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УТВЕРЖДАЮ

И Н С Т Р У К Ц И Я  
п о  п р и м е н е н и ю  н а б о р а  реагентов 
« Д С - И Ф А - С т е р о и д - К о р т и з о л »

Т е с т - с и с т е м а  и м м у н о ф е р м е н т н а я  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  к о р т и з о л а

1. Н а з н а ч е н и е
1.1. Н а б о р  реагентов « Д С - И Ф А - С т е р о и д - К о р т и з о л »  предназначен для количественного 

определения с о д е р ж а н и я  кортизола в сы в о р о т к е  крови человека м е т о д о м  твёрдофазного 
и м м у н о ф е р м е н т н о г о  анализа ( И Ф А ) .

1.2. К о р т и з о л  -  с т е р о и д н ы й  г о р м о н  с м о л е к у л я р н о й  массой 362 Да. является о с н о в н ы м  
г о р м о н о м  к о р ы  надпочечников. В  к рови кортизол цир к у л и р у е т  в о с н о в н о м  в связанной с 
т р а н с к о р т и н о м  форме. С е к р е ц и я  кортизола подчиняется с у т о ч н о м у  р и т м у  -  м а ксимальная 
к онцентрация кортизола в 6 -  9 ч утра, м и н и м а л ь н а я  -  в 22 -  24 ч. К о л и ч е с т в е н н о е  определение 
уровня кортизола в крови и м е е т  диагностическое значение п р и  оцен к е  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  
с и с т е м ы  гипоталамус -  г и п о ф и з  -  кора надпочечников. О п р е д е л е н и е  уров н я  секреции кортизола 
является в а ж н ы м  п р и  диагностике болезней Аддисона, И ц е н к о - К у ш и н г а .

1.3. Н а б о р  рассчитан на проведение анализа в дубликатах 40 неизвестных проб, одна 
проба к о н т р о л ь н о й  сыворотки, ш е с т ь  с т а н д а р т н ы х  к а л и б р о в о ч н ы х  п р о б  и одна п роба для 
определения о п т и ч е с к о й  плотности Т М Б - С у б с т р а т н о г о  раствора п р и  о д н о в р е м е н н о м  
использовании всех стрипов п л а н ш е т а  (всего 96 определений).

В  случае д р о б н о г о  п р и м е н е н и я  набора н е о б х о д и м о  обязательное использование всех 
к а л и б р о в о ч н ы х  п р о б  п р и  к а ж д о й  постановке.

2. Х а р а к т е р и с т и к а  н а б о р а
2.1 П р и н ц и п  действия.
М е т о д  о п р е д е л е н и я  основан на т в е р д о ф а з н о м  к о н к у р е н т н о м  и м м у н о ф е р м е н т н о м  анализе 

с п р и м е н е н и е м  м о н о к л о н а л ь н ы х  антител. В  лун к а х  планшета, п р и  д о б а в л е н и и  исследуемого 
образца и к о н ъ ю г а т а  кортизол-пероксидаза, во время и н к у б а ц и и  п р о и с х о д и т  конкурентное 
связывание с ы в о р о т о ч н о г о  кортизола и кортизола, к о н ъ ю г и р о в а н н о г о  с пероксидазой, с 
м о н о к л о н а л ь н ы м и  антит е л а м и  к кортизолу, и м м о б и л и з о в а н н ы м и  на в нутренней поверхности 
лунок планшета.

П р и  у д а л е н и и  с о д е р ж и м о г о  из л у н о к  п р о и с х о д и т  разделение свободного и  связанного 
антителами к о н ъ ю г а т а  кортизол-пероксидаза, п р и ч е м  количество связанного антителами 
к о н ъюгата о б ратно п р о п о р ц и о н а л ь н о  к о н ц е н т р а ц и и  кортизола в а н а л и з и р у е м о м  образце 
сы в о р о т к и  крови.

В о  время и н к у б а ц и и  с Т М Б - С у б с т р а т н ы м  раствором п р о и с х о д и т  о к р а ш и в а н и е  раствора в 
лунках. С т е п е н ь  окраски п р я м о  п р о п о р ц и о н а л ь н а  количеству связанного а н тителами кон ъ ю г а т а 
кортизол-пероксидаза. П о с л е  и з м е р е н и я  оптической плотности раствора в л у н к а х  на основании 
калибровочного г р а ф и к а  рассчитывается к о нцентрация кортизола в и с с л е д у е м ы х  образцах.



