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1. НАЗНАЧЕНИЕ
Набор калибраторов Гликозилированный гемоглобин-Калибратор-Витал предназначен для 

построения калибровочного графика при использовании набора реагентов «Гликозилированный 
гемоглобин-Витал» для определения концентрации гл икоз и лированного гемоглобина в цельной крови 
человека иммунотурбидиметрическим методом в клинико-диагностических и биохимических 
лабораториях и научно-исследовательской практике.

Определение содержания HbAlc в цельной крови человека имеет важное значение для ранней 
диагностики сахарного диабета, для длительного контроля за состоянием больных диабетом, т.к. уровень 
HbAlc отражает среднюю концентрацию глюкозы в крови на протяжении предшествующих 4-8 недель, а 
также для контроля за эффективностью проводимого лечения. Высокий уровень HbAlc свидетельствует о 
недостаточной коррекции содержания глюкозы в крови. Содержание HbAlc обычно выражают в 
процентах от общей концентрации гемоглобина.

Набор рассчитан для проведения 50 определений при расходе 20 мкл раствора каждого 
калибратора HbAlc на один анализ.

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА
2.1. Принцип метода

Для определения концентрация гликозилированного гемоглобина использован метод 
иммунотурбидиметрического анализа. Гемоглобин и гликозилированный гемоглобин (HbAlc) 
одинаково адсорбируются на поверхности частиц латекса. При взаимодействии поликлональных 
козьх антител к иммуноглобулину G мыши с комплексом, образованным моноклональными 
мышиными антителами к HbAlc и молекулами HbAlc, адсорбированными на частицах латекса, 
возникает агглютинация, степень которой пропорциональна количеству молекул HbAlc. 
Агглютинация увеличивает оптическую плотность исследуемой пробы, которая регистрируется 
фотометрически при длине волны 670 (580-690) нм. Величину содержания HbAlc в 
анализируемых пробах (в %) определяют по калибровочному графику.

2.2. Состав набора:
В состав набора входят 4 флакона, содержащих гликозилированный гемоглобин (HbAlc) с 

концентрацией в пределах:
- флакон № 1: 4,1 %-6,8% (1 -ый уровень);
- флакон № 2: 8,0% -10,8% (2-ой уровень);
- флакон № 3: 11,2% - 14,2% (3-ий уровень);
- флакон № 4: 15,2% - 17,0% (4-ый уровень).



в  с о с т а в  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  в х о д я т  с л е д у ю щ и е  к о м п о н е н т ы :  г е м о л и з а т  э р и т р о ц и т о в  

ч е л о в е к а ,  9 5 , 6 % ;  н а т р и я  г и д р о о к и с ь ,  0 , 4 % ;  t - о к т и л ф е н о к с и п о л и э т о к с и э т а н о л ,  1 ,9 % ;  Т р и т о н  X  1 0 0 ,  2 , 1 % ;  

H b A l c .  К а л и б р а т о р ы  в о с х о д я т  к  М е ж д у н а р о д н о м у  с т а н д а р т у  N G S P .

3, А Н А Л И Т И Ч Е С К И Е  И  Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

К о н ц е н т р а ц и я  H b A l c  в  р а с т в о р а х  к а л и б р а т о р о в  д о л ж н а  н а х о д и т с я  в  п р е д е л а х ;  ф л а к о н  №  1 -  

4 , 2 % - 6 , 8 % ,  ф л а к о н  №  2  -  8 , 0 % - 1 0 , 8 % ,  ф л а к о н  №  3  -  1 1 , 2 % - 1 4 , 2 % ,  ф л а к о н  №  4  -  1 5 , 2 % - 1 7 , 0 % .

К о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  р е з у л ь т а т о в  о п р е д е л е н и й  -  н е  б о л е е  8  % .

Д о п у с т и м ы й  р а з б р о с  р е з у л ь т а т о в  п р и  п а р а л л е л ь н ы х  и з м е р е н и я х  к о н ц е н т р а ц и и  H b A l c  р а з н ы м и  

н а б о р а м и  о д н о й  с е р и и  -  н е  б о л е е  8 % .

4 .  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

П о т е н ц и а л ь н ы й  р и с к  п р и м е н е н и я  н а б о р а  -  к л а с с  2 а .

В с е  к о м п о н е н т ы  н а б о р а  в  и с п о л ь з у е м ы х  к о н ц е н т р а ц и я х  я в л я ю т с я  н е т о к с и ч н ы м и .

