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1. Н А З Н А Ч Е Н И Е

«Т рансф орм ирую щ ий реагент» предназначен для количественного оп­
ределения гем оглобина гемиглобинцианидны м м етодом  на спектроф отомет­
рах (СФ ), фотоэлектроколорим етрах (Ф Э К ) и гем оглобином етрах.

О дин комплект реагента (10 флаконов по 1,25 г сухой  см еси) предна­
значен для проведения 2000  определений.

2. Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  Р Е А Г Е Н Т А

2.1 . П р и н ц и п  д ей ст в и я
П ринцип м етода определения основан на образовании из гемоглобина  

крови стойкого при хранении соединения - гем иглобинцианида, интенсив­
ность окраски которого прямо пропорциональна количеству гемоглобина. 
Реакция проходит в 2 этапа. Сначала гем оглобин окисляется в метгемогло- 
бин под действием  калия ж ел езосинеродистого. Затем п од  действием  циани­
да м етгем оглобин преобразуется в гемиглобинцианид.

2 .2 . С остав  к о м п л ек та  р еаген та
«Т рансф орм ирую щ ий реагент» - 10 флаконов.

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

Гемиглобинцианидны й м етод определения гем оглобина в крови чело­
века реком ендован М еж дународны м  комитетом стандартизации в гематоло­
гии как оптимальны й. М етод позволяет определять все производны е гемо­
глобина, кроме сульф гем оглобина.



Для точного количественного определения гем оглобина и калибровки 
приборов (СФ , Ф ЭК, гем оглобином етр) требуется Н абор калибровочных рас­
творов гем иглобинцианида («Г ем иглобинцианид»). Для проверки правильно­
сти определения гем оглобина реком ендуется использовать Н абор контроль­
ных растворов гем оглобина («Д иагем  К»).

К оэф ф ициент вариации при определении гем оглобина в одной пробе  
крови - не б ол ее  2%. Чувствительность определения - 2 ,5  г/л.

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

4.1. П отенциальны й риск применения реагента -  класс 2а (ГОСТ Р 

51609-2000).

4 .2 . При работе с реагентом следует соблю дать «П равила устройства, 
техники безоп асн ости , производственной санитарии, противоэпидем ического  
режима и личной гигиены при работе в лабораториях (отделениях, отделах) 
санитарно-эпидем иологических учреж дений системы  М инистерства здраво­
охранения С С С Р» (М осква, 1981 г.).

4 .3 . Реагент предназначен только для диагностики in vitro. При попада­
нии на кож у и слизисты е оболочки н еобходи м о промыть пораж енны е участ­
ки больш им количеством воды.

4 .4 . При работе с реагентом следует надевать одноразовы е резиновы е 
или пластиковые перчатки, так как реагент предназначен для работы с кро­
вью, которую  сл едует  рассматривать как потенциально инфицированную , 
сп особн ую  длительное время сохранять и передавать ВИ Ч , вирус гепатита 
или лю бой  др угой  возбудитель вирусной инфекции.

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

спектроф отометр (СФ ), фотоэлектроколориметр (Ф Э К ) или гемоглоби­
нометр;
кюветы с длиной оптического пути 10 мм; 
вода дистиллированная;
пипетки полуавтоматические вместимостью  20  мкл и 5 ,0 мл, калибро­
ванные;
пробирки стеклянные вместимостью  10 мл; 
колба мерная вместимостью  1,0 л;
Н абор калибровочны х растворов гем иглобинцианида «Гем иглобин­
цианид»;
Н абор контрольны х растворов гем оглобина «Д иагем  К»;
бум ага масш табно-координатная;
игла-скарификатор;
спирт этиловый;
ватные тампоны;
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- перчатки резиновы е или пластиковые.

6 . А Н А Л И З И Р У Е М Ы Е  О Б Р А З Ц Ы

О бработать мякоть пальца пациента спиртом и сделать прокол скари­
фикатором. У далить первую  каплю крови ватным там поном . Затем свободно  
вы ступаю щ ие капли крови отобрать полуавтоматической пипеткой вмести­
мостью  20  мкл. Н е допускать сильного давления на палец во избежание ге­
молиза.

