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1 Назначение набора
1.1 Набор предн€lзначен для количественного определения концентрации ти-

реоглобулина в сыворотке крови человека'oin vitro" методом твердофазного имму-
ноферментного ан€Lлиза.

L.2 Тиреоглобулин (ТГ) - основной белок щитовидной железы, который явля-
ется предшественником тироидных гормонов - тироксина (т+) и трийодтиронина
(тз) _ и формой их хранения. он представляет собой йодированный iпr*о.rротеин с
молекулярной массой 660 кща, состоящий из двух одинаковых субъединиц.

концентрация Тг в сыворотке крови зависит от функционального состояния
щитовиДной железы, её массы, наJIичия и степени воспuLления в ней. У здоровых
людей его уровень не превышает 55 нг/мл и может увеличиваться почти вдвое при
беременности. После хирургического вмешательства или лечения радиоактивным
йодоМ концентрация ТГ в крови остаётся повышенной в течение нескольких недель.
в популяции людей, живущих в условиях дефицитай.ода, повышен средний уровенъ
ТГ в крови (с 1994 г. Тг является одним из индикаторов зобной эндемии воз).

основной целъю определения уровня Тг является мониторинг больных с
дифференцированной тироидной карциномой. Щинамика концентрации Тг является
маркером для оценки эффективности лечения, выявления возможных рецидивов и
появления метаст€вов У пациентов после полной или частичной тиреоэктомии. Дан-
ный показатель не используется для первичной диагностики рака шцrювидrойжФIезы.

значение концентрации Тг в крови может служить для уточнения диагноза
при врождённом гипотиреозе. Повышенный уровень Тг позволяет дифференциро-
вать подострый тиреоидит от медикаментозного тиреотоксикоза, при котором уро-
вень Тг не повышается. Увеличение концентрации данного белка предваряет реци-
див при отмене супрессивной терапии у пациентов с болезнью Грейвса.

определение содержания Тг иногда бывает осложнено н€шичием в ан€шизи-
руемой сыворотке аутоантител к нему. Влияние аутоантител на ход ан€Lлиза может
приводить к ложнозаниженным результатам. Для уточнения результатов анализа
необходимо всегда совмещать определение концентрации Тг С определением ауто-
антитеп к нему.

серийные измерения Тг в сыворотке крови при мониторинге пациента долж-
ны проводиться одним методом. Результаты измерения должны передаваться леча-
щему врачу с ук€ванием марки набора. При переходе к другому набору в лаборато-
рии должна бытъ проведена клиническая проверка и сравнение последующего набо-
ра с предыдущим.

2 Характеристика и принцип работы набора
2,1 Набор рассчитан на проведение анапиза 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-
ний при использовании всех стрипов одновременно.

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

2.2 НабОр rтозволяет определять концентрацию ТГ в сыворотке крови челове_
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ка в диап€Lзоне от 3 до 300 нг/мл.
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вн
наименование компонента количество

Иммуносорбент 1 комплект
Калибровочн€ш проба С6* 1 флакон; 3,0 мл
Калибровочная проба С1 * 1 флакон; 0,5 мл
Калибровочная проба С2* 1 флакон; Q,5 мл
Калибровочная проба Сз * 1 фдакон; 0,5 мл
Калибровочна4 проба Са* 1 флакон; 0,5 мл
Калибровочная проба С5* 1 флакон; 0,5 мл
Контрольнад сыворотка 1 флакон; 0,5 мл
Конъюгат анти-ТГ-пероксид€}за
(Конъюгат Е)

1 флакон; I4 мл

Концентрированный буферный раствор
для промыв€lниrl .гlунок (Буферrъй расгвор Р)

1 флакон; l4 мл

Раствор тетраметилбензидина
(раствор ТП/Б)

1 флакон, l4 мл

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

1 пакет

*Значения концентрации ТГ в капибровочных пробах указаны Iи эIикеIкil( фликонов.

