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1 Назначение набора
1,1 Набор предназначен для количественного определения концентрации ау-

тоантител к тиреоглобулину в сыворотке крови человека "iп vitro" методоц твердо-
фазного иммуноферментного анализа.

1,2 АУТОаНТИТеЛа (АТ) К Тиреоглобулину (ТГ) относятся в основном к имму_
ноглобулинам кJIасса G и реже - к иммуноглобулиЕам классов А и М. В сыворотке
крови здоровых лиц Ат к Тг могут содержаться в концентрации до 65 Ед/мл. Пре-
вышение этого порога свидетельствует об аутоиммунном процессе, как правило,
приводящем к нарушению функции щитовидной железы. Определение дт к Тг в
сыворотке крови человека может быть использовано для диагностики аутоиммун-
ных тиреоидных заболеваний (идиопатическая микседема, тиреоидит Хашимото,
диффузный токсический зоб).

2 Характеристика и принцип работы набора
Состав
наименование компонента количество

Калибровочная проба С9* 1 флакон; 0,5 мл или

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

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

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

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

Контрольная сыворотка l флакон; 0,5 мл или
н, лиофилизованный п

Конъюгат ТГ-пероксидаза (Конъюгат Е
Аналитический буферный раствор 1 флакон; 14 мл

Концентрированный буферный раствор 2 флакона по 14 мл

Раствор тетраметилбензидина 1 флакон, 14 мл

1 флакон; 14 мл
Закрывающийся пакет из полиэтилено-

2

Калибровочная проба Са*
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2.2 Набор рассчитан на проведение анализа 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).

2.3 Набор позволяет определять концентрацию АТ к ТГ в сыворотке крови
человека в диапазоне от 50 до 1200 Едlмл.

2.4 Продолжительность анализа составляет 1 ч 15 мин.
2.5 Принцип работы набора. Набор позвоJuIет определять АТ к ТГ, принадле-

жащие к любому кJIассу иммуноглобулинов. На первой стадии анаJIиза АТ к ТГ, со-

держащиеся в калибровочных и исследуемых пробах, связываются с тиреоглобулином,
иммобилизованным на внутренней поверхности лунок. На второй стадии анализа им-
мобилизованные АТ к ТГ взаимодействуют с конъюгатом ТГ-пероксидаза. Количество
связавшегося конъюгата прямо пропорцион€tпьно количеству АТ к ТГ в исследуемом
образце.

Во время инкубации с раствором ТМБ происходит окрашивание раствора в
лунках. Степень окраски прямо пропорционыIьна концентрации АТ к ТГ в анализи-

руемых пробах. После измерения оптической плотности раствора в лунках на осно-
вании калибровочного графика рассчитывается концентрация АТ к ТГ в определяе-
мых 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 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€вличным оборудова-
нием, которое может быть загрязнено в процессе анапиза, требует определенных
мер безопасности при использовании набора:

- работу необходимо проводить в специаJIьно оборудованном помещении;
- работать необходимо с применением средств индивидуальной защиты и с

соблюдением мер предосторожности в соответствии с требованиями [1], [2];
- в слrIае 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 рчвдражающим действием. При попадании на кожу и слизистые немедленно
промыть 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 требованиями [4].

3.5 Утилизация медицинских отходов иlили неиспользованных наборов с ис-
текшим сроком годности должна производиться в соответствии с требованиями [5].
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4 Правила работы с набором
4,t .щля исключения ложных результатов исследуемые образцы необходимо

готовить и хранить в условиях, предотвращающих бактериапьный 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 толъко однократное замораживание
(ЖеЛаТеЛЬНО ДО ТеМПератУры не менее минус 20"С) и разморЙ""u"". образцов. ка_
ждый образец сыворотки, а также реагенты набора 

".ьбrод"мо 
отбирчr"ъrд.пьным

наконечником.
Необходимо помнить, что образцы с гемолизом, гиперлипидемией, бактери-

ЕtЛЬНЫМ ПРОРОСТОМ, 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 исполъзУемЕUI для приГотовления реагентов посУда должна быть тща-

тельно вымыта и сполоснута дистиллированной водой;
- необходимо обратить внимание на тщательное перемешивание реагентов;
- не допускается подсыхание лунок на всех этапах постановки ИФД;
- необходимо использовать 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
луlей на рабочую поверхностъ.

