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1 Назначение набора
1.1 Набор предназначен для количественного определения концентрации общего иммуног-

лобУлина Е (IgE) в сыворотке крови "iп vitro" методом твердофазного иммуноферментного amlJmlla
1.2 IgE - класс иммуноглобулинов, содержание которого в сыворотке крови в норме

краЙне мало. Концентрация IgE в сыворотке крови возрастает постепенно с момента рождения че-
ловека до подросткового возраста. У взрослых людей концентрация IgE в норме может достигать
100 МЕ/мл. В пожилом возрасте уровень IgE иногда снижается.

Продукция IgE имеет существенное значение в антигельминтозном иммунитете. При аска-
ридозе обнаруживается 15-20-кратное повышение концентрации IgE. Однако в развитых странах
Выявление повышенных концентраций IgE чаще связано с р.lзвитием €}ллергических заболеваний.
ОпРеделение общего IgE имеет важное прогностическое значение. Его уровень выше 95 % верхне-
го возрастного предела нормы вьuIвляют у 75 % детей, родители которых имеют аллергические
заболевания. Выявление высоких концентраций общего IgE в сыворотке крови является важным
вспомогательным средством, позволяющим дифференцировать аллергические заболевания среди
множества патологий, клинически проявляющихся как астма, частые заболеваitия дыхательньIх
путеЙ, хронические риниты и дерматиты. Повышенные концентрации IgE в сыворотке крови от-
мечают также при гипер-IgЕ синдроме, лимфосаркоме.

2 Характеристика и принцип работы набора
2.L Состав набон

наименование компонента количество
Иммуносорбент 1 комплект
Калибровочная проба Cg 1 флакон; 0,5 мл или

1 флакон, лиофилизованный препарат
Калибровочная проба С1 1 флакон; 0,5 мл или

1 флакон, лиофилизованный преtrарат
Калибровочная проба С2 1 флакон; 0,5 мл или

1 флакон, лиофилизованный препарат
Калибровочная проба Сз 1 флакон; 0,5 мл или

1 флакон, лиофилизованный препарат
Калибровочная проба Са 1 флакон; 0,5 мл или

1 флакон, лиофилизованный препарат
Калибровочная проба С5 1 флакон; 0,5 мл или

1 флакон, лиофилизованный препарат
КонтрольнаJI сыворотка 1 флакон; 0,5 мл или

1 флакон, лиофилизованный препарат
Конъюгат (Кг) 1 флакон; 18 мл
Раствор для разведения сыворотки (РР-С) 1 флакон;3 мл
20-кратный концентрат фосфатно-солевого
буферного раствора с твином (ФСБ-ТХ20) 2 флаконапо 14 мл

Раствор тетраметилбензидина (Раствор ТМБ) 1 флакон, 14 мл
Стоп-реагент 1 флакон; 14 мл
Закрывающийся пакет из полиэтиленовой
пленки

1 пакет

Примечания
1 Точные значения концентрации IgE в калибровочных пробах и контрольной сыворотке

указаны на этикетках флаконов,
2 Закрывающийся пакет из полиэтиленовой пленки входит в состав набора при упаковы-

вании иммуносорбента в пакет из 2-слойного полиэтилена.

2.2 Основные компоненты набора <ИФА-общий IgE> - иммуносорбент и конъюгат.
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ИМмУносорбент представляет собой комплект из двенадцати восьмилуночных полисти-
рольньтх стрипов, в лунках которьш сорбированы мышиные моноклональные аIIтитела к общему
IgE.

Конъюгат представляет собой мышиные моноклональные антитела к общему IgE человека,
конъюгированные с пероксидазой хрена.

Калибровочные пробы - на основе сыворотки крови крупного рогатого скота или водно-
СОлеВого раствора, содержащие известные количества общего IgE, аттестованные по Второму ме-
ЖДУНаРОДномУ референсному препарату для общего IgE WHO 751502. Ориентировочные значония
КОНЦенТрациЙ общего IgE в калибровочных пробах - 0; 10; 50; 100; 250; 500 МЕ/мл.

