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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
Набора реагентов

для универсального/высокочувствительного определения С-реактивного белка 
латекс-усиленным иммунотурбидиметрическим методом в сыворотке и плазме крови 

(СРБ-УНИВЕРСАЛЬНЫЙ/ВЫСОКОЧУВСТВИТЕЛЬНЫЙ)
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НАЗНАЧЕНИЕ
Н абор п редназначен  для количественного  определения содерж ания С -реакти вн ого  белка (СРВ) в сы во­

ротке и плазм е крови чел овека м етодом  л атекс-уси лен н ой  им м ун отурби ди м етри и  в ун и версальн ом  (диапазон 
концентраций  СРВ 0 ,3 -350  м г/л) и вы сокочувстви тельн ом  (диапазон  кон ц ен трац и й  СРВ 0 ,05-20  мг/л) реж им ах 
для прим енения на ручн ы х ф отом етрах , п олуавтом атических и автом ати чески х  ан али заторах  в клинико- 
диагностических лаборатори ях .

К оличество оп ределен и й  зави си т от  объем а ф асовки  и и спользуем ого  би охи м и ческого  анализатора.

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Н абор реагентов С РВ -У Н И В Е РС А Л Ь Н Ы Й /В В 1С О К О Ч У В С Т В И Т Е Л Ь Н Ы Й  долж ен  использоваться 

квалиф ицированны м  персоналом  в области  клинической  лабораторн ой  диагностики .

СПРАВОЧНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
С -реактивны й белок  является  одним  из наиболее чувствительны х м аркеров п овреж ден и я тканей  орга­

низма. Н аличие СРВ в крови  является  признаком  воспалительного  п роцесса, травм ы , н екроза, проникновения 
инф екционны х агентов. У ровен ь  СРВ резко  п овы ш ается в остры й  пери од  заболеван и я, поэтом у его назы ваю т 
м аркерны м  белком  острой  ф азы . С переходом  в хроническую  ф орм у заболеван и я уровен ь  СРВ сниж ается. П о­
вы ш ение концентрации  СРВ является ранним  диагностическим  признаком  заболеван и я. Ф ун кц и и  в организм е: 
СРВ обладает м н огочи слен н ы м и  несп ец и ф и чески м и  защ итны м и свойствам и , в частн ости , акти ви рует н ейтро­
филы и синтез ими им м ун оглобули н ов, вы ступ ает  в роли  опсонина, н еп осредствен н о  связы вая липополисаха- 
риды  -  м икробны е токси н ы , ассоц и и рует их  вы ведение из внутри сосуди стого  русл а и последую щ ий лизис.

НОРМАЛЬНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ

С ы в о р о т к а /т а з м а К о н ц е н т р а ц и я  С Р Б , м г /л

В зрослы е <5,0

Н оворож денны е до  3-х  недель <4,1

М ладенцы  до 4-х недель, дети <2,8

Реком ендуется в каж дой  л аб оратори и  уточнить диапазон  значений  норм альн ы х величин для обсл ед уе­
м ого контингента лю дей .

МЕТОД
Л атекс-уси лен н ы й  им м ун отурби ди м етри чески й  м етод  с двум я реж и м ам и  изм ерения: - универсальны й, 

характеризуется ш ироким  сп ектром  определения (диапазон  концентраций  СРВ 0,3 -  350 м г/л) при м алом  объ е­
ме образца; - вы сокочувстви тельн ы й , реком ен дуется  для образцов с кон ц ен трац и ей  СРВ ниж е 0,3 м г/л, а такж е 
когда требуется вы сокая точ н ость  и качество  определения в ди ап азоне 0,05 -  20 мг/л.

ПРИНЦИП МЕТОДА
М етод осн ован  на и м м ун охи м и ческой  реакци и  агглю ти н ац и и  м еж ду ан ти тел ам и  к человеческом у  СРВ, 

им м обилизованны м и на латексн ы х  (п оли сти роловы х) частицах , и С -реакти вн ы м  белком , присутствую щ им  в 
пробе. И м м обилизация антител на поли сти роловы х  частицах зн ачи тельн о  п овы ш ает чувстви тельн ость  и то ч ­
ность м етода, позволяя и спользовать  набор в двух  реж им ах. Ф отом етри чески  при дли н е волны  578 (570-590) нм 
(универсальное оп ределен и е) и 500 (490-510) нм (вы сокочувствительное оп ределен и е) оп ределяется оптическое



логлощение раствора в ходе реакции . В ели чи н а оптической  плотности  (степень пом утн ен и я реакционной  см е­
си) зависит от содерж ания СРВ в образце и определяется по нелинейной кали бровочн ой  кривой.

