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1 нАзt{АчЕниЕ нАБорА
1.1 Набор ИРМА-ТТГ-СТ преднЕtзначен для определения концентрации

ТиРеотропного гормона (ТТГ) в сыворотке крови человека методом
ИММУНорадиометрического анапиза. Набор предназначен дJIя применения
только in vitro.

1.2 Тиреотропный гормон - гликопротеин с молекулярной массой около
28 к,Ща, секретируемый тиротропными кJIетками передней доли гипофиза. ТТГ
СОСТОиТ иЗ двух различных неков€lлентно связанных субъединиц, обозначаемых
как альфа и бета. Альфа субъединица является общей для таких
гликопротеидных гормонов как фолликулостимулирующий гормон (ФСГ),
лютеинизирующий гормон (Jг) и хорионический гонадотропин (хг). Бета-
субъединица определяет биологическую и иммунологическую специфичность,
чтО позволяет распознавать и отличать ттГ от Других гликопротеидных
ГОРМОНОВ С ПОМощью антител. Основной функцией ТТГ является реryляция
синтеза и секреции тиреоидных гормонов - тироксина (та) и трийодтиронина
(Тз). КОГДа Система гипот€lламус-гипофиз-щитовиднЕt I железа функционирует
НОРМ€tЛЬНО, снижение ypoBHrI тиреоидных гормонов приводит к повышению
концентрации Ттг и увеличению сецреции Т+ и Тз, и наоборот, при избыточном
количестве тиреоидных гормонов происходит подавление сещреции ттг
(принцип отрицательной обратной связи). В связи с ключевой ролью Ттг в
реryляции синтеза И секреции тиреоидных гормонов, измерение его
концентрации в крови имеет большое значение для диагностики и мониторинга
нарушений в системе гипоф". - щитовиднаJI железа.

2.| Состав набора:
- ["'I]-rонокJIон€шьные- L,-"rl-монокJIон€шьные антитела к ттг, жидкий препарат,

использованию, 1 флакон, 11 мл, общая активность (200-570) кБк;
- пробирки полистирольные с иммобилизованными моноклон€lльными

антителами к ттг, готовы к использованию, 100 шт.;
- семь кагlибровочных проб в диапазоне концентраций ТТГ (0; 0,15_

50) мМЕ/л (точные значениrI концентраций ТТГ указыв€tются на этикетках
флаконов), жидкие препараты, готовы к использованию, 7 флаконов по 1,0 мл.
калибровочные пробы ттг откалиброваны относительно международного
стандартного образца WHo IS }lb 81/565 опвSс, Великобритания);

- контрольные сыворотки Кс1 икс2 - жидкие препараты из объема по 1

мл (1,0+0,1), содержащие известные количества ТТГ (диапЕtзоны концентраций
ТТГ указывЕlются на этикетках), 2 флакона;
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- концентрат промывочного раствора (кпр), жидкий препарат, 1 флакон,
25 мл.

2.2 Набор рассчитан на проведение анаJIиза в дубликатах: 41 неизвестной
пробы, 7 кагlибровочных проб и 2 проб КС, всего 100 определений.

2.З Продолжительность ана.гrиза 2 ч.
2.4 [папазон определяемых концентраций ттг (0,02-50) мМЕ/л.
2.5 Принцип работы набора основан на методе твердофазного

двухсайтового иммунорадиометрического анапиз а (I@MA).
В наборе исполъзуется два вида монокJIон€tльных антител к р€tзличным

эпитопам молекулы ТТГ.
Ка.пибровочные или исследуемые образцы инкубируют в пробирках с

иммобилизованным первым моноклон€lльным антителом в присутствии
второго моноклон€tлъного антитела, меченного йодом-125.

тиреотропный гормон, присутствующий в сыворотке крови человека,
связывается с иммобилизованными на стенках пробирок моноклонаJIьными
антителами к ттг. с ттГ связываются и меченные [l25l]-моноклон€tльные
антитела к Ттг.

после инкубации содержимое пробирок уд€tляют. Не связавшиеся с
иммобиЛизованнЫм компЛексоМ антителО-ттГ меченые антитела удЕlляют с
помощью промывки пробирок и измеряют связанЕую активность ['rrl].

концентрацию Ттг в неизвестных образцах, прямо пропорциональную
измеренной скорости счета, находят по ка.пибровочному графику зависимости
СВЯЗаННОЙ активности [l25I] носителя от концентрации ТТГ в калибровочных
пробах.