2.2 С о с т а в  н а б о р а  р е а г е н т о в  « Д С - И Ф А - С т е р о и д - К о р т и з о л »
Т а б л и ц а  1

Х а р а к т е р и с т и к и  р е а ге н т о в Ф о р м а  в ы п у с к а

И м м у н о с о р б е н т  - п л а н ш е т  п о л и с т и р о л о в ы й  р а з б о р н ы й  (12
стрипов п о  8 л у н о к  к а ж д ы й ,  разборность до  1 лунки) с и м м о б и л и з о в а н н ы м и  
на в нутренней поверхности л у н о к  м о н о к л о н а л ь н ы м и  антителами к 
кортизолу.

1 шт.

1 ГД J .
К о н ъ ю г а т  - кортизол, м е ч е н н ы й  пероксидазой хрена. П р озрачная и л и 
о п а л е с ц и р у ю щ а я  ж и д к о с т ь  розового цвета. В  качестве консервантов 
содержит: 0 , 1 %  п р о к л и н  300, 0 , 0 0 4 %  г е н т а м и ц и н а  сульфат

1 ф л а к о н  
12,0 м л

К а л и б р а т о р  О, К а л и б р а т о р  1, К а л и б р а т о р  2, К а л и б р а т о р  3, К а л и б р а т о р  4, 
К а л и б р а т о р  5 -  к а л и б р о в о ч н ы е  п р о б ы  на основе с ы в о р о т к и  к рови человека, 
с о д е р ж а щ и е  известные количества кортизола. П р о з р а ч н ы е  и л и  
о п а л е с ц и р у ю щ и е  ж и д к о с т и  светло-желтого цвета. Значения концен т р а ц и й  
кортизола в к а л и б р о в о ч н ы х  проб а х  у к азаны на этикетках ф л а к о н о в  и в 
а н а л и т ическом паспорте качества. В  качестве консерванта с о д е р ж а т  0 , 1 %  
п р о к л и н  300. ______________________________________________

6 ф л а к о н о в  
по 0,5 м л

К о н т р о л ь н а я  сы в о р о т к а  - на основе с ы в о р о т к и  крови человека с и з в е с т н ы м  
с о д е р ж а н и е м  кортизола. П р о з р а ч н а я  и л и  о п а л е с ц и р у ю щ а я  ж и д к о с т ь  светло- 
ж е л т о г о  цвета. В  качестве консерванта с о д е р ж и т  0 , 1 %  п р о к л и н  300.__________

1 ф л а к о н  
0,5 м л

П Р  (концентрат х 25) -  п р о м ы в о ч н ы й  раствор, концентрат. П р о з р а ч н а я  и л и 
слегка о п а л е с ц и р у ю щ а я ,  бесцветная и л и  светло-жёлтого цвета жидкость.

1 ф л а к о н  
50,0 м л

Т М Б - С у б с т р а т н ы й  раствор - прозрачная бесцветная жидкость.
1 ф л а к о н  
14,0 м л

Стоп-реагент/0,2М - серная к ислота в к о н ц е н т р а ц и и  0,2 моль/л. П розрачная 
бесцветная жидкость. __________________________

1 ф л а к о н  
25,0 м л

Б л а н к  для построения к а л и б р о в о ч н о й  кри в о й 1 шт.
И н с т р у к ц и я  по п р и м е н е н и ю 1 шт.

Д о п о л н и т е л ь н о  в к о м п л е к т  поставки м огут б ы т ь  в к л ю ч е н ы :
к р ы ш к а  к п о л и с т и р о л о в ы м  9 6 - л у н о ч н ы м  р а з б о р н ы м  п л а н ш е т а м  и л и  з а щ и т н а я  пленка для 
И Ф А  планшетов;
одн о р а з о в ы е  н а к о н е ч н и к и  к п о л у а в т о м а т и ч е с к и м  пипеткам; 
пластиковая ванночка для реагентов;
пластиковая скрепка для з а к р ы в а н и я  пакета с и м м у н о с о р б е н т о м  и л и  п о л и э т и л е н о в ы й  
пакет с замком.

3. А н а л и т и ч е с к и е  и  д и а г н о с т и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  н а б о р а
3.1. Чувствительность. М и н и м а л ь н а я  достоверно о п ределяемая н а б о р о м  к о нцентрация 

кортизола в сы в о р о т к е  крови человека не п р е в ы ш а е т  5 нмоль/л.
3.2. С п е ц и ф и ч н о с т ь .  В е л и ч и н ы  п е р е к р е с т н ы х  ре а к ц и й  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  

п р и в е д е н ы  в таблице 2.
Т а б л и ц а  2

Крос с - р е а г е н т К р о с с - р е а к т и в н о с т ь , %
кортизол 100
кортизон 0,47

кортикостерон 10,7
тестостерон 0,27
эстрадиол <0,001
эстриол <0,001

прогестерон 4,6
андростендион 0,1



3.3. К о э ф ф и ц и е н т  вари а ц и и  результатов о п р е деления кортизола в о д н о м  и т о м  ж е  образце 
с ы в о р о т к и  крови с и с п о л ь з о в а н и е м  набора не п р е в ы ш а е т  8 % .

