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Основой при проведении анализа является оригинал 
инструкции на английском языке, вложенной в набор. 
Номер и дата версии оригинала и перевода инструкции 
должны совпадать. 

 
 
СФЕРА ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
Free Estriol ELISA тест от DAI является иммуноферментным 
колориметрическим методом для количественного определения 
концентрации Свободного Эстриола в сыворотке и плазме. 
 
ПРИНЦИП  
Свободный эстриол (антиген) конкурирует в образце с HRP-
эстриолом (ферментно-меченным антигеном) для связывания с 
ограниченным количеством областей анти-Эстриола (антитела) на 
микропланшете (твердая фаза).  
После инкубации связанное/свободное отделение выполняется 
простой однофазной промывкой. Добавляются ферментный (Н2О2) и 
ТМВ-субстраты. После истечения времени, необходимого для 
максимального образования цвета, ферментная реакция 
останавливается, предопределяя оптическую плотность (ОП). 
Количество эстриола в образце вычисляется из серий стандартов. 
Интенсивность цвета противо- поставлено концентрации эстриола в 
образце. 
    
КОМПОНЕНТЫ 
1. Микропланшет – 1 планшет 

Бланкировочные микроячеечные стрипы, зафиксированные в 
белом держателе стрипов. Планшет запечатан в мешке из 
фольги с осушителем.  
12х8/8х12-ячеечных стрипов на планшет. Каждая ячейка имеет 
в себе анти-Эстриол IgG. Микроячеечные стрипы могут 
повредиться при их отдельном использовании. Поместите 
неиспользуемые ячейки и стрипы в пластиковый 
запечатывающийся мешок с осушителем и храните при 2-80С. 

2. Стандарт Эстриола – 4 флакона 1 мл на флакон.  
S1-S2-S3-S4 (каждого по 1 бутылке) 1 мл.  
Готовый к использованию. После откупоривания стабилен в 
течении месяца при 2-80С. Содержит сыворотку, буферную соль 
и консерванты. 

3. HRP-коньюгат реагент – 1 флакон 0.4 мл на флакон. 
HRP-коньюгированный эстриол. Каждый флакон содержит 
эстриол-маркированную пероксидазу хрена. 
Готовый к использованию. После откупоривания стабилен в 
течении месяца при 2-80С. 

4. Инкубационный буфер – 1 бутылка 30 мл на бутылку.  
Фосфатный буфер 50 мМ рН 7,4; BSA 1 г/л. 
Стабилен в течении недели при комнатной температуре или 2 
недели при 2-80С. 

5. ТМВ-субстрат -  1 флакон 12 мл на флакон 
ТМВ раствор (разбавленный в Н2О2). 0,25 гр/л. Готовый к 
использованию.  Избегайте контакта с кожей. После 
откупоривания стабилен в течении месяца при 2-80 С. 

6. Стоп раствор – 1 флакон 12 мл на флакон. 
Раствор серной кислоты (0,15М H2SO4). 

7. Пластиковый запечатывающийся мешок – 1 шт. 
Для хранения неиспользованных стрипов.  

 
ХРАНЕНИЕ РЕАГЕНТОВ 
Хранить все реагенты при 2-80С в темноте. Открывать мешок (с 
покрытым микропланшетом) только при комнатной температуре и 
закрывать сразу после использования. 
 
НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ 
1. Дистиллированная вода. 
2. Автоматический дозатор. 

3. Микропланшетный ридер.  
 
СБОР И ХРАНЕНИЕ ОБРАЗЦОВ 
1. Определить эстриол можна в плазме и сыворотке. 
2. Не использовать в большой степени гемолизированные 

образцы. 
3. Необходима высочайшая точность при разбавлении и 

распределении реагентов. 
4. Данный метод позволяет определить эстриол в 0,1 нг/мл до 

12,0 нг/мл. 
5. В концентрации эстриола свыше 12 нг/мл, разбавьте сыворотку 

(1+3) солевым раствором.  
6. Примите во внимание фактор разбавления при калькуляции 

результатов. 
7. Храните реагенты при -200С если определение не проводится в 

день забора образцов. 
8. Клиническое определение эстриола может считаться 

недействительным при лечении пациента природными или 
синтетическими стероидами. 

 
ПРИГОТОВЛЕНИЕ АНАЛИЗА 
Стандарт (S1- S2- S3- S4) жидкий  
Перед использованием смешивайте 2 мин. миксером. Стандарты 
имеют следующие концентрации эстриола: 
 S1 S2 S3 S4 
нг/мл 0,1 1,0 4,0 12,0 
Стабилен при +40С до истечения срока хранения. 
 
