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ИНСТРУКЦИЯ

по применению Набора реагентов для ферментативного определения 

концентрации мочевой кислоты в сыворотке, плазме крови и моче 

«Мочевая кислота-Ново (жидкая форма)»

1. НАЗНАЧЕНИЕ

1.1. Набор реагентов Мочевая кислота-Ново (жидкая форма) предназначен для коли­

чественного определения содержания мочевой кислоты в сыворотке, плазме крови и моче 

человека ферментативным методом в клинико-диагностических и биохимических лаборато­

риях, и научно-исследовательской практике.

1.2. Набор выпускается в трёх вариантах комплектации, в зависимости от объёма реа­

гента: вариант 1 (100 мл), вариант 2 (200 мл) или вариант 3 авто.

Вариант 3 авто предназначен для проведения анализа на автоматических биохимиче­

ских анализаторах, объём компонентов и их расфасовка определяется вместимостью кар­

триджей для данной модели анализатора.

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА

2.1. Принцип действия

Действие набора основано на взаимодействии уриказы с мочевой кислотой с образо­

ванием аллантоина и перекиси водорода с последующим количественным определением пе­

рекиси водорода по реакции с пероксидазой в присутствии цветообразующих компонентов. 

Окрашенный продукт, интенсивность окраски которого пропорциональна содержанию моче­

вой кислоты, определяется фотометрически при длине волны 520 (520-550) нм.

Инструкция составлена сотрудниками ЗАО «Вектор-Бест»: начальником отдела, к.б.н. 
Л. В. Гаевой и начальником участка наработки ферментов Е.А. Курбатовой.



В состав набора входят:

-реагент; уриказа, 500 Е/л; пероксидаза, 2000 Е/л; 4-аминоантипирин, 0,4 ммоль/л;

3,5-дихлор-2-гидроксибензолсульфонат натрия, 2 ммоль/л; калий железистосинеродистый 3- 

водный, 0,02 ммоль/л; этилендиаминтетраацетат натрия, 1 ммоль/л; натрий фосфорнокислый 

однозамещенный 2-водный или калий фосфорнокислый однозамещенный, 0,1 моль/л; на­

трий фосфорнокислый двузамещенный 12-водный или калий фосфорнокислый двузамещен- 

ный 3-водный, 0,1 моль/л -  2 флакона (по 50 мл) (вариант 1); 2 флакона (по 100 мл) (вариант 

2) или 1-4 картриджа (вариант 3 авто)',

-  калибратор: калибровочный раствор мочевой кислоты, 500 мкмоль/л, содержащий 

лития карбонат, 0,06%; готовый к использованию -  1 флакон (2,0 мл) (вариант 1); 2 флакона 

(по 2,0 мл) (вариант 2) или 1-4 картриджа (вариант 3 авто).

Для варианта 3 авто объём картриджей в наборе определяется моделью анализатора.

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

3.1 Специфичность определения мочевой кислоты обусловлена использованием ури- 

казы, взаимодействующей с мочевой кислотой, и калия железистосинеродистого, исклю­

чающего интерференцию билирубина.

3.2. Линейность. Линейная область определения концентрации мочевой кислоты -  в 

диапазоне от 140 до 1500 мкмоль/л. Отклонение от «линейности» -  не более 5%.

3.3. Чувствительность определения -  не более 100 мкмоль/л.

3.4. Коэффициент вариации результатов определений -  не более 5%.

3.5. Нормальные величины концентрации мочевой кислоты:

в сыворотке и плазме крови:

-  женщины -  140-310 мкмоль/л;

-  мужчины -  200-420 мкмоль/л;

в суточной моче: 1,5-4,5 ммоль/сут.

3.6. Рекомендуется в каждой лаборатории при использовании набора уточнить диапа­

зон нормальных величин концентрации мочевой кислоты у исследуемого контингента лю­

дей.

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

4.1. Потенциальный риск применения набора -  класс 1.

4.2. Реагент содержит производное фенола, 4-аминоантипирин и азид натрия. Следует 

избегать попадания реагента на кожу и слизистые. В случае попадания его на кожу и слизи­

2.2. Состав набора



стые необходимо промыть поражённые участки большим количеством проточной воды.

4.3. При работе с набором необходимо соблюдать «Правила устройства, техники 

безопасности, производственной санитарии, противоэпидемического режима и личной ги­

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

реждений системы Министерства здравоохранения СССР» (Москва, 1981 г.).