КОнтрольная сыворотка - на основе сыворотки крови человека или водно-солевого рас-
твора с известным содержанием общего IgE.

2.3 Принцип работы набора. В наборе кИФА-общий IgE> использован (сэндвич)-вариант
твердофазного иммуноферментного анализа. .Щля реализации этого варианта использованы два
моноклональньIх антитела с различной эпитопной специфичностью к IgE. Одно из них иммобили_
ЗОВаНО на тверДоЙ фазе (внутренняя поверхность лунок), второе конъюгировано с пероксидазой
хРена. В лунках, при добавлении исследуемого образца и конъюгата анти-IgЕ-пероксидаза, во
ВреМя инкубации одновременно происходит иммобилизация IgE, содержащегося в исследуемом
образце, и связывание его с конъюгатом. При удалении содержимого из лунок и промIjвке проис-
хОДит УДаление избытка конъюгата анти-IgЕ-пероксидаза, не связавшегося с иммобилизованным в
ХОДе ИНКУбации IgE. Количество связавшегося конъюгата прямо пропорционЕlльно количеству IgE
в исследуемом образце (Рис.1).

Планшет
с антителами к IgE

анти- IgE -пероксидаза

Рисунок 1 - Схема анализа
ВО время инкубации с раствором ТМБ происходит окрашивание раствора в лунках. Сте_

ПенЬ окраски прямо проlторционЕulьна концентрации IgE в анЕuIизируемых пробах. После измеро_
ния оптической плотности раствора в лунках на основании калибровочного графика рассчитыва-
ется концентрация IgE в исспедуемых образцах.

2.4 Набор рассчитан Еа проведение аншIиза в дубликатах 40 неизвестных, б ка-пибровочньIх
ПРОб, одноЙ пробы контрольной сыворотки и одной пробы для измерения значения оптической
ПЛОТнОсти (ОП) раствора ТМБ. Всего - 9б определений при использовании всех стрипов одно_
временно.

Набор рассчитан на 4 постановки иммуноферментного анализа: 1 постановка - 3 стрипа
(24 лунки).

Примечание - В случае dробноzо прuJиененuя набор моJюеm быmь uспользован mолько в
mеченuе месяца после вскрыmuя компоненrпов набора.

2.5 Набор позвоJuIет опредеJuIть концентрацию IgE в сыворотке крови человека в диапазо-
не от 2,3 до 500,0 МЕ/мл.

2.б Прололжительность ан€uIиза составляет 1 ч 45 мин.
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3 Меры предосторожности при работе с набором
3.1 Все компоненты набора в используомых концентрациях являются нетоксичными. Од_

нако работа со всеми исследуемыми образцами сыворотки (плазмы) крови чоловека, которые сле-
дует рассматривать как потенциально инфицированные, способные сохранять и передавать ВИЧ,
ВИРУС Гепатита В или любоЙ другоЙ возбудитель вирусноЙ инфекции, с отработанными раствора-
Ми и жидкостями, различным оборудованием, которое может быть загрязнено в процессе анапиза,
требует определенных мер безопасности при использовании набора:

- работу необходимо проводить в специально оборудованЕом помещении;
- работать необходимо с применением средств иIIдивидуальной защиты и с соблюдением

мер предосторожности в соответствии с требованиями [1], [2], и [3].
3.2 СтОп-реагент, представляет собой 1Н раствор соляной кислоты и обладает раздражаю-

ЩиМ ДеЙствием. В случае попадаЕия стоп-реагента на кожу и слизистые необходимо немедленно
промыть пораженньй участок большим количеством проточной воды.

3.3 При работе с набором рабочие места должЕы быть обеспочены приточно-вытяжной
вентиляцией.