2.3 Соста

2.4 Продолжительность анализа составляет 1 ч 15 мин.
2.5 Принцип работы набора. В наборе <ТироидиФА_тГ) использован ((сэн-

двич)-вариант твердофазного иммуноферментного ан€UIиза. Щля реЕLлизации этого
варианта использованы два моноклон€Lльных антитела с различной эпитопной спе-
цифичностью к Тг. Одно из них иммобилизовано на твердой фазе (внутренняя по-
верхность лунок), второе конъюгировано с пероксидазой хрена. В лунках, при до-
бавлении исследуемого образца и конъюгата анти-тг-перопa"д*u, во время инку-
бации одновременно происходит иммобилизация Тг, содержащегося в исследуемом
образце, и связывание его с конъюгатом. При уд€Lлении содержимого из лунок и
промывке происходит удаление избытка конъюгата анти-тг-пероксиджа, не свя-
завшегося с иммобилизованным в ходе инкубации Тг. Количество связавшегося
конъюгаТа прямО пропорционutльно количеству ТГ в исследуемом образце.

Во время инкубации с ТМБ происхоДит окраШивание раствора в лунках. Сте-
пень окраски прямо пропорцион€UIьна количеству ТГ в исследуемом образце. После
измерения оптической ппотности раствора в лунках на основании калибровочного
графика рассчитывается концентр ация ТГ в исследуемых 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 рассматриватъ как потенци€tльно инфицированные, способные со-
хранять и передавать ВИII, вирус гепатита В или любой другой возбудитель вирус-
ной инфекции, с отработанными растворами и жидкостями, различным оборудова-
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нием, которое может быть загрязнено в процессе аII€tлиза, требует определенных
мер безопасности при использовании набора:

- работУ необходимо проводить в специыIьно оборудованном помещении;
- работать необходимо с применением средств индивидуальной защиты и с

соблюдением мер предосторожности в соответствии с требованиями [|],l21;
- в слуrае 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, обла-

дает рЕIздражающим действием. При попадании на кожу и слизистые немедленно
промыть болъшим 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 требованиями|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 бактери€Lлъный пророст. Необхо-
димо осветлять образцы сывороток, содержащие а|регированные компоненты сыво-
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-размораживания. Каждый образец сыворотки, а также реагенты набора не-
обходимо отбирать отделъным наконечником.

Необходимо помнить, что образцы с гемолизом, гиперлипидемией, бактери-
€tЛЪНЫМ ПРОРОСТОМ, СОДеРЖаЩИе аЗИД НаТРИЯ, а ТаКЖе ДЛИТеЛЬНО ХРаНиВшиеся без
замораживания не пригодны для анализа.

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

также смешивание компонентов наборов р€вных серий;
- для приготовлениrI каждого реагента должна использоваться отдельная ем-

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

тельно вымыта и сполоснута дистиллированной водой;
- необходимо обратить внимание на тщателъное перемешивание реагентов;
- не допускается подсыхание лунок на всех этапах постановки ИФД;
- необходимо исполъзоватъ пипетки полуавтоматические со сменными нако-

нечниками, аттестованные по значению средней дозы и сходимости результатов пи-
петирования (погрешность не более 3%);

- во время проведения анализа следует избегать попадания прямых солнечных
луrей на рабочую поверхность.

4.2 При использовании набора для проведения несколъких независимых се-
рий анализов необходимо иметь в виду, что для каждого независимого эксперимен-

4
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та необходимо построение новой ка-тrибровочной кривой и рекомендуется определе-
ние концентрации ТГ в контрольной сыворотке.

5 Оборудование и материалы, необходимые для проведения анализа
5.1 Фотометр типа <Multiskan> для измерения оптической плотности или ана-

логичный ему;
- ТеРМОСТаТИРУеМЫЙ шеЙкер типа (iEMS Incubator/Shaker>>, позволяющий про-

изводитЬ встряхивание со скоростью (500-800) обlмин при температуре 37 "С или
анапогичный ему;

- ПОЛУ- ИЛи автоматическое устройство для промывания планшетов (вошер);
- ПИПеТКи однокан€Lпьные автоматические со сменными наконечниками, по_

зволяющие отбирать объемы жидкости от 0,005 до 5,0 мл (от 5 до 5000 мкл);
- ПИПеТКИ 8-МИ канальные автоматические со сменными наконечниками, по-

зволяющие отбирать объемы жидкости до 0,3 мл (до 300 мкл);
- мерный цилиндр вместимостью 500 мл;
- ванночки для реагентов или чашки Петри (диаметр 100 мм);
- пробирки однор€lзовые с пробками вместимостью 3 мл;
- штатив для пробирок;
_ вата медицинская гигроскопическ€ш;
- бумага фильтров€tльная;
_ перчатки резиновые хирургические;
- раствор с объемной долей этилового спирта 70%;
- раствор с массовой долей перекиси водорода б %;
_ вода дистиллированн€ш;
- контейнер для сбора твердых отходов;
- контейнер для слива жидких отходов.

