Anti-TG ELISA (EIA-3708)

MmMyHObepMeHTHBbIN aHanu3 Ansa KONMMYeCTBEHHOTO onpeaenieHnst aHTUuTen K
TUpPeornobynuHy B CbIBOPOTKE UMK Nna3me

Bepcusa 3.0
MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

Bce peareHTbl AaHHOro Habopa npegHasHadeHbl TONbKO AN AUarHOCTUKK in vitro.

Heobxoaumo 4eTko NpuaepXmMBaTbCs Nopsiika NMNeTUPOBaHUs!, yKkasaHHOro B JAHHOW MHCTPYKUMK. PekoMeHayeTcst NPOBOAMTL KOHTPOSb KayecTBa.
Bce peareHTbl AOMKHbI XpaHUTbCs Npu 2 - 8 °C B opUrMHanbHbIX (riakoHax.

He cmelmBaliTe KOMNOHEHTbI HAaboOpPOB C pasHbIMWM HOMepamu fnoToB. He ncnonb3oBaTb Habop Mocre UCTeYeHUss cpoka FoAHOCTW, yKa3aHHOro Ha
yrnakoBkKe.

Mepen ucnonb3oBaHnemM HEOHXOAMMO LOBECTU peareHTbl 10 KOMHATHOWM TemMnepaTypbl U akkypaTHO nepemMeluaTsb.

Heobxogumo crnegoaTh crieqyloLwmm npasunam 6e3onacHoCTM Npu UCNOMb30BaHUM NOTEHUMANbHO MHMUMPOBaAHHBLIX MaTepUarnos:

- 3anpeLyaeTtcsa ecTb, MUTb K KYpUTb B MECTAX XPaHEHUSI peareHToB 1 NPOBEAEHMS aHaNU30B.

- He nuneTupoBaTb peareHTbl pTOM.

- Mpu npoBegeHnn aHanusa UCNonb3oBaTb OAHOPA30BblE NepYaTky U TLaTeNbHO MbITb PYKU NOCNe NpoBeAeHUs aHanu3aa.

Habop cogep>XmT KOMMOHEHTbI YeNoBEYECKOro NpomcxoxaeHus. TecTupoBaHme NoaTBEPANIIO OTCYTCTBME B HUX NOBEPXHOCTHOIO aHTUreHa renatuta B
n aHtuten Kk BUY. Tem He MeHee, HW OOMH M3 CYLIECTBYIOLWMX METOAOB HE MOXET rapaHTupoBaTb, YTO MNPOAYKTbl YENIOBEYECKOW KPOBU He
MHULMPOBaHbI 1 HEOBXOAUMO paccMaTpuBaTh UX Kak TakoBbIE.

M3beratb koHTakTa ¢ TMB (3,3°,5,5' - TeTpameTun-6eH3ngunH). Mpu koHTakte TMB ¢ y4acTkoM KOXU HeobXxoammMo TLiaTenbHO NPOMbITb €ro BOAOMW C
MbISIOM.

CTon pacTBOp COAEPXUT CONsAHY KUCNoTy. Mpu KOHTaKTe C KOXel, HeobXoAUMO TLLATENbHO MPOMbITh BOLOW MOPAXEHHbIN y4acTok U obpaTuTbes K
Bpavy.

KOMMNOHEHTbI HABOPA

Kon-Bo nyHok 96
MukpoTutpoBanebHas naHernb 13 12 CTPUNOB MO 8 NMYHOK KAXKABIN, ........ocoeereerereenreeneenee e 1

nokpbITel aHTuTenamm k Tl (hTG)

AHTU-TT KIIABPATOPDI ...ttt ettt sttt bt sb et sb e sa et sb e bt esnenneeaeens 6 dnakoHos o 1.5 mn
KoHueHTpauuun:

0; 100; 300; 1000; 3000 1 9000 ME/mn

AHTU-TT KOHTPOIM <ottt sae e et s e e s e e n e e nreenaneeneennne e 2 dpnakoHa no 1.5 mn

(MONOXUTENbHBIV U OTpULLATENbHbIN)

Bydep ans o6pasLoB, XKenTbi, KOHLEHTpaT .... 1 cbnakoH, 20 mn
PactBop hepMeHTHOro koHbloraTa (KpacHbii) ... .... 1 cbnakoH, 15 mn
CyBCTPaTHBIN PACTBOP TIMB ...t 1 donakoH, 15 mn
Cron-pactBop (1 M consiHas kucnota) .... 1 cbnakoH, 15 mn
BydepHbIi NPOMbIBOYHBIN PacTBOP, KOHLEHTpAT .. .. 1 donakoH, 20 mn

KOHTPONU

Habop 13 AByx KOHTponen, BXoasALLMA B cocTaB Habopa.

