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1. Медицинское изделие.

Настоящая инструкция относится к медицинскому изделию для диагностики in vitro 

«Реагент для выявления рецептора прогестерона в тканях человека 

иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020».

Изделие выпускается в четырех вариантах исполнения:

1. «Реагент для выявления рецептора про1 естерона в тканях человека

иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020» 0.1 мл. 

концентрированный;

2. «Рсаген! для выявления рецептора прогестерона в тканях человека

иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020» 0.5 мл. 

концентрированный;

3. «Реагент для выявления рецептора прогестерона в тканях человека

иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020» 1 мл.

концентрированный;

4. «Реагент для выявления рецептора прогестерона в тканях человека

иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-008-1778220^2020» 7 мл,

готовый к использованию.

Класс потенциального риска применения медицинского изделия -  26.

Вид медицинского изделия -  237270. Эстроген/прогестерон рецептор ИВД. антитела 

(Одно или множество антител, способных связываться со специфическими антигенными 

детерминантами, предназначенных для использования при качественном и/или 

количественном определении эстрогеновых и/или прогестероновых (estrogen (oestrogen) 

и/или progesterone) рецепторов в клиническом образце).

Код ОКИД-2 -  21.20.23.110 -  Реагенты диагностические.

Регистрационное удостоверение Росздравнадзора - ___________ о т ____ 20__

Предназначен для диагностики in vitro только для профессионального применения. 

Профессиональный уровень потенциальных пользователей -  врач-патологоанатом 

или врач клинической диагностики.

Для применения в клинико-диагностических центрах и лабораториях, 

онкологических диспансерах, онкологических центрах, онкологических отделениях 

стационарных медицинских организаций.



Маркировка изделия «Реагент для выявления рецептора прогестерона в тканях 

человека иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020» 

содержит следующую информацию:

Наименование изготовителя
ООО «ПраймБиоМед». 117246, Москва, 

Научный пр., 20, стр. 3, пом. 1, комп. 7-9,
+7(499)6455045

Наименование изделия Реагент для выяапения рецептора прогестерона в 
тканях человека иммуногистохимическими 
методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020

Номер серии Серия ГММХХХХХ

Каталожный номер Кат. 10-310055-XX
Срок годности 2 м м / г т т

Условия хранения |)Л8“С
2®С

Надпись (или знак) «только для 
диагностики ин витро»

IVD

Знак «биоло1‘ический риск»

Обратитесь к инструкции □я
Нроклии 300

А
Номер ТУ ТУ 21.20.23-008-17782202-2020
Номер РУ РУ ОТДД.ММ.ГГГГ
С ос 1 ав медицинского изделия для диагностики in vitro «Реагент для вы явления 
рецептора прогестерона в тканях человека иммуногистохимическими методами по 
ТУ 21.20.23-008-17782202-2020»:
Мышиные антитела к рецептору прогестерона (PR). 
клон РВМ-5В8: раствор иммуноглобулинов мыши 
IgGi. в 10 мМ фосфатном буфере. pH 7.2-7.6 с 
добавлением бычьего сывороточного альбумина 
(БСЛ) (1%) и проклина 300 (0.05%).

0,1 мл; 0,5 мл; 1 мл; 7 мл

Методические рекомендации по использованию 1 шт.
Паспорт 1 шт.

2. Производитель медицинского изделия.

«Реагент для выявления рецептора прогестерона в тканях человека 

иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020» (далее по тексту



-  изделие) производится компанией ООО «ИраймБиоМед» (117246, Москва, Научный пр., 

20. стр. 3, пом. 1, коми. 7-9, +7(499)645-50-45).

3. Назначение медицинского изделия.

Вспомогательная диагностика онколо1 ических заболеваний.

Изделие используется для ш vitro качественного выявления рецептора прогестерона 

в клетках срезов нормальных и опухолевых тканей человека с помощью 

иммуногистохимических методов.

Рецептор человеческого прогестерона, представляет собой лиганд-активированный 

фактор транскрипции и является членом семейства стероидных рецепторов. Рецептор 

прогестерона присутствует в организме человека в виде двух изоформ. Экспрессируется 

рецептор прогестерона преимущественно в тканях-мишенях стероидных гормонов в 

женском организме, таких как молочная железа, матка и яичники. Однако рецептор 

прогестерона встречается также и в других тканях, таких как стромальные клетки 

простаты, передней доли гипофиза и эндокринные клетки островков Лангерганса.

4. Информация о предназначении для клинической лабораторной

диагностики.

Область применения: клинико-диагностические центры и лаборатории, 

онкологические диспансеры, онкологические центры, онкологические отделения 

стационарных медицинских организаций.

Предназначен для диагностики in vitro только для профессионального применения. 

Профессиональный уровень потенциальных пользователей -  врач-патологоанатом 

или врач клинической диагностики.

5. Состав медицинского изделия.

В комплект поставки изделия входят:

• потребительская упаковка с наклеенной этикеткой;

•  реа гент д т я  вы явления рецептора  пр о ге стер он а  в т ка н я х  человека 

и м м у н о ги с т о х и м и ч е с ки м и  м етодам и по Т У  21.20.23-008-17782202-2020;

• методические рекомендации по использованию;

•  паспорт.
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6. Предупреждения и предосторожности.

Изделие предназначено только для профессионального использования в клинической 

лабораторной диагностике in vitro.

Изделие содержит проклин 300 - антибактериальный препарат, который при контакте 

с кожей может вызвать аллергическую реакцию.

К работам с изделием допускаются врачи-патологоанатомы или врачи клинической 

диагностики.

Изделие не предназначено для самотестирования потребителем.

Запрещается использовать изделие при нарушении целостности его упаковки 

(деформации пробирки/флакона, наличия трещин, вытекании части реагента и т.д.).

Запрещается использовать изделие при наличии взвеси, мутности, выпадении 

осадка.

Запрещается использовать изделие после истечения срока 1’одности, указанного на 

индивидуальной этикетке.

Запрещается применение изделий, хранящихся в незакрытых пробирках/флаконах.

Запрещается применение изделия при отсутствии этикеток.

Не допускается нарушение условий хранения, транспортирования и эксплуатации 

изделия.

Пе допускается попадание прямых солнечных лучей на флаконы/пробирки с 

изделием.

Образцами для исследований посредством изделия являются ткани человека. При 

работе с изделием следует надевать спецодежду (халаты) и одноразовые резиновые 

перчатки и соблюдать правила работы в клинической лаборатории, так как срезы тканей 

человека следует рассматривать как потенциально инфицированные.

Все этапы работы следует проводить только с использованием одноразовых 

расходуемых материалов: наконечников для автоматических пипеток, перчаток и т.д. 

Следует менять наконечники при переходе от реагента к реагенту.

Использованные пробирки и наконечники должны сбрасываться в специальные 

контейнеры.

Меры предосторожности при работе с изделием -  соблюдение правил "Инструкции 

по мерам профилактики распространения инфекционных заболеваний при работе в 

клинико-диагностических лабораториях лечебно-профилактических учреждений" (Утв. 

Минздравом СССР 17 января 1991 г.), ГОСТ Р 52905.



1. Информацию о предназначении медицинского изделия только для 

однократною применения по назначению.

Нов горное использование изделия не допускается.

8. Содержание лекарственных средств для медицинского применении, 

материалов животного и (или) человеческого происхождения.

Реагент изготовлен из материалов и веществ, не содержащих лекарственных средств 

Д1ЛЯ медицинского применения и материалов человеческого происхождения.

Реш ент содержит материалы животного происхождения:

- мышиные антитела (производная клеточной жидкости (супернатанта) 

гибридомы);

- бычий сывороточный альбумин (производная крови).

9. Информация о стерильном сосгоянии медицинского изделия.

11с стерильно. Не требует обеспечения особого микробиологического состояния.

10. Информация для проверки правильности установки (монтажа) 

медицинского изделия и его готовности к безопасной работе и

эксплуатации.

Транспортирование изделий осуществляется при температуре от плюс 2°С до плюс 

8°С и относительной влажности 60 % в автомобилях-рефрижераторах или автомобилях с 

изотермическим кузовом, либо воздушнььм транспортом в контейнерах с использованием 

хладагентов в соответствии с правилами перевозки специальных грузов, действующими 

на данном виде транспорта, в условиях, исключающих действие агрессивных сред, 

прямых солнечных лучей и влаги.

Замораживание изделий при транспортировке не допускается.

При транспортировании, осуществлении погрузки и выгрузки наборов должны быть 

приняты меры, предохраняющие тару от механических повреждений, воздействия 

атмосферных осадков, горючих материалов и кислот.

Назначение изделия и способы его использования должны соответствовать 

указаниям настоящей инструкции по применению, а также общим требованиям по 

безопасности и качеству клинических исследований в соответствии с Г'ОСТ Р 52905, 

ГОСТ 12.1.008. ГОСТ Р ИСО 15189 и ГОСТ Р 53079.2. ГОСТ 12.1.004 и ГОСТ 12.1.010.

Контроль биозагрязнений в лаборатории должен осуществляться в соответствии с 

ГОСТ ИСО 14698-1.

I



11. Информация  ̂необходимая для идентификации медицинских изделий с 

целью получения безопасной комбинации.

Изделие используется самостоятельно и не требует создания каких-либо комбинаций 

с другими медицинскими изделиями.

12. Требования к помещениям.

Изделие следует применять в контролируемых климатических условиях:

-  температура окружающего воздуха -  20 ± 5°С;

-  относительная влажность -  60 ± ! 5 %;

-  атмосферное давление -  760 ± 30 мм рт. ст.

13. Принципы метода исследования.

Определение основано на принципе иммуногистохимического анализа. 

Иммуногистохимия является дополнительным методом исследования, применяемым в 

патологической анатомии при диагностике доброкачественных и злокачественных 

новообразований. Иммуногистохимия основана на выявлении в анализируемом образце 

ткани белков, специфичных для того или иного вида клеток, что позволяет отличать один 

вид опухоли от другого, а также выявлять маркеры, отвечающие за лекарственную 

чувствительность опухолевой ткани и прогноз заболевания. Основой ИГХ-метода является 

иммунологическая реакция антиген - антитело. Антитела связываются с антигенами и 

позволяют обнаружить клетки тканей человека с экспрессией интересующего белка. 

