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

реотропного гомона в сыворотке крови человека'оiп vitro" методом твердофазного
иммуноферментного анализа.

1.2 Тиреотропный гормон (ТТГ) - гликопротеиновый гормон с молекулярным
весом около 30 000 Ща, состоящий из двух субъединиц - альфаибета. ТТГ секрети-

руется передней долей гипофиза и стимулирует синтез трийодтиронина и тироксина
в щитовидной железе. Количественное опредепение уровня ТТГ в крови имеет ди-
агностическое значение при оценке тироидного статуса организма.

2 Характеристика и принцип работы набора
2.1 Состав н

наименование комrrонента количество
Иммуносорбент 1 комплект
Калибровочная проба Со* 1 флакон; 3,0 мл
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
Калибровочная проба Са* 1 флакон; 0,5 мл или

1 флакон, лиофилизованный препарат
Кшибровочная проба С5* 1 флакон; 0,5 мп или

1 флаконо лиофилизованный препарат
Контропьная сыворотка 1 флакон; 0,5 мл или

1 флакон, лиофилизованный препарат
Конъюгат анти-ТТГ-пероксид€}за
(Конъюгат Е)

1 флакон; млl4

Концентрированный буферный раствор
для промыв€lнIбI луrок (Буфщъй расгвор Р)

1 флакон; 14 мл

Раствор тетраметилбензидина
(раствор ТМБ)

1 флакон, 14 мл

Стоп-реагент 1 флакон; 14 мл
Закрывающийся пакет из полиэтиленовоi пленки | 1 пакет

*значения концонтрации Ттг в калибl ] о в очн ы х пр о б ах укlзаIIы Iи уrшсstIGD( фJиконов.

2.2 Набор рассчитан на проведение ан€шиза в дубликатах 40 неизвестных,
6 калибровочных проб, одной пробы контрольной сыворотки и одной пробы для из-
мерения значения оптической плотности (ОП) раствора ТIVtБ). Всего - 9б определе-
ний при использовании всех стрипов одновременно.

Набор рассчитан на 4 постановки иммуноферментного анализа: 1 постановка -

2

3 стрипа (24 лунки).
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2.3 Набор поЗволяет определять концентрацию ТТГ в сыворотке крови чело-
века в диап€воне от 0,25 до 15 мкМЕ/мл.

2.4 Продолжительность анаJIиза составляет 1 ч 15 мин.
2,5 Принцип работы набора. В наборе <ТироидИФА-ТТГ> использован ((сэн-

ДВИЧ)-ВаРИанТ твердофазного иммуноферментного анализа. .Щля реализации этого
ВаРианТа исполъзованы два моноклон€lльных антитела с р€lзличной эпитопной спе_
ЦИфИЧНОСТЬЮ к ТТГ. 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-ТТГ-пероксидаза, во время инку-
бации одновременно происходит иммобилизация ТТГ, содержащегося в исследуе-
мОм образцо, и связывание его с конъюгатом. При удалении содержимого из лунок и
Промывке происходит удаление избытка конъюгата анти-ТТГ-пероксиджа, не свя_
ЗаВШегОся с иммобилизованным в ходе инкубации ТТГ. Количество связавшегося
конъюгата прямо пропорционztльно количеству ТТГ в исследуемом образце.

Во время инкубации с раствором ТМБ происходит окрашивание раствора в
лУнках. Степенъ окраски прямо пропорционыIьна концентрации ТТГ в анЕLлизируе_
МЫХ ПРОбах. После измерения оптическоЙ плотности раствора в лунках на основа-
НИи кzLпибровочного графика рассчитывается концентрация ТТГ 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 ВИrI, 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 ан€Lлиза, требует определенных
мер безопасности при использовании набора:

- работу необходимо проводить в специщIьно 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, представляющий собой 1Н раствор соляной кислоты, обла-

ДаеТ РаЗДРаЖаЮЩиМ ДеЙствием. При попадании на кожу и слизистые немедленно
промыть большим количеством воды.

