
УТВЕРЖДАЮ
Руководитель Департамента 
Государственного  контроля качества,
лекаре средств и медицин- 

Ф

ким очкин

200^

И Н С Т Р У К Ц И Я

по прим енению  полосок индикаторны х для пол укол ичественного  
определения гл ю козы  в крови 

(Д И А Г Л Ю К )

Рекомендована к  утверж дению  ком иссией по лабораторным реагентам 
Ком итета  по новой м едицинской те хнике  М 3  РФ.

(протокол^№  8 от 24 сентября 2000г.)

НАЗНАЧЕНИЕ

Полоски индикаторны е Д И А Г Л Ю К  предназначены для визуального 
полуколичественного определения гл ю ко зы  в цельной крови  человека. О ни м огут быть 
использованы для ориентировочной  оценки  уровня гл ю ко зы  в крови  у больны х диабетом, при 
подозрении на диабет (например, при наличии факторов риска), при необходим ости экстренной 
диагностики  в м ед иц инских учреждениях, а такж е для самоконтроля.

П олуколичественное определение гл ю козы  в цельной крови  дает возможность 
контролировать уровень гл икем ии , корректировать ход лечения, а такж е выбрать 

соответствую щ ую  диету.

ПРИНЦИП МЕТОДА

В основе м ею да определения леж ит специфическая ферментативная реакция окисления 
глю козы  глю козооксидазой  до гл ю ко новой  кислоты  и перекиси водорода. Под действием 
последней в присутствии  фермента пероксидазы пр оисход ит окисление хромогена и 
образование окраш е нно го  соединения. Степень превращения хром огена, а, следовательно, и 
интенсивность окраски , nponopHHonajMiHa содерж анию  гл ю ко зы  в aiia jiH 3jm ^sM 6ig5yw 6e крови.

Сравнивая интенсивность окраски хромогена с Э1шюн0м на ц и ^^^^Й ^^^spц e^ lи вaю т 
содержание глюкозы в крови.

Инструкция составлена директором по науке ООО “ БИОСЕНСОР А Н ’' 
лаборатории Р КН П К М3 РФ доктором мед. наук, профессором В.Н. Т и то в ь^^^^



П олоска индикаторная представляет собой полоску т  пл асгика  размером 5х(60-90) мм, 
вы полняю щ ую  ф ун кц и ю  подлож ки , на которой расположен сенсорны й элемент.

Сенсорный элемент - это специальным образом обработанный материал размером 5х(3-6) 
мм, содержащ ий ферменты глю козоксидазу и пероксидазу. хром оген и стабилизаторы, 
расположенный на расстоянии 1-2 мм от края подлож ки , которы й обеспечивает протекание 
ферментативных реакций окисления глю козы  и хром огена и образование окращ енного 
комплекса.

П олоски индикаторны е поставляются в виде ком плекта , ко ю р ы й  1зьшолняегся в двух 
вариантах в зависимости от упаковки .

Вариант А, 25, 50, 75 или 100 полосок индикаторны х, упа кованны х в пенал с кры щ кой. 
Пенал снабжен влагопоглош аю щ им  элементом - м елкопористы м  силикагелем.

Вариант В. 1, 5, 10, 20, 25, 50, 75 или 100 полосок инд икаторны х, индивидуально 
упакованны х в пакет из лам инированной алю миниевой фольги, содержащ ий пакетик с 
силикагелем.

Каж ды й ко м пл е кт  полосок индикаторны х снабжен э ги ке тко й  и инструкцией по 
применению. ")ти ке гка  содержи г цв сгн ую  1 пкалу, сосгоян 1 ую  из ряда hbc iob i.ix  [юлсй, рядом с 
каждым из которы х указана соответству 1 ои 1 ая кощден грация гл !окозы .

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ J

Диапазон определяемых концентраций гл ю ко зы  в крови составляет 0 ,0 -1000  м г%  (0 ,0 -
55,5 ммоль/л). Цветная шк^ща на этикетке содерж ит 8 цветовых полей, соответствую щ их 
концентрациям гл ю ко зы  в м г%  (ммоль/л): 0,0 (0,0); 20,0 (1 ,1); 40.0 (2,2); 80,0 (4,4); 160.0 (8,8);
300,0 (16,7); 600,0 (33,3) и 1000,0 (55,5).