Клетки тканей, содержащие определяемый антиген, окрашиваются в месте его 

локализации с образованием окрашенного преципитата. Локализация и структура 

окрашивания оцениваются с помощью светового микроскопа.

14. Ограничения методики исследования.

Только для использования в ручных методах окраски. При использовании в 

автоматических системах окраски оптимальный протокол подбирается индивидуально в 

каждой лаборатории.

Предназначено для работы с тканями, фиксированными в формалине и залитыми в 

парафин (FFPE). При работе с замороженными срезами или клеточными препаратами 

оптимальный протокол подбирается индивидуально в каждой лаборатории.
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15. Х а р а к т с р и с т к н  к л и н и ч еск ой  )ффе1С1ИВНОСТи: д и агн ости ч еск ая  

ч ув ств и тел ь н ость  и д и агн ости ч еск ая  сп ец и ф и ч н ость

Определения:

А.3.15 Диагностическая чувствительность (diagnostic sensitivity): Способность 

методики диагностического исследования in vitro идентифицировать прис>тствие 

целевого маркера, сочетающегося с конкретной болезнью или состоянием.

А.3.16 Диагностическая специфичность (diagnostic specificity): Способность 

методики диагностического исследования in vitro распознавать отсутствие целевого 

маркера конкретной болезни или состояния.

А.3.42 Прогностическое значение (predictive value): Вероятность того, что лицо, у 

K O T o p o io  имеется положительный результат исследования, находится в состоянии, 

которое изучается, и что лицо, у которого имеется отрицательный результат 

исследования, не находится в состоянии, которое изучается.

Примечания.

1 При скрининговых исследованиях предсказательное значение определено 

диагностической чувствительностью (А.3.15) и диагностической специфичностью (А.3.16) 

методики исследования и преобладанием (распространенностью) состояния, для которого 

проводится исследование.

2 Преобладание (распространенность) означает частоту изучаемого состояния, 

выраженную как процент (числовая доля, умноженная на 100) от общего числа лиц (тех, 

кто имеет искомое состояние, плюс тех, у кого нет искомого состояния) в изучаемой 

популяции.

3 Предсказательное значение положительных результатов исследования [PV(+)j 

показывает, насколько эффективно исследование отделяет истинно положительные 

результаты от ложно положительных для данного целевого состояния (А.3.55) в данной 

популяции.

4 Предсказательное значение отрицательных результатов исследования [PV(-)] 

показывает, насколько эффективно исследование отделяет ИП результаты от ЛП для 

данного целевого состояния в данной популяции.

А.3.55 целевое (изучаемое) состояние (target condition, condition of interest): Болезнь, 

стадия болезни, состояние здоровья или другие различимые состояния, события или 

характеристики пациента, включая определение стадии уже известной болезни или 

состояния здоровья, которые должны побудить начать, изменить или закончить лечение 

или другие клинические действия.

8
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Положительное отношение правдоподобия -  доля истинно-положительных

результатов относительно всех положительных результатов. Отношение правдоподобия 

положительного результата.

Отрицательное отношение правдоподобия -  доля истинно-отрицательных

результатов относительно всех отрицательных результатов. Отношение правдоподобия 

отрицательного результата.

Относительное число ложноположительных результатов — показывает частоту с 

которой данная методика допускает ошибки, определяя нормальное состояние как 

паталогическое.

Относительное число ложноотрицательных результатов -  показывает частоту с 

которой данная методика допускает ошибки, определяя патологическое состояние как 

нормальное.

Сравнение изделий «Реагент для выявления рецептора прогестерона в тканях 

человека иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020» с 

«Кроличьи антитела к PR. клон Y85», производитель Genemed Biotechnologies Inc., при 

качественном определении рецептора прогестерона в образцах ткани пациентов.

С использованием изделий «Реагент для выявления рецептора прогестерона в тканях 

человека иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020» 

(концентрированный). «Реагент для выявления рецептора прогестерона в тканях человека 

иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020» (готовый к 

использованию) и «Кроличьи антитела к PR. клон Y85» (Genemed Biotechnologies Inc.) 

было параллельно проанализировано 150 образцов ткани.

Результаты исследований для изделия «Реагент для выявления рецептора 

прогестерона в тканях человека иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-008- 

17782202-2020» (концентрированный) в условиях воспроизводимости представлены в 

таблицах 1 и 2:
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«Кроличьи ангите.1а к PR, клон 
Y85»

Позитивный Негативный
результат результат

ТР FP
74 1

FN TN
1 74

Vf #

Чувствительность 0,987 (92.83; 99,76)
Специфичность 0,987 (92,83; 99,76)
Прогностичность 
положительного результата

0.987 (92.83; 99,76)

Прогностичность 
отрицательного результата

0,987 (92,83:99,76)

Относительное число 
ложноогрица 1 ельных 
результатов

0,013 (0,236; 7,17)

Относительное число
Л О Ж Н О П О Л О Ж Н  1 С . 1 Ы 1 Ы Х

результатов

0.013 (0.236; 7,17)

Положительное отношение 
правдоподобия

74

О трнцагелыюе отношение 
правдоподобия 0.0135

Т а б л и ц а  X® 2.

Результаты исследований для изделия «Реагент для выявления рецептора 

прогестерона в тканях человека иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-008- 

17782202-2020» (готовый к использованию) в условиях воспроизводимости представлены 

в таблицах 3 и 4:
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Т аблица №  3.
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«Кроличьи антитела к PR, клон 
Y85»

Позитивный
результат

ТР
74

FN
1

Негативный
результат

FP
1

TN
74

Чувствительность 0,987 (92,83; 99,76)
Специфичность 0,987 (92,83; 99,76)
Прогностичность 
положительного результата

0.987 (92.83; 99,76)

Прогностичность 
отрицательного результата

0.987 (92.83; 99,76)

Относительное число 
ложноотри нательных 
результатов

0,013 (0,236; 7,17)

Относительное число
ложноположигельных
результатов

0,013 (0,236; 7,17)

Положительное отношение 
правдоподобия

74

Отрицательное отношение 
правдоподобия

0.0135

Т а б л и ц а  №  4.

Результаты исследований для изделия «Реагент для выявления рецептора 

прогестерона в тканях человека иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-008- 

17782202-2020» (концентрированный) в условиях повторяемости представлены в 

таблицах 5 и 6:
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Т аблица Л® 5.

«Кроличьи антитела к PR, клон Y85»
Позитивный
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Таблица №  6.

Ч увстви 1ельность 1 (92.13; 100)
Специфичность 1 (92,13; 100)
Прогнос гм Ч Н О С I  ь 
положительного результата

1 (92,13; 100)

П рогностичность 
отрицательного результата

1 (92,13; 100)

О то си тел ы ю е число 
ложтюотрнцательных 
результатов

0 (0 ; 7,86)

Относительное число
ложноположигельных
резулы агов

0 (0; 7,86)

Положительное отношение 
правдоподобия -

Отрицательное отношение 
правдоподобия 0

Результаты исследований для изделия «Реагент для выявления рецептора 

прогестерона в тканях человека иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-008- 

17782202-2020» (готовый к использованию) в условиях повторяемости представлены в 

таблицах 7 и 8:
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Т абли ца №  7.
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р е з у л ь т а т

Н е г а т и в н ы й

р е з у л ь т а т

4 5 0

0 4 5

♦  ̂ 4
Т а б л и ц а  №  8.

Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь 1 ( 9 2 , 1 3 ;  1 0 0 )

С п е ц и ф и ч н о с т ь 1 ( 9 2 , 1 3 ;  1 0 0 )

П  р о г н о с т и ч н о с т ь  

п о л о ж и т е л ь н о г о  р е з у л ь т а т а

1 ( 9 2 , 1 3 ;  1 0 0 )

П  р о г н о с т и ч н о с т ь  

о т р и ц а т е л ь н о г о  р е з у л ь т а т а

1 ( 9 2 . 1 3 ;  1 0 0 )

О т н о с и т е л ь н о е  ч и с л о  

л о ж н о о т р и ц а т е л ь н ы х  

р е з у л ь т а т о в

0  ( 0 ;  7 , 8 6 )

О г н о с и т с л ь н о е  ч и с л о

л о ж н о п о л о ж и т е л ь н ы х

р е з у л ь т а т о в

0 ( 0 ;  7 , 8 6 )

[ 1 о л о ж и т е л ы ю е  о т н о ш е н и е  

п р а в д о п о д о б и я
-

О т р и ц а т е л ь н о е  о т н о ш е н и е  

п р а в д о п о д о б и я
0

16. Ф ун кц и он а .1 ь н ы с  (а н ал и ти ч еск и е) х а р а к т е р и с т и к и

16.1 Повторяемость и воспроизводимость из.мерения

16.1.1 Повторяемость измерения

А.3.30 Повторяемость измерения (measurement repeatability, repeatability): 

Прецизионность измерений при совокупности условий измерения, которые включают в 

себя одну и ly же методику измерения, одну и ту же измерительную систему, одних и тех 

же операторов, одни и те же условия выполнения операций, то же место и параллельные 

измерения одного и того же или сходного объекта за короткий период времени.

Условия повторяемости были выполнены следующим образом: одна 

испытательная площадка, один оператор, по одной серии изделий «Реагент для выявления 

рецептора прогестерона в тканях человека иммуногистохимическими методами по ГУ
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21.20.23- 008-17782202-2020» (концентрированный) (изделие 1) и «Реагент для выявления 

рецептора прогестерона в тканях человека иммуногистохимическими методами по ТУ

21.20.23- 008-17782202-2020» (готовый к использованию) (изделие 2). В качестве 

анализируемых образцов используются 50 срезов с Контрольного образца №9 (PR 

положительный контроль) и 50 срезов с Контрольного образца №10 (PR отрицательный 

контроль). Результаты расчета повторяемости измерения для изделия 1 приведены в 

таблицах 9 и 10, для изделия 2 в таблице 11 и 12.

Таблица № 9.

Контрольный образец Х̂ Ю Контрольный образец Х®9

- +

Контрольный образец

т о
- 50 0

Контрольный образец

т
+ 0 50

Примечание -  Знак «-» указывает на отсутствие ядерной и цитоплазматической окраски: 
«+» на наличие ядерной и допустимой слабой цитоплазматической окраски.

