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SIEMENS
Набор реагентов для количественного 
определения прогестерона/Progesterone на 
анализаторах имл^нохемилюминесцентных 
серии Immulite 2000 (Immulite 2000 Progesterone 
(Immulite 2000 PRG))
Назначение

Набор реагентов Immulite 2000 PRG предназначен для диагностики in vitro с целью 
количественного определения прогестерона в сыворотке крови человека на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии Immulite 2000 в качестве вспомогательного средства при 
диагностике и лечении лиц с нарушениями функции яичников или плаценты.
Каталожные номера: L2KPW2 (200 тестов), L2KPW6 (600 тестов)
Код теста: PRG
Цветовой код: светло-зеленый 

 ̂ Краткое описание и пояснение
Прогестерон предаавляет собой стероидный гормон, играющий важную роль в подготовке 
организма к беременности и ее протекании. Он синтезируется из холестерина через 
прегненолон —  затем быстро метаболизируется в прегнандиол, главным образом,
в печени.'’■̂'̂ 2 Основными источниками являются яичники и плацента; однако небольшое
количество вырабатывается также корой надпочечников как у мужчин, так и у женщин.
Уровни циркулирующего прогестерона в организме, которые во время фолликулярной фазы 
характерно низки, резко возрастают во время лютеиновой фазы менструального цикла, 
достигая максимума через 5-10 дней после пика ЛГ в середине цикла.'”  Если беременность не 
состоялась, то приблизительно за 4 дня до следующей менструации происходит резкий спад до 
уровней фолликулярной фазы. Эта тенденция лежит в основе хорошо зарекомендовавшего себя 
простого и надежного метода использования измерений прогестерона в сыворотке для 
определения овуляции.
Объем публикаций по дефектам лютеиновой фазы р а с т е т . С у т о ч н ы е  уровни 
прогестерона считаются наиболее точным инструментом для выявления дефекта лютеиновой 
фазы.' '̂  ̂Тем не менее ряд исследователей установили, что ценную информацию по состоянию 
лютеиновой фазы можно получить по трем образцам или даже одному образцу"' '̂^^ (если 
провести забор в соответствующее время).
Измерения прогестерона в сыворотке также использовались для проверки эффективности 
индукции овуляции^^ с целью мониторинга прогестерон-замещающей терапии^^ и для 
выявления и оценки пациенток, находящихся в группе риска аборта на ранних неделях 
б е р е м е н н о с т и . С  другой стороны, даже учитывая рост уровней прогестерона во время 
беременности, эти показатели не считаются пригодными для мониторинга состояния плода 
в третьем триместре.^

Принципы проведения теста
IMMULITE 2000 Progesterone —  это твердофазный конкурентный хемилюминесцентный 
иммуноферментный анализ.
Циклы инкубации: 1 х 30 минут

IMMULITE 2000 Набор реагентов для определения nporecrepoî /Progesterone
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Взятие образцов
Если образец гемолизирован, это может свидетельствовать о его неправильной обработке перед 
поступлением в лабораторию. Результаты такогоюбразца следует интерпретировать 
с осторожностью. \
Центрифугирование образцов сыворотки до завершения формирования сгустка может привести 
к появлению фибрина в образце. Чтобы предотвратить получение ошибочных результатов 
в связи с наличием фибрина, перед центрифугированием образца убедитесь, что произошло 
полное формирование сгустка. Для некоторых образцов, особенно взятых у пациентов, 
получающих антикоагулянтную терапию, может потребоваться увеличенное время 
свертывания.
При использовании пробирок для сбора крови разных производителей могут быть получены 
разные результаты в зависимости от используемых материалов и добавок, включая гель 
и физические барьеры, активаторы свертывания и/или антикоагупянты. Характеристики 
IMMULITE 2000 Progesterone не были проверены со всеми возможными типами пробирок.
Для получения дополнительной информации о проверенных пробирках см. раздел, 
посвященный альтернативным типам образцов.
EDTA: поскольку EDTA значительно влияет на результаты анализа, ее не следует использовать 
в качестве антикоагулянта.
Пробирки с гелевым барьером: сообщалось о снижении уровней прогестерона со временем 
при сборе образцов сыворотки и хранении их в пробирках с гелевым барьером.
Липемия: доказано, что выраженная липемия снижает эффективную концентрацию 
прогестерона. Для очистки липемических образцов рекомендуется использовать 
ультрацентрифугу.
Необходимый объем: 25 мкл сыворотки
Хранение: 7 дней при температуре 2-8°С или 3 месяца при -20°С.^®
Разведение образцов с высокой концентрацией: все образцы, которые предположительно 
имеют концентрацию выше диапазона калибровки анализа, должны быть разведены 
в автоматическом режиме.

Предупреждения и предостережения
Для диагностики in vitro.

ВНИМАНИЕ! ВОЗМОЖНАЯ БИОЛОГИЧЕСКАЯ ОПАСНОСТЬ
Содержит материал человеческого происхождения. Каждый донорский образец 
человеческой крови или компонента крови был протестирован с применением 
утвержденных FDA методов на наличие антител к вирусу иммунодефицита человека 
типа 1 (ВИЧ-1) и типа 2 (ВИЧ-2), а также на наличие поверхностного антигена 
гепатита В (HBsAg) и антител к вирусу гепатита С (HCV). Результаты теста были 
отрицательными (повторное отсутствие реакции). Поскольку ни один метод 
тестирования не может дать полной гарантии отсутствия данных или других 
инфекционных агентов, с этими материалами следует обращаться в соответствии 
с установленными правилами надлежащей лабораторной практики и общими 
мерами предосторожности.