б Подготовка к проведению анализа
б.1 Набор реагентов перед проведением анализа извлечь из холодильника, от-

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

набора при температуре

все образцы сывороток и реагенты перед проведением анализа тщательно пе-
ремешать.

6.2 Подготовка растворов калибровочных проб и контрольной сьIворстки
калибровочные пробы и контрольная сыворотка готовы к использованию.
ВскрытЫе флакоНы с калибровочными пробами и контрольной сывороткой

можно хранить при температуре (2-8)" С не более 1 месяца.
б.3 Подготовка проб исследуемых образцов сыворотки крови человека
ПРОбИРКИ ДЛя р€Lзведения иссJIедуемых образцов сыворотки крови человека

поместить в штатив и маркировать следующим образом: J\Ф 1, J\Ъ 2 и т.д.
Если значение концентрации ТГ в исследуемых образцах сыворотки крови по

предварительным данным превышает 300 нг/мл, образцы следует развести калибро-

5

вочной пробой Сб в 50 раз.
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Пршпер - В пробаРк!, маркuрованную кЛЬ ID, внесmа 0,49 мл (490 мкл) калабро-
ВОЧНОЙ ПРОбЬt Cg u 0,01 МЛ (10 MKJI) uсслеdуемоzо образца сьлвороmкч крова, переме-
шаmь расmвOр, шбе?ая образованл.lя пеньl,

Внаманuе ! При определении концентрации ТГ результат необходимо умно-
жить на коэффициент р€lзведения (50).

вншманuеl Разводить сыворотку крови следует только в день проведения ана-
лиза. При повторной постановке тех же образцов сывороток крови человека необхо-
димо делать новое разведение.

6.4 Приготовление буферного раствора для промывания лунок
иммуносорбента

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

В случае использования одного или несколько стрипов содержимое флакона с
буферным раствором Р интенсивно встряхнуть в течение (20-30) с, отобрать необхо-
димое количество буферного раствора Р в мерный стакан или цилиндр и р€ввести
его дистиллированной водой в 20 раз.

Пршwер - В мерньlй цuлtuнdр внесmu 5 мл буферноzо расmвора Р ч 95 мл
d uсmаллuро ванно й во ilbl, переме шаmь р асmвор, uзб еzая образованuя пеньL

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

при температуре (2-8) ОС в течение срока годностинабора.
6.5 Подготовка иммуносорбента
Открыть пакет и установить на рамку необходимое количество стрипов. Ос_

ТаВшиеся стрипы поместить в фирменный пакет с этикеткой, который затем вло_
ЖИТЬ В ЗаКРыВающиЙся пакет из полиэтиленовоЙ пленки. Стрипы можно хранить в
ПаКеТе с герметично закрытым замком при температуре (2-8) ОС не более 1 месяца.

б.б Подготовка конъюгата Е и раствора ТМБ
КОНЪЮгат Е и раствор ТМБ готовы к использованию. После вскрытия флако_

нов растворы можно хранитъ при температуре (2-8)' С не более 1 месяца.
б.7 Подготовка стоп-реагента
Стоп-реагент готов к использованию. После вскрытиrI 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 использоватъ автоматический

или полуавтоматический промывателъ - вошер; в сл)п{ае отсутствия вошера можно
промывать лунки 8-канальной пипеткой;

- На ВсеХ этапах промывания необходимо контролировать заполнение всех лу_
нок и полное уд€шение (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 перетеканияжидкости из соседних лу-
НОК, ВСТРяхнУть планшет на шейкере в течение (5-10) с с поспедующим декантиро_
ванием;

6



_ при каждом декантировании
постукиванием рамкой со стрипами
сколько раз фильтровальной бумаге,

- некачественное промывание
результатов.
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тщателъно уд€lлять остатки жидкости из лунок
в перевернутом положении по сложенной в не-
положенной на лист полиэтилена;
планшета приводит к получению некорректных

8 Проведение анализа
8.L Составить протокол маркировки лунок в соответствии с

ки маркировать следующим образом:
- А1, А2 - <<Т>> для раствора ТМБ;
- В 1, В2 - для к€Lпибровочной пробы С9;
- С1, С2 - для калибровочной пробы С1;
- Dl, D2 -для к€rлибровочной пробы С2;

рисунком 1. Лун-

- Е1, Е2 - для к€tлибровочной пробы Сз;

Рисунок 1

- F1, F2 - для калибровочной пробы Са;
- Gl, G2 - для к€tлибровочной пробы С5;
- Н1, Ю - для контрольной сыворотки (КС);
_ А3,в3 - .... 