4.4. При работе с набором следует надевать одноразовые резиновые или пластиковые 

перчатки, так как образцы крови человека следует рассматривать как потенциально инфици­

рованные, способные длительное время сохранять и передавать ВИЧ, вирус гепатита или 

любой другой возбудитель вирусных инфекций.

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 :

-  Спектрофотометр (длина волны 520 нм) или фотоэлектроколориметр (длина волны 

520-550 нм), кювета с длиной оптического пути 10 мм; автоматический биохимический ана­

лизатор;

-  пипетки полуавтоматические одноканальные со сменными наконечниками, позво­

ляющие отбирать объёмы жидкости 25 и 1000 мкл;

-  пробирки стеклянные вместимостью 5,0-10 мл;

-  термостат, поддерживающий температуру +37±0,5 °С;

-  перчатки резиновые или пластиковые;

-  секундомер;

-  вода дистиллированная.

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

Негемолизированная сыворотка, гепаринизированная и ЭДТА плазма крови, моча че­

ловека.

Образцы сыворотки и плазмы крови можно хранить при температуре +2-8 °С не более 

7 сут или при температуре минус 20 °С и ниже не более 1 мес.

Собранную мочу не охлаждать. Для поддерживания щелочной реакции к моче доба­

вить гидроокись натрия до pH > 8.

Мочу перед анализом развести в стеклянной посуде дистиллированной водой в 5 раз.

Разведенные образцы мочи можно хранить при комнатной температуре (+18-25 °С) не 

более 4 сут.



t

7. П Р О В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И З А  
•

7.1. Проведение анализа на спектрофотометре или фотоэлектроколориметре.

Внести в каждую пробирку по 1000 мкл реагента, поместить пробирки в термостат и 

перед добавлением анализируемой пробы (сыворотка, плазма крови или разведенная моча) 

выдержать в течение 5 мин при температуре +37±0,5 °С.

Компоненты реакционной смеси отобрать в количествах, указанных в таблице.

Таблица

Отмерить, мкл

Реагент

Калибратор

Сыворотка, плазма 
крови, разведенная 
моча

Вода дистиллиро­
ванная

Опытная проба

1000

25

Калибровочная проба

1000

25

Контрольная 
(холостая) проба

1000

25

Примечание. В зависимости от объёма используемой кюветы количество реагента и 

анализируемого образца может быть пропорционально изменено (соотношение образца к 

реагенту составляет 1:40).

Пробы перемешать, выдержать в течение 5 мин при температуре +37±0,5 °С и изме­

рить оптическую плотность опытных и калибровочной проб против контрольной (холостой) 

пробы при длине волны 520 (520-550) нм в кювете с длиной оптического пути 10 мм. Окраска 

растворов устойчива в течение 30 мин.

7.1.1. Содержание мочевой кислоты в сыворотке и плазме крови (мкмоль/л) опреде­

лить по формуле:

С =  — хС,

где; С -  концентрация мочевой кислоты, мкмоль/л;

Е -  оптическая плотность опытной пробы, ед. опт. плотн.;

Ек -  оптическая плотность калибровочной пробы, ед. опт. плотн.; 

концентрация мочевой кислоты в калибраторе, мкмоль/л.



7.1.2. Содержание мочевой кислоты в суточной моче (ммоль/сут) определить по фор­

муле:

М  = —  х С  х 5 х ^ ^ х 0 ,0 0 1

где; М -  концентрация мочевой кислоты в суточной моче, ммоль/сут; 

оптическая плотность опытной пробы, ед. опт. плотн.;

-  оптическая плотность калибровочной пробы, ед. опт. плотн.;

Q -  концентрация мочевой кислоты в калибраторе, мкмоль/л;

V -  количество мочи, собранное за сутки, л/сут;

5 -  коэффициент разбавления мочи;

0,001 -  коэффициент пересчета мкмоль в ммоль.

7.2. Проведение анализа на автоматическом биохимическом анализаторе.

Проведение анализа на автоматическом биохимическом анализаторе проводить по 

соответствующим загрузочным листам, предоставленным предприятием-изготовителем на­

бора, согласно инструкции по применению.