TEXHUWYECKUE XAPAKTEPUCTUKN

O6pasupbi: CbIBOPOTKA UMK nnasma
KonuyecTtBo obpasua: 10 mkn obpasua anst passegeHus ¢ 6ycdepom 1:100
100 pasBegeHHoro obpasua ans ogHoro onpeaeneHus
ObLee Bpems MHKyG6aumu: 60 MUHYT npu koMHaTHoW TemnepaTtype (20 - 28 °C)
[nanasoH kannbpoBku: 100 - 9000 ME/mn
YyBCTBUTENBHOCTbL: 10 ME/mn
XpaHeHue: B XonoausnbHuke npu 2 - 8 °C
Cpok rogHocTu: 12 mecsLeB ¢ AaTtbl M3roTOBNEHUSt UMW [0 AaTbl CPOKa roAHOCTM, yka3aHHOMN Ha ynakoBke
Konun4ecTtBo nyHoK: 96

NPUHUMN AHATTU3A

[aHHbIn Habop npeacTaBnseTr cobol uMMyHocopbeHTHbI aHanu3 ¢ depmeHTHo MeTkon (ELISA). OH paspabotaH Ans KormmyecTBEHHOro
onpeneneHus IgG aytoaHTuten k TupeornobynuHy (TT).

AHanu3 ocHoOBaH Ha MUKPOTUTPOBarbHOW NaHenu, MOKPbITON aHTUreHamu BbICOKON cTeneHn o4ncTkun. OHa cocTouT M3 12 CTPMNOB MO 8 NYHOK KaXabliA.
Cssa3biBaHWe aHanuTa, hopmMupoBaHue KOMMIEKCOB «CIHABUY» U (DEPMEHTHAs LIBETOBas peakuisi UMetoT MecTo Ha Tpex aTanax aHanusa:

dran 1:

NMMyHHas peakuusi HauMHaeTCcsl ¢ NMUNETUPOBAaHUS KanmbpaTopoB, KOHPONeN U pasBedeHHbIX 06pa3LoB NauMeHTa B JIYHKM Ha MUKPOTUTPOBANbHOM
naHenu. AHTUTENa CBA3bLIBAKOTCA C BHYTPEHHE MOBEpPXHOCTb NyHkW. Mocne 30-TM MUHYTHOW WMHKYGaLMKU MaHenb NPOMbIBAETCS MPOMbIBOYHbLIM
pacTBOPOM ANs yAareHnst He pearvpyoLmMx KOMMNOHEHTOB CbIBOPOTKY.

dran 2:

B NyHkM nunetupyeTcs pacTBOp KOHblOrarta, pacrnosHalolMin ayToaHTUTena, CBsi3aHHble C UMMOGWIM30BaHHbIMU aHTureHamu. Mocne 15 MUHYT
MHKYyBaLUMmn U3NULLKM KOHbloraTa BbIMbIBalOTCS.