3.3 При работе с набором рабочие места должны бытъ 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].

aJ
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4 Правила работы с набором
4,1 ,.щля исключения ложных результатов исследуемые образцы необходимо

готовитъ и хранить в условиях, предотвращающих бактериальный пророст. Необхо-
димо осветлять образцы сывороток, содержащие агрегированные компоненты сыво-
РОТКИ ИЛИ ОСаДОК, при помощи центрифугирования. Образцы сывороток хранят при
температуре (2-8)'С в течение 24 ч. .Щопускается замораживание образцов (жела-
тельно до температуры не менее минус 20"с). Избегать повторных циклов замора-
живания_р€lзмораживания. 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 длителъно 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€вных серий;
- Для Приготовления каждого реагента должна использоваться отделъная ем_

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

тельно вымыта и сполоснута дистиллированной водой;
- НеОбХОдимо обратить внимание на тщательное перемешивание реагентов;
- Не ДопУскается подсьrхание лунок на всех этапах постановки ИФД;
- НеОбХОДиМо использовать пипетки полуавтоматические со сменными нако-

НеЧНиКаМи, аттестованные по значению средней дозы и сходимости результатов пи_
петирования (погрешностъ не более 3%);

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

4.2 ПрИ вскрытии и растворении лиофилизованных компонентов необходимо
следитъ, чтобы на крышке и стенках флаконов не оставалось сухого вещества.

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 ТТГ в контрольной сыворотке.

5 Оборупование и материалы, необходимые для проведения анализа
5.1 ФОТОМетр типа <Multiskan)> для измерения оптической плотности или ана-

логичный ему;
- ТеРМОСТаТИРУеМыЙ шеЙкер типа KiEMS Incubator/Shaken>, позволяющий про_

изводить встряхивание со скоростью (500-800) обlмин при температуре З7 оС или
аналогичный ему;

_ полу- или автОматичесКое устроЙство для промываниrI планшетов (вошер);
- Пипетки одноканальные автоматические со сменными наконечниками, по_

зволяюЩие отбиРать объеМы жидкоСти оТ 0,005 до 5,0 мл (от 5 до 5000 мкл);
- ПИПеТКи 8-ми каналъЕые автоматические со сменными наконечниками, по_

зволяющие отбирать объемы жидкости до 0,3 мл (до 300 мкл);
- мерный цилиндр вместимостью 500 мл;
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- ванночки для реагентов или чашки Петри (диаметр 100 мм);
- пробирки одноразовые с пробками вместимостью З мл;
- штатив для пробирок;
_ вата медицинская гигроскопическая;
- бумага фильтровutпьная;
- перчатки резиновые хирургические;
- раствор с объемной долей этилового спирта 70%;
- раствор с массовой долей перекиси водорода б %о;

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

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

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

Все образцы сывороток и реагенты перед проведением анчLпиза тщательно пе-

ремешать.
6.2 Подготовка растворов калибровочных проб и контрольной сьIворшки

,Щля восстановления лиофилизованных к€uIибровочных проб и контролъной
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-
крыть пробками, выдержать в течение 10 мин при температуре (18-25)" С 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)'С, периодически перемешивая их содержимое.

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

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

6.3 Подготовка проб исследуемых образцов сыворотки крови человека
Пробирки для р€Lзведения исследуемых образцов сывороток крови человека

поместить в штатив и маркироватъ следующим образом: }lЪ 1, Jф 2 и т.д.
Если значение концентрации ТТГ в исследуемых образцах сывороток крови

по предварителъным данным превышает 15 мкМЕ/мл, образцы следует р€Iзвести ка-
либровочной пробой Со в 20 раз.

Прuмер - В пробарку, маркарованную кЛЬ 1>, внесmu 0,38 мл (380 Mt<lt) калабро-
вочной пробьl Cg u 0,02 мл (20 Mюl) асслеOуемоzо образца сыворолпкl1 крова, переме-
лцаmь расmвор, uзбеzая образованая пеньr.

