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1 Назначение набора
1.1 Набор предназначен для количественного определениrI концентрации ау-

тоантител к тироидноЙ пероксидазе в сыворотке крови человекаООiп vitro" методом
твердофазного иммуноф ерментного ан€Lлиза.

|.2 Аутоантитела (АТ) к тироидной пероксидазе (ТПО) относятся в основном
к иммуноглобулинам кпасса G и реже - к иммуноглобулинам класса М. ТПО явля-
ется ферментом, играющим ключевую роль в процессе синтеза тироидных гормо-
нов. В сыворотке крови здоровых лиц АТ к ТПО моryт содержаться в концентр ации
до 30 Ед/мл. Превышение этого порога свидетельствует об аутоиммунном процессе,
Как правило, приводящем к нарушению функции щитовидной железы в основном за
СЧеТ снижения секреции тироксина. Определение АТ к ТПО в сыворотке крови че_
ЛОВеКа Может быть использовано для диагностики аутоиммунных тиреоидных забо-
леваниЙ (идиопатическая микседемq тиреоидит Хаrшпrлоюо даффрrъйюксическйзб").

2 Характеристика и приццип работы набора
2.1 Состав н

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

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

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

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

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

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

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

1 флакон, лиофилизованный препарат
Конъюгат антител против IgG человека с
пероксидазой (Конъюгат Е)

1 флакон; 14 мл

Аналитический буферный раствор
(Буферный раствор А)

1 флакон; 14 мл

Буферный раствор для разведения образ-
цов сыворотки крови (Буферrъй раffвор Д

1 флакон; 50 мл

Концентрированный буферный раствор
для промывания лlунок (Буфsшrьй расгвор Р)

2 флакона по 1,4 мл

Раствор тетраметилбензидина
(раствор ТIvIБ)

1 флакон, мл14

Стоп-реагент 1 флакон; l4 мл
Заlрьваlшцйся п€кsг I4з поJп{JIIшеновой IпЕнки 1 пакет

*Значеrrи колц{енrршриАТкТПОвкагпбрвоlшъп<прбахуrезалшнауIикstкlхфлаконов.
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2,2 Набор рассчитан на проведение анализа в дубликатах 40 неизвестных,
б калибровочных проб, одной пробы контролъной сыворьr*" и одной пробы для из-
мерения значения оптической плотности (оп) раствора тмБ). Воего - 06 определе-
ний при исполъзовании всех стрипов одновременно.
л Набор рассчитан на 4 постановки иммуноферментного анализа: 1 постановка -3 стрипа (24 лунки).

2,3 НабОр позвоЛяет определять концентрацию АТ к тпО в сыворотке крови
человека в диапазоне от 25 до 500 Ед/мл.

2.4 Продолжителъность анализа составля ет 2 ч 15 мин.
2,5 ПриНцип рабОты набора. Набор позволяет определять АТ к тпо, принад_

лежащие к иммуноглобулинам кJIасса G. На первой стадии анализа дТ к ТПО, со-
держащиеся в калибровочных и исследуемых пробах, связываются с тироидной пе-
роксид€tзой, иммобилизованной на внутренней поверхности лунок. На-второй ста-
дии анализа иммобилизованные АТ к тпо uза"rодействуют с конъюгатом моно-
клон€lлъных антител к IgG человека с пероксидазой. Количество связавшегося
конъюгата прямо пропорцион€tлъно количеству АТ к ТПО в исследуемом образце.

Во время инкубации с ТМБ происходит окрашивание раствора в лунках. Сте-пень окраски прямо пропорцион€tльна концентрации АТ к тпО 
" uн*r*rзируемых

пробах, После измерения оптической плотности раствора в лунках на основании ка-
либровоЧногО графика рассчитывается концентр ация АТ к ТПо в исследуемых об-
разцах.

