
Швидкий тест на ТТГ(тиреотропний гормон)   
 (цільна кров/сироватка/плазма)  

REF OTS-402 
Швидкий тест для виявлення тиреотропного гормону (ТТГ) людини в цільної крові, сироватці або плазмі. 
Тільки для професійної діагностики in vitro. 

 

ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на ТТГ(тиреотропний гормон), касета (цільна кров/сироватка/плазма) це швидкий 

хроматографічний імуноаналіз для виявлення ТТГ(тиреотропний гормон) в цільній крові, сироватці або 

плазмі крові людини,  як допоміжний засіб для скринінгу медичними професіоналами дорослого населення 
на первинний гіпотиреоз. Тест не призначений для скринінгу новонароджених на гіпотиреоз.   

 

ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 

Тиреотропний гормон (також відомий як тиреотропин, тиреотропний гормон, TSH, або hTSH людського 
TSH) являє собою гормон гіпофіза, який стимулює щитовидну залозу, щоб виробити тироксин (Т4), а потім 

трийодтиронін (Т3), який стимулює метаболізм майже в кожній тканини організму.
1
 Цей глікопротеїновий 

гормон, синтезований і секретований тиреотропними клітинами в передній частині гіпофіза, який регулює 
ендокринну функцію щитовидної залози.

2,3
 TТГ (з періодом напіврозпаду близько години) стимулює 

щитовидну залозу, щоб виділити гормон тироксину (Т4), який має незначний вплив на обмін речовин. Т4 

перетворюється на трийодтиронін (Т3), який є активним гормоном, що стимулює метаболізм. Близько 80% 

цієї конверсії відбувається в печінці та інших органах, а в самій щитовидній залозі - 20%.
1
  

Тестування рівня тиреотропного гормону * в крові вважається кращим початковим тестом на гіпотиреоз.
4
 [* 

TТГ] Важливо відзначити заяву групи експертів Консенсусу субклінічного захворювання щитовидної залози: 

«Немає жодного рівня ТТГ, при якому клінічна дія однозначно показана або протипоказана. Чим вище 
рівень ТТГ, тим більш є переконливим обґрунтування лікування. Важливо брати до уваги індивідуальний 

клінічний контекст (наприклад, вагітність, ліпідний профіль, антитіла АТРО)».
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Швидкий тест на ТТГ (цільна кров/сироватка/плазма) - це швидкий тест для виявлення ТТГ у зразку крові, 
сироватці або плазмі крові при чутливості 5 мкл/мл. Швидкий тест на ТТГ (цільна кров/сироватка/плазма) - 

це простий тест, який використовує комбінацію моноклональних антитіл для вибіркового виявлення 

підвищеного рівня ТТГ у цільній крові. 

  

ПРИНЦИП 

Швидкий тест на ТТГ(тиреотропний гормон), касета (цільна кров/сироватка/плазма) - це якісний 

мембранний імунологічний аналіз для виявлення у цільній крові, сироватці або плазмі гормону (ТТГ), що 
стимулює гормони щитовидної залози . Зона тестової лінії тест-пристрою вкрита іммобілізованим анти-TТГ 

антитілом та нанесені частинки, покриті анти-TТГ антитілом. Після додавання зразка в отвір тест-пристрою, 

він реагує з частинками, які покриті анти-TТГ антитілом. Ця суміш мігрує хроматографічно вдовж тестової 
зони та взаємодіє з іммобілізованим анти-TТГ антитілом. Позитивні зразки реагують зі специфічними 

частинками, які покриті анти-TТГ антитілом з утворенням забарвленої лінії в тестовій зоні мембрани. 

Відсутність забарвленої лінії вказує на негативний результат. Для контролю якості процедури забарвлена 

лінія повинна завжди з’являтися в контрольній зоні, вказуючи на те, що був внесений належний обсяг зразка 
і  реагенти тесту працюють. 

 

РЕАГЕНТИ 
Тест містить частинки, покриті анти-TТГ антитілом  та іммобілізоване анти-TТГ антитіло, що нанесено на 

мембрану. 

 

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
1. Тільки для діагностики в лабораторних умовах. Не використовувати після закінчення терміну придатності. 

2. Не можна приймати їжу, напої або курити в місцях зберігання зразків або реагентів набору.  

3. Не використовувати тестовий пристрій, якщо упаковка пошкоджена. 
4. Дотримуватись встановлених запобіжних заходів мікробіологічної безпеки протягом всієї процедури і 

слідувати стандартним процедурам для правильної утилізації зразків.  

