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1, НАЗНАЧЕНИЕ

1.1 Набор реагентов 'У4 обший-ИФА-БНСТ иреднаИ1ачс{{ ;ця количес 1'вснного 

опре.телеиия кчжненграции общего (как святанного. так и не свяча1М1ого с белками) 

гирокеина { \ 4 в сыворотке крови методом гвср;юфазного им.ч!>иофер\1ентного агкиигш.

1.2. Гироксии .. тироидный 1'ормои с мoлeкyляp^ioй массой око;ю 777 Да.

сиигетируемьи! щитовидной желеюй. В сыворотке крови тироксин находится в основном в 

комплексе с г^^роксин-свяилваюнтими белками, доля несвятанного свободног^^ ( ормона {’Г4 

сос гавляег примерно 0.03% от обтей конпектрации Т4.

1.3. Количественное определение содержания Т4 р(>ш в сыворотке крови можег быть 

i!CH0jH>:K)BaH0 длл оценки функциоиа:нл{ог о состояния нштовидной желечьг

1.4. Набор рассчитан на проведен не аналита в дуб]Н1 катах 4! нен шестногн 

6 кх 1ибровочньгх проб и i нробы ко|{гро:н>ной сыворогки (Три одновременном 

использовании всех сиринов H;iaHHieia.

2. ИРИНЦИИ МЕТОДА

Мегод онреде.аения основан на твердофазном конкурентном иммуноферментном ана,аиче с 

применен нем моноклона;1Ьных антител. В лунках планшета, при добавлении исследуемого 

обратца и конт>к)гага, происходи ! рафушение комн.гексов тироксин ~ транспортный белок и 

конкурентное связывание сывороточно! о тироксина и тироксина, конъюг ировагнюг о с 

нероксидазой, с моноклоналыты%н! антителами к тироксин). им\1обилизовагн1ыми на внул -

Инструкция состажеиа: заместителем директора НИ И  СД М.Ю. Гукавишпиковым и 
лт. .umopamopucii И М  ('куоари(ни)и- еотруО^ткамн ЗАО « Век тор-Бест».



рсинсй поверхности ;i>iiok. Во врс^?я инкубации с раствором тетрамстилбелзилина, iipOHCxo- 

лпг окрашивание раствора в лунках, Сгспспь окраски обратно пропормионатьиа копнет ра­

ции I 4 в анхлн 5ируемых пробах. После HTMepenviH онтической плотности раствора и лун­

ках на основании к;ин!бро1Н)чного гра?|)ика рассчитывается кониепгра1Н!Я I 4 в ани'ини:- 

]^уе\нлх образцах.

3. С О С Т А В  Н А Б О Р А

В состав набора входят;
-  планшет разборный ( 1 2  восьмнлуночных стрипов) с иммобилизованными ^^oнoклo-

н::инл]ыми антителами к тироксину, готовый для использования -  1 \ш:

-  к.ьзнбровочные пробы на ос!юве сь!воротки крови человека, аггестованшле но

<<i.iphochek rmmunoassay Pius Conlrol Abbott Archilcsi 14 tolal>>. содержащие извеегные коли- 

чесгва 25; 50; !(И): 20() и 400 нмоль/л; концемтрации калибров^)Ч!!ых пробах

могут ivijHiHaibCH от укл1занных величин, точные величины указаны на этикетках флаконов. 

roi'OBbie HjIH исти:):нтювания - 6 флаконов (по 0,7мл):

. к'0 }тгро]]ытая сывор(тгка иа осп^>ве сьи:^оротки крови человека с известным с^тзсржа-

т̂ !̂eм Г4 готовая для нсполь;10вания I флако^з ( 0 J  мл);

конт>ю1'ат гтфоксггна с нероксилазой хрена, концентрат I (|)лакон ( L3 \?л):

-  расIвор для разведения конъюгата ■■■ 1 флакон ( 1 2  мл):

-  про\н>!воч1нлй раствор, концентрат ■■■ 1 ф.‘1акон (2 S мл):

-  раств(фдля разведения тсзрахштилбеизидинл ■ 1 флакон { 1 2  мл);

. тетрамез'илбенз]1лин. коштеплрат - 1. ф:гакон (КО мл):

~ стон-реагент ( 1 М серная кис:и>га), готовый для использования ■■ 1 флакон ( ! 2  м.т):

-  тгзенка для заклеивания [втаншета.2 шт.:

-  трафародтлл тгостроения калиброво'тнснз.) т'раф|тка - 1 шт.

