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Ðàññìîòðåí ïðèíöèï äåéñòâèÿ  èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêèõ òåñò-ñèñòåì. Îò-

ìå÷åíî, ÷òî ñ èõ ïîìîùüþ èììóííûé àíàëèç ðåàëèçóåòñÿ êàê ñýíäâè÷-ìåòîä â âèäå

ïðÿìîé çàâèñèìîñòè ñâå÷åíèÿ òåñòîâûõ ïîëîñîê îò êîíöåíòðàöèè àíàëèçèðóåìîãî

âåùåñòâà èëè êàê êîíêóðåíòíûé ìåòîä ñ îáðàòíîé çàâèñèìîñòüþ. Èçëîæåíà ýêñïåðè-

ìåíòàëüíàÿ ïðîöåäóðà  ïîëó÷åíèÿ òàêèõ çàâèñèìîñòåé, íåîáõîäèìàÿ äëÿ ïîñòðîåíèÿ

êàëèáðîâî÷íûõ êðèâûõ. Ïðåäëîæåíû ýêñïîíåíöèàëüíûå âûðàæåíèÿ äëÿ àíàëèòè÷åñêîãî

îïèñàíèÿ óêàçàííûõ êðèâûõ, ïðè÷åì êîýôôèöèåíòû â ýòèõ âûðàæåíèÿõ îïðåäåëÿþòñÿ

ìåòîäîì íàèìåíüøèõ êâàäðàòîâ. Ïðèâåäåí àíàëèç ïîãðåøíîñòè ìåòîäà êàëèáðîâî÷íûõ

êðèâûõ äëÿ ïîëó÷åíèÿ êîëè÷åñòâåííûõ ðåçóëüòàòîâ àíàëèçà.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêèå ýêñïðåññ-òåñòû, òåñòîâàÿ è êîíò-

ðîëüíàÿ ïîëîñêè, ñýíäâè÷- è êîíêóðåíòíûé ìåòîäû, ñòàíäàðòíûå ðàçâåäåíèÿ, êîë-

ëîèäíîå çîëîòî, êàëèáðîâî÷íûå êðèâûå.

The principle of operation of immunochromatographic test-systems is considered. It is

noted that by means of these systems the immune analysis is carried out in the form of direct

dependence of test-stripes luminescence from the analysed substance concentration or as a

competitive method with inverse dependence. The experimental procedure for getting of these

dependences needed for plotting the calibration curves is described. The exponential expressions

for analytical description of these curves are suggested while the coefficients of these curves

were determined by least-squares method. The analysis of the errors of this method for

receiving the analysis quantitative results is presented.

Key words: immunochromatographic express-tests, test and control strips, sandwich- and

competitive methods, standard dilutions, colloid gold, calibration curves.
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Èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêèå ýêñïðåññ-òåñòû (òåñò-ïîëîñêè) ïðåä-
ñòàâëÿþò ñîáîé îäèí èç ïðèìåðîâ óñïåøíîãî ïðèìåíåíèÿ íàíî-
òåõíîëîãèé â áèîõèìèè è ìåäèöèíå. Èììóíîõðîìàòîãðàôèÿ âêëþ÷àåò
êîíòðîëü íåìåäèöèíñêîãî èñïîëüçîâàíèÿ ïñèõîàêòèâíûõ (íàðêîòè-
÷åñêèõ) ïðåïàðàòîâ, áûñòðóþ äèàãíîñòèêó ðàçëè÷íûõ çàáîëåâàíèé, â

òîì ÷èñëå èíôåêöèîííûõ, îíêîëîãè÷åñêèõ è ñåðäå÷íûõ; äîïèíã-
êîíòðîëü, îáíàðóæåíèå áåðåìåííîñòè è ò. ä. Ïðè âñåé ïðîñòîòå ïðè-
ìåíåíèÿ ïîäîáíûõ òåñòîâ – ïîãðóæåíèå òåñò-ïîëîñêè â ïðîáó è ïîñëå-
äóþùàÿ ðåãèñòðàöèÿ îêðàøèâàíèÿ åå îïðåäåëåííûõ çîí – ìåõàíèçì
ðåàëèçàöèè àíàëèçà äîñòàòî÷íî ñëîæåí è âêëþ÷àåò ðÿä ãîìîãåííûõ è
ãåòåðîãåííûõ ðåàêöèé â íåðàâíîâåñíîì ïðîòî÷íîì ðåæèìå ñ ó÷àñòèåì

íàíîäèñïåðñíûõ íîñèòåëåé. Òàêèì îáðàçîì, èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêèé
àíàëèç – ïðèìåð íàóêîåìêîé òåõíîëîãèè, êîãäà ñëîæíîñòü ðàçðàáîòêè
ïðåîáðàçóåòñÿ äëÿ ïîòðåáèòåëÿ â ïðîñòîòó è óäîáñòâî èñïîëüçîâàíèÿ
êîíå÷íîãî ïðîäóêòà.

Èììóíîõðîìàòîãðàôèÿ îñíîâàíà íà äèôôóçíîì (êàïèëëÿðíîì)
äâèæåíèè ýëþåíòà (ðàñòâîðà àíàëèçèðóåìîãî âåùåñòâà) âäîëü ìåìáðà-

íû (èëè ìóëüòèìåìáðàííîãî êîìïîçèòà), êîòîðîå ïðèâîäèò ê îáðàçî-
âàíèþ íà ðàçíûõ åå ó÷àñòêàõ ñïåöèôè÷åñêèõ èììóííûõ êîìïëåêñîâ.
Êîíúþãèðîâàííûé (ñâÿçàííûé) ñ îäíèì èç èììóíîðåàãåíòîâ (÷àùå
âñåãî ñ àíòèòåëàìè) ìàðêåð ðàñïðåäåëÿåòñÿ ïî ìåìáðàíå, è åãî íàëè÷èå
â îïðåäåëåííûõ ó÷àñòêàõ ïî îêîí÷àíèè àíàëèçà ÿâëÿåòñÿ îñíîâàíèåì
äëÿ âûâîäà î ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòàõ.

Èñïîëüçîâàíèå ìàðêåðîâ (ìåòîê) â èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêîì
àíàëèçå îáóñëîâëåíî òåì, ÷òî ïðè íèçêèõ êîíöåíòðàöèÿõ êîìïîíåíòîâ
îáðàçîâàíèå ïðîñòîãî áèíàðíîãî êîìïëåêñà àíòèãåí–àíòèòåëî (ÀÃ –
ÀÒ) íå ìîæåò áûòü çàðåãèñòðèðîâàíî íè âèçóàëüíî, íè ïðîñòûìè
èíñòðóìåíòàëüíûìè ìåòîäàìè, ÷òî ïðèâîäèò ê óñëîæíåíèþ àíàëèòè-
÷åñêîé ñèñòåìû. Îäíèì èç ïóòåé âèçóàëèçàöèè êîìïëåêñà ÿâëÿåòñÿ

èñïîëüçîâàíèå ìå÷åíûõ ñîåäèíåíèé, â êîòîðûõ ìåòêà ìîæåò ëåãêî
äåòåêòèðîâàòüñÿ â êîíöåíòðàöèÿõ, ñîïîñòàâèìûõ ñ êîíöåíòðàöèåé
àíàëèçèðóåìîãî ñîåäèíåíèÿ. Â êà÷åñòâå ìåòîê â áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ
èñïîëüçóþòñÿ îêðàøåííûå íàíîäèñïåðñíûå ÷àñòèöû, ÷àùå âñåãî – êîë-
ëîèäíîãî çîëîòà. Â ïîñëåäíèå ãîäû èäåò àêòèâíàÿ ðàçðàáîòêà è äðóãèõ
âèäîâ òåñò-ñèñòåì, â òîì ÷èñëå ñ ïðèìåíåíèåì ôëóîðåñöèðóþùèõ

ìàðêåðîâ. Â äàííîì ñëó÷àå àâòîðû ðàññìàòðèâàþò òåñò-ñèñòåìû ñ
èñïîëüçîâàíèåì êîëëîèäíîãî çîëîòà.
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Öåëü ïðåäëàãàåìîé ðàáîòû – îïèñàíèå ìåòîäà ïîñòðîåíèÿ êàëèá-
ðîâî÷íûõ êðèâûõ è èçó÷åíèå âîçìîæíîñòè èõ èñïîëüçîâàíèÿ äëÿ èç-
ìåðåíèÿ êîíöåíòðàöèè àíàëèçèðóåìûõ âåùåñòâ â èììóíîõðîìàòîãðà-
ôè÷åñêèõ òåñò-ñèñòåìàõ.

