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1. НАЗНАЧЕНИЕ

1.1. Набор реагентов «БСЖК -  ИФА -  БЕСТ» предназначен для определения концен­

трации белка, связывающего жирные кислоты в сыворотке крови человека методом твердо- 

фазного иммуноферментного анализа.

1.2. БСЖК представляет собой цитоплазматический белок (молекулярный вес 15 kDa), 

который в большом количестве экспрессируется в тканях, включенных в метаболизм жир­

ных кислот. БСЖК сердечного типа является ранним чувствительным биомаркером некроза 

сердца, что может быть использовано для подтверждения или исключения диагноза острого 

инфаркта миокарда и для контроля течения заболевания. При инфаркте миокарда БСЖК из 

разрушенных кардиомиоцитов попадает в кровоток. Диагностически значимое повышение 

уровня БСЖК наблюдается уже в течение трех часов с начала инфаркта и впоследствии воз­

вращается к нормальным значениям через 12-24 часа.

1.3. В комплексе с другими диагностическими методами количественное определение 

содержания БСЖК в сыворотке крови может быть использовано для ранней диагностики и 

выявления рецидивов инфаркта миокарда, оценки эффективности реперфузионного лечения 

у больных с острым коронарным синдромом.

1.4. Набор рассчитан на проведение анализа в дублях 42 неизвестных образцов, 

5 калибровочных образцов и 1 контрольного образца (всего 96 определений при использова­

нии всех стрипов планшета).

Инструкция составлена сотрудниками ЗАО «Вектор-Бест»: зам. Директора НИИ СД 
М.Ю. Рукавишниковым, зав. лабораторией К Н . Сорокиной и м.н.с. Л.С. Сальниковым.
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2, ХАРЛКТЕГИС1ИКА НАБОРА

2.1. Припцип метода

Метод определения основан на одностадийном твердофазном иммуноферментном анализе 

с применением двух ппюп М0110кл0нал1.ных ан'1и гел к антигену БСЖК.

В лунках планIне га нри добавлении исследуемого образца и конъюгата во время инкуба­

ции происходит С1̂язывание сыворогочного ангигеиа БСЖК с моноклональными антителами к 

антигену БСЖК, иммс)Г>или;^ованными на ]5иугренней поверхности лунок, и моноклональными 

антителами к БСЖК, к'оныогнрованными с нсроксидазой. После удаления избьггка несвязавшего- 

ся конъюгата, во 1фсмя инкубации с расгвором тефаметилбензидина, происходит окрашивание 

раствора в лунках. Ст епень 01сраски пронорииональна концентрации БСЖК в анализируемых про­

бах.

После измерения !^слнчины ои гической илотаости раствора в лунках на основании калиб­

ровочного графика рассчи гьи^ается коицсн ^:)ация ]зСЖК в анализируемых образцах.

2.2. Состав набора

В состав набора 15ходят:

-  планшсг разборный (12 восьмилуночн1.[х сфинов) с иммобилизованными на внутренней 

поверхности лунок моноклональными ан гитслами к БСЖК, готовый для использования -  1 шт.;

-  калибро1«)чн1>1с образцы на основе С!>п̂ орогки крови человека, содержащие известные ко­

личества БСЖК -  0; 1; 5; 10; 15 иг/мл; концен грации БСЖК в калибровочных образцах могут не­

сколько отличапэся о г указанных величин, гочт.ю величины указаны на этикетках флаконов, го­

товые для исп0Л1>;̂01̂ ання -  5 флаконов (но 0,4 мл);

-  контролi>HЫН образец на основе сыворотки крови человека с известны м содержани­

ем БСЖК, готовьн'1 для иено]н.зования -  1 ф; га кон (0,4 мл);

-  конъюгаг моноклональных ангител к БСЖК с пероксидазой хрена, концентрат -  1 

флакон (2,5 мл);

-  раствор для раз1юдсиия сывороток (РРС) -  1 флакон (12,0 мл);

-  раствор для раз1юдс11ия кош>ю1’ата (РРК) -  2 флакона (по 13,0 мл);

-  25-крагный концен трат фосфатно-солевого буферного раствора с твином (ФСБ- 

Тх25) -  1 флакон (28,0 мл);

-  субстрат)H.iii буферный раствор (СБР) -  1 флакон (13,0 мл);

-  тетрамс гилбензидин (ТМБ), концен грат -  1 флакон (1,0 мл);

-  стоп-реагеп ! (0.5 М серная кисло га), готовый для использования -  1 флакон 

(12,0 мл);

Набор донол1нггелыю комплектуется:

-  пленкой для заклеивания планшета - 1 шт.;
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"  трафаретом для построения калиброиочиого ф а ф и к а -  1 шт.;

-  ванночкой для реагентов -  2 шт.;

-  наконечниками для пинеток па 4 - 200 мкл -  16 шт.