3.4 Все лица, работаrощие в лаборатории с наборами, должны проходить обязательный ме-
дицинский осмотр в соответствии с требованиями [4].

3.5 Утилизация медицинских отходов и/или неиспользованньIх наборов с истекшим сро-
ком годности должна производиться в соответствии с требованиями [5].

4 Правила работы с набором
4.1 Щля исключения ложных результатов исследуемые образцы сыворотки крови человека

необходимо готовить и хранить в условиях, предотвраrцающих бактериальный пророст. Необхо-
димо освотпять образцы сыворотки крови человека, содержащие агрегированные компоненты сы-
ВОротки или осадок, при помощи центрифугирования в течение 5 мин при скорости врапIония
(1000-1500) обlмин. Образцы сыворотки крови человека можно хранить при температуре (2_8) .С
не более 48 ч. При необходимости более длительного хранения (ло 3 месяцев) рекомендуется али-
квотировать образец и хранить в замороженном виде при температуре минус 20 оС и ниже. Не до-
пускается повторное замораживание образца.

,щля проведония анализа не следует использовать ппазму крови чеповека, образцы сыворот-
ки крови человока с гомолизом, гиперлипидемией, бактериальным проростом, содержаrтIие азиД
натрия, а также длительно хранившиеся без зrll\{ораживания,

Надежность результатов зависит от выполнения следующих правил:
- не допускается использование набора после окончания срока годности, а также смешива-

нио компонентов наборов рЕlзных серий;
- для приготовления каждого реагента должна использоваться отдепьная емкость;
- вся используемм для приготовления роагентов посуда должна быть тщательно вымыта и

сполоснута дистиллированной водой ;

- НеОбхоДимо обратить внимание на тщательное перемешивание реагентов;
- запрещается возвращать избыток Кг, раствора ТМБ и стоп-реагента из ванночек во фла-

коны;
- из флаконов с открытыми крышкЕlluи происходит испарение, которое может привести к

получению некорректных результатов при повторном использовании реагентов. После окончания
внесения реагентов в лунки планшета на каждой стадии анализа необходимо плотно закрывать
крышки флаконов и пом9щать в рекомендуемые условия хранения;

- КаЖДыЙ образец сыворотки крови чоловека, а также реагенты набора необходимо отби-
рать отдепьным наконечником.

_ не допускается подсыхание лунок на всех этапах постановки ИФА;
- необходимо использовать пипетки полуавтоматические со сменными наконечниками, ат-

тестованные по значению средней дозы и сходимости результатов пипетирования (погрешЕость не
более 3 %);
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- во время проведения анализа следует избегать попадания прямых сопнечных лучей на ра_
бочую поверхность.

4.2 При вскрытии и растворении лиофилизованных компонентов необходимо следить, что-
бы на крышке и стенках флаконов не оставаJIось сухого вещества.

4,3 При использовании набора для проведения нескольких независимых серий анЕuIизов
необходимо иметь в виду, что для каждого независимого эксперимента необходимо построение
новоЙ ка-пибровочноЙ кривоЙ и рекомендуется определенио концентрации IgE в контрольной сы_
воротке.

5 Оборудование и материалы, необходимые для проведения анализа
5.1 Спектрофотометр вертик{л.льного сканирования, позволяющий проводить измерения

оптической плотности растворов в лунках планшета при длине волны 450 нм;
- термостатируемый шейкер, позволяющий производить встряхиванио с ап{плитулой коле-

баний (3-4) мм и частотой (8-13) Гц ((а00-800) обlмин) при температуре 37 ОС;

- холодильник бытовой, поддерживающий температуру (2-8) 'С;
- полу- или автоматическое устройство для промывания ппаншетов (вошер);
- пипетки одноканальные автоматические поременного объема со сменными накоЕечника_

ми, позволяющие отбирать объемы жидкости от 0,05 до 5,0 мл (от 5 до 5000 мкл);
- пипетки 8-ми канальные автоматические переменного объема со сменными наконечника_