3 Меры предосторожности при работе с набором
3,1 Все компоненты набора в используемых концентрациях являются неток-

сичнымИ, Однако работа со всеми исследуемыми образцаЙи сывороток (плазмы),
которые следует рассматривать как потенци€tльно инфицированные, способные со-хранятъ и передавать ВИII, вирус гепатита В или любой другой возбудителъ вирус-
ной инфекции, с отработанными растворами и жидкостями, р€tзличным оборудова-
нием, которое может быть заIрязнено в процессе анализа, требует опредй"""r*
мер безопасности при использовании н4бора:

- работу необходимо проводить в специ€rпьно оборудованном помещении;
- работатъ необходимо с применением средств индивидуальной защиты и ссоблюдением мер предосторожносТи в соотВетствии с требованиями [1J, [2];- в случае пролива сыворотки крови на рабо*"" .rir"рхности, необходимо про-водить дезинфекцию в соответствии с требованиями [3].3,2 СтоП-реагент, предстаВляющйй собой 1Н раЁтвор соляной кислоты, обла_

дает р€}здражающим 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-
телъный медицинский осмотр в соответствии с требованиями|4].

3,5 Утипизация медицинских отходов и/или неиспользованных наборов с ис-текшим сроком годЕости должна производиться в соответствии с требованЙми [5].

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

готовить 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 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 отдельным наконочником.

Необходимо помнить, что образцы с гемолизом, гиперлипидемией, бактери-
€LlIьным 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 приготовJIения каждого реагента должна использоваться отдельная ем-

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

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

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

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

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

4.3 При использовании набора для проведения несколъких 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 ТПО в контрольной сыворотке.

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

логичный ему;
- термостатцруемый шейкер типа (iEMS Incubator/Shaker>>, позвопяющий про-

изводить встряхивание со скоростью (500-800) обlмин при температуре 37 "С или
ан€Lлогичный ему;

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

зволяющие отбиратъ объемы жидкости от 0,005 до 5,0 мл (от 5 до 5000 мкл);
- пипетки 8-ми кан€Lльные автоматические со Qменными наконечниками, по-

зволяющие отбиратъ объемы жидкости до 0,З мл (до 300 ,*);
- мерные цилиндры вместимостью 500 и 1000 мл;
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- пробирКи однор€tзовые с пробками вместимостью 3 мл;
- штатив для пробирок;
_ ванночКи дпя реагентов или чашки Петри (диаметр 100 мм);
_ вата медицинская гигроскопиче скаяi
- бумага фильтровЕtпъная;
_ перчатки резиновые хирургические;
- раствор с объемной долей этилового спирта 70%;
- раствор с массовой долей перекиси водорода б О/о;

- 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 холодилъника, от-крыть крышку коробки и выдержатъ компоненты набора при температуре

(18-25)" С в течение 30 мин.
все образцы сывороток и реагенты перед проведением ан€шиза тщательно пе-

ремешать.
б.2 Подготовка растворов калибровочных проб и контрольной сьIворO1ки
Щля восстановления лиофилизоваНных к€UIибровочных проб 

" 
*о"rролъной

сыворотки перед вскрытием флаконов легким постукиванием стряхнуть частицы,
прилипшие к стенкам флаконов или пробкам. открыть флаконы и положитъ 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, выдержатъ 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 флаконыпри температуре ( 1 8-25)"с, периодически перемеШ ивая их содержимое.

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

Растворенные калиброВочные пробы и контролъную сыворотку, а также
вскрытые флаконы с жидкими каJIибровочными пробами и контролъной сывороткой
можно хранить при температуре (2-8)" С не более 1 месяца.б.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 слуrае использования одного или несколько стрипов содержимое флакона с
буферным раствором Р интенсивно встряхнуть 

"..r.rrйе (20-30) ., отобрй необхо-
димое количество буферного раствора Р в мерный стакан или цилиндр и р€rзвестиего дистиллированной водой в 20 раз.

прuмер - В мерньlй цttлuнdр внесmа 5 мл буферноzо расmвора Р а 95 мл
d uсm uлл ар о в анн о й в о d bl, п ер еме uл аm ь р асmu ор, u, d rioi о бр ai о в ан uя п е н ы,

Раствор можно хранить закрытым при температуре (2-Ъ) оС не более 5 суток.