7. П Р О В Е Д Е Н И Е  И С С Л Е Д О В А Н И Й

7.1 . П р и го т о в л ен и е  т р а н сф о р м и р у ю щ его  р аств ор а
С одерж им ое 1 флакона (1 ,25  г сухого  трансф орм ирую щ его реагента) 

растворить в 1,0 л дистиллированной воды для получения трансформирую ­
щ его раствора. Для этого во флакон с сухим  трансф орм ирую щ им  реагентом  
внести 8-10  мл дистиллированной воды, закрыть пленкой парафильма или 
пробкой и перемеш ать переворачиванием. В нести содер ж и м ое флакона в 
мерную  колбу вм естим остью  1,0 л. Промыть флакон 3 раза дистиллирован­
ной водой (8 -10  мл) и внести промывные воды в ту ж е м ерную  колбу. Д о­
лить колбу д о  метки дистиллированной водой, закрыть пленкой парафильма 
или пробкой и перемеш ать переворачиванием.

Т рансф орм ирую щ ий раствор стабилен при хранении в п осуде из свето­
защ итного стекла в течение 3 м ес, при появлении осадка или при обесцвечи­
вании раствор бол ее не пригоден для применения.

7 .2 . П о ст р о ен и е  к а л и б р о в о ч н о го  гр аф и к а.
У становить на используем ом  измерительном приборе (С Ф , Ф ЭК, гемо­

глобином етр) длину волны 540 нм (5 2 0 -560  нм для Ф Э К ), подготовить чис­
тые и сухи е кюветы с длиной оптического пути 10 мм.

Тем пература измеряемы х растворов долж на быть в пределах комнат­
ной (18-25°С ).

Вскрыть ампулы из набора «Гем иглобинцианид» и измерить оптиче­
скую  плотность раствора А  с минимальной концентрацией гемиглобинциа- 
нида против трансф орм ирую щ его раствора.

Вымыть и высушить кювету или сполоснуть ее  раствором Б перед из­
мерением  оптической плотности раствора Б.

А налогичны м образом  поступить при определении  оптической плотно­
сти растворов В и Г.

В се изм ерения повторить 5 раз и рассчитать ср едн ю ю  арифметическую  
величину (Е, ед  опт. плотн.) по формуле:

I E .
Е = ------

п
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где: li Ei - сум м а отдельны х изм ерений оптической плотности каждого из 
4 растворов гемиглобинцианида, ед. опт. плотн.;

- п -число изм ерений.
На горизонтальной оси  абсцисс (X ) на масш табно-координатной бума­

ге отложить концентрации гемоглобина, г/л, указанны е в паспорте к набору 
«Г ем иглобинцианид».

На вертикальной оси ординат (У ) отлож ить полученны е на приборе 
средние ариф м етические значения оптической плотности, ед . опт. плотн.

По 4 точкам построить калибровочный график, который долж ен пред­
ставлять собой  прямую  линию  и проходить через точку нуля.

Если не удается получить прямую  линию , вы ходящ ую  из начала коор­
динат, то это означает, что прибор требует рем онта и на нем нельзя работать.

Если ж е калибровочны й график представляет прямую  линию, то по 
нему м ож но н еп осредствен н о проводить определения гем оглобина в опыт­
ных пробах.

7 .3 . О п р ед ел ен и е  к он ц ен тр а ц и и  гем о гл о б и н а  в к он тр ол ь н ы х рас­
тв ор ах  гем о гл о б и н а

П реж де, чем приступать к количественному оп ределен ию  гемоглобина  
в пробах крови пациентов, целесообразно проверить правильность подготов­
ки к работе. Н уж но проверить, откалиброваны ли полуавтоматические пи­
петки, точен ли оператор в работе, точно ли соблю дается инструкция по 
применению , не спеш ит ли оператор измерять, не дож давш ись 30 мин -  вре­
мени вы хода пробы  на устойчивы е показатели оптической плотности и дру­
гие возмож ны е погреш ности. Для контроля таких ош ибок в работе предна­
значены контрольны е растворы гемоглобина, приготовленны е из донорской  
крови, стабилизированны е и им ею щ ие 3 диапазона концентраций: 80, 120, 
160 г/л, т.е. позволяю щ ие провести проверку во всем  диапазоне исследуемы х  
концентраций гемоглобина.