Ïîñêîëüêó ýêñïðåññ-òåñòû ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé ñðàâíèòåëüíî íî-

âûå îáúåêòû äëÿ ìåòðîëîãè÷åñêîãî îáåñïå÷åíèÿ, ðàññìîòðèì ïðèíöèï
èõ äåéñòâèÿ, äåòàëüíî èçëîæåííûé, íàïðèìåð, â [1, 2].

Ïðèíöèï äåéñòâèÿ èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêèõ òåñò-ñèñòåì. Èììó-
íîõðîìàòîãðàôè÷åñêèé àíàëèç ìîæåò áûòü ðåàëèçîâàí â ðàçëè÷íûõ
âàðèàíòàõ. Äëÿ íèçêîìîëåêóëÿðíûõ ìîíîâàëåíòíûõ àíòèãåíîâ
èñïîëüçóåòñÿ, êàê ïðàâèëî, êîíêóðåíòíûé âàðèàíò. Â ýòîì âàðèàíòå â

ñèñòåìå ïðèñóòñòâóþò îäíîâðåìåííî àíàëèçèðóåìîå ñîåäèíåíèå è åãî
àíàëîã, êîíêóðèðóþùèé ñ íèì çà öåíòðû ñïåöèôè÷åñêîãî ñâÿçûâàíèÿ*,
ïðè ýòîì íà ïîðèñòîé ðàáî÷åé ìåìáðàíå â òàê íàçûâàåìîé àíàëè-
òè÷åñêîé (òåñòîâîé) çîíå èììîáèëèçóåòñÿ îïðåäåëÿåìûé àíòèãåí, à
åñëè àíòèãåíîì ÿâëÿåòñÿ íèçêîìîëåêóëÿðíîå ñîåäèíåíèå – åãî êîíúþãàò
ñ áåëêîì-íîñèòåëåì. Çàòåì íà ðàáî÷åé ìåìáðàíå ôîðìèðóåòñÿ òàê

íàçûâàåìàÿ êîíòðîëüíàÿ çîíà ñ èììîáèëèçîâàííûì àíòèâèäîâûì
àíòèòåëîì, ñïîñîáíûì ñâÿçûâàòü ëþáûå ìîëåêóëû àíòèòåëà, èñïîëü-
çîâàííîãî â òåñò-ñèñòåìå. Íà ñòàðòîâûé ó÷àñòîê òåñò-ïîëîñêè íàíîñèòñÿ
êîíúþãàò àíòèòåë ñ êðàñèòåëåì, ÷àùå âñåãî ñ ÷àñòèöàìè êîëëîèäíîãî
çîëîòà äèàìåòðîì 5 – 50 íì. Òåñò-ïîëîñêà äîïîëíèòåëüíî êîìïëåê-
òóåòñÿ âïèòûâàþùèìè êðóïíîïîðèñòûìè ìåìáðàíàìè, ðàçìåùàåìûìè

íà íà÷àëüíîì è êîíå÷íîì ó÷àñòêàõ è îáåñïå÷èâàþùèìè ëàòåðàëüíîå
äâèæåíèå æèäêîñòè ïî êàïèëëÿðàì ìåìáðàí.

Ñîáñòâåííî àíàëèç ñ èñïîëüçîâàíèåì èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêîé
òåñò-ïîëîñêè ñâîäèòñÿ ê åå ïîãðóæåíèþ â æèäêóþ òåñòèðóåìóþ ïðîáó
è ðåãèñòðàöèè ÷åðåç 5 – 15 ìèí (âðåìÿ, äîñòàòî÷íîå äëÿ ïðîäâèæåíèÿ
ôðîíòà âïèòàâøåé æèäêîñòè âäîëü òåñò-ïîëîñêè) îêðàøèâàíèÿ â

êîíòðîëüíîé è àíàëèòè÷åñêèõ çîíàõ.
Ïðè ïîãðóæåíèè òåñò-ïîëîñêè â ïðîáó, íå ñîäåðæàùóþ äåòåêòè-

ðóåìûé àíòèãåí, ìå÷åíûå àíòèòåëà íà÷èíàþò ïåðåìåùàòüñÿ ñ ôðîíòîì
æèäêîñòè è, äîéäÿ äî çîíû ñ èììîáèëèçîâàííûìè àíòèãåíàìè, îáðàçóþò
ñ íèìè èììóííûå êîìïëåêñû ÀÃ–ÀÒ, êîíöåíòðèðóÿñü â àíàëèòè÷åñêîé

* Ñì. ðèñ. 1 ñòàòüè Ñ. Ñ. Ãîëóáåâà è äð. Ìåòðîëîãè÷åñêîå îáåñïå÷åíèå ñèñòåì
áûñòðîé ìåäèöèíñêîé äèàãíîñòèêè // Ìåòðîëîãèÿ. 2012. ¹ 10. Ñ. 8.
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çîíå ñ îáðàçîâàíèåì îêðàøåííîé áëàãîäàðÿ ìàðêåðó ïîëîñêè. Èçáû-
òî÷íûé êîíúþãàò àíòèòåëà ñ êðàñèòåëåì ïðîõîäèò äî êîíòðîëüíîé
çîíû, ãäå ñâÿçûâàåòñÿ ñ àíòèâèäîâûìè àíòèòåëàìè, îêðàøèâàÿ êîí-
òðîëüíóþ ïîëîñêó. Òàêèì îáðàçîì,  íàëè÷èå äâóõ îêðàøåííûõ ïîëîñîê
(òåñòîâîé è êîíòðîëüíîé) ñâèäåòåëüñòâóåò îá îòñóòñòâèè àíàëèçè-

ðóåìîãî âåùåñòâà (àíòèãåíà) â ïðîáå.
Åñëè æå â ïðîáå ñîäåðæèòñÿ àíàëèçèðóåìûé àíòèãåí (â êîíöåíòðà-

öèè íå íèæå óñòàíîâëåííîãî ïîðîãîâîãî óðîâíÿ), îí áëîêèðóåò àêòèâíûå
öåíòðû àíòèòåë â ñîñòàâå êîíúþãàòà ñ ìàðêåðîì, íå ïîçâîëÿÿ èì ñâÿ-
çàòüñÿ ñ àíòèãåíîì â àíàëèòè÷åñêîé çîíå è ñôîðìèðîâàòü îêðàøåííóþ
ïîëîñêó. Ïðè ýòîì ñâÿçûâàíèå êîíúþãàò ìàðêåð – àíòèòåëà ñ àíòèâè-
äîâûìè àíòèòåëàìè â êîíòðîëüíîé çîíå ïîäòâåðæäàåò ñîõðàíåíèå
ôóíêöèîíàëüíûõ ñâîéñòâ òåñò-ïîëîñêè.

Èç ïðèâåäåííîãî âûøå îïèñàíèÿ ñëåäóåò, ÷òî â êîíêóðåíòíîì
âàðèàíòå èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêîãî ýêñïðåññ-òåñòà ñ óâåëè÷åíèåì
êîíöåíòðàöèè àíàëèçèðóåìîãî âåùåñòâà ÿðêîñòü îêðàøèâàíèÿ òåñòîâîé
ïîëîñû óìåíüøàåòñÿ (îáðàòíàÿ çàâèñèìîñòü).

Â íåêîíêóðåíòíîì (ñýíäâè÷) ìåòîäå èììóíîõðîìàòîãðàôèè àíòèãåí
îáðàçóåò êîìïëåêñ ñ äâóìÿ ìîëåêóëàìè àíòèòåë – íà ïîâåðõíîñòè
êîíúþãàòà ñ ìàðêåðîì è èììîáèëèçîâàííûìè â àíàëèòè÷åñêîé çîíå.
Ñîîòâåòñòâåííî ïîñëå êîíòàêòà ñ ïðîáîé íà÷èíàåòñÿ äâèæåíèå æèäêîñòè
âäîëü òåñò-ïîëîñêè, ñìûâàþùåé êîëëîèäíûé êîíúþãàò. Â õîäå ýòîãî
äâèæåíèÿ ìå÷åíûå àíòèòåëà ïåðåìåùàþòñÿ ñ åå ôðîíòîì ïî ìåìáðàíå.
Åñëè îïðåäåëÿåìîãî àíòèãåíà â ïðîáå íåò (èëè åãî êîíöåíòðàöèÿ íèæå
ïîðîãîâîé), òî àíòèòåëà ñâîáîäíî ïðîõîäÿò àíàëèòè÷åñêóþ çîíó è,
ïðîäîëæàÿ äâèæåíèå, êîíöåíòðèðóþòñÿ â êîíòðîëüíîé çîíå, ñâÿçûâàÿñü
ñ àíòèâèäîâûìè àíòèòåëàìè è îêðàøèâàÿ ýòó çîíó.

