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17-OH-прогестерон ІФА (RE52071)                                                                                                    УКРАЇНСЬКА  
 

ІСТОРІЯ ПЕРЕГЛЯДУ ІНСТРУКЦІЇ З ВИКОРИСТАННЯ 
 

Зміни від попередньої версії 2023-03 до актуальної версії 2024-02   
Розділ 6 Додаткова інформація 

Розділ 18 оновлення   

1. ПЕРЕДБАЧУВАНЕ ВИКОРИСТАННЯ 
 
Імуноферментний аналіз для in vitro діагностичного кількісного визначення 17-ОН-прогестерону в 

сироватці крові людини та плазмі EDTA. 
 
2. ПРИЗНАЧЕННЯ 
 
Імуноферментний аналіз для in vitro-діагностичного кількісного визначення 17-ОН-прогестерону в 
сироватці крові людини та плазмі ЕДТА жінок, чоловіків і дітей. Цей тест призначений як допомога в 
діагностиці та моніторингу вродженої гіперплазії надниркових залоз, при якій рівні 17-ОН-
прогестерону виявляються підвищеними порівняно з відповідною популяцією очевидно здорових осіб 
через генетичний дефіцит 21-гідроксилази. Крім того, для оцінки стану вродженої гіперплазії 
надниркових залоз використовуються інші клінічні спостереження, такі як фізикальне обстеження, 
кількісне визначення інших стероїдних гормонів (андростендіону та кортизолу) та генетичне 
тестування. Цей тест призначений як допомога в діагностиці та моніторингу вродженої гіперплазії 
надниркових залоз з пізнім початком, при якій рівні 17-OH-прогестерону виявляються підвищеними 
порівняно з відповідною популяцією очевидно здорових осіб через порушення (дефіцит 21-
гідроксилази , або «чорний» шлях андрогенів) у метаболізмі 17-ОН-прогестерону, що призводить до 
накопичення цього стероїду. Крім того, інші клінічні спостереження, такі як фізикальне обстеження, 
кількісне визначення інших стероїдних гормонів (андростендіону, кортизолу та дигідротестостерону), і 
генетичне тестування використовуються для оцінки стану вродженої гіперплазії надниркових залоз із 
пізнім початком. У деяких випадках вродженої гіперплазії надниркових залоз кількісно визначають 
рівні 17-ОН-прогестерону до та після стимуляції АКТГ. 
17-OH-Прогестерон ІФА НЕ підходить для використання в неонатальному скринінгу та для 
моніторингу пацієнтів з гіпогонадотропним гіпогонадизмом. 
17-OH-Прогестерон ІФА — це твердофазний твердофазний імуноферментний аналіз (ІФА), 
заснований на принципі конкурентного зв’язування та виміряний за допомогою рідера поглинання. 
Аналіз є напівавтоматичним, для його проведення потрібні лабораторні інструменти загального 
призначення та витратні матеріали, такі як пристрій для зчитування/промивання мікропланшетів, 
вихровий змішувач і піпетки. Персонал лабораторії може адаптувати аналіз для автоматизації на 
відкритих платформах для обробки рідин на основі ІФА; однак програмування кроків і час, які 
вимагаються інструкціями для аналізу вручну, повинні суворо дотримуватися та бути перевірені 
лабораторією. Результати тесту можна розрахувати вручну за стандартною кривою та порівняти з 
лабораторно встановленими стандартними діапазонами здорових дорослих (тобто нормальними 
діапазонами).  
Тест-набір призначений для професійного лабораторного використання навченим персоналом. 