Таблица Х® 10.

Повторяемость измерения 
(Количество соблюденных согласий)

100 (100,00% наблюдений)

95% доверительный интервал от 1.000 до 1.000

Таблица Хг 11.

Контрольный образец X»10 Контрольный образец Х®9

- 4-

Контрольный образец

т о
- 50 0

Контрольный образец 

Х®9
-1- 0 50

Примечание -  Знак «-» указывает на отсутствие ядерной и цитоплазматической окраски: 
«+» на наличие ядерной и допустимой слабой цитоплазматической окраски.

Таблица X® 12.

Повторяемость измерения 
(Ко.шчество соблюденных сотласий)

100 (100,00% наблюдений)

95% доверительный интервал от 1.000 до 1.000
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16.1.2 Воспроизводимость измерения

А.3.31 Воспроизводимость измерения (measurement reproducibility, reproducibility); 

Прецизионность измерений при совокупности условий измерения, которые включают в 

себя различные место, операторов, измерительные системы и параллельные измерения 

одного и того же или сходного объектов.

Условия воспроизводимости были выполнены следующим образом: две 

испытательные площадки, два оператора, по одной серии изделий «Реагент для выявления 

рецептора прогестерона в тканях человека иммуногистохимическими методами по ТУ

21.20.23- 008-17782202-2020» (концентрированный) (изделие 1) и «Реагент для выявления 

рецептора прогестерона в тканях человека иммуногистохимическими методами по ТУ

21.20.23- 008-17782202-2020» (готовый к использованию) (изделие 2). В качестве 

анализируемых образцов используются 50 срезов с Контрольного образца №9 (PR 

положительный контроль) и 50 срезов с Контрольного образца №10 (PR отрицательный 

контроль). Результаты расчета воспроизводимости измерения для изделия 1 приведены в 

таблицах 13 и 14, для изделия 2 в таблицах 15 и 16.

Таблица №  13.

Контрольный образец №10 Контрольный образец №9

- +•

Контрольный образец 

№10
- 50 0

Контрольный образец 

№9
+ 49

^  i
Примечание -  Знак «-» указывает на отсутствие ядерной и цитоплазматической окраски; 
«+» на наличие ядерной и допустимой слабой цитоплазматической окраски.

Таблица № 14.

Воспроизводимость измерения 
(Количество соблюденных согласий)

99 (99,00% наблюдений)

95% доверительный ин тервал от 0,941 до 1000
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Т абли ца №  15.

К о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  № 1 0 К о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  № 9

- +

К о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  

№ 1 0

- 5 0 0

К о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  

№ 9

+ 4 9

Примечание -  З н а к  « - »  у к а з ы в а е т  н а  о т с у т с т в и е  я д е р н о й  и  ц и т о п л а з м а т и ч е с к о й  о к р а с к и ;  

« + »  н а  н а л и ч и е  я д е р н о й  и  д о п у с т и м о й  с л а б о й  ц и т о п л а з м а т и ч е с к о й  о к р а с к и .

Т а б л и ц а  №  16.

В о с п р о и з в о д и м о с т ь  и з м е р е н и я  

( К о л и ч е с т в о  с о б л ю д е н н ы х  с о г л а с и й )

9 9  ( 9 9 , 0 0 %  н а б л ю д е н и й )

9 5 %  л о в е р и т е . 1ь н ы й  и н т е р в а л
о т  0 , 9 4 1  д о  1 0 0 0

е  , »

1 6 . 2  А н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь

М о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  о б л а д а ю т  ч р е з в ы ч а й н о  в ы с ( ^ к о й  ( 1 0 0 % )  

с п е ц и ф и ч н о с т ь ю  п о  о т н о ш е н и ю  к  о п р е д е л я е м о м у  и м и  а н т и г е н у .  К а ж д о е  а н т и т е л о  у з н а е т  

[ о л ь к о  с в о й  а н т и г е н ,  т о ч н е е ,  о д н у  е г о  д е т е р м и н а н т н у ю  г р у п п у .  Д е т е р м и н а н т н а я  г р у п п а  

с о с т о и т  и з  н е с к о л ь к и х  а м и н о к и с л о т  ( о б ы ч н о  и з  6 - 8 ) ,  о б р а з у ю щ и х  п р о с т р а н с т в е н н у ю  

с т р у к т у р у ,  х а р а к т е р н у ю  д л я  д а н н о г о  б е л к а .  Д л я  п о л у ч е н и я  м о н о к л о н а л ь н ы х  а н т и т е л  

и с п о л ь з у е т с я  м е т о д  г и б р и д о м н о й  т е х н о л о г и и .  В  о с н о в е  э т о г о  м е т о д а  л е ж и т  п р о ц е с с  

п о л у ч е н и я  г и б р и д о м ,  п р о д у ц и р у ю щ и х  о п р е д е л е н н ы е  а н т и т е л а .  П о с л е  п о л у ч е н и я  

к л е т о ч н о й  л и н и и  г и б р и д о м ы  п р о и с х о д и т  к л о 1[ и р о в а н и е  и  о т б о р  н у ж н ы х  к л о н о в ,  

у з н а ю щ и х  у н и к а л ь н у ю ,  х а р а к т е р н у ю  т о л ь к о  д л я  д а н н о г о  б е л к а  а н т и г е н н у ю  д е т е р м и н а н т у .  

К л е т к и  р а с с е и в а ю т  м е т о д о м  п р е д е л ь н ы х  р а з в е д е н и й  в  к о л и ч е с т в е  1 к л е т к а  н а  л у н к у  

п л а н ш е т а .  П о с л е  н е с к о л ь к и х  д н е й  к у л ь т и в и р о в а н и я  с о д е р ж и м о е  к а ж д о й  л у н к и  п р о в е р я ю т  

н а  п р и с у т с т в и е  а н т и т е л  н у ж н о й  с п е ц и ф и ч н о с т и .  Д л я  э т о г о  и с п о л ь з о в а л и  р а з л и ч н ы е  

м е т о д ы  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  к  с о о т в е т с т в у ю щ е м у  а н т и г е н у  ( И Ф А ,  И Г Х ) .  К л е т к и  и з  л у н о к ,  

с о д е р ж а щ и х  н у ж н ы е  а н т и т е л а ,  к л о н и р о в а л и  п о в т о р н о ,  т о  е с т ь  п о в т о р н о  р а с с е в а л и  п о  

т а к и м  ж е  л у н к а м ,  н о  и з  р а с ч е т а  1 к л е т к а  н а  л у н к у ,  в н о в ь  к у л ь т и в и р о в а л и  и  п р о в е р я л и  н а  

п р и с у т с т в и е  н у ж н ы х  а н т и т е л .  П р о ц е д у р у  п о в т о р я л и  1 - 2  р а з а .  ' Г а к и м  о б р а з о м ,  о т б и р а л и  

к л о н ы ,  п р о д у ц и р у ю щ и е  а н т и т е л а  т о л ь к о  о д н о й  н у ж н о й  с п е ц и ф и ч н о с т и ,  т о  е с т ь  

м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а .  Э т и  а н т и т е л а  н е  с о д е р ж а т  п о с т о р о н н и х  а н т и т е л  и  н а с т о л ь к о  

о д н о р о д н ы  ф и з и к о - х и м и ч е с к и ,  ч т о  м о г у т  р а с с м а т р и в а т ь с я  к а к  ч и с т ы е  х и м и ч е с к и е  

р е а к т и в ы .
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Таким образом, при введении специфического антигена (в данном случае рецептора 

npoiecTepoHa) были получены моноклональные антитела к одной уникальной 

детерминанте данного белка обладающие 100% специфичностью по отношению к нему. 

'Гакже необходимо отметить, что данные моноклональные антитела, обладающие 

максимальной специфичностью, не обладают перекрестной реактивностью при 

соблюдении протокола окрашивания. Таким образом, гибридомная технология и методика 

отбора клонов обеспечивают 100% аналитическую специфичность получаемых 

моноклоиазьных антител в распознавании данного антигена при соблюдении протокола 

окрашивания.
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Rudbeck: DAKO / Пер. c англ, под ред. Г.А.Франка и П.Г.Малькова. -  М., 2011. -  224 с.

Также для подтверждения аналитической специфичности бььли проведены 

покраски контрольных образцов (клеточные линии с экспрессией или отсутствием 

экспрессии рецептора прогестерона), что подтверждается актом квалификационных 

испытаний № 5 от 7 сентября 2020 г.

17. Контроль качества

Каждый раз при иммуногистохимическом окрашивании следует использовать 

положительный контроль для определения качества работы используемых реагентов. 

Если на контрольном образце не выявляется окрашивание, следует признать 

недействительными результаты окрашивания всех остальных образцов. Отрицательный 

контроль следует использовать для выявления неспецифического окрашивания.

18. Анализируемые образцы. Сбор и подготовка образцов

Для исследования используются срезы (на стеклах) тканей человека, фиксированных 

в формалине и залитых в парафин (FFPE).
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Хранение анализируемых образцов может производиться при температуре от плюс 2 

до плюс 8 °С в течение года. При хранении при комнатной температуре окрашивание 

следует проводить в течение 2 месяцев со дня помещения среза на стекло.

Образцы не должны фиксироваться в нейтральном формалине более 48 часов. 

Толщина залитых в парафин срезов не более 5 мкм.

Образцы без складок должны быть помещены на предметные стекла.

19. Подготовка медицинского изделия к эксплуатации.

«Реагент для выявления рецептора прогестерона в тканях человека

иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020»,

концентрированный (кат. 10-310055-01, 10-310055-05, 10-310055-1). Перед

использованием, разведите антитела в пропорции 1:100, используя разбавитель антител. 

Оптимальное разведение может варьировать в зависимости от исследуемого образца и 

используемой системы детекции и должно определяться заново в каждом отдельном 

случае.

2 0 .  П е р е ч е н ь  м а т е р и а л о в  и  о б о р у д о в а н и я ,  к о т о р ы е  т р е б у ю т с я  д л я

п р о в е д е н и я  а н а л и з а .

