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Тест за допомогою флуоресцентного імуноаналізу для кількісного 

визначення T3 в сироватці або плазмі людини з використанням 

Флуоресцентного аналізатора для імуноаналізу FIATESTTM. 

Тільки для професійної діагностики in vitro. 

ПРИЗНАЧЕННЯ 

Тест на T3, касета (сироватка/плазма) FIATESTTM заснований на 

флуоресцентному імуноаналізі для кількісного визначення in vitro 

загального трийодтироніну (T3) в сироватці або плазмі людини.  

ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 

Фізіологічні дії гормонів щитоподібної залози можуть бути 

класифіковані як ріст і розвиток і контроль обмінних процесів в 

організмі. Гормони щитоподібної залози відіграють важливу роль у 

рості і розвитку мозку і центральної нервової системи у людини з 15-го 

тижня вагітності до 3-річного віку.[1] Інша фізіологічна роль гормонів 

щитоподібної залози полягає в контролі декількох обмінних процесів в 

організмі. До них відносяться вуглеводи, жири, білки, вітаміни і 

мінеральний обмін.[2] 

Трийодтиронін (Т3) – це біологічно активний гормон щитоподібної 

залози. У здорових людей приблизно 20% Т3 виділяється зі 

щитоподібної залози, а приблизно 80% T3 походить від перетворення 

тироксину (Т4) в Т3 в екстратиреоїдних периферійних тканинах.[3] Він 

має біологічну активність сприяння метаболізму речовин і енергії, а 

також сприяє росту і розвитку організму. Він є важливим діагностичним 

показником захворювань щитоподібної залози, а також має допоміжне 

діагностичне значення для деяких нетиреоїдних захворювань. 

ПРИНЦИП ДІЇ 

Тест на T3, касета (сироватка/плазма) FIATESTTM заснований на 

флуоресцентному імуноаналізі. Зразок рухається вздовж смужки від 

зони для зразка до абсорбуючої зони. Т3 у зразку конкуруватиме з 

антигеном Т3, нанесеним на мембрану. Чим менше Т3 у зразку, тим 

більше антитіл до Т3, кон'югованих з флуоресцентними мікросферами, 

може захоплюватися антигенами Т3, нанесеними на нітроцелюлозну 

мембрану (тестова лінія). Концентрація Т3 у зразку обернено 

пропорційна до інтенсивності флуоресцентного сигналу, захопленого 

на лінії Т. На основі даних інтенсивності флуоресценції тесту і 

стандартної кривої продукту Флуоресцентний аналізатор для 

імуноаналізу FIATESTTM може розрахувати і показати концентрацію Т3 

у зразку. 

РЕАГЕНТИ 

Тест-касета містить антиген Т3 й антитіла до T3. 

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 

1. Тільки для професійної діагностики in vitro. 

2. Не використовуйте після закінчення терміну придатності, 

зазначеного на упаковці. Не використовуйте тест, якщо фольгова 

упаковка пошкоджена. Не використовуйте повторно. 

3. Уникайте перехресної контамінації зразків, використовуючи завжди 

новий контейнер для забору кожного зразка. 

4. Не слід їсти, пити або курити в приміщенні, де відбувається обробка 

зразків і набору. Поводьтеся зі зразками так, ніби вони містять 

інфекційні агенти. Дотримуйтеся встановлених заходів безпеки щодо 

мікробіологічних загроз протягом тестування та дотримуйтеся 

стандартних процедур для належної утилізації зразків. Одягайте 

захисний одяг, такий як лабораторні халати, одноразові рукавички й 

окуляри для захисту очей, під час тестування зразків. 

5. Не замінюйте та не змішуйте реагенти з різних наборів. 

6. Вологість і температура можуть негативно вплинути на результати. 

7. Використані матеріали тестування мають бути утилізовані відповідно 

до місцевих правил. 

8. Перед будь-яким тестуванням уважно прочитайте всю методику 

проведення процедури. 

9. Тест на Т3, касета FIATESTTM може використовуватися лише з 

аналізатором FIATESTTM затвердженим медичним персоналом. 

ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ  

1. Тест-набір слід зберігати за температури 4-30°C до кінцевої дати 

придатності, нанесеної на герметичну упаковку. 

2. Тест-касета повинна залишатися в герметичній упаковці до моменту 

застосування. 

3. Не заморожуйте. 

4. Необхідно захищати компоненти набору від забруднення. 