СОСТАВ НАБОРА
Реагент 1: буф ерн о-сол евой  раствор , содерж ащ и й  H E PE S, 10 м м оль/л ; п оли эти лен гли коль  6000, 2,5% ; 

ам м ония ацетат, 20  м м оль/л ; натрия хлорид, 150 ммоль/л.
Р еагент 2: суспензия латексн ы х  частиц , покры ты х ан ти телам и  к С -реакти вн ом у  белку  человека; ф ос­

ф атно-солевой  буф ер, 10 м м оль/л ; T w een  20 , не более 0,1% .
И нструкция по прим енению .
Варианты исполнения:

1. Р еагент 1 -  1 ф лакон  65 мл,
Реагент 2 -  1 ф лакон  21 мл.
И нструкция по при м ен ен и ю ;

2. Р еагент 1 -  2 ф лакон а по 65 мл.
Р еагент 2 - 2  ф лакон а по 21 мл.
И нструкция по п рим енению ;

3. Р еагент 1 -  1 кан и стра 750 мл.
Р еагент 2 -  1 канистра 250  мл.
Инструкция по применению .

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
•  Линейность:

-ун и версальн ое определение в диапазоне от 0,3 до  350 мг/л;
-  вы сокочувстви тельн ое оп ределен и е от 0,05 до 20 мг/л.

•  Отклонение от линейности не превыш ает 10%.
•  Чувствительность:

-  универсальное определение не более 0,3 мг/л;
-  высокочувствительное определение не более 0,05 мг/л.

•  Коэффициент вариации -  не более 10%.
•  Э ф ф ект п розоны  не н аблю дается  до  кон центрации  СРВ 1000 мг/л.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Д ля к али бровки  ф отом етри чески х  систем  реком ен дуется  и сп ользовать  кали браторы  T ruC al C R P U и 

T ruC al C R P hs п рои звод ства  «D iaSys D iagnostic  System s G m bH » (Г ерм ан и я), Р У  №  Ф С З 2010/07505 , либо КА- 
Л И В РА Т О Р СРВ Д Ц С  п рои звод ства  А О  «Д И А К О Н -Д С » (Россия), РУ  №  Р ЗН  2017 /6572 . Д ля внутреннего  кон­
троля качества с каж дой  серией  образц ов реком ендуется проводить изм ерения кон трольн ы х сы вороток  T ruL ab 
C R P и T ruL ab  C R P hs, уровни  1 и 2, прои зводства «D iaSys D iagnostic S ystem s G m bH » (Г ерм ания), РУ  №  Ф С З 
2010/07506.

В озм ож но и спользование других  контрольны х сы вороток , аттестован н ы х в соответствии  с латекс- 
усиленны м  им м ун отурби ди м етри чески м  м етодом  и не уступаю щ их по своим  свой ствам  реком ендуем ы м .

К алибровку  реком ен д уется  проводить в следую щ их случаях: при н естаби льн ости  результатов  изм ере­
ния контроля качества, в случае вы ход а зн ачен ий  контроля качества за  пределы  устан овлен н ы х диапазонов для 
используем ого  лота  кон трольн ого  м атериала, при использовании  нового Н абора.

ОБРАЗЦЫ
Н егем олизированная сы воротка крови, гепаринизированная или Э Д Т А -плазм а.

С т а б ш ь н о с т ь  С Р Б  в  с ы в о р о т к е / т а ш е :

Д о 8 суток при 2-8°С

Н е более 3 м есяцев при -20°С

Зам ораж и вать  образцы  м ож н о  не более одного  раза.
Загрязненны е образц ы  хран ен и ю  не подлеж ат!

ОБОРУДОВАНИЕ И РЕАГЕНТЫ
спектроф отом етр , ф отом етр , полуавтом ати чески й  или автом ати чески й  би охи м и ч ески й  анализатор, 
длина волны  500 (490-510) и 578 (570-590) нм; 
терм остат, п одд ерж и ваю щ и й  тем п ературу  37 ±  Г С ; 
вода очищ енная;
калибратор С -реакти вн ого  белка ун и версальн ы й  -  T ruC al C R P U (кат. №  1 7040 99 10 059, производ­
ство D iaSys D iagnostic  System s G m bH , Герм ания) или К А Л И Б РА Т О Р  С Р Б  ДЦ С (кат. №  10 371, произ­
водство А О  «Д И А К О Н -Д С », Россия);
калибратор С -реакти вн ого  б ел ка вы сокочувстви тельн ы й  -  T ruC al C R P  hs (кат. № 1 7080 99 10 059, про-



и з в о д с т в о  D ia S y s  D ia g n o s t ic  S y s te m s  G m b H , Г е р м а н и я ) .