Åñëè â ïðîáå ïðèñóòñòâóåò àíòèãåí ñ êîíöåíòðàöèåé íå íèæå
ïîðîãîâîãî óðîâíÿ, òî îí ñâÿçûâàåòñÿ ñ êîëëîèäíûì êîíúþãàòîì àíòèòåë
â ñòàðòîâîé çîíå. Ýòè äâîéíûå êîìïëåêñû ïðîäîëæàþò äâèæåíèå äî
àíàëèòè÷åñêîé çîíû, ãäå àíòèãåí ñâÿçûâàåòñÿ ñ èììîáèëèçîâàííûìè
íà ìåìáðàíå àíòèòåëàìè, îáðàçóÿ òðîéíûå êîìïëåêñû è ñïîñîáñòâóÿ
ïîÿâëåíèþ îêðàøåííîé ïîëîñêè â àíàëèòè÷åñêîé çîíå. Ñîõðàíåíèå
òåñò-ïîëîñêîé ôóíêöèîíàëüíûõ ñâîéñòâ êîíòðîëèðóåòñÿ îêðàøèâàíèåì
êîíòðîëüíîé ïîëîñêè, âûçâàííûì ñâÿçûâàíèåì èçáûòêà êîëëîèäíîãî
êîíúþãàòà ñ àíòèâèäîâûìè àíòèòåëàìè.

Òàêèì îáðàçîì, â íåêîíêóðåíòíîì ìåòîäå èììóíîõðîìàòîãðàôèè, â
ïðîòèâîïîëîæíîñòü êîíêóðåíòíîìó âàðèàíòó ôîðìèðîâàíèå íà òåñò-
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ïîëîñêå äâóõ îêðàøåííûõ çîí ñâèäåòåëüñòâóåò î ïîëîæèòåëüíîì
ðåçóëüòàòå (âûÿâëåíèè àíòèãåíà â êîíöåíòðàöèè íå íèæå ïîðîãîâîé),
òîãäà êàê ôîðìèðîâàíèå îäíîé îêðàøåííîé çîíû îçíà÷àåò îòñóòñòâèå
àíòèãåíà.

Ïðè ýòîì ñòðóêòóðà òåñòîâîé ïîëîñû îñòàåòñÿ òî÷íî òàêîé æå, êàê
è â êîíêóðåíòíîì âàðèàíòå. Îäíàêî ðåàãåíòû è ïîäáîð ìåìáðàí (ïî
ñòåïåíè ïîðèñòîñòè è ãèäðîôèëüíîñòè) îòëè÷àþòñÿ.

Â íåêîíêóðåíòíîì âàðèàíòå âîçðàñòàíèå êîíöåíòðàöèè îïðåäå-
ëÿåìîãî ñîåäèíåíèÿ ñîïðîâîæäàåòñÿ óâåëè÷åíèåì êîíöåíòðàöèè
îáðàçóþùåãîñÿ êîìïëåêñà àíòèãåíà è àíòèòåë, ìå÷åííûõ êîëëîèäíîé
ìåòêîé, ðîñòîì ñòåïåíè ñâÿçûâàíèÿ ýòîãî êîìïëåêñà â àíàëèòè÷åñêîé
çîíå è, ñëåäîâàòåëüíî, áîëåå âûñîêîé ÿðêîñòüþ îêðàøèâàíèÿ. Â ýòîì
ñëó÷àå çàâèñèìîñòü ÿðêîñòè îêðàøèâàíèÿ îò êîíöåíòðàöèè àíàëèçèðóå-
ìîãî ñîåäèíåíèÿ îïèñûâàåòñÿ âîçðàñòàþùåé ôóíêöèåé, è äî îïðåäå-
ëåííûõ çíà÷åíèé ÿðêîñòü îêðàøèâàíèÿ òåñòîâîé çîíû ïðîïîðöèîíàëü-
íà êîíöåíòðàöèè îïðåäåëÿåìîãî âåùåñòâà (àíòèãåíà). Íà÷èíàÿ ñ íå-
êîòîðûõ çíà÷åíèé êîíöåíòðàöèè ýòà ïðîïîðöèîíàëüíîñòü íàðóøàåòñÿ,
â ÷àñòíîñòè èç-çà òîãî, ÷òî èììîáèëèçîâàííûå íà ìåìáðàíå àíòèòåëà
ïîñòåïåííî îêàçûâàþòñÿ çàäåéñòâîâàííûìè â òðîéíûõ êîìïëåêñàõ,
âûçûâàþùèõ îêðàøèâàíèå àíàëèòè÷åñêîé ïîëîñêè, è äàëüíåéøåå
ïîâûøåíèå êîíöåíòðàöèè àíòèãåíà óæå íå ïðèâîäèò ê îáðàçîâàíèþ
äîïîëíèòåëüíûõ èììóíîõèìè÷åñêèõ êîìïëåêñîâ è, ñëåäîâàòåëüíî,  ê
óâåëè÷åíèþ ÿðêîñòè îêðàøèâàíèÿ, ò. å. íàñòóïàåò «íàñûùåíèå»
ðàññìàòðèâàåìîé çàâèñèìîñòè.

Ïðèâåäåííîå îïèñàíèå ïðÿìîé è îáðàòíîé çàâèñèìîñòåé ÿðêîñòè
îêðàøèâàíèÿ òåñòîâûõ ïîëîñîê îò êîíöåíòðàöèè àíàëèçèðóåìîãî âå-
ùåñòâà íàõîäèò ïîäòâåðæäåíèå â ïðîâåäåííûõ ðàíåå ýêñïåðèìåíòàõ
ïî èõ óñòàíîâëåíèþ [1, 2]. Òàêæå ïðè âûïîëíåíèè ðàáîòû àâòîðàìè
áûëè âûïîëíåíû äîïîëíèòåëüíûå ýêñïåðèìåíòû ïî îïðåäåëåíèþ
óêàçàííûõ çàâèñèìîñòåé ñ öåëüþ îòðàáîòêè ìåòîäèêè ïîñòðîåíèÿ

êàëèáðîâî÷íûõ êðèâûõ.
Îïèñàíèå ýêñïåðèìåíòîâ è ìåòîäèêè  ïîñòðîåíèÿ êàëèáðîâî÷íûõ

êðèâûõ. ×àñòî, îñîáåííî ïðè îïðåäåëåíèè íàðêîòèêîâ è äèàãíîñòèêå
îïàñíûõ çàáîëåâàíèé, íåîáõîäèìî ïðîòîêîëèðîâàòü ðåçóëüòàòû àíàëèçà
è ñîõðàíÿòü èõ â áàçå äàííûõ. Ïîýòîìó âûñîêà ïîòðåáíîñòü â ïðîñòûõ
ïîðòàòèâíûõ äåòåêòîðàõ äëÿ èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêèõ òåñò-ïîëîñîê.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ òàêèå ïðèáîðû ñòàëè ïðîèçâîäèòüñÿ ðÿäîì ôèðì
è ïîÿâèëèñü íà ìèðîâîì ðûíêå.
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Â Èíñòèòóòå áèîõèìèè èì. À. Í. Áàõà ÐÀÍ ñîâìåñòíî ñ «ÑÈÍ-
ÒÝÊÎ-ÊÎÌÏËÅÊÑ» áûë ðàçðàáîòàí ñïåöèàëèçèðîâàííûé ìèêðî-
àíàëèçàòîð «ÐÅÔËÅÊÎÌ», îñíîâàííûé íà âèäåîöèôðîâîé èíäèêàöèè
ñâåòèìîñòè îêðàøåííûõ ïîëîñ [3]. Ýòîò êîìïàêòíûé ïðèáîð ïîçâîëÿåò
ðåãèñòðèðîâàòü èçîáðàæåíèå èììóíîõðîìàòîãðàììû, ïðîâîäèòü

êà÷åñòâåííûé è êîëè÷åñòâåííûé àíàëèç ðåçóëüòàòîâ, ñîçäàâàòü è
ïîääåðæèâàòü áàçû äàííûõ ïî ðåçóëüòàòàì òåñòèðîâàíèé. Èçîáðàæåíèå
ïîëîñêè, ïîëó÷åííîå öèôðîâîé âèäåîêàìåðîé, òðàíñôîðìèðóåòñÿ â
äàííûå ñíà÷àëà î ïðîôèëå ðàñïðåäåëåíèÿ ìåòêè âäîëü ðàáî÷åé ìåìáðàíû,
à çàòåì – ñâåòèìîñòè ïîëîñ â àíàëèòè÷åñêîé è êîíòðîëüíîé çîíàõ.