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  -  с о б л ю д е н и е  « П р а в и л а  у с т р о й с т в а ,  т е х н и к и  б е з о п а с н о с т и ,  

п р о и з в о д с т в е н н о й  с а н и т а р и и ,  п р о т и в о э п и д е м и ч е с к о г о  р е ж и м а  и  л и ч н о й  г и г и е н ы  п р и  р а б о т е  в  

л а б о р а т о р и я х  ( о т д е л е н и я х ,  о т д е л а х )  с а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и й  с и с т е м ы  М и н и с т е р с т в а  

з д р а в о о х р а н е н и я  С С С Р »  ( М о с к в а ,  1 9 8 1  г ) .

П р и  р а б о т е  с  к о н т р о л ь н ы м и  м а т е р и а л а м и  н е о б х о д и м о  н а д е в а т ь  о д н о р а з о в ы е  р е з и н о в ы е  и л и  

п л а с т и к о в ы е  п е р ч а т к и ,  т . к .  в  и х  с о с т а в  в х о д и т  к р о в ь  ч е л о в е к а ,  к о т о р а я  я в л я е т с я  п о т е н ц и а л ь н о  

и н ф и ц и р о в а н н ы м  м а т е р и а л о м ,  с п о с о б н ы м  д л и т е л ь н о е  в р е м я  с о х р а н я т ь  и  п е р е д а в а т ь  В И Ч ,  в и р у с ы  

г е п а т и т а  и л и  л ю б о й  д р у г о й  в о з б у д и т е л ь  в и р у с н о й  и н ф е к ц и и .

5 .  О Б О Р У Д О В А Н И Е  И  М А Т Е Р И А Л Ы ,

Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  П Р И  Р А Б О Т Е  С  Н А Б О Р О М :

с п е к т р о ф о т о м е т р ,  д л и н а  в о л н ы  6 7 0  ( 5 8 0 - 6 9 0 )  н м ,  т е р м о с т а т и р у е м а я  к ю в е т а  с  д л и н о й  

о п т и ч е с к о г о  п у т и  1 0  м м ,  п о л у п р т о т е т и ч с с к и й  и л и  а в т о м а т и ч е с к и й  б и о х и м и ч е с к и й  а н а л и з а т о р

с ■ ■ ■ ■ ■ - г ■

С' • • !

С :

проб

’. ' - ' с с к и с  р : 'и п к п и а л ь ) 1 ы с ,  с о  с м е н н ы м и  н а к о н е ч н и к а м и ,  п о з в о л я ю щ и е

!-■ л ' !л к ^ > с т м  5 - 4 0  м к -л , 5 - 2 0 0  м к л  и  2 0 0 - 1 0 0 0  м к л ;

Я м ; 1ы с  п м е с т и м о с т ь ю  3 , 0 - 5 , 0  м л ;  

в о д а  д и с т и л л и р о в а н н а я ;  

ф и з и о л о г и ч е с к и й  р а с т в о р  ( 0 , 9 %  N a C l ) ;  

п е р ч а т к и  р е з и н о в ы е  и л и  п л а с т и к о в ы е ;  

м а с ш т а б н о - к о о р д и н а т н а я  б у м а г а ;

- набор реагентов «Гликозилированны й гем оглобин-В и тал»

6 .  П О Д Г О Т О В К А  К  А Н А Л И З У

6 . 1 .  П о д г о т о в к а  к а л и б р а т о р о в .

П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  с о д е р ж и м о г о  к а ж д о г о  ф л а к о н а  с  к а л и б р а т о р о м  р а с т в о р и т ь  в  0 , 5  м л  

д е и о н и з и р о в а н н о й  в о д ы ,  п л о т н о  з а к р ы т ь  ф л а к о н  и  п л а в н о  п е р е м е ш и в а т ь  с о д е р ж и м о е ,  н е  д о п у с к а я  

о б р а з о в а н и я  п е н ы ,  в  т е ч е н и е  в р е м е н и  н е  м е н е е  1 0  м и н ,  и л и  д о  п о л н о г о  р а с т в о р е н и я  л и о ф и л и з а т а .

П о л у ч е н н ы й  р а с т в о р  к а л и б р а т о р о в  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8 ® С  в  т е м н о м  м е с т е  н е  

б о л е е  1 м е с .

6 . 2 .  П о д г о т о в к а  н а б о р а  р е а г е н т о в  « Г л и к о з и л и р о в а н н ы й  г е м о г л о б и н - В и т а л » .

К о м п о н е н т ы  н а б о р о в  «Гликозилированны й гем оглобин-В и тал» в ы д е р ж а т ь  п р и  к о м н а т н о й  

т е м п е р а т у р е  ( 1 8 - 2 5 ° С )  в  т е ч е н и е  в р е м е н и  н е  м е н е е  3 0  м и н .

П р и г о т о в и т ь  р а б о ч и й  р е а г е н т  и з  н а б о р а  « Г л и к о з и л и р о в а н н ы й  г е м о г л о б и н - В и т а л »  в 

с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю  э т о г о  н а б о р а .

