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1 Назначение набора
1.1 Набор предназначен для количественного определения концентрации

триЙодтиронина в сыворотке крови человека "in vitro" методом твердофазного им-
муноферментного анализа.

|.2 Трийодтиронин (Тr) - тироидный гормон с молекулярным весом 651 Ща.
ТриЙодтиронин является одним из гормонов, синтезируемых щитовидной железой.
количественное определение концентрации Тз в крови имеет диагностическое зна-
чение при оценке функционапьного состояния щитовидной железы.

2 Характеристика и принцип работы набора
2.1 Состав набо:остав

наименование компонента количество
Иммуносорбент 1 комплект
Калибровочная проба С9* 1 флакон; 0,5 мл или

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

1 флакон, лиофилизованный препарат
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
КалибровочнаrI 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
Контрольная сыворотка 1 флакон; 0,5 мл или

1 флакон, лиофилизованный препарат
Конъюгат трийодтиронин-пероксидаза
(Конъюгат Е)

1 флакон; 14 мл

Раствор 6-анилинонафтил-l-сульфо-
кислоты (Раствор АНС-Тз)

1 флакон; млI4

Концентрированный буферный раствор
для промыв€IншI лlунок (Буфешъй расгвор Р)

1 флакон; |4 мл

Раствор тетраметипбензидина
(раствор ТМБ)

1 флакон, l4 мл

Стоп-реагент 1 флакон; 14 мл
Закрывающийся пакет из полиэтилено-
вой пленки

1 пакет

*Значения концентрации Тз в каJIибровочных пробах укiваны на этикетках флаконов.

2.2 Набор рассчитан на проведение анаJIиза в дубликатах 40 неизвестных,
6 калибровочных проб, одной пробы контрольной сыворотки и одной пробы для из-
мерения значения оптическоЙ плотности (ОП) раствора ТМБ). Всего - 96 определе-

2

нии при использовании всех стрипов одновременно.
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Набор рассчитан на 4 постановки иммуноферментного анализа: 1 постановка -
3 стрипа (24 лунки).

2.3 Набор позволяет определять концентрацию Тз в сыворотке крови человека
в диап€}зоне от 0,5 до 12 нмоль/л.

2.4 Продолжительность анализа составляет 1 ч 15 мин.
2.4 ПРинцип работы набора. В лунках при добавлении исследуемого образца и

КОНЪЮГаТа триЙодтиронин-пероксидаза во время инкубации устанавливается равно_
весие между конъюгатом и эндогенным Тз сыворотки крови за связывание с антите_
ЛаМи, иммобилизованными на внутреннеЙ поверхности лунок. При улалении содер-
ЖИМОГО ИЗ ЛУНОК ПРОисХодит р€вделение свободного и связанного антитепами Тз и
КОНЪЮГаТа триЙодтиронин-пероксидазq причом количество связанного антителами
КОНЪЮГаТа обратно пропорцион€Llrьно количеству Тз в образце сыворотки крови.

Во время инкубации с раствором ТМБ происходит окрашивание раствора в
лУнках. Степень окраски прямо пропорцион€Lльна количеству связанного антитела-
МИ Конъюгата триЙодтиронин-пероксидаза. После измерения оптическоЙ плотности
раствора в лунках на основании калибровочного графика рассчитывается концен-
трация Тз в определяемых образцах.

3 Меры предосторожности при работе с набором
3.1 Все компоненты набора в исполъзуемых концентрациях являются неток-

сиЧныМи. Однако работа со всеми исследуемыми образцами сывороток (плазмы),
которые следует рассматривать как потенциЕtльно инфицированные, способные со_
ХРаняТЬ и передавать ВИ![, вирус гепатита В или любоЙ другоЙ возбудитель вирус-
ноЙ инфекции, с отработанными растворами и жидкостями, различным оборудова-
ниеМ, которое может быть загрязнено в процессе ан€Lлиза, требует определенных
мер безопасности при использовании набора:

- работу необходимо проводить в специ€tльно оборудованном помещении;
- работать необходимо с применением средств индивидуальной защиты и с

соблюдением мер предосторожности в соответствии с требованиями [1], [2];
- в сл}чае пролива сыворотки крови на рабочие поверхности, необходимо про_

водить дезинфекцию в соответствии с требованиями [3].
3.2 Стоп-реагент, представляющий собой 1Н раствор соляной кислоты, облада_

ет раЗдражающим деЙствием. При попадании на кожу и слизистые немедпенно про_
мыть большим количеством воды.