Ïðè êà÷åñòâåííîì òåñòèðîâàíèè ïðèáîð âûäàåò çàêëþ÷åíèå î

ïîëîæèòåëüíîì èëè îòðèöàòåëüíîì ðåçóëüòàòå àíàëèçà. Ïðè êîëè÷åñò-
âåííîì òåñòèðîâàíèè ðåçóëüòàòû èçìåðåíèé ñîïîñòàâëÿþòñÿ ñ êàëèáðî-
âî÷íûìè êðèâûìè (ãðàäóèðîâî÷íûìè õàðàêòåðèñòèêàìè), ïîëó÷åííû-
ìè äëÿ ñòàíäàðòíûõ ðàçâåäåíèé äàííîãî ñîåäèíåíèÿ, ÷òî ïîçâîëÿåò
èçìåðèòü êîíöåíòðàöèþ ýòîãî ñîåäèíåíèÿ â ïðîáå. Àïïàðàòíî-
ïðîãðàììíûé êîìïëåêñ, ïðåäñòàâëåííûé ýòèì ìèêðîàíàëèçàòîðîì,
çíà÷èòåëüíî ðàñøèðÿåò îáëàñòè ïðèìåíåíèÿ èììóíîõðîìàòîãðà-
ôè÷åñêèõ òåñòîâ è äåëàåò âîçìîæíûìè àâòîìàòèçèðîâàííóþ îáðàáîòêó
è ó÷åò ðåçóëüòàòîâ àíàëèçà.

Òàêèì îáðàçîì, äëÿ ïðåâðàùåíèÿ èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêîãî
àíàëèçà èç êà÷åñòâåííîãî ìåòîäà â êîëè÷åñòâåííûé èñïîëüçóåòñÿ
õîðîøî èçâåñòíûé â îáû÷íîé õðîìàòîãðàôèè ìåòîä êàëèáðîâî÷íûõ
êðèâûõ (ãðàäóèðîâî÷íûõ õàðàêòåðèñòèê). Ñ ïîìîùüþ ìèêðîàíàëèçàòîðà
èçìåðÿþòñÿ êîýôôèöèåíò ñâåòîâîãî îòðàæåíèÿ (ÊÑÎ) è, â êîíå÷íîì
èòîãå, ñâåòèìîñòü I àíàëèòè÷åñêîé çîíû èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêîé
òåñò-ñèñòåìû ïðè èçâåñòíîé êîíöåíòðàöèè n êîíêðåòíîãî àíòèãåíà.
Ïîëó÷èâøèéñÿ ïðè ðàçíûõ çíà÷åíèÿõ n íàáîð ýêñïåðèìåíòàëüíûõ
òî÷åê íà ïëîñêîñòè (n, I) ìåòîäîì íàèìåíüøèõ êâàäðàòîâ (ÌÍÊ) àï-
ïðîêñèìèðóåòñÿ ïîäõîäÿùåé ôóíêöèîíàëüíîé çàâèñèìîñòüþ, êîòîðàÿ
è íàçûâàåòñÿ êàëèáðîâî÷íîé êðèâîé (ãðàäóèðîâî÷íîé õàðàêòåðèñòèêîé).

Åñëè íåîáõîäèìî óñòàíîâèòü íåèçâåñòíóþ êîíöåíòðàöèþ êîí-
êðåòíîãî àíòèãåíà, òî, èçìåðèâ ñâåòèìîñòü àíàëèòè÷åñêîé ïîëîñû, ñ
ïîìîùüþ êàëèáðîâî÷íîé êðèâîé, ñíÿòîé äëÿ ýòîãî àíòèãåíà, îïðåäåëÿþò
åãî êîíöåíòðàöèþ â ïðîáå.

Ñëåäîâàòåëüíî, ïîñòðîåíèå êàëèáðîâî÷íîé êðèâîé äëÿ èììóíîõðî-
ìàòîãðàôè÷åñêîãî àíàëèçà âêëþ÷àåò â ñåáÿ, ïî ìåíüøåé ìåðå, ÷åòûðå
ýòàïà.
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1. Ýêñïåðèìåíòàëüíîå íàõîæäåíèå òî÷åê íà ïëîñêîñòè (n, I), îò-
âå÷àþùèõ íåèçâåñòíîé ïîêà ôóíêöèîíàëüíîé çàâèñèìîñòè  ñâåòèìîñ-
òè àíàëèòè÷åñêîé çîíû îò êîíöåíòðàöèè àíàëèçèðóåìîãî âåùåñòâà. Â
ýòîì ñëó÷àå ïðè êàæäîì ñòàíäàðòíîì ðàçâåäåíèè ïðîáû ïðîâîäÿò
ìíîãîêðàòíûå íàáëþäåíèÿ ñèãíàëà ñâåòèìîñòè, ïîëó÷åííîãî îò ðàç-

íûõ ýêçåìïëÿðîâ íàáîðà èç 20 òåñò-ïëàñòèíîê îäíîãî òèïà. Âàæíóþ
ðîëü ïðè ýòîì èãðàåò ïðîöåäóðà ïðèãîòîâëåíèÿ ïðîá, äåòàëüíî îïèñàí-
íàÿ â ñîîòâåòñòâóþùåé ìåòîäèêå èçìåðåíèé [4].

2. Îáðàáîòêà ðåçóëüòàòîâ ìíîãîêðàòíûõ íàáëþäåíèé â ñîîòâåòñòâèè
ñ ðåêîìåíäàöèÿìè [5] (ó÷åò ïîïðàâîê íà ñèñòåìàòè÷åñêèå ïîãðåøíîñòè,
èñêëþ÷åíèå ãðóáûõ îøèáîê è ïðîìàõîâ, óñòàíîâëåíèå ïðèíàäëåæíîñòè

ðåçóëüòàòîâ íàáëþäåíèé ê íîðìàëüíîìó ðàñïðåäåëåíèþ) è îïðåäåëåíèå
äîâåðèòåëüíîé ïîãðåøíîñòè èçìåðåíèé.

3. Èñïîëüçîâàíèå ÌÍÊ äëÿ àïïðîêñèìàöèè ïîëó÷èâøåãîñÿ íàáîðà
òî÷åê ïîäõîäÿùåé ôóíêöèîíàëüíîé çàâèñèìîñòüþ è íàõîæäåíèå
ïàðàìåòðîâ ýòîé çàâèñèìîñòè [6].

4. Îöåíêà ïîãðåøíîñòè ïîñòðîåíèÿ êàëèáðîâî÷íîé êðèâîé (ãðàäóè-

ðîâî÷íîé õàðàêòåðèñòèêè) ïî [5, 7].
Ïåðå÷èñëåííûå ýòàïû îïèñàíû â ðàçðàáîòàííîé àâòîðàìè ìåòîäèêå

èçìåðåíèé [4], ñòðóêòóðà è ñîäåðæàíèå êîòîðîé ñîîòâåòñòâóþò
òðåáîâàíèÿì [8].

  Â [4] îñíîâíîé èíòåðåñ ïðåäñòàâëÿþò ÷àñòè, ñîäåðæàùèå îïèñàíèå
ýêñïåðèìåíòàëüíîé ïðîöåäóðû èçìåðåíèÿ ñâåòèìîñòè àíàëèòè÷åñêîé

çîíû â çàâèñèìîñòè îò êîíöåíòðàöèè àíàëèçèðóåìîãî âåùåñòâà, îöåíêè
ïîãðåøíîñòè èçìåðåíèÿ ñâåòèìîñòè, ïðîöåäóðû ïîñòðîåíèÿ êàëèá-
ðîâî÷íîé êðèâîé è îöåíêè ïîãðåøíîñòè òàêîãî ïîñòðîåíèÿ.

Èçìåðåíèÿ ñâåòèìîñòè àíàëèòè÷åñêèõ çîí òåñò-ñèñòåì  ïðîâîäèëè
íà ìèêðîàíàëèçàòîðå «ÐÅÔËÅÊÎÌ» ïðè ñòàíäàðòíûõ ðàçâåäåíèÿõ
àíàëèçèðóåìûõ âåùåñòâ. Ïðèáîð îáåñïå÷èâàë îòíîñèòåëüíóþ

ïîãðåøíîñòü èçìåðåíèÿ ñâåòèìîñòè, ðàâíóþ 5,0 %.
Êîíöåíòðàöèè äëÿ ïîëó÷åíèÿ êàëèáðîâî÷íûõ êðèâûõ âûáèðàëè,

èñõîäÿ èç çíà÷åíèÿ êîíöåíòðàöèè, ñîîòâåòñòâóþùåãî ïîðîãîâîìó
óðîâíþ (ÏÓ) äëÿ äàííîé òåñò-ñèñòåìû è äàííîãî ñîåäèíåíèÿ, ò.å. èç
çíà÷åíèÿ êîíöåíòðàöèè àíòèãåíà â ïðîáå, ñîîòâåòñòâóþùåãî èçìåíåíèþ
ðåçóëüòàòîâ ðåãèñòðàöèè ñèãíàëà â àíàëèòè÷åñêîé çîíå. Äëÿ òåñò-ñèñòåì

ñ ïðÿìîé çàâèñèìîñòüþ ñèãíàëà ÏÓ  ýòî ìàêñèìàëüíàÿ êîíöåíòðàöèÿ,
ïðè êîòîðîé ñèãíàë åùå îòñóòñòâóåò, äëÿ òåñò-ñèñòåì ñ îáðàòíîé
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çàâèñèìîñòüþ ÏÓ – ìèíèìàëüíàÿ êîíöåíòðàöèÿ, íà÷èíàÿ ñ êîòîðîé
ñèãíàë óæå îòñóòñòâóåò. Êîíöåíòðàöèÿ àíòèãåíà èçìåðÿëàñü â ìèëëè-
ãðàììàõ íà ìèëëèëèòð.