Для работы с изделием необходимо использовать:

-  нитратный буфер для демаскировки (РУ № РЗН 2013/775 от 23.03.2015. 0 0 0  

«ОргоПродакшн», Россия);

-  ксилол (РУ № РЗН 2017/5912 от 29.12.2018, ООО «МедТехникаПоинт». Россия);

-  изопропанол (РУ № РЗН 2017/5912 от 29.12.2018. ООО «МедТехникаПоинт». 

Россия);

-  деионизованная или дистиллированная вода;

-  промывочный буфер: фосфатно-солевой буфер (IX) с добавлением эмульгатора 

ТВИП 20 (РУ № ФСЗ 2010/08079 от 03.11.2010, Селл Марк Корпорейшн, США);

-  система детекции UltraVision Quanto Пероксидаза Quanto и ДАБ Quanto (РУ № 

ФСЗ 2011/11315 от 26.12.2017, Ричард-Аллан Сайентифик Ко., подразделение 

Термо Фишер Сайентифик Инк., США);

-  покровные стекла (РУ № 2015/2981 от 2.03.2020, О О О « Ми н и Л а б ,

Россия) ;

-  гематоксилин Майера (РУ № РЗП 2013/775 от 23.03.2015, ООО «ЭргоПродакшн». 

Россия);
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-  среда для заключения препаратов (РУ № РЗН 2013/775 от 23.03.2015. 0 0 0  

«ЭргоПродакшн». Россия);

-  фильтровальная бумага или бумажные полотенца;

-  емкости для окрашивания и промывки (ГОСТ 1770);

-  влажная камера;

-  гидрофобный карандаш Элит ПАИ Пен (РУ № ФСЗ 2008/02512 от 24.01.2017 от 

06.06.2019. Диагностик БиоСистемс, Инк., США);

-  таймер (РУ № ФСЗ 2010/06383 от 19.08.2015. «Дельталаб С.Л.», Испания);

-  термостат (РУ № ФСР 2007/01585 от 27.12.2007, ОАО «Смоленское СКТБ СПУ». 

Россия);

-  дозаторы автоматические переменного объема на 20, 100, 1000 мкл (РУ № ФСЗ 

2007/00886 от 24.12.2007. Brand GmbH + СО KG, Германия);

-  н а к о н е ч н и к и  у н и в е р с а л ь н ы е  для д о з а т о р о в  (РУ № ФСЗ 

2011/09735 от 06.05.2011. Ф.Л. Медикал с.р.л.. Италия);

-  световой микроскоп (РУ № РЗН 2019/8350 от 07.05.2019. 0 0 0

«МедТехникаПоинт», Россия).

е  , 1

21. Порядок выполнения тестирования.

1. Образцы для исследований: срезы с блоков FFPE клеточных линий и тканей 

человека.

2 11одготовка реагентов

«Реагент для выявления рецептора прогестерона в тканях человека

иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020», готовый к 

использованию (кат. 10-310055-7) поставляется в готовом виде и не требует разведения.

«Реагент для выявления рецептора прогестерона в тканях человека

иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020». 

концентрированный (кат. 10-310055-01, 10-310055-05, 10-310055-1). Перед

использованием, разведите антитела в пропорции 1:100. используя разбавитель антител. 

Оптимальное разведение может варьировать в зависимости от исследуемого образца и 

используемой системы детекции и должно определяться заново в каждом отдельном 

случае.

3 Процедура анализа

3.1 Шаг 1. Подготовительный этап
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е «

3 . 1 . 1  / Д л я  л > ' ч ш е й  д е п а р а ф и н и з а ц и и  с р е з ы  и н к у б и р у ю т  в  т е р м о с т а т е  п р и  т е м п е р а т у р е  

п л ю с  6 0 ° С  в  т е ч е н и е  3 0  м и н у т .

3 . 1 . 2  Д е п а р а ф и н и з а ц и я  и  р е г и д р а т а ц и я  с р е з о в  т к а н е й  п р о и з в о д и т с я  с л е д у ю щ и м  

о б р а з о м :

1 )  к с и л о л :  д в е  с м е н ы  п о  1 0  м и н у т  в  к а ж д о й ;

2 )  1 0 0 %  и з о п р о п а н о л :  д в е  с м е н ы  п о  5  м и н у т  в  к а ж д о й ;

3 )  7 0 %  и з о п р о п а н о л :  5  м и н у т ;

4 )  5 0 %  и з о п р о п а н о л :  5  м и н у т ;

5 )  д и с т и л л и р о в а н н а я  в о д а :  п р о м ы т ь  д в а  р а з а .

П о с л е  п р о в е д е н и я  1 0 0  с т ё к о л  с л е д у е т  п р о в е с т и  з а м е н у  р е а к т и в о в  в  е м к о с т я х  

( б а т а р е е ) .  Н е п о л н о е  у д а л е н и е  п а р а ф и н а  и л и  к с и л о л а  м о ж е т  з н а ч и т е л ь н о  у х у д ш и т ь  

р е з у л ь т а т  и м м у н о г и с т о х и м и ч е с к о й  р е а к ц и и .

В Н И М А Н И Е !  О б р а з ц ы  т к а н е й  д л я  и с с л е д о в а н и я  н е  д о л ж н ы  п о д в е р г а т ь с я  

в ы с ы х а н и ю  н а  п р о т я ж е н и и  в с е г о  и м м у н о г и с т о х и м и ч е с к о г о  о к р а ш и в а н и я .  О к р а ш и в а н и е  

д о л ж н о  п р о в о д и т ь с я  в о  в л а ж н о й  с р е д е .

3 . 1 . 3  Д е м а с к и р о в к а  а н т и г е н а .  >►

Т е м п е р а т у р н а я  д е м а с к и р о в к а  с р е з о в  п р о в о д и т с я  в  д о с т а т о ч н о м  о б ъ е м е  н и т р а т н о г о

б \ ф е р а  в  е м к о с т и  п р и  т е м п е р а т у р е  п л ю с  1 1 0 ° С  в  т е ч е н и е  1 0  м и н  ( в  с л у ч а е  с р е з о в  

м о л о ч н о й  ж е л е з ы  д е м а с к и р о в к а  п р о в о д и т с я  в  т е ч е н и е  2 0 - 3 0  м и н у т  п р и  т е м п е р а т у р е  п л ю с  

9 5 ° С ) .  П о с л е  о к о н ч а н и я  д е м а с к и р о в к и  к о н т е й н е р  с  п р е д м е т н ы м и  с т е к л а м и  н е о б х о д и м о  

о х л а д и т ь  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  2 0  м и н .  О с т ы в ш и е  с т е к л а  п р о м ы в а ю т с я  д в а  р а з а  

д и с т и л л и р о в а н н о й  в о д о й .

3 . 1 . 4  С р е з ы  о б в о д я т с я  г и д р о ф о б н ы м  к а р а н д а ш о м  ( в о  и з б е ж а н и е  р а с т е к а н и я  

р е а г е н т о в )  и  с р а з у  ж е  з а л и в а ю т с я  п р о м ы в о ч н ы м  б у ф е р о м .

3 . 1 . 5  Д л я  б л о к и р о в к и  э н д о г е н н о й  п е р о к с и д а з ы  н а  с р е з ы  н а н о с и т с я  1 0 0  м к л  р е а г е н т а  

б л о к  п е р о к с и д а з ы  и з  н а б о р а  с и с т е м ы  д е т е к ц и и  U l t r a V i s i o n  Q u a n t o  П е р о к с и д а з а  Q u a n t o  и  

Д А Б  Q u a n t o  н а  5 - 1 0  м и н у т .  З а т е м  с р е з ы  н е о б х о д и м о  п р о м ы т ь  п р о м ы в о ч н ы м  б у ф е р о м  д в а  

р а з а  п о  д в е  м и н у т ы .

3 . 1 .  Б л о к и р о в к а .  Б л о к и р о в к а  н е с п е ц и ф и ч е с к о г о  с в я з ы в а н и я  а н т и т е л  п р о в о д и т с я  п р и  

н а н е с е н и и  б л о к и р у ю щ е г о  р е а г е н т а  и з  н а б о р а  с и с т е м ы  д е т е к ц и и  U l t r a V i s i o n  Q u a n t o  

П е р о к с и д а з а  Q u a n t o  и  Д А Б  Q u a n t o  н а  с т е к л о  н а  1 0  м и н у т .  П о с л е ,  б е з  п р о м ы в о к ,  и з л и ш к и  

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

ф и л ь т р о в а н н у ю  б у м а г у .

3 . 2  Ш а г  2 .  И н к > ' б а ц и я  с  п е р в и ч н ы м и  а н т и т е л а м и
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3 . 2 . 1  Н а  о т д е л ь н ы е  с т ё к л а  с о  с р е з а м и  н а н о с и т с я  п о  1 0 0 - 1 4 0  м к л  г о т о в ы х  к  

и с п о л ь з о в а н и ю  а н т и т е л .

3 . 2 . 2  С р е з ы  п о м е ш а ю т с я  в о  в л а ж н у ю  к а м е р у  н а  3 0  м и н .

3 . 2 . 3  С р е з ы  п р о м ы в а ю т с я  п р о м ы в о ч н ь т м  б у ф е р о м  т р и  р а з а  п о  д в е  м и н у т ы .  С т е к л а  с о  

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

3 . 3  Ш а г  3 .  В ы я в л е н и е  р е а к ц и и  а н т и г е н - а н т и т е л о .

3 . 3 . 1  О к р а ш и в а н и е  с р е з о в  р е а г е н т а м и  с и с т е м ы  д е т е к ц и и  U l t r a V i s i o n  Q u a n t o  

П е р о к с и д а з а  Q u a n t o  и  Д А В  Q u a n t o  о с у ш е с т в л я е т с я  с о г л а с н о  и н с т р у к ц и и  п р о и з в о д и т е л я .

3 . 3 . 1 . 1  Н а  с р е з ы  н а н о с и т с я  п о  1 0 0  м к л  ( 2  к а п л и )  р е а г е н т а  а м п л и ф а е р  п е р в и ч н ы х  

а н т и т е л  и з  н а б о р а  с и с т е м ы  д е т е к ц и и  U l t r a V i s i o n  Q u a n t o  П е р о к с и д а з а  Q u a n t o  и  Д А В  Q u a n t o  

( П р и л о ж е н и е  Б )  н а  1 0  м и н у т .