П р и г о т о в л е н н ы й  р а б о ч и й  р е а г е н т  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8 ° С  н е  б о л е е  1 м е с .



7 .  П О С Т Р О Е Н И Е  К А Л И Б Р О В О Ч Н О Г О  Г Р А Ф И К А

П о д г о т о в и т ь  5  п р о б и р о к  в м е с т и м о с т ь ю  3 , 0  м л .  В н е с т и  в  к а ж д у ю  п р о б и р к у  п о  1 ,0  м л  р е а г е н т а  4  и з  

н а б о р а  « Г л и к о з и л и р о в а н н ы й  г е м о г л о б и н - В и т а л » .  Д о б а в и т ь  в  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  п р о б и р к у  п о  2 0  м к л  

с о о т в е т с т в у ю щ е г о  к а л и б р а т о р а  и з  н а б о р а  « Г л и к о з и л и р о в а н н ы й  г е м о г л о б и н - К а л и б р а т о р - В и т а л »  ( 4  

у р о в н я ) ,  в  п я т у ю  п р о б и р к у  д о б а в и т ь  2 0  м к л  ф и з и о л о г и ч е с к о г о  р а с т в о р а  ( н у л е в а я  т о ч к а  к а л и б р о в к и ) .  

Т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь  с о д е р ж и м о е  п р о б и р о к  и  и н к у б и р о в а т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  1 8 - 2 5 ® С  в  т е ч е н и е  

в р е м е н и  н е  м е н е е  5  м и н  д о  п о л н о г о  з а в е р ш е н и я  г е м о л и з а  ( г е м о л и з а т ) .

П о д г о т о в и т ь  5  п р о б и р о к  в м е с т и м о с т ь ю  3 , 0  м л ,  в н е с т и  в  к а ж д у ю  п р о б и р к у  п о  3 5 0  м к л  

п р е д в а р и т е л ь н о  п е р е м е ш а н н о г о  р е а г е н т а  1 и з  н а б о р а  р е а г е н т о в  « Г л и к о з и л и р о в а н н ы й  г е м о г л о б и н - В и т а л » ,  

д о б а в и т ь  в  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  п р о б и р к у  п о  1 0  м к л  п о л у ч е н н о г о  г е м о л и з а т а ,  п р о б ы  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь  

и  и н к у б и р о в а т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  3 7 ° С  в  т е ч е н и е  5  м и н  ( т о ч н о ! ) .  Д о б а в и т ь  в  к а ж д у ю  п р о б и р к у  п о  1 2 5  м к л  

р а б о ч е г о  р е а г е н т а  ( с м  п .  4 , 2 . 2 . 4 ) ,  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь ,  и н к у б и р о в а т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  3 7 ° С  в  т е ч е н и е  5 

м и н  ( т о ч н о ! ) ,  п е р е м е ш а т ь  и  и з м е р и т ь  о п т и ч е с к у ю  п л о т н о с т ь  к а л и б р о в о ч н ы х  п р о б  п р о т и в  н у л е в о й  т о ч к и  

к а л и б р о в к и  п р и  д л и н е  в о л н ы  6 7 0  н м  в  к ю в е т е  с  д л и н о й  о п т и ч е с к о г о  п у т и  1 0  м м .

П о с т р о и т ь  н а  м а с ш т а б н о - к о о р д и н а т н о й  б у м а г е  к а л и б р о в о ч н ы й  г р а ф и к  в  п о л у л о г а р и ф м и ч е с к и х  

к о о р д и н а т а х ,  о т к л а д ы в а я  н а  о с и  а б с ц и с с  ( л о г а р и ф м и ч е с к а я )  з н а ч е н и я  с о д е р ж а н и я  H b A l c  в  к а л и б р а т о р а х ,  

а  н а  о с и  о р д и н а т  ( л и н е й н а я )  -  з н а ч е н и я  с о о т в е т с т в у ю щ и х  в е л и ч и н  о п т и ч е с к и х  п л о т н о с т е й  к а л и б р а т о р о в .

П р и  п р о в е д е н и и  а н а л и з а  н а  б и о х и м и ч е с к о м  а н а л и з а т о р е  н е о б х о д и м о  с л е д о в а т ь  д а н н о й  

и н с т р у к ц и и ,  а  т а к ж е  И н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и  п р и б о р а ,  и  к а л и б р о в о ч н ы й  г р а ф и к  б у д е т  п о с т р о е н  

а в т о м а т и ч е с к и .

8 .  У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я  И  Э К С П Л У А Т А Ц И И  Н А Б О Р А

Н а б о р  д о л ж е н  х р а н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8 ® С  в  у п а к о в к е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  в  с у х о м  

м е с т е  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и .  Д о п у с к а е т с я  х р а н е н и е  н а б о р а  п р и  т е м п е р а т у р е  д о  25°С  н е  б о л е е  2  

с у т .