Anti-TG ELISA (EIA-3708)
OTan 3:
XpomoreHHbIl cybeTpat, cogepxatmii TMB (3,3°,5,5'-TeTpameTun-6eH3namH) packansiBaetcs B NyHkW. Bo Bpems 15 MUHYT uHkybaumm LBeT pacTBopa
MeHsieTcst Ha ronyboii. Pa3BuTue LBeTa ocTaHaBnmBaeTca 1 M consiHOM KUCNOThlI B Ka4ecTBe OocTaHaBnMBaloLwero pacteopa. LiBet pactBopa meHseTcs
Ha XenTbli.
MNHbTEHCMBHOCTL LBETa NPSMO MponopunoHanbHa KoHueHTpauuu IgG B obpasue. OnTuyeckas NNOTHOCTb ANS Kaxaoro kannbpartopa rpaduyecku
n3obpaxaeTcs NpoTMB KOHLeHTpauumn IgG 1 HensBeCTHbIE AKCTPaNoNMPYTCA NO NOyYEeHHON CTaH4apTHOW KPUBOW.
[na cunTbiBaHWS ONTUYECKON MIIOTHOCTU UCMOMb3yeTcs crnekTpodoTomeTp ¢ cunbTpom 450 HM. PekomeHayeTca Buxpomartuyeckoe namepeHue npu
600 - 650 HM Ansa cpaBHEHUS.

HOPMAIbHbIE 3HAYEHUA
[nanasoHbl Ans AaHHoro Habopa:

AHTK-TT

(ME/mn)
Hopma: <100
NorpaHNYHbIN: 100 - 150
3aBbILUEHHbIN: > 150

MonoxnTensbHbIN pe3ynbTar Heobxooumo npoBepPUTb C y4ETOM obLLen KnMHNYeckom KapTWHbl COCTOAHUA NauneHTa. PeweHune o npuMeHeHun Tepanuun
npuHUMaeTca unHamemayanbHO. Kaxpon na6opaTop|/||/| pekoMmeHayeTCcAa YyCTaHOBUTbL CBOW Auana3OHbl 3Ha4YeHun. 3Ha4veHwus, npueeneHHble Bbllle,
MOXHO paccMartpmBaTb Kak pykoBoACTBO.

HEOBXOOUMbIE MATEPUATNDI

O6opyaoBaHue

- Pvpep ana namepenuin npu 450 Hv

- Mukcep

- Munetkn 10 mkn, 100 mkn 1 1000 mkn

MoaroToBKa peareHTOB

- AUCTUNNNPOBaHHasA Boda

- MpapyvnpoBaHHasa emkocTb Ha 100 1 1000 mn

- MNacTUKOBbLIN KOHTENHEpP ANs XpaHeHWs MPOMbIBOYHOIO pacTBopa
HeobsasartenbHo:

- MynbTuKaHanbHbI aucneHcep

- KOMMblOTEPHasA NporpaMmMa Ans o6paboTku AaHHbIX

3ABOP 1 NOAIrOTOBKA OBPA3LIOB

Bce obpasubl fomkHbl 6biTb pa3BeaeHbl 6ydepom ans obpasuos 1 : 100. Takum obpasom 10 mkn obpasuos passogsaTcs 1000 mkn Bydepa.

He obs3arenbHo 3abupaTtb KpoBb HaTowak. He TpebyeTtcsa kakas-nmbo cneumanbHas noarotoBka. ocrne cBepTbiBaHWS OTAENUTE CbIBOPOTKY WM
nnasmy LLeHTpudyrmpoBaHvem.

O6pa3subl xpaHuTb npu 2 - 8 °C no kpaviHen mepe 5 gHen. [o wectn mecsiueB o6pasubl MOryT XpaHUTbCs 3aMopoXkeHHbiMu npu —20 °C. MNocne
pa3MOopO3K1 He 3aMopaxunBaTb NOBTOPHO.

Hu 6unvpybuH, HW remonua He UMeOT 3HaYeHNs NpY NPOBEAEHUN aHanu3aa.

noaroToBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

Bce KOMMOHeHTbI AaHHOro Habopa NpefoCTaBnATCS B XUAKOM BUAE M FOTOBbl K UCMOMb30BaHWUO, kpome bydepa ans obpasuoB M NPOMbIBOYHOTO
6ydepa. MNpu xpaHeHnn npu 2 - 8 °C KOMMNOHEHTbI cTabunbHbl 40 30 nocne BCKpbITUSE MNU A0 AaTbl Cpoka roAHOCTW, yKa3aHHOWM Ha ynaKkoBKe.
Hencnonb3oBaHHbIe CTpUMNbl HEOOXOAUMO XpaHWUTb Npu 2 - 8 °C ¢ BNaronornoTUTensiMu B NIIOTHO 3aKpbITON yrNaKkoBKe.