Тестовий набір не призначений для використання вдома чи непрофесіоналом. 
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3. ПІДСУМКИ ТА ПОЯСНЕННЯ 
17-гідроксипрогестерон (17-OHP) є стероїдним гормоном, який можна знайти в циркуляції в організмі 
людини. Роль 17-OHP як проміжного продукту в біосинтезі кортизолу добре встановлена в 
рецензованій науковій літературі.[2] Кількісне визначення 17-OHP у сироватці або плазмі може 
використовуватися як допомога в діагностиці або моніторингу вродженої гіперплазії надниркових 
залоз (ВНГ) і некласичної вродженої гіперплазії надниркових залоз (НВНГ). Ці стани пов'язані з 
недостатністю активності 21-гідроксилази. Цей фермент метаболізує 17-OHP на шляху до кортизолу. 
Ідентифікація 17-OHP як біомаркера для CAH та NCCAH є відповідно до блокади біохімічного шляху 
вироблення кортизолу. У збуреному біосинтезу, 17-OHP є останнім проміжним продуктом перед 
дисфункціональним ферментом (21-гідроксилаза, P450c21). Підвищення концентрації є наслідком 
постійного припливу шляхом перетворення прогестерону і 17-OH прегненолон до 17-OHP. Здорових 
пацієнтів можна визначити, коли їхні рівні 17-OHP знаходяться в межах відповідних контрольних 
діапазонів.[1] Рівні 17-OHP можуть змінюватися. Зразки слід брати рано вранці у всіх пацієнтів. 
Особливі вимоги існують для жінок у період менструації; їх проби слід брати у фолікулярній фазі. 
Рівні 17-OHP, які кількісно визначені відповідно до цих обмежень, вважаються «базовими» рівнями. 
Пацієнти, уражені CAH або NCCAH, можуть бути ідентифіковані з рівнями 17-OHP вище відповідних 
референсних діапазонів. Клініцисти повинні підтвердити високі рівні 17-OHP, які можуть вказувати на 
CAH, наприклад, за допомогою методу золотого стандарту (LC-MS), шляхом дослідження рівнів 17-
OHP після стимуляції косинтропіном або генетичного тестування.  
Моніторинг пацієнтів із ХАГ залежить не лише від рівня 17-OHP, але також включає дослідження 

інших гормонів. Метою медикаментозного лікування є придушення надлишку андрогенних гормонів.[4] 

Тому рекомендується періодично вимірювати рівні андрогенів (тестостерону, андростендіону).[3] Для 

моніторингу пацієнтів NCCAH значення, отримані під час аналізу, не обов’язково можна розглядати у 

співвідношенні з референсним діапазоном, а в перспективі історії пацієнта ураженої особи. 

4. ПРИНЦИП АНАЛІЗУ 
Твердофазний імуноферментний аналіз (ІФА) заснований на конкурентному принципі. Невідома 

кількість антигену, присутнього в зразку, і фіксована кількість міченого ферментом антигену 

конкурують за сайти зв’язування антитіл, покритих лунками. Після інкубації лунки промивають для 

припинення конкурентної реакції. Після субстратної реакції інтенсивність розвиненого забарвлення 

обернено пропорційна кількості антигену в зразку. Результати зразків можна визначити 

безпосередньо за допомогою стандартної кривої. 

5. ПОПЕРЕДЖЕННЯ ТА ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
1. Тільки для діагностики in vitro. Тільки для професійного використання.  
2. Перед початком аналізу уважно прочитайте інструкцію. Використовуйте дійсну версію інструкції, 

що надається в наборі. Переконайтеся, що все зрозуміло. 

3. У разі серйозного пошкодження упаковки набору, будь ласка, зв’яжіться з IBL або своїм 

постачальником у письмовій формі не пізніше ніж через тиждень після отримання набору. Не 

використовуйте пошкоджені компоненти під час тестування, але зберігайте їх у безпечному місці 

для вирішення проблем, пов’язаних зі скаргами.  
4. Розбите скло може призвести до травм. Обережно поводьтеся зі скляним посудом.  
5. Дотримуйтеся номера партії та терміну придатності. Не змішуйте реагенти різних партій. Не 

використовуйте прострочені реагенти.  
6. Дотримуйтеся належної лабораторної практики та правил безпеки. Одягайте лабораторні халати, 

одноразові латексні рукавички та захисні окуляри, якщо це необхідно.  
7. Реагенти цього набору, що містять небезпечний матеріал, можуть викликати подразнення очей і 

шкіри. Додаткову інформацію див. у МАТЕРІАЛАХ, ЩО ПОСТАЧАЮТЬСЯ, і на етикетках. 

Паспорти безпеки для цього продукту доступні на домашній сторінці IBL або за запитом.  
8. Хімікати та підготовлені, використані, невикористані або прострочені реагенти повинні 

розглядатися як небезпечні відходи відповідно до національних вказівок чи правил біологічної 

небезпеки та безпеки. 

9. Персонал з прибирання повинен керуватися професіональними керівництвами щодо потенційної 
небезпеки та поводження.  

10. Про всі серйозні інциденти, пов’язані з пристроєм, слід повідомляти виробника та компетентний 

орган держави-члена, у якій проживає користувач та/або пацієнт. 