5. Носити захисний одяг, наприклад, халат, одноразові рукавички і засоби захисту очей, при тестуванні 
зразків. 

6. Використані матеріали тестування повинні бути утилізовані відповідно до місцевих нормативних 

документів.  

7. Враховувати, що вологість і температура можуть вплинути на результати. 
ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ 

Тестовий пристрій слід зберігати в герметичній упаковці при кімнатній температурі або в холодильнику (2-

30 °С). Тестовий пристрій стабільний до кінця терміну придатності, зазначеного на герметичній упаковці. 
Тестовий пристрій повинен залишатися в герметичній упаковці до моменту застосування. Не заморожувати. 

Не використовувати після закінчення терміну придатності. 

 

ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 

Швидкий тест на ТТГ(тиреотропний гормон), касета може бути використаним для проведення імуноаналізу 

з використанням зразків цільної крові (зібраної з пальця або зібраної шляхом венепункції), сироватки або 

плазми. 
 Дії для того, щоб зібрати зразки цільної крові з пальця: 

• Помити руки пацієнта з милом і теплою водою або протерти змоченим у спирті тампоном. Дати висохнути. 

• Масажувати руку, не торкаючись місця проколу, розтираючи її до кінчиків середнього або безіменного 
пальців. 

• Проколоти шкіру стерильним ланцетом (скарифікатором). Витерти першу краплю крові.  

• Акуратно масажувати руку від зап’ястя до пальців, щоб сформувати округлену краплю крові в місці 
пункції. 

Додавання зразка цільної крові з пальця до отвору для зразка касети за допомогою капілярної трубки: 

- Натискаючи на кінець капілярної трубки занурити її кінчик у кров, доки не набереться приблизно 50 мкл. 

- Уникати утворення повітряних бульбашок. 
- Витиснути краплю крові на самий кінець капілярної трубки, щоб додати цільну кров в отвір для зразка в 

тест-касеті. 

Додавання зразка цільної крові з пальця до отвору для зразка касети з використанням висячої краплі: 
- Тримати палець пацієнта так, щоб крапля крові була трохи вище отвору для зразка касети. 

-  Дозволити 2 висячим краплям крові з пальця  потрапити до центр отвору для зразка в тест-касеті, або 

рухати палець пацієнта так, щоб крапля крові торкнулася центру отвору для зразка. Уникати 
безпосереднього дотику пальця до отвору для зразка. 

Для тестування ТТГ у сироватці або плазмі потрібно якнайшвидше відокремити сироватку або плазму 

крові, щоб уникнути гемолізу. Використовувати лише прозорі негемолізовані зразки. 

Тестування слід проводити відразу ж після того, як зібрані зразки крові. Не залишати зразки при кімнатній 
температурі протягом тривалого періоду часу. Сироватка і плазма можуть зберігатися при температурі 2-

8 °С протягом 3 днів. Для тривалого зберігання зразки слід зберігати при температурі нижче – 20 °C. 

Цільна кров, зібрана шляхом венепункції, повинна зберігатися при температурі 2-8 °С, якщо тест буде 
проведений протягом 2 днів. Не заморожувати зразки цільної крові. Цільна кров, зібрана з пальця, повинна 

тестуватися негайно. 

- Довести зразки до кімнатної температури перед тестуванням. Заморожені зразки повинні бути повністю 

розморожені і добре перемішані перед тестуванням. Зразки не можна повторно заморожувати і 
розморожувати. 

 - У випадку відправлення зразків, вони повинні бути упаковані відповідно до місцевих нормативних актів 

для транспортування етіологічних агентів. 
- В якості антикоагулянту для забору зразка може бути використаний ЕДТА К2, Гепарин натрію, цитрату 

натрію або калію оксалат. 

 
СКЛАД НАБОРУ 

Матеріали, що надаються: 

1. Тест-касета 

2. Інструкція з використання 
3. Буферний розчин 

4. Піпетка (капілярна трубка) 

НЕОБХІДНІ МАТЕРІАЛИ, ЩО НЕ  ВХОДЯТЬ ДО НАБОРУ 
1. Контейнер для зразка           2. Центрифуга  

3. Таймер.      4. Ланцет (для забору цільної крові з пальця) 

5) Гепаринізовані капілярні трубки та дозаторна колба (для забору цільної крові з пальця) 
 

СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ (ПРОЦЕДУРА) 

Довести тестовий набір, зразок, буфер та/або контрольні зразки до кімнатної температури (15-30 °С) перед 

тестуванням. 
Довести касету в упаковці до кімнатної температури перед його відкриттям. Вийняти тест-касету з 

герметичної упаковки і використовувати її якнайшвидше. 