ТuроuDИФД-аmТПО Комплекm ]
НеиспоЛьзованный буферный раствор Р можно хранитъ в закрытом флаконепри температуре (2-8) оС в течение срока годности нбора
6.4 Подготовка иммуносорбента
Открытъ пакет и установить на рамку необходимое количество стрипов. Ос-тавшиеся стрипы поместить в фирменный rтакет с этикеткой, который Ъатем вло-жить в закрывающийся пакет из полиэтиленовой пленки. Стрипы можно хранить впакете с герметично закрытым замком при температуре (2-8) бС ,. более 1 месяца.б.5 Подготовка буферного раствора Д, конъюгата Е и раствора ТмБ
Буферный раствор Щ, конъйгат Е i pu.ruop ТiVIБ .o-uu, к использованию.

После вскрытиЯ флаконов растворы можно хранитЬ при температуре (2-8). С не бо-лее 1 месяца.
6.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 срокагодности.
б,7 Подготовка проб исследуемых образцов сывороток крови человека
Пробирки для рЕLзведения исслеДуемых образцов J"r"oporo* крови человека

поместиТъ в штатИв и маркИроватЬ следуюЩим образом: J\& 1, М 2 ит.д.
перед проведением анализа все исследуемьiе образцы сывороток крови чело-

века развести Буферным раствором Д в 1 00 раз.
ПрuмеР - ОбразеЦ М 1 (разВеdенае в tOO раз): в пробарку, маркарованную кМ 5lt,внесmа 0,01 мл (10 мru) асслеOуемоzо образцi ,uruороmка крова а 0,99 мл (990 мш)

бу ф ер н о zo р асmв ор а f , п ер ем eu,l оml, р ас mв ор, аз б еz ая' о бр аз о в i н uя п е н bl.
Вншуtанuе! При определении концентрации АТ к тпО этот фактор р€введенияне уIIитывается, т.к. он rIтен при построении калибровочной кривой.
Если значение концентрации АТ к тпО 

" "Ь.rr.дуемых образцах сыворотоккрови по предварительным данЕым превышает 500 Едlмл, образцы следует допол-нителъно развести еще в 20 раз.
ПрuмеР - Образец м 1' (dополнаmельное развеdенае в 20 раз): в пробuрку, марка-

РОВаННУЮ КЛЬ 1'D, ВНеСmu 0,01 МЛ (10 Mlal) обрiзцаМ t а 0,19-twл (IgТ^Mtgt) iyцrpnoro
расmвора rщ, перемеlцаmь расmвор, азбеzая образованая пеHlrt.

Внаманuе! При определении концентрации АТ к тпо резулътат необходимо
умножитъ на коэффициент р€введения (2О).

BHull,taHuel Разводитъ сыворотку крови следует только в день проведен ия ана-лиза, При повторной постановке тех же образцов сывороток крови человека необхо-
димо делать новое р€введение.

7 Требования к промыванию планшета
7,1 Щля промывания планшета рекомендуется использоватъ автоматический

или полуавтоматический промывателъ - вошер; в случае отсутствия вошера можнопромыватъ 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 перетек анияжидкости из соседних лу-
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нок, Встряхнуть планшет на шеЙкере в течение (5-10) с с последующим декантиро-
ванием;

- при каждом декантировании тщательно уд{л.лять остатки жидкости из пунок
постукиванием рамкоЙ со стрипами в перевернутом положении по сложенноЙ в не-
сколько раз филътров€tльноЙ бумаге, положенноЙ на лист полиэтилена;

- некачественное промывание планшета приводит к полщению некорректных
результатов.

