
^eнa дополн^ггельная процедура инкубации планшета при комнатной 
Наличие двух процедур инкубации планшета; процедура 1 

яруемый шейкер, (37,0 ± 0,5) °С), процедура 2 (комнатная температура) 
потребителям с различным техническим оснащением лабораторий п р о во д у  

Тиспользованием набора реагентов «ДС-ИФА-Тироид-Т4общш». Оценка 
использования режима инкубации при температуре 20-25 С без шеик^а 

гь с использованием образцов, аттестованных в тестах сравнения, РПП,
.»«п ртт> кС ^зульгаты  иссдёдованю^ х о д а м о с т а  результатов_п рт^азлитаы х

инкубации планшета (основной и новый режим) представлены в Таблице .

Таблица 1

-Тироид-Т4 общий», кат.№ ТН-252 (с. 12, срок годности до 23.11.10)

н
Основной
Образцы -  30 мин 37°С 
шейкер
ТМБ -  15-20 мин 18-25°С

Новый___________________ ____________
Образцы -90 мин 20-25°С 
ТМБ -  15-20 мин 20-25°С

F 1N = 55
от 50 до 500нмоль/л 
R^=0.95,
у=0,97х -9,8__________ __________________

Р ---------- 80 нмоль/л 94 нмоль/л
Ц ^ ф о н

[редставленные результаты свидетельствуют о возможности
инкубации планш ета, набора реагентов «ДС-И Ф А-Тироид-Т4 общ ий» 

ш и с разработанными контрольными параметрами ТУ.
1В связи с введением дополнительных режимов постановки были внесены
вним в аналитические характеристики набора.
Для увеличения срока годности набора было увеличено количество консервантов в 

набора. Введение дополнительных консервантов не влияет на диагностические

{еские свойства набора.

[тель генерального директо] 
«Научно производственное 

[нение «Диагностические о .  Н. Шйюндин 
2012г.
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оптаческой плотноста ТМБ калибровочных проб и одна ппо^ ^ ”Р‘
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действия. ^»Р*««Ристика набора

^  «^^муноферментоом анали

■™ лаанутренней поверхности лунок. “ ° “ °клоналвными aнтитeлa^

-  ^ лраю  пропорциональна к о ^ Т сто ^ с Т зд Т Г ^  окрашивание раствор
ш м д л н и я  оптической плотности mr-^^ антителами конъюп

ЯОЩ.НЛВДИ, „ б „ е т  Т4 .й^лйдуГ ^обйяйЙ ”” ”
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2J£. Состав набора реагентов <^С-ИФА-Тироид-Т4общий»

Таблица 1

Характеристики реагентов Форма выпуска

рбент - планшет полистироловый разборный (1 2  стрипов
лупок каждый, разборность до 1 лунки) с иммобилизованными на 

ей поверхности лунок моноклональными антителами к тироксину.
1 шт.

тироксин (Т4), меченный пероксидазой хрена. Прозрачная 
цвета жидкость. В качестве консервантов содержит: 0,1% проклин 

,0ДЮ4% гентамицина сульфат.__________________________________ .

1 флакон 
1 2 ,0  мл

>р о. Калибратор 1, Калибратор 2, Калибратор 3, Калибратор 4, 
)р 5 -  стандартные калибровочные пробы на основе сыворотки 

человека, содержащие известные количества общего Т4. Прозрачные 
•^сжтка опалесцирующие бесцветные или светло-желтого цвета 

Значения концентраций тироксина в калибровочных пробах 
на этикетках флаконов и в аналитическом паспорте качества. В 
жонсервантов содержат: 0,1% проклин 300, 0,01% тимеросал, 0,1%

6  флаконов по 
0,5 мл

сыворотка - сыворотка с известным содержгшием общего Т4. 
или слегка опалесцирующая бесцветная или светло-желтого 

Значение концентращш тироксина в сыворотке указано на 
ща и в аналитическом паспорте качества. В качестве 

êpжит: 0,1% проклин 300,0,01% тимеросал, 0,1% фенол.

1 флакон 
0,5 мл

8 -анилинонафтил-1-сульфокислоты - блокатор связывания 
шосчиками. Прозрачная зеленовато-коричневого цвета 
ю консерванта содержит 0,05% проклин 300.

1 флакон 
1 2 ,0  мл

X 25) -  промывочный раствор, концентрат. Прозрачная или 
)щая, бесцветная или светло-жёлтого цвета жидкость.

1 флакон 
50,0 мл

раствор - прозрачная бесцветная жидкость. 1 флакон 
14,0 мл

- серная кислота в концентрации 0,2 моль/л. Прозрачная 
пъ.

1 флакон 
25,0 мл

[Я калибровочной кривой 1 шт.
^щшменению 1 шт.