4.2 ПрИ вскрытиИ и растворении лиофилизованных компонентов необходимо
следить, чтобы на крышке и стенках флаконов не оставапосъ с)D(ого 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 АТ к ТГ в контрольной сыворотке.

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

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

изводить встряхивание со скоростью (500_800) обlмин при температуре з7 оС или
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 кан€UIьные автоматические со сменными наконечниками, по-

зволяющие отбирать объемы жидкости до 0,5 мл (до 500 мкл);
_ мерные цилиндры вместимостью 500 и 1000 мл;
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- ванночки для реагентов или чашки Петри (диаметр 100 мм);
- вата медицинская гигроскопическая;
- бумага фильтровалъная;
- перчатки резиновые хирургические;
- раствор с объемной долей этилового спирта 7О%;
- раствор с массовой долей перекиси водорода б О/о;

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

6 Подготовка к проведению анализа
б.1 Набор реагентов перед проведением анализа извлечь из холодипьника, от-крыть крышку коробки и выдержать компоненты набора при температуре

(18-25)'С в течение 30 мин.
все образцы сывороток и реагенты перед проведением анапиза тщательно пе-

ремешать.
б.2 Подготовка растворов калибровочных проб и контрольной сьIвOроIки
,Щля восстановления лиофилизованных к€Lлибровочных проб " *о"rрйьной

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
КОНТРОЛЪНОЙ СЫВОРОТКОЙ ВНеСТи по 0,5 мл дистиллированной воды. ФлакЪны за-
крыть пробками, выдержать в течение 10 мин при температуре (18_25).С и аккурат-
но наклоняя и вращая флаконы, перемешатъ их содержимое до полного растворе-ния, избегая образования пены. В течение следующих 10 мин выдержать флаконыпри температуре ( 1 8-2 5)"С, периодически перемеш ивая иХ содержимое.

жидкие калибровочные пробы и контролъная сыворотка готовы к исполъзова-
нию.

Растворенные калиброВочные пробы и контролъную сыворотку, а также
вскрытые флаконы с жидкими калибровочными пробами и контрольной Ьывороткой
можно хранитъ при температуре (2-8)" С не более 1 месяца.6,3 Приготовление буферного раствора для промывания лунок
иммуносорбента

В мернЫй цилинДр вместИмостью 1000 мл внести содержимое флаконов с бу_
ферным раствором Р, затем добавить дистиллированной воды до метки 560 мл и ак-
куратно перемешать раствор, избегая образования пены.

В случае использования одного или несколъко стрипов содержимое флакона с
буферным раствором Р интенсивно встряхнутъ 

","r."йе (20-30) ., оrобрй необхо-
ДИМОе КОЛИЧеСТВО бУфеРНОГО РаСТВОРа Р в мерный стакан или цилиндр и развестиего дистиллированной водой в 20 раз.

прамер - В мерньlй щалuнdр внесmu 5 мл буферноzо расmвора Р а 95 мл
d uсm uлл ар о в анн о й в о d bt, п ер еме u.t аmь р асm, ор, u, d r)oi о бр ai о в ан uя п е н bt,

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

при температуре (2-8) оС в течение срока годности набора.
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Подготовка иммуносорбента
рыть пакет и установить на рамку необходимое количество стрипов. Ос-

тавшиеся стрипы поместить в фирменный пакет с этикеткой, который затем помес-
тить в закрывающийся пакет из полиэтиленовой пленки. Стрипы можно хранитъ в
пакете с герметично закрытым замком при температуре (2-8) оС не более 1 месяца.

б.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.
б.б Подготовка буферного раствора А и стоп-реагента
Буферный раствор А и стоп-реагент готовы к исполъзованию. После вскрытия

флаконов
годности.