3.3 При работе с набором рабочие места должны быть обеспечены приточно-
вытяжной вентиляцией.

3,4 Все лица, занятые при производстве наборов, должны проходить обяза-
тельный медицинский осмотр в соответствии с требованиямп|4).

3.5 Утилизация медицинских отходов иlили неиспользованных наборов с ис-
текшим сроком годности должна производиться в соответствии с требованиями [5].

4 Правила работы с набором
4,1 ,Щля исключения ложных результатов исследуемые образцы необходимо

готовить и хранить в условиях, предотвращающих бактериальный пророст. Необхо_
ДиМо осветлять образцы сывороток, содержащие агрегированные компоненты сыво_
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ротки или осадок, при помощи центрифугирования. Образцы сывороток хранят при
температуре (2-8)"С в течение 48 ч. Щопускается замораживание образцов (жела-

тельно до температуры не менее минус 20"С). Избегать повторных циклов замора-
живания-р€вмораживания. Каждый образец сыворотки, а также реагенты набора не-
обходимо отбирать отдельным наконечником.

Необходимо помнить, что образцы с гемолизом, гиперлипидемией, бактери-
альным проростом, содержащие азид натрия, а также длительно хранившиеся без
замораживания не пригодны для анализа.

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

также'смешивание компонентов наборов р€lзных серий;
- для приготовления каждого реагента должна использоваться отдельная ем_

кость;
- вся используемая для приготовления реагентов посуда должна быть тща-

тельно вымыта и сполоснута дистиллированной водой;
- необходимо обратить внимание на тщательное перемешивание реагентов;
- не допускается подсыхание пунок на всех этапах постановки ИФА;
- необходимо использовать пипетки полуавтоматические со сменными нако-

нечниками, аттестованные по значению средней дозы и сходимости результатов пи-
петирования (погрешность не более З%);

- во время проведения анализа спедует избегать попадания прямых солнечных
лучей на рабочую поверхность.

4,2 При вскрытии и растворении лиофилизованных комtIонентов необходимо
следить, чтобы на крышке и стенках флаконов не остав€Lлось сухого вещества.

4.3 При использовании набора для гIроведения нескольких независимых се-

рий анализов необходимо иметь в виду, что для каждого независимого эксперимен-
та необходимо построение новой калибровочной кривой и рекомендуется определе-
ние концентрации Тз в контролъной сыворотке.

5 Оборудование и материалы, необходимые для проведения анализа
5.1 Фотометр типа <Multiskan) для измереншI оптической плотности ипи ана-

логичный ему;
- термостатируемый шейкер типа (iEMS Incubator/Shaken, позволяющий про-

изводить встряхивание со акоростью (500-800) обlмин при температуре 37 "С цли
аналогичный ему;

- полу- или автоматическое устройство для промывания планшетов (вошер);
- пипетки одноканапьные автоматические со сменными наконечниками, позво-

ляющие отбирать объемы жидкости от 0,005 до 5,0 мл (от 5 до 5000 мкл);
- пипетки 8-ми канапьные автоматические со сменными наконечниками, позво-

ляющие отбирать объемы жидкости до 0,3 мл (до 300 мкл);
- мерныЙ цилиндр вместимостью 500 мл;
- ванночки для реагентов или чашки Петри (диаметр 100 мм);
_ вата медицинская гигроскопическая;
- бумага фильтроваllьная;
_ перчатки резиновые хирургические;

4
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- раствор с объемноЙ долеЙ этилового спирта 70 %;
- раствор с массовой долей перекиси водорода б %;

- вода дистиллированная;
- контейнер для сбора твердых отходов;
- контейнер для слива жидких отходов.

б Подготовка к проведению анализа
б.1 Набор реагентов перед проведением ан€Lлиза извлечь из холодилъника, от-

крыть крышку коробки и выдержать компоненты набора при температуре
(18-25)" С в течение 30 мин.

Все образцы сыворотки и реагенты перед проведением анализа тщательно пе-

ремешать.
б.2 Подготовка растворов калибровочцых проб и контрольной сьIворшки
Щля восстановления лиофилизованных калибровочных проб и контрольной

,Щля восстановления лиофилизованных калибровочных проб и контролъной сыво-

ротки перед вскрытием флаконов легким постукиванием стряхнуть частицы, при-
липшие к стенкам флаконов или пробкам. Открытъ флаконы и положить пробки пе-

ревернутыми на сухую поверхностъ. В каждый флакон с калибровочной пробой и
контрольной сывороткой внести по 0,5 мл дистиллированной воды. Флаконы за-
крыть пробками, выдержать в течение 10 мин при температуре (18-25) ОС и аккурат-
но наклоняя и вращая флаконы, перемешать их содержимое до полного растворе-
ния, избегая образования пены. В течение следующих 10 мин выдержать флаконы
при температуре (18-25) ОС, периодически перемешивая их содержимое.