ми, позвоJuIющие отбирать объемы жидкости до 0,3 мп (до 300 мкп);
- мерный цилиндр вместимостью 500 мл;
- ванночки для реагентов или чашки Петри (лиаirлетр 100 мм);
- пробирки однора,:}овые с пробкаI\4и вместимостью 3 мл или флаконы стеклянные вмести_

мостью (10-15) мл;
- штатив для пробирок;
_ вата медицинскаrI гигроскопическЕUI;
- бумага фильтровальнЕuI;
_ перчатки резиновые хирургические;
- раствор с объемной долей этилового спирта 70 %;
_ раствор с массовой долей перекиси водорода б О/о;

- вода дистиллированнffI или деионизированнаJI;
- контейнер для сбора твердьж отходов;
- контейнер для слива жидких отходов.

б Подготовка к проведению анализа
б.1 Набор реагентов перед проведениом анализа извлечь из холодильника, открыть крышку

коробки и выдержать компоненты набора при температуре (18-25) ОС в течение 30 мин, но не бо-
лее 1 ч.

Внuманuеl Все образцы сывороток и реагенты перед проведением анализа тщательно пе_
ремешать!

6.2 Подготовка иммуносорбента
Вскрыть пакет и установить на рамку необходимое количество стрипов иммуносорбента.

Оставшиеся стрипы поместить в пакет с этикеткой (при упаковывании иммуносорбента в пакет из
2-слойного попиэтилена), который затем вложить в закрывающийся пакет из полиэтиленовой
плонки и герметично закрыть.

Стрипы иммуносорбента можно хранить в пtжете с герметично закрытым замком при тем_
пературе (2-8) "С в теченио всего срока годности.

б.3 Подготовка растворов калибровочных проб и контрольной ьшороrrол
,Щля восстановпения лиофилизованньтх калибровочных проб и контрольной сыворотки пе-

ред вскрытием флаконов легким постукиванием стряхнуть частицы, прилипшие к стенкам флако-
IIоВ или пробкам. Открыть флаконы и положить пробки перевернутыми на сухую поверхность. В
каждыЙ флакон с калибровочной пробой и контрольной сывороткой внести по 0,5 мл (500 мкл)
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ДистиллированноЙ воды. Фпаконы закрыть пробками, выдержать в течение 10 мин при температу-
ре (18-25) ОС и аккуратно наклоняя и вращая флаконы, перемешать их содержимое до полного
растворения, избегая образования пены. В течение следующих 10 мин выдержать флаконы при
температуре (18-25) ОС, периодически перемешивая их содержимое.

Жидкие калибровочные пробы и контрольЕая сыворотка готовы к использованию.
Растворенные ка.пибровочные пробы и контрольную сыворотку, а также вскрытые флаконы

С ЖидкиМи калибровочными пробами и контрольноЙ сывороткоЙ можно хранить при темпоратуре
(2-8) "С не более 1 месяца.

б.4 Приготовление раствора для промывания планшета
В мерный цилиндр вместимостью 500 мл внести содержимое флакона с ФСБ-Тх20, затем

добавить дистиллированной воды до метки 280 мл и аккуратно перемешать раствор, избегая обра-
зования пены.

В случае использованиJI одного ипи несколько стрипов содержимое флакона с ФСБ-Тх20
интенсивно встряхнуть в течение (20-30) с, отобрать необходимое количество ФСБ-Тх20 в мерный
стакан или цилиндр и развости его дистиллированной водой в 20 раз.

Прuмер - В мерньtй цuлuнdр внесmu 5 мл ФСБ-Тх20 а 95 мл dасmшшuрованной Bodbt,
перемеlааmь расmвор, uзбеzап образованая пены,

Раствор для промывания планшета можно хранить закрытым при температуре (2-8) 'С не
более 5 суток.

Неиспользованный ФСБ-Тх20 можно хранить в закрытом флаконе при температуре
(2-8) "С в течение срока годности набора.