5. Не використовуйте, якщо є ознаки мікробіологічного забруднення або 

наявний осад. Біологічне забруднення дозувального обладнання, 

контейнерів для забору зразків або реагентів може призвести до 

хибних результатів. 

ЗАБІР І ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 

1. Забирайте зразки відповідно до стандартних процедур. 

2. Не залишайте зразки за кімнатної температури протягом тривалого 

часу. Зразки сироватки і плазми можуть зберігатися за температури 

2-8°C до 7 днів, для більш тривалого зберігання зразки слід тримати 

за температури нижче –20°C. 

3. Доведіть зразки до кімнатної температури перед тестуванням. 

Заморожені зразки мають бути повністю розморожені та добре 

перемішані перед тестуванням. Уникайте повторного заморожування 

та розморожування зразків. 

4. ЕДТА К2, гепарин натрію, цитрат натрію й оксалат калію можуть 

використовуватися як антикоагулянт у пробірці для забору зразка 

крові. 

МАТЕРІАЛИ 

Матеріали, що надаються 

• Тест-касети  

• Пробірки  

• Реагент 1: буфер для розведення  

• Реагент 2: пробірка з ліофілізованим порошком-кон’югатом з 

антитілами до Т3  

• Робоча підставка  

• ID-картка  

• Інструкція з використання  

Необхідні матеріали, які не входять до набору 

• Таймер  

• Центрифуга  

• Контейнери для забору зразка  

• Піпетки  

• Флуоресцентний аналізатор для імуноаналізу FIATESTTM  

СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ 

Зверніться до посібника користувача на Флуоресцентний аналізатор 

для імуноаналізу FIATESTTM для отримання повних інструкцій щодо 

використання тесту. Тестування має проходити за кімнатної 

температури. 

Доведіть тест-касету, зразок, буфер і/або контрольні зразки до 

кімнатної температури (15-30°С) перед тестуванням. 

1. Увімкніть аналізатор. Потім, в залежності від того, що потрібно, 

виберіть режим стандартного тестування («Standard test») або 

швидкого тестування («Quick test»). Виберіть тип зразка для 

сироватки/плазми («S/P»). 

2. Вийміть ID-картку та вставте її в порт аналізатора для ID-картки. 

3. Перенесіть за допомогою піпетки 900 мкл реагенту 1 в пробірку з 

реагентом 2 і ретельно розчиніть ліофілізований порошок. 

Примітка: Після розчинення, розчинений реагент 2 може 

зберігатися за температури 2-8°C протягом 30 днів або 

зберігатися за –20°C протягом тривалого часу.  

4. Додайте за допомогою піпетки 75 мкл розчиненого реагенту 2 і 75 

мкл сироватки або плазми в пусту пробірку, ретельно перемішайте 

зразок і розчинений реагент 2. 

5. Залиште суміш на робочій підставці для реакції на 5 хвилин, потім 

додайте за допомогою піпетки 75 мкл розведеного зразка в отвір для 

зразка тест-касети. Запустіть таймер одразу. 

6. Існує два режими тестування для Флуоресцентного аналізатора для 

імуноаналізу FIATESTTM – стандартне та швидке тестування. Будь 

ласка, зверніться до посібника користувача на Флуоресцентний 

аналізатор для імуноаналізу FIATESTTM для отримання більш 

детальної інформації. 

Режим швидкого тестування: Вставте тест-касету в аналізатор 

через 15 хвилин після додавання зразка та натисніть «QUICK 

TEST», заповніть інформацію про тест і одразу натисніть «NEW 

TEST». Аналізатор автоматично надасть результат тесту через 

декілька секунд. 

Режим стандартного тестування: Вставте тест-касету в аналізатор 

одразу після додавання зразка, натисніть «STANDARD TEST», 

заповніть інформацію про тест і одразу натисніть «NEW TEST». 

Аналізатор автоматично запускає зворотній відлік 15 хвилин. Після 

закінчення відліку аналізатор одразу надасть результат. 

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

Результати інтерпретуються Флуоресцентним аналізатором для 

імуноаналізу FIATESTTM. 

Результати тестування для Т3 обчислюються Флуоресцентним 

аналізатором для імуноаналізу FIATESTTM і показуються на екрані. 

Для додаткової інформації, будь ласка, зверніться до посібника 

користувача на Флуоресцентний аналізатор для імуноаналізу 

FIATESTTM. 