Жидкие калибровочные пробы и контрольная сыворотка гuювы к испоJIк!окцlию.

Растворенные калибровочные пробы и контрольную сыворотку следует алик-
вотировать и хранить при температуре минус 20" С не более 1 месяца; вскрытые

флаконы с жидкими калибровочными пробами и контрольной сывороткой можно
хранить при температуре (2-8) ОС не более 1 месяца.

б.3 Приготовление буферного раствора для промывания лунок
иммуносорбента

В мерный цилиндр вместимостью 500 мл внести содержимое флакона с бу-

ферным раствором Р, затем добавить дистиллированной воды до метки 280 мл и ак-
куратно перемешать раствор, избегая образования пены.

В случае использования одного или несколько стрипов содержимое флакона с
буферным раствором Р интенсивно встряхнуть в течение (20-З0) с, отобрать необхо-
димое количество буферного раствора Р в мерный стакан или цилиндр и р€ввести
его дистиллированной водой в 20 раз.

Прuлиер - В мерньlй цuлuнdр внесmu 5 мл буферноzо расmвора Р u 95 мл
d uсmuллuр ованно й в о ilbt, перемеuлаmь расmвор, uзб еzая обр аз ован uя пены.

Раствор можно хранить закрытым при температуре (2-8) ОС не более 5 суток.
Неиспользованный буферный раствор Р можно хранить в закрытом флаконе

при температуре (2-8) ОС в течение срока годности набора"

6.4 Подготовка иммуносорбента
Открыть пакет и установить на рамку необходимое количество стрипов. Ос-

тавшиеся стрипы поместить в фирменный пакет с этикеткой, который затем вло-
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жить в закрывающийся пакет из полиэтиленовой пленки. Стрипы можно хранить в
пакете с герметично закрытым замком при температуре (2-8) ОС не более l месяца.

6.5 Подготовка конъюгата Е и раствора ТМБ
Конъюгат Е и раствор ТМБ готовы к использованию. После вскрытия флако-

нов растворы можно хранить при температуре (2-8)" С не более 1 месяца.
6.6 Подготовка раствора АНС-Тз
Раствор АНС-Тз готов к использованию. После вскрытия флакона раствор

можно хранить в защищенном от света месте при температуре (2_8)" С в течение
всего срока годности.

б.7 Подготовка стоп-реагента
Стоп-реагент готов к использованию. После вскрытия флакона раствор можно

хранить при температуре (2-8)" С в течение всего срока годности.

7 Требования к промыванию планшета
7,1.Щля промывания планшета рекомендуется исполъзовать автоматический

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

- на всех этапах промывания необходимо контролировать заполнение всех лу-
нок и полное уд.tление (аспирацию) жидкости из них;

- необходимо при каждом промывании все лунки заполнить раствором до кра-
ев (0,30-0,35 мл в лунку), без переполнения и перетекания жидкости из соседних лу-
нок, встряхнуть планшет на шейкере в течение (5-10) с с последующим декантиро-
ванием;

- при каждом декантировании тщательно удЕtлять остатки жидкости из лунок
постукиванием рамкой со стрипами в перевернутом положении по сложенной в не-
сколько раз фильтровztльной бумаге, положенной на лист полиэтипена;

- некачественное промывание планшета приводит к получению некорректных
результатов.

8 Проведение анализа
8.1 Составить протокол маркировки лунок в соответствии с рисунком 1. Лун_

Рисунок 1

- А1, А2 - <<Т>> для раствора ТМБ;

6
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- В1, В2 - для к€Lлибровочной пробы С9;
- С1, С2 - для к€Lлибровочной пробы С1;
- Dl, D2 - дпя к€tпибровочной пробы С2;
- Е1, Е2 - для каJIибровочной пробы Сз;
- F1, F2 - для калибровочной пробы Са;
- Gl, G2 - для кЕlлибровочной пробы С5;
- Н1, Н2 - для контрольной сыворотки (КС);
- А3,В3 - .... 