3 . 3 . 1 . 2  С р е з ы  п р о м ы в а ю т с я  п р о м ы в о ч н ы м  б у ф е р о м  ч е т ы р е  р а з а  п о  д в е  м и н у т ы .  

С т е к л а  с о  с р е з а м и  н е о б х о д и м о  п р о м о к н у т ь  р е б р о м  о  ф и л ь т р о в а н н у ю  б у м а г у .

3 . 3 . 1 . 3  Н а  с р е з ы  н а н о с и т с я  п о  1 0 0  м к л  ( 2  к а п л и )  р е а г е н т а  H R P  п о л и м е р  Q u a n t o  и з  

н а б о р а  с и с т е м ы  д е т е к ц и и  U l t r a V i s i o n  Q u a n t o  П е р о к с и д а з а  Q u a n t o  и  Д А В  н а  1 0  м и н у т .

3 . 3 . 2  С р е з ы  п р о м ы в а ю т с я  п р о м ы в о ч н ы м  б у ф е р о м  п я т ь  р а з  п о  д в е  м и н у т ы .  С т е к л а  с о  

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

3 . 3 . 3  Н а  с р е з ы  н а н о с и т с я  п о  1 0 0  м к л  г о т о в о г о  р е а г е н т а  х р о м о г е н а  D A B  и з  н а б о р а  

с и с т е м ы  д е т е к ц и и  U l t r a V i s i o n  Q u a n t o  П е р о к с и д а з а  Q u a n t o  и  Д А В  Q u a n t o  н а  5 - 1 0  м и н у т  в  

з а в и с и м о с т и  о т  р а з в и т и я  о к р а с к и  ( о б ы ч н о  д о с т а т о ч н о  8  м и н у т ) .

3 . 3 . 4  Д л я  п р о м ы в к и  с р е з о в  п р и м е н я ю т  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф е р  и  д и с т и л л и р о в а н н у ю

в о д у .

3 . 4  Ш а г  4 .  З а к л ю ч и т е л ь н ы й  э т а п

3 . 4 . 1  Д л я  д о к р а ш и в а н и я  я д е р  и с п о л ь з у ю т  г е м а т о к с и л и н  в  с о о т в е т с т в и и  с  

и н с т р у к ц и е й  п р о и з в о д и т е л я .  И з б ы т о к  г е м а т о к с и л и н а  у д а л я ю т  д и с т и л л и р о в а н н о й  в о д о й .  

Д л я  п о д с и н и в а н и я  я д е р  с р е з ы  п р о . м ы в а ю т  п р о т о ч н о й  в о д о й ,  а  п о с л е  п е р е н о с я т  в  

д и с т и л л и р о в а н н у ю  в о д у .

3 . 4 . 2  С р е з ы  д е г и д р а т и р у ю т  ч е р е з  с е р и ю  и з о п р о п а н о л а  с  п о в ы ш а ю ш е й с я  

к о н ц е н т р а ц и е й  ( 5 0 % ,  7 0 % .  1 0 0 % ,  1 0 0 % )  п о  т р и  м и н у т ы  в  к а ж д о м .  Д о п у с т и м о  

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

3 . 4 . 3  С р е з ы  о с в е т л я ю т  в  д в у х  с м е н а х  к с и л о л а  ( 1 0 0 % )  п о  т р и  м и н у т ы  в  к а ж д о й .  

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

3 . 4 . 4  С р е з ы  з а к л ю ч а ю т  п о д  п о к р о в н о е  с т е к л о  в  с р е д е  д л я  з а к л ю ч е н и я  п р е п а р а т о в  н а  

о с н о в е  к с и л о л а  и л и  д р у г о й  а н а л о г и ч н о й .

3 . 4 . 5  З а к л ю ч е н и е  г и с т о л о г  и ч е с к и х  п р е п а р а т о в  п р о и з в о д и т с я  с т а н д а р т н ы м  с п о с о б о м .
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4  И н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в  о к р а ш и в а н и я .

4 . 1  И н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в  о к р а ш и в а н и я  п р о и з в о д и т с я  п о д  м и к р о с к о п о м ,  

и с к л ю ч и т е л ь н о  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  с п е ц и а л и с т о м .

4 . 2  К р и т е р и и  о ц е н к и  о к р а ш и в а н и я

К л е т к и  т к а н е й ,  с о д е р ж а щ и е  о п р е д е л я е м ы й  а н т и г е н  ( р е ц е п т о р  п р о г е с т е р о н а .  P g R ) .  

о к р а ш и в а ю т с я  в  м е с т е  л о к а л и з а ц и и  а н т и г е н а  с  о б р а з о в а н и е м  п р е ц и п и т а т а  к о р и ч н е в о г о  

ц в е т а  в  с л у ч а е  и с п о л ь з о в а н и я  х р о м о г е н а  D A B  ( и л и  д р у г о г о  ц в е т а  в  с о о т в е т с т в и и  с  

в ы б р а н н ы м  х р о м о г е н о м ) .  Л о к а л и з а ц и я  и  с т р у к т у р а  о к р а ш и в а н и я  о ц е н и в а ю т с я  с  п о м о щ ь ю  

с в е т о в о 10  м и к р о с к о п а .

И Г Х - о п р е д е л е н и е  с т а т у с а  р я д а  а н т и г е н о в  п р и  д и а г н о с т и к е  б и о п с и й н о г о  и  

о п е р а ц и о н н о г о  м а т е р и а л а  п р и  н о в о о б р а з о в а н и я х  м о л о ч н о й  ж е л е з ы  п р о в о д и т с я  в  

с о о т в е т с т в и и  с  К л и н и ч е с к и м и  р е к о м е н д а ц и я м и .  O p a i J K  Г . А .  и  д р . ,  у т в е р ж д е н н ы х  н а  

п л е н а р н о м  з а с е д а н и и  Ч е л я б и н с к о г о  о т д е л е н и я  Р о с с и й с к о г о  о б щ е с т в а  п а т о л о г о а н а т о м о в  2 7  

и ю л я  2 0 1 8  г.

И Г Х - о п р е д е л е н и е  P g R - с т а т у с а  в  н а с т о я щ е е  в р е м я  в  о т в е т е  у т о ч н я ю т  с  

и с п о л ь з о в а н и е м  б а л л ь н о й  с и с т е м ы  ( Ш к а л а  о ц е н к и  э к с п р е с с и и  P g R ,  т а б л и ц а ^ ! 7 ) .

Таблица № 17.

Д о л я  к л е т о к  с  о к р а ш е н н ы м и  я д р а м и P S  ( p r o p o r t i o n  s c o r e )

0 0

0 . . . 1 / 1 0 0 1

1 / 1 0 0 . . . 1 / 1 0 2

1 / 1 0 . . .1 / 3 3

1 / 3 . . .2 / 3 4

> 2 / 3 5

И н т е н с и в н о с т ь  о к р а ш и в а н и я  я д е р I S  ( i n t e n s i t y  s c o r e )

Н е т  ( н е г а т и в н о е  о к р . ) 0

С л а б о е 1

У м е р е н н о е 2

С и л ь н о е 3

П р и м е ч а н и я :

T S  =  P S  +  I S :

T S  =  о  -  2  -  н е г а т и в н ы й  р е з у л ь т а т ;  

T S  >  3  -  п о з и т и в н ы й  р е з у л ь т а т .
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22. Информация об интерферирующих веществах или ограничениях, 

связанных с пробой, которые M o i y i  повлиять на результат

исследования.

O i - р а н и ч е н и я ,  с в я з а н н ы е  с  п р о б о й ,  к о т о р ы е  м о г у т  п о в л и я т ь  н а  р е з у л ь т а т  

и с с л е д о в а н и я :

- н е п о л н о е  у д а л е н и е  п а р а ф и н а  и л и  к с и л о л а  ( и л и  а н а л о г а )  в  п р о ц е с с е  

и м м у н о г и с т и х и м и ч е с к о г о  а н а л и з а  м о ж е т  з н а ч и т е л ь н о  у х у д ш и т ь  р е з у л ь т а т

и м м у н о г и с т о х и м и ч е с к о й  р е а к ц и и ;

- в ы с ы х а н и е  о б р а з ц о в  т к а н е й  в  п р о ц е с с е  и м м у н о г и с т о х и м и ч е с к о г о  о к р а ш и в а н и я  

м о ж е т  з н а ч и т е л ь н о  у х у д ш и т ь  р е з у л ь т а т  и м м у н о г и с т о х и м и ч е с к о й  р е а к ц и и ;

- л ю б ы е  и з м е н е н и я  у с л о в и й  д е м а с к и р о в к и  и л и  в р е м е н и  и н к у б а ц и и ,  м о г у т  и с к а з и т ь  

р е з у л ь т а т ы  о к р а ш и в а н и я .

А . 3 . 1 9  И н т е р ф е р и р у ю щ а я  в е л и ч и н а ,  и н т е р ф е р е н т  ( i n t e r f e r i n g  q u a n t i t y ,  i n t e r f e r e n t ) :  

В е л и ч и н а ,  к о т о р а я  н е  я в л я е т с я  м е з ю р а н д о м .  н о  о к а з ы в а е т  в л и я н и е  н а  р е з у л ь т а т  

и з м е р е н и я .

И н т е р ф е р е н ц и я  о п р е д е л я е т с я  к а к  в л и я н и е  в е щ е с т в а ,  с п о с о б н о г о  и з м е н я т ь  и с т и н н о е  

з н а ч е н и е  а н а л и т а  в  б и о л о г и ч е с к о м  м а т е р и а л е  п а ц и е н т а .  И н т е р ф е р е н ц и я  м о ж е т  б ы т ь  

в ы з в а н а  п а т п ч и е м  в  п р о б е  б и о м а т е р и а л а  к а к  э н д о 1 е н н о г о ,  т а к  и  э к з о г е н н о г о  

п р о и с х о ж д е н и я .  П о  к л а с с и ф и к а ц и и ,  п р е д л о ж е н н о й  W a r d  G .  и  с о а в т о р а м и ,  п р и ч и н ы  

и н т е р ф е р е н ц и и  в  и м м у н н о м  а н а л и з е  м о ж н о  р а з д е л и т ь  н а  а н а л и т - н е з а в и с и м ы е  и  а н а л и т -  

з а в и с и м ы с .  В  с л у ч а е  и м м у н о г и с т о х и м и и  к  а н а л и т - н е з а в и с и м ы . м  и н т е р ф е р е н т а м  

ю о р е т и ч е с к и  м о ж н о  о т н е с т и  в с е  в е щ е с т в а ,  у ч а с т в у ю щ и е  в  н р о б о п о д г о т о в к е ,  а  и м е н н о  

ф о р м а л и н ,  с п и р т ы  и  п а р а ф и н .  О д н а к о  с о г л а с н о  м е т о д и к е  п р о в е д е н и я  и с с л е д о в а н и я  ( с м .  п .  