3.4. Линейность. Зависимость к о н ц е н т р а ц и и  кортизола имеет л и н е й н ы й  характер в 
диапазоне к о н ц е н т р а ц и й  к а л и б р о в о ч н ы х  п р о б  № 1 - № 5 .  Значение « л и нейности» д о л ж н о  
находиться в пределах от 90 д о  1 10%.

3.5. Точность. Д а н н ы й  аналитический параметр проверяется тестом на «откр ы т и е »  
кортизола - соответствие и з м е р е н н о й  к о н ц е н т р а ц и и  кортизола п р е д п и с а н н о й  в пробе, 
п о л у ч е н н о й  с м е ш е н и е м  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 либратора 2». П р о ц е н т  
о т к р ы т и я  составляет 90 -  110%.

3.6. К л и н и ч е с к а я  проверка. К о н ц е н т р а ц и ю  кортизола изме р я л и  в сыворотке крови, взятой 
у 95 з д о р о в ы х  л ю д е й  в возрасте от 21 д о  40 лет. С р е д н я я  концен т р а ц и я  кортизола в сыворотке 
крови, о т о б р а н н о й  с 9 д о  12 часов, составила 4 1 4  нмоль/л (138 -  690 нмоль/л). С р е д н я я  
к о н ц е н т р а ц и я  кортизола в с ы в о р о т к е  крови, о т о б р а н н о й  после 12 часов, составила 207 нмоль/л 
(69 -  345 нмоль/л).

П р а в и л а  перерасчета результатов:
н м о л ь / л  X 0 3 6 2  =  нг/мл; н г / м л  х 2,76 =  н м о л ь / л

3.7. Рекомендуется в к а ж д о й  лаборатории п р и  и спользовании набора уточнить значения 
к о н ц е н т р а ц и й  кортизола, 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  для обследуемого 
контингента лиц.

4. М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и
Достоверность результатов зависит от правильного в ы п о л н е н и я  с л е д у ю щ и х  правил 

лабора т о р н о й  практики:
4.1. П о с т а н о в к у  И Ф А  следует п р о водить в п о м е щ е н и и  с к о м н а т н о й  температурой от 

18 д о  24  “С.
4.2. Нельзя использовать реагенты из н а боров р а з н ы х  серий и л и  с м е ш и в а т ь  их при 

п р и г о товлении растворов, кроме:
-  н е с п е ц и ф и ч е с к и х  к о м п о н е н т о в  ( П Р  (концентрат х 25), Т М Б - С у б с т р а т н ы й  раствор. Стоп-

реагент), к о т о р ы е  в з а и м о з а м е н я е м ы  во всех наборах для исследования г о р м о н о в  и
онкомаркеров, производства О О О  « Н П О  «Диагно с т и ч е с к и е  системы».
4.3. Нельзя использовать реагенты после истечения срока годности, указанного на 

упаковке.
4.4. Раств о р ы  готовить осторожно, и с к л ю ч а я  какое-либо загрязнение.
4.5. Нельзя п р о водить ф е р м е н т н у ю  р е а к ц и ю  в присутствии р е а к т и в н ы х  паров (кислота, 

щелочь, альдегиды) и л и  п ыли, к о т о р ы е  могут повлиять на активность конъюгатов.
4.6. Л а б о р а т о р н а я  посуда д о л ж н а  б ы т ь  т щ а т е л ь н о  п р о м ы т а ;  п р едпочтительно п р и м е н е н и е  

материалов одноразового использования.
4.7. Ф е р м е н т н а я  реакция особо чувствительна к и о н а м  металлов. Нельзя допускать 

контакта м еталлических пр е д м е т о в  с растворами к о н ъ ю г а т о в  и л и  субстрата.
4.8. Н е о б х о д и м о  использовать ч и с т ы й  н а к о н е ч н и к  для к а ж д о г о  образца или реагента.
4.9. П р о м ы в к а  л у н о к  - в а ж н ы й  этап прове д е н и я  анализа: н е о б х о д и м о  с о б л ю д а т ь 

р е к о м е н д о в а н н о е  количество ц и к л о в  п р о м ы в к и  и убедиться, что л у н к и  п о л н о с т ь ю  заполняются 
раствором. Н е  следует допускать остатка ж и д к о с т и  в лунках после п р о м ы в к и .  Н е п р а в и л ь н о  
п р о в е д е н н ы й  этап п р о м ы в к и  м о ж е т  привести к н е т о ч н ы м  результатам.