ВНИМАНИЕ! Изделие содержит материалы животного происхождения, поэтому с ним следует 
обращаться как с потенциальным носителем и переносчиком заболеваний.
Реагенты: храните при температуре 2-8°С. Утилизируйте согласно действующему 
законодательству.
Соблюдайте общие меры предосторожности и обращайтесь со всеми компонентами как 
с источниками инфекции. Исходные материалы, полученные из человеческой крови, 
были протестированы и не дали положительного результата на сифилис, антитела к ВИЧ 1 и 2, 
поверхностный антиген гепатита В и антитела к гепатиту С.
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в качестве консерванта был добавлен азид натрия, концентрация которого составляет менее 
0,1 г/дл. В момент утилизации промойте большим количеством воды, чтобы предотвратить 
скопление потенциально взрывоопасных азидов металлов в свинцовых и медных 
водопроводных трубах.
Хемилюминесцентный субстрат: избегайте загрязнения и воздействия прямого солнечного 
света. (См. вкладыш.)
Вода: используйте дистиллированную или деионизированную воду.

Поставляемые материалы
Компоненты поставляются в виде набора. Этикетки на внутренней коробке необходимы для 
анализа.
Progesterone Bead Pack (Упаковка шариков) (L2PW12)
Со штрихкодом. 200 шариков, покрытых поликлональными кроличьими антителами 
к прогестерону. Стабильны при 2-8°Сдо истечения срока годности.
L2KPW2:1 упаковка. L2KPW6: 3 упаковки.
Progesterone Reagent Wedge (Реагентный клин) (L2PWA2)
Со штрихкодом. 21 мл щелочной фосфатазы (из кишечника теленка), конъюгированной 
с прогестероном в буфере. Реагент равномерно распределен в отсеках А и В. Стабилен при 2-8°С 
до истечения срока годности.
L2KPW2:1 клин. L2KPW6: 3 клина.
Перед использованием оторвите верхнюю часть этикетки по перфорации, стараясь не повредить 
штрихкод. Снимите фольгу с поверхности клина. Защелкнуть скользящую крышку 
в направляющих на поверхности клина.
Progesterone Adjustors (Калибраторы) (LPWL, LPWH)
Два флакона (высокий и низкий), 3 мл каждый, прогестерона в обработанной сыворотке 
человека с консервантом. Стабильны при 2-8°С в течение 30 дней после вскрытия или в течение 
6 месяцев (в аликвотах) при -20°С.
L2KPW2:1 набор. L2KPW6: 2 набора.
Перед калибровкой наклейте соответствующие аликвотные наклейки со штрихкодом (из набора) 
на пробирки образцов таким образом, чтобы штрихкоды могли быть считаны сканером 
анализатора.

Материалы, поставляемые отдельно 
Разбавитель 1/Multi-Diluent 1 (L2M1Z)
Для разведения образцов с высокой концентрацией в автоматическом режиме. Один флакон, 
содержащий концентрированную (готовую к использованию) обработанную нормальную 
сыворотку человека с уровнем прогестерона от неопределяемого до низкого, с консервантом. 
Стабилен при 2-8°С в течение 30 дней после вскрытия или в течение 6 месяцев (в аликвотах) при 
2 0 Х .

12М12:25мл
В комплект поставки входят этикетки со штрихкодами для работы с разбавителем. Перед 
использованием наклейте соответствующую этикетку на пробирку образца 16 х 100 мм таким 
образом, чтобы штрихкоды могли быть считаны сканером анализатора.
L2M1Z: 3 этикетки
L2SUBM: Хемилюминесцентный субстрат/Chemiluminescent substrate module
L2PWSM: Раствор для промывки дозаторов/РгоЬе wash module
L2KPM: Набор для очистки дозаторов/РгоЬе cleaning kit
LRXT: Реакционные пробирки/Immulite disposable sample cups (одноразовые)
L2ZT: Пробирки для разбавителей/DNuent tubes
L2ZC: Крышки к пробиркам для разбавителей/Diluent tube caps
Также требуются
Дистиллированная или деионизированная вода; пробирки; контрольные образцы
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Процедура анализа
Обратите внимание, что для оптимальной эффективности важно выполнять все процедуры 
регулярного обслуживания, описанные в руководстве пользователя IMMULITE 2000.
См. инструкции по подготовке, настройке, разведению, калибровке, анализу и контролю 
качества в руководстве пользователя IMMULITE 2000.
Рекомендуемый интервал калибровки: 2 недели
Образцы контроля качества: выполняйте контроль качества с частотой, указанной 
в нормативных актах или требованиях к аккредитации.
Используйте не менее двух уровней контрольных образцов или пулы сыворотки (низкий 
и высокий) прогестерона.
Компания Siemens Healthcare Diagnostics рекомендует использовать коммерчески доступные 
материалы для контроля качества как минимум 2 уровней (низкий и высокий). Для получения 
достоверных данных результаты по контрольным образцам должны находиться в указанном для 
системы диапазоне или диапазоне, установленном согласно принятой лабораторией схеме КК.