2 1  П о р я д о к  в ы п о л н е н и я  т е с т и р о в а н и я )  в с е  э т о  в е щ е с т в а  э л и м и н и р у ю т с я  и з  о б р а з ц а  п р и  

п р а в и л ь н о й  п о д г о т о в к е  и  к  м о м е н т у  р а б о т ы  с  и з д е л и е м  а н а л и т - н е з а в и с и м ы е  

и н т е р ф е р е н 1Ы  в  о б р а з ц е  о т с у т с т в у ю т .  Э т о  т а к ж е  п о д т в е р ж д а е т с я  л и т е р а т у р н ы м и  

д а н н ы м и .

К  о с н о в н ы м  э н д о г е н н ы м  и н т е р ф е р и р у ю щ и м  ф а к т о р а м  о т н о с я т  с л е д у ю щ и е :  

м е т а б о л и т ы ,  о б р а з у ю щ и е с я  п р и  п а т о л о г и ч е с к и х  с о с т о я н и я х ,  т а к и х  к а к  с а х а р н ы й  д и а б е т ;  

м п о ж е с т в е и н а я  м и е л о м а ;  х о л е с т а т и ч е с к и й  г е п а т и т ;  г е м о л и з ,  т . е .  р а з р у ш е н и е  э р и т р о ц и т о в  

с  в ы х о д о м  в  ж и д к у ю  ч а с т ь  к р о в и  р я д а  в н у т р и к л е т о ч н ы х  к о м п о н е н т о в  ( г е м о г л о б и н а .  Л Д Г ,  

к а л и я .  м а г { ш я  и  д р . ) .  ч т о  и з м е н я е т  и с т и н н ы е  р е з у л ь т а т ы  о п р е д е л е н и я  

к о н ц е н л р а ц и н / а к т и в н о с т и  т а к и х  к о м п о н е н т о в  к р о в и ,  к а к  б и л и р у б и н ,  л и п а з а ;  л и п е м и я .  

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

КИСЛ01Ы. о б щ е г о  б е л к а ,  э л е к т р о л и т о в ) .

О т л и ч и т е л ь н о й  о с о б е н н о с т ь ю  И Г Х  м е т о д а  я в л я е т с я  т о .  ч т о  м а т е р и а л о м  ; у 1я  

и с с л е д о в а н и я  с л у ж и т  н е  к р о в ь ,  а  т к а н ь  ф и к с и р о в а н н а я  в  ф о р м а л и н е  и  з а л и т а я  в  п а р а ф и н .  

Н е к о т о р ы е  л и т е р а т у р н ы е  и с т о ч н и к и  р а с с м а т р и в а ю  г  э н д о г е н н у ю  н е р о к с и д а з у  к а к  

н о т е н н и а л ь н ы е  и н т е р ф е р е н т  р е а к ц и и .  О н а  с о д е р ж и т с я  в  н е к о т о р ы х  т и п а х  с и л ь н о  

в а с к у л я р и з и р о в а н н о й  т к а н и  и  в  э р и т р о ц и т а х .  О д н а к о  в  п р о ц е с с е  11р о б о п о д 1 о т о в к и  о б р а з ц а  

( с м .  и .  2 1  П о р я д о к  в ы п о л н е н и я  т е с т и р о в а н и я )  т к а н ь  п о д в е р г а е т с я  т е м п е р а т у р н о й  

о б р а б о т к е  в  о п р е д е л е н н ы х  у с л о в и я  с  п о с л е д у ю щ е й  п р о ц е д у р о й  и н г и б и р о в а н и я  

э н д о г е н н о й  п с р о к с и д а з ы  с  п о м о щ ь ю  р а с т в о р а  д л я  и н г и б и р о в а н н о й  п е р о к с и д а з ы  ( 3 %  

п е р е к и с ь  в о д о р о д а ) .  Э г о  я в л я е т с я  н е о т ъ е м л е м о й  ч а с т ь ю  р у т и н н о й  м е т о д и к и  И Г Х .  Т а к и м  

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

и н г е р ф е р е н т ы  т а к ж е  о т с у т с г в у ю т .  С у щ е с т в у ю т  л и т е р а т у р н ы е  д а н н ы е  о п и с ы в а ю щ и е  

у с  т о й ч и в о с т ь  и м м у н о х и м и ч е с к и х  м е т о д о в  в  ц е л о м  к  в о з д е й с т в и ю  и н т е р ф е р е н т о в  в  с л у ч а е  

в ы с о к о й  с п е ц и ф и ч н о с т и  п р и м е н я е м ы х  а н т и т е л ,  ч т о  и  н а б л ю д а е м  в  о т н о ш е н и и  д а н н о г о  

и з д е л и я .

С п и с о к  л и т е р а т у р ы :

1 . М о ш к и н  А . В .  О б н а р у ж е н и е  и н т е р ф е р е н ц и и  к а к  с о с т а в л я ю щ а я  в а л и д а ц и и  

р е з у л ь т а т а  л а б о р а т о р н о г о  и с с л е д о в а н и я .  Л а б о р а т о р н а я  с л у ж б а .  2 0 1 8 ; 7 ( 4 ) : 3 - 4 .

2 .  W a r d  G . ,  S i m p s o n b  А .  e t  a l .  T h e  i n v e s t i g a t i o n  o f  i n t e r f e r e n c e s  i n  i m m u n o a s s a y .  C l i n i c a l

B i o c h e m i s t r y  2 0 1 7 ;  5 0 :  1 3 0 6 - 1 3 1 1 .

3 .  C a r u s o  B .  B o v o  C ,  G u i d i  G C .  C a u s e s  o f  p r e a n a l y t i c a l  i n t e r f e r e n c e s  o n  l a b o r a t o r y  

i m m u n o a s s a y s  -  a  c r i t i c a l  r e v i e w .  T h e  J o u r n a l  o f  t h e  I n t e r n a t i o n a l  F e d e r a t i o n  o f  C l i n i c a l  

C h e m i s t r y  a n d  L . a b o r a t o r y  M e d i c i n e  2 0 2 0 ;  3 1  ( 1 ) :  7 0 - 8 4 .

4 .  I n t e r f e r e n c e  T e s t i n g  i n  C l i n i c a l  C h e m i s t i y ,  3 r d  E d i t i o n  —  E P 0 7  P a p e r b a c k  -  2 0 1 8 ,  b y

N C C L S .

5 .  M e t h o d  C o m p a r i s o n  a n d  B i a s  E s t i m a t i o n  U s i n g  P a t i e n t  S a m p l e s ;  A p p r o v e d  G u i d e l i n e —  

S e c o n d  E d i t i o n .  N C C L S  d o c u m e n t  E P 9 - A 2  { I S B N  1 - 5 6 2 3 8 - 4 7 2 - 4 ) .  N C C L S .  9 4 0  W e s t  V a l l e y  

R o a d ,  S u i t e  1 4 0 0 ,  W a y n e .  P e n n s y l v a n i a  1 9 0 8 7 - 1 8 9 8  U S A ,  2 0 0 2 .

6 .  A n a l y t i c a l  I n t e r f e r e n c e  M o r e  t h a n  J u s t  a  L a b o r a t o r y  P r o b l e m .  S t e v e n  C .  K a z m i e r c z a k .  

P h D ,  a n d  P a u l  G .  C a t r o n ,  M D .  2 0 0 0  J a n :  1 1 3  f l ) : 9 - l  1.

- Г О С Т  P  И С О  1 8 1 1 3 - 1 - 2 0 1 5  М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o .  

И н ф о р м а ц и я ,  п р е д о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м  ( м а р к и р о в к а ) .  Ч а с т ь  1 .  Т е р м и н ы ,  

о п р е д е л е н и я  и  о б щ и е  т р е б о в а н и я .
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23. Риски при1иенения.

И  щ е л и с  б е з о п а с н о  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  в  с о о т в е т с т в и и  с  н а с т о я щ е й  и н с т р у к ц и е й  п о  

п р и м е н е н и ю .

24. Информация об обстоятельствах, при которых потребитель должен 

проконсультироваться с медипипским работником.

П р и  р а б о т е  с  и з д е л и е м  н е о б х о д и м о  п р и м е н я т ь  о б щ и е  п р а в и л а  б е з о п а с н о с т и  п р и  

р а б о т е  с  б и о м а т е р и а т о м .

25. Информации дли потребителей медицинского изде.тия о мерах 

предосторожности, предпринимаемых в отношении потенциально 

||нф екп110нно1 о материала.

В о  и з б е ж а н и е  з а р а ж е н и я  п а р е н т е р а л ь н ы м и  в и р у с н ы м и  г е п а т и т а м и .  В И Ч - и н ф е к ц и е й  

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

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

и з  р а н к и ,  в ы м ы т ь  р у к и  с  м ы л о м  п о д  п р о т о ч н о й  в о д о й ,  о б р а б о т а т ь  р у к и  7 0 - п р о ц е н т н ы м  

с п и р т о м ,  с м а з а т ь  р а н к у  5 - п р о ц е н т н ы м  р а с т в о р о м  й о д а .

• ^ 1

26. Информацию о первоначальном выпуске или последнем пересмотре

эксплуатационной документации

А к т у а л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  о б  у т в е р ж д е н и и  н а с т о я щ е й  и н с т р у к ц и и  у к а з а н а  н а  

т и т у л ь н о м  л и с т е .

27. Хранение и характеристики стабильности.