3. ЛИЛЛИ ГИЧКСКИЕ и  ДИЛ1ИОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

3.1. Снсцифнчпость. Используемые в наборе реагентов моноклональные антитела 

обеспечивают высокую специфичность выя]5лспия БСЖК.

3.2. ВоеIIрои:̂1 ходимость. Коэф(|)ициен г 1шриации результатов определения содержа­

ния БСЖК в одном (I гом же образце с использованием набора «БСЖК -  ИФА -  БЕСТ» не 

превышает 8%.

3.3. JlHHeiiiiocib. Отклонение от расчетной величины концентрации БСЖК при разве­

дении анализируемых проб сывороткой крови, не содержащей БСЖК, не превышает 10% в 

диапазоне копнен граций 1-15 нг/мл.

3.4. Точноегь. Данный аналитический параметр проверяется тестом на «открытие» ~ 

соответствие измеренной концентрации БСЖК предписанной в пробе, полученной путём 

смешивания равных объёмов контрольного образца и калибровочного образца 5 нг/мл. Про­

цент «открытия» сос гавляег 90-110%.

3.5. Чувсгви гслыюсгь. Минимальная достоверно определяемая набором концентра­

ция БСЖК не превышае г 0,05 нг/мл.

3.6. Клиническая проверка. Концентрация БСЖК, измеренная в сыворотке крови 152 

здоровых лиц ЮГО-ВОС1 очного региона Западной Сибири в возрасте 20-50 лет с использова­

нием набора «ЬС'ЖК -  ИФЛ -  БЕСТ», не превышала 1,0 нг/мл, при этом средняя концентра­

ция составила 0,2 нг/мл.

3.7. Рекомендуе 1ся и калсдой лаборатории при использовании набора уточнить значе­

ния концентрации ЬС'ЖК, соответствующие нормальным для данного региона у обследуемо­

го контингента людей.

4. МЕРЫ 1ПЧ:ДОСТОРОЖНОСТИ

4.1. Потенциальный риск применения набора-класс 1 (ГОСТ Р 51609-2000).

4.2. Все комноненты набора являю гея нетоксичными. Стоп-реагент обладает раздра­

жающим действием. Избегать разбр1>г̂ ги1и1ния и попадания на кожу и слизистые. В случае 

попадания стон-рсагеи га на кожу и слизистые необходимо промыть поражённый участок 

большим количеспю.м проточной воды.

4.3. При paooie е набором следует соблюдать «Правила устройства, техники безопасно­

сти, производственной санитарии, протшюэнидемического режима и личной гигиены при
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работе в лаборагориях (отделениях, огдслах) саиитарно-эпидемиологических учреждений 

системы Минисгсрс гиа здраноохранепия СССР» (Москва, 1981 г.).

4.4. При рабо ГС с набором следует надевать одноразовые резиновые или пластиковые 

перчатки, так как образцы сьиюротки к рои и человека следует рассматривать как потенциаль­

но инфекционн1лс, способные длитс]гьное время сохранять и передавать ВИЧ, вирусы гепа­

тита или возбуди 1 ел си других инфекций.

4.5. Химическая носуда и оборудование, которые используются в работе с набором, 

должны быть соо гвс гсп^ующим образом промаркированы и храниться отдельно.

4.6. 3anpeniaercM приём пищи, HcH0JH>30Banne косметических средств и курение в по­

мещениях, предназначсни1>1х для рабо гы с наборами.

4.7. Для дсз1ни{)екции исследуемых образцов, посуды и материалов, контактирующих с 

исследуемыми н icon i ро,аып>ши образцами, следует использовать дезинфицирующие средст­

ва, не оказывающие iici атив1Ю1 о воздействия на качество ИФА, например, комбинированные 

средства на основе ’̂ 1ЛС (четвертичных аммониевых соединений), спиртов, третичных ами­

нов.