4.10. Нельзя использовать о д н у  и ту ж е  ванно ч к у  д л я  внесения к о н ъ ю г а т а  и Т М Б -  
Субстратного раствора.

4.11. Н е о б х о д и м о  использовать только в а л и д и р о в а н н ы е  д о з а т о р ы  и оборудование.
4.12. Нельзя изменять п р о ц е д у р у  прове д е н и я  анализа.
4.13. Нель з я  подвергать реагенты в о з д е й с т в и ю  в ы с о к о й  т е м п е р а т у р ы  и л и  прямого 

с олнечного света.



5. И н с т р у к ц и я  п о  безопасности
5.1. В с е  реагенты набора п р е д н а з н а ч е н ы  для лабораторной диагностики.
5.2. С ы в о р о т к и  к рови человека, и с п о л ь з у е м ы е  п р и  приг о т о в л е н и и  калибраторов и 

контрольной сыворотки, не с о д е р ж а т  антитела к вирусу гепатита С, антитела к ВИЧ-1,2, антиген 
вируса гепатита В  (HBsAg), р24 В И Ч - 1  и  антитела к в о з б у д и т е л ю  сифилиса.

5.3. В  п о м е щ е н и и  с и м м у н о д и а г н о с т и ч е с к и м и  м а т е р и а л а м и  нельзя употреблять п и щ у ,  
пить, курить, п р и м е н я т ь  косметику.

5.4. Нельзя пипетировать ртом.
5.5. П р и  работе с и с с л е д у е м ы м и  о б р а з ц а м и  н е о б х о д и м о  о б р а щ а т ь с я  как с потенциально 

о п а с н ы м и  материалами, т.к. ни  о д и н  известный м е т о д  тестирования не м о ж е т  гарантировать 
отсутствие и н ф е к ц и о н н ы х  агентов.

5.6. П р и  работе с л ю б ы м  оборудованием, которое контактирует с и с с л е д у е м ы м и  
о б р азцами и реагентами, н е о б х о д и м о  о б р а щ а т ь с я  как с и н ф е к ц и о н н ы м и  материалами.

5.7. П р и  работе с н а б о р о м  реагентов и и с с л е д у е м ы м и  о б р а з ц а м и  н е о б х о д и м о  
использовать с п е ц о д е ж д у  и о д н о р а з о в ы е  перчатки, т щ а т е л ь н о  п р о м ы в а т ь  руки после р а б о т ы  с 
ними.

5.8. Н е о б х о д и м о  избегать расплескивания образцов и л и  растворов, с о д е р ж а щ и х  образцы. 
П р и  расплескивании н е м е д л е н н о  дезактивировать поверхность 3 %  раствором х л о р а м и н а  Б.

5.9. Н е о б х о д и м о  избегать контакта Т М Б - С у б с т р а т н о г о  раствора, стоп-реагента с к о ж е й  и 
слизистыми.

5.10. П о с л е  п роведения ф е р м е н т а т и в н о й  реакции н е о б х о д и м о  нейтрализовать и/или 
автоклавировать растворы, о т х о д ы  и л и  л ю б ы е  жидкости, с о д е р ж а щ и е  б иологические о б р а з ц ы  до 
сброса в канализацию. Т в е р д ы е  о т х о д ы  (использованные п л а н ш е т ы ,  н а к о н е ч н и к и  к дозаторам, 
флако н ы ,  лабораторная посуда, о д н о р а з о в ы е  перчатки и т.д.) д о л ж н ы  б ы т ь  обеззаражены 
автоклавированием в течение часа п р и  температуре от 124 до  128 ° С  п о д  д а в л е н и е м  1,5 кГ/см^ 
(0,15 М П а ) .  Д о п у с т и м о  обеззараживание т в е р д ы х  отходов с п о с о б о м  п о г р у ж е н и я  в 3 %  раствор 
х л о р а м и н а  Б  (длительность д е з и н ф е к ц и и  не менее 1 часа) и л и  другого разрещ е н н о г о  к 
п р о м ы ш л е н н о м у  в ы п у с к у  и п р и м е н е н и ю  в Р Ф  д е з и н ф и ц и р у ю щ е г о  средства. Ж и д к и е  о т х о д ы  
( п р о м ы в о ч н ы е  в о д ы )  следует обеззараживать д о б а в л е н и е м  сухого х л о р а м и н а  Б  из расчета 30 г/л 
(длительность д е з и н ф е к ц и и  -  не менее 2 ч) или к и п я ч е н и е м  в течение 30 мин, или 
автоклавированием в течение 1 ч п о д  д а в л е н и е м  1,5 кГ/см’ (0,15 М П а )  п р и  температуре от 124 до 
128 "С. И н с т р у м е н т ы  и  о б о р у д о в а н и е  д о  и после р а б о т ы  н е о б х о д и м о  протирать 2 раза 7 0 %  
э т и л о в ы м  спиртом.