»но в комплект поставки могут быть включены:
X полистироловым 96-луночным планшетам или защитная пленка для ИФА

ю наконечники;
[е ванночки для жидких реагентов;

скрепка для закрывания пакета с иммуносорбентом или полиэтиленовый

Зш Аналитические и диагностические характеристики набора
>ность. Минимальная достоверно определяемая концентрация общего Т4 в 

составляет 5 нмоль/л.
вариации результатов определения общего Т4 в одном и том же образце с 

[щбора не 1февьш1ает 8  %.
концентрации общего Т4 имеет линейный характер в диапазоне 

»чных проб №2-№5. Значение «линейности» должно находиться в
110% .

е  о о  о



данный аналитаческий параметр проверяется тестом на «открытие» общего 
!Ш 31^нной концентрации общего Т4 предписанной в пробе, полученной путем 
вх о ^ м о в  к^бровочной пробы №3 и контрольной сыворотки. Процент

OTSW ДО 1 1 0%. ^
юсть. Кросс-реактивность с близкородственными реагентами указана в

Кросс-реагент -----  Таблица
Кросс-реактивность Vn

т L-тироксин 100
Р  Хрийодтиронин 1.46
Р  днйодтиронин 0 ,0 0 1
Яетрайодотироацетат 2,53

проверку При измерении содержания тироксина у 305 взрослых здоровых 
«ен^ацм общего Т4 составила 106нмоль/л (от 59 до 153 нмоль/л). При 
ИЯ 14 общего могут быть отличными от нормальных, 
lera результатов:

нмоль/л X  0,777 =  нг/мл; нг/мл х 1,287 =  нмоль/л. 
гется в каждой лаборатории при использовании набора уточнить значения 
IТ4, соответствующие нормальным значениям для конкретной территории.

4. Меры предосторожности
гльтатов зависит от правильного выполнения следующих правил лабораторной

ювку ИФА следует проводить в помещении с комнатной температурой от 18

использовать реагенты из наборов разных серий или смешивать их при 
>ров, кроме:

[еских компонентов (ПР (концентрат х 25), ШБ-Субстратный раствор, Стоп- 
а^зам еняем ы  во всех наборах для исследования гормонов и онкомаркеров, 
«НПО «Диагностические системы».

использовать реагенты после истечения срока годности, указанного на

•ры готовить осторожно, исключая какое-либо загрязнение.
(Я проводить ферментную реакцию в присутствии реактивных паров (кислота,

[) или пыли, которые мотуг повлиять на активность конъюгата.
____ “■‘торная посуда должна быть тщательно промыта; предпочтительно

iHV^HajioB одноразового использования,
^ € ^ е н т н а я  реакция особо чувствительна к ионам металлов. Нельзя допускать 
"■виических предметов с растворами конъюгата или субстрата.

Э » 6 ходимо использовать чистый наконечник для каждого образца или реагента. 
Цюмывка лунок - важный этап проведения анализа: необходимо соблюдать 

^ш ое количество циклов промывки и убедиться, что лунки полностью заполняются 
Ш  следует допускать остатка жидкости в лунках после промывки. Неправильно 

.этап промывки может привести к неточным результатам.
Нельзя использовать одну и ту же ванночку для внесения конъюгата и ТМБ- 
^раствора.
!Необходнмо использовать только валидированные дозаторы и оборудование, 

изменять процедуру проведения анализа.
Дсльзя подвергать реагенты воздействию высокой температуры или прямого

00081
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5. Инструкция по безопасности
Jffm набора предназначены для лабораторной диагностики

используемые при пригоюыкнии млибрегопов и

ы о и ™  Г „  ■ “ ™пела к возбудитош) сифилиса
^ 0^ . ^ ”™ “ ” ' “ ” '“ ' ииии» уп<иреблятв пищу, пить,

пипетировать ртом.

^ ^ и  т Т Т З ' в ^ Г " ™ "  "«рсивться лак с потенциально
.«ивоин^х агентов тестяровани, не может гвратпировать

одимо избетатъ контакт. ШБ-Субсрацтоге рыттвора, с^„-реа,4та " к м  и

“ s i « ~ - = - ~ . . r s = x c :

хлорамина Б. Длительное^ дези^фекг^ии -  не ‘"РВДетва или в
Н о ш е н н о г о  к применению дезинф^ирующего среде™  Й ь Г " * ” 
‘вбезвреживать автоклавированием в течение чяоя тт« ^  ^ Твёрдые отходы также 
tat 1.5 кГс/см" (0,15 МПа? Жидкие отхГ™  ^  ^емператзфе от 124 до 128 °С под
шем сухого хлорамина Б из расчета 30 г/л Гл^тетп. следует обеззараживать
ГСМ в течение 30 мин Г э т о к ! 1 Дезинфекции -  не менее 2 ч) или
1а) при температуре от 124 до 128 “С Инсте^* давлением 1,5 кГс/см^