3 МЕРЫ IIРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ
3.1 [l25I]-моноклонапьные антитела к ТТГ являются источником мягкого

гамма-излучения. Период полураспада изотопа [125Ц - 60,1 сут.
При работе с набором следует соблюдать правила работы с

РаДиоактивными веществами (далее - РВ) согласно требованиям Санитарных
НОРМ И ПРаВИЛ <Требования к радиационноЙ безопасности)>, Гигиенического
НОРМаТИВа <<Критерии оценки радиационного воздеЙствия>), утвержденных
Постановлением Министерства здравоохранения Ресгryблики Беларусь от
28.12.2012 г. Ns 2IЗ, с дополнением, утвержденным постановлением
Министерства здравоохранения Ресгryблики Беларусь от 31 .|2.2013 г. Jt 137.

ВНИМАнИЕ! Химическая посуда и оборудование, которые
используются при работе с РВ, должны быть соответствующим образом
маркированы и храниться отдельно.

Запрещается при работе с РВ иметь на рабочем месте постороннее
оборудование и личные вещи.

Категорически запрещается прием пищи, использование косметических
принадлежностей и курение в помещениях, предназначенных для работы с РВ.

З.2 При работе с набором следует надевать одноразовые резиновые
перчатки, т.к. данный набор содержит производные крови, которые следует





рассматривать как потенци€tJIьно инфицированные, способные сохранять и
передавать гемоконтактные инфекции.

з.з Работы проводить с соблюдением мер предосторожности в
СООТВеТстВии с требованиями [2], [З], [4], [5]. В случае пролива сыворотки крови
на рабочие поверхности, необходимо проводить дезинфекцию в соответствии с
требованиями [6].

Б.З.4 ПРи работе с набором рабочие места должны быть обеспечены
приточно-вытяжной вентиляцией.

Б.3.5 Все радиоактивные отходы, образованные в процессе
ИСПОЛЬЗОВаНИя набора собираются, хранятся и удЕл-iIяются в соответствии с
требованиями [8].

4 ПРАВИJIА РАБОТЫ С НАБОРОМ
4.1 Для исключения ложных результатов исследуемые образцы

НеОбХОДиМо готовить и хранить в условиях, предотвращающих бактериаrrьный
ПРОРОСТ. НеОбходимо осветJLять образцы сывороток, содержащие агрегаты или
ОСаДОК, ПРи помощи центрифугирования. Собранные образцы сывороток
ХРаНяТ при температуре (2-8) ОС в течение 72 ч. rЩогryскается замораживание
образцов (желательно до температуры ниже минус 20 "С) не более двух раз.
КаЖдый образец сыворотки, а также реагенты набора необходимо отбирать
чистым наконечником.

4.2 Необходимо помнить, что образцы с гемолизом, гиперлипидемией,
поВышенным содержанием билирубина, бактериагlьным проростом, а также
длительно хранившиеся без замораживания, не пригодны для анапиза.

4.3 Надежность результатов зависит от выполнения следующих правил:
- теМпература в помещении, где проводится анапиз, должна быть

(18-25)'С;
- не Допускается использование набора после окончания срока годности,

а также смешивание компонентов наборов р€rзных серий;
- не доrryскается использование реагентов с нарушением герметичности

упаковки;
- использовать только новые наконечники дJIя внесения ка)кдого образца

и реагента;
- необходимо постоянно проверять точность дозировки и следить за

рабочим состоянием пипеток и другого оборудования.

5 ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАJШ
5.1 Для цроведения анализа необходимо использовать

оборудование:
- гамма-счетчик колодезного типа, позволяющий измерять

изотопа ["'I];

следующее

активность

- прибор для встряхивания пробирок вибрационного типа;
- вихревой смеситель;
- водоструйный насос;
- магнитная мешалка;





пипетки полуавтоматические одноканаJIьные сменными
НаКОНеЧНИКаМИ, ПОЗВОЛяЮЩие отбирать объемы жидкостеЙ от 0,02 до 5,00 мл,
аттестованные по значению средней дозы и сходимости результатов
пипетирования (погрешность не более З%);

- пробирки пластмассовые вместимостью (з-5) мл с пробками;
- штатив для пробирок;
- колба плоскодоннЕuI вместимостью 500 мл;
- цилиндр мерный вместимостью 500 мл;
- вода дистиллированная или деионизованн€rя;
_ перчатки хирургические резиновые;
- дезинфицирующие средства.

6 по.щотовкА оБрАзцов
6.1 ОбРаЗЦЫ сывороток крови, в том числе поJryченных с помощью

активатора свертывания крови (в комплексе с раздеJIяющим гелем или без
НеГО), МОryт храниться до ан€шиза не более трех суток при температуре (2-S) "С.
.ЩОПУСкается хранение образцов в замороженном состоянии при температуре
ниже миЕус 20 ОС в течение трех месяцев, при температуре миЕус 70 0С - в
течение двух лет. Не использовать сыворотки, которые
замораживались/размораживЕLлись более двух раз.