1 К) желанию потреби теля zionojiHirrejjbiB^ поставляются;

-  вантючка дня реаген та 2 тгттл

~ наконечники для пипетки иа 4-200 мкл 16 отт.

4. А Н А Л И Т И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

4.1. ( 'петн1фичность. Не обнаружено перекрёстноГ! реакции моноклона'нд!В1Х агттител 

к тироксин) с трийодчт1ронином и дийодтироггином.
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4.2. Воспрои гводимос [ь. Ко'м{)фиш1е[1Г варпаиии результатов {ц^ределсяия солсржи- 

ния I 4 в одном и гом же обра:5ЦС сь[воротки крови с ясполыованисм набора 

Т4 (>б[ций-ИФЛ-ЬЕС'Г НС превышас!' 8

4.3. Линейноегь. Зависимость концентрации в обра-ищх сыворотки крови при

ратвеленип их с 1твороткоп крови. содержащей Т4 ,,р,;̂ . имеет лииеГпидй характер п диапа- 

:и)ие ко!1цеитрацип 25-4()0 имоль/л и составляет ^̂ 0-1 10 '''<5,

4.4. 'Гочность. Данный аналитичсский параметр проверяется тестом на «О'гкргтше» .

соответствие измеренной ког-щептрации Т'4 ,„лц предписанной в пробе. иолученноГ! путём 

сме1нивания равных объемов контрольной сыворотки и калибровт^чной пробы 5(̂  HNrojH./л, 

Процент ^:откр[лтия» составляет 90-1 10 %.

4.5. ’̂1увствительноеть. Мигптмал[лшя лocтoвep^^o оиределяемам наборс^м копне!Тгра- 

ни я Т 4 не иревы ш асг iO п моль/л.

4.6. К.^нп]пческая проверка. Кои.це1гтроцню 1 4 :,нч1|. H:iMCpHaH в сыворо'тке кров1!. тятш 

е 9 до 1 I 'О у 105 здоровых лиц юго-восточного региона Запойной Сибири в во:5расте 20-50 

лег, Сре;н!яя ко!1цеи1 'рация сост'авила 85 нмолыл {52 ■ 155 нмол1>/л).

4.7. Рекомеюлуется в каждой лаборатории при использовании набора уточни ть :и1аче-

SHiH К1)иие[|'грап1Н1 соогветст'вующне нормальным у обследусмо1'о конгитн'сн'га :и:о,тей,

5. М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

5.1. 11отен!!;}нии>ный риск применения набора -  класс 2а.

5.2. Все комти..)не1!ты набора, за исключением стон-реатен га ipacTi^op cepiu>ii кисл^'гы). 

я в л я к> ГС я i {е 14 д< с м ч it ы м и ,

PacTBv>p серной кислоты обладает раздражаю иш м действием . И збегать разбрьги ива- 

иия и [ю надания на кожу и с][и:шстые, В случае нонадацня раствора серной кислоты  на кож> 

и с:иги1сгыс [!еобходимо гкфажслнтый участок промыть бо.зьшим кол.нчесттк^м проточной 

воды.

5.3. При работ’е с набором' следует соблю дать ^41равила устройства, техники бе'кдш с- 

ностт!. ироизводствен'ной са1т т а р и и . противоэпи.темичсск'ого режима и личной ыи'иены при 

работе в лабораторт[ЯХ (отделениях, отделах) санитарно-энндемио^ю гических учрежден nil 

системы М инистерства здравоохранегЕия СССР» (М осква. 1981 \ ).

5.4. При работе с набор<т! сле.туег надевать о;иторазовь!с резиновтле ил!Т ггаасгнковые 

перчатки, так как образцы крови человека следует рассматривать как потенциально ип4)ини-



рованные. способные :иипсльное время сохранять и 11срславагь В11Ч. вирус reuaiiria и,п? 

любой другой во:юудн1сль вирусных ин(|)скипй,

5.5. Химичесгч'ая iiocyiia н оборудование, которые испо.пьпто1ся в рабоге с иаборс^м. 