Ïðè õàðàêòåðèñòèêå òåñò-ñèñòåì ñ îáðàòíîé çàâèñèìîñòüþ ñèãíàëà
èñïîëüçîâàëè ñòàíäàðòíûå ðàçâåäåíèÿ ñî çíà÷åíèÿìè êîíöåíòðàöèé,

ðàâíûìè 0 (âîäà); 0,1ÏÓ; 0,2ÏÓ; 0,3ÏÓ; 0,4ÏÓ; 0,6ÏÓ; 0,8ÏÓ è 0,9ÏÓ.
Ïðè õàðàêòåðèñòèêå òåñò-ñèñòåì ñ ïðÿìîé çàâèñèìîñòüþ ñèãíàëà çíà÷å-
íèÿ êîíöåíòðàöèé ñîñòàâëÿëè 0 (âîäà); 0,1⋅20ÏÓ; 0,4⋅20ÏÓ; 0,6⋅20ÏÓ;
0,8⋅20ÏÓ; 0,9⋅20ÏÓ è 20⋅ÏÓ. Ïîðÿäîê ïðèãîòîâëåíèÿ ñòàíäàðòíûõ
ðàçâåäåíèé îïèñàí â ï. 9, ïîðÿäîê ïðîâåäåíèÿ èçìåðåíèé ñâåòèìîñòè –
â ï. 10 ìåòîäèêè [4].

Èçìåðåíèÿ ñâåòèìîñòè àíà-
ëèòè÷åñêîé çîíû áûëè ïðîâå-
äåíû äëÿ òåñò-ñèñòåìû îïðåäå-
ëåíèÿ áåíçîäèàçåïèíà (îáðàò-
íàÿ çàâèñèìîñòü) (ðèñ. 1) è
ìàðêåðà òóáåðêóëåçà – àíòèòåë

ê áåëêó Rv0934 (38 êÄà) ìèêî-
áàêòåðèè (ïðÿìàÿ çàâèñèìîñòü)
(ðèñ. 2). Äëÿ èçìåðåíèé ïðè
êàæäîì çíà÷åíèè êîíöåíòðà-
öèè èñïîëüçîâàëè 20 òåñò-ïî-
ëîñîê. Ïîñëå ýòîãî â ñîîòâåòñò-

âèè ñ ðåêîìåíäàöèÿìè [5] âû-
÷èñëÿëè ñðåäíèå çíà÷åíèÿ ñâå-
òèìîñòè �  è îöåíèâàëè ñðåäíåå
êâàäðàòè÷åñêîå îòêëîíåíèå
(ÑÊÎ) S

I
 ïî èçâåñòíîé ôîðìóëå

Ðèñ. 1. Ýêñïåðèìåíòàëüíûå äàííûå è êà-

ëèáðîâî÷íàÿ êðèâàÿ äëÿ áåíçîäèàçèïèíà
(îáðàòíàÿ çàâèñèìîñòü):

1 – àïïðîêñèìàöèÿ; 2 – äàííûå
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= − −∑ ,  N = 20.

Ñ ïîìîùüþ êðèòåðèÿ 3σ îöåíèâàëè íàëè÷èå ãðóáûõ îøèáîê.  Åñëè
îíè îáíàðóæèâàëèñü, òî ýòè ðåçóëüòàòû îòáðàñûâàëè è ïåðåñ÷èòûâàëè
ñðåäíèå çíà÷åíèÿ è ÑÊÎ ñâåòèìîñòè. Äàëåå ñ ïîìîùüþ d-êðèòåðèÿ
[5], ïðèìåíÿåìîãî ïðè ÷èñëå èçìåðåíèé N < 50, îïðåäåëÿëè ïðèíàä-
ëåæíîñòü ñîâîêóïíîñòè ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé ñâåòèìîñòè ïðè êàæäîì



22                                                                   Метрология  № 10,  2012

Ðèñ. 2. Ýêñïåðèìåíòàëüíûå äàííûå è
êàëèáðîâî÷íàÿ êðèâàÿ äëÿ ìàðêåðà

òóáåðêóëåçà (ïðÿìàÿ çàâèñèìîñòü):

îáîçíà÷åíèÿ òå æå, ÷òî è íà ðèñ. 1

çíà÷åíèè êîíöåíòðàöèè íîð-
ìàëüíîìó ðàñïðåäåëåíèþ.

Íåîáõîäèìî îòìåòèòü, ÷òî
èñïîëüçîâàíèå òàêèõ ñòàòèñòè-
÷åñêèõ êðèòåðèåâ, êàê êðèòåðèé

χ2 Ïèðñîíà è d-êðèòåðèé [5],
ïîêàçàëî, ÷òî ðåçóëüòàòû èçìå-
ðåíèé ñâåòèìîñòè íà ìèêðîàíà-
ëèçàòîðå «ÐÅÔËÅÊÎÌ» ñ
áîëüøîé òî÷íîñòüþ (íà óðîâíå
çíà÷èìîñòè ïîðÿäêà 0,01) ìîæ-

íî îïèñàòü íîðìàëüíûì ðàñïðå-
äåëåíèåì.

Ïðè êàæäîì çíà÷åíèè êîí-
öåíòðàöèè ïî ôîðìóëå

��� �
�

� �ε =

ãäå êîýôôèöèåíò 2,1 – êîýôôèöèåíò Ñòüþäåíòà ïðè äîâåðèòåëüíîé
âåðîÿòíîñòè Ð = 0,95 è ÷èñëå èçìåðåíèé N = 20, áûëè îöåíåíû
äîâåðèòåëüíûå ãðàíèöû ñëó÷àéíîé ïîãðåøíîñòè èçìåðåíèÿ.

Îêàçàëîñü, ÷òî â äàííîì ñëó÷àå ïðèõîäèòñÿ èìåòü äåëî ñ íåðàâíîòî÷-
íûìè èçìåðåíèÿìè. Ïðè ýòîì äëÿ îáðàòíîé çàâèñèìîñòè ñëó÷àéíàÿ
ñîñòàâëÿþùàÿ ïîãðåøíîñòè èçìåðåíèé ñâåòèìîñòè, íàïðèìåð äëÿ
áåíçîäèàçåïèíà,  ñóùåñòâåííî óìåíüøàåòñÿ ïðè óâåëè÷åíèè êîí-
öåíòðàöèè àíòèãåíà â ïðîáå (îò 0,025 äî 0,005 óñë. åä., ò. å. îò 2,50 äî
0,50 % (ñì. ðèñ. 1)). Äëÿ ïðÿìîé çàâèñèìîñòè òåíäåíöèè òàêîãî òèïà
íå âûÿâëåíà.

Íåîáõîäèìî îòìåòèòü, ÷òî ñóììàðíàÿ ïîãðåøíîñòü èçìåðåíèÿ ñâåòè-
ìîñòè ñóùåñòâåííûì îáðàçîì îïðåäåëÿåòñÿ ñèñòåìàòè÷åñêîé ñîñòàâëÿþ-
ùåé, â êîòîðóþ âõîäÿò ñëåäóþùèå ïîãðåøíîñòè: ñðåäñòâà èçìåðåíèé,
âíîñèìàÿ îïåðàòîðîì ïðè ïðîâåäåíèè èçìåðåíèé, îêðóãëåíèÿ è

ìåòîäè÷åñêàÿ ïîãðåøíîñòü ïðèãîòîâëåíèÿ ïðîá ñòàíäàðòíûõ ðàçâå-
äåíèé, çàâèñÿùàÿ îò  ïîãðåøíîñòåé âçâåøèâàíèÿ íàâåñîê è îïðåäåëåíèÿ
îáúåìà ðàñòâîðèòåëÿ ñ ïîìîùüþ ïèïåòîê. Îöåíêè ïîêàçûâàþò, ÷òî
ñèñòåìàòè÷åñêàÿ ñîñòàâëÿþùàÿ ñóììàðíîé ïîãðåøíîñòè èçìåðåíèÿ íà
ïîðÿäîê ïðåâûøàåò ñëó÷àéíóþ ñîñòàâëÿþùóþ. Â ýòîé ñèòóàöèè íå-
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ðàâíîòî÷íîñòü èçìåðåíèé, îáóñëîâëåííóþ èçìåíåíèåì ÑÊÎ, ïðè
îêîí÷àòåëüíîé îöåíêå ïîãðåøíîñòè èçìåðåíèÿ êîíöåíòðàöèè àíòèãåíà
ìåòîäîì êàëèáðîâî÷íûõ êðèâûõ ìîæíî íå ó÷èòûâàòü.