С р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  -  1 г о д .

Р а с т в о р е н н ы е  к а л и б р а т о р ы  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8 ° С  в  т е м н о м  м е с т е  в  п л о т н о  

з а к р ы т о м  в и д е  н е  б о л е е  1 м е с .

Д л я  о т б о р а  и  д о б а в л е н и я  а н а л и з и р у е м ы х  п р о б  и  к о м п о н е н т о в  н а б о р а  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  

п о л у а в т о м а т и ч е с к и е  о д н о к а н а л ь н ы е  п и п е т к и ,  а т т е с т о в а н н ы е  н а  т о ч н о с т ь  п о  з н а ч е н и ю  с р е д н е й  д о з ы  и  

с х о д и м о с т и  р е з у л ь т а т о в  п и п е т и р о в а н и я .

Д л я  п о л у ч е н и я  н а д е ж н ы х  р е з у л ь т а т о в  н е о б х о д и м о  с т р о г о е  с о б л ю д е н и е  И н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю  н а б о р а .

П о  в о п р о с а м ,  к а с а ю щ и м с я  к а ч е с т в а  н а б о р а ,  с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  в  О А О  « В и т а л  Д е в е л о п м е н т  

К о р п о р э й ш н »  п о  а д р е с у :

1 9 4  1 5 6 ,  С а н к т - П е т е р б у р г ,  п р .  Э н г е л ь с а ,  д . 2 7 .

Т е л / ф а к с ;  ( 8 1 2 )  3 2 6 - 6 1 - 9 8 .  

и  в  Л а б о р а т о р н ы й  Ц е н т р  Ф Г У  « Н Ц  Э С М П »  Р о с з д р а в н а д з о р а  п о  а д р е с у :

1 1 7 2 4 6 ,  М о с к в а ,  Н а у ч н ы й  п р о е з д ,  д .  1 4  а .

Т е л . :  ( 4 9 9 ) 1 2 0 - 6 0 - 9 6 .

Г  е н е р а л ь н ы й  д и р е к т о р

О А О  « В и т а л  Д е в е л о п м е н т  К о р п о р э й ш н » Энгбертс

З а в .  к а ф е д р о й  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  

д и а г н о с т и к и  с  к у р с о м  м о л е к у л я р н о й  м е д и ц и н ы ,  

д и р е к т о р  Н Ц  « И н с т и т у т  л а б о р а т о р н о й  м е д и ц и н ы »  

Г О У  В П О  С П б Г М У  и м .  а к а д .  И . П . П а в л о в а  Р о с з д р а в а ,  

Г л а в н ы й  c n e 4 H a n H C T > 3 K c n e p T  

п о  к л и н .  л а б .  д и а г н о с т и к е  Р о с з д р а в н а д з о р а  

п о  С - З Ф О ,  д .  м .  н . ,  п р о ф е с с о р



П р о ш и т о , п р о н ум е р о в а н о , 
и  с к р е п ле н о  п е ч а т ь ю

В с е г о  

Ген. директор 
Схолль-Энгбертс Е,Н,

л и с т а ( -
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П р и к а з о м  Р о с з д р а в н а д з о р а  

о т _____________________________№

КОПИЯ ВЕРНА 
ГЕН. ДЙРЕШР

У Т В Е Р Ж Д А Ю  

£ н е р а л ь н ь ^ й  д и р е к т о р

л , ( Ж О  « В и т а л  Д е в е л о п м е н т  К о р п о р э й ш н »  

‘ ■V- Ж -  I *■' ' Е . Н . С х о л л ь - Э н г б е р т с

t V t  ic -A * _____________ 20I I Г.

I ^

•ч я

и 1 г е т р у ] щ и я

й л ^ н е н и ю  Н а б о р а  к а л и б р а т о р о в  д л я  о п р е д е л е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  

^  г л и к о з и л и р о в а н н о г о  г е м о г л о б и н а  в  ц е л ь н о й  к р о в и

( Г л в к о з и л и р о в а н н ы й  г е м о г л о б и в - К а л и б р а т о р - В и т а л )

( 4  у р о в в я )

1 .  Н А З Н А Ч Е Н И Е

Н а б о р  к а л и б р а т о р о в  Г л и к о з и л и р о в а н н ы й  г е м о г л о б и н - К а л и б р а т о р - В и т а л  п р е д н а з н а ч е н  д л я  

п о с т р о е н и я  к а л и б р о в о ч н о г о  г р а ф и к а  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  н а б о р а  р е а г е н т о в  « Г л и к о з и л и р о в а н н ы й  

г е м о г л о б и н - В и т а л »  д л я  о п р е д е л е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  г л и к о з и л и р о в а н н о г о  г е м о г л о б и н а  в  ц е л ь н о й  к р о в и  

ч е л о в е к а  и м м у н о т у р б и д и м е т р и ч е с к и м  м е т о д о м  в  к л и н и к о - д и а г н о с т и ч е с к и х  и  б и о х и м и ч е с к и х  

л а б о р а т о р и я х  и  н а у ч н о - и с с л е д о в а т е л ь с к о й  п р а к т и к е .