М иним ально определяемая концентрация гл ю ко зы  выкроен составляет не более 20,0 м г%  
(1,1 ммоль/л). При содержании в крови 20 м г%  (1,1 ммоль/л) и более гл ю ко зы  одновременное 
присутствие в крови до 20 м г%  аскорбиновой кислоты  не искаж ает резу.'н.гаты анализа.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Потенциальны й риск применения 1 Ю ]юсок индикагор)ц .]х  -  класс 2а.
Все ком понен гы lЮJЮCOк и н д и ка 1 ор 1 Пэ1 х являются не то кси ч 1 н>1 ми.
П оскол ьку  цветные щ калы различнь:х серий ком плектов  полосок индикаторны х м огут 

отличаться по окраске, необходим о сравнивать окраску сенсорного )лемс 1 гта полоски только со 
шкалой той упа ко вки , из которой была взята полоска индикаторная.

Для сохранения активности  полоски индикаторной следует избегать прикосг!овений 

руками к сенсорному элементу.
При работе с полосками индикаторными следует соб;[Юдать обпще правила санитарии.

ПРОВЕДЕНИЕ ОПРЕДЕЛЕНИЯ

Перед проведением определения необходимо тщ ательно вы м ы ть руки  с мылом, 
высуш ить их, а также помассировать для улучш ения кровообращ ения. При Hcii0jn.30BaHHH 
посторонней помощ и кровь м ож но взять из м очки  уха. Независимо o i ю г о ,  испо;и.зуется ли 
дезинф ицирующ ее средство, участок кож и  для взятия крови перед проколом  должен быть 
совершенно сухим , иначе возникает опасность получетп 1 я неправильны х результатов.

ХАРАКТЕРИСТИКА И СОСТАВ



О ткры ть пенал или вскры ть пакет, извлечь из него пол оску  инд икаторную . В случае 
упаковки  полосок инд икаторны х в пенал последний немедленно плотно закры ть кры ш кой .

П олож ить полоску сенсорны м элементом вверх на чистую  с у х у ю  поверхность.
П роколоть палец стерильны м скариф икатором, специальным стерильны м медицинским  

ланцетом или инсулиновой иглой для прокалывания кож и . П ервую  вы ступ и в ш ую  каплю  крови 
удалить. М я гко  сжать палец, пока не появится одна большая капля крови.

Взять полоску и прикоснуться  каплей крови к сенсорному элементу полоски  так, чтобы 
кровь полностью  равномерую покры ла всю его поверхность. Не следует размазывайте кровь по 
сенсорному элементу и прикаса 1 'ься к нему пальцем. П ол ож ить полоску  инд икаторную  на 
ровную  чистую  сух у ю  поверхность сенсорным элементом вверх и немедленно вклю чить 
секундомер.

Ровно через 60 секунд  смыть кровь с сенсорного элемента полоски  струей чистой 
холодной воды или интенсивны м  полосканием в стакане с чистой хо ;ю дной  водой в течение 3-5 
секунд.

И збы ток волы на сенсорном элементе стряхнуть  резким движеЕ!ием руки или 
осторожным прикосновением  ребром полоски к чистой ф ильтровальной бумаге на 2-3 секунды .

Подождать еще 60 секунд  и сравнить окраску сенсорного элемента с цветной шкалой на 
этикетке упаковки  ком пл екта  при хорошем освещении.

ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ и СПЕЦИФИЧНОСТЬ ОПРЕДЕЛЕНИЯ

При тяжелом наруш ении кровообращ ения, несмотря на норм альную  кo^щ eнтpaцию  
глю козы  в венозной крови , ее концентрация в капиллярной крови  м ож ет бы ть сильгю  занижена, 
При выраженном длительном спазме сосудов пальцев капил л яр ную  кровь следует брать из 
мочки уха.