5.11. '------- ' Н е к о т о р ы е  реагенты соде р ж а т  0 , 1 %  п р о к л и н  300. П р о к л и н  300 0 , 1 %  -
р а з д р а ж а ю щ е е  вещество. М о ж е т  вызвать с е н с и б и л и з а ц и ю  п р и  контакте с кожей. П р и  контакте с 
к о ж е й  п р о м ы т ь  область контакта б о л ь ш и м  к о л и чеством м ы л а  и воды.

6. О б о р у д о в а н и е  и  м а т е р и а л ы ,  н е о б х о д и м ы е  п р и  р а б о т е  с н а б о р о м :
-  с п е к т р о ф о т о м е т р  вертикального сканирования, п о з в о л я ю щ и й  измерять о п т и ч е с к у ю  

плотность раствора в лунк 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  нм;
-  т е р м о с т а т и р у е м ы й  шейкер, п о з в о л я ю щ и й  производить встряхивание п л а н ш е т а  п р и  

температуре (37 ±  0,5) ° С  со с к о р о с т ь ю  от 500 д о  800 об/мин;
-  устройство для п р о м ы в а н и я  п л а н ш е т о в  (вошер);
-  д о з а т о р ы  п и п е т о ч н ы е  полуавтоматические о д н о к а н а л ь н ы е  со с м е н н ы м и  н а к о н е ч н и к а м и  с 

и з м е н я е м ы м  о б ъ е м о м  отбора жидкостей: на 5-50 мкл; на 4 0 - 2 0 0  мкл; на 2 0 0 - 1 0 0 0  мкл; на 
1000-5000 мкл;

-  дозатор п и п е т о ч н ы й  полуавто м а т и ч е с к и й  в о с ь м и к а н а л ь н ы й  со с м е н н ы м и  наконечниками, 
п о з в о л я ю щ и й  отбирать о б ъ е м ы  ж и д к о с т и  д о  300 мкл;



/
/

/
/ ц и л и н д р ы  м е р н ы е  в м е с т и м о с т ь ю  2 0 0  м л  и 500 мл;

-  стакан с т е к л я н н ы й  в м е с т и м о с т ь ю  500 мл;
-  вода дистиллированная;
-  бумага ф и л ь тровальная лабораторная;
-  перчатки р е з и н о в ы е  и л и  пластиковые.

7. П о д г о т о в к а  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в  с ы в о р о т о к  к р о в и  ч е л о в е к а
Д л я  и с к л ю ч е н и я  л о ж н ы х  результатов нельзя подвергать и с с л е д у е м ы е  о б р а з ц ы  

т е р м о и н а к т и в и р о в а н и ю ,  н е о б х о д и м о  отбирать и хранить ихв условиях, п р е д о т в р а щ а ю щ и х  
б а к т е р и а л ь н ы й  рост. Н е д о п у с т и м о  и с п о л ь з о в а н и е  о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и  к р о в и  с д о б а в л е н и е м  
азида н а т р и я  и л и  т и м е р о с а л а  в к а ч е с т в е  к о н с е р в а н т а !  К а ж д ы й  образец и с с л едуемой 
с ы в о р о т к и  следует отбирать н о в ы м  н а к о н е чником! О т о б р а н н ы е  о б р а з ц ы  с ы в о р о т к и  крови 
м о ж н о  хранить при температуре 2 - 8 ° С  не более 3 суток или при температуре м и н у с  20 ° С  и 
н и ж е  не более 3 месяцев (образцы могут подвергаться з а м о р а ж и в а н и ю  и о т т а и в а н и ю  не более 1 
раза). О б р а з ц ы  с б а к т е р и а л ь н ы м  ростом, в ы р а ж е н н ы м  г е м о л и з о м  и  г и п е р л и п и д е м и е й  
анализировать нельзя! О б р а з ц ы  с ы в о р о т к и  крови, с о д е р ж а щ и е  агрегаты и л и  осадок, н е о б х о д и м о  
осветлять ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м  п р и  1000-2000 о б / м и н  в течение 15 м и н у т  п р и  температуре 
2 - 8 °С.