8 Проведение анализа
8.L Соотавить протокол маркировки лунок в соответствии с рисунком 1. Лу"_

ки маркировать следующим образом:

Рисунок 1

- А1, А2 - <Т> для раствора ТМБ;
- В1, В2 - для к€tпибровочной пробы С9;
- С1, С2 - для к€Lлибровочной пробы С1;
- Dl, D2 - для к€Lлибровочной пробы С2;

- Е1, Е2 - для к€tлибровочной пробы Сз;
- F1, F2 - для калибровочной пробы Са;

- Gl, G2 - для к€lJIибровочной пробы С5;
- Н1, Н2 - для коЕтрольной сыворотки (КС);
- А3,В3 - . . .. 

-для 
образцов исследуемых сывороток крови человека М1 - .. ..

8.2 Внести во все лунки, кроме лунок А1 и А2, по 0,1 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 предварительно разведенных исследуемых образцов сывороток крови.

внш,панuеl общее время внесения калибровочных проб, контрольной сыво-
ротки и проб исследуемых образцов сыворотки крови не должны превышатъ 15 мин,
иначе время инкубации р€вных образцов будет значит9льно р€tзличаться, что приве-

7

1 ) 3 4 5 6 7 8 9 10 11 |2
А т т Jt1

в Со С9 J\ъ1

с Cr Cr J\b2

D Cz Cz Jъ2

Е Сз Сз Jфз

F С+ Сц Jфз

G С5 С5 J\ъ4

н кс кс J\ъ4

дет к неправильным результатам!
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8.4 ИНКУбИРОВать 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 иммуносорбента (п б.3)
пять раз.

8.б Внести немедленно во все лунки, кроме лунок А1 и А2, по 0,12 мл
(120 мкл) конъюгата Е.

8.7 ИНКУбировать планшет на термостатируемом шейкере при температуре
37оСвтечениеlч.

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

8.9 ВНеСТи Немедленно во все лунки по 0,1 мл (100 мкл) раствора ТМБ и ин_
КУбИРОватъ планшет в защищенном от света месте при температуре (18-25)О С в
течение 15 мин.

8.L0 ОСтановить реакцию путем внесения во все лунки планшета по 0,1мл
(100 мкл) стоп-реагента. Планшет встряхнУть на шейкере в течение (1-2) мин.

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

В СЛУrае невозможности по техническим причинам своевременно измерить
ОП РаСТВОРОВ В лУнках на фотометре, планшет можно хранить при темIIературе
(2-8)О С не более 20 мин.

8.12 Схема анапиза приведена в таблице 1.

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

и А2 из значений оП всех ост€LJIьных лунок, то для дальнейших расчетов необходи-
МО ИСПОПЬЗОВаТЬ ВеЛичину В 

- среднее арифметическое значение ОП в лунках, со-
ДеРЖаЩИХ Калибровочные или исследуемые пробы образцов сывороток крови, ОЕ.

Если про|рамма фотометра не позволяет вычитать величину ОП лунок д1 и
А2, то необходимо пользоваться формулой В-В1, 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 лунок, содержащих калиб-
ровочные пробы, контрольную сыворотку, пробы исследуемых образцов сывороток
крови.

9.3 В ЛИНейНыХ координатах построить для калибровочных проб график зави-
симости величины в, оЕ, от концентрации АТ к тпО в калибровочных пробах,
Ед/мл, откладыВаяна оси ординат значения ОП, ОЕ, а по оси абсцисс -значения
КОНЦеНТРаЦИЙ АТ К ТПО, Едlмл, в соответствующих калибровочных пробах.

9.4 Определить по калибровочному графику концентрацию АТ к ТПО в 11ро-
бах исследуемых образцов сывороток крови, Едlмл.

в случае дополнительного р€lзведения исследуемых образцов сывороток крови
необходимо измеренную концентрацию АТ к тпо умножить на фактор разведения.
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Внltманuеl В случае дополнительного разведения исследуемых обр€вцов сы-
вороток крови следует иметь ввиду, что по причине
некоторых образцов линейный характер изменения
может нарушаться!