Определение концентрации мочевой кислоты провести на аналитическом биохимиче­

ском анализаторе, используя основные параметры:

Длина волны в диапазоне 520-550 нм

Измерение против Реагента

Метод измерения Конечная точка

Единица измерения мкмоль/л

Число знаков после запятой 0

Изменение оптической плотности Возрастает

Температура +37±0,2 °С

Соотношение образец: реагент 1 :40

Время инкубации (считьшания) 300 с

Верхний предел абсорбции реагента 
против воды

0,20 А

Предел максимальной абсорбции 1,70 А

Калибратор (стандарт) 500 мкмоль/л

Линейность от 140 до 1500 мкмоль/л

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

8.1. Набор реагентов Мочевая кислота-Ново (жидкая форма) должен храниться в упа­

ковке предприятия-изготовителя при температуре +2-8 °С в течение всего срока годности

5



(18 мес). Допускается хранение наборов при температуре до +25 °С не более 10 сут. Замора­

живание компонентов набора не допускается.

8.2. Реагент и калибратор после вскрытия флаконов можно хранить в плотно закры­

том виде, не допуская загрязнения и воздействия света, при температуре +2-8 °С в течение 

всего срока годности набора.

Оптическая плотность реагента при длине волны 520 нм, не превышающая 0,2 ед. опт. 

плотн., не влияет на правильность результатов определения.

8.3. Для проведения анализа использовать негемолизированную сыворотку крови, ге- 

паринизированную и ЭДТА плазму крови, мочу.

8.4. Образцы сыворотки и плазмы крови можно хранить при температуре +2-8 °С не 

более 7 сут или при температуре минус 20 °С и ниже не более 1 мес.

8.5. Разведенные образцы мочи можно хранить при комнатной температуре (+18- 

25 °С) не более 4 сут.

8.6. Качество набора может проверяться по отечественным и зарубежным контроль­

ным материалам, аттестованным данным методом.

8.7. Для отбора и добавления анализируемых проб и компонентов набора рекоменду­

ется использовать полуавтоматические пипетки со сменными наконечниками, аттестованные 

по значению средней дозы и сходимости результатов пипетирования.

8.8. Для получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение инструк­

ции по применению набора.

По вопросам, касающимся качества набора Мочевая кислота-Ново (жидкая форма), 

следует обращаться в ЗАО «Вектор-Бест» по адресу:

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

тел. (383) 227-67-64, 227-75-50, тел./факс (383) 363-13-46.

Начальник участка наработки ферментов 

ЗАО «Вектор-Бест»

Начальник отдела биохимии 

ЗАО «Вектор-Бест», к.б.н.

«СОГЛАСОВАНО»

Зав. кафедрой клиничес 

лабораторной диагнос

ГБОУДПОРМАПО i l l  11
1"?

Минздравсоцразвития щ

Е.А. Курбатова

Д .М .Н ., профессор В.В. Долгов 
« г.

L
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И Н С Т Р У К Ц И Я

по применению Набора реагентов для ферментативного определения 

концентрации мочевой кислоты в сыворотке, плазме крови и моче 

«Мочевая кислота-Ново (жидкая форма)»

1. Н А З Н А Ч Е Н И Е

1.1. Набор реагентов Мочевая кислота-Ново (жидкая форма) предназначен для коли­

чественного определения содержания мочевой кислоты в сыворотке, плазме крови и моче 

человека ферментативным методом в клинико-диагностических и биохимических лаборато­

риях, и научно-исследовательской практике.

1.2. Набор выпускается в трёх вариантах комплектации, в зависимости от объёма реа­

гента: вариант 1 (100 мл), вариант 2 (200 мл) или вариант 3 авто.

Вариант 3 авто предназначен для проведения анализа на автоматических биохимиче­

ских анализаторах, объём компонентов и их расфасовка определяется вместимостью кар­

триджей для данной модели анализатора.

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 и п  д е й с т в и я

Действие набора основано на взаимодействии уриказы с мочевой кислотой с образо­

ванием аллантоина и перекиси водорода с последующим количественным определением пе­

рекиси водорода по реакции с пероксидазой в присутствии цветообразующих компонентов. 

Окрашенный продукт, интенсивность окраски которого пропорциональна содержанию моче­

вой кислоты, определяется фотометрически при длине волны 520 (520-550) нм.

Инстр>)кг)ИЯ составлена comp>>dtiuKaMU ЗАО «Вектор-Бест»; начальником отдела, к.б.н. 
Л 5 [ ш ш  М ШШШКОМ участка наработки ферментов Е.А. Курбатовой.