6.5 Подготовка Кго РР-С и раствора ТМБ
Кг, РР-С и раствор ТМБ готовы к использованию. Расход Кг на один стрип (8 лунок) со-

ставляет 1,5 мл; расход раствора ТМБ на один стрип - 1,15 мл.
Поспе вскрытия флаконов растворы можно хранить при температуре (2-8)'С не более 1 ме-

сяца.
б.б Подготовка стоп-реагента
Стоп-реагент готов к использованию.

1,15 мл.
После вскрытия флакона раствор можно хранить при температуре (2-8) "С в течение всего

срока годIIости.
6.7 Подготовка проб исследуемых образцов сыворотки крови человека
Если значения концентрации IgE в исследуемых образцах сыворотки крови по продвари-

тельным данным превышает значение концентрации калибровочной пробы С5, МЕ/мл, то ис-
следуемые образцы следует развести РР-С в 20 раз.

Пробирки для разведения исследуемых образцов сыворотки крови чеповека поместить в
штатив и маркировать следующим образом: Jtlbl, J\Ъ2 и т.д.

Прuмер
1 Образец ЛЬ 1 (развеdенuе в 20 раз): в пробuрку, маркuрованную кЛЬ 1>, внесmu 0119 мл

(190 мюl) РР-С а 0107 мл (10 мюl) uсслеdуемоzо образtlа сьлвороmка кровu, mtцаmельно переме-
шаmь расmвор, uзбееал образованuя пены.

Внаманаеl Разводить образцы сыворотки крови следует только в день проведения анализа.
При повторной постановке тех же образцов сыворотки крови человека необходимо делать новое
разведение.

7 Требования к промыванию планшета
1,1 Щля промывания планшета рекомендуется использовать автоматический или полуавто-

матическиЙ промыватель вошер; в случае отсутствия вошера можно промывать лунки
8-канальной пипеткой;

- на всех этапах промывания необходимо контролировать запопнение всех лунок и полное
удаление (аспирацию) жидкости из Еих;

Расход стоп-реагента на один стрип составляет
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- необходимо при каждом промывании все пунки заполнить раствором до краев

(0,30-0,35 мл в пунку), без переполненияи перетекания жидкости из соседних луIIок, встряхнуть
планшет на шейкере в течение (5-10) с с последующим декантированием;

- при каждом декантировании тщательно удЕrпять остатки жидкости из лунок постукивани-
ем рамкоЙ со стрипzlп{и в перевернутом положении по сложенноЙ в несколько раз фильтровальной
брлаге, положенной на пист полиэтилена;

- некачественноо промывание планшета приводит к получонию некорроктньж результатов.

8 Проведение анализа
8.1 Составить протокол маркирования лунок в соответствии с рисунком 2.

1 1 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

А тмБ тмБ Jфt
в Со Сп Jф1

с Cr Cl N92
D Сl Сэ J\ъ2

Е Сз Сз Jюз
F С+ Сq Ns3

G Cs Cs J\ъ4

н кс кс J\ъ4

Рисунок 2

Лунки маркировать следующим образом:
- А1, А2 - для измерения величины ОП раствора ТМБ;
- В1, В2 - для измерения величины ОП калибровочЕой пробы С0;
- Cl, С2 - для измерения величины ОП калибровочной пробы С1;
- Dl, D2 -дпя измерения величины ОП калибровочной пробы С2;
-Е|,Е2 

-для изм9рения величины ОП калибровочной пробы Сз;
- F1, F2 

-дJIя 
измерения величины ОП калибровочной пробы Са;

- G1, G2 - для измерения величины ОП ка_тlибровочной пробы С5;
- Н1, Н2 - для измерения величины ОП контрольной сыворотки (КС);
- А3,В3 для измерения величины ОП образцов исследуемых сывороток крови чело_

векаN91 -....
8.2 Внести во все лунки стрипов иммуносорбента, кроме лунок А1 и А2, по 0,15 мл

(150 мкл) Кг.
8.3 Внести в дубликатах в соответствующие лунки стрипов иммуносорбента по 0,02 мл

(20 мкл) калибровочных проб и контрольной сыворотки, в оставшиеся луЕки - по 0,02 мл (20 мкл)
проб исследуемых образцов сыворотки крови.