Ож идаемые значения
Во многонациональном исследовании с участием предположительно здоровых женщин 
(возраст: от 16-44 года), согласившихся на ежедневный забор образцов крови в течение одного 
полного цикла овуляции,^^ были получены следующие результаты:

Прогестерон (нг/мл)

Циклы овуляции п* Медиана Центральные 95%
Фолликулярная фаза 27 (382) 0,47 Н/0-1.13

Середина фолликулярной фазы 
Дни 5-11 27(186) 0,43 Н/0-0,98

Середина цикла 27 (27) 1,06 0,48-1,72
Лютеиновая фаза 27 (323) 8.9 0,95-21
Середина лютеиновой фазы 
Дни 7-8 лютеиновой фазы 27 (54) 13.1 6,0-24

*Количество испытуемых (общее количество результатов)

Прогестерон (нмоль/л)

Циклы овуляции п* Медиана Центральные 95%
Фолликулярная фаза 27 (382) 1,5 Н/0-3,6

Середина фолликулярной фазы 
Дни 5-11 27(186) 1,4 Н/0-3,1

Середина цикла 27 (27) 3,4 1.5-5,5
Лютеиновая фаза 27 (323) 28 3,0-68
Середина лютеиновой фазы 
Дни 7-8 лютеиновой фазы 27 (54) 42 19-76

*Количество испытуемых (общее количество результатов)
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См. график «Менструальный цикл» (раздел «Таблицы и графики»). 
Еще в одном исследовании были получены следующие результаты.

Единицы массы (нг/мл) Медиана Абсолютный диапазон п
Мужчины; 0,52 0,27-0,90 63
Женщины:

Фолликулярная фаза 0,67 0,33-1,2 29
Лютеиновая фаза 4,8 0,72-17,8 29
В период постменопаузы 0,36 Н/О-1,0 34
Оральные контрацептивы 0,70 0,34-0,92 19

Беременные женщины:
1-й триместр 22,2 9,3-33,2 28
2-й триместр 35,4 29,5-50,0 10
3-й триместр 102 83,1-160 8

Н/0: необнаруживаемый

Единицы системы СИ (нмоль/л) Медиана Абсолютный диапазон п
Мужчины: 1,7 0,86-2,9 63
Женщины:

Фолликулярная фаза 2,1 1,0-3,8 29
Лютеиновая фаза 15,3 2,3-56,6 29
В период постменопаузы 1,1 Н/О-3,2 34
Оральные контрацептивы 2,2 1.1-2.9 19

Беременные женщины:
1-й триместр 70,6 29,6-106 28
2-й триместр 113 93,8-159 10
3-й триместр 324 264-509 8

Н/0: необнаруживаемый

Общая тенденция значений при беременноаи — рост. Имеет место существенная вариативность 
значений прогестерона среди разных пациенток, в частности в группах с повышенными 
уровнями. (Обратите внимание, что измерение уровней прогеаерона преимущественно 
считается непригодным для определения состояния плода на поздних неделях беременности.^)
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в ходе кросс-секционного исследования репродуктивной функции у пациентов детского 
возраста в оздоровительном центре на юго-западе США были получены следующие результаты.

Прогестерон (нг/мл)

Группа Возраст (лет) п Медиана Центральные 95%
Девочки Пуповинная кровь 27 570 465-755

0,1-0,4 24 1,2 0,25-17

0,5-1 19 0,8 0,2-1,6

1,1-9 38 0,4 Н/0-1,4

Мальчики Пуповинная кровь 27 520 345-650

0,1-0,4 33 1.5 0,3-14

0,5-1 14 0,8 Н/0-2

1J-9 42 0,4 Н/0-1,3

Комбинированная Пуповинная кровь 54 550 350-750
0,1-0.4 57 1.5 0,25-17

0,5-1 33 0,8 Н/0-2

1.1-9 80 0,4 Н/0-1,3

Н/0: необнаруживаемый

Прогестерон (нмоль/л)

Группа Возраст (лет) п Медиана Центральные 95 %
Девочки Пуповинная кровь 27 1813 1479-2401

0,1-0,4 24 3.8 0,8-54

0,5-1 19 2.5 0,6-5.1

1,1-9 38 1,3 Н/0-4,5

Мальчики Пуповинная кровь 27 1654 1097-2067

0,1-0,4 33 4.8 1,0-45

0.5-1 14 2,5 Н/0-6,4

1.1-9 42 1.3 Н/0-4,1

Комбинированная Пуповинная кровь 54 1749 1113-2385

0.1-0,4 57 4.8 0,8-54

0,5-1 33 2,5 Н/0-6,4

1.1-9 80 1.3 Н/0-4.1

Н/0: необнаруживаемый

Эти пределы можно рассматривать только в качестве реномендовонных. В каждой лаборатории 
должны быть утверждены собственные референтные диапазоны.
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Пациенты детского возраста: Референтные интервалы для пациентов детского возраста 
(дети и подростки) устанавливали для теста IMMULITE Progesterone согласно документу 
CLSI £Р28-АЗС '̂  ̂Образцы были получены от предположительно здоровых пациентов детского 
возраста, отобранных по предопределенным критериям включения. Референтные значения 
были получены для субпопуляций, основанных на возрасте, и подгрупп, соответствующих 
стадиям физиологического развития Таннера (Tanner). Исследование было направлено на то, 
чтобы установить референтные значения для испытуемых женского пола каждого возраста или 
стадии развития Таннера (Tanner). Стадию испытуемого по шкале Таннера (Tanner) оценивали по 
волосам на лобке и развитию гениталий/молочных желез. Для определения стадии Таннера 
(Tanner) использовали шкалу Нинстейна и К а у ф м а н а .
Референтные интервалы и значения по стадиям Таннера (Tanner) основаны на центральном 
диапазоне 90 %  (5-й и 95-й процентили). В случаях, когда размеры выборки были недостаточны 
для расчета 5-го или 95-го процентиля, в таблицах референтных интервалов представлено 
минимальное или максимальное наблюдаемое значение.
Референтные интервалы для пациентов детского возраста для IMMULITE 2000/2000 XPi 
Набор реагентов для определения прогестерона/Progesterone