В состав набора входят:

-реагент: уриказа, 500 Е/л; пероксидаза, 2000 Е/л; 4-аминоантипирин, 0,4 ммоль/л;

3,5-дихлор-2-гидроксибензолсульфонат натрия, 2 ммоль/л; калий железистосинеродистый 3- 

водный, 0,02 ммоль/л; этилендиаминтетраацетат натрия, 1 ммоль/л; натрий фосфорнокислый 

однозамещенный 2-водный или калий фосфорнокислый однозамещенный, 0,1 моль/л; на­

трий фосфорнокислый двузамещенный 12-водный или калий фосфорнокислый двузамещен- 

ный 3-водный, 0,1 моль/л -  2 флакона (по 50 мл) (вариант 1); 2 флакона (по 100 мл) (вариант 

2) или 1-4 картриджа (вариант 3 авто);

-  калибратор: калибровочный раствор мочевой кислоты, 500 мкмоль/л, содержащий 

лития карбонат, 0,06%; готовый к использованию -  1 флакон (2,0 мл) (вариант 1); 2 флакона 

(по 2,0 мл) (вариант 2) или 1-4 картриджа (вариант 3 авто).

Для варианта 3 авто объём картриджей в наборе определяется моделью анализатора.

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

3.1 Специфичность определения мочевой кислоты обусловлена использованием ури- 

казы, взаимодействующей с мочевой кислотой, и калия железистосинеродистого, исклю­

чающего интерференцию билирубина.

3.2. Линейность. Линейная область определения концентрации мочевой кислоты -  в 

диапазоне от 140 до 1500 мкмоль/л. Отклонение от «линейности» -  не более 5%.

3.3. Чувствительность определения -  не более 100 мкмоль/л.

3.4. Коэффициент вариации результатов определений -  не более 5%.

3.5. Нормальные величины концентрации мочевой кислоты:

в сыворотке и плазме крови:

-  женщины -  140-310 мкмоль/л;

-  мужчины -  200-420 мкмоль/л;

в суточной моче: 1,5-4,5 ммоль/сут.

3.6. Рекомендуется в каждой лаборатории при использовании набора уточнить диапа­

зон нормальных величин концентрации мочевой кислоты у исследуемого контингента лю­

дей.

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

4.1. Потенциальный риск применения набора -  класс 1.

4.2. Реагент содержит производное фенола, 4-аминоантипирин и азид натрия. Следует 

избегать попадания реагента на кожу и слизистые. В случае попадания его на кожу и слизи­

2.2. Состав набора



стые необходимо промыть поражённые участки большим количеством проточной воды.

4.3. При работе с набором необходимо соблюдать «Правила устройства, техники 

безопасности, производственной санитарии, противоэпидемического режима и личной ги­

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

реждений системы Министерства здравоохранения СССР» (Москва, 1981 г.).

4.4. При работе с набором следует надевать одноразовые резиновые или пластиковые 

перчатки, так как образцы крови человека следует рассматривать как потенциально инфици­

рованные, способные длительное время сохранять и передавать ВИЧ, вирус гепатита или 

любой другой возбудитель вирусных инфекций.

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 :

-  Спектрофотометр (длина волны 520 нм) или фотоэлектроколориметр (длина волны 

520-550 нм), кювета с длиной оптического пути 10 мм; автоматический биохимический ана­

лизатор;

-  пипетки полуавтоматические одноканальные со сменными наконечниками, позво­

ляющие отбирать объёмы жидкости 25 и 1000 мкл;

-  пробирки стеклянные вместимостью 5,0-10 мл;

-термостат, поддерживающий температуру +37±0,5 °С;

-  перчатки резиновые или пластиковые;

-  секундомер;

-  вода дистиллированная.

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

Негемолизированная сыворотка, гепаринизированная и ЭДТА плазма крови, моча че­

ловека.

Образцы сыворотки и плазмы крови можно хранить при температуре +2-8 °С не более 

7 сут или при температуре минус 20 °С и ниже не более 1 мес.

Собранную мочу не охлаждать. Для поддерживания щелочной реакции к моче доба­

вить гидроокись натрия до pH > 8.

Мочу перед анализом развести в стеклянной посуде дистиллированной водой в 5 раз.

Разведенные образцы мочи можно хранить при комнатной температуре (+18-25 °С) не 

более 4 сут.



7.1. Проведение анализа на спектрофотометре или фотоэлектроколориметре.

Внести в каждую пробирку по 1000 мкл реагента, поместить пробирки в термостат и 

перед добавлением анализируемой пробы (сыворотка, плазма крови или разведенная моча) 

выдержать в течение 5 мин при температуре +37±0,5 °С.

Компоненты реакционной смеси отобрать в количествах, указанных в таблице.