Г

ПОДГОТОВКА к АНАЛИЗУ
Реагенты  1 и 2 готовы  к использованию .
С ледует тщ ательн о  закры вать  ф лаконы  с Реагентам и  1 и 2 непосредствен н о  после каж дого  и сп ользова­

ния, в том  числе при хран ен и и  на борту  автом атических  биохим ических ан али заторов (в нерабочее время). 
Ф лаконы  с реаген там и  не реком ен дуется  встряхивать  перед использованием .

ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
А д а п т а ц и и  к  а в т о м а т и з и р о в а н н ы м  с и с т е м а м  з а п р а ш и в а й т е  д о п о л н и т е л ь н о .
К ом поненты  реакци он н ой  см еси  отбирать  в количествах, указан н ы х в таблице.

К он трольн ая  проба К алибровочная проба О пы тная проба

О тм ерить, мкл* Универсальное
определение

Высоко­
чувстви­
тельное

определе­
ние

Универсальное
определение

Высоко­
чувстви­
тельное

определе­
ние

Универсальное
определение

Высоко­
чувстви­
тельное

определе­
ние

Д истиллированная
вода

3 30 - - - -

Калибратор** - - 3 30 - -

О бразец - - - 3 30

Реагент 1 270 270 270

Пробы перемешать и вьщержать при температуре 37°С в течение 3-5 минут. Затем добавить:

Реагент 2 90 90 90

Пробы перемешать, через 10 секунд измерить оптическую плотность (А]) опытной и калибровочных проб против кон­
трольной пробы при длине волны 578 (570-590) нм (универсальное определение) или 500 (490-510) нм (высокочувстви­
тельное определение) в кювете с длиной оптического пути 10 мм. Инкубировать 5 мин при 37°С и повторно измерить 
оптическую плотность опытной и калибровочных проб против контрольной пробы (А2 ) при той же длине волны.

* П рим ечание. П ри и сп ользовании  п олуавтом атических и автом ати чески х  б и охи м и ч ески х  анализаторов 
количество реагентов и ан ал и зи руем ы х образцов в зависим ости  от объем а и сп ользуем ой  кю веты  м ож ет бы ть 
пропорционально  и зм ен ен о  (соотн ош ен и е реаген т 1: образец: реаген т 2 составл яет  для ун и версальн ого  оп ред е­
лен и я 90:1:30, для вы сокочувстви тельн ого  определения 90:10:30).

** См. п. «К онтроль качества».

РАСЧЕТЫ
В ы числить Д А = А 2 -А ь  п остроить калибровочны й граф ик и по нем у оп ред ели ть  концентрацию  СРВ в 

образцах.
П ри использовании  автом ати чески х  или полуавтом атических би охи м и ч ески х  анализаторов концентра­

ция СРВ определяется по к али бровочн ой  кривой, построенной  по пяти  точкам  с использованием  соответству­
ю щ ей  м атем атической  м одели , наприм ер, logit/log.

СПЕЦИФИЧНОСТЬ/ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ
Т риглицериды  до  20000  м г/л, би лирубин  до 400  мг/л, гем оглобин  до  5000 м г/л, ревм атоидны й фактор 

до  300 М Е /м л не вли яю т на точ н ость  анализа.

ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ
Т рансп орти рован и е долж н о  производиться с использованием  кры того  грузового  авто-, авиа-, ж /д- 

транспорта, в соответстви и  с требован и ям и  и правилам и, приняты м и на данном  виде тран сп орта , при тем п ера­
туре 2-8°С. Д опускается тран сп орти рован и е Н аб ора при тем пературе до 25°С не более  5 суток.

ХРАНЕНИЕ
Х ранение Н аб ора д ол ж н о  п рои зводи ться  при тем пературе 2-8°С  в уп аковке п редприятия-изготовителя 

в течение всего срока годности . Д оп ускается  хранение Н абора при тем п ературе до  25°С  не более 5 суток. Зам о­
раж ивание ком понентов Н аб ора не допускается.

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
Н абор долж ен п рим еняться согласно  И нструкции  по прим енению . П ри соблю ден и и  условий  хранения 

все компоненты  Н абора стаби льн ы  в течение всего срока годности.
П осле вскры тия ф лакон ов реагенты  стабильны  до конца м есяца, указан н ого  в сроке годности , при хра-



/яении при тем пературе 2-8°С , в защ ищ енном  от света м есте, при условии  достаточн ой  герм етичности  ф лаконов 
и отсутствии загрязнения.