Результаты определения содержания глю козы  в крови м о гут  бы ть искаж ены  при высоком 
содержании жира в крови (липем ия), при сильном HapynjCHnn обмена веществ; при гематокрите 
(более 55 % ) и уровне гл ю ко зы  в крови выше 200,0 м г/%  (1 1,0 ммоль/л) резульгат определений 
может быть занижен, в то время как при очень низком  гем атокрите (менее 35 % ) результат 
определений м ожет быть завышен. При гипергликем ически-гиперосм олярном  состоянии с 
кетозом или без него полученны е результаты определения м о гут  быть сущ ественно ниже, чем 
истинны й уровень гл ю козы . При лечении диализом в отдельных случаях результаты 
определения м о гут  быть недостоверными. После внутр ивенного  введения аскорбиновой 
кислоты  в течение 60 м ин ут м ожет наблюдаться ослабление цветовой реакции полосок 
индикатор 1 П:>1 х.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Полоски индикаторны е д ол ж [п >1 храниться в упаковке  предприятия-изготовителя в сухом 
месте при температуре +10 - +25 ‘'С (при отсутствии  паров кисло'!', н^елочей и органических 
растворителей) в течение всего срока годности (12 месяцев).

Определение содержания глю козы  следует проводить при температуре +18 - +30 ''С.
Правильные результаты получаю тся только при использовании свежей крови.
Н еобходимо предохранять полоски индикаторны е от повьш 1 е 1 нной влажности и 

воздействия прям1>1Х солнечны х лучей. Следует избегать попадагн^я прямых солнечных лучей на 
цветную  шкалу.

Каждая полоска индикаторная предназначена для проведения одного  определения 

содержания гл ю козы .
После вскры тия пенала полоски индикаторны е долж ны  быть использованы  в течение



долж на Г)1 >1 '1 '1 , использована для
времени не более 4 меся[ 1 еи.

И звлечем пая из ytiaKOiiKii [ю лоска инди ка горная 
проведения анализа в течение времени не более 30 м инут.

Каж ды й раз после извлечения полоски индикаторной  из пенала последний следует 
немедленно и плотно закры ть кры ш кой .

Для получения надежны х результатов необходимо строгое соблю дение инстр укци и  по 
применению .

По вопросам, касаю нж м ся качества пoJЮCoк и нд и катор т> 1 х для по л у количественного 
определения гл ю козы  в крови «/1,иаглюк» обращаться в О О О  «Ьиосенсор А Н »; 142432, 
М осковская обл., г. Черноголовка, 1икольный б-р, 1А, 409, тел/факс: (09652) 4-65-09 или в 
И нститут государственного контроля лекарственных средств Н Ц  Э Г К Л С  М 3  РФ: 117246, г. 
М осква, Н аучны й проезд, д. 14, тел: (095) 120-60-96,

Д иректор по науке 
ООО -‘ БИ О СННСО Р А Н ”
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НАЗНАЧЕНИЕ

П олоски индикаторны е Д И Л Г Л Ю К  71редна'зиачсн1,1 для визуального 
полуколичественного определения глю козы  в цельной крови че)ювека. Они м огут быть 
использованы для ориентировочной оценки уровня гл ю ко зы  в крови у больны х диабетом, при 
подозрении на диабет (например, при наличии факторов риска), при необходим ости экс гренной 
дииы-юстики в м едицинских учреж д с 1 !иях, а такж е для самоконтроля.

П олуколичественное определение глю козы  в [1 ель[юй крови д а с 1 возможность 
контролировать уровень гликем ии , корректировать ход лечения, а также выбрать 
соответствую щ ую  лиету.

ПРИНЦИП МЕТОДА

В основе метода о предел сния леж ит специфическая (|^ермсп'тативная реакция окисления 
глю козы  глю козооксидазой  до глю коновой  кислоты  и перекиси во/шрода. Под действием 
последней в присутствии  фермента пероксидазы происходи !' окисление хромогена и 
образование окраш е нно го  соединения. Степень превращения xpoM orciia . а, следовате.чьно, и 
интенсивность окраски . npOHOpiU'ioiiajii.Ha содержанию  гл ю козы  в анализируемой пробе крови.

Сравнивая интеисив{ю сть окраски хромогена с эталоном iia n jiiS i^g± t^ ]K a jie , о tie пива ю т 
содержание гл ю ко зы  в крови.

_______________________§  ^ ~
----------------------------------------- ------------------- 4
Инструкция составлена директором по мауке ООО “БИОСЕНСОР AHTt ководителем
.тборатории РКНПК М3 РФ доктором мед. наук, профессором В.Н. Т



П олоска индикаторн^»я представляет собой полоску из пластика размером 5х (60-90) мм, 
вы полняю щ ую  ф ун кц и ю  подлож ки , на к 0 1 0 р 0 Й расположен сенсорны й элемент.