Возраст (лет) л
Медиана Диапазон

нг/мл
12 38 <0,2 <0,2-1,4

13-21 127 0.4 <0,2-10,0
Медиана Диапазон

Возраст (лет) л нмоль/л
12 38 <0,6 < 0,6-4,3

13-21 127 1,2 <0,6-31,7

Референтные значения по стадиям Таннера (Tanner) для пациентов детского возраста для 
IMMULITE 2000/2000 XPi Набор реагентов для определения прогестерона/Progesterone

Шкала Таннера (Tanner) л
Медиана Диапазон

нг/мл
1 1 Неприменимо
2 18 <0,2 <0,2*-> 6,3^
3 49 0,2 <0,2-8.3
4 45 0,3 <0,2-7,0
5 52 0,6 <0,2-11,3

Медиана Диапазон
Шкала Таннера (Tanner) л нмоль/л

1 1 Неприменимо
2 18 <0,6 <0,6*->20,1^
3 49 0,6 <0,6-26,3
4 45 0,9 <0,6-22,2
5 52 2,0 <0,6-35,8

* В связи с недостаточным размером выборки для расчета 5-го процентиля указано минимальное 
наблюдавшееся значение.
 ̂В связи с недостаточным размером выборки для расчета 95-го процентиля указано максимальное 

наблюдавшееся значение.
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Ограничение
Гетерофильные антитела сыворотки человека могут вступать в реакцию с иммуноглобулинами 
в составе реагента, приводя к интерференции в in vitro иммуноанализе. [См. Boscato LM,
Stuart МС. Heterophilic antibodies: а problem for all immunoassays. Clin Chem 1988:34:27-33.]
Для образцов пациентов, постоянно контактирующих с животными или продуктами животной 
сыворотки, может наблюдаться интерференция и, как следствие, аномальные результаты для 
образцов. Состав данных реагентов подобран таким образом, чтобы минимизировать риск 
интерференции; однако в редких случаях возможно взаимодействие между компонентами 
некоторых сывороток и веществами в составе теста. При диагностике результаты этого анализа 
следует использовать в сочетании с результатами клинического обследования пациента, 
анамнезом и другими данными.

Дегидроэпиандростерон (DHEA) может провоцировать получение ошибочно завышенных 
результатов прогестерона при проведении иммуноанализов. При первоначальной 
концентрации прогестерона 1,16 нг/мл наблюдалось изменение концентрации на 80,2% при 
сверхфизиологическом уровне DHEAS (метаболит DHEA), равном 20 ООО нг/мл. Для образцов 
пациентов, получающих в качестве лечения DHEA, необходимо применять альтернативный 
метод, предположительно не обладающий перекрестной реактивностью с DHEAS (DHEA 
metabolite), например метод жидкостной хроматографии и масс-спектрометрии (ЖХ-МС).
Вследствие широкого распространения новых стероидных лекарственных средств (аналогов), 
по химическому составу сходных с прогестероном, возможны перекрестная реактивность и 
получение ошибочно завышенных результатов. Для диагностических целей результаты 
необходимо всегда интерпретировать с учетом анамнеза пациента, результатов его 
клинического обследования и других показателей. Если результаты анализа на прогестерон не 
соответствуют клиническим проявлениям, то для подтверждения рекомендуется провести 
дополнительные тесты.