растворЫ можнО хранитЬ при темПературе (2-8)" С в течение всего срока

7 Требования к промыванию планшета
7,1 rщля промывания планшета рекомендуется использовать автоматический

или поJrуавтоматический промыватель - вошер; в слrIае отсутствия вошера можно
промывать лунки 8-канальной пипеткой;

- на всех этапах промывания необходимо контролировать заполнение 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, ВСТРЯХНУТЪ ПЛаНШеТ На ШеЙКеРе В течение (5-10) с с последующим декантиро-
ванием;

- при каждом декантировании тщательно удЕIпять остатки жидкости из лунок
постукиванием рамкой со стрипами в перевернутом положении по сложеЕной в не-
сколько раз филътровЕtлъной бумаге, положенной на лист полиэтилена;

_ некачественное промывание планшета приводит к полrIению некорректных
результатов.

8 Проведение анализа
8.1, Составить протокол маркировки лунок в соотвеТствии с рисунком 1. Лун-

ки маркировать следующим образом:

6

1 2 3 4 \ 6 7 8 9 10 11 12
А т т }{b1

в Со С9 м1
с Cr С1 j\ъ2

D Cz Cz J\ъ2

Е Сз Сз }{ьз

F Сц Са мз
G с5 С5 ]ф4

н кс кс м4
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- А1, А2 
-<т>> 

для раствора ffi1'"o* '
- В 1, В2 - для капибровочной пробы Cg;
- С1, С2 - для к€tлибровочной пробы С1;
- Dl, D2 - для к€tпибровочной пробы С2;
- Е1, В2 

-для к€шибровочной пробы Сз;
- F1, F'2 - для калибровочной пробы Са;
- G1, G2 - для капибровочной пробы С5;
_ Н1, Ю - для контрольной сыворотки (КС);
- А3,в3 - .... 

-для образцов исследуемых сывороток крови человека м1 _ ....
8.2 Внести во все лунки, кроме лунок А1 и А2, по 0о1 мл (100 мкл) буферного

раствора А.
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 образцов сывороток крови.

вншwанuеl Общее время внесения калибровочных проб, контрольной сыво-
ротки и проб исследуемых образцов сыворотки крови не должны превышать 15 мин,
иначе время инкубации р€tзных образцов будет значительно рЕвличаться, что приве-
дет к неправильным резулътатам!

8.4 Инкубировать планшет на термостатируемом шейкере при температуре
37о с в течение 30 мин.

8.5 Удалить содержимое лунок с помощью промывателя, затем промыть лун-
ки планшета буферным раствором для промывания лунок иммуносорбента
(п 6.3) пять раз.

8.б Внести немедленно во
(120 мкл) конъюгата Е.

все лунки, кроме лунок А1 и А2, по 0,12 мл

8.7 Инкубировать планшет на термостатируемом шейкере при температуре
37о с в течение 30 мин.

8.8 Удалить содержимое лунок с помощью промывателя, затем промыть лун-кИ планшета буферным раствором для промываниrI лунок 
"rrу"о.орбента(п В.|.2.2) пять раз.

8.9 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.

8.10 остановить реакцию путем внесения во все лунки планшета по 0оlмл
(100 мкЛ) стоп-реагента. Гhlаншет встряхнуть на шейкере втечение (1-2) мин.

8.11 Не позже чеМ череЗ 1 мин после остановки реакции, определитъ оП в
лунках в одноволновом режиме при длине волны 450 нм против возду(а.

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

8.12 Схема анапиза приведена в таблице 1.

7
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Таблица 1 - Схема проведения анализа

Стадия анализа и реагенты

1 2 J 4 5 6 7 8 9-48
Буферный раствор А, мкп 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
С1, МКЛ

50
Инкубация Jtlb1 З7" С, термостатируемый шейкер, 30 мин
5-кратная промывка: промы-

вочныЙ буферныЙ раствор, мкJI

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

з00

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

300

5х

300
Конъюгат Е, мкл 120 120 |20 l20 l20 l20 l20 l20
Инкубация М2 З7О С, термостатируемый шейкер, 30 мин
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

300
Раствор ТМБ, мкл 100 100 100 100 100 100 100 100 100

Инкубация М3 (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 Ка-шькулятор и масштабная бумага

либо соответствующаJI компьютернаJI прогрtlп,lма

Irримечания
1 КП - калибровочная про(
2 КС - контрольнЕuI сывор(
3 Сх - аНаJIИЗИРУеМЫе ПРО(

эа;
)тка;
iы.