Впulпанuе! Обulее вреJйя внесенuя калuбровочньtх проб, конmрольной сывороmкu u проб uс-
слеdуемых образцов сьlвороmкu кровu не dолэtсно превьtшаmь 15 мuн, uначе время uнкубацuu раз-
Hbtx образцов буdеrп значufпельно разлuчаmься, чrпо прuвеdеm к неправuльныfut резульmаmам!

8.4 Инкубировать планшет на термостатируемом шейкере со скоростью (500-800) обlмин
при температуре (37+1) ОС в течение 1 ч 30 мин либо в термостате при температуре (37*1) ОС в
течение2ч15мин.

8.5 Удалить содержимоо лунок с помощью промывателя в контейнер с дезинфицирующим
раствором, затем промыть пунки планшета раствором дJuI промывания планшета (п 6.а) пять раз.

8.б Внести немедленно во все лунки по 0,1 мл (100 мкл) раствора ТМБ и инкубировать
планшет в защищенном от света месте при температуре (18-25) ОС в течение (15-30) мин щщ
самосmа оm сmепенu развumuя окраскu или на термостатируемом шейкере со скоростью
(500-800) обlмин при температуре (37*1) ОС в течение 10 мин.
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8.7 Остановить реакцию путем внесения во все лунки стрипов иммуносорбента по 0rlмл
(100 мкл) стоп-реагента с той же скоростью и в той же последовательности, как и раствор ТМБ..
Планшет встряхнуть на шейкере в течение (1-2) мин.

BHulttaHuel В пунках планшета иммуносорбента с образцами, содержапIими IgE, произой-
дет изМенение окраски раствора с голубой на жептую различной интенсивности.

Примечанпе - Максuлиальная ОП не dолэюна превыuлаmь преdелов лuнейноzо uзмеренuя
СПекmрофоmоrчtеmра. РабочuЙ duапазон спекmрофоmоJчrеmра необхоdutпо уmочняmь в паспорrпе
прuбора. Рекопtенdуемая ллаксutчlальная ОП - не более 2,5 ОЕ,

8.8 Не позже чем через 1 мин после остановки реакции, определить ОП в лунках стрипов
иммуносорбента в одноволновом режиме при длине волны 450 нм.

В случае невозможности по техническим причинам своевременно измерить ОП растворов
В лУнках на фотометре, планшет можно хранить при температуре (2-8) ОС не более 20 мин.

8.9 Схема анализа приведона в таблице 1.

Таблица 1 - Схема проведения анализа

Стадия анi}лиза и реагенты
Номер пары лунок в соответствии с

протоколом маркировки лунок по п 8.1
1 2 J 4 5 6 1 8 9_48

Конъюгат Е, мкл 150 150 150 150 150 150 150 150
КП С9, МКЛ 20
КП Cl, мкл 20
КП Cz, МКЛ 20
КП Сз, МКЛ 20
КП Са, МКЛ 20
КП С5, МКЛ 20
КС, мкл 20
Сх, МКЛ 20

Инкубация Nч1
(37+1) ОС, термостатируемый шейкеро 1 ч 30 мин

либо (37*1) ОС, термостат,2 ч 15 мин
5-кратная промывка: rrромы-

вочный буферный раствор, мкл

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

300

Раствор ТМБ. мкл 100 100 100 100 100 100 100 100 100

Инкубация JФ2
(18-25)О С, (15-30) мин,

либо (37*1) ОСо термостат, 10 мин
месmо, заlцulценное оm свеmа

Стоп-реагент, мкл 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Перемешивание (18-25)" С, шейкер, (1-2) мин
Измерение ОП растворов в
лунках стрипов rа,плуtlософuтга
оЕ

Спектрофотометр, 450 нм

Расчет результатов
Калькулятор и масштабная бумага

либо соответствующая компьютернЕuI программа
Примечания
1 КП - калибровочная проба;
2 КС - контрольнаJI сыворотка;
3 Сх - аналиЗируемые пробы.