- Покласти тест-касету на чисту і рівну поверхню.  
 

Сироватка або плазма:  

Тримаючи піпетку вертикально, додати 1 краплю сироватки або плазми (приблизно 25 мкл) в отвір для 

зразка, і потім додати 1 краплю буферу (приблизно 40 мкл) і запустити  таймер. Дивитись рисунок нижче. 
 

Для цільної крові, зібраної шляхом венепункції: 

Тримаючи піпетку вертикально, додати 2 краплі  цільної крові  (приблизно 50 мкл) в отвір, і потім додати 1 

краплю буфера (приблизно 40 мкл) і запустити таймер. Дивитись  рисунок нижче. 

 

Для цільної крові з пальця: 
З використанням капілярної трубки: після заповнення капілярної трубки додати з неї приблизно 50 мкл 

зразка цільної крові з пальця в отвір для зразка тест-касети, потім додати 1 краплю буфера (приблизно 40 

мкл) і запустити таймер. Дивитись  рисунок нижче. 

Дочекатися появи забарвленої лінії (ій). Інтерпретувати  результати через 10 хвилин. Не інтерпретувати 
результат через 20 хвилин. 

Примітка: Не рекомендується використовувати буфер після 30 днів з моменту відкриття флакона. 

 
 

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

                                  
Позитивний  Негативний    Недійсний 

 

ПОЗИТИВНИЙ: поява двох  ліній. Одна забарвлена лінія в контрольній зоні (С) і одна забарвлена лінія* в 

тестовій зоні (Т). Позитивний результат означає, що рівень ТТГ вищий порогового рівня 5μIU / мл. 
* Примітка: Інтенсивність забарвлення лінії в тестових зонах (Т) може змінюватися в залежності від 

концентрації ТТГ, присутнього в зразку. Таким чином, будь-який відтінок кольору в тестовій зоні (Т) слід 

вважати позитивним. 
 

НЕГАТИВНИЙ: одна забарвлена лінія з’являється в контрольній зоні (С). Жодна лінія не з’являється в 

тестовій зоні (Т). Негативний результат означає, що рівень ТТГ не перевищує пороговий рівень. 
 

НЕДІЙСНИЙ: контрольна лінія не з’явилася. Недостатній обсяг зразка або неправильна методика 

проведення процедури є найбільш ймовірними причинами відсутності контрольної лінії. Потрібно 

перевірити методику та повторити тест з новим тест-пристроєм. Якщо питання залишаються невирішеними, 
припинити використання тест-набору негайно і звернутись до місцевого дистриб’ютора. 

 

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Випробувальний пристрій містить внутрішній контроль якості. Забарвлена лінія в контрольній зоні «С» є 

внутрішнім позитивним контролем процедури, що підтверджує достатній обсяг зразка і коректність техніки 

процедури. Стандартні зразки для контролю не поставляються з тест-пристроєм. Рекомендується, щоб 
позитивні і негативні тести проводилися згідно з належною лабораторною практикою для підтвердження 

процедури аналізу та коректності проведення тесту. 

 

 

ОБМЕЖЕННЯ ТЕСТУ 
1. Швидкий тест на ТТГ касета (цільна кров/сироватка/плазма) призначений тільки для діагностики in vitro. 

Цей тест слід використовувати для виявлення ТТГ в цільній крові, сироватці або плазмі. Ні кількісне 

значення, ні швидкість збільшення концентрації ТТГ не можуть бути визначеними за допомогою цього 
якісного тесту. 

2. Швидкий тест на ТТГ касета (цільна кров сироватка/плазма) призначений тільки для скринінгу 

первинного гіпотиреозу дорослих, та не у новонароджених. 

3. Як і у випадку використання будь-якого діагностичного тесту, остаточний клінічний діагноз повинен бути 
визначений тільки лікарем після оцінки всіх клінічних та лабораторних досліджень. 

4. Позитивний тест повинен бути підтверджений кількісним лабораторним аналізом на ТТГ. 

5. Помилкові позитивні результати можуть виникати через гетерофільні (незвичайні) антитіла. У певних 
клінічних випадках, таких як центральний гіпотиреоз, рівень ТТГ може бути нормальним / низьким, 

незважаючи на гіпотиреоз.  