11. Уникайте контакту зі стоп-розчином. Це може спричинити подразнення шкіри та опіки.  
12. Набір містить матеріал тваринного походження, який сертифіковано як вільний від інфекційних 

або заразних захворювань і шкідливих паразитів. Проте з матеріалом слід поводитися вкрай 

обережно. 

13. Усі реагенти цього набору, що містять сироватку або плазму крові людини, були протестовані та 
виявилися негативними на анти-ВІЛ I/II, HBsAg та анти-HCV. Однак не можна повністю виключити 
наявність тих чи інших інфекційних агентів. З цієї причини під час використання та утилізації 
реагенти слід розглядати як потенційні біологічно небезпечні.  

Версія 2024-02 2/9 



6. ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ 
Набір транспортується при температурі навколишнього середовища і повинен зберігатися при 

температурі 2-8°C. Тримайте подалі від тепла або прямих сонячних променів. Зберігання та 

стабільність зразків і підготовлених реактивів описано у відповідних розділах.  
Невідкриті реагенти стабільні до закінчення зазначеного терміну придатності. Набір стабільний 

протягом 6 місяців після першого відкриття (не перевищуючи терміну придатності), якщо 

мікропланшет упакований у щільно закритий пакет, флакони закриті кришками, що закручуються, і 

набір зберігається при вказаній температурі зберігання. 

7. ЗБІР І ЗБЕРІГАННЯ ЗРАЗКІВ 
Зразок Сироватка і плазма (EDTA) 
Збір зразків Необхідно дотримуватися звичайних запобіжних заходів при венепункції. Важливо 
зберегти хімічну цілісність зразка крові з моменту його збору до аналізу. Не використовуйте сильно 
гемолітичні, жовтяничні або липемічні зразки. Зразки, які виглядають каламутними, слід 
центрифугувати перед тестуванням, щоб видалити будь-які частинки. 
Зберігання зразків  
Зразки можна зберігати при 2-8°C протягом 7 днів. Рекомендується заморожувати зразки та зберігати 
при температурі -20°C для тривалого зберігання (<3 місяців). Уникайте повторних циклів 
заморожування-розморожування. Тримайте подалі від тепла або прямих сонячних променів. 

8. МАТЕРІАЛИ НАДАНІ 

Кількість    символ 

Поход
ження компонент 

 

                 

               Мікропланшет Розбірні стріпи. 
 

1 х 12 х 8     MTP        

Покритий антикролячим IgG (козячий, поліклональний), 17-
OH- 

 

              

 

Прогестеронова антисироватка. Висушені під вакуумом. 
 

              
 

               Ферментний кон'югат Готовий до використання. 
 

1 х 20 мл   ENZCONJ      

Жовтого кольору. Містить: 17-ОН-прогестерон, 
кон'югований з  

 

               

HRP, фосфатний буфер, ≤ 0,1 % ProClin 300 (мас./мас.). 
 

               
 

               Стандарт AG Готовий до використання. 
 

1 х 2,0 мл 

              0; 0,15; 0,5; 1,5; 3,0; 7,5; 20 нг/мл 
 

 
            0,45; 1,5; 4,5; 9.1; 22,7; 60,6 нмоль/л  

  

CAL AG 
      

 

6 х 1,0 мл          Стандарт A = нульовий стандарт (сироватка без стероїдів).  

             
 

               Містить: людську сироватку, 17-ОН-прогестерон і 
 

               < 0,1 % тимеросал (мас./мас.). 
 

               Контроль 1+2Готовий до використання. 
 

               Містить: людську сироватку, 17-ОН-прогестерон і  

2 х 1,0 мл 

  

CONTROL 
1+2 

   
 

    < 0,1 % тимеросал (мас./мас.).  

               
 

               
Концентрації/допустимі діапазони див. сертифікат 
контролю якості. 

 

               Промивний буфер Концентрат (20x)  

1 х 50 мл 
 

WASHBUF 
 

CONC 
  

 

    
Містить: 0,2 % Tween 20 і ≤ 0,1 % ProClin 300 (w/w).  

               
 

               Розчин субстрату TMБ Готовий до використання.  

1 х 15 мл 

   

TMB 
SUBS 

    
 

    
Містить розчин 3,3',5,5' тетраметилбензидину.  

               
 

               TMБ Стоп розчин Готовий до використання.  

1 х 15 мл 

   

TMB 
STOP 

    
 

    Містить 1 М сірчаної кислоти. 
 