Д(>:1жпы быгь соответствую]IIим обрачом промаркированы и храттгься vvi.Teabiio,

5.6. Запрещается приём пищи, использование косметических средс'гв и курсиие в по- 

мешегигях, предпатначениь[х для раб(г:гы с наборами,

6. О Б О Р У Д О В А Н И Е  I! М А Т Е Р И А Л Ы ,

Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  П РИ  Р А Б О Т Е  ( Н А Б О Р О М :

-  Спек:1р(н|)ото\!етр вертикчиидюго сканирования, иозводяюший /фоводи гь изме­

рения опгичеекон гыотности раствора в луиках пдагпиета jfpH ддиие волны 450 им:

. гермостатируемый шейкер орбитального типа, гизтводяюший прон'ди:ти!Т]^

1̂ стрн\ивапие при 400-6(Hj об''мии и температуре (37±1) "С :

-  гитегки иолуавгоматические одпокакхилиле со сменными иак'оиечииками. гв̂ - 

■ДДТ1 ЯЮШИС огбирагь объёмы жидкости 50 и 100 мкл;

пггпетка П0Л}̂ ав1'0матическам многоканальная со сменныхт {|ако11ечника\ии ио- 

'Д:н:т1 яюшая отбирать объемы жидкости 50. 100 и 250 \!кд;

-  насос Бодоструйньгн;

.флакогн>1 стеклянные вместимость^) 10-15 мл:

-  ии.:и1идр мерный вместимостью 500 мл:

-  колба вместимостью 1000 мл:

“■ Bi^ua дистиллированная:

-  перчатки рстшты^ или iiaaciiiKOBbic:

-- бумаг'а ф{Т^{!>'тровадьная jiaoopai'opHOH.

7. П О Д Г О Т О В К А  Р Е А Г Е Н Т О В  Д Л Я  АНАЛ1Г5А

7.1. Перед прове,:'1е.иием а1!а.лиза комгюне£Г1Ы набора и исследуемые оора:иил следует 

вылержать при комнатной температуре (18-25 "О  в течение времени не менее 30 мин\

7.2. Г1о;и'"0'Говка планшета.

1к'крьггь пакет вьи^{е :дт\п<а и ус тановить fia рамку необходимое ;1дя проведения аиати!- 

yd ко:п!чест во с гринов. Ос тавшиеся иеисполъзо&аги1Ь[ми с грииы немедле^{гго помест и ть 

jHiOBB в пакет, уда.птгъ т него boi;i>x и гиютно закрыть замок: хратитгь при 'rc^иIepaтype 

■̂■■2-8 '^С в течение всего срока годности.



7.3. П риготовление рабочею  иром 1,1иочиого раствора.

Содерж им ое флакона с тсониентратом промывочио! о paciBOpa перенести в Nfepnxio 

колбу вм естим остью  1000 мл. добавить 672 мл дистиллироваппон воды и тщ ательгю  ticpe- 

мелкггь. При вы 1таде!ити осадка солег! в котщ снграте необходимо иросреть его upi! le.NUiepa- 

lype 30 40 "С iio полного расгворения осадка.

[ 1рц{ oiOBJieH!H:.ni рабочий ггромывочньш раствор можлго хранить opf! тем исрагчре 2 8 

'"С не более 4 недель.

7.4. Г1 р |1готовление рабочего рас гвора конbi<,)i'ara.

1 'ою вптся в стеклянном флаконе la  5 -П )м ип  до начала лроведения ::икитза' И споль­

зовать в течение ! ч после [зриготовления.

В габдице приведен расход реагентов в зависимости от количества iscH0 .ibiyeNHTX

CipHHOB.

7.5. 11ригоговление рабочего раствора тетраметилбензидина.

1 'оговигся в стеклянном флаконе за З -Ю м и н  до оконча!!ия первой инкубации! Ис­

пользовать в течение 20  мин после приготовления.

В габлине приведен расход реагентов в зависимости от ко;игчества испол 1,зуемых 

стригкдт

1'̂  таблгнде приведён расход реагентов в :?ависи\1асти от ^июла испо.аьзуемьгх стригюв.

'] aojHHia.

Кол и чес г во 
исн!?ль п емых 

стринов

Кои'ьгог'пз 
коннеггтрат, \!Л

Раствор для ра;5ве- 
ления коньн}г ага. 