-для образцов исследуемых сывороток крови человекаJ\ьl -....8,2 ВнеСти вО все лункИ, кроме лунок А1 и А2, по 0,1 йл (1Фпдсгr)коrrыогалаЕ.
8,3 Внести в дубликатах в соответствующие лунки по 0,05 мл (50 мкл) ка-

либровоЧных прОб и конТрольноЙ сыворотк", " о.rавшиеся лунки - по 0,05 мл
(50 мкл) проб исследуемых образцов сывороток крови.

вналанаеl Общее время внесения калибровочных проб, контрольной сыво-
роткИ и проб исследуемых образцоВ сыворотКи кровИ не должны превышать 15 мин,
иначе BpeM,I инкубацИи р€вных образцов будет значителъно р€lзличаться, что приве-
дет к неправилъным результатам!
_ 8,4 Инкубироватъ планшет на термостатируемом шейкере при температуре
37оСвтечениеlч.

8,5 Удалить содержимое лунок с помощью промывателя, затем промыть лун-
ки планшета буферным раствором для промывания лунок иммуносорd."ru (п 6.З)
пять раз.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 t2
А т т j\b1

в Со С9 J\ъ1

с С1 С1 J\ъ2

D С2 Cz ль2

Е Сз Сз мз
F Сц Са J\ъз

G С5 с5 J\ъ4

н кс кс J\ъ4
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8.6 Внести немедленно во все лунки по 0,1 мл (100 мкл) раствора тмБ и ин-

кубировать планшет в защищенном от света месте при темп.рчryр. (18-25)О С в
течение 15 мин.

8.7 остановИть реакЦию путеМ внесениЯ во все лунки планшета по 0,1мл
(100 мкл) стоп-реагента. ГIланшет встряхнутъ на шейкере ",""""". (1-2) мин.

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

в случае невозможности по техническим причинам своевременно измерить
оп растворов в лунках на фотометре, планшет можно хранитъ при температуре
(2-8)О С не более 20 мин.

8.9 Схема анализа приведена в таблице 1.

9 Обработка результатов анализа
9.1 Если процрамма фотометра позволяет вычитать величину оП в лунках Д1

и А2 из значений оП всех осталъных лунок, то для дальнейших расчеТов необходи-
мо использоватъ величину в 

- 
среднее арифметическое значение оп в лунках, со-

держащих калибровочные или исследуемые пробы образцов сывороток крови, ОЕ.
Если програмМа фотометра не позволяет вычитать величину ОП ny"oo д1 и

А2, то необходимо пользоваться формулой в_вт, где В1- среднее арифметическое
значение ОП лунок А1 и А2, ОЕ; В - среднее значение оП в лунках, содержащих
калибровочные или исследуемые пробы образцов сывороток крови, ОЕ.

9,2 РасСчитатЪ величинУ в, оЕ, для каждой пары ny"on, содержащих калиб_
ровочные пробы, контролъную сыворотку, пробы 

"сследуемых 
образцов сывороток

крови.
9.3 В линейных координатах построить для калибровочных проб график зави-

симости величины в, оЕ, от концентрации ТГ в калибровочных пробах, riг/мл, от-
кладывая на оси ординат значения оп, оЕ, а по оси абсцисс - значения концентра-
ций Тг, нг/мп, в соответствующих калибровочных пробах.

9.4 Определить по калибровочному графику концентрацию ТГ в пробах ис-
следуемых образцов сывороток крови, нг/мл.

в случае предварительного р€l.зведения исследуемых образцов сывороток кро-
ви необходимо измеренную концентрацию Тг умножитъ на фактор р€введения.