Òàêèì îáðàçîì, ñëåäóÿ [5], ìîæíî óòâåðæäàòü, ÷òî ñóììàðíàÿ ïîãðåø-
íîñòü èçìåðåíèÿ ñâåòèìîñòè (åå âåðõíÿÿ îöåíêà) îïðåäåëÿåòñÿ ñèñòåìà-

òè÷åñêîé ñîñòàâëÿþùåé è ïðèíèìàåò çíà÷åíèå, ðàâíîå 15 %, ÷òî íà
ïîðÿäîê ïðåâûøàåò ñëó÷àéíóþ ñîñòàâëÿþùóþ. Òàêîå çíà÷åíèå îïðåäå-
ëÿåòñÿ òî÷íîñòüþ âçâåøèâàíèÿ (ãîòîâèëèñü ìàëûå îáúåìû ãðàäóèðîâî÷-
íîãî ðàñòâîðà, è ïîãðåøíîñòü àíàëèòè÷åñêèõ âåñîâ â 0,0001 ã ïðè
âçâåøèâàíèè 1 ìã íàâåñêè ïðèâåëà ê 10 %-íîìó  âêëàäó â ñóììàðíóþ
îòíîñèòåëüíóþ ïîãðåøíîñòü). Óñîâåðøåíñòâîâàíèå ïðîöåäóðû ïðèãîòîâ-

ëåíèÿ ïðîá, íàïðèìåð ïðèãîòîâëåíèå áîëüøåãî îáúåìà ãðàäóèðîâî÷-
íîãî ðàñòâîðà, óìåíüøàåò ýòî çíà÷åíèå äî 10 %  è ìåíüøå.

Åñëè ñèñòåìàòè÷åñêàÿ ïîãðåøíîñòü ïðèíèìàåò óêàçàííûå çíà÷åíèÿ,
òî èç ýòîãî, â ÷àñòíîñòè, ñëåäóåò, ÷òî ïðîâîäèòü äâàäöàòèêðàòíûå
èçìåðåíèÿ ñâåòèìîñòè ïðè êàæäîì ñòàíäàðòíîì ðàçâåäåíèè íåöåëåñî-
îáðàçíî, äîñòàòî÷íî äåñÿòè èçìåðåíèé, ÷òîáû ñ÷èòàòü èõ ìíîãîêðàòíûìè.

Àïïðîêñèìàöèÿ ýêñïåðèìåíòàëüíûõ äàííûõ ïî ÌÍÊ. Íåîáõîäèìî
îòìåòèòü, ÷òî ìåòîä êàëèáðîâî÷íûõ êðèâûõ äëÿ èììóíîàíàëèòè÷åñêèõ,
â òîì ÷èñëå èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêèõ òåñò-ñèñòåì ðàññìàòðèâàëñÿ
â ðÿäå ðàáîò [9 – 14].

Òàê â [9] ïðèâåäåí îáçîð ìåòîäîâ ïîñòðîåíèÿ êðèâûõ äëÿ èì-
ìóíîôåðìåíòíîãî àíàëèçà è ïðåäëîæåíî ïðåäñòàâëÿòü äàííûå äëÿ
êîíêóðåíòíûõ àíàëèçîâ, ïðåäâàðèòåëüíî âû÷èòàÿ èç èçìåðåííûõ çíà-
÷åíèé ñèãíàëà ñðåäíåå çíà÷åíèå ôîíîâîãî ñèãíàëà è çàïèñûâàÿ
ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû â âèäå äåñÿòè÷íîé äðîáè îò ñðåäíåãî çíà÷åíèÿ
ñèãíàëà â êàëèáðîâî÷íîé ïðîáå «0». Âåëè÷èíû, ïîëó÷àåìûå â ðåçóëüòàòå
òàêîé îáðàáîòêè, îáîçíà÷àþò B/B

0 
 ëèáî r. Äëÿ ïåðåìåííîé r â

äàëüíåéøåì ïðèìåíÿåòñÿ ïðåîáðàçîâàíèå logit, êîòîðîå èìååò âèä

( )��� � � �� ��� � � �= − .

Èñêîìóþ àíàëèòè÷åñêóþ çàâèñèìîñòü äëÿ êîíêóðåíòíîãî âàðèàíòà
àíàëèçà ïðåäëàãàåòñÿ àïïðîêñèìèðîâàòü ÷åòûðåõïàðàìåòðè÷åñêîé
çàâèñèìîñòüþ âèäà
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ãäå  A, B, C , D – ïîäãîíî÷íûå ïàðàìåòðû, ò. å. À , Â – ñðåäíèå óðîâíè
ñèãíàëà äëÿ ìàêñèìàëüíî âîçìîæíîé («áåñêîíå÷íîé») è  íóëåâîé êîí-
öåíòðàöèé àíàëèòà, ñîîòâåòñòâåííî (ïàðàìåòð À ÷àñòî îáîçíà÷àåòñÿ êàê
«ôîíîâûé ñèãíàë»); Ñ  – îòðåçîê íà îñè Y , îòñå÷åííûé ïðÿìîé, ïîëó-
÷åííîé ïðè àïïðîêñèìàöèè; D  – óãëîâîé êîýôôèöèåíò ýòîé ïðÿìîé.

Ïîäîáíàÿ ìåòîäîëîãèÿ ïðåäëàãàåòñÿ è â [12].
Â ïðèíöèïå, ïðè ïîñòðîåíèè êàëèáðîâî÷íûõ êðèâûõ ìîæíî ïîëü-

çîâàòüñÿ ìåòîäàìè, èçëîæåííûìè â óêàçàííûõ ðàáîòàõ. Ïðè ýòîì ñëåäóåò
ïîìíèòü, ÷òî èñïîëüçîâàíèå áîëüøîãî ÷èñëà ïîäãîíî÷íûõ ïàðàìåòðîâ
(÷åòûðåõ ïàðàìåòðîâ)  âîâñå íå îçíà÷àåò óëó÷øåíèÿ ïðèáëèæåíèÿ ê
äåéñòâèòåëüíîé çàâèñèìîñòè ìåæäó èññëåäóåìûìè âåëè÷èíàìè, ïî-
ñêîëüêó îáùèì íåäîñòàòêîì óêàçàííûõ ðàáîò ÿâëÿåòñÿ îòñóòñòâèå îöåí-
êè ïîãðåøíîñòåé èçìåðåíèÿ ñâåòèìîñòè è ïðèãîòîâëåíèÿ ïðîá. Ó÷åò
òàêèõ ïîãðåøíîñòåé ìîæåò ñäåëàòü íåöåëåñîîáðàçíûì ïðèìåíåíèå àï-
ïðîêñèìàöèè ñ ÷åòûðüìÿ ïîäãîíî÷íûìè ïàðàìåòðàìè.