8. П о д г о т о в к а  ре а г е н т о в  д л я  а н а л и з а
П е р е д  и с п о льзованием все реагенты набора и а н а л и з и р у е м ы е  о б р а з ц ы  с ы в о р о т к и  крови 

в ы д е р ж а т ь  30 м и н  п р и  к о м н а т н о й  температуре.
8.1. И м м у н о с о р б е н т .  В н и м а н и е :  во и з б е ж а н и е  к о н д е н с а ц и и  влаги внутри л у н о к

н е о б х о д и м о  в ы д е р ж а т ь  и м м у н о с о р б е н т  п р и  к о м н а т н о й  температуре в з а к р ы т о м  пакете не менее 
30 минут.

В с к р ы т ь  ф о л ь г и р о в а н н ы й  пакет, отступив 1,0 с м  от края пакета. В ы н у т ь  из пакета р а м к у  
и переставить на  р а м к у  н е о б х о д и м о е  количество стрипов.

П а к е т  с н е и с п о л ь з о в а н н ы м и  с т р и п а м и  т щ а т е л ь н о  герметизировать с п о м о щ ь ю  скрепки 
для ф о л ь г и р о в а н н о г о  пакета (не удаляя осушитель!). Д л я  этого край пакета следует свернуть 2-3 
раза и закрепить, надев сверху скрепку для ф о л ь г и р о в а н н о г о  пакета. И л и  поместить в с к р ы т ы й  
ф о л ь г и р о в а н н ы й  пакет с и м м у н о с о р б е н т о м  в п о л и э т и л е н о в ы й  пакет с замком.

8.2. П р и г о т о в л е н и е  рабочего п р о м ы в о ч н о г о  раствора. С о д е р ж и м о е  ф л а к о н а  с 
ко нцентратом П Р  т щ а т е л ь н о  перемешать. Д л я  приготовления рабочего П Р  н е о б х о д и м о е  
количество концентрата п р о м ы в о ч н о г о  раствора развести в 25 раз водой д и с т и л л и р о в а н н о й  
(например, к 10 м л  концентрата П Р  добавить 240 м л  д и с т и л л и р о в а н н о й  воды).

8.3. П о л у ч е н н ы й  раствор т щ а т е л ь н о  перемешать.
8.4. К о н ъ ю г а т ,  к а л и б р о в о ч н ы е  про б ы ,  контрольная сыворотка, Т М Б - С у б с т р а т н ы й  раствор 

и стоп-реагент готовы к п р и м е н е н и ю .

9. П р о в е д е н и е  а н а л и з а
9.1. В с е  реагенты перед п р о в е д е н и е м  анализа д о л ж н ы  б ы т ь  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а н ы  и 

д о в е д е н ы  д о  к о м н а т н о й  температуры.
9.2. С т а н д а р т н ы е  к а л и б р о в о ч н ы е  п р о б ы  и к о н т р о л ь н у ю  с ы в о р о т к у  вносить по 25 м к л  в 

двух повторах. Рекомендуется оставить 2 л у н к и  для из м е р е н и я  О П  Т М Б - С у б с т р а т н о г о  раствора.
В  остальные л у н к и  внести по  25 м к л  и с с л е д у е м ы х  образцов с ы в о р о т о к  крови в двух 

повторах.
В н и м а н и е !  В р е м я  в н е с е н и я  о б р а з ц о в  не д о л ж н о  п р е в ы ш а т ь  10 м и н у т !
9.3. В о  все л у н к и  планшета, к р о м е  л у н о к  с к о н т р о л е м  Т М Б - С у б с т р а т н о г о  раствора, 

внести по 100 м к л  конъюгата, п л а н ш е т  закрыть к р ы ш к о й  и л и  з а щ и т н о й  пленкой.
9.4. В о з м о ж н ы  две п р о ц е д у р ы  и н к у б а ц и и  планшета:
П р о ц е д у р а  1 ( т е р м о с т а т и р у е м ы й  ш е й к е р ,  (37,0 ±  0,5) °С):
П л а н ш е т  инкубировать в течение 30 м и н у т  на т е р м о с т а т и р у е м о м  ш е й к е р е  п р и  

встряхивании со с к о р о с т ь ю  от 500 д о  800 о б / м и н  при температуре (37,0 ±  0,5) °С.



П р о ц е д у р а  2 ( к о м н а т н а я  температура):
П о с л е  внесения в л у н к и  п л а н ш е т а  образцов и к о н ъ ю г а т а  с о д е р ж и м о е  п е р е м е ш а т ь  

а к к у р а т н ы м  п о с т у к и в а н и е м  п о  краям п л а н ш е т а  в течение 30 секунд, с т р и п ы  закрыть к р ы ш к о й  
и л и  з а щ и т н о й  п л е н к о й  и и н кубировать в течение 60 м и н у т  п р и  к о м н а т н о й  температуре (здесь 20- 
25 °С).