П оследовательность работы с контрольными растворами следующ ая: 
П риготовить 3 ряда по 5 пробирок. В нести в пробирки по 20 мкл каж­

дого из контрольных растворов в следую щ ем  порядке: 
в 1 ряд - с концентрацией 70 - 90 г/л; 
во 2 ряд - с концентрацией 110 - 130 г/л; 
в 3 ряд - с концентрацией 140 - 180 г/л.
Добавить во все пробирки по 5,0 мл трансф орм ирую щ его раствора, пе­

ремеш ать и через 30 минут измерить оптическую  плотность всех растворов  
при длине волны 540 нм, в чистых кюветах с длиной оптического пути 10 мм. 
Температура измеряемы х растворов долж на быть в пределах комнатной тем­
пературы (18 -25°С ). И змерения провести не п оздн ее, чем в течение 4 ч после 
взятия пробы  крови. Рассчитать средню ю  ариф м етическую  величину. По ка­
либровочном у графику определить с о д е р ж а н и е  г е м о г л о б и н а  во всех к о н ­
трольных растворах.

Если полученны е значения попадаю т в аттестованны й интервал, это 
означает, что работа проводится правильно и точно. Если ж е получаете зна­
чительно отклоняю щ иеся от аттестованного интервала значения, это указы-



вает на ош ибки или неточности в работе, которые н уж но выявить и испра­
вить.

7 .4 . О п р ед ел ен и е  гем о гл о б и н а  в п р обе к рови
П осле того, как была проведена проверка работы  приборов, построен  

калибровочный график, приготовлен трансф орм ирую щ ий раствор и проведе­
на проверка точности работы с помощ ью  контрольны х растворов гемоглоби­
на, м ож но приступать непосредственно к исследованию  содержания гемо­
глобина в пробах крови пациентов. Ц елесообразно проводить все подготови­
тельные работы  в начале каж дого рабочего дня.

О пределение гем оглобина в пробе крови пациента сводится к следую ­
щим манипуляциям:

1. П риготовить чистые калиброванные полуавтоматические пипетки 
вместимостью  20  мкл и 5 ,0 мл, чистые пробирки вм естим остью  10 мл, чис­
тые сухи е кюветы прибора.

2. Вклю чить прибор и прогреть его в течение врем ени, указанному в 
паспорте на прибор.

Щ 3. И змерить температуру трансф орм ирую щ его раствора, она не должна
быть выше или ниж е комнатной.

4. П робу крови развести в 251 раз трансф орм ирую щ им  раствором. Для 
этого внести в пробирку 20  мкл крови и сразу ж е добавить 5 ,0 мл трансфор­
м ирую щ его раствора, перемеш ать. Ч ерез 30 мин перелить содерж им ое про­
бирки в кю вету СФ , Ф ЭК или гемоглобином етра. И змерить на приборе опти­
ческую  плотность раствора против раствора трансф орм ирую щ его реагента. 
Повторить оп ределен ие не м енее 3 раз, рассчитать ср едн ю ю  арифметическую  
величину.

5. П о калибровочному графику определить содерж ание гемоглобина в 
пробе крови, г/л.

8 . Р Е Г И С Т Р А Ц И Я  Р Е З У Л Ь Т А Т О В

С одерж ание гем оглобина в пробах крови определить по калибровоч­
ному графику зависим ости оптической плотности, ед  опт. плотн., от концен­
трации гем оглобина, г/л, и зарегистрировать результаты исследования гемо­
глобина в крови пациента в г/л.

9. У Ч Е Т  Р Е З У Л Ь Т А Т О В  Р Е А К Ц И И
1

С одерж ание гем оглобина в крови здоровы х лю дей  колеблется в зави­
сим ости от возраста и составляет: 

мужчины  - 150 ±  20 г/л 
ж енщ ины  - 135 ±  15 г/л 

П овы ш енное содерж ание гемоглобина наблю дается при:
- полицитемии;
- гемоконцентрации в результате дегидратации, ож огов, упорной рвоты, 

киш ечной непроходим ости;



у  заядлы х курильщиков из-за образования функционально неполно­
ценного карбоксигем оглобина (ЫЬСО);
вследствие пребывания на больш их вы сотах и при чрезмерны х физиче­
ских нагрузках.
Л ож н ое повы ш ение м ож ет наблю даться при наличии:
гипертриглицеридемии;
лейкоцитозе бол ее 2 5 x 1 0 ;̂
повы ш енном уровне гем оглобина С (НЬ С ) или сульф гем оглобина (НЬ
S);
прогрессирую щ их заболеваниях печени;
легко преципитирую щ ихся глобулинов, например, при миеломной бо ­
лезни или м акроглобулинем ии Вальденстрема.
П он и ж ен ное содерж ание гемоглобина наблю дается при:
анемии, и при применении препаратов, вы зы вающ их апластическую
анем ию  или гемолиз;
в случае деф ицита глю козо-6-ф осф атдегидрогеназы ; 
под действием  им м унного механизма.