Х р а н е Е Е и е  и з д е л и й  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  д о л ж н о  п р о и з в о д и т ь с я  п р и  

о т  + 2  д о  + 8 " С ,  о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  н е  в ы ш е  6 0 %  в  у с л о в и я х ,  и с к л ю ч а ю щ и х  

д е й с т в и е  a i  р е с с и в н ы х  с р е д ,  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й  и  в л а г и .  З а м о р а ж и в а н и е  и з д е л и й  н е  

д о п у с к а е т с я .

Х а р а к т е р и с т и к и  с т а б и л ь н о с т и  и з д е л и я  с о о т в е т с т в у ю т  с л е д у ю щ и м  т р е б о в а н и я м :

1 .  И з д е л и е  с т а б и л ь н о  п р и  х р а н е н и и  в  з а я в л е н н ы х  у с л о в и я х  в  у п а к о в к е  

п р о и з в о д и т е л я  в  т е ч е н и е  1 2  м е с я ц е в .

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

у п а к о в к е  п р о и з в о д и т е л я  в  п р е д е л а х  с р о к а  г о д н о с т и .
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28. Предупреждения и меры предосторожности, предпринимаемые при 

>тилизации медицинского изделия.

У т и л и з а ц и ю  и л и  у н и ч т о ж е н и е  и з д е л и я  с л е д у е т  п р о в о д и т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  

С а н П и Н о м  2 . 1 . 3 6 8 4 - 2 1  « 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 е  т р е б о в а н и я  к  с о д е р ж а н и ю  

т е р р и т о р и й  г о р о д с к и х  и  с е л ь с к и х  п о с е л е н и й ,  к  в о д н ы м  о б ъ е к т а м ,  п и т ь е в о й  в о д е  и  

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

э к с п л у а т а ц и и  п р о и з в о д с т в е н н ы х ,  о б щ е с т в е н н ы х  п о м е щ е н и й ,  о р г а н и з а ц и и  и  п р о в е д е н и ю  

с а н и т а р н о - п р о т и в о э п и д е м и ч е с к и х  ( п р о ф и л а к т и ч е с к и х )  м е р о п р и я т и й » .

И с п о л ь з о в а н н ы е  к о м п о н е н т ы  и з д е л и й ,  и м е в ш и е  к о н т а к т  с  б и о л о г и ч е с к и м

м а т е р и а ю м ,  п е р е д  у н и ч т о ж е н и е м  д е з и н ф и ц и р у ю т  и  с к л а д и р у ю т  в  к о н т е й н е р ы  и л и  п а к е т ы  

д л я  с б о р а  о т х о д о в  к л а с с а  Б  и  у т и л и з и р у ю т  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и е м  С а н П и Н

2 . 1 . 3 6 8 4 -  2 1 .

У п а к о в к а  н а б о р о в  р е а г е н т о в  и  п у с т ы е  ф л а к о н ы  о т н о с я т с я  к  к л а с с у  А  п о  С а н П и И

2 . 1 . 3 6 8 4 -  2 1  и  у т и л и з и р у е т с я  к а к  б ы т о в ы е  о т х о д ы

29. Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского

и з д e v l и я

И з д е л и я ,  п р и ш е д ш и е  в  н е п р и г о д н о с т ь ,  в  т о м  ч и с л е  в  с в я з и  с  и с т е ч е н и е м  с р о к а  

r o i w o c T H ,  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и .

И с п о л ь з о в а н н ы е  к о м п о н е н т ы  и з д е л и й ,  и м е в ш и е  к о н т а к т  с  б и о л о г и ч е с к и м

м а т е р и а л о м ,  п е р е д  у н и ч т о ж е н и е м  д е з и н ф и ц и р у ю т  и  с к л а д и р у ю т  в  к о н т е й н е р ы  и л и  п а к е т ы  

д л я  с б о р а  о т х о д о в  к л а с с а  Б  и  у т и л и з и р у ю т  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и е м  С а н П и Н

2 . 1 . 3 6 8 4 -  2 1 .  У п а к о в к у  и з д е л и й  у т и л и з и р у ю т  к а к  о т х о д ы  к л а с с а  А  в  с о о т в е т с т в и и  с  

т р е б о в а н и е м  С а н П и Н  2 . 1 . 3 6 8 4 - 2 1 .
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Следующие пункты не применимы к изделию:

Информация о порядке установки, монтажа, настройки, калибровки и иных действиях, 

необходимых для ввода медицинского изделия в эксплуатацию.

Информация для проверки правильности установки (монтажа) медицинского изделия и 

его ГОТОВНОС1И к безопасной работе эксплуатации.

11рослеживаемость значений, приписанных калибраторам и контрольным материалам 

правильности -  изделие не содержит калибраторов и контрольных материалов 

правильности.

Информация о порядке обработки медицинского изделия для его повторного 

использования -  изделие предназначено для одноразового применения. Повторное 

использование изделия не допускается.

Информация, необходимая для идентификации медицинских изделий с целью получения 

безопасной комбинации -  изделие не комбинируется с другими медицинскими 

изделиями и компонентами.

Информация о мерах предосторожности, предпринимаемых в случае:

а) неисправности медицинского изделия, сбоя в его работе или отклонений в 

функционировании, которые могут влиять на безопасность медицинского изделия, в том 

числе определяемых но внешним признакам;

б) воздействия на функционирование медицинского изделия внешних факторов, 

связанных с применением медицинского изделия в комбинации с другими 

медицинскими изделиями и (или) оборудованием, или таких предсказуемых факторов, 

как внешние электромагнитные поля, электростатические разряды, излучение 

(электромагнитное, ионизирующее, иное), атмосферное давление и его перепады, 

влажность и температура воздуха;

в) риска элекгромагнитных помех, создаваемых медицинским изделием для других 

медицинских изделий, оборудования -  не применимо для изделия.

Предупреждения и (или) меры предосторожности, предпринимаемые потребителем при 

применении медицинского изделия, содержащего лекарственное средство для 

медицинского применения, материал животного и (или) человеческого происхождения, 

материалы, которые являются канцерогенными, мутагенными или токсичными, 

возможное выделение или вымывание которых приводит к сенсибилизации, 

аллергической реакции или отрицательно влияет на репродуктивную функцию.

Приложение A
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А

•  И н ф о р м а ц и я  о  н е о б х о д и м о й  о б р а б о т к е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  д л я  ц е л е й  е г о  п о в т о р н о г о  

п р и м е н е н и я  п о  н а з н а ч е н и ю ,  в к л ю ч а я  о ч и с т к у ,  д е з и н ф е к ц и ю ,  у п а к о в к у  и  п р и  

н е о б х о д и м о с т и  м е т о д  п о в т о р н о й  с т е р и л и з а ц и и .

•  О п и с а н и е  п р о ц е д у р ы  т е с т и р о в а н и я ,  в к л ю ч а я  р а с ч е т ы  и  и н т е р п р е т а ц и и  р е з у л ь т а т о в  

т е с т и р о в а н и я  и .  п р и  н е о б х о д и м о с т и ,  и н ф о р м а ц и ю  о  ц е л е с о о б р а з н о с т и  п р о в е д е н и я  

п о д т в е р ж д а ю щ и х  т е с т о в .

•  В  о т н о ш е н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  п р е д н а з н а ч е н н о г о  д л я  с а м о т е с т и р о в а н и я  

п о т р е б и т е л е м  -  н е  п р е д н а з н а ч е н  д л я  с а м о т е с т и р о в а н и я .
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Приложение Б
М е т о д и ч е с к и е  р е к о м е н д а ц и и  п о  и с п о л ь з о в а н и ю

т
т
т Sk

Скояк»о

•  I

ПраймБиоМед
Н а у к а .  Д и а г н о с т и к а .  З д о р о в ь е .

М етодические рекомеидаинн по нспользовяняю  м едицинского изделия 
«Реагент для вы явления рецептора прогссгерона в тканях человека им м уногистохим нчсским и 

меголами ио Т>' 21.20.23-008-17782202-2020»

П Р И М Е Н ЕН И Е
Данный продукт предназначен для вспомогательной диагнекпики онкологических заболеваний. Реагент 
используется для in  v itr o  качественного выявления рецепторов прогестерона (PR) в клетках срезов нормальньк 
и опухолевых тканей человека с помощью иммуногистохимичсскнх м«ггодов.
Интерпрегаиня результатов окрашивания должна выполняться талько квалифицированным специалистом 
(врачом-пнтологоанвтом или врачом клинической лиапюстикн}.

КР А ТКО Е  О П И С А Н И Е
Рецептор человеческого прогестерона (PR), представляет собой лнганд-активированный фактор транскрипции 
и является членом семейсгва crej^oiuHbix рсцсторов. PR присутсгвуст в организме человека в виде двух 
изофс^м. '>кспрсссируетс1  PR iipcHM\TuecTB€HHO в тканях-шгшенях стероидных гормонов в женском 
орпшизмс. таких как молочная железа, матка и яичтиси. Однако PR встречается также и в других тканях, 
таких как стромалы1ыс клетки простаты, псрс.дней доли пшофнза и зндокриимыс клетки сктровков 
Лаигерганса.
Данные антитела вмяапяитг обе нзо<|>ормы прогестероновых рецепторов.

С О С ТАВ ИЗДЕЛИЯ
Мышиные антитела к  к  рсцст-ору прогестерона, клон РВМ-5В8; раствор иммуноглобулинов мыиш Ig G l. в 10 
мМ фосфатном буфере, pH 7.2-7.6 с добавлением бычьегх» сывороточного альбумина (БСА) (1%) н проклина 
300 (О.ОЗ*» ).

П Р И Н Ц И П  ИССЛЕДО ВАНИЯ
Определение рецептора прогестерона основано на принципе нммуногиетохимического (И ГХ) анализа, 
применяемого в патологоаиатомичсских лабораториях для диагностики доброкачественных и злокачественных 
новообразований. Процс.дура иммуногистохимии основана на выявлении в анализируемом образце ткани 
белков, специфичных для того lu i i  иного вила клеток, что позволяет отличать один вил опухоли от лрушго. а 
также выявлять маркеры. отве>1ающис за лекарственную ‘{увствительностъ опухолевой ткани н прогноз 
заболевания. Основой ИГХ-мстода является имму-наюгическая реакция антиген • антитело. Антитела 
связываются с антигс1ими и позволяют обнаружить клетки тканей человека с зкспрса'ней интересующего 
белка. Клегки тхансЛ, содержащие определяемый антиген, окрашиваются в месте его ликилп'зацни с 
образованием окрашенного прсшшитата. Локализация и структура окрашнв11тзя оцениваются с помощью 
светового микроскопа.