О п р е д е л е н и е  с о д е р ж а н и я  H b A l c  в  ц е л ь н о й  к р о в и  ч е л о в е к а  и м е е т  в а ж н о е  з н а ч е н и е  д л я  р а н н е й  

д и а г н о с т и к и  с а х а р н о г о  д и а б е т а ,  д л я  д л и т е л ь н о г о  к о н т р о л я  з а  с о с т о я н и е м  б о л ь н ы х  д и а б е т о м ,  т . к .  у р о в е н ь  

Н Ь А 1 с  о т р а ж а е т  с р е д н ю ю  к о н ц е н т р а ц и ю  г л ю к о з ы  в  к р о в и  н а  п р о т я ж е н и и  п р е д ш е с т в у ю щ и х  4 - 8  н е д е л ь ,  а  

т а к ж е  д л я  к о н т р о л я  з а  э ф ф е к т и в н о с т ь ю  п р о в о д и м о г о  л е ч е н и я .  В ы с о к и й  у р о в е н ь  H b A l c  с в и д е т е л ь с т в у е т  о  

н е д о с т а т о ч н о й  к о р р е к ц и и  с о д е р ж а н и я  г л ю к о з ы  в  к р о в и .  С о д е р ж а н и е  H b A l c  о б ы ч н о  в ы р а ж а ю т  в  

п р о ц е н т а х  о т  о б щ е й  к о н ц е н т р а ц и и  г е м о г л о б и н а .

Н а б о р  р а с с ч и т а н  д л я  п р о в е д е н и я  5 0  о п р е д е л е н и й  п р и  р а с х о д е  2 0  м к л  р а с т в о р а  к а ж д о г о  

к а л и б р а т о р а  H b A l c  н а  о д и н  а н а л и з .

2 .  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  Н А Б О Р А

2 . 1 .  П р и н ц в в  м е т о д а

Для определения концентрация гликозилированного гем оглобина использован метод 
им м унотурбидим етрического анализа. Гем оглобин и гликозилированны й гем оглобин (H b A lc )  
одинаково адсорбирую тся на поверхности частиц латекса. П р и  взаимодействии поликлональны х 
козьх антител к и м м ун о гло б ули н у G  мыши с комплексом, образованным моноклональны ми 
мышиными антителами к H b A lc  и молекулам и H b A lc ,  адсорбированными на частицах латекса, 
возникает агглю тинация, степень которой пропорциональна количеству м олекул H b A lc . 
А гглю ти н а ц и я  увеличивает оптическую  плотность исследуем ой пробы, которая регистрируется 
фотометрически при длине волны 670 (580-690) нм. В е ли ч и н у содержания H b A lc  в 
анализируемых пробах (в % ) определяю т по калибровочном у графику.

2 . 2 .  С о с т а в  в а б о р а :

В  с о с т а в  н а б о р а  в х о д я т  4  ф л а к о н а ,  с о д е р ж а щ и х  г л и к о з и л и р о в а н н ы й  г е м о г л о б и н  ( H b A l c )  с  

к о н ц е н т р а ц и е й  в  п р е д е л а х :

-  ф л а к о н  №  1 ; 4 , 1 % - 6 , 8 %  ( 1 - ы й  у р о в е н ь ) ;

-  ф л а к о н  №  2 :  8 , 0 %  - 1 0 , 8 %  ( 2 - о й  у р о в е н ь ) ;

-  ф л а к о н  №  3 :  1 1 , 2 %  -  1 4 , 2 %  ( 3 - и й  у р о в е н ь ) ;

-  ф л а к о н  №  4 :  1 5 , 2 %  -  1 7 , 0 %  ( 4 - ы й  у р о в е н ь ) .



в  с о с т а в  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  в х о д я т  с л е д у ю щ и е  к о м п о н е н т ы :  г е м о л и з а т  э р и т р о ц и т о в  

ч е л о в е к а ,  9 5 , 6 % ;  н а т р и я  г и д р о о к и с ь ,  0 , 4 % ;  t - о к т и л ф е н о к с и п о л и э т о к с и э т а н о л ,  1 , 9 % ;  Т р и т о н  X  1 0 0 ,  2 , 1 % ;  

H b A l c .  К а л и б р а т о р ы  в о с х о д я т  к  М е ж д у н а р о д н о м у  с т а н д а р т у  N G S P .