Таблица

7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

Отмерить, мкл Опытная проба Калибровочная проба Контрольная 
(холостая) проба

Реагент 1000 1000 1000

Калибратор 25

Сыворотка, плазма 
крови, разведенная 
моча

25

Вода дистиллиро­
ванная

25

Примечание. В зависимости от объёма используемой кюветы количество реагента и 

анализируемого образца может быть пропорционально изменено (соотношение образца к 

реагенту составляет 1:40).

Пробы перемешать, выдержать в течение 5 мин при температуре +37±0,5 °С и изме­

рить оптическую плотность опытных и калибровочной проб против контрольной (холостой) 

пробы при длине волны 520 (520-550) нм в кювете с длиной оптического пути 10 мм. Окраска 

растворов устойчива в течение 30 мин.

7.1.1. Содержание мочевой кислоты в сыворотке и плазме крови (мкмоль/л) опреде­

лить по формуле:

С =  — хС,,
Е.

где: С -  концентрация мочевой кислоты, мкмоль/л;

Е -  оптическая плотность опытной пробы, ед. опт. плотн.;

Ек -  оптическая плотность калибровочной пробы, ед. опт. плотн.;

Q  -  концентрация мочевой кислоты в калибраторе, мкмоль/л.



7.1.2. Содержание мочевой кислоты в суточной моче (ммоль/сут) определить по фор­

муле:

М  = —  х С  x 5 x F x 0 ,0 0 1

где: М -  концентрация мочевой кислоты в суточной моче, ммоль/сут;

Е -  оптическая плотность опытной пробы, ед. опт. плотн.;

Ек -  оптическая плотность калибровочной пробы, ед. опт. плотн.;

Ск- концентрация мочевой кислоты в калибраторе, мкмоль/л;

{^-количество мочи, собранное за сутки, л/сут;

5 -  коэффициент разбавления мочи;

0,001 -  коэффициент пересчета мкмоль в ммоль.

7.2. Проведение анализа на автоматическом биохимическом анализаторе.

Проведение анализа на автоматическом биохимическом анализаторе проводить по 

соответствующим загрузочным листам, предоставленным предприятием-изготовителем на­

бора, согласно инстр> кции по применению.

Определение концентрации мочевой кислоты провести на аналитическом биохимиче­

ском анализаторе, используя основные параметры:

Длина волны в диапазоне 520-550 нм

Измерение против Реагента

Метод измерения Конечная точка

Единица измерения мкмоль/л

Число знаков после запятой 0

Изменение оптической плотности Возрастает

Температура +37±0,2 °С

Соотношение образец: реагент 1 :40

Время инкубации (считьшания) 300 с

Верхний предел абсорбции реагента 
против воды

0,20 А

Предел максимальной абсорбции 1,70 А

Калибратор (стандарт) 500 мкмоль/л

Линейность от 140 до 1500 мкмоль/л

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

8.1. Набор реагентов Мочевая кислота-Ново (жидкая форма) должен храниться в упа­

ковке предприятия-изготовителя при температуре +2-8 °С в течение всего срока годности

5



(18 мес). Допускается хранение наборов при температуре до +25 °С не более 10 сут. Замора­

живание компонентов набора не допускается.

8.2. Реагент и калибратор после вскрытия флаконов можно хранить в плотно закры­

том виде, не допуская загрязнения и воздействия света, при температуре +2-8 °С в течение 

всего срока годности набора.

Оптическая плотность реагента при длине волны 520 нм, не превышающая 0,2 ед. опт. 

плотн., не влияет на правильность результатов определения.

8.3. Для проведения анализа использовать негемолизированную сыворотку крови, ге- 

паринизированную и ЭДТА плазму крови, мочу.

8.4. Образцы сыворотки и плазмы крови можно хранить при температуре +2-8 °С не 

более 7 сут или при температуре минус 20 °С и ниже не более 1 мес.

8.5. Разведенные образцы мочи можно хранить при комнатной температуре (+18- 

25 °С) не более 4 сут.

8.6. Качество набора может проверяться по отечественным и зарубежным контроль­

ным материалам, аттестованным данным методом.

8.7. Для отбора и добавления анализируемых проб и компонентов набора рекоменду­

ется использовать полуавтоматические пипетки со сменными наконечниками, аттестованные 

по значению средней дозы и сходимости результатов пипетирования.

8.8. Для получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение инструк­

ции по применению набора.

По вопросам, касающимся качества набора Мочевая кислота-Ново (жидкая форма), 

следует обращаться в ЗАО «Вектор-Бест» по адресу:

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

тел. (383) 227-67-64, 227-75-50, тел./факс (383) 363-13-46.