Разбавленный конъюгат  
(Приготовлять непосредственно перед использованием). 
Добавить 10 мкл HRP-конъюгат раствора к 2,0 мл инкубационного 
буфера. Легко перемешать. 
  
ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 
1. Поскольку необходимо проводить двойное определение, 

приготовьте две ячейки для каждой из 4-х точек калибровочной 
кривой (S1-S4), 2 для Во и для каждого образца, 1 для бланка. 

2. Пипетируйте:  
 Во Стандарт Образец Бланк 
Реагент 1 20 мкл --- --- --- 
Образец  --- --- 20 мкл --- 
Стандарты S1-S4 --- 20 мкл --- --- 
Разбавленный коньюгат 200 мкл 200 мкл 200 мкл --- 
 
3. Инкубируйте при +370С  1 час. 
4. Удалите содержимое каждой ячейки; промойте ячейки 300 мкл 

дистиллированной воды. Повторите процедуру, удалите остаток 
жидкости. 

5. Пипетируйте: 
 Во Стандарт Образец Бланк 
ТМВ-субстрат 100 мкл 100 мкл 100 мкл 100 мкл 
 
6. Инкубируйте при 20-250С  15 мин. в темном месте. 
7. Пипетируйте:  
 Во Стандарт Образец Бланк 
Стоп раствор 100 мкл 100 мкл 100 мкл 100 мкл 
 
8. Считайте абсорбцию на фотометре при 450 нм согласно 

бланка. 
 
КАЛИБРОВОЧНАЯ КРИВАЯ – ВЫЧЕСЛЕНИЕ РУЗУЛЬТАТОВ 
Средняя ОП и процентное соотношение 
Вычислите средние показатели ОП (Em) по отношению к каждой 
точке калибровочной кривой  (S1-S4) и к каждому образцу. 
Отобразите данные в процентном соотношении  средней ОП Во 
(EmВо) с помощью следеющей формулы: 

Em  
      (В/Во)%= ---------------- x 100 
            (EmВо) 
 
Калибровочная кривая 
Отобразите показатели стандартов (S1-S4) с помощбю 
графопостроителя как (В/Во)% на логит-бумаге. Экстраполируйте 
линию проходя через точки.  
Вычисление результатов  
Интерполируйте показатели образцов как В/Во% на калибровочной 
кривой для получения соответствующих показателей концентраций в 
нг/мл. 
 
КОНТРОЛЬНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ  
«неконъюгированный Эстриол» 
Беременность  Сыворотка  или Плазма (нг/мл) недели
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   Среднее                      Диапазон 
(Смотрите в оригинале инструкции на англ. языке) 
 
РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Специфичность 
Перекрестная реакция антитела вычислена при 50% согласно 
методу Абрагама, как указано в таблице: 
 
Эстриол 100,0% 
16-эпи-эстриол 10,5% 
15α-ОН-эстриол 7,0% 
Эстриол-3-сульфат 2,0% 
Эстрадиол 0,1% 
17-эпи-эстриол <1x10-2% 
Эстриол-3α-глюкуронат <1x10-2% 
Эстриол-16α-глюкуронат <1x10-2% 
Эстрон <1x10-4% 

 
Чувствительность 
Чувствительность данного метода, при двойном вычислении S.D. из 
Во, составляет 2 пг, когда показатель       (В/Во)% приблизительно 
90%. 
 
Точность 
Точность внутри- и между процедурами имеет коэффициент 
вариации  3,6% и 6,1% соответственно. 
 
Правильность 
Извлечение 0,1 – 1,0 – 4,0 – 12,0 нг/мл эстриола добавленного к 
«безплазменному» образцу дало средний показатель (+/-SE) 94% +/-
4.0% ссылаясь на первичные концентрации. 
 
Соотношение с RIA 
Соотношение с RIA проведено с одинаковыми образцами: 
y=0,90 + 1,12х 
r=0.996 
n=25 
p<0.001 
 

 
 

ОФИЦИАЛЬНЫЙ ДИСТРИБЬЮТОР 
 

ООО «ДИАМЕБ» 
ул.Чорновола, 97 

г. Ивано-Франковск, 76005 
тел.: +38 (0342) 775 122 
факс: +38 (0342) 775 123 
e-mail: info@diameb.ua 

www.diameb.com 
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