Использо)ипн1е дсзинфицируюнщх средств, содержащих активный кислород и хлор 

(Н202, деохлор, хлорамин), приводич к серьезному искажению результатов ИФА.

5. ОБОРУДОИЛИИЕ И МАТЕРИАЛЫ, 

ф МЕОВХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ:

-  Спек'1р1)(1)01оме'ф  вертика;н>ного сканирования, позволяющий проводить измере­

ния оптической плоч нос'ги растворов в лунках стрипов при длине волны 450 нм и/или в 

двухволновом режиме при основной длине hojhUjI 450 нм и длине волны сравнения в диа­

пазоне 620 нм “ 655 нм;

-  шейкер гермосгагируемый орби lajii.iioro типа, позволяющий производить встря­

хивание при темпера туре 37±1 °С и 400-800 об/мии;

-  Х0Л0ДИЛ1ЛН1К бьгговой;

-  пипетки полуавтоматические однокан^шьпые со сменными наконечниками, позволя- 

ющие отбирать o6'i,CNn>i жидкости 25-5000 мкл;

-  пипетка полуавтоматическая многоканальная со сменными наконечниками, позволя­

ющая отбирать обьсм!Л жидкости 25, 100, 200 и 300 мкл;

-  npoMbHuvHioc устройство для нлашнетов;

-флаконы стеклянные вместимостью 10-15 мл;

-цилиндр мерн1,1Й вмсстимост1)Ю 500 мл;

-колбы  1̂ мес'1'нмос'тью 1000 мл;



-  вода дис тиллированная;

-перчатки рс'5ииов}.1е или пластиковые;

-  бумага (i)HjH. гро1ии1ьная лабораторная;

-дезинфицируюищй раствор.

6. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ

6.1. Для ироислсиия анализа не следует использовать гемолизованную, мутную сыво­

ротку крови.

6.2. Обра:^1ил с1>1иоротки крови можно хранить при температуре 2-8 °С не более 5 сут 

или при температуре минус 20°С (и ниже) не более 3 мес.

Повторное ра'^.мораживание образцов сьнюротки крови не допускается.

6.3. Обрач1и>1 сы150роток крови, содержащие осадок, необходимо очистить центрифу­

гированием при 1000-1500 об/мин в течение 5 мин при температуре 18-25 °С.

7. ПРОИКДЕПИЕ АНАЛИЗА

7.1. Перед иpoi^eдeииeм анализа компоненты набора и исследуемые образцы сыворот­

ки крови следус ) В1>1держа ть при температуре 18-25 °С в течение времени не менее 30 мин.

7.2. П0Д1'01'01И\а планшета

Вскрыт1> пакет иьнне замка и установить на рамку необходимое для проведения ана­

лиза количество сгрт1пов. Оставшиеся пеиснользованными стрипы немедленно поместить 

вновь в пакет, удали ть из пего воздух и пло гно закрыть замок; хранить при температуре 2 -  

8 °С в течение всею срока годности.

7.3. Пригоговлепне калибровочных образцов и контрольного образца

Калибро1̂ очиые и контрольный образны готовы к использованию.

Перед происдсиисм анализа флаконы с ка;шбровочными образцами и контрольным 

образцом встрмхп) 1 !>.

7.4. Пригоюилепие промывочного распюра

Внести в мери!>[й цилиндр необходимое количество ФСБ-Тх25 и добавить соответст­

вующее количеспк) диетиллированнои 1юды. При выпадении осадка солей в концентрате не­

обходимо прогрс т1> его при температуре 30-40 °С до полного растворения осадка.

В таблипе прт^еден расход peareinoii в зависимости от количества используемых 

стрипов.

Пригото15лс1пплй промывочный раст1юр можно хранить при температуре 2-8 °С не 

более 5 сут.



Таблица

Кол-во
исполь­

] 1ромыиоч (ый раствор Рабочий раствор 
конъюгата

Рабочий раствор 
тетраметилбензидина

зуемых
стрипов 25-кра'] ный 

концен'граг 
фос(])ап]0- 
солеиого 

буферного 
pae i iiopa с 

п я т о м , 
мл

Дистилли­
рованная

вода,
мл

Коп'ыогат, 
концен трат, 

мл

Раствор
для

разведения
конъюгата,

мл

Концентрат
тетраметил­
бензидина,

мл

Субстрат­
ный

буферный
раствор,

мл

2 4.0 до 100 0,4 4,0 0,14 2,0
3 6,0 до 150 0,6 6,0 0,21 3,0
4 8.0 до 200 0.8 8,0 0,28 4,0
5 Ю.О до 250 КО 10,0 0,35 5,0
6 12.0 до 300 1,2 12,0 0,42 6,0
7 14,0 до 350 1,4 14,0 0,49 7,0
8 16,0 до 400 1,6 16,0 0,56 8,0
9 18,0 до 450 1,8 18,0 0,63 9,0
10 20,0 до 500 2,0 20,0 0,70 10,0
И 22,0 до 550 2,2 22,0 0,77 11,0
12 24,0 до 600 2,4 24,0 0,84 12,0