Таблица 1 - Схема проведения анализа

гетерогенности АТ к ТПО для
концентрации при разведении

Стадия анаJIиза и реагенты

Номер пары лунок в соответствии с протоколом маркировки

луЕок по п 8.1

1 2 aJ 4 5 6 7 8 9-48

Буферный раствор А, мкл 100 100 100 100 100 100 100 100

КП Cg, 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

С11, МКЛ 50

Инкубация М1 З7О С, термостатируемый шейкер, 1 ч

5-кратная промывка: промы-

вочный буферный раствор, мкл

ýх

300

ýх

з00

ýх

300

ýх

з00

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

300

Конъюгат Е, мкл |20 |20 l20 |20 120 120 |20 l20
Инкубация J\Ъ2 37О С, термостатируемый шейкер, 1 ч

5-кратная промывка: промы-

вочный буферный раствор, мкл

ýх

з00

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

300

ýх

з00

ýх

300

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

Инкубация J\Ъ3 (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-

ktlx стрипов

Спектрофотометр, 450 нм

Расчет результатов Калькулятор и масштабная бумага

либо соответствующtш компьютерная программа

Примечания
1 КП - ка.пибровочная проба;
2 КС - контрольнаlI сыворотка;
3 Сх - анаJIиЗиРУемьJе пробы.

9
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10 Аналитические характеристики набора
10.1 Специфичность. Использование высокоочищенного ТПО для сенсиби-

лизации стрипов обеспечивает высокую специфичность анализа.
l0.2 Коэффициент вариации результатов определения АТ к ТПо в одном

И ТОМ Же Образце сыворотки крови с использованием набора <ТироидИФА-атТПО>
не превышает 8 oZ.

10.3 Точность. .Щанный аналитический параметр проверяется тестом на ((от-
КРЫТИе) АТ к ТПО - отношение измеренной к расчетной концентрации АТ к ТПО в
пробе, полученной путем смешивания равных объемов контрольной сыворотки и
калибровочной пробы С2. Процент открытия составляет (90-1 |0) %.

10.4 ЧУвствительность. Миним€tльная достоверно определяемая набором
КОНЦеНТРаЦИЯ АТ к ТПО в сыворотке крови чеповека не превышает 4 Ед/мл.

10.5 Клиническая проверка. Содержание АТ к ТПО измеряли в сыворотке
КРОВИ, ВЗЯТОЙ С 9 до 11 часов у З24 здоровых лиц в возрасте 2|45 лет. Измеренная
концентрация АТ к ТПо не превышала 30 Едlмл в 99,4 7о случаев.

10.б РеКомендуется в каждой лаборатории при использовании набора уточ_
НИТЬ Значения концентраций АТ к ТПО, Ед/мл, соответствующие нормЕrпъным.

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

ПРОВеДеНИе аН€LЛиза в дубликатах 40 неизвестных, б калибровочных проб, одной
пробы контролъной сыворотки и одной пробы для измерения значения ОП раствора
ТМБ. Набор рассчитан на 4 постановки ИФА: 1 постановка - 3 стрипа (24 .ггунки).
Всего - 9б определений;

2 комппект 2 - дJuI проведения аныIиза 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 значениrI оп раствора тмБ. Набор рассчитан на б постановок имму-
НОферментного анализа: 1 постановка - 2 стригrа (16 лунок). Всего - 96 определе_
ний.

12 Условия хранения и применения набора
t2,1 Хранение набора должно производиться в чистом, защищенном от влаги

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

Запрещается замораживать компоненты набора.
l2.2 ,.ЩЛЯ ПОлуrения надежных результатов необходимо строгое соблюдение

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

10
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1 Назначение набора
1,1 Набор предназначен для количественного определения концентрации ау-

тоантител к тироидной пероксид€ве в сыворотке крови человека "in vitro'i методом
твердофазного иммуноферментного анализа.

t,2 АутОантитела (Ат) к тироидной пероксидазе (тпо) относятся в основном
к иммуноглобулинам класса G и реже - к имМуноглобул""й класса м. тпо явля-ется ферментом, ицрающим ключевую ролъ в процессе синтеза тироидных гормо-
нов, В сыворотКе кровИ здоровыХ лиц At к ТПО могуТ содержаться в концентрации
до 30 Едlмл. Превышение этого порога свидетел".."у., об аутоиммунном процессе,
как правило, приводящем к нарушению функции щитовидной железы в основном за
счет снижения секрации тироксина. Определение АТ к тпО в сыворотке крови че-
ловека может бытъ использовано для диагностики аутоиммунных тиреоидных забо-
ЛеВаНИЙ (ИДИОПаТИЧеСК€Ш МИКСедема, тиреоидит Хаш"rоrо, диффузнrrй ,о*.""a-
ский зоб).