Начальник участка наработки ферментов 

ЗАО «Вектор-Бест»

Начальник отдела биохимии 

ЗАО «Вектор-Бест», к.б.н.

«СОГЛАСОВАНО»

Зав. кафедрой клиничесь 

лабораторной диагност 

ГБОУ ДНО РМАПО 

Минздравсоцразвития

Е.А. Курбатова

Д . М . Н . ,  профессор В.В. Долгов
20?У I—  ------------у----------  —
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И Н С Т Р У К Ц И Я

по применению Набора реагентов для ферментативного определения 

концентрации мочевой кислоты в сыворотке, плазме крови и моче 

«Мочевая кислота-Ново (жидкая форма)»

1. Н А З Н А Ч Е Н И Е

1.1. Набор реагентов Мочевая кислота-Ново (жидкая форма) предназначен для коли­

чественного определения содержания мочевой кислоты в сыворотке, плазме крови и моче 

человека ферментативным методом в клинико-диагностических и биохимических лаборато­

риях, и научно-исследовательской практике.

1.2. Набор выпускается в трёх вариантах комплектации, в зависимости от объёма реа­

гента: вариант 1 (100 мл), вариант 2 (200 мл) или вариант 3 авто.

Вариант 3 авто предназначен для проведения анализа на автоматических биохимиче­

ских анализаторах, объём компонентов и их расфасовка определяется вместимостью кар­

триджей для данной модели анализатора.

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

2.1. Принцип действия

Действие набора основано на взаимодействии уриказы с мочевой кислотой с образо­

ванием аллантоина и перекиси водорода с последующим количественным определением пе­

рекиси водорода по реакции с пероксидазой в присутствии цветообразующих компонентов. 

Окращенный продукт, интенсивность окраски которого пропорциональна содержанию моче­

вой кислоты, определяется фотометрически при длине волны 520 (520-550) нм.

Инструкция составлена сотрудниками ЗАО «Вектор-Бест»: начальником отдела, к.б.н. 
Л. В. Гаевой и начальником участка наработки ферментов Е.А. Курбатовой.



В состав набора входят:

-р е а ге н т : уриказа, 500 Е /л; пероксидаза, 2000 Е /л; 4 -ам иноантипирин , 0,4 ммоль/л;

3 ,5-дихлор-2-гидроксибензолсульф онат натрия, 2 ммоль/л; кал ий  железистосинеродистый 3- 

водны й, 0,02 м м оль/л ; этилендиаминтетраацетат натрия, 1 м м оль/л ; натрий  фосфорнокислый 

однозамещ енны й 2 -водны й или калий ф осф орнокислы й однозам ещ енны й, 0,1 моль/л; на­

трий  ф осф орнокислы й двузамещ енны й 12-водны й или калий  ф осф орнокислы й двузамещен- 

ны й 3-водны й, 0,1 моль/л  -  2 флакона (по  50 мл) (вариант 1); 2 флакона (по  100 мл) (вариант 

2) или 1-4 картридж а (вариант 3 авто);

-  калибратор: калибровочны й раствор мочевой кисл оты , 500 м км оль/л , содержащий 

лития карбонат, 0 ,06% ; готовы й  к  использованию  -  1 ф лакон (2,0 мл) (вариант 1); 2 флакона 

(по 2,0 мл) (вариант 2 ) или  1-4 картридж а (вариант 3 авто).

Для варианта 3 авто объём картридж ей  в наборе определяется моделью  анализатора.

3. А Н А Л И Т И Ч Е С К И Е  И Д И А ГН О С Т И Ч Е С К И Е  Х А РА К Т ЕРИ С Т И К И

3.1 С пециф ичность  определения мочевой кисл оты  обусловлена использованием ури- 

казы , взаим одействую щ ей с мочевой кислотой , и калия железистосинеродистого, искл ю ­

чаю щ его интерф еренцию  билирубина.

3.2. Л и не й ность . Л инейная область определения концентра ции  мочевой кислоты  -  в 

диапазоне от 140 до 1500 м км оль/л . О тклонение от «линейности» -  не более 5%.

3.3. Ч увствительность определения -  не более 100 м км оль/л .

3.4. Коэф ф ициент вариации результатов определений -  не более 5%.

3.5. Н орм альны е вел ичины  конц ен тра ц ии  м очевой ки сл о ты :

в сы воротке  и плазме крови :

-  ж е н щ и н ы  -  140-310  м км о л ь /л ;

-  м уж чи н ы  -  200-420 м км оль/л ;

в суточной моче: 1,5-4,5 мм оль/сут.