Н абор не зам ораж и вать .
С табильность  р еаген тов  Н аб ора на борту автом атического  би охи м и ческого  ан али затора не м енее 4 

недель. С табильность  кали бровки  при таком  использовании  Н абора не м енее 4 недель.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
П отенциальны й ри ск  при м ен ен и я набора -  класс 2а  (П риказ М и н зд рава Р Ф  о т  06 .06 .2012  №  4н).
М еры  пред осторож н ости  -  соблю ден и е “П равил  устройства, техн и ки  безоп асн ости , производственной  

санитарии, п роти воэп и дем и ческого  реж и м а и ли чн ой  гигиены  при работе в л аб оратори ях  (отделениях , отделах) 
сан и тарн о-эп и дем и ологи чески х  учреж д ен и й  систем ы  М ин и стерства зд равоохран ен и я С С С Р ” (М осква, 1981 г.).

П ри работе с Н абором  следует соблю дать осторож ность и не доп ускать  п оп ад ан и я на кож у и сли зи ­
сты е; при попадании  н ем ед лен н о  пром ы ть пораж енное м есто  больш им  коли чеством  п роточной  воды. П ри про­
глаты вании следует вы п и ть  0,5 л  теплой  воды  и вы звать рвоту.

П ри работе с Н абором  следует  надевать  одноразовы е резиновы е или  п ласти ковы е перчатки , т.к. образ­
цы крови человека сл ед ует  рассм атри вать  как потенциально  инф и ц и рован н ы е, сп особн ы е длительное время 
сохранять и п ередавать  В И Ч , вирус гепатита или лю бой  другой  возбудитель ви русн ой  инф екции.

Н абор реаген тов  С Р Б -У Н И В Е Р С А Л Ь Н Ы Й /В Ы С О К О Ч У В С Т В И Т Е Л Ь Н Ы Й  п редназначен  для прим е­
нения в кли н и ко-ди агн ости чески х  лабораториях . П ри работе с набором  следует соб лю дать  требован и я ГО С Т  Р 
52905-2007 «Л аборатории  м еди ци н ски е. Т ребования безопасности».

Н абор реаген тов  не является  стерильны м  м едицинским  изделием .

ТРЕБОВАНИЯ ОХРАНЫ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Н абор реаген тов  С Р Б -У Н И В Е Р С А Л Ь Н Ы Й /В Ы С О К О Ч У В С Т В И Т Е Л Ь Н Ы Й  не сод ерж и т токсичны х и 

взры воопасны х вещ еств , п ред ставл яю щ и х  угрозу  окруж аю щ ей  среде и зд оровью  м ед и ц и н ского  персонала.

УТИЛИЗАЦИЯ И УНИЧТОЖЕНИЕ
У тилизацию  или ун и чтож ен и е Н абора реагентов , неи сп ользован н ы х реакти вов, дези н ф екц и ю  следует 

проводить в соответстви и  с С ан П и н  2 .1 .7 .2790-10  «С ан и тарн о-эп и дем и ологи чески е требован и я к обращ ению  с 
м едицинским и  отходам и» для К ласса «Б» м едицинских отходов и М У -287-113  «М етоди чески е указания по 
дезинф екции, п редстери л и зац и он н ой  очистке и стерилизации изделий м ед и ц и н ского  назначения».

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
С рок годн ости  Н аб о р а  -  18 м есяцев.
П редп ри яти е-и зготови тел ь  гаран ти рует безопасность  м едицинского  изделия, отсутстви е недопустим о­

го ри ска причинения вреда ж изни , здоровью  человека и окруж аю щ ей среде при и сп ользован и и  Н абора реаген­
тов по назначению  в услови ях , п редусм отренны х производителем .

П о вопросам , касаю щ и м ся качества Н абора С Р Б -У Н И В Е Р С А Л Ь Н Ы Й /В Ы С О К О Ч У В С Т В И Т Е Л Ь Н Ы Й , 
следует обращ аться в О О О  «М и ран та Д иагностике»  по адресу: 142290, г. П ущ ино, М осковская обл., ул. И нсти­
тутская, д. 7, п ом ещ ения 25 , 26 ; тел.; 8 (496) 773-04-78; факс: 8 (496) 733-03-22.

Разработчик Е .В . П авлова

«С О Г Л А С О В А Н О »
Г енеральны й ди рек тор  IIЧ

О О О  «В Б 1М П Е Л -М Е Д Ц Е Н Т Р» П .К. В арнавичус
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