BHtlMaHue! При определении концентрации ТТГ результат необходимо умно-
жить на коэффициент рЕlзведения (20).
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BHalwaHael Разводить сыворотку крови следует только в день проведения ана-

Лиза. При повторноЙ постановке тех же образцов сывороток крови человека необхо-
димо депать новое разведение.

6.4 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€l'звести
его дистиллированной водой в 20 раз.

Пptt"lпep - В мерньlй цuлuнDр внесmu 5 мл буферноzо расmвора Р u 95 мл
D uсm uлл uр о в анн о й в о D bl, пер еrпе u.l аmь р асmв ор, uз б еzая о бр аз о в ан uя п ены.

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

туре (2-8) ОС в течение срока годности нбора"
6.5 Подготовка иммуносорбента
Открыть пакет и установитъ 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.6 Подготовка конъюгата Е и раствора ТМБ
Конъюгат Е и раствор ТМБ готовы к использованию. После вскрытия флако-

новрастворы можно хранить при температуре (2-8)" С не более 1 месяца.
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 использовать автоматический

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

- на всех этапах промывания необходимо контролировать заполнеЕие всех лу-
нок и полное удаление (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 последующим декантиро-
ванием;

- при каждом декантировании тщательно удапять остатки жидкости из лунок
постукиванием рамкоЙ со стрипами в перевернутом положении по сложенноЙ в не-
сколько раз фильтров€tльноЙ бумаге, положенноЙ на лист полиэтилена;

- некачественное промывание планшета приводит к полr{ению некорректных
результатов.

6
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8 Проведение анализа
8.1 Составитъ протокол маркировки лунок в соответствии с рисунком 1. Лун-

ки маркировать следующим образом:

1 2 3 4 э 6 7 8 9 10 1l 12
А т т J\ъ1

в С9 Со Jф1

с С1 С1 Jt2

D С2 Cz Nь2

Е Сз Сз j\ъз

F Са С+ Jюз

G С5 С5 J\ъ4

н кс кс м4

Рисунок 1

- А1, А2 - <Т> для раствора ТМБ;
- В1, В2 - для к€tпибровочной пробы С9;
- С1, С2 

- для кЕLJIибровочной пробы С1;
- Dl, D2 - для к€Llrибровочной пробы С2;
- Е1, В2 - для к€lпибровочной пробы Сз;
- F1, F2 - для калибровочной пробы Са;
- Gl, G2 - для к€tлибровочной пробы С5;
- Н1, Н2 - для контрольной сыворотки (КС);
- А3,В3 - .... 

-для 
образцов исследуемых сывороток крови человекаJ\Ь1 -....

8.2 Внести во все лунки, кроме лунок А1 и А2, по 0,1 мл (100пшсп)котrьюгагаЕ.
8.3 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 обр€вцов сывороток крови.

ВНulпшнuеl Общее время внесения калибровочных проб, контрольной сыво_
РОТКИ И проб исследуемых образцов сыворотки крови не должны превышать 15 мин,
ИНаЧе ВРеМя инкубации р€rзных образцов булет значительно различаться, что приве-
дет к неправильным результатам!

8.4 ИнкУбировать планшет на термостатируемом шейкере при температуре
37освтечение1ч.

8.5 Удалить содержимое лунок с помощъю промывателя, затем промыть лун_
ки ппаншета буферным раствором для промывания лунок иммуносорбента (п 6.3)
пять раз.

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 температуре (18_25)О С в
течецие 15 мин.

8.7 ОСтановить реакцию путем внесения во все лунки планшета по 0,1мл
(100 мкл) стоп-реагента. ГIланшет встряхнутъ на шейкере в течение (1-2) мин.
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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 измеритъ
оп растворов в лунках на фотометре, планшет можно хранить tIри температуре
(2-8)" С не более 20 мин.

8.9 Схема анализа приведена в таблице 1.