9.5. П о  о к о н ч а н и и  и н к у б а ц и и  с о д е р ж и м о е  л у н о к  удалить с п о м о щ ь ю  п р о м ы в о ч н о г о  
устройства в ёмкость для сбора и н ф и ц и р о в а н н о г о  материала, п л а н ш е т  п р о м ы т ь  5 раз р а б о ч и м  
П Р  (см. п. 8.2), добавляя во все л у н к и  п л а н ш е т а  не менее 300 м к л  рабочего П Р  и удаляя р а бочий 
П Р  с п о м о щ ь ю  п р о м ы в о ч н о г о  устройства в ёмкость для сбора и н ф и ц и р о в а н н о г о  материала. 
П о с л е  последнего п р о м ы в а н и я  т щ а т е л ь н о  удалить остатки ж и д к о с т и  из л у н о к  постукиванием 
р а м к и  со С т р и п а м и  в п е ревернутом 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  бумаге.

9.6. Н е м е д л е н н о  внести во все л у н к и  п л а н ш е т а  по 100 м к л  Т М Б - С у б с т р а т н о г о  раствора и 
в ы д е р ж а т ь  п р и  к о м н а т н о й  температуре в темноте:

П р о ц е д у р а  1: 20-30 мин.
П р о ц е д у р а  2: 20-30 мин.
9.7. Р е а к ц и ю  остановить д о б а в л е н и е м  во все л у н к и  п л а н ш е т а  по  150 м к л  стоп-реагента, 

встряхнуть с т р и п ы  на ш е й к е р е  в течение 5-10 секунд и провести учет результатов. В р е м я  м е ж д у  
остановкой ре а к ц и и  и и з м е р е н и е м  О П  не д о л ж н о  п р е в ы ш а т ь  20 мин.

С х е м а  прове д е н и я  И Ф А  приведена в П р и л о ж е н и и  2.
9.8. С п е к т р о ф о т о м е т р и ч е с к и й  к о н т р о л ь  в н е с е н и я  с ы в о р о т о к  и реагентов п р и  

п о с т а н о в к е  т е с т - с и с т е м ы  « Д С - И Ф А - С т е р о и д - К о р т и з о л »  н а  а в т о м а т и ч е с к и х  И Ф А -  
а нализаторах. К о н т р о л ь  внесения к о н ъ ю г а т а  рекомендуется про в о д и т ь  п р и  д л и н а х  волн 540 
(550) нм, критерий: О П  >  0,500.

10. Р е г и с т р а ц и я  р е з у л ь т а т о в
И з м е р и т ь  на ф о т о м е т р е  вертикального сканирования О П  раствора в лун к а х  п л а н ш е т а  

при д л и н е  в о л н ы  4 5 0  нм.

11. У ч е т  р е з у л ь т а т о в
Д л я  обсчета результатов т а к ж е  в о з м о ж н о  использовать п о с т р о е н н ы й  в системе координат 

“Logit-Log” г р а ф и к  зависимости Logit (В/ВО) от л о г а р и ф м а  (L N )  к о н ц е н т р а ц и и  кортизола в 
к а л и б р о в о ч н ы х  пробах, где В  -  среднее значение оптической п л о тности в лунках, с о д е р ж а щ и х  
к а л и б р о в о ч н ы е  и л и  и с с л е д у е м ы е  п робы, В О  -  среднее значение о п тической плотности в лунках, 
с о д е р ж а щ и х  к а л и б р о в о ч н у ю  п р о б у  0. Logit (В/ВО) рассчитывается как LN((1-B/B0)/(B/B0)).

О п р е д е л е н и е  к о н ц е н т р а ц и и  кортизола в к о н т рольной с ы в оротке н е о б х о д и м о  для 
проверки точности и достоверности п о л у ч е н н ы х  результатов. В  т о м  случае, когда полученное 
значение к о н ц е н т р а ц и и  в к о н т р о л ь н о й  сыворотке находится в пределах концентраций, 
ук а занных на этикетке ф л а к о н а  с кон т р о л ь н о й  сывороткой, п о л у ч е н н ы е  п р и  анализе 
и с с л е д у е м ы х  п р о б  результаты я в л я ю т с я  достоверными.