6.2 Размораживание образцов сывороток проводить при температуре
(18-25) ОС. ОбРазцы тщательно перемешать пипетированием в течение не менее
1 мин для достижения однородности.

б.3 Образцы, содержащие ацрегаты и осадок, перед анапизом осветляют
центрифугированием в течение 10 мин при 1900 g (2500-3000 об/мин).

6.4 Исследуемые образцы сыворотки крови следует проверятъ на
остаточную активность радионуклидов, если обследуемому лицу до отбора
крови вводили радиоактивные препараты.

7 ПОДОТОВКА РЕАГЕНТОВ
7.Т Перед использованием выдержать компоненты

анаJIизируемые образцы сывороток крови при температуре (18-25) ОС в течение
30 мин.

7.2 Хранение реагентов после вскрытия упаковки
Флаконы с реагентами закрывать крышками сразу после использования,

предO/преждая их контаминацию.
В хоДе анапиза допускается хранение реагентов в течение 8 ч при

температуре (18-25) ОС в защищенном от света месте.
Все неиспользованные компоненты набора хранить в плотно закрытой

первичноЙ упаковке при температуре (2-8) ОС в защищенном от света месте в
течение всего срока годности.

7.3 Приготовление промывочного раствора фазведение в 20 раз)
, Внести в колбу плоскодонIryю вместимостью 500 мл с помощью мерного

набора и

цилиндра 4]5 мл дистиллированной воды, добавить содержимое флакона с





концентратом промывочного раствора и тщательно перемешать на магнитной
меша.пке

приготовленный промывочный раствор может храниться при
температуре (2-8) оС в течение всего срока годности набора.

8 IIРОВЕШНИЕ АНАJIИЗА
8. 1 Пробирки полистирольные с иммобилизованными монокJIон€lльными

антителами К ТТГ марКироватЬ следуюЩим обраЗом (в дубликатаr):
Во-Во - дJIя калибровочных проб ТТГ;
BKcl и BKcz - ДJIя КС1 и КС2;
Вх - дJUI исследуемых проб сыворотки крови человека.
8.2 В пробирки Во-Во ВНеСТи по 0,1 мл (100 мкл) соответствующих

кагlибровочных проб. В пробирки BKct и BKcz внести по 0,1 мл (10Ь мкл)
контрольных сывороток КС1 и кс2. В пробирки Вх внести по 0,1 мл (100 MIm)
исследуемых сывороток крови человека.

8.З Во все пробирки внести по 0,1 мл (100 мкл) [125I]-моноклон€lльных
антител к Ттг.

8.4 Содержимое пробирок инкубировать
встряхивании (не менее З50 встряхиваний/мин)
пробирок при температуре (1S-25) "С.

8.5 После окончания инкубации тщательно уд€ллить из всех пробирок
жидкость с помощью водоструйного насоса.

8.б Во все пробирки внести по 2 мл промывочного раствора (п.7.3). Сразу
после внесения уд€lпить промывочный раствор из всех пробирок с помощью
водоструйного насоса. Повторить стадию промывки.

после промывки в пробирках не должно оставаться следов красителя.
8.7 Все пробиркИ поместитъ в гамма-счетчик и измерить скорость счета

["'Ц в каждой пробирке в течение l мин.
8.8 ПоследовательностЬ операций ан€шиза приведена в таблице 1.

в течение 1 ч при постоянном
на приборе для встряхивания

Таблица 1

Последовательность
Каirибровочные
пробы, KCl и КС2,
исследуемые
сыворотки крови
человека

мл

моЕокло-
напьные
антитела
к ТТГ,
мл

Инкуби-
ровать 1 ч
при посто-
янном
встряхи-
вtlнии
при томпе-
ратуре
(18_25) ос

Тщательно
удалить из
всех
пробирок
жидкость с
помощью
водостру
ного
Еасоса

Сразу удщIить
промывочный
раствор с
помощью
водоструйного
насоса.
Повторить
стадию
промывки.

Измерить скорость счета [1Ч] в каждоt 
"роОирпе 

u,ечение 1 мин

5

Про-
бирки
(вryG
JIиIGь

Tar)

Промы-
вочный
раствор

мл

Во-Вд 0,1 0.1 2
BKct
Вксэ

0,1

0,1
0,1
0.1

2

Вх 0,1 0.1 2





9 РАСЧЕТЫ И ГРАФИtIЕСКИЕ ПОСТРОЕIМЯ
9.1 Найти средние арифметические значения скоростей счета [l25I] для

КаЖДОЙ пары пробирок, в имп/мин. Из поJryченных значений скоростей счета
ВЫЧеСТЬ СреДнее арифметическое значение скорости счета в пробирках Во.

