4,4 4,9 6,6

Стандартизация
Набор «ADVIA Centaur Пролактнн» сгандцггиэован, согласно требованиям 
Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ).
Уравнение линейной регрессии;
ADVIA Centaur П ролаггин ■=■ 1,09 (ВОЗ) -  0,6 Ме/мл 

Г = 0,999

Присваиваемые значения калибраторов н хонтролей прослеживаются для этого стандарта
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Техническая поддержка
По вопросам, касающимся систем AOVIA Centaur и ADVIA Centaur ХР: анализаторов, программного 
обеспечения, диагностических н ^ р о в  или их компонентов, а также за советами по технологии, 
калибровке, контролю качества или ожидаемым значениям о6]шщайтесь к Вашему локальншау 
дистрибьютору.
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