-для 
образцов исследуемых сывороток крови человека м1 - ....

8,2 Внести в дубликатах в соответствующие лунки по 0,05 мл (50 мкл) ка_
либровочных проб и контрольной сыворотки, в оставшиеся лунки - по 0,05 мл
(50 мкл) проб исследуемых образцов сыворотки крови.

ВНШrПаНuеl Общее время внесения калибровочных проб, контрольной сыво-
роткИ и проб исследуемых образцоВ сыворотКи кровИ не должны превышать 15 мин,
ИНаЧе ВРеМя инкУбации рЕtзных образцов будет значительно различаться, что приве_
дет к неправильным результатам!

8.3 Внести во все лунки, кроме лунок А1 и А2, по 0,1 мл (100 мкл) раотвора
Анс_т3.

8.4 ВНесТи Во все Jý/нки, кроме лунок А1 и А2, по 0,1 мл (100мш)колrыогатаЕ.
8.5 ИНКУбироВатъ планшет на термостатируемом шейкере при температуре

37оСвтечениеlч.
8.6 Удалить содержимое лунок с помощью промывателя, затем промыть лун-

КИ ПЛаНШета буферным раствором для промывания лунок иммуносорбента (п 6.3)
четыре раза.

8.7 Внести немедленно во все пунки по 0,1 мл (100 мкл) раствора ТМБ и ин-
кУбироватъ планшет в защищенном от света месте при температуре (18_25)О С в
течение 15 мин.

8.8 Остановить реакцию путем внесения во все лунки планшета по 0,1мл
(100 мкл) стоп-реагента. ГIланшет встряхнутъ на шейкере в течение (1-2) мин.

8.9 Не позже чем через 1 мин после остановки реакции, определить ОП в
лунках в одноволновом режиме при длине волны 450 нм против воздуха.

В Слуrае невозможности по техническим причинам своевременно измерить
ОП РаСТВоров в лунках на фотометре, планшет можно хранить при температуре
(2-8)О С не более 20 мин.

8.10 Схема ан€шиза приведена в таблице 1.

9 Обработка результатов анализа
9.1 ЕСли программа фотометра позволяет вычитатъ величину ОП в лунках А1

И А2 ИЗ ЗНачений ОП всех ост€tльных лунок, то для дальнейших расчетов необходи-
Мо исполъзовать формулу ВВо Х 100% для каждой калибровочной или исследуемой
ПРОбЫ, ГДе В - среднее арифметическое значение ОП растворов в лунках, содержа-
щих к€Lлибровочные или исследуемые пробы, ОЕ; В9 _ СРе,Щнее арифметическое зна-
чение ОП растворов в лунках, содержатrIих калибровочную пробу Ср, ОЕ.

ЕСЛИ Про|рамма фотометра не позволяет вычитать величину ОП лунок А1 и
А2, то необходимо использовать формулу (В-ВтУ(Во-Вr) х 100Оlо, где В, - среднее

7

арифметическое значение ОП растворов в лунках А1 и А2, ОЕ.
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9,2 Рассчитать величину В/Вр, процент, для каждоЙ пары лунок, содержащих
калиброВочные пробы, контролЪную сыворотку, пробы 

"..пЪду.мых 
обр*цо" ."r-

воротки крови.
9.3 В координатах <logit-log) построить к€Lлибровочный график зависимости

В/В6, процент, от концентрации Тз В КаЛиЬро"оо""rх пробах, нмоль/л, откладывая на
оси ординат значения В/В6, процент, а по оси абсцисс - значения концентраций Тз,
нмоль/л, в соотвеТствующих калибровочных пробах.

9,4 Определить по ка-гlибровочному графику концентрацию Тз В Пробах ис-
следуемых образцов сыворотки крови, нмоль/л.

Таблица 1 - Схема п веде|ния анализа

Стадия анализа и реагенты

номер пары лунок в соответствии с протоколопл мuркrроuки

лунок по п 8.1

l 2 J 4 5 6 ] 8 9-48
КП С9, МКЛ 50

КП С1, МКЛ 50

КП С2, МКЛ 50

КП Сз, МКЛ 50

КП Са, МКЛ 50

КП С5, МКЛ 50

КС, мкл 50

Са, МКЛ 50

Раствор АНС-Тз, мкл l00 100 100 100 100 100 100 i00
Конъюгат Е, мкл 100 100 100 100 l00 100 100 100