10 Аналитические характеристики набора
10.1 Специфичность. Не обнаружено перекрестной реакции обоих монокло-

нальных антител с альфа-фетопротеином, фолликулостимулирующим гормоном
(Фсг), тироксиНсвязываЮщиМ глобулином (ТСГ), дийодт"рЬ""пrЪ, (Т), трийодти-
ронином (Тз), тироксином (Та).

l0.2 Коэффициент вариации результатов определения свободного Тг в
одном и том же образце сыворотки крови с использованием
кТироидИФА-ТГ) не превышает 8Оlо.

набора

10.3 ЛинейнОсть. ЗавИсимость концентр ации ТГ в образцах сывороток крови
при рЕвведении их сывороткой крови, не содержащей ТГ, имеет линейный характер
в диап€воне концентраций (3_300) нг/мл и составляет (90-1 ю) %.

8
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10,4 Точность. ,Щанный аналитический параметр проверяется тестом на (от-

крытие> тг - отношение измеренной к расчетной концепrрй" Тг в пробе, полу-
ченной путем смешивания равных объемов контрольной сыворотки и калибровоч-
ной пробы С2. Процент открытия составляет (90-f 1 q %.

10,5 Чувствительность. Минималъная достоверно определяемая набором
концентрация Тг в сыворотке крови человека не превышает 1,0 нг/мл.

10,б ХУК-ЭффеКТ ВЫСОКИХ КОНцентраций. В наборах p.u.."roB, основанных
на ((сэнДвич)_принципе ан€шIиза, при высоких концентрациях аналита зависимость
величины оптической плотности от концентрации становится обратно пропорцио-
нальной (так называемый хук-эффект высокй" попrц.нтраций). Пр" 

".rron"ro"un ""11бора ТироидИФА_тГ хук-эффект не обнаружен вплоть до концентр ации Тг
30 000 нг/мл.

10,7 Клиническая проверка. Содержание ТГ измер ялиу 158 здоровых лиц ввозрасте 2145 лет. ,.Щиапазон измеренных концентраций тГ составил
(1,5-63,6) нг/мл.

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

проведеНие анаJIИза в дубликатаХ 40 неизВестных, б калибро"о"rrri;; 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 - 9б определений;

2 комплект.2 - для проведения анаJIиза на автоматическом анализаторе от-
крытого типа. Набор рассчитан на проведение ан€Lлиза в монопликатах 88 неизвест-
ных, б калибровочных проб, одной пробы контролъной сыворотки и одной пробы
для измерения значения Оп раствора ТмБ. Набор рассчита" 

"ъ 
б постановоп 

"rrу-ноферментного анализа: 1 постановка - 2 стри"u (rб лунок). Всего - gб определе-
ний.

|_Z 
У9ловия хранения и применения набора

l2,t Хранение набора должно производитъся 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.

9
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Таблица 1 - Схема проведения анализа

Стадия ан€rпиза и реагенты

Номер пары лунок в соответствии с протоколопл *uр*rрЙЙ
лунок по п 8.1

1 2 J 4 5 6 7 8 9-48
Конъюгат Е, мкл 100 100 100 l00 100 100 100 100
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

Инкубация Nэl З7" С, термостатируемый шейкер, 1 ч
5-кратная промывка: промы-

вочныЙ буферныЙ раствор, мкл

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

з00
Раствор ТМБ, мкл 100 100 100 100 100 100 100 100 100

Инкубация J\Ф2 (18-25)" С, 15 мин, защищенное от света место
Стоп-реагент, мкл 100 100 100 100 100 100 100 100 100

Перемешивание (l8-25)" С, шейкер, (1-2) мин
Измерение ОП растворов в лун-

ках стрипов

Спектрофотометр, 450 нм

Расчет результатов Калькулятор и масштабная бумага

либо соответствующая компьютернЕUI прогрili\4ма

Irримечания
1 КП - к€tлибровочнм про{
2 КС - контрольнаJI сывор(
3 Сх - аНаЛИЗИРУеМЫе ПРО(

эа;
)тка;
5ы.

10
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1 Назначение набора
1.1 Набор предназначен для количественного определения концентрации ти-

реоглобулина в сыворотке крови человека "in vitro" методом твердофазного имму-
ноферментного ан€Lлиза.

1.2 Тиреоглобулин (ТГ) - основной белок щитовидной железы, который явля_
еТСЯ ПРеДшественником тироидных гормонов - тироксина (Т+) и трийодтиронина
(Тз) - и формой их хранения. Он представляет собой йодированный гликопротеин с
молекулярной массой 660 кща, состоящий из двух одинаковых субъединиц.

