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П Р И Н Ц И П  М Е Т О Д А

С О С Т А В  Н А Б О Р А

А Н А Л И Т И Ч Е С К И Е
Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

И Н С Т Р У К Ц И Я
по прим енению  р еа ген та  д л я  определения к о н ц ен тр ац и и  гл и к и р о в а н н о го  гем оглобина НЬА1с

; Д л я  б ы с т р о г о  о т д е л е н и я  Н Ь А 1 с  о т  в сех  д р у г и х  ф р а к ц и й  ге м о г л о б и н о в  и с п о л ь зу е т с я  с л а б о с в я за н н а я  к а ти о н о - 
| о б м е н н а я  с м о л а .

П р и г о т о в л е н н ы й  г е м о л и за т  ц е л ь н о й  к р о в и  н е п р е р ы в н о  п е р е м е ш и в а ю т  в т е ч е н и е  5 м и н у т  со  с л а б о с в я за н н о й  
к а т и о н о о б м е н н о й  с м о л о й . В т е ч е н и е  э т о г о  в р е м е н и  НЬАО  и в се  д р у г и е  ф р а к ц и и  гем о г л о б и н о в , к р о м е  Н Ь А 1с, 
с в я з ы в а е т с я  с о  с м о л о й . Ф р а к ц и я  Н Ь А 1с  о с т а е т с я  в р а с т в о р е . П о с л е  п р о ц е д у р ы  п е р е м е ш и в а н и я  н е о б х о д и м о  о тд е л и ть  
с у п е р н а т а н т ,  с о д е р ж а щ и й  ф р а к ц и ю  Н Ь А 1 с , о т  с м о л ы  с п о м о щ ь ю  ф и л ь т р а . П р о ц е н т  г л и к и р о в а н н о го  гем о г л о б и н а  
о п р е д е л я ю т  и з  с о о т н о ш е н и я  и з м е р е н н о й  а б с о р б ц и и  п р и  4 1 5  нм  ф р а к ц и и  Н Ь А 1 с  к о б щ е м у  ге м о гл о б и н у . С о о т н о ш е н и е  
д в у х  и з м е р е н н ы х  а б с о р б ц и й  д а е т  п р о ц е н т  Н Ь А 1 с  в о б р а зц е .

Р е а г е н т  Ш :  Л н з н р у ю щ н й  р е а г е н т  (2 x 1 2 ,5  м л , 1x12 ,5  м л )
Ц и а н и д  к а л и я ............................................................. 10 м м о л ь /л
П А В
Р е а г е н т  Л 2 : К а л и б р а т о р
Л и о ф и л и з о в а н н ы й  Н Ь А 1 с ..................................10%
П р о б и р к и  с и о н о о б м е н н о й  с м о л о й  (5 0 x 2  м л, 2 5 x 2  м л)
К а т и о н о б м е н н а я  с м о л а  8 м г /м л  в б у ф ер е  pH  6 ,9 , с у с п е н д и р о в а н н а я  в п р о б и р к е , го то ва я  к и сп о л ьзо в а н и ю  
Ф и л ь т р ы - с е п а р а т о р ы  (5 0  ш т , 2 5  ш т)