Инкубация Jtlb1 37О С,термостатируемый Йей-ер, 1 ч
4-кратная промывка: промы-

вочный буферный раствор, мкл

Щх

300

Щх

300

4х

300

4х

300

4х

300

Щх

300

Щх

300

Щх

300

4х

300

Раствор ТМБ, мкл 100 100 100 100 100 100 l00 100 100

Инкубация J\Ъ2 (18-25)' С, 15 мин, защищенное от света место
Стоп-реагент, мкл 100 100 100 100 100 100 100 100 100

Перемешивание (18-25)'С, шейкер, (1-2) мин
Измерение ОП растворов в лун-

ках стрипов

Спектрофотометр, 450 нм

Расчет результатов Калькулятор и масштабная бумага

либо соответствующая компьютерная программа

IIримечания
1 КП - ка;lибровочная проба;
2 КС - контрольная сыворотка;
3 Сх - аналиЗируемые пробы.

8
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10 Аналитические характеристики набора
10.1 Специфичность. ПерекрестнаlI реакция антител к трийодтиронину с

другими тироидами приведена в таблице 2.

Таблица 2

t0.2 Коэффициент вариации результатов определения свободного Тз в
одном и том же образце сыворотки крови с исцользованием набора <ТироидИФА-
трийодтиронин> не превышает 87о.

10.3 Линейность. Зависимость концентрации Тз в образцах сывороток крови
при разведении их сывороткоЙ крови, не содержащеЙ Тз, им9от линеЙныЙ характер в
диапазоне концентраций (0,5-12) нмоль/л и составляет (90-t |0) %.

10.4 Точность. ,Щанный аналитический параметр проверяется тестом на (от-
крытие) Тз - отношение измеренной к расчетной концентрации Тз в пробе, полу-
ченной путем смешивания равных объемов контрольной сыворотки и каJIибровоч-
ной пробы С2. Процент открытия составляет (90-110) %.

10.5 Чувствительность. МинимЕLпьная достоверно определяемая набором
концентрация Тз в сыворотке крови человека не превышает 0,25 нмоль/л.

1,0.б Клиническая проверка. Содержание Тз измеряли в сыворотке крови,
взятой с 9 до 11 часов, у I20 здоровых лиц в возрасте 2145 лет. Средняя концен-
трация Тз составила 1,8 нмоль/л (1,0-2,8) нмоль/л.

l0.7 Рекомендуется в каждой лаборатории при использовании набора уточ-
нить значения концентр ациЙ Тз, нмоль/л, соответствующие нормалъным.

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

проведение анализа в дубликатах 40 неизвестных, б калибровочных проб, одной
пробы контрольной сыворотки и одной пробы для 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 анаJIиза на автоматическом анализаторе от-
крытого типа. Набор рассчитан на проведение анализа в монопликатах 88 неизвест-
ных, б калибровочных проб, одной пробы контрольной сыворотки и одной пробы
для измерения значения ОП раствора ТМБ. Набор рассчитан на б постановок имму-
ноферментного анализа: 1 постановка - 2 стрипа (1б лунок). Всего - 96 определе-

9

тироид Перекрестная реакция, О/о

L-Трийодтиронин
L-Тироксин
L-Дийодтирозин

100,000
0,010
0,001

ний.
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12 Условия хранения и применения набора
l2,1 Хранение набора должно производиться в чистом, защищенном от влаги

и света помещении при температуре (2-8)" С в течение всего срока годности. Щопус_
кается хранение набора при температуре до 25О С не более 5 суток.

Запрещается замораживать компоненты набора.
t2.2 ,Щля получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение

инструкции по применению набора.
12.3 Срок годности набора - 12 месяцев.
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1 Назначение набора
1,1 Набор предназначен для количественного определения концентрации

трийодтиронина в сыворотке крови человека'oin vitro" плarодо* твердофазного им-муноферментного анализа.
1,2 ТРИЙОДТИРОНИН (Тз) - Тироидный гормон с молекулярным весом 651 !а.трийодтиронин является одним из гормонов, синтезируемых щитовидной железой.количественное определение концентрации Тз В Крови имеет диагностическое зна-чение при оценке функцион€tлъного состояния щитовидной железы.

