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ИНСТРУКЦИЯ

по пр им енению  набора реагентов для определения 

общ его билирубина  в сы воротке кр о в и  

(Б И Л И Р У Б И Н  О Б Щ И Й -Н О В О -А )

1. НАЗНАЧЕНИЕ

1.1. Набор реагентов Б И Л И Р У Б И Н  О Б Щ И Й -Н О В О -А  предназначен для количествен­

но го  определения содерж ания общ его билирубина  в сы воротке  кр о в и  человека колорим ет­

рическим  D P D  методом  в кл и н и ко -д и а гн о сти ч е ски х  и б и о хи м и че ски х  лабораториях и науч­

но-исследовательской пр актике .

1.2. Н абор рассчитан, в зависим ости от варианта ком пл е кта ц ии , на проведение 100 

(вариант 1), 250 (вариант 2) или 500 (вариант 3) определений общ его  билирубина  при  расхо­

де 1,0 мл реагента 1 на одно определение, вклю чая контрольны е пробы .

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА 

2Л. Принцип действия

М етод  определения основан на том, что  при  взаим одействии билирубина с 3,5- 

дихлорф енилдиазониевой солью  в кисл ой  среде в пр и сутств и и  детергента образуется азоби­

лирубин красно го  цвета, интенсивность  о краски  ко то р о го  пропорциональна концентрации 

билирубина в анализируем ой пробе и измеряется ф отом етрически пр и  длине волны  546 (520- 

560) нм .

2.2. Состав набора

Н абор м ож ет поставляться в трех вариантах ко м пл е кта ции  (варианты  1, 2 и 3).

В  состав набора входят:

-  реагент 1: раствор, содерж ащ ий тр ито н  Х -1 0 0 , 60 г/л ; сол яную  кислоту, 140
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ммоль/л; готовы й  к  использованию  -  1 флакон (100 м л) (вариант 1), 1 флакон (250 мл) (вари­

ант 2) или 2 ф лакона (по  250 мл) (вариант 3);

-  реагент 2: раствор, содерж ащ ий 3,5-дихлорф енилдиазониевую  соль, 1,9 ммоль/л; 

тритон Х -1 0 0 , 60 г/л ; сол яную  кисл оту , 170 ммольбт; го то в ы й  к  использованию  ~ 1 флакон 

(20 мл) (вариант 1), 1 ф лакон (50 м л) (вариант 2) или  2 ф лакона (по  50 м л) (вариант 3);

-  калибратор: раствор общ его билирубина с концентрацией в диапазоне 120-140 

мкмоль/л; лиоф илизированны й -  1 флакон (вариант 1), 2 флакона (вариант 2) или 4 флакона 

(вариант 3).

Точное значение ко нцентра ции  общ его билирубина  указано на флаконе с калибрато­

ром и в аналитическом  паспорте.

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

3.1. Л и не й ность . Л инейная область определения конц е н тра ц ии  общ его билирубина -  в 

диапазоне от 4,28 до 428 м км оль/л . О тклонение от «линейности» -  не более 7%.

3.2. Ч увствительность  определения -  не более 3,0 м км оль/л .

3.3. Коэф ф ициент вариации результатов определений -  не более 7%.

3.4. Н орм альны е вел ичины  концентрации  общ его билирубина:

-  не более 20,5 м км оль/л .

3.5. Реком ендуется в каж д ой  лаборатории при  использовании набора уто чн ить  диапа­

зон нормальны х величин  концентрации  общ его билирубина у  исследуем ого ко нти н ге н та  л ю ­

дей.

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

4.1. П отенц иал ьны й  р и с к  прим енения набора -  класс 2а.

4.2. Реагенты  1 и  2 содерж ат соляную  кисл оту . Следует избегать попадания реагентов 

на к о ж у  и  слизистые. В  случае попадания и х  на к о ж у  и  слизисты е необходим о пром ы ть по ­

ражённые уча стки  больш им  количеством  проточной  воды.

4.3. П р и  работе с набором необходим о соблю дать «П равила устройства, те хн и ки  

безопасности, производ ственной  санитарии, противоэпид ем ическо го  реж им а и личной ги ­

гиены  при  работе в лабораториях (отделениях, отделах) санитарно-эпидем иологических уч ­

реждений систем ы  М ин исте рства  здравоохранения СССР» (М о сква , 1981 г.).

4.4. П р и  работе с набором следует надевать одноразовые резиновы е или пластиковые 

перчатки, та к  ка к  образцы  сы вор отки  кр ови  человека следует рассматривать ка к  потенциаль-
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но инф ицированны е, способны е длительное время сохранять и передавать В И Ч , вирус гепа­

тита или лю бой  д р у го й  возбудитель в ирусн ы х инф екций.

5. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ,

НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ;

-  С пектроф отом етр (длина волны  546 нм ) или ф отоэлектроколорим етр (длина волны 

520-560 нм ), кю вета  с д л иной  оп ти ческо го  п у ти  10 мм ; автом атический  биохим ический  ана­

лизатор;

-  п и п е тки  полуавтом атические одноканальны е со см енны м и  наконечникам и , позво­

ляю щ ие отбирать объёмы ж и д ко с ти  50, 200 и  1000 мкл;

-  пр о б и р ки  стеклянны е вм естим остью  5,0-10 мл;

-  перчатки  резиновы е или пластиковы е;

-  секундом ер;

-  вода дистиллированная.

6. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ

Н егем олизированная сы воротка  кр ови  человека.