12. О г р а н и ч е н и я  теста
12.L С о д е р ж а н и е  кортизола в с ы в оротке м о ж е т  зависеть от в р е м е н и  взятия образца или 

назначения преднизолона, предн и з о н а  и  дру г и х  структурно-связанных кортикостероидов.
12.2. З а к л ю ч е н и е  о к л и н и ч е с к о м  диагнозе не м о ж е т  б ы т ь  основано только на 

результатах д а н н о г о  теста. В  диагностических целях результаты д о л ж н ы  обязательно 
использоваться в сочетании с д р у г и м и  д а н н ы м и :  с и м п т о м а м и ,  о б щ е й  к л и н и ч е с к о й  картиной, 
результатами исследования д р у г и м и  тестами.



13. У с л о в и я  х р а н е н и я  и  э к с п у а т а ц и и  н а б о р а
13.1. Н а б о р  реагентов д о л ж е н  храниться в упаковке предприятия-изготовителя при 

температуре 2 - 8 °С в з а щ и щ е н н о м  от света месте в течение всего срока годности. С р о к  
годности указан на упаковке набора.

13.2. Т р а н с п о р т и р о в а н и е  набора реагентов п р о в о д и т ь  п р и  температуре от 2 д о  8 ”С. 
Д о п у с т и м о  транспортирование п р и  температуре от 9 д о  20  “С  не более 10 суток.

13.3. В  случае д р о б н о г о  использования к о м п о н е н т ы  набора н е о б х о д и м о  хранить 
с л е д у ю щ и м  образом;

-  И м м у н о с о р б е н т  -  о с т а в щ и е с я  н е и с п о л ь з о в а н н ы м и  с т р и п ы  поместить в герметично 
з а к р ы т ы й  пакет и хранить п р и  температуре 2 - 8 °С на п р о т я ж е н и и  срока годности 
набора;

-  П Р ,  25-кратный концентрат и стоп-реагент после в с к р ы т и я  ф л а к о н о в  хранить в плотно 
з а к р ы т о м  виде п р и  температуре 2 - 8 °С  в течение срока годности набора;

-  Р а б о ч и й  П Р ,  п о д г о т о в л е н н ы й  к использованию, хранить в чистой п л о т н о  закрытой 
емкости в течение 14 сут п р и  к о м н а т н о й  температуре и л и  28 сут п р и  температуре от 2 до 
8 °С.

-  К о н ъ ю г а т ,  к а л и б р о в о ч н ы е  пробы, к о н т р о л ь н у ю  с ы в о р о т к у  и  Т М Б - С у б с т р а т н ы й  раствор 
после в с к р ы т и я  ф л а к о н о в  хранить в пло т н о  з а к р ы т о м  виде при температуре 2 - 8 °С  не 
более 2 месяцев.
13.4. Д л я  п о л у ч е н и я  н а д е ж н ы х  результатов н е о б х о д и м о  строгое 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  набора.

Р е к л а м а ц и и  на с п е ц и ф и ч е с к и е  и физич е с к и е  свойства набора направлять в адрес 
предприятия-изготовителя - О О О  « Н а у ч н о - п роизводственное о б ъ е д и н е н и е  «Диагностические 
с и с т е м ы »  603093, Россия, г. Н и ж н и й  Новгород, ул. Яблоневая,22, 
тел./факс: (831) 434-86-83 и л и  тел.: (831) 434-97-12, E-mail: info(gnpods.nnov.ru, www.np o d s . r u .

14. О б ъ я с н е н и е  с и м в о л о в

С €

Е С  М а р к и р о в к а  (Европейская д и р ектива 98/79/СЕ п о  in vitro 
д и а г н о с т и ч е с к и м  М У )

IVD Т о л ь к о  д л я  лабораторного использования (in vitro diagnostic)

ш Л
П р о и з в о д и т е л ь

REF К а т а л о ж н ы й  н о м е р

К о л и ч е с т в о  о п р е д е л е н и й

LOT Н о м е р  пар т и и  (серии)

+2“С

+8"С
Т е м п е р а т у р н ы е  п р е д е л ы  хране н и я



^  Е Х Р .
С р о к  годности число/месяц/год

1 Использовать и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю

1 Е 2 1 XI
С о д е р ж и т  р а з д р а ж а ю щ е е  вещество

Д и р е к т о р  п о  п р о и з в о д с т в у
О О О  « Н а у ч н о - п р о и з в о д с т в е н н о е  о б ъ е д и н е н и е
« Д и а г н о с т и ч е с к и е  с и с т е м ы » В.К. П и м е н о в

С О Г Л А С О В А Н О
З а в к а ф е д р о й  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и  
Г Б О У  Д П О  Р М А П О  М и н з д р а в с о ц р а з в н т и я  Р о с с и и  
д.м.н, п р о ф е с с о р В. Д о л г о в