                
 

3 х 
 

     

 

 

Клейка фольга 
 

   FOIL  
 

                   

9. МАТЕРІАЛИ, НЕОБХІДНІ, АЛЕ НЕ НАДАНІ 
1. Мікропіпетки (Multipette Eppendorf або аналогічні пристрої, < 3 % CV). Обсяг: 5; 25; 50; 100; 500 мкл  
2. Вихровий змішувач  
3. 8-канальна мікропіпетка з резервуарами для реагентів  
4. Пляшка для промивання, автоматизована або напівавтоматична система промивання 

мікропланшетів  
5. Зчитувач мікропланшетів, здатний зчитувати поглинання при 450 нм (референтна довжина хвилі 

600–650 нм)  
6. Бідистильована або дейонізована вода  
7. Паперові рушники, наконечники піпеток і таймер  
8. Стандарт A як розріджувач зразка (можна замовити окремо в IBL під номером KEOH619A)  
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10. ПРИМІТКИ ПРО ПРОЦЕДУРУ 
1. Будь-яке неналежне поводження зі зразками або модифікація процедури тестування може 

вплинути на результати. Зазначені об’єми піпетування, час інкубації, температури та етапи 

попередньої обробки повинні виконуватися суворо відповідно до інструкцій. Використовуйте лише 

калібровані піпетки та пристрої.  
2. Після початку тесту всі кроки повинні бути завершені без перерви. Переконайтеся, що необхідні 

реагенти, матеріали та пристрої підготовлені та готові у відповідний час. Дайте всім реагентам і 

зразкам досягти кімнатної температури (18–25°C) і обережно покрутіть кожен флакон із рідким 

реагентом і зразком перед використанням. Змішуйте реагенти без утворення піни.  
3. Уникайте забруднення реагентів, піпеток і лунок/пробірок. Використовуйте нові одноразові 

пластикові наконечники піпеток для кожного компонента та зразка. Не міняйте кришки місцями. 

Завжди закривайте невикористані флакони. Не використовуйте повторно лунки/пробірки або 

реагенти.  
4. Рекомендується виконувати повторні вимірювання, щоб мати можливість виявити можливі помилки 

дозування.  
5. Використовуйте схему піпетування, щоб перевірити відповідне розташування планшета.  
6. Час інкубації впливає на результати. Усі лунки слід обробляти в однаковому порядку та часовій 

послідовності. Для піпетування розчинів у всі лунки рекомендується використовувати 8-канальну 

мікропіпетку.  
7. Миття мікропланшету є важливим. Неправильно промиті лунки дадуть помилкові результати. 

Рекомендується використовувати багатоканальну піпетку або автоматичну систему промивання 

мікропланшетів. Не допускайте висихання лунок між інкубаціями. Не дряпайте покриті лунки під 

час промивання та аспірації. Обережно промийте та заповніть усі реагенти. Під час промивання 

переконайтеся, що всі лунки точно заповнені промивним буфером і що в лунках немає залишків.  
8. Вологість впливає на покриті лунки/пробірки. Не відкривайте пакет, поки він не досягне кімнатної 

температури. Невикористані лунки/пробірки слід негайно повернути в повторно закритий пакет 

разом із осушувачем. 
 

11. ІНСТРУКЦІЇ З НАЛАШТУВАННЯ ПЕРЕД ТЕСТОМ 
11.1. Приготування концентрованих компонентів 

 
Вміст набору для 96 визначень можна розділити на 3 окремі цикли. 

 
Наведені нижче об’єми призначені для одного циклу з усіма стріпами (96 визначень). 

 
Розбавити 

/ 
компонент додати Розріджувач 

Відноше
ння Зауваження Зберігання Стабільність 

 

розчинити  

         
 

15 мл 

 

 

 

300 мл бідист. вода 1:20 

Інтенсивно 
перемішайте. 2 - 8°C 4 тижні 

 

WASHBUF CONC 
 

           

 
11.2. Розведення зразків 

 
Зразки, які підозрюються в концентраціях, вищих за найвищий стандарт, необхідно розбавити 

стандартом А. 
 

12. ПРОЦЕДУРА ВИПРОБУВАННЯ 
 

1. Прокапайте по 25 мкл кожного стандарту, контролю та зразка у відповідні лунки мікропланшета. 

2. Внесіть 200 мкл ферментного кон’югату в кожну лунку. 