мл

Геграметилбе1Г5и~ 
ЛИГ!. KoriHCriTpar. 

мл

Раствор для развслсчгия 
ге гра .\ {ети. I б eff 3 и;] и! i . 

мл
0 0,2 2.0 0. ] 4 2.0
3 0,3 3.0 0.21 3.0
4 0,4 4.0 0.2S 4.0
5 0,5 ^ 5.0 0.35 5,0
6 0.6 6.0 0.42 1 6J)
7 0,7 7,0 0.49 7.0
8 0,8 8Л) 0.56 83)
9 0.9 9.0 0.63 9,0

!.П 103) 0.70 10.0
1 1 и и .о 0,77 1 L0
12 1.2 12.0 0,84 12,0

8. П Р О В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И ЗА

8Л. Внести в соответствующие лунки в дубликатах по 50 мкд каждой калибровочной 

пробь! и по 50 мкл KOH'ipojibHoii с1творогки. В остальные .тунки внести в дубликатах но 

5Г) мк-1 ан1ь1изируемЬЕХ образцов сьн^^оротки крови.

i



{1нсссяие oopa'iiKjB необходимо промзволиаь бглсгро, н гсчсмие времени не более

15-20 мин.

8.2. BirecTii во все лунки по 100 ,мкл рабочего раствора к'оньюгата (см. п. 7.4).

8.3, [[;!аишет чаклеить rijjcHKOH и инкубировагь в течение 60 мин при ветряхинапин на 

шеГжере при температуре 37 ±1“С.

8.4, Но 1'5К0?:1ч а т !й  инкубаиии С1>держим(Х' лчяок улаитть отсасыванием или лекаиги- 

рО!занием: иромьпт-.. лооав'ляя во все .тунки ио 250 мкл рабочег'о пром ы вочного раствора, с 

носледхю ш нм отсас 1лванием ил^l лекапт15роваиием. Процесс промывки повтори гь 5 раз. П о­

сле каждо!! npoMbJBKH ппатсльио уда;!Я1 ь остатки ж идкос1"и из лунок, постукивая !1ла[плет(П! 

в nepeBcpii>"i'OM полож ении по (|)ильтровалвпо:й бумаге,

8.5. Внести во все лунки по 100 мкл рабочего раствора теграметилбензидипа (см п.

7.5), зак.теить плапшет пленкой н гпш'убировать в темноте в тече}п;е 10.15 мин при встряхи-

iuinnn fia liieiiKepe при гелтературе 37

Н.6, [^песги во все лунки с гон же скороспло и в roi'i же последов.агсл1:>пости. как и ра- 

бо'нп'! [XiCTBî p тегра.меттбскзплткк по ЮОмк'л стоп-реагепта. Встрях1| \ ’ть плапшет иа nieii- 

кере в гечеппе 10-15 сек: при этом солержпмое лунок окрашивается в жёл гый пвет.

5.7. Пчмеритт-> величину от'пч.еск.ой плотности растворов в лугисах плагпиега на (|)0 Г0- 

.мегре всргикалыюг'о скдпп^ровапия при длине вол]пл 450 пм. Измере}П1е прово;п!ть через 2-3 

Mini после осгановкк реакции.

BpCNiH между остановкой реакщ!и и измерением оптической плотности не лс)л>1(но 

превьппа!):, 20 мин.

8.8. Пос1 роить в .типейпых координатах калибровочный график зависимости опгиче- 

скоп нлот!]остп (ел. оггг. trnoTH.) от копцентрации '\"л,ют в калибровочных пробах (|{м^)ль/:1).

8.9. ()ирелел1ггь содержаппе в кoитpoл!Л■:ioi ■̂ сы:воротке п в аг1алилируе\плх П|)о-

бах по К1гтиброво^п10.му гра(|)ику.

9. У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я  И П Р И М Е Н Е Н И Я  Н А Б О Р А

9Л. Набор реагентов 14 обиши-^^ТФА-ЫК'”!' .цолжен: храниться в yiiaKOBKC предпри- 

ят1!я-изготовитсдя при темперагуре 2-8 "С в течение всего срока годности (6 мес.). До11>ска- 

егся храпеi-nie набора при rexuieparype до 25 ""С не более 3 сутз

За,\кфаживапие набора не /и)п\скае"гся.