9 Обработка результатов анализа
9.1 Если программа фотометра позвоJUIет вычитать величину оП в лунках Д1

и А2 из значений оп всех ост€lльных лунок, то для дЕrльнейших расчетов необходи-
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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 ny"oo д1 иА2о то необходимо полъзо"ат"с" формулой в-вт, где В1- среднее арифметическое
значение ОП лунок А1 и А2, ОЕ; В - среднее значение оП в лунках, содержащихкагlибровочные или исследуемые пробы обраrцо" сывороток крови, ОЕ.

9,2 Рассчитатъ величину в, оЕ, дп" *а*дой пары лунок, содержащих калиб-
ровочные пробы, контрольную сыворотку, пробы ,..п.дуaмых образцов сывороток
крови.

9,з В линейных координатах построитъ для калибровочных проб график зави-
симостИ величинЫ в, оЕ, от концентрациИ АТ К ТГ В калибровочных ,rробu", Едlмл,откладывм на оси ординат значения оп, оЕ, а по оси абсцисс - значения концен-
траций АТ к ТГ, Едlмл, в соответствующих к€lлибровочных пробах.

9,4 ОпределитЪ по калибровочному графику концентрuцrо дТ к ТГ в пробах
исследуемых образцов сывороток крови, Едlмло.

10 Аналитические характеристики набора
10,1 Специфичность. Использование высокоочищенного Тг для сенсибили-

зации стрипов и синтеза конъюгата Тг-пероксид€lза обеспечивает высокую специ-
фичностъ анализа.

1,0,2 КоЭффициеНт вариации результатов определения дт к Тг в одном итом же обра-зце с использованием набора <ТироидИФА-атТГ> не превышает 8 %о.10,3 Точность. ,Щанный аналитический параметр проверяется тестом на ((от-
крытие) АТ к тг - отношение измеренной к расчетной концентрации дТ к ТГ в
пробео полученной путем смешивания равных объемов контрольной сыворотки и
калибровочной пробы С2. Процент открытия составляет (90-1 fоl и. д

10,4 Чувствительность. Миним€lльная достоверно определяемая набором
концентРация ALo ТГ в сыворотке крови человека не превышает 7,5 Едlмл.

10,5 В наборе <ТироидИФА-атТГ)> значения концентраций калибровочнъIх
проб выражены в Едlмл. Щля пересчета концентрации в мкг/мл следует значение вЕдlмл разделитъ на 33,З.

10,б Клипическая проверка. Содержание АТ к ТГ измеряли в сыворотке
КРОВИ, ВЗЯТОЙ . 1ДО_Ц ЧаСОВ, У L20 ЗДоровых лиц в возрасте 2|4Ь лет. измеренная
концентрация АТ к ТГ не превыш€lпа 65 Едlмл.

l0,7 Рекомендуется в каждой лаборатории при использовании набора уточ-нить значения концентраций АТ к ТГ, Ед/мл, соответствующие норм€tльным.

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

проведение анализа в дубликатах 40 неизвестньIх, б калибровочных проб, одной
пробЫ контролЪной сыворотки и одной пробы для измерения значения ОП растворатмБ, Набор рассчитан на 4 постановки ИФА: 1 постановка - З стрипа (24 лrунки).
Всего - 96 определений;

9
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проведения анаJIиза на автоматическом анализаторе от_

крытого типа. Набор рассчитан на проведение анализа 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 имму-
ноферментного ан€шиза: 1 постановка - 2 стрипа (16 лунок). Всего - 96 определе-
нии.