3. Накрийте планшет клейкою плівкою. Ретельно струсіть тарілку. Інкубуйте 60 хвилин при 18-25°C. 

4. 
Зніміть клейку плівку. Викиньте інкубаційний розчин. Промийте планшет 3 рази 250 мкл 
розведеної промивки 

 
Буфер. Видаліть надлишки розчину, постукавши перевернутим планшетом по паперовому 
рушнику. 

5. 
Для додавання субстрату та стоп-розчину використовуйте, якщо є, 8-канальну  мікропіпетку. 
Піпетування  

 
слід проводити в однакові проміжки часу для субстрату та стоп-розчину. Використовуйте 
позитивне зміщення та уникнення утворення бульбашок повітря. 

6. Внесіть 100 мкл розчину субстрату ТМБ у кожну лунку. 

7. Інкубуйте 30 хвилин при 18 - 25°C. 

8. 
Зупиніть реакцію субстрату, додавши 100 мкл ТМБ стоп-розчину в кожну лунку. Коротко 
перемішати вміст, обережно струшуючи планшет. 

9. 
Виміряти оптичну густину за допомогою фотометра при 450 ± 10 нм (еталонна довжина хвилі: 
600 - 650 нм) протягом 30 хвилин після піпетування стоп-розчину. 
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13. АВТОМАТИЗАЦІЯ 
 
Автоматичні протоколи можуть бути надані для відкритих систем ІФА: Freedom EVOlyzer®, 
ThunderBolt® та 

DSX®. Для отримання додаткової інформації, будь ласка, звертайтеся за адресою: 
ProductSupport.IBL@tecan.com 

Для використання продуктів на автоматизованих приладах абсолютно необхідно виконувати та 

підтримувати валідацію відповідно до вимог законодавства. Успішна перевірка процесу є необхідною 

умовою для діагностичного використання. Відповідальність за впровадження та документування 

валідації відповідно до вимог країни несе організація чи установа. 
 

14. КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
 
Результати тесту дійсні, лише якщо тест було виконано відповідно до інструкцій. Крім того, користувач 

повинен суворо дотримуватися правил GLP (належної лабораторної практики) або аналогічних 

стандартів/законів. Користувач і/або лабораторія повинні мати перевірену систему, щоб отримати 

діагноз відповідно до GLP. Усі контролі набору повинні знаходитися в допустимих діапазонах, як 

зазначено на етикетках і сертифікаті контролю якості. Якщо критерії не відповідають, прогін недійсний 

і його слід повторити. Кожна лабораторія повинна використовувати відомі зразки як подальший 

контроль.  
У разі будь-яких відхилень слід підтвердити наступні технічні проблеми: терміни придатності 

(підготовлених) реагентів, умови зберігання, піпетки, пристрої, умови інкубації та методи промивання.  
Рекомендується брати участь у відповідних випробуваннях оцінки якості. 

 

15. ПІДРАХУНОК РЕЗУЛЬТАТІВ 
 
Отримані ОГ стандартів (лінійна вісь ординат) наносяться на графік залежно від їх концентрації (вісь 
х, логарифмічна) або на напівлогарифмічному міліметровому папері, або за допомогою 
автоматизованого методу. Хороша підгонка забезпечується кубічним сплайном, логістикою 4 
параметрів або Logit-Log.  
Для розрахунку стандартної кривої застосуйте кожен сигнал стандартів (один очевидний викид 

дублікатів можна опустити та використати більш вірогідне єдине значення).  
Концентрацію зразків можна зчитати безпосередньо зі стандартної кривої.  
Зразки, концентрації яких перевищують найвищий стандарт, необхідно розбавити, як описано в 

ІНСТРУКЦІЯХ З НАЛАШТУВАННЯ ПЕРЕД ТЕСТОМ, і повторно проаналізувати. 
 
Перетворення:  
17-OH-прогестерон (нг/мл) x 3,03 = нмоль/л   
Типова калібрувальна крива  
(Приклад. Не використовувати для розрахунку!) 