Таблица 1 - Схема проведения анализа

Стадия анаJIиза и реагенты

Номер пары лунок в соотв9тствии с протоколом маркировки

лунок по п 8.1

1 2 J 4 5 6 7 8 9-48

Конъюгат Е, мкл 100 100 100 100 100 100 100 100

КП С6, 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 J\Ъ1 З7" С, термостатируемый шейкер, 1 ч

5-кратнм промывка: промы-

вочный буферный раствор, мкJI

ýх

300

ýх

з00

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\b2 (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-

kulx стрипов

Спектрофотометр, 450 нм

Расчет результатов Калькулятор и масштабная бумага

либо соответствующЕuI компьютернаJI программа

Примечания
1 КП - калибровочнtш проба;
2 КС - контрольная сыворотка;
3 Сх * анализирУемые пробы.

8
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9 Обработка результатов анализа
9.1 Если программа фотометра позволяет вычитать величину ОП в лунках А1

и Ь2 из значений оП всех остЕtльных лунок, то для дапьнейших расчетов необходи-
мо использовать 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 лунок д1 и

А2, ТО НеОбходиМо полъзоваться формулоЙ В-В1, где В1 
- 

среднее арифметическое
значение ОП лунок А1 и Ь2, ОЕ; В - среднее значение оП в лунках, содержащих
калибровочные или исследуемые пробы образцов сывороток крови, ОЕ.

9,2 Рассчитать величину в, оЕ, для каждой пары лунок, содержащих калиб-
ровочные пробы, контролъную сыворотку, пробы исследуемых образцов сывороток
крови.

9.3 В линейных координатах построить для калибровочных проб график зави-
симости величины в, оЕ, от концентрации ТТГ в калибровочных пробах, мкМЕ/мл,
откладываrI на оси ординат значения оп, оЕ, а по оси абсцисс - значения коЕцен-
трациЙ ТТГ, мкМЕ/мл, в соответствующих калибровочных пробах.

9,4 Определить по калибровочному графику концентрацию ТТГ в пробах ис_
следуемых образцов сывороток крови, мкМЕ/мл.

В СЛУЧае преДварительного разведения исследуемых образцов сывороток кро_

10.1 СПеЦифичность. Не обнаружено перекрестной реакции моноклонЕtль-
ных антител к В-субъединице Ттг с хорионическим гонадотропином, лютеинизи-
рующим и фолликулостимулирующим гормонами.

l0,2 КОЭффициент вариации результатов определения свободного ТТГ в
одном и том же образце сыворотки крови с использованием набора
кТироидИФА-ТТГ) не превышает 80lо.

10.3 Линейность. Зависимость концентрации Ттг в образцах сывороток кро-
ви при р€введении их сывороткой крови, не содержащей ттг, имеет линейный ха-
РакТер в диап€воне концентраций (0,25-15) мкМЕ/мл и составляет (90_1|0)%.

10.4 Точность. ,Щанный аналитический параметр проверяется тестом на (от-
крытие) ттг - отношение измеренной к расчетной концентрации ТТГ в пробе, по-
лученной путем смешивания равных объемов контрольной сыворотки и калибро-
вочной пробы С2. Процент открытия составляет (90-1 l0) %.

10.5 Чувствительность. Миним€tльная достоверно определяемая набором
концентрация ТТГ в сыворотке крови человека не превышает 0,05 мкМЕ/мл.

10.6 КЛИНИЧеСкая проверка. Содержание ТТГ измеряли в сыворотке крови,
взятой с 9 до 11 часов, у 140 здоровых лиц в возрасте 2145 лет. Средняя концен-
трация ТТГ составила 1,37 мкМЕ lмл (0,2З1,4) мкМЕ/мл.

|0.7 Рекомендуется в каждой лаборатории при использовании набора уточ-

9

нить значения концентраций ттг, мкМЕ/мл, соответствующие норм€tльным.
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11 Форма выпуска набора
11.1 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 раствора
ТМБ. Набор рассчитан на 4 постановки ИФА: 1 постановка - 3 стрипа (24 лунки).
Всего - 9б определений;

2 комплект2-для проведения анаJIиза на автоматическом ан€Lлизаторе 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 анаJIиза: 1 постановка - 2 стрипа (16 лунок). Всего - 96 определе-
нии.