9.2 Рассчитать величину (Bi-B0)/(B6-BO)x100, в процентах, для каждой
КаЛИбРОВОчноЙ пробы, контрольной или исследуемой сыворотки крови
ЧеЛОВеКа, ГДе Bi - среднее арифметическое значение скорости счета ["'I] "пРобиРКах Br-Bc, BKcl, BKcz и Вх.

9.З Построить калибровочный график в поJIулогарифмических
координатах, откладыв€л,rI на оси ординат (линейная) значения ((Bl-Bo)/(Bo-
В9))Х100, В процентах, а по оси абсцисс (логарифмическая) - значения
концентрациЙ ТТГ, в мМЕ/л, в соответствующих калибровочных пробах.

9.4 Определить по калибровочному графику содержание ТТГ, в мМЕ/л,
в КС1 и КС2, исследуемых образцах сыворотки крови человека.

составляет не более 0,02 мМЕ/л.
10.2 Специфичность

1 0 АНАЛИТИtIЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА
10.1 Чувствительность
Минимальнаf, концентрация ТТГ, определяемая с помощью набора,

Моноклон€tльные антитела, используемые в наборе, обладают высокой
специфичностью к ТТГ.

При выполнении анализа возможна интерференция гетерофильными
аНтителами в пробе пациента. У пациентов, имеющих постоянный контакт с
животными или проходивших иммунотерапию или диагностические
ПроцеДУры с использованием иммуноглобулинов или их фрагментов, моryт
вырабатываться антитела (т. е.FIАМА), которые влияют на резулътат иммунного
аНалиЗа. Влияние этих антител может привести к поJIучению ошибочных
РеЗУльТатоВ. Тщательно проверяЙте резулътаты ан€Lлизов пациентов с
подозрением на наличие этих антител.

10.3 Воспроизводимость результатов
Коэффициент вариации результатов определений (n:10) концентрации

ТТГ в образцах сыворотки крови с низким, средним и высоким содержанием
ТТГ не превышает 8 %.

10.4 Тест на (открытие)
Соответствие значений измеренной и расчетной концентраций ТТГ в

пробе, поJý/ченной путем смешивания равных объемов контрольной сыворотки
КС1 и калибровочноЙ пробы Сз состовJIяет (90-110) %.

10.5 Тест на ((линейность>>

Соответствие значений измеренной и расчетной концентраций ТТГ в
пробах, полученных при р€введении КС1 и КС2 в2,4,8 раз и при умножении
на коэффициент р€}зведения составляет (90-110) %.

10.6 Клиническ€lя проверка набора
При использовании набора ИРМА-ТТГ-СТ поJryчены следующие

диапазоны концентраций ТТГ в сыворотках крови:
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- эутиреоз - 0,I7 -4,05 мМЕ/л;
- гипертиреоз - S 0,15 мМЕ/л;
-гипотиреоз->5мМЕ/л.
Приведенные значения являются ориентировочными. Рекомендуется в

кажДоЙ лаборатории уточнить значения концентраций ТТГ, соответствующие
норме для обследуемого контингента и региона.

РезУльтаты определения должны быть интерпретированы в свете общей
кJIиНическоЙ картины пациента, включая анамнез, данных других тестов и иноЙ
подходящей информации.

11 условиrI хрАнЕниrI и примЕнЕниrI нАБорА
11.1 Набор должен храниться при температуре (2-8) ОС в течение всего

срока годности набора
11.2 Срок годности набора - 45 суток.
1 1.3 Определение концентрации ТТГ с помощью набора ИРМА-ТТГ-СТ

проводят в сыворотке крови человека.
Образцы сыворотки крови хранят при температуре (2-S) ОС, если анапиз

ПРоВоДят в течение 24 ч после взятия крови. Образцы сыворотки крови можно
Хранить при температуре не менее минус 20 "С в течение более длительного
ВРеМени - не более 3 месяцев (догryскается только двукратное замораживание
и размораживание образцов). Размораживание
комнатной температуре.

образцов проводят при

проверять на остаточную активность радионуклидов, если обследуемоIпrу лицу
до отбора крови вводили радиоактивные препараты.

1 1.5 ,,Щля отбора и добавления компонентов рекомендуется использовать
поJý/автоматические пипетки со сменными наконечниками, аттестованные на
точность по значению средней дозы и воспроизводимость результатов
пипетирования.

1 1.6 Для поJý/чения
соблюдение инструкции по
проведение анализа.

необходимо строгое
квшlифицированное

||.4 Исследуемые образцы сыворотки или пл€tзмы крови следует

надежных результатов
применению набора и
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