Характеристики теста
Репрезентотиеные данные эффективности анализа представлены в таблицах и на графиках.
Результаты выражаются в нг/мл. (Если не указано иное, все результаты были получены на 
образцах сыворотки, собранных в пробирки без гелевых барьеров или вспомогательных 
веществ, способствующих свертыванию.)
Коэффициент преобразования: нг/мл х 3,18 нмоль/л
Диапазон калибровки: 0,2-40 нг/мл (0,6-127 нмоль/л)
Тест прослеживаем до внутреннего стандарта, созданного с использованием проверенных 
материалов и процедур измерения.
Аналитическая чувствительность: 0,1 нг/мл (0,3 нмоль/л) В
Воспроизводимость: образцы анализировали в дублях в течение 20 дней, по два раза в день, 
выполнив в общей сложности 40 постановок и 80 повторностей. (См. таблицу 
«Воспроизводимость».)
Линейность: образцы анализировали в различных разведениях. (Репрезентативные данные 
представлены в таблице «Линейность».)
Эффект добавленной концентрации: проводилось исследование образцов с добавлением трех 
растворов прогестерона в соотношении 1 к 19 (25, 100 и 200 нг/мл). (Репрезентативные данные 
представлены в таблице «Эффект добавленной концентрации».)
Специфичность: анализ обладает высокой специфичностью к прогестерону. (См. таблицу 
«Специфичность».)
Билирубин: наличие конъюгированного и неконъюгированного билирубина в концентрации до 
200 мг/л не оказывало влияния на результаты (в границах заявленной воспроизводимости 
теста).
Гемолиз: наличие гемоглобина в концентрации до 512 мг/дл не оказывало влияния на 
результаты (в границах заявленной воспроизводимости теста).
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Липемия: наличие триглицеридов может приводить к интерференции, вызывая снижение 
значений. (См. таблицу «Липемия».)
Альтернативный тип образца: чтобы оценить влияние альтернативных типов образцов, пробы 
крови 19 добровольцев были собраны в чистые стеклянные и пластиковые пробирки для 
сыворотки.
(Сыворотка, пластик) = 1,03 (сыворотка, стекло) - 0,06 нг/мл 
г = 0,997
Средние значения:
11.2 нг/мл (сыворотка, стекло)
11.5 нг/мл (сыворотка, пластик)
В другом исследовании пробы крови 20 добровольцев были собраны в чистые 
и гепаринизированные пробирки, пробирки с EDTA и вакуумные пробирки Becton Dickinson SST®. 
В одинаковые объемы сопоставляемых образцов добавили различные концентрации 
прогестерона, чтобы получить значения во всем диапазоне калибровки анализа, и затем 
провели анализ с помощью теста IMMULITE 2000 Progesterone.
(Гепарин) = 0,84 (сыворотка) + 0,4 нг/мл 
г = 0,974
(EDTA) = 2,21 (сыворотка) + 4,8 нг/мл 
г = 0,893
(SST) = 1,04 (чистые пробирки) + 0,02 нг/мл 
г = 0,987
Средние значения:
9,6 нг/мл (сыворотка)
8.5 нг/мл (гепарин)
21.2 нг/мл (EDTA)
10.2 нг/мл (SST)
Сравнение методов 1: тест сравнивали с Coat-A-Count® Progesterone для 162 образцов 
пациентов. (Диапазон концентраций; приблизительно от 0,2 до 40 нг/мл. См. график «Сравнение 
методов 1».)
Линейная регрессия:
(1ML 2000) = 0,71 (САС) + 0,33 нг/мл 
г = 0,979
Средние значения:
8.2 нг/мл (IMMULITE 2000)
11,1 нг/мл (Coat-A-Count)
Сравнение методов 2: тест IMMULITE 2000 Progesterone (L2KPW) также сравнивали 
с IMMULITE/IMMULITE 1000 Progesterone (LKPG) для 182 образцов пациентов. (Диапазон 
концентраций: приблизительно от 0,2 до 20 нг/мл. См. график «Сравнение методов 2».) 
Линейная регрессия:
(IML 2000 - L2KPW) = 0,79 (IML - LKPG) + 0,82 нг/мл 
г = 0,969
Средние значения:
5,9 нг/мл (IMMULITE 2000 - L2KPW)
5.5 нг/мл (IMMULITE-LKPG)
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Таблицы и графики
Воспроизводимость (нг/мл)

Внутрисерийная Всего

Среднее SD CV SD CV
1 0,46 0,08 17,4% 0,10 21,7%
2 1,36 0,12 8.8% 0,17 12,5%
3 2,54 0,26 10,2% 0,27 10,6%
4 3,92 0,38 9,7% 0,41 10,5%
5 11,6 0,92 7,9% 1,23 10,6%
6 14,8 1,04 7,0% 1,49 10,1 %

7 21.3 1,49 7.0% 2,03 9.5%
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Линейность (нг/мл)

Разведение Наблюдаемое Ожидаемое % набл/ожид

1 8 к8 4,56 — —
4 к8 2,35 2,:г8 103%
2 к8 1,28 1,1^ 112%
1 к8 0,70 0,57 \ 123%

2 8 к8 9,74 — —
4 к8 4,86 4,87 100%
2 к8 2,54 2,44 104%
1 к8 1,36 1,22 111 %

3 8 к8 11,5 — —

4 к8 6,48 5,75 113%
2 к8 3,38 2,88 117%
1 к8 1,71 1,44 119%

4 8 к8 17,3 — —

4 к8 9,78 8,66 113%
2 к8 4,60 4,33 106%
1 к8 2,43 2,16 113%

5 8 к8 19,3 — —
4 к8 11,3 9,65 117%
2 к8 5,83 4,83 121 %
1 к8 3,24 2,41 134%

6 8 к8 30,6 — —
4 к8 13,2 15,3 86%
2 к8 7,02 7,65 92%
1 к8 3,43 3,83 90%
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Эфф ект добавленной концентрации (нг/мл)

Раствор Наблюдаемое Ожидаемое % набл/ожид
1 — 0,26 — —

А 1,09 1,50 73%

В 3,86 5,25 74%

С 8,53 10,3 83%
2 — 0,50 — —

А 1,66 1,73 96%
В 4,65 5,48 85%

С 9,96 10,5 95%
3 — 2,30 — —

А 3,13 3,44 91 %
В 5.79 7,19 81 %

С 10,8 12,2 89%
4 — 4,20 — —

А 4,86 5.24 93%
В 8,38 8,99 93%

С 12,5 14,0 89%
5 — 8,21 — —

А 8,75 9,05 97%
В 12,3 12,8 96%

С 15,8 17,8 89%
6 — 12.7 — —

А 13.0 13.3 98%
В 16,5 17,1 96%

С 17.9 22.1 81 %
7 — 14,8 — —

А 15,5 15.3 101 %

В 21.1 19,0 111 %

С 24,4 24,0 102%
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Специфичность