3 .  А Н А Л И Т И Ч Е С К И Е  И  Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

К о н ц е н т р а ц и я  H b A l c  в  р а с т в о р а х  к а л и б р а т о р о в  д о л ж н а  н а х о д и т с я  в  п р е д е л а х :  ф л а к о н  №  1 -  

4 , 2 % - 6 , 8 % ,  ф л а к о н  №  2  -  8 , 0 % - 1 0 , 8 % ,  ф л а к о н  №  3  -  1 1 , 2 % - 1 4 , 2 % ,  ф л а к о н  №  4  -  1 5 , 2 % - 1 7 , 0 % .

К о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  р е з у л ь т а т о в  о п р е д е л е н и й  -  н е  б о л е е  8  % .

Д о п у с т и м ы й  р а з б р о с  р е з у л ь т а т о в  п р и  п а р а л л е л ь н ы х  и з м е р е н и я х  к о н ц е н т р а ц и и  H b A l c  р а з н ы м и  

н а б о р а м и  о д н о й  с е р и и  -  н е  б о л е е  8 % ,

4 .  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

П о т е н ц и а л ь н ы й  р и с к  п р и м е н е н и я  н а б о р а  -  к л а с с  2 а .

В с е  к о м п о н е н т ы  н а б о р а  в  и с п о л ь з у е м ы х  к о н ц е н т р а ц и я х  я в л я ю т с я  н е т о к с и ч н ы м и .

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  -  с о б л ю д е н и е  « П р а в и л а  у с т р о й с т в а ,  т е х н и к и  б е з о п а с н о с т и ,  

п р о и з в о д с т в е н н о й  с а н и т а р и и ,  п р о т и в о э п и д е м и ч е с к о г о  р е ж и м а  и  л и ч н о й  г и г и е н ы  п р и  р а б о т е  в  

л а б о р а т о р и я х  ( о т д е л е н и я х ,  о т д е л а х )  с а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и й  с и с т е м ы  М и н и с т е р с т в а  

з д р а в о о х р а н е н и я  С С С Р »  ( М о с к в а ,  1 9 8 1  г ) .

П р и  р а б о т е  с  к о н т р о л ь н ы м и  м а т е р и а л а м и  н е о б х о д и м о  н а д е в а т ь  о д н о р а з о в ы е  р е з и н о в ы е  и л и  

п л а с т и к о в ы е  п е р ч а т к и ,  т . к .  в  и х  с о с т а в  в х о д и т  к р о в ь  ч е л о в е к а ,  к о т о р а я  я в л я е т с я  п о т е н ц и а л ь н о  

и н ф и ц и р о в а н н ы м  м а т е р и а л о м ,  с п о с о б н ы м  д л и т е л ь н о е  в р е м я  с о х р а н я т ь  и  п е р е д а в а т ь  В И Ч ,  в и р у с ы  

г е п а т и т а  и л и  л ю б о й  д р у г о й  в о з б у д и т е л ь  в и р у с н о й  и н ф е к ц и и .

5 .  О Б О Р У Д О В А Н И Е  И  М А Т Е Р И А Л Ы ,

Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  П Р И  Р А Б О Т Е  С  Н А Б О Р О М :

с п е к т р о ф о т о м е т р ,  д л и н а  в о л н ы  6 7 0  ( 5 8 0 - 6 9 0 )  н м ,  т е р м о с т а т и р у е м а я  к ю в е т а  с  д л и н о й  

о п т и ч е с к о г о  п у т и  1 0  м м ,  п о л у а в т о м а т и ч е с к и й  и л и  а в т о м а т и ч е с к и й  б и о х и м и ч е с к и й  а н а л и з а т о р  

о т к р ы т о г о  т и п а ;  

с е к у н д о м е р ;

п и п е т к и  п о л у а в т о м а т и ч е с к и е  о д н о к а н а л ь н ы е ,  с о  с м е н н ы м и  н а к о н е ч н и к а м и ,  п о з в о л я ю щ и е

о т м е р я т ь  о б ъ е м ы  ж и д к о с т и  5 - 4 0  м к л ,  5 - 2 0 0  м к л  и  2 0 0 - 1 0 0 0  м к л ;

п р о б и р к и  с т е к л я н н ы е  в м е с т и м о с т ь ю  3 , 0 - 5 , 0  м л ;

в о д а  д и с т и л л и р о в а н н а я ;

ф и з и о л о г и ч е с к и й  р а с т в о р  ( 0 , 9 %  N a C l ) ;

п е р ч а т к и  р е з и н о в ы е  и л и  п л а с т и к о в ы е ;

м а с ш т а б  н о - к о о р д и н а т н а я  б у м а г а ;

-  н а б о р  р е а г е н т о в  « Г л и к о з и л и р о в а н н ы й  г е м о г л о б и н - В и т а л »

6 .  П О Д Г О Т О В К А  К  А Н А Л И З У

6 . 1 .  П о д г о т о в к а  к а л и б р а т о р о в .