3.6. Рекомендуется в каж д ой  лаборатории при использовании набора уточнить диапа­

зон нормальны х величин концентрации  мочевой кисл оты  у  исследуемого контин гента  лю ­

дей.

4. М ЕРЫ  П РЕ Д О С Т О РО Ж Н О С Т И

4.1. П отенциальны й р и ск  прим енения набора -  класс 1.

4.2. Реагент содерж ит производное фенола, 4 -ам ин о антипир ин  и азид натрия. Следует 

избегать попадания реагента на к о ж у  и слизистые. В  случае попадания его на ко ж у  и слизи­

2.2. Состав набора



стые необходим о пр ом ы ть  пораж ённы е участки  больш им  количеством  проточно й  воды.

4.3. П ри  работе с набором необходим о соблю дать «Правила устройства, техники  

безопасности, производственной  санитарии, противоэпидем ического  реж им а и личной ги ­

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

реждений систем ы  М инистерства  здравоохранения С С С Р» (М осква , 1981 г.).

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

перчатки, та к ка к  образцы  крови  человека следует рассматривать ка к  потенциально инф ици­

рованные, способны е длительное время сохранять и передавать В И Ч , вирус гепатита или 

лю бой д ругой  возбудитель вирусны х инф екций.

5. О Б О РУ Д О В А Н И Е  И М А Т Е РИ А Л Ы ,

Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  ПРИ РА БО ТЕ С Н А БО РО М :

-  С пектроф отометр (длина волны  520 нм ) или ф отоэлектроколорим етр (длина волны 

520-550 нм ), кю вета  с дл иной  о п ти че ско го  пути  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  25 и 1000 м кл ;

-  пробирки  стеклянны е вм естим остью  5,0-10 мл;

-  термостат, поддерж иваю щ ий температуру +37±0,5  °С ;

-  перчатки  резиновые или пластиковы е;

-  секундомер;

-  вода дистиллированная.

6. А Н А Л И ЗИ РУ Е М Ы Е  О БРА ЗЦ Ы

Н егемолизированная сы воротка, гепаринизированная и Э Д Т А  плазма крови, моча че­

ловека.

О бразцы сы воротки  и плазмы крови  м ож но  хранить  пр и  температуре +2-8 °С не более 

7 сут или при  температуре м ин ус  20 °С  и ниж е  не более 1 мес.

С обранную  м очу  не охлаждать. Д ля поддерживания щ елочной реакции к  моче доба­

вить гид роо ки сь  натрия до pH  > 8.

М о ч у  перед анализом развести в стеклянной посуде дистиллированной водой в 5 раз.

Разведенные образцы м очи  м ож но  хранить  пр и  ком на тно й  температуре (+18-25 °С ) не 

более 4 сут.
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7.1. Проведение анализа на спектроф отометре или ф отоэлектроколориметре.

В нести  в ка ж д ую  п р о б и р ку  по  1000 м кл  реагента, пом естить  п р об ирки  в термостат и 

перед добавлением анализируемой пробы  (сы воротка , плазма кро ви  или разведенная моча) 

вьщ ержать в течение 5 м и н  пр и  температуре +37±0,5 °С.

К о м по н е н ты  реакционной  смеси отобрать в количествах, указан ны х  в таблице.

Таблица

7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

О тм ерить, м кл

Реагент

Калибратор

С ы воротка , плазма 
крови , разведенная 
моча

Вода д истиллиро­
ванная

О пы тная проба

1000

25

Калибровочная проба

1000

25

Контрольная 
(холостая) проба

1000

25

Прим ечание. В зависимости от объёма используемой кю ве ты  количество реагента и 

анализируем ого образца м ож ет бы ть пропорционально изм енено (соотнош ение образца к  

реагенту составляет 1:40).

П ро б ы  перемешать, выдержать в течение 5 м ин  пр и  температуре +37±0,5 °С и изме­

рить оптическую  плотность о п ы гны х  и калибровочной проб против контрольной (холостой) 

пробы при  длине волны 520 (520-550) нм  в кювете с длиной оптического пути  10 мм. О краска 

растворов устойчива в течение 30 м ин .