Соединение
Добавленное количество Эффективный, Перекреаная 

(нг/мл) нг/мл реактивность, %

Андроаендион

Кортикостерон

Кортизол
Даназол

ДЭАС*

11 -Дезоксикортикоаерон 
11-Дезоксикортизол 

Эстрадиол

17а-Г идроксипрогеаерон 

Медроксипрогеаерон 
Прегненолон 

Тестостерон

3000 

3000 

50 000 
— ЛйХЮО 

5000 

250 

250 

10 000 

500 

10 000 

1000 

1000

2,28

12,5
1,7
Н/0

0,31

4,55

Н/0

н/0

2,22

2.9
0,47

1,19

0,076% 

0,417% 

0,003 % 
Н/0 

0,01 % 

1,82% 

Н/0 
Н/0 

0,444 % 

0,029% 

0,047% 

0,119%
Н/0: необнаруживаемый 
*См. раздел «Офаничение».

Липемия

Добавлены триглицериды.
мг/дл Наблюдаемое Ожидаемое % набл/ожид

1 — 1,46
1500 1,00 1,35 74%
3000 0,74 1.24 60%

2 — 3,58
1500 2,16 3,31 65%
3000 1,51 3,04 50%

3 — 7,17
1500 4,24 6,63 64%
3000 3,15 6,09 52%

4 — 8.72
1500 4,62 8,07 57%
3000 3.29 7.41 44%

5 — 15,1
1500 1.36 8,11 17%
3000 5,77 12.8 45%
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Добавлены триглицериды.
мг/дл Наблюдаемое Ожидаемое % набл/ожид

6 — 12,9
1500 7,63 11,9 64%

3000 5,49 11,0 50%

Сравнение методов 1

40 -

Ш

Coat-A-Count Progesterone, нг/мл

(IML 2000) = 0,71 (САС) + 0,33 нг/мл 
г = 0,979

Сравнение методов 2
20  ■

2ж

45

IMUUUTC20aoerog«8t*rone(L2KPW), нг/мл
(IML 2000 - L2KPW) = 0,79 (IML - LKPG) + 0,82 нг/мл 
г = 0,969
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г рафик менструального цикла
IMMULITE Progestetxjne (LKPG)

■18 -12 -6 О 6 12
День цикла: Нормализация по пику ЛГ
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© Siemens Healthcare Diagnostics, 2018. Bee права защищены.
Made in: UK

Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.
Glyn Rhonwy. Llanberis, Gwynedd LL55 4EL 
United Kingdom
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Описание символов
На этикетку изделия могут наноситься следующие символы:

Символ Описание Символ Описание

1у р 1

[r e f ]

ш 1

I " ! ” !

С€
а

0088

□ а

J  

J

8-С

-20̂ С

Медицинское изделие для диагностики in  v itro

Каталожный номер

Производитель

Уполномоченный представитель в Европейском 
Союзе

Ф

кд в  г*сх

Маркировка СЕ

Маркировка СЕ с идентификационным номером 
нотифицированного органа

Ознакомьтесь с инструкцией по применению

| Т 1 5 Т ( М П |

| К А в « Н К С ;

1 R E A G  W E O G E  [ А  I
1 R E A G  W E D O E \ ■ 1
1 R E A G  W E D G E | D  i

Внимание! Возможная биологическая опасность AOJUSTOft Калибратор

Температурные ограничения (2-8®С)

Верхняя температурная граница (< -20°С) 

Нижняя температурная граница (г  2 Х )

Замораживать запрещ ено^  0°С)

Не использовать повторно

Не подвергать воздействию солнечных лучей 

Код партии

DIL

[соипинЧ
|соит1т |  П  

jcowTwotlTI
ICOBTHPtI j 1

г г т а п

Коррозия

Череп и скрещенные кости

Окружающая среда 

Упаковка шариков

Тест-единица 

Реагентный клин

ADjHSToa 11~\ Калибратор, низкий

AOJMSTOH I н I Калибратор, высокий

IАРЛВТОВ I Ц  I Антитело калибратора

Разбавитель образца

Контрольный образец

Положительный 
контрольный образец

Низкоположительный 
контрольный образец
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Символ Описание Символ Описание

V . X
2008-01

Ф

Ф

Содержит количество, доааточное для (п) тестов |соитво1 | 

Формат даты (год-месяц)

Использовать до:

Опасность для здоровья

Восклицательный знак

COIITROL АВ

DITHIOTNRCITQl

BOfUTE К М  BUF

Отрицательный контрольный 
образец

Антитело контроля

Раствор для предварительной 
обработки

Раствор дитиотрейтола

Боратный буферный раствор 
с цианидом калия
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Набор реагентов для количественного определения прогестерона/Progesterone на 
анализаторах иммунохемилю минесцентны х серии Immulite 2000 (Immulite 2000

Progesterone (Immulite 2000 PRG))

Дополнение к инструкции по применению
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1.Наименование Ц
к

Набор реагентов для количественного определения прогестерона/Progesterone на
анализаторах иммунохемилюминесцентных серии Immulite 2000 (Immulite 2000 Progesterone ^
(Immulite 2000 PRG)) ^

Варианты исполнения:

Фасовка 200 тестов:
1. Упаковка с шариками Progesterone Bead Pack - 1 упаковка
2. Клин с реагентом Progesterone Reagent Wedge -  ̂ клин
3. Калибратор с низкой концентрацией Progesterone Adjustors (LPWL) -1 флакон
4. Калибратор с высокой концентрацией Progesterone Adjustors (LPWH) -1 флакон
5. Аликвотные наклейки со штрих-кодом - 1 лист.