10. 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  Р Е А Г Е Н Т А

Х ранение трансф орм ирую щ его реагента при 2-8°С . Срок годности реа­
гента -  24  м ес

Раствор трансф орм ирую щ его реагента стабилен в течение 3 м ес при 
хранении во флаконе из тем ного стекла при комнатной тем пературе (18- 
25°С ). При появлении осадка или при обесцвечивании трансформирую щ ий  
раствор не пригоден для употребления.

Реагент используется только для лабораторной диагностики in vitro.

П о вопросам, касающимся качества реагента, сл едует  обращ аться в 
НПО «РЕ Н А М » М БО О И  «О бщ ество больны х гем оф илией» по адресу: 
125167, г. М осква, Новый Зыковский проезд, д. 4, телеф он/ф акс (495) 614- 
9057 , e-m ail: renam @ blood.ru

Заведую щ ий отделом  производства НП О  «РЕНАМ»^ 
М БО О И  «О бщ ество больны х гемоф илией»  
кандидат биологических наук

Н аучны й руководитель лаборатории  
клинической коагулологии  
Ф ГБУ ГН Ц  М ЗСР России  
доктор м едицинских наук

А.Л.Берковский

С.А .Васильев

л
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2. КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И НАЗНАЧЕНИЕ ИЗДЕЛИЯ
2.1. Назначение и области применения: «Трансформирующий реагент» предназначен для 
количественного определения гемоглобина гемиглобинцианидным методом на 
спектрофотометрах, фотоэлектроколориметрах и гемоглобинометрах. «Трансформирующий 
реагент» может быть использован как в клинико-диагностической практике, так и при научных 
исследованиях.

2.2. Состав изделия:
В состав набора входят: 10 флаконов по 1,25 г сухой смеси; инструкция по применению.

2.3. Н ормированные технические характеристики изделия:
«Трансформирующий реагент» представляет собой порошок желтого цвета с вкраплением 
темных и оранжевых частиц (0 , 2  г калия железосинеродистого и 1 г натрия углекислого 
кислого). Растворимость «Трансформирующего реагента» в воде не более 5 мин. pH раствора 
«Трансформирующего реагента» в пределах 8 ,5-9,5. Чувствительность определения -  2,5 г^ . 
Тест на линейность в диапазоне концентраций 50-160 г/л, отклонение не более 2%. Тест на 
открытие -  отклонение не более 2%. Коэффициент вариации результатов -  не более 2%. 
Межфлаконная вариация результатов определения гемоглобина -  не более 2%. Допустимый 
разброс результатов при параллельном определении гемоглобина в одной пробе разными 
комплектами реагенте одной серии -  не более 2%. Время выхода анализируемой пробы на 
устойчивые показатели оптической плотности -  не более 30 мин.

2.4. Требования безопасности (в том числе в отношении остаточных рисков):
Потенциальный риск применения изделия -  класс 2а. Для обеспечения безопасности и охраны 
окружающей среды при производстве наборов необходимо соблюдение «Правил техники 
безопасности, производственно-санитарного и санитарно-противоэпидемического режимов для 
предприятий по производству бактериальных и вирусных препаратов», утвержденных 
Минздравом СССР 29.06.78 г. При работе с готовыми наборами следует соблюдать «Правила 
устройства, техники безопасности, производственной санитарии противоэпидемического режима и 
личной гигиены при работе в лабораториях (отделениях, отделах) санитарно-эпидемических 
учреждений системы здравоохранения СССР», Москва, 1981 г. Все работы с набором в 
лаборатории следует проводить в защитных одноразовых резиновых или пластиковых перчатках. 
Анализируемые образцы человека следует рассматривать как потенциально инфицированные, 
способные длительное время сохранять и передавать ВИЧ, вирусы гепатитов и другие 
возбудители вирусных и других гемотрансмиссивных инфекций. При утилизации 
отработанных проб необходимо руководствоваться официально утвержденными правилами 
работы с инфекционным материалом.

3. ПРЕДСТАВЛЕННЫ Е ДОКУМ ЕНТЫ
Заявление о регистрации изделия медицинского назначения; нормативный документ изделия 
медицинского назначения; ТУ 9398-037-05595541-2011; справка о медицинском изделии; 
описание продукции; инструкция по применению.