 

Стандарт 17-ОН-прогестерон 

OГ 
середнє OГ/OГmax 

А 0,00 нг/мл 1,487 100 % 

Б 0,15 нг/мл 1,276 85,8 % 

C 0,50 нг/мл 1,015 68,3 % 

Д 1,50 нг/мл 0,691 46,5 % 

E 3,00 нг/мл 0,496 33,4 % 

Ф 7,50 нг/мл 0,274 18,4 % 

Г 20,0 нг/мл 0,152 10,2 % 

 
 
 

 
 

(OD) 17-ОН-прогестерон ІФА 
 

 

1,500 
 

 

    
 

1,250     
 

1000     
 

0,750     
 

0,500     
 

0,250     
 

0,000     
 

0,01 0,10 1.0 10,0 100,0 
 

    (нг/мл) 
  

 

Діапазон вимірювання: від 0,2 нг/мл (LoQ (функціональна чутливість)) до 20 нг/мл (стандарт G). 
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16. ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 
 
Самі результати не повинні бути єдиною причиною будь-яких терапевтичних наслідків. Вони повинні 

бути співвіднесені з іншими клінічними спостереженнями та діагностичними тестами.  
Зовні здорові дорослі демонструють такі значення:   

  п Середній Діапазон 
 

 Фолікулярна фаза 16 0,51 нг/мл 0,3 - 1,0 нг/мл 
 

самки 
Лютеїнова фаза 16 0,96 нг/мл 0,2 - 2,9 нг/мл 

 

після стимуляції АКТГ 17 1,4 нг/мл < 3 нг/мл  

 
 

 Вагітність (3 триместр) 52 9,1 нг/мл 1,8 - 20,0 нг/мл 
 

самці  48 0,75 нг/мл 0,05 - 1,6 нг/мл 
  

Для здорових дітей (від 10 днів до 18 років) були визначені значення від 0,054 до 2,75 нг/мл. [*1]  
Пацієнти з CAH та NCCAH демонструють такі значення:  
Пацієнт з умовами Нижня межа Верхня межа 

Діти < 18 років з ХАГ 0,06 нг/мл [*1] 299 нг/мл [*1] 

Дорослі з ХАГ 100 нг/мл [*2] не надано 

Дорослі з некласичною ХАГ 2,00 нг/мл [*2] 100 нг/мл [*2] 

Дорослі з ХАГ після стимуляції АКТГ 100 нг/мл [*2] не надано 

Дорослі з некласичною ХАГ після стимуляції АКТГ 10,0 нг/мл [*2] 100 нг/мл [*2]  
[*1] Fiet, J et. Al., Профіль рідинної хроматографії/тандемної мас-спектрометрії 16 сироваткових стероїдів, включаючи 21-дезоксикортизол і 21-

дезоксикортикостерон, для лікування вродженої гіперплазії надниркових залоз. J. Endocr. Соц. 2017, 1 (3), 186–201. https://doi.org/10.1210/js.2016-

1048  
[*2] Speiser, P. et. Ал., Вроджена гіперплазія надниркових залоз через дефіцит стероїдної 21-гідроксилази: рекомендації клінічної практики 

ендокринного товариства. Журнал клінічної ендокринології та метаболізму. Ендокринне суспільство 2010, стор. 4133–4160. 
https://doi.org/10.1210/jc.2009-2631. 

Рекомендується, щоб кожна лабораторія встановлювала власний діапазон нормальних значень. 
 

17. ОБМЕЖЕННЯ ПРОЦЕДУРИ 
 
Збір і зберігання зразків значно впливають на результати тесту. Додаткову інформацію див. у розділі 

ЗБІР ТА ЗБЕРІГАННЯ ЗРАЗКІВ.  
Відомості про перехресну реакцію див.  

Наступні компоненти крові не мають істотного 
значення Гемоглобін 8,33 мг/мл 

 

вплив (+/- 20 % очікуваного значення) на результати 
тесту вгору Білірубін 0,17 мг/мл 

 

до заявлених концентрацій 
   

Тригліцерид 45,5 мг/мл 
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18. ЕФЕКТИВНІСТЬ 
 

Обмеження бланка (LoB) 
 
Дослідження LoB проводилося протягом одного дня одним оператором. Випробування виконувалися 

з контрольними наборами високого та низького рівня та з нульовим калібратором (стандарт A). 

Нульовий калібратор перевіряли двадцять разів з використанням однієї партії реагенту. Межа бланка 

= 0,03 нг/мл. 
 

Межа кількісного визначення (LoQ) як функціональна чутливість 
 
Дослідження LoQ проводилося протягом трьох днів одним оператором. Випробування проводилися з 

контрольними наборами з високим і низьким вмістом і п’ятьма різними зразками з низькою та 

середньою концентрацією. Кожен зразок тестували в чотирьох повторах на зразок з використанням 

двох партій набору. Межа кількісного визначення = 0,2 нг/мл. (з точністю нижче 20 %). 
 