П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  с о д е р ж и м о г о  к а ж д о г о  ф л а к о н а  с  к а л и б р а т о р о м  р а с т в о р и т ь  в  0 ,5  м л  

д е и о н и з и р о в а н н о й  в о д ы ,  п л о т н о  з а к р ы т ь  ф л а к о н  и  п л а в н о  п е р е м е ш и в а т ь  с о д е р ж и м о е ,  н е  д о п у с к а я  

о б р а з о в а н и я  п е н ы ,  в  т е ч е н и е  в р е м е н и  н е  м е н е е  1 0  м и н ,  и л и  д о  п о л н о г о  р а с т в о р е н и я  л и о ф и л и з а т а .

П о л у ч е н н ы й  р а с т в о р  к а л и б р а т о р о в  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8 ° С  в  т е м н о м  м е с т е  н е  

б о л е е  1 м е с .

6 . 2 .  П о д г о т о в к а  н а б о р а  р е а г е н т о в  « Г л и к о з и л и р о в а н н ы й  г е м о г л о б н н - В и т а л » .

К о м п о н е н т ы  н а б о р о в  « Г л и к о з и л и р о в а н н ы й  г е м о г л о б и н > В и т а л »  в ы д е р ж а т ь  п р и  к о м н а т н о й  

т е м п е р а т у р е  ( 1 8 - 2 5 ° С )  в  т е ч е н и е  в р е м е н и  н е  м е н е е  3 0  м и н .

П р и г о т о в и т ь  р а б о ч и й  р е а г е н т  и з  н а б о р а  « Г л и к о з и л и р о в а н н ы й  г е м о г л о б и н - В и т а л »  в  

с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю  э т о г о  н а б о р а .

П р и г о т о в л е н н ы й  р а б о ч и й  р е а г е н т  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8 ° С  н е  б о л е е  1 м е с .



7. ПОСТРОЕНИЕ КАЛИБРОВОЧНОГО ГРАФ ИКА.
П о д г о т о в и т ь  5  п р о б и р о к  в м е с т и м о с т ь ю  3 ,0  м л .  В н е с т и  в  к а ж д у ю  п р о б и р к у  п о  1 ,0  м л  р е а г е н т а  4  и з  

н а б о р а  « Г л и к о з и л и р о в а н н ы й  г е м о г л о б и н - В и т а л » .  Д о б а в и т ь  в  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  п р о б и р к у  п о  2 0  м к л  

с о о т в е т с т в у ю щ е г о  к а л и б р а т о р а  и з  н а б о р а  « Г л и к о з и л и р о в а н н ы й  г е м о г л о б и н - К а л и б р а т о р - В и т а л »  ( 4  

у р о в н я ) ,  в  п я т у ю  п р о б и р к у  д о б а в и т ь  2 0  м к л  ф и з и о л о г и ч е с к о г о  р а с т в о р а  ( н у л е в а я  т о ч к а  к а л и б р о в к и ) .  

Т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь  с о д е р ж и м о е  п р о б и р о к  и  и н к у б и р о в а т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  I S - 2 5 ' ’С  в  т е ч е н и е  

в р е м е н и  н е  м е н е е  5  м и н  д о  п о л н о г о  з а в е р ш е н и я  г е м о л и з а  ( г е м о л и з а т ) .

П о д г о т о в и т ь  5  п р о б и р о к  в м е с т и м о с т ь ю  3 ,0  м л ,  в н е с т и  в  к а ж д у ю  п р о б и р к у  п о  3 5 0  м к л  

п р е д в а р и т е л ь н о  п е р е м е ш а н н о г о  р е а г е н т а  I  и з  н а б о р а  р е а г е н т о в  « Г л и к о з и л и р о в а н н ы й  г е м о г л о б и н - В и т а л » ,  

д о б а в и т ь  в  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  п р о б и р к у  п о  1 0  м к л  п о л у ч е н н о г о  г е м о л и з а т а ,  п р о б ы  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь  

и  и н к у б и р о в а т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  3 7 ° С  в  т е ч е н и е  5  м и н  ( т о ч н о ! ) .  Д о б а в и т ь  в  к а ж д у ю  п р о б и р к у  п о  1 2 5  м к л  

р а б о ч е г о  р е а г е н т а  ( с м  п .  4 . 2 . 2 , 4 ) ,  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь ,  и н к у б и р о в а т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  3 7 ° С  в  т е ч е н и е  5 

м и н  ( т о ч н о ! ) ,  п е р е м е ш а т ь  и  и з м е р и т ь  о п т и ч е с к у ю  п л о т н о с т ь  к а л и б р о в о ч н ы х  п р о б  п р о т и в  н у л е в о й  т о ч к и  

к а л и б р о в к и  п р и  д л и н е  в о л н ы  6 7 0  н м  в  к ю в е т е  с  д л и н о й  о п т и ч е с к о г о  п у т и  1 0  м м .