Ìîäåëü âçàèìîäåéñòâèé, îïèñûâàåìàÿ (1), ñîîòâåòñòâóåò ôîðìàëüíî-
êèíåòè÷åñêîìó ïðåäñòàâëåíèþ î êîíêóðåíòíîì âçàèìîäåéñòâèè â òåñò-
ñèñòåìå àíòèòåë ñ ñîäåðæàùèìñÿ â ïðîáå è èììîáèëèçîâàííûì
ñòàíäàðòíûì àíòèãåíîì. Â êëàññè÷åñêèõ ðàáîòàõ, ïîñâÿùåííûõ êîëè-
÷åñòâåííîìó ðàññìîòðåíèþ èììóíîõèìè÷åñêèõ ðåàêöèé â ãåòåðîãåííûõ
ñèñòåìàõ [13, 14], èñïîëüçóþò ïîäõîäû, ðàçðàáîòàííûå äëÿ îïèñàíèÿ
âçàèìîäåéñòâèé â ðàñòâîðå. Îäíàêî ó÷åò îñîáåííîñòåé ãåòåðîãåííûõ
âçàèìîäåéñòâèé, à â ñëó÷àå èììóíîõðîìàòîãðàôèè – åùå è ïðîòî÷íîãî
õàðàêòåðà àíàëèòè÷åñêîé ñèñòåìû äåëàåò íåîäíîçíà÷íûì óòâåðæäåíèå
îá àäåêâàòíîñòè ðàññìîòðåííûõ âûøå ïðèíèìàåìûõ ïðèáëèæåíèé.
Âîçìîæíîñòè íåçàâèñèìîãî êîððåêòíîãî îïðåäåëåíèÿ âñåõ ïàðàìåòðîâ,
íåîáõîäèìûõ äëÿ ÷èñëåííîãî àíàëèçà ìîäåëè ãåòåðîãåííîãî âçàèìî-
äåéñòâèÿ, âåñüìà îãðàíè÷åíû, è âîïðîñ îá àäåêâàòíîñòè ïðèíèìàåìûõ
ïðèáëèæåíèé ôàêòè÷åñêè îñòàåòñÿ îòêðûòûì.

Â òàêîé ñèòóàöèè áûëî ðåøåíî ïðèìåíèòü óïðîùåííûé ïîäõîä ê
ïðîáëåìå ïîñòðîåíèÿ êàëèáðîâî÷íûõ êðèâûõ, ìèíèìèçèðóþùèé êî-
ëè÷åñòâî ïîäãîíî÷íûõ ïàðàìåòðîâ. Îòìåòèì, ÷òî îí äîëæåí îáëàäàòü
ìèíèìàëüíîé ïîãðåøíîñòüþ àïïðîêñèìàöèè è ó÷èòûâàòü îñíîâíûå
îñîáåííîñòè ïðîèñõîäÿùèõ â òåñò-ñèñòåìå ðåàêöèé.

Ïåðâàÿ çàäà÷à ðåøàåòñÿ ïðè àïïðîêñèìàöèè ÌÍÊ, îáåñïå÷èâàþùèì,
êàê èçâåñòíî [15], ìèíèìàëüíóþ äèñïåðñèþ.

Ôîðìà ïîëó÷åííûõ êîíöåíòðàöèîííûõ çàâèñèìîñòåé ñèãíàëà ïîçâî-
ëÿåò ðàññìîòðåòü â êà÷åñòâå ïîòåíöèàëüíîãî ñðåäñòâà àïïðîêñèìàöèè
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îáðàòíîé çàâèñèìîñòè  ñëåäóþùóþ àíàëèòè÷åñêóþ çàâèñèìîñòü ìåæäó
ñâåòèìîñòüþ òåñòîâîé ïîëîñêè è êîíöåíòðàöèåé àíàëèçèðóåìîãî âå-
ùåñòâà:

� � � 	��� � � �−= +                                                (2)

ãäå À – ñâåòèìîñòü ïîëîñêè ïðè íóëåâîé êîíöåíòðàöèè àíàëèòà; Â –
êîíñòàíòà, îïèñûâàþùàÿ íàêëîí ëèíåéíîé çàâèñèìîñòè y = –Bn  ïîñëå
ëèíåàðèçèðóþùåãî ïðåîáðàçîâàíèÿ y = ln[(I – C)/A], à êîíñòàíòà Ñ
ââåäåíà äëÿ ó÷åòà ôîíîâîãî ñèãíàëà.

Îòìåòèì, ÷òî àíàëèòè÷åñêàÿ çàâèñèìîñòü (2) ïîëó÷åíà èç ïðåäïî-
ëîæåíèÿ î ëèíåéíîé çàâèñèìîñòè ìåæäó áåñêîíå÷íî ìàëûìè èç-
ìåíåíèÿìè ñâåòèìîñòè è êîíöåíòðàöèè, ò. å. èç ïðåäïîëîæåíèÿ, ÷òî
dI = –BIdn.

Â çàâèñèìîñòè (2) èñïîëüçóåòñÿ ìåíüøå ïàðàìåòðîâ ïî ñðàâíåíèþ
ñ (1). Â ðÿäå ñëó÷àåâ ìîæíî ñ÷èòàòü Ñ = 0,  òîãäà çàâèñèìîñòü (2) ñòà-
íîâèòñÿ äâóõïàðàìåòðè÷åñêîé.

Äëÿ èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêèõ òåñò-ñèñòåì ñ ïðÿìîé çàâèñèìîñòüþ
ñèãíàëà ó÷åò ìåõàíèçìà «íàñûùåíèÿ», î êîòîðîì ãîâîðèëîñü âûøå,
ïðèâîäÿò ê àïïðîêñèìàöèè êîíöåíòðàöèîííîé çàâèñèìîñòè ôóí-
êöèåé âèäà

� � �� � ����
� � �

−= −                                             (3)

çäåñü À – àñèìïòîòè÷åñêîå çíà÷åíèå ñâåòèìîñòè ïðè ìàêñè-
ìàëüíî âîçìîæíîé, «áåñêîíå÷íîé» êîíöåíòðàöèè àíàëèòà; Â – íàêëîí
ëèíåéíîé çàâèñèìîñòè y = –Bn ïðè ëèíåàðèçèðóþùåì ïðåîáðàçîâàíèè
y = ln[(À – I)/A].

Ãðàôèêè (êàëèáðîâî÷íûå êðèâûå) àïïðîêñèìèðóþùèõ ôóíêöèé
(2), (3) ïðèâåäåíû íà ðèñ. 1, 2. Ðàñ÷åòû âûïîëíÿëè â ïðîãðàììíîì
ïàêåòå Matlab. Ïðè ýòîì ïîäãîíî÷íûå ïàðàìåòðû äëÿ îïðåäåëåíèÿ
áåíçîäèàçåïèíà (îáðàòíàÿ çàâèñèìîñòü, ðèñ. 1), îïðåäåëåííûå ñ èñ-
ïîëüçîâàíèåì ÌÍÊ, èìåþò çíà÷åíèÿ À = 0,966, Â = 0,020 [1/n],
Ñ =  0,036. Êàê óæå îòìå÷àëîñü, â ðÿäå ñëó÷àåâ Ñ = 0, ÷òî â äàííîé
ðàáîòå íå ïðèâîäèò ê ñóùåñòâåííûì èçìåíåíèÿì âåëè÷èí À è Â. Äëÿ
îïðåäåëåíèÿ ìàðêåðà òóáåðêóëåçà (ïðÿìàÿ çàâèñèìîñòü) À = 1000,
Â = 0,019 [1/n].

Ïðîöåäóðà àïïðîêñèìàöèè ðåàëèçóåòñÿ ïðîãðàììíî è õàðàêòåðè-
çóåòñÿ ïîãðåøíîñòüþ, âíîñèìîé ñîîòâåòñòâóþùèì ïðîãðàììíûì îáåñ-
ïå÷åíèåì â ñóììàðíóþ ñèñòåìàòè÷åñêóþ ïîãðåøíîñòü ïîñòðîåíèÿ êà-
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ëèáðîâî÷íûõ êðèâûõ. Ïðèíÿòî ñ÷èòàòü, ÷òî àïïðîêñèìàöèÿ óäà÷íà, åñëè
âêëàä îò ñîîòâåòñòâóþùåé ïîãðåøíîñòè íå ïðåâûøàåò äåñÿòûõ äîëåé
ïðîöåíòà îò âêëàäà, îáóñëîâëåííîãî äðóãèìè èñòî÷íèêàìè ñèñòåìàòè-
÷åñêîé ïîãðåøíîñòè.