2- Характеристика и принцип работы набора
2.1 Состав набора:

наименование компонента количество
Иммун 1 комплект
Кал Со* 1 флакон; 0,5 мл
Калибровочная п Cr* 2 флакона по 0,5 мл
Кали вочная проба Cr*
Кал С.* акон; 0,5 мл
Кал С+* 2 флакона по 0"5 мл
Кал С.*
к акона по 0,5 мл
Конъюгат антител против IgG человека с п.рой"д*й 1 флакон; 17 мл

Аналитический буферный раствор
(Буферный раствор А)

1 флакон; 14 мл

2 флакона по 50 мл

концентрированный буферный раствор для пройur"u""" 1 флакон;28 мл

Раствор тетраметилбензидина 2 флакона по 14 мл

Многоцелевые
Конце ванный раствор Т

*Значения концентрации АТ
конов.

к ТПО в калибровочЕых пробах ук€ц}аны 
"a 

rr"n.rn*

_ 2,1 Набор рассчитан на проведение анализа в монопликатах 88 неизвестных,
6 калибровочных проб, одной пробы контрольной сыворотки и одной пробы для из-
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мерениЯ значениЯ оптичесКой плотности (оп) раствора тмБ. Всего - 96 определе-
ний при исполъзовании всех стрипов одновременно.

_ Набор рассчитан на б постановок иммуноферментного анализа: 1 постановка -2 стрппа (1б лунок).
2,3 НабОр позвоЛяет определять концентрацию АТ к тпО в сыворотке крови

человекавдиапазоне от 25 до 500 Едlмл.
2.4 Продолжительность анализа составляет 2 ч 15 мин.
2.5 ПриНцип рабОты набора. Набор позволяет определять АТ к тпо, принад_

лежащие к иммуноглобулинам класса G. На первой стадии ан€шиза дТ к ТПО, со-
держащиеся в калибровочных и исследуемых пробах, связываются с тироидной пе-
роксид€вой, иммобилизованной на внутренней поверхности лунок. На второй ста-
дии анаJIиза иммобилизованные АТ к тпо взаимодействуют с конъюгатом моно-
клон€lльных антител к IgG человека с пероксидазой. Количество связавшегося
конъюгата прямо пропорционЕlлъно количеству АТ к ТПО в исследуемом образце.

Во время инкубации с ТМБ происхоДит окрашивание раствора в лунках. Сте-
пенЬ окраски прямо пропорцион€tлъна концентрации АТ к тпО в анализируемых
пробах. После измерения оптической плотности раствора в лунках на основании ка-
либровоЧногО графика рассчитывается концентрlаЦиЯ АТ к тпО в исследуемых об_
рi}зцах.

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 потенциЕlлъно инфицированные, способные со-
хранять и передавать ВИII, вирус гепатита В или любой другой возбудителъ вирус-
ной инфекции, с отработанными растворами и жидкостями, р€lзличным оборудова-
нием, которое может бытъ загрязнено в процессе анализа, требует опредйr""r*
мер безопасности при использовании набора:

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

соблюдением мер предосторожносТи в cooTBeT.iu"' с требованиями[1], [2];
- в слr{ае пролива сыворотки крови на рабочие поверхности; необходимо про-

водить дезинфекцию в соответствии с требованиями [3].3,2 Стоп-реагент, содержащий соляную кислоту, обладает р€tздражающим
действием. При попадании на кожу и слизистые немедленно .rроr"rr" большим ко-
личеством воды.