Метрологічна простежуваність 
 
Аналіз метрологічно простежується до одиниць SI нг/мл за допомогою гравіметричних стандартів і 

контролів, скоригованих і перевірених за довідковими даними, отриманими в результаті випробування 

оцінки якості гормонів у сироватці (Referenzinstitut für Bioanalytik, RfB) відповідно до EN ISO 

17511:2021.  
Загальна похибка становить 16,6 % згідно з методом GUM (Посібник із вираження похибки у 

вимірюванні). 

Замінність еталонного матеріалу для зразків сироватки підтверджується хорошою кореляцією між 

обраною еталонною процедурою вимірювань RfB 17-OH-Прогестерон ІФА та IBL 17-OH-Прогестерон 

ІФА (RE52071). 

IBL 17-OH-Прогестерон ІФА = 0,9285 X RfB + 0,1205 Y = mx X + b r = 0,99 
 

Метод порівняння 
 
Порівняння методу проводили з комерційно доступним ІФА. Усі отримані результати демонструють 

хороші кореляційні характеристики. Дослідження проводили з контрольними наборами високого та 

низького рівня та 143 зразками сироватки для порівняння з комерційно доступним ІФА. Кожен зразок 

тестували в двох примірниках з використанням однієї партії реагентів.  

р x п r y = bx +a 

IBL 17-OH-Прогестерон ІФА Комерційний аналіз (ІФА) 143 0,94 y = 0,91x + 0,20 
 

Аналітична специфічність (перехресна реактивність) 
 
Дослідження перехресної реактивності було проведено з контролем набору з високим і низьким 

рівнем. До стандарту А додали потенційно впливаючу речовину в різних концентраціях. Кожну 

концентрацію перевіряли в двох примірниках з використанням однієї партії реагентів. 

Речовина 

Перехресна 
реактивність 

Прогестерон 11,59 % 

11-дезокси-кортизол 0,40 % 

17-ОН-прегненолон 0,26 % 

Прегненолон 0,02 % 

Кортизол 0,01 % 

DHEA-сульфат 0,01 % 

Естрон 0,01 % 

DHEA <0,001 % 

Дезоксикортикостерон <0,001 % 

Естріол <0,001 % 

Холестерин <0,001 % 

Даназол <0,001 % 
 

Лінійність 
 

Дослідження лінійності проводилося протягом двох днів тестування двома операторами. 

Дослідження проводили з контролем набору з високим і низьким рівнем і з п’ятьма різними 

зразками сироватки з різними концентраціями 17-ОН-прогестерону та розведеними нульовим 

калібратором (стандарт A). Кожен зразок вимірювали в двох примірниках з використанням однієї 

партії реагентів. Серійне розведення до 1:16. Діапазон: 80,0 - 120 % 
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Відновлення 
 

Дослідження відновлення проводилося протягом двох днів тестування одним оператором. 

Випробування проводили з контролем набору з високим і низьким рівнем і з чотирма різними 

зразками сироватки, до яких додавали різні концентрації 17-OH-прогестерону. Кожен зразок 

тестували в двох повторах з використанням двох партій реагентів. Діапазон: 0,16 – 7,50 нг/мл. 

Середнє відновлення після підживлення: 101 % (діапазон: 80–121 %) 
 

Точність 
 

В аналізі дослідження проводили протягом одного дня з використанням однієї партії реагентів. 

Випробування проводили з контрольними наборами високого та низького рівня та панеллю з п’яти 

зразків сироватки. Кожен зразок тестували 20 разів. 
 

В аналізі  

Зразок 

Концентрація 
означає СВ CV 

1 2,44 нг/мл 0,08 нг/мл 3,2 % 

2 5,71 нг/мл 0,21 нг/мл 3,7 % 

3 6,20 нг/мл 0,17 нг/мл 2,8 % 

4 9,75 нг/мл 0,38 нг/мл 3,9 % 

5 11,41 нг/мл 0,56 нг/мл 4,9 % 
 

Точність внутрішнього аналізу показала середнє значення CV від 3,7 % і діапазон від 2,8 до 4,9 % 

для п’яти різних зразків сироватки. 
 

Між аналізами дослідження проводили протягом семи днів з використанням однієї партії реагентів. 