юпротирать"2 Х 7 0 % з т ^ ™ е „ ^ ^ ^ ^  « оборудование до и после работы

300 0 05% и реагенты содержат 0,05% или 0,1% проклин 300
с кожск. при к о;,.:™

• д о 8 0 0 о б /м ^ ^ ^ ^ е р т ? 5 ? ? (3 7 ,о Т Й )’°'с^  производить встряхивание со скоростью от
- устройство для промывания планшетов (вошер)-

)ра ж Х ^ Й :  T T S “mkJ°T ® 40^ 2oT m™^ н Т го Т ш Г ®  изм егае^м  объемом юнечниками; ^  200-1000 мкл; на 1000-5000 мкл с

;м ы л ^ а к о с т а д ™ ^ ^ “с н ^ н ^ к ^ ^ * ^ ^ * *  восьмиканальный, позволяющий отбирать
- цилиндр мерный ( 2 0 0  мл, 500 мл)-
- стакан стеклянный (500 мл);
- вода дистиллированная;
- бумага фильтровальная лабораторная;
“ перчатки резиновые или пластиковые.

0 0 0 8 2



7. Анализируемые образцы сывороток крови человека
Для исключения ложных результатов нельзя подвергать исследуемые образцы 

|юинактивированию, необходимо отбирать и хранить их в условиях, предотвращающих

Ешальный рост. Недопустимо использование образцов с добавлением азида натрия в 
твс консерванта! Каждый образец исследуемой сыворотки следует отбирать новым 
ечником! Отобранные образцы хранить при температуре от 2 до 8  °С не более 3-х суток, 

се длительное хранение допустимо при температуре не выше минус 20 °С (образцы могут 
^гаться замораживанию и оттаиванию не более 1 раза).

Нельзя использовать образцы с бактериальным ростом, выраженным гемолизом и 
рлипидемией.

Образцы сыворотки крови, содержащие агрегаты или осадок, необходимо осветлять 
фифугированием при 1000-2000 об/мин в течение 15 мин при температуре от 4 до 8 ®С.

8. Подготовка реагентов для анализа
Перед использованием все реагенты набора выдержать 30 мин при комнатной температуре.
8.1. Иммуносорбент. Внимание: во избежание конденсации влаги внутри лунок 

кодимо выдержать иммуносорбент при комнатной температуре в закрытом пакете не 
f  30 минут!

Вскрыть фольгированный пакет, отступив 1,0 см от края пакета. Вынуть из пакета рамку и 
фдимое количество стрипов, вставить стрипы в рамку.

Пакет с неиспользованными стрипами тщательно герметизировать с помощью скрепки для 
Тированного пакета (не удаляя осушитель!). Для этого край пакета следует свернуть 2-3 раза 
|фепить, надев сверху скрепку для фольгированного пакета. Или поместить вскрытый 
Тированный пакет с иммуносорбентом в полиэтиленовый пакет с замком.
; 8.2. ПР - рабочий промывочный раствор. Содержимое флакона с концентратом ПР 
яьно перемешать. Для приготовления рабочего ПР необходимое количество концентрата 
авочного раствора развести в 25 раз водой дистиллированной (например, к 10 мл 
!нтрата ПР добавить 240 мл воды). Полученный раствор тщательно перемешать.

8.3. Раствор 8 -АНС -  готов к применению. Перед использованием содержимое флакона 
|^ н о перемешать.
, 8.4. Конъюгат -  готов к применению. Перед использованием содержимое флакона 
|льно перемешать.
' 8.5. Рабочий раствор конъюгата-8 -АНС -  готовить перед использованием, смешать равные 

растворов конъюгата и 8 -АНС в зависимости от используемого количества стрипов 
ер, при использовании 2 стрипов смешать по 2,0 мл растворов конъюгата и 8 -АНС).

8 .6 . Стандартные калибровочные пробы - готовы к применению.
8.7. Контрольная сыворотка, готова к применению.
8 .8 . ТМБ-Субстратный раствор - готов к применению.
8.9. Стоп-реагент -  готов к применению.

L 9. Проведение анализа
9.1. Стандартные калибровочные пробы и контрольную сыворотку вносить по 25 мкл в 

joBTopax. Рекомендуется оставить 2 лунки для измерения ОП ТМБ-Субстратного раствора,
В остальные лунки в двух повторах внести по 25 мкл исследуемых образцов сывороток 

.Внимание! Время внесения образцов не должно превышать 10 минут!
9.2. Во все лунки планшета, кроме лунок с контролем ТМБ-Субстратного раствора, внести 

О мкл смешанного реагента (конъюгат-8 -АНС), стрипы планшета закрыть крышкой или 
■ой пленкой.
93. Возможны две процедуры инкубации планшета:
Цроцедура 1 (термостатируемый шейкер, (37,0 ± 0,5) ®С):
tbiamner инкубировать в течение 30 минут на термостатируемом шейкере при
тонии со скоростью от 500 до 800 об/мин и температуре (37,0 ± 0,5) ®С.