Сенсорный элемент - это специальным образом обработа}цп, 1 Й материал размером 5х(3-6) 
мм, содержащ ий ферменты глю козоксид азу и пероксидазу. хром оген и стабилизаторы, 
расположенный на расстоянии 1-2 мм от края подлож ки , которы й обеспечивает протекание 
ферментативных реакций окисления глю козы  и хром огена и образование окраш енного 
комплекса.

П олоски индикаторны е поставляются в виде ком плекта , которы й выполняется в двух 
вариантах в зависимости от упаковки .

Вариант А. 25, 50, 75 или 100 полосок индикаторны х, уг]акова] 1 Ных в пена.') с кры ш кой . 
Пенал снабжен в л а го поп ю щ а ю ш и м  элементом - м елкопористы м  силикагелем.

В а р и а н гВ . 1, 5, 10, 20. 25, 50, 75 или 100 полосок и нд и каторны х, индивидуалы ю  
упакованных в пакет из ламинированной алю миниевой фольги, содержащ ий пакетик с 
силикагелем.

Каж ды й ком пл ект полосок индикаторны х снабжен Э1 икеткой  и инструкцией  по 
применению. '> ги ке 1 ка содержи т цветную  пп<ш1 у, состоящ ую  из ряда цветовых полей, рядом с 
каждым из которы х указана соответствую щ ая концентрация rjnoKO ibi.

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Диапазон определяемых концентраций гл ю ко зы  в крови составляет 0 ,0 -1000  м г%  (0 ,0 -
55,5 ммоль/л). Цветная ш кала на этикетке содерж ит 8 цветовы х [юлей, соответствую щ их 
концентрациям гл ю ко зы  в м г%  (ммоль/л); 0,0 (0,0); 20,0 (1 ,1); 40.0 (2,2); 80,0 (4 ,4); 160,0 (8,8);
300,0 (16,7); 600,0 (33,3) и 1000,0 (55,5).

М иним ально определяемая концентрация гл ю ко зы  в*'крови составляет не более 20,0 мг%  
(1,1 ммоль/л). При содержании в крови 20 м г%  (1,1 ммоль/л) и более ['лю козы  одновременное 
присутствие в крови до 20 м г%  аскорбиновой кислоты  не искаж ает результаты aHajiH3a.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Потенциальны й риск применения полосок индикаторны х -  класс 2а.
Все ко м попспТ 1>) по ;ю сок индикаторны х являются не токсичны м и.
П оскол ьку  тщетные ш калы различных серий ком плектов полосок индикаторнь!х м огут 

отличаться гю окраске, необходим о сравнивать окраску сенсорного элемен та полоски только со 
шкалой той упа ковки , из которой была взята полоска и н д и ка 1 орная.

Для сохранения активтю сти полоски индикаторной следует избегать Г1 рик(>с 1 (0 вений 
руками к сенсорному элементу.

При работе с пoJюcкaми индикаторны м и следует соблюда'1 ь обпщ е правила санитарии.

ПРОВЕДЕНИЕ ОПРЕДЕЛЕНИЯ

Перед проведением определения необходимо тщ ательно вы м ы ть руки  с мылом, 
1 1 Ы суиш 1 Ь их. а 1 акж с ном ассиро 1 шть для у л у ч и к ч т я  кровообращ ения. При использовании 
посторонней П0 М0 Н1 И кровь м ож но взять из м очки уха. Независимо от lo ro , испол 1 ,зуется ли 
дезинф ицирующ ее средство, учас'1 ок кож и  для взятия крови перед проколом  должен быть 
совершещ ю сухим , иначе возникает опасность получения неправильны х результатов.

ХАРАКТЕРИСТИКА И СОСТАВ



О ткры ть пенал или вскры ть пакет, извлечь из него пол оску  и нд и каторную . В случае 
упаковки  полосок и нд икаторны х в пенал последний немедленно плотно закры ть кры ш кой .

П оложить полоску сенсорны м элементом вверх на ч и стую  с у х у ю  поверхность.
П роколоть палец стерильны м скариф икатором, специальным стерильны м м едицинским  

ланцетом или инсулиновой иглой  для прокалывания кож и . П ервую  вы ступ и в ш ую  каплю  крови 
удалить. М я гко  сжать палец, пока  не появится одна большая капля крови.