7.5. npuroroiLicmic рабочего рас гвора кот^югата

Готовитсм н C1CKJ1M11H0M флаконе за 5-10 мин до начала анализа.

В таблице iipiмыслен расход реагентов н зависимости от количества используемых 

стрипов.

Рабочий pac i iu)p конъю1ата можно хранить при температуре 18-25 °С не более 3 ч.

7.6. При1ЧУ1Ч)илснне рабочего pac i Hopa '1страметилбеизидина

Готовится в С1СКЛЯНН0М флаконе а̂ 5-10 мин до окончания инкубации.

В таблице прш^едегг расход реагснгов к зависимости от количества используемых 

стрипов.

Рабочий рас 1 нор геграметилбеизидина можно хранить в защищённом от света месте 

при температуре ! 8-25 “С не более 3 ч.

7.7. Внес I II и еоо гистстнующне аункн п дубликатах по 25 мкл каждого калибровочно­

го образца и но 25 мкл контрольного образца. В остальные лунки внести в дубликатах по 

25 мкл анализируемых образцов сынорогки крови.
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Внесение oopainoii необходимо производить быстро, в течение времени не более 15- 

20 мин.

7.8. Внссги 150 вес лунки по 200 п̂<JI рабочею раствора конъюгата (см п. 7.5).

Для внесс1т я  рабочего раствора коиъюгата использовать ванночку для реагента и од­

норазовые накопсчппки, 1̂ ходя1цие в состав набора.

7.9. План 111C г заклеить пленкой и инкубировать в течение 60 мин при встряхивании на 

шейкере при тсмнсра гурс 37°С, с ни генеивностыо перемешивания 700 об/мин.

7.10. По окончании инкубации снять липкую пленку и поместить ее в сосуд с дезин­

фицирующим pacr]U)poM. Содержимое лунок уда;н1ть в сосуд с дезинфицирующим раство­

ром и промыть лункп планшета 5 раз промьиючным раствором (п. 7.4). При этом в каждую 

лунку вносить НС MCI ICC 350 мкл жидкости в процессе одного промывания.

Время между зано.чненисм и опорожнением лунок должно быть не менее 30 сек. Не­

обходимо следи 11, за полным опорожнением лу1юк после каждого цикла отмывки. По окон­

чании каждой ироммвки остатки влаги из лунок тщательно удалить, постукивая переверну­

тым планшетом по (|)мль]рова;[ьной бумаге.

7.11. Внссги во все ;[унки но 100 мкл рабочего раствора тетраметилбензидина 

(см. п. 7.6) и инкубировать в темпоте в течение 15 мин при встряхивании на шейкере при 

температуре 37“С, с ип ген сив н остью п ерем сшивания 700 об/мин.

Для впессппи рабочего распюра тетрамс1илбензидина использовать ванночку для 

реагента и одноразовые наконечники, i5ходящие в состав набора.

7.12. Внес i II но все лунки с той же скоростью и в той же последовательности, как и 

рабочий раствор гс i рамегилбспзидина, по 100 мкл стоп-реагента; при этом содержимое лу­

нок окрашиваегся в жёл тый цвет.

8. РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

Измерить величину оптической плотности растворов в лунках стрипов на спектрофо­

тометре вертикального сканирования и двухв0]П10в0м режиме: при основной длине волны 

450 нм и длине г.олпы сравнения в диан^тзоне 620 нм - 655 нм; допускается измерение при 

длине волны 450 пм (ныведсние спектрофотометра на нулевой уровень («бланк») осуществ­

лять по воздуху). Измерение проводи ть не позднее 10 мин после остановки реакции.



9. УЧК! РКЗУЛЬТАТОВ

9.1. rioci pt)ii ri> п линейных координатах калибровочный график зависимости оптиче­

ской плотное 1 и (сд. он г. нлотн.) от концентрации ЬСЖК в калибровочных образцах (нг/мл).