2 Характеристика и принцип работы набора

- 
n,:2 Набор рассчитан на проведение ан€Lлиза в монопликатах 88 неизвестных,

6 калибровочных проб, одной пробы контролъной сыворотки и одной пробы для из-

2

состав набо
наименование компонента

Калибровочная проба С9* 1 флакон; 0,5 мл или
! ]Рлакон, лиофилизованный

Калибровочная проба С1 * 1 флакон; 0,5 мл или
илизованный п

Калибровочн€ш проба С2* 2 флакона по 0,5 мл или
лиофилизованный

КалибровочнЕuI проба Сз* 2 флакона по 0,5 мл или
2 флакона, лиофилизованный п

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

Калибровочн€ш проба С5* 1 флакон; 0,5 мл или
илизованный п

Контролъная сыворотка 2 флакона по 0,5 мл или

Конъюгат трийодтиронин-пероп*д*u 1 флакон; 14 мл

Раствор б-анилинонафтил- 1 -сулъфо-
кислоты (Раствор дНС-Т

1 флакон; 14 мл

Концентрированныt 0у6"р""rt pucr"op 1 флакон; 14 мл

Раствор тетраметилбензидина 2 флакона по 14 мл

акон; 24 мл
Многоцелевые
Концентрированный pa.ruop Tp"arru 1 флакон; 50 мл

*значения ко
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мерения значения оптической плотности (ОП) раствора ТМБ. Всего * 96 определе-

ниЙ при исполъзовании всех стрипов одновременно.
Набор рассчитан на б постановок иммуноферментного анализа: 1 постановка -

2 стрила (1б лунок).
2.3 Набор позволяет определять концентрацию Тз в Сыворотке кроВи челОВеКа

в диапазоне от 0,5 до 12 нмоль/л.
2.4 Продолжительностъ анализа составляет 1 ч 15 мин.
2.4 Принцип работы набора. В лунках при добавлении исследуемого образца и

конъюгата трийодтиронин-пероксид€ва во время инкубации устанавливается равно-
весие между конъюгатом и эндогенным Тз сыворотки крови за связывание с антите-
лами, иммобилизованными на внутренней поверхности лунок. При улалении содер-
жимого из лунок происходит разделение свободного и связанного антителами Тз и
конъюгата трийодтиронин-пероксидаза, причем количество связанного антителами
конъюгата обратно пропорционаJIьно количеству Тз в образце сыворотки крови.

Во время инкубации с раствором ТМБ происходит окрашивание раствора в
лунках. Степень окраски прямо пропорцион€}JIьна количеству связанного антитела-
ми конъюгата трийодтиронин-пероксидаза. После измерения оптической плотности

раствора в лунках на основании калибровочного графика рассчитывается концен-
трация Тз в определяемых образцах.

3 Меры предосторожности при работе с набором
3.1 Все компоненты набора в используемых концентрациях являются неток-

сичными. Однако работа со всеми исследуемыми образцами сывороток (плазмы),
которые следует рассматривать как потенциально инфицированные, способные со-
хранять и передавать ВИ!I, вирус гепатита В или любой другой возбудитель вирус-
ной инфекции, с отработанными растворами и жидкостями, р€вличным оборудова-
нием, которое может быть загрязнено в процессе ан€Llrиза, требует определенных
мер безопасности при использовании набора:

- работу необходимо проводить в специ€tльно оборудованном помещении;
- работать необходимо с применением средств индивидуальной защиты и с

соблюдением мер предосторожности в соответствии с требованиями [1], [2];
- в cJIyIae пролива сыворотки крови на рабочие поверхности, необходимо про-

водить дезинфекцию в соответствии с требованиями [3].
3,2 Стоп-реагент, содержащий соляную кислоту, обладает р€lздражающим

действием. При попадании на кожу и слизистые немедленно промыть большим ко-
личеством воды.

3.3 При работе с набором рабочие места должны быть обеспечены приточно-
вытяжной вентиляцией.

3.4 Все лица, занятые при производстве наборов, должны проходить обяза-
тепьный медицинский осмотр в соответствии с требованиями [4].

3.5 Утилизация медицинских отходов иlили неиспользованных наборов с ис-
текшим сроком годности должна производиться в соответствии с требованиями [5].

J
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4 Правила работы с набором
4,1 flля исключения ложных результатов исследуемые образцы необходимо

готовить и хранить в условиях, предотвращающих бактери€lльный пророст. Необхо-
димо осветлять образцы сывороток, содержащие агрегированные компоненты сыво-
ротки или осадок, при rтомощи центрифугирования. Образцы сывороток хранят при
ТеМпературе (2-8)" С в течение 48 ч. .Щопускается замораживание образцов (жела-
ТелЬно до температуры не менее минус 20" С). Избегать повторных циклов замора-
живаниrI-размораживания. Каждый образец сыворотки, а также реагенты набора не_
обходимо отбирать отдельным наконечником.