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

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

инструкции по применению набора.
12.3 Срок годности набора - 12 месяцев.
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ТuроudИФД-аmТГ Комплекm 2
1 Назначение набора
1,1 Набор предназначен для количественного определения концентрации ау-тоантител к тире.оглобулину в сыворотке крови человека "iп vitro'' методо; r".роо-

фазного иммуноферментноiо u"*".u.
t,2 АУТОаНТИТеЛа (АТ) К ТИреоглобулину (ТГ) относятся в основном к имму_ноглобулинам класса G и реже - к иммуноглобул""ч, *ou..o" А и М. В сывороткеКРОВИ ЗДОРОВЫХ ЛИЦ АТ К ТГ МОГУТ СОДержаться в коЕцентр ации до 65 Едlмл. пре_вышение этого порога свидетельствует об аутоиммунном процессе, как правило,приводящем к нарушению функции щитовидной железы. Определение дт к Тг всыворотке крови человека может быть исполъзовано для диагностики аутоиммун-ных тиреоидных заболеваний (идиопатическая микседемq тиреоидит Хашимото,

диффузный токсический зоб).

_2 
Характеристика и принцип работы набора

2.1 Состав набора:

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) расr"ора тмБ. Всего - ЯО оrrределе-ний при исполъзовании всех стрипов одновременно.
_ Набор рассчитан на б постановок иммуноферментного анализа: 1 постановка -2 стрипа(lб лунок).

2

наименование компонента

Cn* н; 0,5 мл

Кал

2 флакона по

2 флакона по 0"5 млконъюгат Тг-п идаза (Конъюгат Е 1 флакон; 17 мл
Аналитический буф ерный раствор
(ýуферный раствоп А)

1 флакон; 14 мл

концентрированный буфернъй раствор дrr" 'рой"rББйный раствор Р
2 флакона по 14 мл

Раств ор тетраметилбензидинi 1 флакон, 14 мл

Многоцелевые п
ванный раствор Т
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2.3 Набор позволяет определять концентрацию АТ к ТГ в сыворотке крови
человека в диап€воне от 50 до 1200 Ед/мл.

2.4 Продолжительность ана"лиза составляет 1 ч 15 мин.
2.5 Принцип работы набора. Набор позвоJuIет определять АТ к ТГ, принадле-

жащие к любому кгIассу иммуноглобулинов. На первой стадии анализа АТ к ТГ, со-
держащиеся в калибровочных и исследуемых пробах, связываются с тиреоглобулином,
иммобилизованным на внутреннеЙ поверхности лунок. На второЙ стадии анализа им-
мобилизованные АТ к ТГ взаимодействуют с конъюгатом ТГ-пероксидаза. Копичество
связавшегося конъюгата прямо пропорцион€lльно колиtIеству АТ к ТГ в исследуемом
образце.

Во время инкубации с раствором ТМБ происходит окрашивание раствора в
лунках. Степень окраски прямо пропорцион€lльна концентрации АТ к ТГ в анализи-
руемых пробах. После измерения оптической плотности раствора в лунках на осно-
вании калибровочного графика рассчитывается концентрация АТ к ТГ в определяе-
мых образцах.

3 Меры предосторояшости 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€Lльно инфицированные, способные со-
хранять и передавать ВИlI, вирус гепатита В или любой другой возбудитель вирус-
ной инфекции, с отработанными растворами и жидкостями, р€tзличным оборудова-
нием, которое может быть загрязнено в процессе анализа, требует определенных
мер безопасности при использовании набора:

- работу необходимо проводить в специЕtльно 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 рil}дражающим

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

готовить и хранить в условиях, предотвращающих бактери€tльный 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 48 ч. ,Щопускается замораживание образцов (жела-
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тельно до температуры не менее минус 20" С). Избегать повторных циклов замора-
живания-размораживания. Каждый образец сыворотки, а также реагенты набора не-

обходимо отбирать отдельным наконечником.
Необходимо помнить, что образцы с гемолизом, гиперлипидемией, бактери-

€шьным проростом, а также длительно хранившиеся без замораживания не пригодны
для анапиза.

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

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

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

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

ные пробы и контрольную сыворотку из автоматического анализатора после их вне-
сения в лунки планшета, участвующие в постановке анаJ|иза 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 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.

4,3 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 АТ к ТГ в контрольной сыворотке.

5 Оборулование и материалы, необходимые для проведения анализа
5.1 Автоматический иммуноферментный анализатор открытого типа <Alisei>

или аналогичный ему;
- мерный цилиндр вместимостью 500 мл;
_ вата медицинская гигроскопическая;
- перчатки резиновые хирургические;
- раствор с объемной долей этилового спирта 70%;
- раствор с массовой долей перекиси водорода б 7о;
_ вода дистиллированн€ш;
- контейнер для сбора твердых отходов;
- контейнер для слива жидких отходов.