КОНЦентрация ТГ в сыворотке крови зависит от функцион€tльного состояния
ЩИТОВиДноЙ железы, её массы, н€lличия и степени восп€tления в ней. У здоровых
ЛЮДеЙ еГо уровень составляет от 2 до 55 нг/мл и может увеличиваться почти вдвое
ПРИ беРеМенности. После хирургического вмешательства или лечения радиоактив-
НЫМ ЙОдОМ концентрация ТГ в крови остаётся повышенной в течение нескольких
НеДеЛЬ. В популяции людеЙ, живущих в условиях дефицита йода, повышен средний
УРОВенЬ ТГ в крови (с 1994 г. ТГ является одним из индикаторов збнойэrшеrrшмВОЗ).

ОСНОвной целью определения уровня ТГ является мониторинг больных с
ДИффеРенцированноЙ тироидной карциномой. .Щинамика концентрации ТГ является
МаРКеРОМ ДЛя Оценки эффективности лечения, выявления возможных рецидивов и
ПОяВления метаст€вов у пациентов после полной или частичной тиреоэктомии. Дан_
ныЙ показатель не используется для первичной диагностики рака щитовидной желе-
зы.

ЗНачение концентрации ТГ в крови может служить для уточнения диагноза
При Врождённом гипотиреозе. ПовышенныЙ уровень ТГ позволяет лифференциро_
ВаТЬ ПОДОСтРыЙ тиреоидит от медикаментозного тиреотоксикоза, при котором уро_
ВеНЬ ТГ не повышается. Увеличение концентрации данного белка предваряет реци_
див при отмене супрессивной терапии у пациентов с болезнью Грейвса.

ОПредепение содержания ТГ иногда бывает осложнено н€Lличием в анализи-
РУеМОЙ сыВоротке аутоантител к нему. Влияние аутоантител на ход анализа может
ПРиВоДить к ложнозаниженным результатам. .Щля уточнения результатов анапиза
НеОбХОдиМо всегда совмещать определение концентрации ТГ с определением ауто-
антител к нему.

СеРИйНЫе иЗМерения ТГ в сыворотке крови при мониторинге пациента долж-
ны проводиться одним методом. Результаты измерения должны передаваться леча-
ЩеМУ ВраЧу с указанием марки набора. При переходе к другому набору в лаборато_
РИИ ДОЛЖна быть проведена клиническм проверка и сравнение последующего набо-
ра с предыдущим.

2



ТuроudИФА-ТГ Комплекrп 2

2 Характеристика и принцип работы набора
2.1 Состав

наименование комrrонента количество
Иммуносорбент 1 комплект
Калибровочная проба С6* 1 флакон;3,0 мл
Калибровочная проба С1* 2 флакона по 0,5 мл
Калибровочная проб а Cz* 1 флакон; 0,5 мл
Калибровочная проба Сз* 1 флакон; 0,5 мл
Калибровочная проба Са* 2 флакона по 0,5 мл
Калибровочная проба С5* 1 флакон; 0,5 мл
Контрольная сыворотка 2 флакона по 0,5 мл
Конъюгат анти-ТГ-пероксидаза (Конъюгат Е) 1 флакон; 14 мл
Концентрированный буферный раствор для
проN4ывания лунок (Буферный раствор Р)

1 флакон; 14 мл

Раствор тетраметилбензидина (раствор ТМБ) 2 флакона по 14 мл
Стоп-реа!ент 1 флакон;48 мл
Многоцелевые пробирки 100 штук
Концентрированный раствор Триала (Триал) 1 флакон;50 мл

2.2 НабОр рассчитан на проведение анЕUIиза в монопликатах 88 неизвестных,
6 калибровочных проб, одной пробы контрольной сыворотки и одной пробы для из-
мерения значения оптической плотности (оп) раствора тмБ. Всего - 9б определе-
ний при использовании всех стрипов одновременно.

набор рассчитан на б постановок иммуноферментного ан€Lлиза: 1 постановка -
2 стрипа (1б лунок).

2.3 Набор позволяет определять концентрацию Тг в сыворотке крови челове-
ка в диапазоне от 3 до 300 нг/мл.