12 Условия хранения и применеция набора
|2.1 Хранение набора должно производиться в чистом, защищенном от влаги

и света помещениипри температуре (2-8)" С в течение всего срока годности. Щопус-
кается хранение набора при температуре до25" С не более 5 оуток.

Запрещается замораживать компоненты набора.
l2,2 .Щля получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение

l21

t3]

12.3 Срок годности набора - 12 месяцев.

Приказ J\b351 от 16.t2.98г.
Сборник нормативных документов по проблеме ВИlУСГtrlД
ост 42-2|-2-85
Стерилизация и дезинфекция изделий медицинского назначения. МеТоды,
средства и режимы
Постановление }lb 33 Министерства здравоохранения Республики Беларусь
от 08.08.2000 г.
О порядке проведения обязательных медицинских осмотров работников

t5] Санитарные нормы и правила
СанПиН J\Ъ 2. t.7.|4-20-2005 Правила обращения с медицинскими отходами

Инструкция составлена
сотрудниками СП ООО кФармлэнд>>:

Главным специ€tпистом
СП ООО <<Фармлэнр>

Ведущим-технологом

Ведущим специаJIистом по

И Ю.В.Сенчук

Йr/*/-- Е.И.Лаврецкой

инструкции по применению набора.

t4]

диагностическим тест-системам И.М.Богдановской
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1 Назначецие цабора
1,1 Набор предназначен для количественного определения концентрации ти-

реотропного гомона в сыворотке крови человека "in vitro" методом твердофазного
иммуно ф ерментного анаJIиза.

1,2 Тиреотропный гормон (ттг) - гликопротеиновый гормон с молекулярным
весом около з0 000 Ща, состоящий из двух субъединиц - альфа и бета. ТТГЪефети-
руется передней долей гипофиза и стимулирует синтез трийодтиронина и тироксинав щитовидной железе. Количественное определение уровня Ттг в
агностическое значение при оценке тироидного статуса организма.

ка и принцип работы набора

_ 2,2 Набор рассчитан на проведение анализа в монопликатах 88 неизвестных,
6 калибровочных проб, одной пробы контрольной сыворотки и одной пробы для из-мерения значения оптической плотности (оп) раствора тмБ. Всего - 06 определе-
ний при исполъзовании всех стрипов одновременно.

набор рассчитан на б постановок иммуноферментного анализа: 1 постановка -2 стрипа (1б лунок).
2,3 Набор позволяет определять концентрацию Ттг в сыворотке крови чело-

века в диап€воне от 0,25 до 15 мкМЕ/мл.
2.4 Продолжителъность ан€Lпиза составляет 1 ч 15 мин.
2,5 ПриНцип рабОты набоРа. В лунках, при добавлении исследуемого образца

и конъюгата анти-ттг-пероксидаза, во время инкубации одновременно происходит
иммобилизаци,I ттг, содержащегося в исследуемом образце, и связывание его сконъюгатом, При удалении содержимого из лунок и промывке происходит уд€Lление

крови имеет ди-

2 Характеристи
2.t Состав

наименование компонента

Калибровочная проба Сп*
Калибровочная проба С1 * 2 флакона по 0,5 мл
Калибровочная
Калибровочная проба Сз *

Калибровочная проба Са* 2 флакона по 0"5 мл
Калибровочная проба С.*
Контрольная сыво 2 флакона по 0"5 мл

1 флакон; 14 мл
Концентрированный буферныЙ р".*"р дr"

ывания лунок (Б
1 флакон; 74 мл

етилбенз идина (раствоо ТМБ акона по 14 мл
Сто
Многоцелевые
Концентрированный раствор Триала

*Значения концентрации
конов.
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избытка конъюгата анти-ттг-пероксид€ва, не связавшегося с иммобилизованным в
ходе инкубации ттг. Количество связавшегося конъюгата прямо пропорцион€lльно
количеству ТТГ в исследуемом образце.