Èç [6] èçâåñòíî, ÷òî äèñïåðñèÿ �

�
� , õàðàêòåðèçóþùàÿ ðàçáðîñ èç-

ìåðåííûõ ñðåäíèõ çíà÷åíèé ñâåòèìîñòè îòíîñèòåëüíî âû÷èñëåííûõ ñ
ïîìîùüþ ÌÍÊ ïî ôîðìóëàì (2), (3),  âûðàæàåòñÿ ôîðìóëîé

( )� �

�

�

� � �
�

� �

�

� � � �

=

= − −∑ ,                                          (4)

ãäå m – ÷èñëî ñòàíäàðòíûõ ðàçâåäåíèé àíàëèçèðóåìîãî âåùåñòâà, ïðè
êîòîðûõ ïðîèçâîäèëèñü ìíîãîêðàòíûå (N = 20) èçìåðåíèÿ ñâåòèìîñòè
ïîëîñîê; m – 1 – ÷èñëî ñòåïåíåé ñâîáîäû ëèíåéíûõ çàâèñèìîñòåé, ïî-
ëó÷èâøèõñÿ ïîñëå ëèíåàðèçèðóþùèõ ïðåîáðàçîâàíèé; I

j
 – âû÷èñëåííûå

ïî ÌÍÊ çíà÷åíèÿ ñâåòèìîñòåé ïðè j-ì ñòàíäàðòíîì ðàçâåäåíèè;

�

�

�
�

� � �

�

� �
� =

= ∑  – âû÷èñëåííîå ïî ðåçóëüòàòàì ìíîãîêðàòíûõ èçìåðåíèé

I
i,j 
 ñðåäíåå çíà÷åíèå ñâåòèìîñòè ïðè j-ì ñòàíäàðòíîì ðàçâåäåíèè.
Îòíîñèòåëüíàÿ ïîãðåøíîñòü âû÷èñëåíèé ïàðàìåòðîâ À è Â, êàê

äëÿ ïðÿìîé, òàê è äëÿ îáðàòíîé çàâèñèìîñòè, îïðåäåëÿåòñÿ äèñïåðñèåé
(4), ðàâíîé 0,1 %, è ñîñòàâëÿåò ñîòûå äîëè ïðîöåíòà. Ýòî çíà÷åíèå
ñóùåñòâåííî ìåíüøå ïîãðåøíîñòè èçìåðåíèÿ ñâåòèìîñòè àíàëèòè÷åñêèõ
ïîëîñîê, êàê è ïðîãíîçèðîâàëîñü.

Èçìåðåíèå êîíöåíòðàöèè ìåòîäîì êàëèáðîâî÷íûõ êðèâûõ, ïî ñóòè,
ÿâëÿåòñÿ ìåòîäîì êîñâåííûõ èçìåðåíèé. Äëÿ îöåíêè ïîãðåøíîñòè ýòèõ
èçìåðåíèé âûðàæåíèÿ (2), (3) ñëåäóåò ðàññìàòðèâàòü êàê ôóíêöèîíàëü-
íûå çàâèñèìîñòè, èõ îïðåäåëÿþùèå. Â ðåçóëüòàòå ïîëó÷àåì ñëåäóþùèå
âûðàæåíèÿ äëÿ îöåíêè ïîãðåøíîñòåé èçìåðåíèÿ êîíöåíòðàöèé ïðè
îáðàòíîé çàâèñèìîñòè:

[ ]� �
� � � �

	δ = δ + δ + δ ,                                          (5)

ãäå  ��	 � �≈ .
Êàê áûëî îòìå÷åíî âûøå, ïîãðåøíîñòè ðàñ÷åòà êîýôôèöèåíòîâ

àïïðîêñèìàöèè ìàëû ïî ñðàâíåíèþ ñ ïîãðåøíîñòüþ èçìåðåíèÿ ñâå-
òèìîñòè òåñòîâîé ïîëîñêè, ïîýòîìó èõ ìîæíî íå ó÷èòûâàòü. Ïî ýòîé
ïðè÷èíå óïðîùåííóþ îöåíêó ïîãðåøíîñòè èçìåðåíèÿ êîíöåíòðàöèè
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ìåòîäîì êàëèáðîâî÷íûõ êðèâûõ äëÿ îáðàòíîé çàâèñèìîñòè ìîæíî
ïðîâîäèòü ïî ôîðìóëå

� �
	δ ≈ δ .                                                         (6)

Äëÿ ïðÿìîé çàâèñèìîñòè ïîãðåøíîñòü ìîæíî îöåíèâàòü êàê

            � �
� �

� � � �

�

� � �
δ = δ + δ + δ

− ,                                   (7)

ãäå  ( )�� �� � �= −   .

Äëÿ óïðîùåííîé îöåíêè èìååì

� �
� �

�

	 � �
δ ≈ δ

− .            (8)

Â ðàáî÷åì äèàïàçîíå êîíöåíòðà-
öèé ñ ó÷åòîì òîãî, ÷òî çíà÷åíèå ïàðà-
ìåòðà À ïîðÿäêà åäèíèöû, à ñâåòè-
ìîñòè I ìàëû, ôîðìóëà (8) ñîâïàäàåò
ñ (6).

Îòìåòèì òàêæå, ÷òî ñèñòåìàòè÷åñ-
êàÿ ñîñòàâëÿþùàÿ ïîãðåøíîñòè ó÷-
òåíà â ñóììàðíîé ïîãðåøíîñòè èç-
ìåðåíèÿ ñâåòèìîñòè òåñòîâîé ïîëîñ-
êè, êàê òîãî òðåáóåò [7].

Èç ôîðìóë  (5), (7) ñëåäóåò, ÷òî
ïîãðåøíîñòü èçìåðåíèÿ êîíöåíòðà-
öèé ìåòîäîì êàëèáðîâî÷íûõ êðèâûõ
ñóùåñòâåííûì îáðàçîì çàâèñèò îò èç-
ìåðåííîãî çíà÷åíèÿ ñâåòèìîñòè. Ãðà-
ôèêè ýòîé çàâèñèìîñòè ïðåäñòàâ-
ëåíû íà ðèñ. 3. Èç íèõ ñëåäóåò, ÷òî â
ñëó÷àå îáðàòíîé çàâèñèìîñòè ñèãíàëà
ïîãðåøíîñòü èçìåðåíèÿ êîíöåíòðà-
öèè ïðè ìàëûõ êîíöåíòðàöèÿõ ìî-
æåò äîñòèãàòü  40 % è áîëåå. Â ðàéîíå
êðèòè÷åñêîé êîíöåíòðàöèè (îêîëî

Ðèñ. 3. Ïîãðåøíîñòü èçìåðåíèÿ

êîíöåíòðàöèè êàê ôóíêöèÿ
ñâåòèìîñòè òåñòîâîé ïîëîñû:

à, á – îáðàòíàÿ è ïðÿìàÿ
çàâèñèìîñòè, ñîîòâåòñòâåííî
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300 íã/ìë â ñëó÷àå òåñò-ñèñòåìû äëÿ áåíçîäèàçåïèíà) ïîãðåøíîñòü
ñîñòàâëÿåò ïîðÿäêà 15 % (ñì. ðèñ. 3, à).

Ïðè ïðÿìîé çàâèñèìîñòè ïîãðåøíîñòü èçìåðåíèÿ êîíöåíòðàöèè
èç-çà èíîãî ëèíåàðèçèðóþùåãî ïðåîáðàçîâàíèÿ ìåíåå ñóùåñòâåííî
çàâèñèò îò ñâåòèìîñòè è ïðèíèìàåò â ðàáî÷åé îáëàñòè êîíöåíòðàöèé
çíà÷åíèÿ ïîðÿäêà 2 – 5 % (ñì. ðèñ. 3, á).

Òàêèì îáðàçîì, èç ïðåäñòàâëåííûõ ðåçóëüòàòîâ îïðåäåëåíèÿ ìåò-
ðîëîãè÷åñêèõ õàðàêòåðèñòèê èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêèõ òåñò-ñèñòåì
ñëåäóåò, ÷òî ïîâûøåíèå òî÷íîñòè ðåçóëüòàòîâ àíàëèçà ëèìèòèðóåòñÿ
ãëàâíûì îáðàçîì ìåòîäè÷åñêîé ïîãðåøíîñòüþ ïðèãîòîâëåíèÿ ñòàí-
äàðòíûõ ðàçâåäåíèé. Èõ äàëüíåéøåå ñîâåðøåíñòâîâàíèå ñ òî÷êè çðåíèÿ
ìåòîäà êàëèáðîâî÷íûõ êðèâûõ äîëæíî âêëþ÷àòü êàê ïîèñê áîëåå
àäåêâàòíûõ ôóíêöèîíàëüíûõ çàâèñèìîñòåé ìåæäó èññëåäóåìûìè
âåëè÷èíàìè è âûáîð áîëåå ñõîäÿùèõñÿ âû÷èñëèòåëüíûõ ñõåì, òàê è
ñóùåñòâåííîå óìåíüøåíèå ïîãðåøíîñòè âçâåøèâàíèÿ ïðè ïðèãîòîâëå-
íèè ñîîòâåòñòâóþùèõ ïðîá.

Ðàáîòà âûïîëíåíà ïðè ïîääåðæêå Ôåäåðàëüíîãî àãåíòñòâà ïî òåõ-
íè÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèè è ìåòðîëîãèè (ãîñóäàðñòâåííûé êîíòðàêò
¹ 120/170 îò 26 ìàÿ 2011 ã. â ðàìêàõ Ôåäåðàëüíîé öåëåâîé ïðîãðàììû
«Ðàçâèòèå èíôðàñòðóêòóðû íàíîèíäóñòðèè â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè
íà 2008 – 2011 ãîäû»).
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