Діапазон лінійності Тесту на Т3 FIATESTTM: 0,62~9,24 нмоль/л (0,4-6,0 

нг/мл). 

Нормальний референтний діапазон (дорослий): 1,23~3,08 нмоль/л 

(0,8-2,0 нг/мл). 

Коефіцієнт перерахунку одиниці нмоль/л (одиниця СІ)=1,54х нг/мл. 

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 

Кожен Тест на T3, касета (сироватка/плазма) FIATESTTM містить 

внутрішній контроль, який відповідає вимогам стандартного контролю 

якості. Цей внутрішній контроль виконується кожного разу при 

тестуванні зразка пацієнта. Цей контроль означає, що тест-касета була 

вставлена та інтерпретована належним чином за допомогою 

Флуоресцентного аналізатора для імуноаналізу FIATESTTM. Недійсний 

результат після внутрішнього контролю є причиною повідомлення 

«N/A» на аналізаторі FIATESTTM. Недостатній об’єм зразка або 

неправильно проведена процедура тестування є найбільш імовірними 

причинами недійсного результату. Потрібно перечитати методику ще 

раз і повторити тест з новою тест-касетою. Якщо проблема 

залишається невирішеною, припиніть використання тест-набору 

негайно і зверніться до місцевого дистриб’ютора. 

ОБМЕЖЕННЯ 

1. Тест на T3, касета (сироватка/плазма) призначений тільки для 

професійної діагностики in vitro і повинен використовуватися лише 

для кількісного визначення трийодтироніну (загального Т3) у зразках 

сироватки або плазми. 

2. Результати Тесту на Т3, касета FIATESTTM базуються на вимірюванні 

рівня Т3 у зразку. Вони не можуть використовуватися для постановки 

діагнозу «гіпертиреоз» або «гіпотиреоз». Якщо результат нижче або 

вище діапазону норми, для призначення належного лікування 

рекомендовано провести подальші клінічні дослідження та 

застосувати альтернативні методи аналізу. 

3. На результати тесту можуть впливати багаті на йод продукти, 

йодовмісні препарати і препарати, що впливають на щитоподібну 

залозу. Ліки, що містять йод, або деякі китайські трав’яні ліки можуть 



вплинути на тест, тому їх не слід приймати під час використання 

Тесту на T3, касета (сироватка/плазма). 

4. Для пацієнтів, які приймають великі дози біотину (тобто >5 мг/день), 

зразки слід забирати щонайменше через 8 годин після останнього 

прийому біотину. 

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 

Концентрації Клінічні значення 

＜1,23 нмоль/л (0,8 нг/мл) 
Гіпотиреоз або синдром 

низького Т3 

1,23~3,08 нмоль/л (0,8-2,0 нг/мл) Здоровий 

3,08 нмоль/л (2,0 нг/мл) Гіпертиреоз Т3 

ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

1. Достовірність 

Аналіз порівняли з комерційним тест-набором ХЛІА за допомогою 100 

зразків. Коефіцієнт кореляції (r) склав 0,975. 

2. Аналітична чутливість 

Тест на Т3, касета (сироватка/плазма) може виявляти рівні Т3 не нижче 

0,62 нмоль/л (0,4 нг/мл) у сироватці, плазмі. 

3. Діапазон лінійності 

0,62~9,24 нмоль/л (0,4-6,0 нг/мл), R≥0,990 

4. Точність 

Внутрішньосерійна точність 

Внутрішньосерійна точність була визначена за допомогою 10 повторів 

2 зразків, що містили 1,54 нмоль/л, 4,62 нмоль/л T3. C.V. ≤15%. 

Міжсерійна точність 

Міжсерійна точність була визначена за допомогою 10 повторів для 

кожної з трьох серій з використанням 2 зразків, що містили 1,54 

нмоль/л, 4,62 нмоль/л T3. C.V. ≤15%. 

5. Інтерферуючі речовини 

Наступні речовини не впливали на результати тесту в зазначених 

концентраціях: аскорбінова кислота – 200 мг/л, гемоглобін – 10 г/л, 

тригліцериди – 30 г/л, білірубін – 1000 мг/дл, сечова кислота – 200 мг/л. 

6. Перехресна реактивність 

Результат тесту не вище за 3,1 нмоль/л (2 нг/мл), коли тестується 

Т4>500 нг/мл, ТТГ>20 мО/л. 
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