
УТВЕРЖ ДАЮ
Руководитель Департамента 
Государственного контроля 
качества, эффективности, 
безопасности ле^Э№еаенныхS'
средств и 
техники 1^2сии

Х а ^ з^ е в

« j ^ » 1г.

ИНСТРУКЦИЯ

п о  п р и м е н е н и ю  н а б о р а  р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  л и п о п р о т е и н о в  

в ы с о к о й  п л о т н о с т и  (о с а ж д а ю щ и й  р е а ге н т  с к а л и б р а т о р о м )

(ЛВП-ХОЛЕСТЕРИН-НОВО)

Р е к о м е н д о в а н а  к  у тв ер ж д ен и ю  

э к с п е р т н о й  к о м и с с и е й  п о  л а б о р а т о р н ы м  р еаген там  

К о м и тета  п о  н о в о й  м е д и ц и н с к о й  тех н и к е  М 3  Р Ф  

(п р о то к о л  №  6 о т  26 и ю н я  2000 г.)

НАЗНАЧЕНИЕ

Н аб о р  Л В П -Х О Л Е С Т Е Р И Н -Н О В О  п р е д н а зн а ч е н  д л я  

к о л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  с о д е р ж а н и я  х о л е с т е р и н а  л и п о п р о т е и н о в  

в ы с о к о й  п л о т н о с ти  (Л В П -х о л е с т е р и н а ) в с ы в о р о т к е  к р о в и  ч е л о в е к а  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 еск 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 те л ь с к о й  п р а к ти к е .

Н а б о р  р а с с ч и та н  н а  п р о в е д е н и е  200 о п р е д е л е н и й  п р и  р асх о д е  0,5 мл 

о саж д а ю щ его  р е а г е н т а  н а  о д н о  о п р е д е л е н и е  и п р и го д е н  д л я  р а зл и ч н ы х  

в ар и ан то в  м и к р о а н а л и за .

Инструкция составлена зав. лабораторией, к.х.н, В.И. Пупковой - сотрудником ЗАО «Вектор-Бест» и зав. 
КДЛ А.И. Цибиным -  сотрудником Областной клинической больницы г. Новосибирска



ПРИНЦИП МЕТОДА

Л и п о п р о т е и н ы  н и з к о й  и о ч е н ь  н и з к о й  п л о т н о с т и  о саж д а ю тся  п о д  

д е й с тв и е м  ф о с ф о р н о в о л ь ф р а м о в о й  к и с л о т ы  в п р и с у т с т в и и  и о н о в  м а гн и я  

п р и  ц е н т р и ф у ги р о в а н и и . Ф р а к ц и я  л и п о п р о т е и н о в  в ы с о к о й  п л о т н о с ти  

остается  в р аств о р е . Х о л е с те р и н , с о д е р ж а щ и й с я  в это й  ф р а к ц и и , 

в ы я в л я ю т  ф е р м е н т а т и в н ы м  м ето д о м  и о п р е д е л я ю т  ф о т о м е т р и ч е с к и  п р и  

д л и н е  в о л н ы  500 н м .

СОСТАВ НАБОРА
В со став  н а б о р а  входят:

-  О саж д аю щ и й  р е а г е н т  -  р аств о р  ф о с ф о р н о в о л ь ф р а м о в о й  к и с л о ты ,

0,42 м м о л ь /л , с о д е р ж а щ и й  м а гн и й  х л о р и сты й , 20 м м о л ь /л , го то в ы й  к 

и с п о л ь зо в а н и ю  -  1 б а н к а  (100 м л);

-  К а л и б р а то р  -  к а л и б р о в о ч н ы й  р аств о р  х о л е с т е р и н а , 1,29 м м о л ь /л , 

со д е р ж а щ и й  и зо п р о п и л о в ы й  сп и р т , 10 %, н е о н о л , 20 % , н а тр и я  ази д , 0 ,1% ,

го то вы й  к и с п о л ь зо в а н и ю  -  1 ф л а к о н  (5 м л).

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Л и н е й н а я  о б л асть  о п р е д е л е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  Л В П -х о л е с т е р и н а  -  в 

д и а п а зо н е  0 ,7 0 -3 ,0 0  м м о л ь /л , о т к л о н е н и е  о т  л и н е й н о с т и  — н е  б о л ее  7 %.

Ч у в ств и тел ь н о сть  о п р е д е л е н и я  — н е  б о л ее  0 ,60  м м о л ь /л .

К о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  р езу л ьтато в  и зм е р е н и й  — н е  б о л ее  7 %.