7.1.1. Содержание м очевой кисл о ты  в сы воротке и плазме кр ови  (м км оль/л) опреде­

лить по  формуле:

Е. ’

где: С -  концентрация м очевой кисл оты , м км оль/л ;

Е -  оптическая пл отность  о пы тной  пробы , ед. опт. пл отн .;

оптическая пл отность  калибровочной пробы , ед. опт. пл отн.;

Ск~ концентра ция мочевой кисл оты  в калибраторе, м км оль/л .
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7.1.2. Содержание мочевой кислоты в суточной моче (ммоль/сут) определить по фор­

муле;

М =  — х С  x 5 x F x 0 , 0 0 1

где: М -  концентрация мочевой кислоты  в суточной  моче, м м оль/сут;

£ -  оптическая пл отность опы тной  пробы, ед. опт. пл отн.;

Ек -  оптическая плотность  калибровочной пробы , ед. опт. плотн.;

Ск- концентрация мочевой кисл оты  в калибраторе, м км оль/л ;

F - количество  м очи, собранное за сутки , л /сут;

5 -  коэф ф ициент разбавления м очи;

0,001 -  коэф ф ициент пересчета м км оль в ммоль.

7.2. П роведение анализа на автоматическом  биохим ическом  анализаторе.

Проведение анализа на автоматическом биохим ическом  анализаторе проводить по 

соответствую щ им  загрузочны м  листам, предоставленным предприятием-изготовителем на­

бора, согласно и н с тр у кц и и  по  прим енению .

О пределение концентра ции  мочевой кисл оты  провести на автоматическом биохим и­

ческом  анализаторе, используя основные параметры:

Д лина  волны  в диапазоне 520-550 нм

И змерение против Реагента

М етод  измерения Конечная то чка

Е диница измерения м км оль/л

Число знаков  после запятой 0

Изм енение о п ти ческой  плотности Возрастает

Температура +37±0,2  °С

Соотношение образец: реагент 1 :4 0

Время и нкуб а ц и и  (считьшания) 300 с

В ерхний  предел абсорбции реагента 
против  воды

0,20 А

Предел м аксим альной абсорбции 1,70 А

Калибратор (стандарт) 500 м км оль/л

Л инейность от 140 до 1500 м км оль/л

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

8.1. Набор реагентов М очевая кислота-Н ово (ж ид кая  форма) долж ен храниться в упа­

ковке  пр ед пр и ятия -изго то вите л я  пр и  температуре +2-8  °С  в течение всего срока  годности
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(18 мес). Д опускается хранение наборов при  температуре до +25 °С  не более 10 сут. Замора­

живание ком понентов  набора не допускается.

8.2. Реагент и калибратор после вскры тия ф лаконов м о ж н о  хранить в плотно закры­

том виде, не допуская загрязнения и воздействия света, при  температуре +2-8 °С в течение 

всего срока годности  набора.

О птическая пл отность  реагента при длине волны  520 нм , не превы ш аю щ ая 0,2 ед. опт. 

плотн., не влияет на правильность результатов определения.

8.3. Д ля проведения анализа использовать негем олизированную  сы воротку крови, ге- 

па ринизированную  и Э Д Т А  плазму крови, мочу.

8.4. О бразцы сы воротки  и плазмы крови  м о ж но  хранить  пр и  температуре +2-8 °С не 

более 7 сут или при  температуре м инус 20 °С  и ниж е не более 1 мес.

8.5. Разведенные образцы м очи  м ож но  хранить при  ком натно й  температуре (+18- 

25 °С ) не более 4 сут.

8.6. Качество набора м ож ет проверяться по отечественны м  и зарубежным контроль­

ны м материалам, аттестованны м  данны м  методом.

8.7. Для отбора и добавления анализируемы х проб и ко м по н е нто в  набора рекоменду­

ется использовать полуавтом атические пи пе тки  со см енны м и наконечникам и , аттестованные 

по значению  средней дозы  и сходим ости  результатов пипетирования.

8.8. Для получения надеж ны х результатов необходим о строгое соблюдение инструк­

ции по  прим енению  набора.

П о вопросам, касаю щ им ся качества набора М очевая кислота-Н ово  (жидкая форма), 

следует обращаться в ЗА О  «В ектор-Б ест» по адресу:

630559, Н овосибирская область. Н овосибирский  район, п. К ольцово , а/я 121, 

тел. (383) 227-67-64, 227-75-50, тел./факс (383) 363-13-46.

Начальник участка  наработки  ферментов 

ЗА О  «Вектор-Бест»

Н ачальник отдела б и о хим и и  

ЗАО  «Вектор-Бест», к .б .н .

П роректор Г Б О У  В П О  Н Г М У  

М инздравсоцразвития Росср^ 

по лечебной работе, д.м.н.у 

м.п.

Е .А . Курбатова

Л .В . Гаевая

Е.Л. Потеряева



6

Прошнуровано, npoHyvepoj 

< скроено печатью I