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

крыть крышку коробки и выдержать компоненты набора при температуре

4

(18-25)" С в течение 30 мин.
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б.2 Подготовка растворов калибровочных проб и контрольной сыво[ютки
Калибровочные пробы и контрольная сыворотка готовы к использованию.
Вскрытые флаконы с к€Lлибровочными пробами и контрольной сывороткой

можно хранить при температуре (2-8)" С не более 1 месяца.
б.3 Приготовлецие буферного раствора для промывания лунок

иммуносорбента
В мерный цилиндр вместимостью 1000 мл внести содержимое флаконов с бу-

ферным раствором Р, затем добавить дистиллированной воды до метки 560 мл и ак-
куратно перемешать раствор, избегая образования пены.

Раствор можно хранить закрытым при температуре (18-25)' С неболее5 суюк
6.4 Приготовление рабочего раствора Триала для промывания

внутренних магистралей и игл автоматического анализатора
В стеклянную колбу вместимостью 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 небоlrее5qrюк
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.

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

нов растворы можно хранить при температуре (2-8)' С не более 1 месяца.
б.б Подготовка буферного раствора А и стоп-реагента
Буферный раствор А и стоп-реагент готовы к использованию. После вскрытия

флаконов растворы 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 АТ к ТГ введена в память анапизатора.

8 Аналитические характеристики набора
8.1 Специфичность. Исполъзование высокоочищенного ТГ для сенсибилиза-

ции стрипов и синтеза конъюгата ТГ-пероксид€ва обеспечивает высокую специфич-
ность анаIIиза.

8.2 Коэффициент вариации результатов определения АТ к ТГ в одном и
том же образце с использованием набора <ТироидИФА-атТГ> не превышает 8 %.

8.3 Линейность. Зависимость концентрации АТ к ТГ в образцах сыворотки
крови при разведении их сывороткой крови, не содержащей АТ к ТГ, имеет линей-
ный характер в диапазоне концентраций (50-1200) Едlмл и составляет (90-110) %.

8.4 Точность. ,Щанный аналитический параметр проверяется тестом на (от-
крытие) АТ к ТГ - отношение измеренной к расчетной концентрации АТ к ТГ в
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пробе, полученноЙ путем смешивания равных объемов контрольноЙ сыворотки и
калибровочной пробы С2. Процент открытия составляет (90-110) %.

8.5 Чувствительность. Минимальная достоверно определяемая набOром
концентрация АТ к ТГ в сыворотке крови человека не превышает 7,5 Ед/мл.

8.б В наборе <ТироидИФА-атТГ> значения концентраций калибровочных
проб выражены в Ед/мл. .Щля пересчета концентрации в мкг/мл следует значение в
Едlмл р€вделить на 33,3.

8.7 Клиническая проверка. Содержание АТ к ТГ измеряли в сыворотке кро-
ви, взятой с 9 до 11 часов, у 120 здоровых лиц в возрасте 2|45 лет. Измеренная
концентрация АТ к ТГ не превыш€tпа 65 Едlмл.

8.8 Рекомендуется в каждой лаборатории при использовании наборауточIIить
значения концентраций АТ к ТГ, Ед/мл, соответствующие норм.tльным.

9 Форма выпуска набора
9.1 Набор выпускается в двух вариантах комплектации:
1 комплект 1 - проведение ан€Lлиза ручным способом. Набор рассчитан на

проведение ан€Lлиза 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 - дJuI проведения анаJlиза 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 измерениrI значениrI ОП раствора ТМБ. Набор рассчитан на б постановок им-
муноферментного анzLлиза: 1 постановка - 2 стрипа (16 лунок). Всего - 9б опреде-
леций.

10 Условия хранения и примепения 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. !опус-
кается хранение набора при температуре до 25" С не более 5 суток.

Запрещается замораживать компоненты набора.
10.2 ,Щля полl^rения надежных результатов необходимо строгое соблюдение

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

6
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