Запуски проводили з контролем набору високого та низького рівня та панеллю з п’яти зразків 

сироватки. Кожен зразок тестували в двох примірниках.  
Між аналізами  

Зразок 

Концентрація 
означає СВ CV 

1 0,26 нг/мл 0,02 нг/мл 9,2 % 

2 0,38 нг/мл 0,03 нг/мл 8,0 % 

3 1,67 нг/мл 0,10 нг/мл 6,0 % 

4 3,28 нг/мл 0,19 нг/мл 5,8 % 

5 5,74 нг/мл 0,40 нг/мл 7,0 % 
 

Точність між аналізами показала середнє CV від 7,2 % і діапазон 5,8–9,2 % для п’яти різних зразків 

сироватки. 
 

Дослідження між партіями проводили протягом десяти днів з використанням шести партій 

реагентів. Запуски проводили з контролем набору високого та низького рівня та панеллю з п’яти 

зразків сироватки. Кожен зразок тестували в двох примірниках. 
 

Між партіями  

Зразок 

Концентрація 
означає СВ CV 

1 0,26 нг/мл 0,05 нг/мл 19,3 % 

2 0,35 нг/мл 0,06 нг/мл 16,8 % 

3 1,49 нг/мл 0,15 нг/мл 10,2 % 

4 3,14 нг/мл 0,21 нг/мл 6,9 % 

5 10,74 нг/мл 1,44 нг/мл 13,4 % 
 

Варіації між партіями показали середнє значення CV від 13,3 % у діапазоні 6,9–19,3 % для п’яти 

різних зразків сироватки. 
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УМОВНІ ПОЗНАЧЕННЯ 

REF № Кат.: 

LOT № Партії: 

 
Використати до: 

 
Кількість тестів: 

CONC Концентрат 

LYO Ліофілізований 

IVD Медичний пристрій для діагностики in vitro 

 
Оціночний набір 

 
Прочитайте інструкцію перед використанням 

 
Зберігати поодаль від джерел тепла і прямого сонячного світла. 

 
Зберігати при температурі: 

 
Виробник: 

 
Увага! 

 

Містить біологічний матеріал людського походження 

 

Містить біологічний матеріал тваринного походження 

UDI  
Унікальна ідентифікація пристрою 

 

Дистриб’ютор 

Умовні позначення компонентів див. у розділі «Матеріали, що входять до набору». 

 

СКАРГИ: Скарги можуть бути подані спочатку письмово або усно. Згодом їх необхідно подати в письмовій 
формі, включаючи виконання тесту та результати, у разі аналітичних причин. 

 

ГАРАНТІЯ: Гарантується, що продукт не має матеріальних дефектів протягом визначеного терміну придатності 
та відповідає специфікаціям продукту, що постачаються разом із продуктом. Продукт необхідно 
використовувати відповідно до використання за призначенням, усіх інструкцій, наведених в інструкції із 
застосування, та протягом терміну придатності продукту. Будь-яка модифікація процедури тестування або 
обмін чи змішування компонентів різних партій може негативно вплинути на результати. Ці випадки роблять 
будь-яку вимогу про заміну недійсною. 

 

ОБМЕЖЕННЯ ВІДПОВІДАЛЬНОСТІ: ЗА ВСІХ ОБСТАВИН ОБСЯГ ВІДПОВІДАЛЬНОСТІ ВИРОБНИКА 
ОБМЕЖУЄТЬСЯ ЦІНОЮ ПОКУПКИ НАБОРІВ. ВИРОБНИК У ЖОДНОМУ РАЗІ НЕ НЕСЕ ВІДПОВІДАЛЬНОСТІ 
ЗА БУДЬ-ЯКІ ВИПАДКОВІ АБО НЕПРЯМІ ЗБИТКИ, ВКЛЮЧАЮЧИ ЗБИТКИ ВІД ВТРАЧЕНОГО ПРИБУТКУ, 
ВТРАТИ ПРОДАЖІВ, ПОВЕДЕННЯ ЛЮДИНИ ЧИ МАЙНА АБО БУДЬ-ЯКИХ ІНШИХ ВИПАДКОВИХ АБО 
НЕПРЯМИХ ЗБИТКІВ. 

Маркування небезпечних речовин відповідає європейській директиві. 
Для отримання додаткової класифікації для певної країни, будь ласка, зверніться до 
відповідного паспорта безпеки 
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