Необходимо помнить, что образцы с гемопизом, гиперлипидемией, бактери-
Еtльным проростом, содержащие азид натрия, а также длительно хранившиеся без
замораживания не пригодны дпя ан€rлиза.

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

также смешивание компонентов наборов р€Lзных серий;
- для приготовления каждого реагента должна использоваться отдельн€ш ем-

кость;
- вся исполъзуемая для приготовления реагентов посуда должна быть тща-

тельно вымыта и сполоснута дистиJIлированной водой;
- необходимо обратить внимание на тщательное перемешивание реагентов;
4,2 При вскрытии и растворении лиофилизованных компонентов необходимо

следить, чтобы на крышке и стенках флаконов не оставалось сухого вещества.
4.3 В случае дробного применения набора необходимо извлечь калибровоч_

ные пробы и контрольную сыворотку из автоматического анализатора после их вне-
сения в лунки планшета, участвующие в постановке анализа и, плотно закрыв
крышкамио убрать в холодилъник. Не допускается повторное использование калиб-
ровочных проб и контролъноЙ сыворотки, находившихся на борту анализатора в те-
чение всей сессии, вне зависимости от ее длительности. Остальные жидкие реагенты
убрать в холодильник сразу по окончании сессии. Эти ограничения обусловлены ес-
тественным испарением жидкостей, приводящим к получению некорректных ре_
зультатов измерения при последующем использовании реагентов.

4.4 При использовании набора для проведения нескольких независимых се-

риЙ анализов необходимо иметъ в виду, что для каждого независимого эксперимен-
та необходимо построение новой калибровочной кривой и рекомендуется определе-
ние концентрации Тз в контрольной сыворотке.

5 Оборудование и материалы, необходимые для проведения анализа
5.1 Автоматический иммуноферментный анализатор открытого типа KAlisei>

или анЕIлогичный ему;
- пипетки одноканальные автоматические со сменными наконечниками, по-

зволяющие отбиратъ объемы жидкости от 0,02 до 1,0 мл (от 20 до 10Фшшсп}
- мерный цилиндр вместимостью 500 мл;
- вата медицинская гигроскопическая;
_ перчатки резиновые хирургические;
- раствор с объемной долей этилового спирта 70%;
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- раствор с массовоЙ долеЙ перекиси водорода б 0/о;

- вода дистиллированная;
- контейнер для сбора твердых отходов;
- контейнер для слива жидких отходов.

б Подготовка к проведению анализа
6.1 Набор реагентов перед проведением ан€}JIиза извлечь из холодильника, от_

и выдержать компоненты набора при температуре

б.2 Подготовка растворов калибровочных проб и контрольной сывOршки
.Щля восстановления лиофилизованных к€uIибровочных проб и контрольной

сыворотки перед вскрытием флаконов легким постукиванием стряхнуть частицы,
прилипшие к стенкам флаконов 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 дистиллированноЙ воды. Флаконы за-
крытъ пробками, выдержать в течение 20 мин при температуре (18-25)" С и аккурат-
но накJIоняя и вращая флаконы, перемешать их содержимое до полного растворе-
ния, избегая образования пены.

Жидкие калибровочные пробы и контролъная сыворотка готовы к использова-
нию.

Растворенные калибровочные пробы и контрольную сыворотку, а также
вскрытые флаконы с жидкими калибровочными пробами и контрольноЙ оывороткоЙ
можно хранить при температуре (2-8)" С не более 1 месяца.

6,3 Приготовление буферного раствора для промывания лунок
иммуносорбента

В мерный цилиндр вместимостью 500 мл внести содержимое флакона с бу-
ферным раствором Р, затем добавить дистиллированной воды до метки 280 мл и ак-
куратно перемешать раствор, избегая образования пены.

Раствор можно хранить закрытым при температуре (18-25)' С небопее5 qrюк
6.4 Приготовление рабочего раствора Триала для промывания

внутренних магистралей и игл автоматического анализатора
В стеклянную колбу вместимостъю 6000 мл внести содержимое флакона с рас-

твором Триала, затем добавить 4950 мл дистиллированной водой и аккуратно пере-
мешать раствор, избегая образования пены.