6. Негативний результат не виключає гіпотиреоз при вторинному або третинному гіпотиреозі, оскільки в 
таких випадках ТТГ> 5 мкл / мл не спостерігається. 

7. Тільки результати цього тесту не можуть бути використані для визначення гіпертиреозу.  

8. Підвищений рівень ТТГ встановлено при гіпертиреозі у хворих з новоутвореннями гіпофіза. 

9. Гематокрит цільної крові повинен бути в межах від 25% до 65%. 
 

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 

Діапазон виявлення концентрації ТТГ у сироватці пацієнтів нормостеників залежить від віку та методів 
аналізу. Значення ТТГ у пацієнтів нормостеників у середньому становить від 0,5 до 5,0 мкЛ / мл. [

6
] 

Підвищений рівень ТТГ (> 5 мкл / мл) є чутливим індикатором недостатнього виробництва Т4 

щитоподібною залозою, що є ознакою первинного гіпотиреозу. Отже, швидкий тест на ТТГ касета (цільна 
кров/сироватка/плазма)  має чутливість 5мкл / мл. 

 

Технічні характеристики  

Правильність 
Швидкий тест на ТТГ(цільна кров/сироватка/плазма), касета,   оцінювали з зразками з підвищеним рівнем 

ТТГ і нормальним рівнем ТТГ. Комерційно відомий тест TSH ELISA служив еталонним методом для 

швидкого тесту на ТТГ (цільна кров / сироватка / плазма), касета. Зразок вважався позитивним, якщо 
результат ELISA був> 5μlU / мл. Зразок вважався негативним, якщо результат ELISA становив <5μlU / мл. 

Результати показують, що чутливість швидкого тесту на ТТГ (цільна кров / сироватка / плазма), касета, 

становить >98,2%, а специфічність - 98,2% по відношенню до ELISA тестів. 

 

Метод ELISA Підсумок 

Швидкий тест на ТТГ 
касета 

 Позитивний Негативний  

Позитивний 53 3 56 

Негативний 1 163 164 

Підсумок  54 166 220 

Відносна чутливість :  98.1% (95%CI*: 90.1%-99.9%),  *Конфіденційний інтервал: відносна специфічність – 
98,2% (95%CI*: 94.8%-99.6%); Точність:  98.2% (95%CI*: 95.4%-99.5%). 

 

Чутливість та перехресна реактивність 

Швидкий тест на ТТГ(цільна кров/сироватка/плазма) касета виявляє ТТГ в концентрації 5 мкл / мл. 
Додавання LH (500 мМЕ / мл), FSH (2000 мМЕ / мл) та 200 000 мМЕ / мл hCG до негативних (0 мкл / мл ТТГ) 

та позитивних (5 мкл / мл ТТГ) зразків не виявило перехресної реактивності. 

 

Точність 

Intra-аналіз 

Внутрішньо серійна точність була визначена за допомогою 10 повторів чотирьох зразків: 0 μlU/ml TТГ, 5 
μlU/ml TТГ, 10 μlU/ml TТГ, 50 μlU/ml TТГ. Негативні і позитивні значення були правильно визначені у 

випадках > 99%. 

 

Inter-аналіз 
Міжсерійна точність була визначена за допомогою 10 незалежних аналізів на тих же чотирьох зразках: 0 

μlU/ml TТГ, 5 μlU/ml TТГ, 10 μlU/ml TТГ, 50 μlU/ml TТГ. Три різні партії швидкого тесту на ТТГ касета 

(цільна кров/сироватка/плазма) були протестовані. Зразки були правильно ідентифіковані у випадках >99%. 
 

Інтерферуючі речовини 

Швидкий тест на ТТГ (цільна кров/сироватка/плазма), касета, було випробувано на наступні потенційно 

інтерферуючи речовини, з негативними та позитивними зразками на ТТГ: 
Ацетамінофен 20 мг / дл                                Кофеїн 20 мг / дл 

Ацетилсаліцилова кислота 20 мг / дл           Гентизинова кислота 20 мг / дл 

Аскорбінова кислота 20 мг / дл                     Глюкоза 2 мг / дл 
Атропін 20 мг / дл                                           Гемоглобін 20 мг / дл 

Тригліцериди 1200 мг / дл                              Білірубін 40 мг / дл 

Аспірин 20 мг / дл                                           Аальбумін 2000 мг / дл 
Жодна з речовин у вказаних нижче концентраціях не заважали при аналізі. 
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