С ы во ротку  необходим о защ ищ ать от воздействия света. О бразцы  сы воротки  крови  

м ож но хранить пр и  ко м н а тн о й  температуре (+18-25 °С ) не более 8 ч, при  температуре +2- 

8 °С не более 2 су т  или  пр и  температуре м ин ус  20 °С  и  ни ж е  не более 2 нед. П овторное раз­

м ораживание образцов сы вор отки  кр ови  не допускается.

7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

7.1. П риготовл ение  калибратора.

К  содерж им ом у ка ж д о го  флакона с калибратором  добавить 1,0 мл дистиллированной 

воды, растворить пр и  о сторож ном  перемеш ивании.

Растворенны й кал иб ровочны й  образец общ его билирубина  неустойчив , его необходи­

мо хранить при  температуре +2-8  °С  в защ ищ енном  от света месте не более 1 нед или при 

температуре м и н ус  20 °С  и  н и ж е  не более 3 нед.

7.2. Проведение анализа на спектроф отометре или ф отоэлектроколориметре.

Реагенты и  калибратор перед проведением анализа вьщ ержать пр и  ком натной  темпе­

ратуре (+18-25 °С ) в течение времени не менее 30 м ин.



Компоненты реакционной смеси отобрать в количествах, указанных в таблице.

Таблица

Отмерить, мкл Контрольная 
(х:олостая) проба

Опытная проба Калибровочная проба

Реагент 1 1000 1000 1000
Сыворотка крови 50
Калибратор 50
Вода дистиллирован­
ная

50

Перемешать, выдержать в течение 5 мин при комнатной температуре и измерить оптическую 
плотность опытной {Eson) и калибровочной {Ejk) проб против контрольной (холостой) про­
бы.

Реагент 2 200 200 200

Перемешать, выдержать в течение 10 мин при комнатной температуре и измерить оп­

тическую плотность опытной {Е20П) и калибровочной {Е2К) проб против контрольной (холо­

стой) пробы. Окраска растворов устойчива в течение 1 ч.

7.2.1. Рассчитать концентрацию общего билирубина (С, мкмоль/л) в сыворотке крови 

по формуле:

EjK -  0,84 X Е^к

где: Eion  и Е2ОП -  оптические плотности первого и второго измерения опьггной

пробы, ед. опт. плотн.;

EjKiA Е2К -  оптические плотности первого и второго измерения калибровочной

пробы, ед. опт. плотн.;

Ск--концентрация общего билирубина в калибраторе, мкмоль/л;

0,84 -  коэффициент коррекции, учитывающий разбавление проб реагентом 2.

7.3. Проведение анализа на автоматическом биохимическом анализаторе. 

Определение концентрации общего билирубина провести на аналитическом биохими­

ческом анализаторе, используя основные параметры;

Длина волны в диапазоне 520-560 нм

Измерение против воды дистиллированной

М етод измерения конечная точка

/Ч



Единица измерения

Число знаков после запятой

Изменение оптической плотности

Температура

Соотношение образец: реагент 1 : реагент 2

Время инкубации (считывания)

Верхний предел абсорбции контрольной 
пробы против воды_____________________
Предел максимальной абсорбции

Калибратор

Линейность

мкмоль/л

1

возрастает

1 : 20  : 4

300 с

по факту

2,00 А

130 мкмоль/л

до 428 мкмоль/л

7.3.1. Внести реагент 1 и реагент 2 в картриджи биохимического анализатора и помес­

тить в реагентную карусель. Внести калибратор, образец (опытную пробу), дистиллирован­

ную воду в соответствующие картриджи и поместить в карусель для образцов.

7.3.2. Измерить концентрацию общего билирубина в пробах на автоматическом био­

химическом анализаторе.

8. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА

8.1. Набор реагентов БИЛИРУБИН ОБЩ ИЙ-НОВО-А должен храниться в упаковке 

предприятия-изготовителя при температуре +2-8 °С в течение всего срока годности (I год). 

Допускается хранение наборов при температуре до +25 °С не более 10 сут.

Замораживание компонентов набора не допускается.

8.2. Реагенты после вскрыгия флаконов можно хранить в плотно закрытом виде при 

температуре +2-8 °С не более 3 мес.

8.3. Калибратор после растворения необходимо хранить в защищенном от света месте 

при температуре +2-8 °С не более 1 нед или при температуре минус 20 °С и ниже не более 3 

нед.

8.4. Для проведения анализа следует использовать негемолизированную сыворотку

крови.

8.5. Образцы сыворотки крови можно хранить в темном месте при комнатной темпе­

ратуре (+18-25 °С) не более 8 ч, при температуре +2-8 °С не более 2 сут или при температуре

минус 20 '"С и ниже не более 2 нед.

Повторное размораживание образцов сыворотки крови не допускается.

8.6. Качество набора может проверяться по отечественным и зарубежным контроль­

ным сывороткам, аттестованным данным методом.



8.7. Для получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение инструк­

ции по применению набора.

По вопросам, касающимся качества набора БИЛИРУБИН ОБЩ ИЙ-НОВО-А, следует 

обращаться в ЗАО «Вектор-Бест» по адресу:

630559, Новосибирская область. Новосибирский район, п. Кольцове, а/я 121, 

тел. (383) 227-67-64, 227-75-50, тел./факс (383) 336-73-46 

и в Лабораторный Центр ФГУ «НЦ ЭСМП» Росздравнадзора по адресу:

117246, Москва, Научный проезд, д. 14А, тел. (495) 120-60-95; 120-60-96.

Старший научный сотрудник 
ЗАО «Вектор-Бест»

Проректор ГОУ ВПО НГМУ Росздрава 
по лечебной работе, д.м.н., профессор

м.п.

Л.М. Прасолова
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