Фасовка 600 тестов:
1. Упаковка с шариками Progesterone Bead Pack - 3 упаковки
2. Клин с реагентом Progesterone Reagent Wedge - 3 клина
3. Калибратор с низкой концентрацией Progesterone Adjustors (LPWL) - 2 флакона г
4. Калибратор с высокой концентрацией Progesterone Adjustors (LPWH) - 2 флакона (
5. Аликвотные наклейки со штрих-кодом - 1 лист. \

2. Назначение

Набор реагентов Immulite 2000 PRG предназначен для диагностики in vitro с целью 
количественного определения прогестерона в сыворотке крови человека на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии Immulite 2000 в качестве вспомогательного средства при 
диагностике и лечении лиц с нарушениями функции яичников или плаценты.

3. Показания

Применять в соответствии с назначением данного медицинского изделия.

4. Противопоказания

Не применимо для данного медицинского изделия.

5. Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия

Не применимо для данного медицинского изделия.

6. Функциональные характеристики

Рабочий диапазон: 0,2-40 нг/мл (0,6-127 нмоль/л)

Метод линеен на всем протяжении рабочего диапазона.

7. Условия эксплуатации и применения

Набор реагентов для количественного определения прогеаерона/Progesterone на 
анализаторах иммунохемилюминесцентных серии Immulite 2000 (Immulite 2000 Progesterone 
(Immulite 2000 PRG)) предназначен для использования в лабораториях, исследовательских
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центрах или отделениях для проведения исследований только лабораторным персоналом или 
клиническими врачами.

Медицинские изделия, предусмотренные для использования в комбинации с заявленным 
медицинским изделием, но непредоставляемые для проведения данного теста

Медицинские изделия, предусмотренные для использования в комбинации с 
заявленным медицинским изделием, но непредоставляемые для проведения данного 
теста
Полное наименование Регистрационное удостоверение
Анализаторы иммунохемилюминесцентные Immulite 
One, Immulite 1000, Immulite 2000, Immulite 2000XPi, с 
принадлежностями_____________________________________

№  ФСЗ 2007/00551

8. Условия транспортирования и хранения

Заявленный срок годности Набора реагентов для количественного определения 
прогестерона/Progesterone на анализаторах иммунохемилюменисцентных серии Immulite 2000 
(Immulite 2000 Progesterone (Immulite 2000 PRG)) - 12 месяцев.
Набор реагентов для количественного определения прогестерона/Progesterone на 
анализаторах иммунохемилюменисцентных серии Immulite 2000 (I2mmulite 2000 Progesterone 
(Immulite 2000 PRG)) стабилен в течение 90 дней на борту анализатора IMMULITE 2000.

Условия транспортировки:

Транспортировку следует осуществлять всеми видами крытого транспорта, соблюдая 
температурный режим хранения реагентов. Кроме того, рекомендуется осуществлять 
транспортировку и хранение реагентов в вертикальном положении.

Стабильность при транспортировании - во время транспортировки набор стабилен при 
условиях хранения до истечения срока годности, указанного на упаковке.

Температура: 2-8°С

Условия хранения:

Следует осуществлять хранение в соответствии с местными нормами. Хранить материал 
следует в оригинальном контейнере, защищенном от попадания прямых солнечных лучей, в 
сухом, прохладном месте с хорошей вентиляцией, вдали от несовместимых материалов, а 
также вдали от пищевых продуктов. До начала использования материала контейнеры должны 
быть плотно и герметично закрыты. Открытые контейнеры должны быть вновь герметично 
закрыты и храниться в вертикальном по/|ожении для предотвращения возможности утечек. Не 
хранить материал в контейнерах без маркировки. Использовать соответствующие меры для 
предотвращения загрязнения окружающей среды.

Температура: 2-8°С

9. Охрана окружающей среды

9.1. Требования к охране окружающей среды при применении МИ
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Набор реагентов для количественного определения прогестерона/Progesterone на 
анализаторах иммунохемилюминесцентных серии Immulite 2000 (Immulite 2000 Progesterone 
(Immulite 2000 PRG)) не наносит вреда окружающей среде при правильной эксплуатации, 
транспортировке и хранении.

9.2. Порядок осуществления утилизации и уничтожения

По мере возможности следует избегать или минимизировать образование отходов. Процесс 
утилизации продукта, решений и побочных продуктов должен всегда соответствовать 
требованиям по охране окружающей среды и законодательства в области удаления отходов, а 
также требованиям местных органов власти. Утилизация излишков и не подлежащих 
утилизации продуктов через подрядчика, обладающего лицензией на удаление отходов. 
Запрещено утилизировать необработанные отходы в канализацию, если это полностью не 
соответствует требованиям уполномоченныу органов. Упаковочные расходы подлежат 
переработке. Мусоросжигание или захоронен1/е отходов допускается только в том случае, если 
переработка не является практически возможной. Этот материал и относящийся к нему 
контейнер подлежат безопасной утилизации. Пустые контейнеры или вкладыши могут 
содержать остатки продукта. Избегать рассредоточения пролитого вещества, а также его 
попадания в почву, водопровод, системы дренажа и канализации.