0.2, Дробное псг]0ЛЬ30вание rfaoopa .может быть реализовано не позднее 1 мес с мо~ 

мента проведений первого имх1уноферментного апа,тнза. по в пределах срока годности. В 

слу^ше дробнлч о ис{в,"^льзова1гия riaoopa;

6



иеис!К5Л1кК>1^а!(ныс стрипь; можно храшггь в плотно закрьпом макете npij температуре 

2--8 "С в течение всего срока годности;

-  Ks:>HiieH'i'par промывочного раствс'ра. раствор для разведения конъюгата, концен'!раг 

1е 1рамегнлое]гн!днна, раствор для разведения reipaMc поюепзидн1[а и стоп-реаг'снт после 

вскр}лтня фт1а]а)гк,5в м^гжно хранить в iliotho закрьггых фттакоиах при температуре 2 8 'Ч' в 

геченне всего срока годности:

ка.тиоровочиые нробь!. контрольную сыворотку н концеиграт К011ью 1 ата после 

[5скрыгия флаконов можно х.раин1ъ в нлогпо такрьггых флаконах нрн температуре 2 S ''С iic 

более 1 мее:

рабо'Н1Й раствор ког[ыогата можно хранить при комнатной те\гиератл^ре (1 8 25 )

не 6v>j(ee 1 ч:

рабочий лромхлвочньгн раствор можно xpanfiTh при температуре 2- 8 "С не Oic-iee 4

неде;н>:

рабочий рас^гвор те1'раметадбе!ти1л.т'и1 можно хранить, в '^ащищегсном от света месю 

при ко\татной температуре не более 20 мин;

 ̂ носгроенне ка.лиоровочног'о ipas]>nKa нео5х(х:1ИМо проводить ;т1я каждог'о незавнси- 

могт5 лкепернмента. а также рскомендч'стся оирсдслепне KOiiucfiTpaiutJi 'I 4 ..х., в контрольной 

cbTBOpLV] ке.

9.3. Для IIредстав.теиИЯ ретулытп-ов уз,\!среннн кониен'1'paiHiH oonieio тироксина в 

}Н'/мд. применять коэффищиент' пересчета 0.775 (1 иг/мл T4o i m 0,775 нмоль/л '( 4 .!.чи)-

9.4. Д.ш проведения анализа ис сле;.1\-ет пспояумпшъ гемолизовант1ую. м\дт1ую ci îiio- 

ротку крови, а. также ci:>iBopoi'Kv крови, со;[ерж'аох>т<:> азт!;1 г-ытрия.

9.5. Образны сывороткл! крови можно хратн!тт> в холодитнлииче при темперагуре 

2-8 "'С не более 24 ч. или при температуре Nnniyc 20 "С (и !!Т1же) не более 3 мес.

Иов'гортите размораживантге образцов сыворотки крови ие лонускаезся.

9.6. Образны сывороток кровтг содержлицие осадок, необходимо очистить нентрифу- 

! ировант!ем при 1000-1500 обомни в течение 10 миг! при комнатной температуре.

9.7. Занреотаегся исиользовазъ сгои-реагеиты т наборов дру] их ф,чзрМ“Нрои::шоди-

T'CjiCn.

9.8- Для тюлучеиия надёжных результатов необходимо строгое соблюдети?е 1Н1Сгр>к- 

ции по гтримеиегшю набора.



По вопросам, касаюпшмся качества иаоора Тд оботий-ИФА-БЕСТ, сленуе г обратагься 

в ЗЛО «Век'гор-Бесг» л о адресу;

6 3055 . 1:1 о в о с и б и р с к ая об л ас т ь . Н о li о с vt б и рс к и й р ай о н .п. К о ль и о во, а-- я 121, т е л . {3 8 3 2) 3 6 - 

73-46, 32-37-58, тел.А|)акс (3832) 36-60-3U, 32-67-52.

п в Институт государственного контроля ;гекарс1 в е и н ы \ средств Ф Г У  «НЦ Э С М П » М 3

РФ по адресу:

117246, Москва. Научный проезд, д. 14А. тел. (095) 120-60-95; 120-60-96.

. директора Ш\\\ CJI

О « В ектор-Бест» M .IO . Рукавищ и’г

Зав .лаб оратори ей  

ЗАО ^(Вектор-Ьест:
/

И.М . Ск\дап[|()ва