О Б Ъ Е К ! ИССЛЕДО ВАНИЯ
Срезы (на стеклах) тканей человека, фиксировшииах в формалине и залитых в парафин (FFPE).

ОБОР> ДО ВЛ Н И Е 11 М А Т Е Р И А Л Ы , Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  Д.1Я РАБО ТЫ  С ИЗДЕЛИЕМ
• Буфер .для демаскировки антшена (Цитратиын буфер. pH 6,0);
•  Ксил(*л;
•  Изопропаиол;
•  Дснон1131>ваныая или дистиллированная вола;
•  Промывочный (^фер: фосфгтпю-солсвой 6y»j»cp (1х) с ;1обаалснг1см змульгатора ТВИН 20 (PBS-T) или трис 

буфер (1х) с .чобавлением змульгагора ТВИН 20 (TBS-T);
•  Система детекции;
•  Покровные стекла;
•  Гематоксилин Майера;
■ Среда ;ц1Я зазелючения препаратов;
• Фильтровальная бумага или бумажные полотенца:
• Емкости для окрилшвания и промывки;
• Влажная камера;

Pciircirr для выявления рспептора npoicc (ерона 
в тканях человека иммупогистохимичсскими методами 
по ТУ 21.20.2.3-(ЮЙ-17782202-2020
Ф Ф  ФФ

ФФ ФФ  
Ф Ф Ф Ф  ФФ ФФ ФФ

ПраймБиоМед

.■MW67 Рсл.00 СТр. I (П 2

ООО «П райм БиоМ ед» 
117246^ г. Москва, 
Научный пр. д. 20, стр. 3

тел./факс. +7 (499) 645-5045 
info@)prifnebi om cd.ru 
www.priniebiomed.ru
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Сколково ПраймБиоМед

Наун>1. Д и л г н о о и и в .  З д о р о * * * . 4
• Ги.чр«.>фибныГ| караклаш;
•  Таймер.
• Термоочат;
•  Л ^м ш ры  aaiDMai ичсскис переменного объема иа 20. 200, ЮООмкл;
•  Сыеювой микроскоп.

М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ
Д;1Я io vitro диагностики, голысо для профессионального прнмснення.
Прик.Т11н 300 • шгибакгернальный iipcimpui. При KOHiairrc с кожей можег вызвать ал;1ср1 нческую реакцию. 

М Е ТО Д И Ч Е С КИ Е  Р Е КО М Е Н ДА Ц И И
Любые изменення условий демаскировки или времени ныкубашт. могут исказить результаты окрашивания. 
11нкубацня с антителами выполняется во влажной среде.
При ивнесснии реагентов па срез вся его поверхность датжин быть покрыта реагентом.
Не допускайте высыхания среэг'о до завершения проиелури окрашишишя. 
bee реагенты то.тько для одноразового использова1шя.

р \ } веде:н н е
10-ЗКЮ55-7; раствор антитст. готовый к  использованию.
I0-.310(W5-01. I0-.310055-05. 10-310055-1: концситркрованнын раствор антител.
Перед использоваынсм. разведиге антигсш  в irponopumi 1:100, испатьзуя разбавитс-ц, антиты.
OnTHMa.ibHoc разведение может варьировать в зависимости от исследуемого образца ц используе.чой системы 
дегекции. и .юлжио определяться заново в каждом отдельном случае.

Д Е М А С КИ Р О В КА  А Н ТИ ГЕ Н А  
Температурная: Цигратный буфер. pH 6,0.

ПРОЦЕЛУРА О КР А Ш И В А Н И Я
Инкубпруйте срезы тканей с нанесёнными на них ютовыми к использованию антителами в течение 30 минул 
во в.тажноГ| среде.

О К Р Л Ш И В Л Н Ш
Ялсриос. .’юпусгнмо слабое цкгоплазматическос.

П О Л О Ж Ш Т Л Ь Н Ы Й  КО Н ТР О ЛЬ
■>НЛ0М(Гф11Й м н тки .

О ГР АН И ЧЕН И Я
Только для использования в ручных методах окршки. При использовании в автоматических системах окраски 
опти.мотмлый протокол подбирается индивидуально » каждой лаборатории.
Предназначено для работы с тканями, фиксированными в формалине и золотыми в 1шрафнн (FFPE), При 
работе с замороженными среза.мн или клегочными прсиаратами оптимальный протокол подбирается 
индивилуально в каждой лаборагорин.

УС.ЧОВИЯ -ХРАНЕНИЯ И ТРЛ Н С П О ГГИ РО ВЛ Н И Я
Реагент латжеи храниться при температуре от 2 до 8®С. Замораживание нс допускается.
Гранспортпровку оеушсствлзгть всеми видами крытого транспорта при тсмперату’рс 2-8''С.
Дата изготовления и срок го.дности указаны на упаковке.
Гаразггня качества недействнтслыза зв1ч:ле ззетечезтя срока годиостп.
Вннмаине: при нарушении условззй хранения и ггротокола проведения анализа рскламацин ззе принз1макггся. 

Патнын текст т{сгрукции по пр1шез1сзжзо ириведсп на сайте: WM’w .priniebiom ed.iti.

По вопргкам. касаюшп.чся качества нзделия «•Реагент для аыявлекия рецепте^г1рогеств]Юнав зканях человека 
H.vfx«yHonicT(JXHMH4ccKHMH мстодамз1 по ТУ 21.20,23-008-17782202-2020». медует обращаться по адресу: 
117246. г. Москва, Паучззый пр.. 20, стр. 3, пом. I. комп, 7-9, тел. + 7 (4^)645-.^М 5. e-mail: 
info^priinebiomed.ru.
Реагент .тля ззыявления резепторл п]>огсс1ерона 
в тказзях человека нммузтошсгохпмнчсскизкк мсю.тами 
330 ТУ 21, ’0,23-{Х№-17782202-2020 РслОО ( 'г р , 2 т  2

« «
« «  « «

ПраймБиоАЛвд

ООО сПрайм биоМ ед» 
117246, г. Москва, 
Научный пр. д. 20, стр. 3

тел./факс. *7  (499) 645-5045 
info(i>pr 3mebiomed.ru 
www.primebiomed.ru
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ПЕРЕЧЕНЬ ДОКУМЕНТОВ. 

ССЫЛКИ НА КОТОРЫЕ ДАНЫ 

В ИНСТРУКЦИИ

(Справочное)

Приложение В

г о с т  12.1.008-76 ССБТ. Биологическая безопасность. Общие требования

ГОСТ Р 52905-2007 Лаборатории медицинские. Требования безопасности

ГОСТ Р 53079.2-2008 Технологии лабораторные клинические. Обеспечение качества 

клинических лабораторных исследований. Часть 2. Руководство по 

>ттравлению качеством в клинико-диагностической лаборатории. 

Типовая модель

ГОСТ ИСО 14698-1- 

2005

Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. 

Контроль биозагрязнений. Часть 1. Общие принципы и методы

ГОСТ Р ИСО 15189- 

2015

Лаборатории медицинские. Частные требования к каче^ву и 

компетентности

СанПиН 2.1.3684-21 Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию 

территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, 

питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, 

почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 

общественных помещений, организации и проведению санитарно­

противоэпидемических (профилактических) мероприятий

СП 3.1.5.2826-10 "Профилактика ВИЧ-инфекции"
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Кат. 10-310055-Х Серия ГММХХХХХ X мл
Реагент для выявления рецептора прогестерона 
в тканях человека иммуногистохимическими 
методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020 
Концентрированный □а

ТУ 21.20.23-008-17782202-2020 ^ММ/ГГГГ А

ООО "П раймБиоМ ед". 117246, Москва, 
i H I  Научный пр.. 20 сгр . 3, пом . 1, ком и. 7-9, Тел: ■*'7(499)645-5045 |VD

Приложение Г

Эскиз маркировки пробирок/флаконов

РУ

55 Кат. 10-310055-7 Серия ГММХХХХХ 7 мл
Реагент для выявления рецептора прогестерона 
в тканях человека иммуногистохимическими 
методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020 
Готовый к использованию 

ТУ 21.20.23-008-17782202-2020 ^ММ/ГГГГ гсХ 8°с

РУ
^ J O O O  "П райм БиоМ ед". 117246, Москва,

Н аучны й пр., 20 стр. 3, пом. 1, ком и. 7-9, Тел: +7(499)645-5045

са
А

IVD
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Приложение Д

Эскиз маркировки потребительской упаковки

ш

>s
о .

I

Кат. 10-310055-Х Серия ГММХХХХХ X мл
Реагент для выявления рецептора прогестерона 
в тканях человека иммуногистохимическими 
методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020 
Концентрированный

ТУ 21.20.23-008-17782202-2020 ^ММ/ГГГГ
8°С

РУ
«4 ООО "П раймБиоМ ед'’ . 117246, Москва.

Научный пр., 20 стр. 3, пом . 1, ком и. 7-9, Тел: +7(499)645-5045 |VD

У  Кат. 10-310055-7 Серия ГММХХХХХ 7 мл
Реагент для выявления рецептора прогестерона 
в тканях человека иммуногистохимическими 
методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020 
Готовый к использованию 

ТУ 21.20.23-008-17782202-2020 ^ММ/ГГГГ 2"С-1Г
8°С

РУ
^ J O O O  "П райм БиоМ ед". 117246, Москва,

Научный пр., 20 стр. 3, пом . 1, ком н. 7-9, Тел: +7(499)645-5045

□и
А

IVD
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Приложение E

Эскиз маркировки транспортной групповой упаковки

C t
ф

%о

<0
о .

Реагент для выявления 
рецептора прогестерона в тканях человека 

иммуногистохимическими методами 
по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020

Серия ГММХХХХХ

(wf|мм/гггт Н
2 М М / Г Т Г Г  Щ  И
г с Г ^  J  1  ^

Масса нетто 
Масса брутто
Массе нетто потребительской упаковки изделий

ООО "ПраймБиоМед". 117246, Москва, Научный пр., 
20 сгр. 3, пом. 1, коми. 7-9, Тел: +7(499)645-5045
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