8
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9 Обработка результатов анализа
9.1 Если програI4ма фотометра позволяет вычитать среднее арифметическое значение ОП

растворов в лунках А1 и А2 из значениЙ ОП растворов всех остальных JIунок, то для дальнейших
расчетов необходимо использовать величину В - среднее арифметическое значение ОП раство-
ров в лунках, содержащих калибровочные или исследуемые пробы образцов сыворотки крови, ОЕ.

Если программа фотометра не позволяет вычитать среднее арифметическое значение ОП
растворов в лунках А1 и А2, то необходимо пользоваться формулоЙ В-Вт, где Вт - среднее
арифметическое значение ОП растворов в лунках Al и А2, ОЕ; В - среднее значение ОП раство-
ров в лунках, содержацих калибровочные или исследуемые пробы образцов сыворотки крови, ОЕ.

Примечание - Среднее арифметическое значение ОП растворов в лунках А1 и А2 не долж_
но превышать 0,09 ОЕ.

9.2 Рассчитать величину В, ОЕ, для каждой пары лунок, содержаrцих калибровочные про-
бы, контрольную сыворотку, пробы исследуемых образцов сыворотки крови.

9.3 В линейньтх координатах построить для калибровочных проб график зависимости ве-
личины В, ОЕ, от концентрации IgE в калибровочных пробах, МЕ/мл, откладывая на оси ординат
значения ОП, ОЕ, а по оси абсцисс - значения концентраций IgE, МЕ/мл, в соответствующих ка-
либровочных пробах (Рис. 2).

BHtlMaHuel Запрещается использовать для оценки реЕrльных экспериментальньж данньгх!
9.4 Определить по калибровочному графику концентрацию IgE в пробах исследуемых об-

рЕвцов сыворотки крови, МЕ/мл. В случае дополнительного ра:}ведения образцов сыворотки крови
необходимо измеренную концентрацию IgE умножить на фактор разводения.

Примечание - В наборе (ИФА - общий IgE> значения концентраций калибровочньтх проб
выражены в МЕ/мл. .Щля пересчета концентраций в нг/мл необходимо значение концентрации в
МЕ/мл умцожить на2r4.

Концентрация IgE, МЕ/мл

Рисунок 2. Типичный калибровочный график

9.5 Экстраполяция каJIибровочного графика для значений концентрации IgE, превышаю-
щих значение концеЕтрации калибровочной пробы С5, не допускается. ,Щля точного определения

2

lf-)t
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значения концентрации в таких образцах необходимо выполнить их разведение в соответствии с
л 6.7.

10 Аналитические характеристики набора
10.1 Специфичность. Не обнаружено перекрестной реакции моноклональных анти-IgЕ-

антител с IgG, IgM, IgA.
10.2 Коэффициент вариации результатов определения IgE в одном и том же образце

сыворотки крови с использованиом набора <ИФА-общий IgE> не превышает 8 Yо.

10.3 Линейность. Зависимость концентрации IgE в образцах сыворотки крови при разве-
Дении их РР-С имеет линеЙныЙ характер в диапазоне концентраций калибровочных проб Сl-С5,
МЕ/мл и составляет + 10%.

Примечание - Так как содержащиеся в сыворотке крови чоловека антитела имеют гетеро-
генную природу, при разведении исследуемых образцов зависимость определяемой концентрации
IgE от степени разведения в отдельньтх случЕuIх может носить нелинейный характер.