MoaroTtoBka 6y cepa Ans obpasuoB

PasBecTu copepxvumoe kaxgoro dnakoHa koHueHTpaTa Oydepa ans obpasuos (5x) AucTunnupoBaHHoW Bogon Ao obuwiero obbema 100 mn npepn
ncrnonb3oBaHnem. XpaHuTb B XonogunbHuke: ctabuneH npu 2 - 8 °C no kpanHe mepe 30 gHel unm 4o AaTtbl Cpoka rogHOCTH, YKasaHHOro Ha ynakoBKe.
MoaroToBKa NPOMbLIBOYHOroO pacTBopa

PasBecTn copepxvmmoe kaxgoro drakoHa KOHLeHTpaTa MpoMbIBOYHOro pacTtBopa (50x) guctunnupoBaHHOM Bogon go o6bema 1000 mn nepepn
ncrnonb3oBaHnem. XpaHuTb B XONOAMIbHUKE: CTabunbHbl npu 2 - 8 °C no kpanHen mepe 30 gHel wunu OO AaTbl CPOKa FOAHOCTM, yKa3aHHOro Ha
yrnakoBkKe.

NMPUMEYAHUA

PekomeHayeTcst perynspHo NpoBoAWUTb UCCIeAoBaHNsA Ha KOHTPOMbHbIX CbIBOPOTKax AN NpoBepky Habopa

KoHueHTpaLummn KOHTpornen NpuBoasaTca Ha sprbike drnakoHa.

NMuneTtupoBaHune

Wcnonb3oBaTb MUKPOMUMETKN C OAHOPa30BbIMU HaKOHEYHWKaMMW AN NUNeTMpoaHus obpasLoB CbIBOPOTKM U Mra3Mbl. MMneTupoaBTb Ha AHO MYHKM
HOBbIMW HaKOHEYHMKamMW Ans kaxgoro obpasua. O6pasubl nauueHTa C OXWAAEMbIMU BbICOKMMW KOHLLEHTpauusmMu HeobxoauMo AONOnHUTENbHO
pa3secTun bydepom Ans obpasuos. [lononHWTeNbHOe pa3BefeHne HeobxoanMo yuuTbiBaTk BO BPEMS MoAcHeTa pe3ynbTaTos.

XAPAKTEPUCTUKU AHAJTU3A

YyecmeumenbHocmsb

MuHUManbHbIN onpeansemMbli ypoBeHb AN AaHHOro aHanuaa coctasnset 10 ME/mn.

lNapannenusm

Pa3BeneHHble Oychepom CbIBOPOTKM C BBICOKUMMW KOHLLEHTPaLUMSIMWU aHTUTEN TeCTMpOBanuCb Ha AaHHOM Habope M mokasanu NMHEWHOCTb Ha BCEeM
AnanasoHe u3aMepeHun.

ToyHocmb
BHewHun TecT BHyTpeHHUM TecT
Ne obpasua | CpeagHee 3HayeHue | Koad. Ba- Ne o6pasua CpenHee Koadp. Ba-
[ME/mn] pyiaumu [%] 3HayeHne pyiaumu [%]
[ME/mn]

746 2.6 765 5.7

2 1398 24 2 1500 23

3 4674 5.0 3 5565 4.0
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NPOLIEAYPA UCCNEOOBAHUA
[loBecTn BCe KOMMOHEHTbI 0 KOMHATHON TeMneparypbl nepes NposeaeHneM aHanusa.

Pa3sBectn Bce o0b6pasubl 6ycdpepom 1:100 nepen npoBegeHvem aHanu3a. Hanpumep: 10 mkn obpasua + 1000 mkn Gydepa. Xopowo nepemeluaTs.
KannGpartopbl 1 KOHTPOMMW rOTOBbI K UCMOMb30BaHMIO 1 He TpebyoT pa3BeaeHus.