К ач еств о  н а б о р а  м о ж е т  п р о в е р я т ь с я  п о  о т е ч е с т в е н н ы м  или  

зар у б еж н ы м  к о н т р о л ь н ы м  с ы в о р о т к а м , а т т е с т о в а н н ы м  с и с п о л ь зо в а н и е м  

д а н н о г о  о саж д а ю щ его  р еаген та .

Н о р м а л ь н ы е  в е л и ч и н ы  к о н ц е н т р а ц и и  Л В П -х о л е с т е р и н а  в с ы в о р о т к е  

крови :

0 ,9 0 -1 ,8 0  м м о л ь /л  -  у м уж ч и н ;

1 ,0 0 -2 ,1 0  м м о л ь /л  -  у  ж е н щ и н .

Р ек о м ен д у е тс я  в к аж д о й  л а б о р а т о р и и  у то ч н и ть  д и а п а зо н  зн а ч е н и й  

н о р м а л ь н ы х  в ел и ч и н  у и с сл ед у ем о го  к о н т и н г е н т а  л ю д ей .



МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
К а л и б р а то р  с о д е р ж и т  т о к с и ч н ы е  к о м п о н е н т ы . П р и  р аб о те  с 

к а л и б р а т о р о м  н е  сл ед у ет  д о п у ск а ть  его  п о п а д а н и я  н а  к ож у , п р и  п о п а д а н и и  

к а л и б р а т о р а  н а  к о ж у  сл ед у ет  п р о м ы ть  п о р а ж е н н о е  м есто  п р о т о ч н о й  вод ой .

П р и  р а б о т е  с с ы в о р о т к о й  и л и  п л а зм о й  к р о в и  н е о б х о д и м о  н а д е в ать  

о д н о р а зо в ы е  р е з и н о в ы е  и л и  п л а с ти к о в ы е  п е р ч а тк и , т .к . о б р азц ы  

ч е л о в е ч е с к о й  к р о в и  следует р а с с м а тр и в а т ь  к а к  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 е , с п о с о б н ы е  д л и т е л ь н о е  в р ем я  с о х р а н я т ь  и п е р ед ав ать  

В И Ч , ви рус геп а т и т а  и л и  л ю б о й  д р у го й  во зб у д и тел ь  в и р у с н о й  и н ф е к ц и и .

АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ
Н е г е м о л и з о в а н н а я  с ы в о р о т к а  к р о в и .

ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ:
-  С п е к т р о ф о т о м е т р  (д л и н а  во л н ы  500 н м ), к ю в ета  с д л и н о й  о п т и ч е с к о го

пути 1 см ;

-  ц е н т р и ф у га , о б е с п е ч и в а ю щ а я  с к о р о с т ь  в р а щ е н и я  б о л ее  4000 о б /м и н .;

-  п р о б и р к и  ц е н т р и ф у ж н ы е ;

-  тер м о стат , п о д д е р ж и в а ю щ и й  тем п ер а ту р у  37± 1  “С;

-  н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  о б щ е го  х о л е с т е р и н а

ф е р м е н т а т и в н ы м  м ето д о м  («Н овохол» , Т У  9 3 9 8 -2 6 7 -2 3 5 4 8 1 7 2 -9 7 ) ;

-  п и п е т к и -д о за т о р ы , п о зв о л я ю щ и е  о тб и р ать  о б ъ ё м ы  ж и д к о с ти  100, 200,

500 и 1000 м к л ;

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

-  с ек у н д о м ер .

ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
1. Р е а к ц и я  о с а ж д е н и я

В ц е н т р и ф у ж н ы е  п р о б и р к и  в н е с ти  п о  200 м к л  с ы в о р о т к и  к р о в и , к  н и м  

п р и л и ть  п о  500 м к л  о саж д а ю щ его  р еаген та .

О д н о в р е м е н н о  а н а л о ги ч н ы м  о б р а зо м  р а зб а в и ть  к а л и б р а то р  

х о л естер и н а .

П р о б ы  т щ а т е л ь н о  п е р ем еш ать , в ы д ер ж а ть  10 м и н  п р и  к о м н а т н о й  

тем п ер ату р е  (+ 1 8 - 2 5  °С), п о сл е  ч его  и с сл ед у ем ы е  п р о б ы , к р о м е  

к ал и б р ато р а , ц е н т р и ф у ги р о в а т ь  в те ч е н и е  10 м и н  п р и  4000 о б /м и н .



С у п е р н а т а н т  о тд ели ть . В с у п е р н а т а н т е  н е  п о зд н е е , ч ем  ч е р е з  1 ч, 

о п р е д е л и ть  Л В П -х о л е с т е р и н , и с п о л ь зу я  н а б о р  д л я  ф е р м е н т а т и в н о г о  

о п р е д е л е н и я  х о л е с т е р и н а  «Н овохол»  и л и  а н а л о ги ч н ы й .