10.4 Точность. ,Щанный аналитический парамотр проверяется тестом на (открытие> IgE -
ОТношение измеренноЙ к расчетноЙ концентрации IgE в пробе, IIоJггIoнноЙ путем смешивания
равных объемов контрольноЙ сыворотки и калибровочноЙ пробы С2. Процент открытия составля_
ет (90-110) %.

10.5 Чувствительность. Минимальнм достоверно определяемЕuI набором конц9нтрация
IgE в сыворотке крови человека не превышает 2,З МЕ/мл.

10.б Хук-эффект высоких концентраций. В наборах реагеЕтов, основанных на (сэн_
двич)-принципе анапиза, при высоких концентрациях аналита зависимость величины ОП от кон_
центрации становится обратно пропорциональноЙ (так называемыЙ хук-эффект высоких концеЕ-
трациЙ). При использовании набора кИФА-общий IgE> хук-эффект не обнаружен вппоть до кон_
центрации IgE 10 000 МЕ/мл.

10.7 Щиапазон ожидаемых значений. Содержание общего IgE измеряли в сыворотке кро-
ВИ, ВЗятОЙ с 9 До 11 ч, у 79 здоровых лиц п226 больньж, страдающих различными аллергическими
заболеваниями, в возрасте 2|45 лет. У 48 % здоровых лиц концентрация общего IgE была ниже
25МЕ/МЛ,У34%-от25до1O0МЕ/мл,у18%-более1O0МЕ/мл.У8%больньтх,страдающих
€rллергическими заболеваниями, концонтрация общего IgE была ниже 25 МЕ/мл, у 22 % - от 25 до
100 МЕ/мл, у 70 7о - более 100 МЕ/мл.

,Щиапазон ожидаемых значоний зависит от многих факторов: специфичности метода, осо-
бенностей исследуемой популяции, точности метода в конкретной паборатории. По этой причине
кажДоЙ лаборатории рекомендуется использовать предоставленные изготовителем значения толь-
КО ДО Тех пор, пока специалистами лаборатории не будут определоны диапазоны ожидаемых зна-
чениЙ, xapaкTepнbIx дJuI конкретноЙ популяции в месте расположения лаборатории.

10.8 В наборе кИФА-общий IgE> значения концентраций калибровочных проб выражены в
МЕ/мл. .Щля пересчета концентраций общего IgE в нг/мл необходимо значение концентрации в
МЕ/мл умножить на2r4.

11 Форма выпуска набора
11.1 Набор выпускается в дву( вариантах комплектации:
1 комплект 1 - проведение анализа ручным способом. Набор рассчитан на проведение

анализа в дубликатах 40 неизвестньтх, б ка_пибровочньIх проб, одной пробы контрольной сыворот-
ки и оДноЙ пробы дJuI измерения значения ОП раствора ТМБ. Набор рассчитан на 4 постановки
ИФА: 1 постановка - 3 стрипа (24 лунки). Всего - 96 определений;

2 комплект 2 - для проведения ан€}лиза на автоматическом анализаторе открытого типа.
Набор рассчитан на проведение анализа в монопликатах 88 неизвестньIх, б калибровочньIх проб,
одноЙ пробы контрольноЙ сыворотки и одной пробы дJuI измерения значения ОП раствора ТМБ.
Набор рассчитан на б постановок иммуноферментного анализа: 1 постановка - 2 стрипа (16 лу-
нок). Всего - 96 определений.

10
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12 Условия хранения и применения набора
l2.1 Хранение набора должно производиться в упаковке предприятия-изготовителя в чис-

том, защищенном от влаги и свота помещении при томпературе (2-8) ОС в течение всего срока год-
ности. .Щопускается хранение набора при температуре до 25 ОС не бопее 5 суток.

Запрещается з аIvIораживать компоненты набора.
l2,2 Щля получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение инструкции по

применению набора.
12.3 Срок годности набора - 12 месяцев.
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