Раствор можно хранитъ закрытым при температуре (18-25)'С неболее5суюк
б.5 Подготовка иммуносорбента
Открыть пакет и установить на рамку необходимое количество стрипов. Ос-

тавшиеся стрипы хранить в пакете с герметично закрытым замком при температуре
(2-8)" С в течение всего срока годности.

6.б Подготовка конъюгата Е и раствора ТМБ
Конъюгат Е и раствор ТМБ готовы к исполъзованию. После вскрытия флако-

крыть крышку коробки
(18-25)" С в течение 30 мин.

нов растворы можно хранить при температуре (2-8)'С не более 1 месяца.

5
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б.7 Подготовка раствора АНС-Тз
РаСтвор АНС-Тз готов к использованию. После вскрытия флакона раствор

можно хранитъ в защищенном от света месте при температуре (2_8)" С в течение
всего срока годности.

6.8 Подготовка стоп-реагента
СтОп-реагент готов к использованию. После вскрытия флакона раствор можно

хранить при температуре (2-8)" С в течение всего срока годности.

7 Проведение анализа
7.1 ИМмУноферментный анализатор <Alisei>> имеет полностью автоматизиро-

ВаНныЙ Процесс проведенияанализа: внесение реагентов, промывка, инкубирование,
ИЗМеРеНИе оПтическоЙ плотности, обработка результатов. Программа определения
концентрации Тз вв9.щена в памятъ анализатора.

8 Аналитические характеристики набора
8.L Специфичность. Перекрестная реакция антител к трийодтиронину с дру-

гими тироидами приведена в таблице 1.

Таблица 1

тироид Перекрестная реакц ия, О/о

L-Тироксин
L-Щийодтирозин

0,010
0,001

8.2 КОЭффициент вариации результатов определения свободного Тз в о.щ-
НОМ и ТоМ же образце сыворотки крови с использованием набора <ТироидИФА_
трийодтиронин) не превышает 87о.

8.3 ЛинеЙность. Зависимость концентрации Тз в обр€вцах сывороток крови
ПРИ РаЗВеДеНии их сывороткоЙ крови, не содержащеЙ Тз, имоот линеЙныЙ характер в
диап€воне концентраций (0,5-12) нмоль/л и составляет (90-110) %.

8.4 Точность. ,,Щанный аналитический параметр проверяется тестом на (от_
КРЫТИе) Тз - ОТНОШеНие иЗМеренноЙ к расчетноЙ концентрации Тз в пробе, полу-
ЧеННОЙ пУтем смешивания равных объемов контрольной сыворотки и к€tлибровоч_
ной пробы С2. Процент открытия составляет (90-1 |0) %.

8.5 Чувствительность. Минимальнм достоверно определяемая набором кон_
центрация Тз в сыворотке крови человека не превышает 0,25 нмольlп.

8.6 Клиническая проверка. Содержание Тз измеряли в сыворотке крови, взя_
тоЙ с 9 до 11 часов, у L20 здоровых лиц в возрасте 2|45 лет. Средняя концентрациrI
Тз состsвила 1,8 нмоль/л (1,0*2,8) нмоль/л.

8.7 РекоМендуется в каждой лаборатории при использовании наборауточнить
значения концентраций Т3, нмоль/л, соответствующие норм€Lпьным.

9 Форма выпуска набора
9.1 Набор выпускается в двух вариантах комплектации:
1 КОМПЛеКт 1 - проведение анализа ручным способом. Набор рассчитан на

проведение анализа в дубликатах 40 неизвестных, б калибровочных проб, одной
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пробы контрольноЙ сыворотки и одной пробы для 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 анаJlиза на автоматическом анализаторе от_
КРЫТОГО ТиПа. Набор рассчитан на проведение анаJIиза в монопликатах 88 неизвест-
ных, б калибровочных проб, одной пробы контрольной сыворотки и одной пробы
Дпя измерения значения ОП раствора ТМБ. Набор рассчитан на б постановок им-
муноферментного ан€Lлиза: 1 постановка - 2 стрипа (16 лунок). Всего - 9б опреде_
лений.

10 Условия хранения и применения набора
10.1 Хранение набора должно производиться в чистом, защищенном от влаги

и света помещении при температуре (2-8)" С в течение всего срока годности. ,Щопус_
кается хранение набора при температуре до25О С не более 5 суток.

Запрещается замораживать компоненты набора.
!0.2 Щля получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение

инструкции по примеЕению набора.
1,0.3 Срок годности набора - 12 месяцев.
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