Д л я  а н а л и з а  д о л ж е н  и с п о л ь зо в а т ь с я  т о л ь к о  п р о зр а ч н ы й  су п ер н атан т . 

В сл уч ае  н е п о л н о г о  о с а ж д е н и я  (м у тн ы й  су п е р н а т а н т ), п р о б у  сл ед у ет  

р а зб а в и ть  1:1 р а с т в о р о м  н а тр и я  х л о р и сто го , 0 ,9% , и о с а ж д е н и е  п о в то р и ть . 

Р езу л ьтат  у м н о ж и т ь  н а  2.

2. Ф е р м е н т а т и в н о е  о п р е д е л е н и е  Л В П -х о л е с т е р и н а

П р и го т о в и т ь  р аств о р  р аб о ч его  р е а г е н т а  д л я  о п р е д е л е н и я  о б щ е го  

х о л е с т е р и н а  с о г л а с н о  и н с т р у к ц и и  к  н а б о р у .

В п р о б и р к и  в н е с ти  п о  100 м к л  с у п е р н а т а н т а  и р а зб а в л е н н о г о  

к а л и б р а т о р а , д о б а в и т ь  п о  1,0 м л  р а с т в о р а  р а б о ч е го  р е а г е н т а , т щ а те л ь н о  

п е р е м е ш а т ь  и в ы д ер ж а ть  в те ч е н и е  25 м и н  п р и  т е м п ер а ту р е  + 3 7 ± 1  °С. 

О п ти ч еск у ю  п л о т н о с т ь  и ссл ед у ем ы х  п р о б  и  к а л и б р а т о р а  и зм е р и т ь  п р и  

д л и н е  в о л н ы  500 н м  п р о т и в  р а с т в о р а  р а б о ч е го  р е а г е н т а  в к ю в ете  с д л и н о й  

о п т и ч е с к о го  п ути  1 см .

О к р а с к а  р а с т в о р о в  у сто й ч и в а  в т е ч е н и е  1 ч.

РАСЧЁТ КОНЦЕНТРАЦИИ ЛВП-ХОЛЕСТЕРИНА
С о д е р ж а н и е  Л В П -х о л е с т е р и н а  в с ы в о р о т к е  к р о в и  (С ) в м м о л ь /л  

о п р е д е л и ть  п о  ф о р м у л е :

С = —  х1.29 ,

где: Е  -  о п т и ч е с к а я  п л о т н о с ть  о п ы т н о й  п р о б ы , ед. опт. пл .;

-  о п т и ч е с к а я  п л о т н о с ть  к а л и б р о в о ч н о й  п р о б ы , ед. оп т . пл .;

1,29 -  к о н ц е н т р а ц и я  х о л е с т е р и н а  в к а л и б р а т о р е , м м о л ь /л .

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА

Х р а н е н и е  н а б о р а  д о л ж н о  п р о и зв о д и т ь с я  п р и  к о м н а т н о й  тем п ер а ту р е  

(+ 1 8 -2 5  “С ) в у п а к о в к е  п р е д п р и я т и я -и зг о т о в и т е л я  в те ч е н и е  все го  с р о к а  

го д н о с ти .

Срок годности набора — 12 мес.

X



О с а ж д а ю щ и й  р е а г е н т  п о с л е  в с к р ы т и я  б а н к и  м о ж н о  х р ан и ть  п р и  

к о м н а т н о й  тем п ер а ту р е  ( + 1 8 -2 5  X )  в т е ч е н и е  с р о к а  г о д н о с ти  н а б о р а .

К а л и б р а то р  п о с л е  в с к р ы т и я  ф л а к о н а  м о ж н о  х р ан и ть  в п л о т н о  

за к р ы т о м  ви де  п р и  тем п ер а ту р е  ( + 2 - 8  °С) н е  б о л ее  3 м ес.

По вопросам, касающимся качества набора, следует обращаться по 
адресу:
630559, Н о в о с и б и р с к а я  о б л асть , Н о в о с и б и р с к и й  р а й о н , п . К о л ь ц о в о , 

а /я  121, ЗА О  « В ек то р -Б ест» , 

тел. (3832) 39-62-23, 32-37-58, 
телефакс (3832) 32-67-49, 32-67-52,
E-mail: vbobtk@online.nsk.su

Зав . л а б о р а т о р и е й  

ЗА О  « В ек то р -Б ест» , к .х .н .

Зав . К Д Л  О б л а с тн о й  к л и н и ч е с к о й  

б о л ь н и ц ы  г. Н о в о с и б и р с к а

В .И . П у п к о в а

А .Н . Ц и б и н