Н а б о р  о б е с п е ч и в а е т  л и н е й н у ю  о б л а с т ь  о п р е д е л е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  г л и к и р о в а н н о г о  ге м о г л о б и н а  Н Ь А 1с в д и а п а зо н е  
о т  4  д о  2 0  % л , о т к л о н е н и е  о т  л и н е й н о с т и  не  п р е в ы ш а е т  5% . Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  н е  б о л е е  4  % , к о э ф ф и ц и ен т  в ар и ац и и  
р е з у л ь т а т о в  о п р е д е л е н и я  -  не б о л е е  5% .
К а ч е с т в о  н а б о р а  м о ж н о  о ц е н и в а т ь  по о т е ч е с т в е н н ы м  и л и  з а р у б е ж н ы м  к о н т р о л ь н ы м  м ат е р и а л а м , ат те с то в ан н ы м  
д а н н ы м  м ет о д о м .6,0-8,6 %
Э т о т  д и а п а з о н  п р е д с т а в л я е т  9 5 % -ы й  д о в е р и т е л ь н ы й  и н т е р в а л  д л я  100 а м б у л а т о р н ы х  п ац и ен т о в  с  н о р м а л - .ш м  
у р о в н е м  гл ю к о зы  и б е з  д и а г н о за  д и а б е т . И с с л е д о в а н и е  31 п а ц и е н т а  с д и а б е т о м  п о к а за л о  и н тер в ал  к о н ц ен тр ац и и  
Н Ь А 1 с  о т  8 .4  %  д о  16.0 %. Д л я  п о п у л я ц и и  л ю д е й , б о л ь н ы х  д и а б е т о м , с р а в н е н и е  у р о в н я  гл ю к о зы  в п л азм е  кро ви , 
в зя т о й  н а т о щ а к , с  у р о в н е м  Н Ь А 1 с  д а л о  к о э ф ф и ц и е н т  к о р р е л я ц и и , р а в н ы й  0 .8 4 .
К а ж д о й  л а б о р а т о р и и  р е к о м е н д у е т с я  у с т а н о в и т ь  св о й  д и а п а з о н  н о р м а л ь н ы х  зн ач ен и й .

С п е ц и а л ь н а я  п о д г о т о в к а  п а ц и ен т а  не т р е б у е тс я . С б о р  о б р а з ц о в  н а т о щ а к  н е  тр е б у ю т с я . Н и к ак и е  с п е ц и а л ь н ы е  д о б ав к и  
ил и  к о н с е р в а н т ы  к р о м е  а н т н к о а г у л я н т о в  не  т р е б у ю т ся . С о б е р и т е  в е н о зн у ю  к р о в ь  с Э Д Т А . Н Ь А 1с в ц елой  кро ви , 
с о б р а н н о й  с Э Д Т А , у с т о й ч и в  в т е ч е н и е  о д н о й  н ед ел и  при  2 -  8 °С . И зб е г а й т е  и с п о л ь зо в а н и я  о б р а зц о в  с л и п и м н ей

В р е а г е н т е  с о д е р ж и т с я  в р е д н ы й  к о м п о н е н т  -  ц и а н и д  ка л и я . П р и  р а б о т е  с н и м  с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  о с т о р о ж н о с т ь  и не 
д о п у с к а т ь  п о п а д а н и я  на  к о ж у  и л и  с л и зи с т ы е ; п р и  п о п а д а н и и  н е м е д л е н н о  п р о м ы ть  п о р а ж е н н о е  м есто  б о л ь ш и м  
к о л и ч е с т в о м  п р о т о ч н о й  в о д ы . Н е п и п е т и р о в а т ь  р то м ; при  п р о г л а т ы в а н и и  с л е д у е т  в ы п и ть  0 ,5  л  те п л о й  воды  и вы зва ть  

р в о ту .
П р и  р а б о т е  с н а б о р о м  с л е д у е т  н а д е в а т ь  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 т и к о в ы е  п е р ч ат к и , т .к . о б р азц ы  крови  
ч е л о в е к а  с л е д у е т  р а с с м а т р и в а т ь  как  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  врем я со х р а н я ть  и 
п е р е д а в а т ь  В И Ч , в и р у с  г е п а т и т а  и л и  л ю б о й  д р у г о й  в о зб у д и т е л ь  в и р у с н о й  и н ф ек ц и и .