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

3,4 Все лица, занятые при производстве наборов, должны проходитъ обяза-
тельныЙ медицинскиЙ осмотр в соответствии с требованиями [4].

3.5 Утилизация медицинских отходов иlили неиспользоuЬ"""r>< наборов с ис-

J

текшим сроком годности должна производиться в соответствии с требованиями [5].
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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-
тельно до температуры не менее минус 20, с). Избегать повторных циклов замора-
живания-рzвмораживаниrl. Каждый образец сыворотки, а также реагенты набора не-
обходимо отбирать отдельным наконечником.

Необходимо помнитъ, что образцы с гемолизом, гиперлипидемией, бактери-
аIIьным 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€tзных серий;
- для приготовления каждого реагента должна использоваться отдельная ем-

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

тельно вымыта и сполоснута дистиллированной водой;
- необходимо обратить внимание на тщатепьное перемешивание реагентов;4.2 В слуrае дробного применения набора необходимо 

"."n..ri 
калибровоч-

ные пробы и контрольную сыворотку из автоматического анализатора после их вне-
сениЯ в лункИ планшеТа, )пIастВующие в постановке анализа и, плотно закрыв
крышками, убрать в холодильник. Не допускается повторное использование калиб-
ровочных проб и контрольной сыворотки, находившихся на борту анЕLлизатора 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 по следующем использ о вании реагентов.

4.3 При использовании набора для проведения нескольких независимых се-
рий анализов необходимо иметъ в виду, что для каждого независимого эксперимен-
та необходимо построение новой калибровочной кривой и рекомендуется определе-
ние концентрации АТ к тпО в контрольной сыворотке.

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

или ан€шогичный ему;
- пипетки одноканалъные автоматические со смеЕными наконечниками, по-

зволяюЩие отбирать объемы жидкости от 0,02 до 1,0 мл (от 20 до 1000шсгr);
- 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 7О%;
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- 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
6'1 НабОР РеаГеНТОВ ПеРеД ПРОВедеЕием ан€Lлиза извлечь из холодилъника, от_

[rОrЁl"Е"JТН.J:Оr"оuffi"." 
ВЫДеРЖаТЬ КОМПоненты набора при температуре

6,2 Подготовка растворов калибровочных проб и контрольной сьIц)ро.Iкикалибровоч_ные пробы и контрольная сыворотка готовы к исполъзованию.Вскрытые флаконы с к€lJlиф"о,r""rми проб ами и контрольной сывороткойможно хранит: при температуре (2-8)" С не более 1 месяца.б.3 Приготовление буферного раствора для промывания лунокиммуносорбента
В мернЫй цилинДр вместИмостью 1000 мл внести содержимое флаконов с бу-ферным раствором Р, зJтем добавить дистиллированной воды до метки 560 мл и ак-куратно перемешатъ раствор, избегая образования пены.
Раствор можно хранитъ закрытым при температуре (18-25). С небопее5суrок6,4 Приготовление рчбо"..о раствора Триала для промываниявнутренних магистралей и игл автоматического анализатораВ стеклянную колбу вместимостъю б000 мл внести содержимое флакона с рас-твором Триала, затем добавить 4950 мл дистиллированной водой и аккуратно пере-мешатъ раствор, избегая образования пены.
Раствор можно хранитъ закрытым при температуре (18-25). С неболее5суюкб.5 Подготовка иммуносорбепта 

-

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.6 ПодГотовка буферного раствоРа Д, конъюгата Е и раствора ТМББуферный раствор Щ,-конъйгат Е i pubr"op iй-."*вы к исполъзованию.После вскрытия флаконов |u.ruop", можно хранитЬ при температуре (2-s)" С не бо-лее 1 месяца.
б,6 Подготовка буферного раствора А и стоп-реагецта
Буферный раствора Аи стоп-реагент готовы к использованию. После вскры-тия флаконов pacTBopbi можно хранить при температуре (2-s). С в течение всегосрока годности.
б,7 Подготовка проб исследуемых образцов сывороток крови человекаПеред проведением анаJIиза все исследуемые образfr", ."ruopoTo* крови чело-века развести Буферным раствором Д в 100 раз. Разведение исследуемых образцовсыворотоК кровИ произвоДится В соответствии с инструкцией к u"*"ruropyKAliseb.
Если значение концентр ации АТ к тпО в исследуемых образцах сыворотоккрови по предварителъным данным превышает 500 Едlмо, оОр*чы следует допол-

5
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нительно р€Lзвести еще в 20 раз.,.Щополнительное р€введение исследуемых образцов
производится в соответствии с инструкцией к анализатору.