2.4 Продолжителъность анализа составляет 1 ч 15 мин.
2,5 Принцип работы набора. В наборе кТироидиФА_тГ)) использован ((сэн-

двич)-вариант твердофазного иммуноферментного анаJIиза. .Щля реализации этого
варианта использованы два моноклон€lльных антитела с различной эпитопной спе-
цифичностью к Тг. Одно из них иммобилизовано на твердой фазе (внутренняя по-
верхность лунок), второе конъюгировано с пероксидазой хрена. В лунках, при до-
бавлении исследуемого образца и конъюгата анти-тг-пероксид€ва, во время инку-
бации одновременно происходит иммобилизация Тг, содержащегося в исследуемом
образце, и связывание его с конъюгатом. При удчLлении содержимого из лунок и
промывке происходит удаление избытка конъюгата анти-ТГ-пероксидLза, не свя-
завшегося с иммобилизованным в ходе инкубации Тг. Количество связавшегося
конъюгата прямо пропорционаJIьно количеству ТГ в исследуемом образце.

Во время инкубации с ТМБ происхоДит окраШивание раствора в лунках. Сте-
пень окраски прямо пропорционапьна количеству Тг в исследуемом образце. После
измерения оптической плотности раствора в лунках на основании калибровочного
графика рассчитывается концентрация ТГ в исследуемых образцах.
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3 Меры предостороя(ности 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 потенци€tльно инфицированные, способные со-
хранять и передавать ВИtI, вирус гепатита В или любой другой возбудитель вирус-
ной инфекции, с отработанными растворами и жидкостями, р€lзличным оборудова-
нием, которое может быть загрязнено в процессе анализа, требует определенных
мер безопасности при исполъзовании 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 случае пролива сыворотки крови на рабочие поверхности, необходимо про-

водить дезинфекцию в соответствии с требованиями [3].3.2 Стоп-реагент, содержащий соляную кислоту, обладает р€вдражающим
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-
тельный 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].

4 Правила работы с набором
4.1 .Щля исключения ложных резулътатов исследуемые образцы необходимо

готовить и хранить в условиях, предотвращающих бактериаJIъный пророст. Необхо-
димо осветлятъ образцы сывороток, содержащие агрегированные компоненты сыво-
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-размораживания. Каждый образец сыворотки, а также реагенты набора не-
обходимо отбирать отделъным наконечником.

Необходимо помнитъ, что образцы с гемолизом, гиперлипидемией, бактери-
аJIьным проростом, содержащие азид натрия, а также длительно хранившиеся без
замораживания не пригодны для анаJIиза.

Надежностъ резулътатов зависит от выполнениrI следующих правил:
- не допускается исполъзование набора посJIе окончания срока годности, а

также смешивание компонентов наборов р€вных серий;
- для приготовления каждого реагента должна исполъзоваться отдельная ем-

костъ;
_ вся используемая для приготовления реагентов посуда должна быть тща-

тельно вымыта и сполоснута дистиллированной водой;
- необходимо обратить внимание на тщательное перомешивание реагентов;
4.2 В случае дробного применения набора необходимо извлечь калибровоч-

ные пробы и контрольную сыворотку из автоматического анzLлизатора после их вне-
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сения в лунки планшета, участвующие в постановке анаJIиза и) плотно закрыв
крышками, убрать в холодилъник. Не допускается повторное использование калиб-

ровочных проб и контрольной сыворотки, находившихся на борту анализатора в те-
чение всей сессии, вне зависимости от ее дпительности. 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.

4.3 При использовании набора для проведения 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 ТГ в контропьной сыворотке.

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

или аналогичный ему;
- пипетки однокан€Lльные автоматические со сменными наконечниками, по_

зволяющие отбирать объемы жидкости от 0,02 до 1,0 мл (от 20 до 1000п,шсп);

- мерный цилиндр вместимостью 500 мл;
- пробирки однор€Lзовые с пробками вместимостью 3 мл;
- штатив для пробирок;
- вата медицинская гигроскопическая;
_ перчатки резиновые хирургические;
- раствор с объемной долей этилового спирта 70%;
- раствор с массовой долей перекиси водорода б Ой;

- 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 холодильника, от-

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

б.2 Подготовка растворов калибровочных проб и контрольной сьIвOроки
Калибровочные пробы и контрольная сыворотка готовы к использованию.
Вскрытые флаконы с к€lJIибровочными пробами и контропьной сывороткой

можно хранить при температуре (2-8)" С не более 1 месяца.
б.3 Подготовка проб исследуемых образцов сывороток крови человека
Если значение концентрации ТГ в исследуемых образцах сывороток крови по

предварительным данным превышает 300 нг/мл, образцы следует р€ввести калибро-
вочной пробой Со в 50 раз. Разведение исследуемых образцов сывороток крови про-
изводится в соответствии с инструкцией к анализатору <Alisei>

Внtлманuеl Разводитъ сыворотку крови следует только в день проведения ана-
лиза. При повторной постановке тех же образцов сывороток крови человека необхо-
димо делать новое рzвведение.