Взять полоску и прикоснуться ка{ 1 лей крови к сенсорном у элементу полоски  так, чтобы 
кровь полностью  равномерно покры ла всю его поверхность. Не следует размазывайте кровь по 
сенсор!Юму элементу и прикасаться к нему пальцем. П ол ож ить полоску инд икаторную  на 
ровную  чистую  с у х у ю  поверхность сенсорным элементом вверх и немедленно вклю чить 
секундомер.

Ровно через 60 секунд  смыть кровь с сенсорного элемента полоски  струей чистой 
холодной воды или и н те н с и в т^м  полосканием в стакане с чистой холодной водой в течение 3-5 
секунд.

И збы ток воды на сенсорном элементе стряхнуть резким движ ением  руки  или 
осторожным прикосновением  ребром полоски к чистой ф ильтровальной бумаге на 2-3 секунды.

Подождать еще 60 секунд  и сравнить окраску сенсорного элемента с цветной шкалой на 
этикетке упаковки  ком плекта  при хорош ем освещении.

ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ и СПЕЦИФИЧНОСТЬ ОПРЕДЕЛЕНИЯ

При тяжелом наруш ении кровообращ ения, несмотря на норм альную  концентрацию  
глю козы  в венозной крови, ее концентрация в капиллярной крови м ож ет быть сильно занижена. 
При выраженном длительном спазме сосудов пальцев капил л ярную  кровь следует брать из 
мочки уха.

Результаты определения содержания глю козы  в крови м о гут  бы ть искаж ены  при высоком 
содержании жира в крови (липем ия), при сильном наруш ении обмена веществ; при гематокрите 
(более 55 %) и уровне гл ю ко зы  в крови выше 200.0 м г/%  (1 1,0 ммоль/л) результат определений 
может быть занижен, в то  время как при очень низком гема-1 0 кр и гс  (менее 35 %) результат 
определений м ож ет быть завышен. При гипергл икем ически-гиперосм ол ярном  состоянии с 
кетозом или без него полученны е результаты определения м о гут  быть сущ ественно ниже, чем 
истинны й уровень гл ю козы . При лечении диализом в отдельных случаях результаты 
определения м о гут  быть недостоверными. После внутривенного  введения аскорбиновой 
кислоты в течение 60 м и н ут м ожет наблюдаться ослабление цветовой реакции полосок 
индикаторны х.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Полоски индикаторны е долж ны  храниться в упаковке  преднрия гия-изготови  геля и сухом 
месте при температуре +10 - +25 ''С (при отсутствии  паров кисло'г, и 1 елочей и органических 
растворителей) в течение всего срока годности (12 месяцев).

Определение содержания гл ю козы  следует проводить при температуре +18 - +30 ‘'С.
Правильные результаты получаю тся только при использовании свежей крови.
Необходимо предохранять полоски индикаторны е от повы ш енной  влажности и 

воздействия прям 1:.1 х солнечны х лучей. С'ледует избегать попадания ирям 1.1 х cojm c4Hbix лучей на 

цветную  и!калу.
Каждая полоска индикаторная предназначена для проведения одного  определения 

содержания глю козы .
После вскры тия пенала по л оск 1 1  индикаторны е долж ны  быть использованы  в течение



«ремени не более 4 M co iiie ii.
И'звлечеинаи ir^ ум акоики полое ка иидикаторпая должна бы ть использована для 

проведения анализа в течение времени не более 30 м инут.
Кажды й раз после извлечения полоски индикаторной  из пенала последний следует 

немедленно и плотно закры ть кры ш кой .
Для получения надежны х результатов необходимо строгое соблю дение и нструкции  по 

применению.
По вопросам, касаю щ имся качества полосок индикаторн!> 1 х для пол у количественного 

определения гл ю козы  в крови «Д иагл ю к»  обращаться в О О О  «Ьиосенсор А Н » : 142432, 
М осковская обл., г. Черноголовка, 1икольн1.1Й б-р, 1А, 409, тел/факс: (09652) 4-65-09 или в 
И нститут государственного контроля лекарственных средств И1{ Э Г 'К Л С  М 3  РФ: 117246, г. 
М осква, Н аучны й проезд, д. 14, тел: (095) 120-60-96.
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