4. УСЛОВИЯ ПРОВЕДЕНИЯ ИСПЫ ТАНИЙ: (аналитическая система, в составе которой 
испытывались реагенты; климатические условия и т.д.)
Испытания проводили в лабораторном помещении с использованием спектрофотометра 
Beckman (США), модель DU-65, согласно инструкции по его применению, при температуре 22- 
24°С и относительной влажности 40-60%.

5. М ЕТОДЫ  И СПЫ ТА НИ Й
Испытания проводили с применением методов, предложенных изготовителем, и набора 
контрольных растворов гемоглобина производства МБООИ «Общество больных гемофилией», 
Россия (Серия № 7711, годен до 06/2013). Внешний вид компонентов набора исследовали



визуально. Контрольные образцы анализировали методом спектрофотометрии с 
использованием спектрофотометра Beckman (США), модель DU-65, согласно инструкции по 
его применению, при температуре 22-24°С и относительной влажности 40-60%.

6. П РО ГРА М М А  И С П Ы Т А Н И Й
6.1. Идентификацию изделия осуществляли по соответствию наименования, маркировки на 
упаковке изделия с сопроводительной документацией: нормативным документом, описанием 
изделия и методическими рекомендациями по применению изделия.
6.2. Само испьггание проводили с использованием спектрофотометра Beckman (США), модель 
DU-65, по следующей схеме: анализ внешнего вида компонентов набора; определение 
технических характеристик.

7. И С П Ы Т А Т Е Л Ь Н О Е  О БО РУ Д О В А Н И Е  И  С РЕД С ТВ А  И ЗМ Е Р Е Н И Й
Наименование средства испьгганий и измерений Тип

Спектрофотометра (Beckman, США) DU 65

8. РЕ ЗУ Л Ь Т А Т Ы  И С П Ы Т А Н И Й

Наименование
показателя

Характеристика и норма Результат испытаний Методы
контроля

Соотв.
н д

Трансформиру 
ющий реагент

Порошок желтого цвета с 
вкраплением темных и 
оранжевых частиц

Порошок желтого цвета 
с вкраплением темных и 
оранжевых частиц

п. 4.1. Соотв.

• f

8.2. Определение технических характеристик.
Наименование показателя Характеристика 

и норма
Результат

испытаний
Методы

контроля
Соотв-е

НД
Растворимость
«Трансформирующего реагента» в 
воде не более, мин

5 4,5 ± 0,3 п. 4.2.2. Соотв.

pH раствора «Трансформирующего 
реагента» в пределах 8,5-9,5.

8,5-9,5 9,0 ± 0,2 п. 4.2.3. Соотв.

Чувствительность определения, г/л. 2,5 2,5 п. 4.2.4. Соотв.
Тест на линейность в диапазоне 
концентраций 50-160 г/л, отклонение 
не более, %.

2 1 , 8 п. 4.2.5. Соотв.

Тест на открьггие, отклонение не 
более, %.

2 2 п. 4.2.6. Соотв.

Коэффициент вариации результатов, 
не более, %.

2 2 п. 4.2.7. Соотв.

Допустимый разброс результатов 
при параллельном определении 
гемоглобина в одной пробе разными 
комплектами реагенте одной серии, 
не более, %.

2 2 п. 4.2.9. Соотв.

Время выхода анализируемой пробы 
на устойчивые показатели 
оптической плотности, не более, 
мин.

30 26 ± 6 п. 4.2.10. Соотв.



8.3. Соответствие результатов проведенны х испытаний норм ативном у документу.
Нормативные технические 

требования
Результаты испытаний образцов

А Б В
Основные технические 
характеристики

Соответствует Соответствует Соответствует

Состав изделия медицинского 
назначения

Соответствует Соответствует Соответствует

Упаковка Соответствует Соответствует Соответствует
Маркировка Соответствует Соответствует Соответствует

9. ЗАКЛЮ ЧЕНИЕ
9.1. Все образцы изделий технические испытания вьщержали и соответствуют требованиям 
ГОСТ Р 51088-97, ГОСТ Р 51352-99, а также нормативного документа, описанию изделия и 
методическим рекомендациям по его применению.

Сведения об аналогах. На территории РФ в установленном порядке зарегистрирован аналог: 
Набор реагентов для определения гемоглобина («Диагем Т»). Производитель -  МБООИ 
«Общество больных гемофилией», Россия. ФСР 2009/04595 от 01.04.2009 г.

Испытания проводили: 

Ведущий по испытаниям

Испытатель

А.К. Мартынов

3, 0.М . Панасенко
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