•i;
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инкубировать в течение 90 минут при 

i температуре (здесь 20-25 “С). л^ок  удалить с помощью вошера (или

™  ф я^ ^ вал ьн о» 6 у м « .

кать остатка жидкости в лунках планшета. ТМБ-Субстратного раствора и
5. Во все лунки отмытого планшета внести по 100 мкл 1МЬ суостратно р

гьпри комнатной температуре В темноте:
роцедура 1:15-20 мин.
роцедура 2: 15-20 мин. пл^шета по 150 мкл стоп-реагента,

УВВ, р е з у » ™  врем . « е » У

;ой реакшш и измерением ОП не должно превышать 20 мдн.

7. Спекгрофотометрвчески^ T " 7 Z . L l " l l Z -

провож гь при » п .п »  в о л , 540 <550,

рерий: ОП > 0,500.

10, Регистрация результатов
шеграцию р « ,л в « т о . про».дигь спеироф пгом егрш ееи . при длине ю.лны 450 пм

КОЙ прибора по «воздуху».

11. У чет результатов „
щпо следует упитывать, если среднее ан иени е ОП в лупках с  конп»лем  ™ б -

^ r r ^ c 7 : r r i  с т . „  ПЛ.ВПУ.0

“Т я Г Д л ь т а т о в  .«пке во,ыол»о
П Ч Н К  аавп сп м остп ^ ^ свто, „  Л ^ И ^ Ф - Г.ержапппс

^  Х Т л а д е ы ы е  ^робы, ВО -  среднее апапепие
: ^ р о « , п и 5  пробу 0 ,Ь ср 11(В тО )р асс,и т^ ..«Ш «^ ^ ^ ^ ^
прольная сыворотка служит Д]и i ^ B q ^  К р а в ц а х  считать достоверньш и, если 

r S » ‘ 7 o T ^ n ° K y  знапспис кониешраиии общ его Т4 в коктролыто» 

попадает в пределы, указанные на этикетке флакона.

12. О граничения теста 
вее реатенть. п а б . р а _ п ^ а ^ .п е ™  ^  оп ^Д  ̂ е и ^ ^

- п е .  пплзые .  ДРУТих Щ^раапах

“ ? р Г и с « « ^ ”  плаптлсов, ре,о„.щ .уещ . ставить .ащ.бр«ы.ппыс



12 3 Нельзя касаться дна лунок. может быть основано только на результатах
1 Й ' о  клиническом у  и ац и ен ш ., соприкссшощихс» с

m  н ш ри м ер, нилииие им м уиолопиеских тестов. В

____ .^r^r,.<iniiii яабона
13. Условия хранения "  _"РИ

13.1. Набор реагентов *  м есте в течение всего срока годности. Срократуре от 2 до 8 »С в защищенном от света ме ,  „ о ор

Т з Ж б ^ ^ - е  набора реагенто^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^  ^

-ш  набора при температуре от 2 до 8 С , оставш ийся неиспользованным
“ ^ Т ш Г е и т р в т  X 25) - ” <«"= “ ^ ™ ^ „ “ Г т о ш й  крышкой, ив п р о™ кеи и . срока

хршштв в Ш.СОЙ

;^ Г й  Г = Т » ”Г ^ “ —  “

'* ____ .г** «•лтэт.тпгят хоанить во
ю, плотно закрытом винтовой крьиш^^«. . Х'

^ • „ . й о с л е в с к р ы ^ Ф —
«  плотно закрытом винтовой крышкой, на р

_____ «̂втттдтл хпанению не
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:13.4. Для реэульигов необходимо срогое соблюдеш,е .,<ирукци„.

Ш Г - “̂ ‘
[>> 603093, Россия, Г. Нижний объединение «Диагностические
: (831) 434-97-12. ^ ^ Д- 22, тел./факс; (831) 434-86-83

14. Объяснение символов

ГС Маркировка (Европейская директива 98/79/СЕ по in vitro 
диагностическим МУ)

Директор по производству -
«Научно-производственное объединение 

•И*»гностические системы»

ГЛАСОВАНО
афедрой клинической лабораторной 

УДПОРМ АПО М и н зд р а в с о ц р а зв и т )^ ^ ^ ^ ^ ^ ¥  
I* профессор

В«К. Пименов
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