5
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раствора для промывания лунок6,4 Приготовление буферного
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 суюк
6.5 Приготовление рабочего раствора Триала для промывания

внутренних магистралей и игл автоматического анализатора
в стеклянную колбу вместимостью б000 мл внести содержимое флакона с рас-

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

Раствор можно хранить закрытым при температуре (18-25)" С неболее5суюк
б.б 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 течени9 всего срока годности.

6.7 Подготовка конъюгата Е и раствора ТМБ
Конъюгат Е и раствор тмБ готовы к использованию. После вскрытия фпако-

нов растворы можно хранить при температуре (2-8)" С не более 1 месяца.
б.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 проведения анализа: внесение реагентов, промывка, инкубирование,
измерение оптической плотности, обработка результатов. Программа определения
концентрации ТГ введена в память ан€Lлизатора.

8 Аналитические характеристики набора
8.1 СПеЦИфиЧность. Не обнаружено перекрестной реакции обоих монокло_

н€lльных антител с альфа-фетопротеином, фолликулостимулирующим гормоном
(Фсг), тироксиНсвязываЮщиМ глобулиНом (ТСГ), дийодтиронином (Т2), трийодти-
ронином (Тз), тироксином (Та).

8.2 КОЭффициент вариации результатов определения свободного ТГ в од-
ном и том же образце сыворотки крови с использованием набора
<<ТироидИФА-ТГ) не превышает 80Z.

8.3 ЛИНейность. Зависимость концентрации ТГ в образцах сывороток крови
при р€введении их сывороткой крови, не содержащей ТГ, имеет линейный характер
в диап€воне концентраций (3-300) нг/мл и составляет (90-110) %.

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

6
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8.5 Чувствительность. Минимальная достоверно определяемая набором кон-
центрация Тг в сыворотке крови человека не превышает 1,0 нг/мл.

8.6 ХУК-Эффект Высоких концентраций. В наборах реагентов, основанных
на ((сэндвич)-принципе аныIиза, при высоких концентрациях ан€Lлита зависимость
величины оптической плотности от концентрации становится обратно пропорцио-
НаЛЬНОЙ (ТаК НаЗЫВаеМЫЙ хУк-эффект высоких концентраций). Пр" 

"..ron".o"u"""набора ТироидиФА-тг хук-эффект не обнаружен вплотъ до концентрации тг
30 000 нг/мл.

8,7 КлиническаЯ проверКа. СодеРжание ТГ измер яли у 223 здоровых лиц в
возрасте 2145 лет. Измеренная концентрация ТГ не превыш€Lла 55 нг/мл в 99,1 Yо
слr{аев.

8.8 Рекомендуется в каждой лаборатории при использовании наборауточнить
значениrI концентр аций ТГ, нг/л, со отв етствующие нормЕlльным.

9 Форма выпуска набора
9.1 Набор выпускается в двух вариантах комплектации:
1 комплект 1 - проведение анапиза 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 растворатмБ. Набор рассчитан на 4 постановки ИФА: 1 постановка - 3 стрип а Q4 пу"пй1.
Всего - 96 определений;

2 коцплект 2 - для проведения анализа на автоматическом анализаторе от-
крытого типа. Набор рассчитан на проведение анаJIиза в монопликатах 88 неизвест-
ных, б калибровочных проб, одной пробы контролъной сыворотки и одной пробы
для измерения значения Оп раствора тмБ. Набор рассчитан на б постановок им-
муноферментного анализа: 1 постановка * 2 стрипа (1б лунок). Всего - 9б опреде-
лений.

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

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

Запрещается замораживатъ компоненты набора.
10.2 Щля получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение

инструкции по применению набора.
10.3 Срок годности набора - 12 месяцев.
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