П о с т р о и т ь  н а  м а с ш т а б н о - к о о р д и н а т н о й  б у м а г е  к а л и б р о в о ч н ы й  г р а ф и к  в  п о л у л о г а р и ф м и ч е с к и х  

к о о р д и н а т а х ,  о т к л а д ы в а я  н а  о с и  а б с ц и с с  ( л о г а р и ф м и ч е с к а я )  з н а ч е н и я  с о д е р ж а н и я  H b A l c  в  к а л и б р а т о р а х ,  

а н а  о с и  о р д и н а т  ( л и н е й н а я )  -  з н а ч е н и я  с о о т в е т с т в у ю щ и х  в е л и ч и н  о п т и ч е с к и х  п л о т н о с т е й  к а л и б р а т о р о в .

П р и  п р о в е д е н и и  а н а л и з а  н а  б и о х и м и ч е с к о м  а н а л и з а т о р е  н е о б х о д и м о  с л е д о в а т ь  д а н н о й  

и н с т р у к ц и и ,  а т а к ж е  И н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и  п р и б о р а ,  и  к а л и б р о в о ч н ы й  г р а ф и к  б у д е т  п о с т р о е н  

а в т о м а т и ч е с к и .

8. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА
Н а б о р  д о л ж е н  х р а н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8 ° С  в  у п а к о в к е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  в  с у х о м  

м е с т е  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и .  Д о п у с к а е т с я  х р а н е н и е  н а б о р а  п р и  т е м п е р а т у р е  д о  2 5 ° С  н е  б о л е е  2  

с у т .

С р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  -  1 г о д .

Р а с т в о р е н н ы е  к а л и б р а т о р ы  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8 ° С  в  т е м н о м  м е с т е  в  п л о т н о  

з а к р ы т о м  в и д е  н е  б о л е е  1 м е с .

Д л я  о т б о р а  и  д о б а в л е н и я  а н а л и з и р у е м ы х  п р о б  и  к о м п о н е н т о в  н а б о р а  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  

п о л у а в т о м а т и ч е с к и е  о д н о к а н а л ь н ы е  п и п е т к и ,  а т т е с т о в а н н ы е  н а  т о ч н о с т ь  п о  з н а ч е н и ю  с р е д н е й  д о з ы  и  

с х о д и м о с т и  р е з у л ь т а т о в  п и п е т и р о в а н и я .

Д н я  п о л у ч е н и я  н а д е ж н ы х  р е з у л ь т а т о в  н е о б х о д и м о  с т р о г о е  с о б л ю д е н и е  И н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю  н а б о р а .

П о  в о п р о с а м ,  к а с а ю щ и м с я  к а ч е с т в а  н а б о р а ,  с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  в  О А О  “ В и т а л  Д е в е л о п м е н т  

К о р п о р э й ш н ”  п о  а д р е с у :

1 9 4  1 5 6 , С а н к т - П е т е р б у р г ,  п р .  Э н г е л ь с а ,  д .  2 7 .

Т е л /ф а к с :  ( 8 1 2 )  3 2 6 - 6 1 - 9 8 .  

и  н а  к а ф е д р у  К Л Д  Г О У  Д П О  « Р М Л П О  Р о с з д р а в а »  п о  а д р е с у :

1 1 6  ООО, М о с к в а ,  2 - й  Б о т к и н с к и й  п р ,  д .  5 .

Т е л . :  ( 4 9 5 )  9 4 5 - 8 2 - 2 2 .

Г  е н е р а л ь н ы й  д и р е к т о р  

О А О  « В и т а л  Д е в е л о п м е н т  К о р п о р э й ш н »

З а в .  к а ф е д р о й  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  

д и а г н о с т и к и  с  к у р с о м  м о л е к у л я р н о й  м е д и ц и н ы ,  

д и р е к т о р  Н Ц  « И н с т и т у т  л а б о р а т о р н о й  м е д и ц и н ы »

Г О У  Н П О  С П б Г М У  и м .  а к а д .  И . П . П а в л о в а  Р о с з д р а в а ,

Г л а в н ы й  с п е ц и а л и с т - э к с п е р т  

п о  к л и н .  л а б .  д и а г н о с т и к е  Р о с з д р а в н а д з о р а  

п о  С - З Ф О ,  д .  м .  н . ,  п р о ф е с с о р



П р о ш и т о ,  п р о н ум е р о в а н о , 
и  с к р е п л е н о  п е ч а т ь ю

В с е г о 3 л и с т а С - о в )