Во времЯ инкубации с раствором тмБ происходит окрашивание раствора в
лунках. Степень окраски прямо пропорцион€Lльна концентрации ТТГ в аныIизируе-
мых пробах. После измерения оптической плотности раствора в лунках на основа-
нии к€tлибровочного графика рассчитывается концентр ация Ттг 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 рассматриватъ как потенци€tльно инфицированные, способные со-
хранятъ и передавать Ви![, 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 анапиза, требует определенных
мер безопасности при использовании набора:

- работу необходимо проводить в специ€Lльно оборудованном помещении;
- работаТъ необхОдимО с примеНением средств индивиду€шьной 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 раздражающим

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 результатов исследуемые образцы необходимо

готовитъ и хранить в условиях, предотвращающих бактери€Lльный пророст. Необхо-
димо осветлять образцы сывороток, содержащие агрегированные компоненты сыво-
ротки или осадок, при помощи центрифугирования. Образцы сывороток хранят при
температуре (2-8)оС в течение 48 ч. Щопускается замораживание образцов (жела-
тельно до температуры не менее минус 20,с). Избегать повторных циклов замора-
живания-размораживаниrI. Каждый образец сыворотки, а также реагенты набора не-
обходимо отбирать отдельным наконечником.

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

надежность резулътатов зависит от выполнения следующих правил:
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- не допускается использование набора после окончания срока годности, а
также смешивание компонентов наборов р€lзных серий;

- дпя приготовления каждого реагента должна использоватъся отделъная ем-
костъ;

_ вся используемая для приготовления реагентов посуда должна быть тща-
телъно вымыта и сполоснута дистиллированной водой;

- необходимо обратить внимание на тщателъное перемешивание реагентов;4.2 В случае Дробного применения набора необхЬдимо 
"."neri 

калибровоч-
ные пробы и контрольную сыворотку из автоматического ан€шIизатора после их вне-
сения лунки планшета, участвующие постановке анаJIиза

ровочных проб и контрольной сыворотки, находившихся на борту ан€шизатора в те-
чение всей сессии, вне зависимости от ее длительности. остальные жидкие реагенты
убратЬ в холодИлъниК сразУ по окончании сессии. Эти ограничения обуслойены ес_
тественным испарением жидкостей, приводящим к получению некорректных ре-зультатов измерениrI 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 Ттг В контрольной сыворотке.

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

или аналогичный ему;
- пипетки однокан€Lлъные автоматические со сменными наконечниками, по-

зволяюЩие отбиРать объемы жидкости от 0,02 до 1,0 мл (от 20 до 1000плсп}
- мерный цилиндр вместимостью 500 мл;
- пробирки однорt}зовые с пробками вместимостью 3 мл;
- штатив для пробирок;
- вата медицинская гигроскопиtIеская;
- перчатки резиновые хирургические;
- раствор с объемной долей этилового спирта 70%;
- раствор с массовой долей перекиси водорода б %;
- вода дистиллированнаrI;
- 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-

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

при температуре

б.2 Подготовка растворов калибровочных проб и контрольной сьIвOIютки
калибровочные пробы и контрольная сыворотка готовы к использованию.
Вскрытые флаконы с к€Lлибровочными проб ами и контролъной сывороткой

можно хранитъ при температуре (2-8)" С не более 1 месяца.
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б.3 Подготовка проб исследуемых образцов сывороток крови человека
ЕслИ значение концентРациИ ТТГ в исследуеrrr" обр*цu" сывороток крови

по предварительным данным превышает значение концентрации калибровочной
пробы С5, образцы следует рЕввести калибровочной пробой Съ в 20 раз. Разведение
исследуемых образцов сывороток крови производится в соответствии с инструкцией
к ан€шизатору <Aliseb.

внu"ltпанuеl Разводить сыворотку крови следует толъко в день проведения ана-
лиза. При повторной постановке тех же образцов сывороток крови человека необхо-
димо делать новое рЕвведение.6,4 Приготовление буферного раствора для промывания лунок
иммуносорбента

В мернЫй цилинДр вместимостью 500 мл внести содержимое флакона с бу-
феРНЫМ РаСТВОРОМ Р, ЗаТеМ добавить дистиллированной водьi до метки 280 мл и ак-
куратно перемешать раствор, избегая образования пены.