1. MoproTtoBuTb HEOOXOAMMOE KONUYECTBO CTPUMOB ANA KannbpaTopoB, KOHTPOIEN 1 pa3BefeHHbIX 06pa3LoB NaLNEHTOB.
1 2 3 4 5 6
A SA SE P1 P5
B SA SE P1 P5
C SB SF P2 P.. SA - SF: ctaHgapTel A - F
D SB SF P2 P.. P1, P2... obpasupl 1, 2 ...
E SC C1 P3 C1: NOMOXUTENbHLIN KOHTPONb
F SC C1 P3 C2: oTpuLaTenbHbI KOHTPOMb
G SD C2 P4
H SD C2 P4
2. Packanatb 100 Mkn kanubpaTopoB, KOHTpornen and pa3BeAeHHbIX 06pa3LUfIB B COOTBETCTBYHOLLME NTYHKMU..
3. MHkyGupoBatb 30 MUHYT nNpu KOMHaTHoW Temnepartype (20 - 28 °C).
4. YpanuTb coaepXXMmMoe NyHOK 1 NpoMbITh 3 pa3a 300 MK NPOMbIBOYHOrO pacTBopa.
5. Packanatb 100 mkn pacTBopa )epMEHTHOro KOHbIoraTa B KaXayto NyHKy.
6. NHkyBmpoBaTb 15 MMHYT Npn KOMHaTHON Temneparype.
7. YpanuTb coaepXXMmMoe NyHOK 1 NpombITh 3 pa3a 300 MK NPOMbIBOYHOrO pacTBopa.
8. Packanatb 100 mkn pactBopa TMB B Kaxayto NyHKy.
9. NHkyBmpoBaTb 15 MMHYT Npn KOMHaTHON Temneparype.
10. [o6aenTb 100 MK cTOnN-pacTBOpa B KaXAY0 NMYHKY N OCTaBUTb Ha 5 MUHYT.
11.

YurtaTb onTuyeckyto NioTHocTb nNpu 450 HM 1 NnoacuMTaTh pesynbTartbl. PekomeHayeTcst GuxpomaTtuyeckoe nsmeperme npu 600-650 HM.

LiBeT peakuuu ctabuneH 30 MUHYT.
OnTuYyecKkyro NNOTHOCTL HEOO6XOAUMO CYUTaThb 3a ITOT NEPUOA BPEMEHMU.

NOACYET PE3YJIbTATOB

[na paHHoro aHanusa pekomMmeHayeTca ucnonb3oBatb 4-napameTpOByr0 prHKLl,I/IPO C J'II/IHeI;IHO-J'IOFapI/Iq.)MI/ILIeCKI/IMI/I KoopanHatamu ona OnTUYeCcKom
NAOTHOCTU N KOHLUEeHTpauunu.

MopcunTanTe 3HaYeHNs ONTUYECKON MNOTHOCTU ANS KaXaow kanmbpoBoyHOM NyHkU. Ha nuHenHo-norapmudmmnyeckon bymare oTMeTbTe YyCpeAHEHHbIE
3HaYeHUst ONTUYECKOW NIIOTHOCTM KaXA0ro kanmbparopa NpoTUB ero KoHUeHTpauuum. MNocTponTe cTaHaapTHYO kpuByto. KoHueHTpaunm obpasLos
MOXHO BbICHMTATb NYTEM UHTEPMONALMN MO CTaHAAPTHOW KPMBOW.

NMPUMEP PACYETOB
[aHHble, NpuBeAEeHHbIe HUXKE MOrYT UCMOMb30BaTbLCA TOMBbKO B Ka4e€CTBE UMMIOCTpaLuu.

Ne [NonoxeHne on1 onz2 CpenHee KoHu,. 1 KoHu,. 2 CpenHee 3apaH. KB %
KOHLL.
ST1 A1/A2 0.028 0.029 0.028 1.7 1.7 1.7 0.0 0
ST2 B 1/B2 0.184 0.176 0.180 99 93 96 100 4
ST3 c1/C2 0.452 0.433 0.443 318 300 309 300 4
ST4 D1/D 2 0.970 1.937 0.954 1016 955 986 1000 3
ST5 E1/E2 1.571 1.555 1.563 3075 2979 3027 3000 1
ST6 F1/F 2 2.011 1.986 1.998 9370 8603 8986 9000 1
JINTEPATYPA

(Cm. 8 opuzuHane uHCcmpyKuuu).