внuлlанаеl В слуrае дополнительного разведения исследуемых образцов сле-
дует иметь в виду, что по причине гетерогенности АТ к тпО для некоторых образ-
цов линейный характер изменения концентрации при разведении может нарушаться.внаманаеl Разводить сыворотку крови следует только в день проведен ия ана-лиза, При повторной постановке тех *a обр*цов сывороток крови человека необхо-
димо делать новое рЕвведение.

7 Проведение анализа
7,t Иммуноферментный анализатор <Alisei>> имеет полностью автоматизиро-

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

8 Аналитические характеристики набора
8,1 Специфичность. Использование высокоочищенного Тпо для сенси били-

зации стрипов обеспечивает высокуюзации стрипов ооеспечивает высокую специфичность анаJIиза.
8,2 Коэффициент вариации результатов определения дт к Тпо в одном итом же образце сыворотки крови с испольЗованиеМ набора <<ТироидИФд-атТПо>> непревышает 8Yо.

8,3 Линейность. Зависимость концентрации АТ к тпО в образцах сыворотки
крови при разв:ryнии их буфером Д имеет линейный характер в диап€}зоне концен-
траций (25-500) Едlмл и составляет * tO %.

8,4 Точность. .Щанный аналитический параметр проверяется тестом на ((от-
крытие) АТ к тпо - отношение измеренной к расчетной концентрации дТ к ТПо в
пробео полrlенной путем смешивания paBHbIK объемов uо""роо"ной сыворотки икалибровочной пробы С2. Процент открытия составляет (90-1 iоlи.8,5 Чувствительность. Минимальная достоверно определяемм набором
концентрация АТ к тпО в сыворотке крови человека не превышает 4 Едlмл.8,б Клиническая проверка. Содержание АТ к тпО измеряли в сыворотке
крови, взятой с 1 ло 11 часов у З24 здоровых лиц в возрасте 214З лет. Изм.рЬ"r*
концентрация АТ к тпО не превыш*па 30 Ед/мл в 99,4 Й .oy,ru.".

8,7 Рекомендуется в каждой лаборатории при использовании набора уточнитьзначениЯ концентРаций АТ к ТПо, Едlмл, соответствующие нормЕtJIьным.

9 Форма выпуска набора
9.1 Набор выпускается в двух вариантах комплектации:1 комплект 1 - проведение анмиза рr{ным способом. Набор рассчитан на

проведение анализа в дубликатах 40 неизвестных, б калибро"о.rrr"i, проб, одной
пцобЫ контролЬной сывОротки и одной пробы для измерения значения ОП раствора
JI\Б, Набор рассчитан на 4 постановки ИФА: 1 постановка - З стрипа (2i лунки).
ВСеГО - 96 определений; --I------, \- , ,-J,

2 комплqцт 2 - дJuI проведения анализа на автоматическом анализаторе от-
крытого типа. Набор рассчитан на проведение анапиза в монопликатах 88 неизвест-
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ных, б калибРовочныХ проб, одноЙ пробЫ контролЬной сыворотки и одной пробы
для измерения значения Оп раствора ТмБ. Набор рассчитан на б постановок им-
муноферментного ан€}лиза: 1 постановка - 2 стрипа (16 лунок). Всего - 96 опреде-
лений.

10 Условия храпения и применения набора
10.1 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 до 25О С не более 5 суток.

Запрещается замораживать компоненты набора.
|0.2 .щля полуlения надежных результатов необходимо строгое соблюдение

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