Раствор можно хранить закрытым при температуре (18-25)' С неболее5 суюкб.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 водои и аккуратно пере-
мешать раствор, избегая образования пены.

Раствор можно хранить закрытым при температуре (18-25)" С нефлее5суюк
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 течение всего срока годности.

б.7 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.
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 полЕостью автоматизиро-

ванный процесс проведения анализа: внесение реагентов, промывка, инкубирование,
измерение оптической плотности, обработка результатов. Программа определения
концентрации Ттг введена в память анализатора.

8 Аналитические характеристики набора
8.1 Специфичность. Не обнаружено перекрестной реакции моноклон€Lлъных

антител к В-субъединице Ттг с хорионическим гонадотропином, лютеинизирую-
щим и фолликулостимулирующим гормонами.

8.2 Коэффициецт вариации результатов определения свободного Ттг в
одном и том же образце сыворотки крови с использованием
<ТироидИФА-ТТГ> не превышает 8oZ.

набора
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8.3 Линейность. Зависимость концентрации Ттг в образцах сывороток крови
при разведении их сывороткой крови, не содержащей ттг, имеет линеЙный харак-
тер в диап€воне концентраций (0,25*15) мкМЕ/мл и составляет (90-110) %.8,4 Точность. ,.Щанный аналитический параметр проверяется тестом на ((от-
крытие) ттг - отношение измеренной к расчетноt конце""рuц"" ТТГ в пробе, по-
лученной путем смешивания равных объемов контрольной сыворотки и калибро-
вочной пробы С2. Процент открытия составляет (90_i l0) %.

8.5 Чувствительность. Минимальная достоверно определяемая набором кон-
центрация ТТГ в сыворотке крови человека не превышает 0,05 мкМЕ/мл.

8.6 КЛИЦИЧеСКаЯ ПРОВеРка. Содержание ТТГ измеряли в сыворотке крови,
взятой с 9 до 11 часов, у 140 здоровых лиц в возрасте 2145 лет. Cpej""" оо"ц."-
трация ТТГ составила 1,37 мкМЕ lмл (о,231,4) мкМЕ/мл.

8.7 Рекомендуется в каждой лаборатории при исполъзовании наборауточнить
значения концентраций ттг, мкМЕ/мл, соответствующие норм€Lльным.

9 Форма выпуска набора
9.1 Набор выпускается в двух вариантах комплект ации:
1 комплект 1 - проведение анапиза ручным споообом. Набор рассчитан на

проведение анализа в дубликатах 40 неизвестных, б калибро"оо""i* проб, одной
пробы контрольной сыворотки и одной пробы для измерения значения ОП раствора
JмБ. НабоР рассчитан на 4 постаНовкИ ИФА: 1 постаНовка - 3 стрипа Qa лунки).
Всего - 96 определений;

2 комплqкт 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 оп тмБ.для измерения значения ()II раствора ТМБ. Набор рассчитан на б постановок им-
муноферментного анализа: 1 постановка - 2 стрипi (16 лунок). Всего - gб опреде-
лений.
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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 до 25" С не более 5 суток.

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

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

tl] Приказ М бб от 20.04.93 г.
О мерах по снижению заболеваемости
Беларусь

l2J Приказ М351 от 16.12.98г.
Сборник нормативных документов по проблеме ВИIусгид
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t3] ост 42-2L-2-B5
Стерилизация и дезинфекция изделий медицинского назначения. Методы,
средства и режимы

t4] Постановление j\э 33 Министерства здравоохранения Республики Беларусь
от 08.08.2000 г.

, О порядке проведения обязательныхмедицинских осмотров работниковt5] Санитарные нормы и правила
СанПиН J\lb 2.1.7.14,20-2005 Правила обращениrI с медицинскими отходами
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