Азид натрия может вступать в реакцию с медными и свинцовыми трубами, образуя 
взрывоопасные азиды металлов.

Класс Б - Отходы, образующиеся при/после использования медицинского изделия, необходимо 
классифицировать и уничтожать (утилизировать) как медицинские эпидемиологически 
опасные отходы в соответствии в действующим законодательством.

10. Гарантийные обязательства

Производитель гарантирует стабильность Набора реагентов для количественного определения 
прогестерона/Progesterone на анализаторах иммунохемилюменисцентных серии Immulite 2000 
(Immulite 2000 Progesterone (Immulite 2000 PRG)) до окончания срока годности при соблюдении 
условий транспортирования, хранения и применения, указанных в инструкции. 
Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустимого 
риска причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде при использовании 
набора реагентов по назначению в условиях, предусмотренных производителем.

11. Перечень национальных и международных нормативных документов/стандартов, 
которым соответствует МИ

Стандарт Название стандарта

EN 13641 Устранение или снижение риска инфицирования в отношении диагностичес| 
реактивов в условиях in vitro

EN ISO 14971 Медицинские изделия. Применение системы управления рисками к медицинсй 
изделиям

EN 62366 Медицинские изделия - Применение проектирования эксплуатациож 
пригодности для медицинских изделий
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Стандарт Название стандарта

EN 13612 Оценка функциональных характеристик медицинских изделий для диагностики ir 
vitro

EN ISO 17511 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Измерение величин е 
биологических пробах. Метрологическая прослеживаемость значений 
приписанных калибраторам и контрольным материалам

EN ISO 23640 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка стабильности реагентов для 
диагностики in vitro

EN ISO 18153 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Измерение величин е 
биологических пробах. Метрологическая прослеживаемость значеник 
каталитической концентрации ферментов, приписанных калибраторам к 
контрольным материалам

EN ISO 18113-1 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предоставляемая 
изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, определения и общие требования

EN980 Графические символы, используемые при маркировке медицинских приборов.

EN ISO 15223-1 Медицинские изделия. - Символы, используемые на ярлыках медицински) 
изделий, при маркировке и в предоставляемой информации.

EN ISO 18113-2 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предоставляемая 
изготовителем(маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in vitro для 
профессионального применения

12. Рекламация

По вопросам качества продукции обращаться:
ООО «Сименс Здравоохранение»
115093, Москва, ул. Дубининская, 96, Россия
Тел: (495) 737-12-52, Факс: (495) 737-13-20
Электронная почта: claim.hdx.ru@siemens-healthineers.com
Тел: 8-800-550-50-22.
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Перевод с английского языка на русский язык

РОБЕРТ Э. СОЛСБЕРИ 
НОТАРИУС

Айриш Сквэр, Аппер-Денби-роуд 
Сент-Асаф, Денбишир,

LLI7 0RN 
Тел.: +44(0)1745 335210 

Эл. почта: rasnotary@sailsburys.com

НАСТОЯЩИМ ДОВОЖУ до ВАШЕГО СВЕДЕНИЯ, что я, РОБЕРТ ЭНДРЮ СОЛСБЕРИ, 
ГОСУДАРСТВЕННЫЙ НОТАРИУС, должным образом уполномоченный, приведенный к 

присяге и обладающий лицензией на осуществление деятельности в Англии и Уэльсе, 
НАСТОЯЩИМ ПОДТВЕРЖДАЮ, ЧТО

г-н УЭЙН ТЕТЧЕР подписал прилагаемый сертификат на 1 странице, скрепленной мной печатью,

а ТАКЖЕ ПОДТВЕРЖДАЮ, что он уполномочен подписывать подобные сертификаты от имени 
компании «Сименс Хелскеа Диагностике Продактс Лимитед».

Я ТАКЖЕ ПОДТВЕРЖДАЮ, что указанный документ скреплен моей подписью и печатью и 
должен признаваться судебными и другими органами.

В ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ЧЕГО я, вышеуказанный нотариус, скрепляю документ своей подписью и 
печатью нотариальной конторы г. Сент-Асаф, Северный Уэльс, Великобритания

22 апреля 2024 г.

/подпись/

Штамп: Р.Э. СОЛСБЕРИ 
/ГОСУДАРСТВЕННЫЙ НОТАРИУС 

/ /Печать нотариуса/
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Логотип:
«СИМЕНС Хелсинирс» 
(SIEMENS Healthineers)

По месту требования:

Мы, Сименс Хелскеа Диагностике Продактс Лимитед, настоящим удостоверяем, что прилагаемый 
документ является Инструкцией по применению медицинского изделия:

Набор реагентов для количественного определения прогестерона/Progesterone на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии Immulite 2000 (Immulite 2000 Progesterone (Immulite 2000 
PRG))

От имени и по поручению

«Сименс Хелскеа Диагностике Продактс Лимитед»
(Siemens Healthcare Diagnostics Products Limited)

Шодпись!
Уэйн Тетчер
Технический специалист по нормативному регулированию

18 апреля 2024 г.

«Сименс Хелскеа Диагностике Продаетс Лимитед» Глин Ронви +441286871871
(Siemens Healthcare Diagnostics Products Limited) Лланберис, Кэрнарфон, Гуинет, www.siemens-healthineeTS.com

Великобритания, LL5S 4EL
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