9.2. Определи 11, содержание ]>СЖК в контрольном образце и анализируемых образцах 

по калибровочному графику.

9.3. Если конце и грация БСЖК 15 анализируемых образцах сыворотки крови превыша­

ет 15 нг/мл, обрати»! е.чедуе'г развести раствором для разведения сывороток в 10 раз (10 мкл 

исследуемого обра зца t- 90 мкл расгиора для разж'дсния сывороток), повторить анализ и по­

лученный pe3yjn/rai умиожить па 10.

И). УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И 

ПРИМ КИКИИЯ НАБОРА

10.1. Траиепор гировашю наборов должно проводиться при температуре 2-8 °С. До­

пускается TpaiicHop ) npoiuiHHc Ha6opoii при температуре до 25 °С не более 10 сут.

Заморажи!^.апне компонентов набора не допускается.

10.2. Набор peai еню в «БСЖК -  ИФЛ -  должен храниться в упаковке предпри-

ятия-изготовигеля при 1емпературе 2-8 °С в течепис всего срока годности (9 мес). Допуска­

ется хранение набора при температуре до 25 °С пе более 10 сут.

Замораж1пи11Н1е компонентов набора не допускается.

10.3. Дробное использование набора может быть реализовано в течение всего срока 

годности, в  случае дробного использования набора:

-  неиснол1/и>1иипп>1с стрииы можно хранить в плотно закрытом пакете при температу­

ре 2-8 °С в течс1Н1е всего срока годнос']'и;

“  25-Kpa i пьп'! комнентраг фосфа гно-солеио) о буферного раствора с твином, субстрат­

ный буферный jiae [ во[\ раствор для разведения сьпюроток, раствор для разведения конъюга­

та и стоп-реагеп г после liCKpbi гия флаконов можно хранить в плотно закрытых флаконах при 

температуре 2-8 ”С ч еченис l^ceгo срока годное ги;

-  концет ра г i сграмегилбеизидипа после вскрытия флаконов можно хранить в плот­

но закрытых флаконах при темперагурс 2-8 “С в ючеиие всего срока годности;

-  калибровочные образцы, кон iрольный образец и концентрат конъюгата после 

вскрытия флакон о 1̂ можно хранить в п логи о закрытых флаконах при температуре 2-8 °С в 

течение всего срока годности;

-  рабочий рае г вор KOHbioraia можно хранить при температуре 18-25 °С не более 3 ч;

-промьпи)чп1>1Й рас'1'вор можно храни'п> ири 'гемнературе 2—8 °С не более 5 сут;
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-  рабочий раствор тетраметилбензидина можно хранить в защищенном от света месте 

при температуре 18-25 °С не более 3 ч.

10.4. Построение калибровочного графика необходимо проводить для каждого неза­

висимого эксперимента, а также рекомендуется определение концентрации БСЖК в кон­

трольном образце.

10.5. Образцы сыворотки крови можно хранить при температуре 2-8°С  не более 5 су­

ток или при температуре минус 20°С (и ниже) не более 3 мес, допускается однократное за­

мораживание-размораживание образцов сыворотки крови.

10.6. Для получения надёжных результатов необходимо строгое соблюдение инструк­

ции по применению набора.

10.7. При постановке ИФА нельзя использовать компоненты из наборов разных серий 

или смешивать их при приготовлении растворов, кроме неспецифических компонентов (ФСБ- 

Тх25, СБР, стоп-реагент), которые взаимозаменяемы во всех наборах ЗАО «Вектор-Вест».

По вопросам, касающимся качества набора «БСЖК -  ИФА -  БЕСТ», следует обра- 

щаться в ЗАО «Вектор-Бест» по адресу;

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

(383) 227-67-64, 336-60-60, тел./факс (383) 336-73-46, 336-60-30 

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

И 7246, Москва, Научный проезд, д. 14А, тел. (495) 120-60-95; 120-60-96.

Зав. лабораторией 

ЗАО «Вектор-Бест»

Зам. директора НИИ СД 
ЗАО «Вектор-Бест»

Ф Зав. кафедры КЛД
д.м.н., профессор

удсстоввр.ю: С'
калиевой [̂ 1-3 ■1

ДI*'

Н.Н. Сорокина

М.Ю. Рукавишников 

В.В. Долгов