- с п е к т р о ф о т о м е т р  и л и  ф о то э л е к т р о к о л о р и м е т р , д л и н а  в о л н ы  4 1 5  нм  (3 9 0  -  4 2 0  нм ), к ю в ета  с д л и н о й  о п т и ч ес к о го  

п у т и  1 см ;
- к а ч а л к а  и л и  р о т а т о р ;
- с е к у н д о м е р ;
- п и п е т к а  с  п е р е м е н н ы м  о б ъ е м о м
- в о д а  д и с т и л л и р о в а н н а я ;

Р е а г е н ты  Я1 и и о н о о б м е н н а я  с м о л а  го т о в ы  к и сп о л ь зо в а н и ю .
Р е а г е н т  Я 2  к а л и б р а т о р  Н Ь А 1 с: д о б а в и т ь  1 м л  д е и о н и зо в а н н о й  в о д ы  во ф л а к о н , ж д а т ь  30 м и н , п ер е м еш и в а т ь  
а к к у р а т н о  п е р е в о р а ч и в а я

Д о в е д и т е  р е а г е н т ы  д о  р аб о ч е й  т е м п е р а т у р ы  п е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м .
Приготовление гем олизата

1. Д о зи р у й т е  5 0 0  м кл  л и з и р у ю щ е г о  р е а г е н т а  (Р е а г е н т  Ш )  в п о м е ч е н н ы е  п р о б и р к и : С тан д ар т , К о н тр о л ь , 

о б р а з е ц  1 и т .д .
2 . Д о б а в ь т е  100 м кл  х о р о ш о  п е р е м е ш а н н о го  о б р а з ц а  к р о в и , с т а н д а р т а , ко н тр о л я  в со о т в е тст в у ю щ у ю  

п р о б и р к у . Х о р о ш о  п ер е м е ш а й те .
3 . О с т а в ь т е  с т о я т ь  в т е ч е н и е  5 м и н у т .

Приготовление гликогемоглобина

1. Д о б а в ь т е  70  м к л  гем о л и за т а  в п р о б и р к у  со  с м о л о й  (П С ).
2 . П о м е с т и т е  ф и л ь т р -с е п а р а т о р  в п р о б и р к у  та к и м  о б р а з о м , ч то б ы  р е зи н о в ы й  р у к а в  б ы л  п р и б л и зи тел ь н о  на 1 

см  в ы ш е  у р о в н я  ж и д к о с ти .

О Б Р А З Ц Ы

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

О Б О Р У Д О В А Н И Е  И 
Р Е А Г Е Н Т Ы

П О Д Г О Т О В К А  К  А Н А Л И З У

П Р О В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И З А
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3. П о м е с т и т е  п р о б и р к и  на к а ч а л к у  и л и  р о т а т о р  и п е р е м е ш и в а й т е  5 м и н у т .
4 . С н и м и т е  п р о б и р к и  с  к а ч а л к и  и л и  р о та то р а .
5. О п у с т и т е  ф и л ь т р -с е п а р а т о р  в п р о б и р к у  д о  о б р а з о в а н и я  т в е р д о г о  о с а д к а .

Ш а г  1 Ш а г  1 Ш а г  5

6 . П е р е н е с и т е  с у п е р н а т а н т  в д р у г у ю  п р о б и р к у  и л и  с р а зу  в и з м е р и т е л ь н у ю  кю в ету .
7. У с т а н о в и т е  на п р и б о р е  д л и н у  в о л н ы  4 1 5  нм  и н о л ь , и с п о л ь з у я  д и с т и л л и р о в а н н у ю  воду  в к а ч ест в е  б л ан к а  

(д и а п а з о н  д л и н  в о л н  3 9 0 -4 2 0  нм ).
8. И з м е р ь т е  а б с о р б ц и ю  д л я  с т а н д а р т а , к о н т р о л я  и о б р а з ц о в . И зм е р е н н а я  а б с о р б ц и я  с о о т в е т с т в у е т  

г л и к и р о в а н н о м у  ге м о г л о б и н у  Н Ь А 1 с .
Фракиия общ его гемоглобина

1. Д о з и р у й т е  п о  5 м л  д е и о н и з и р о в а н н о й  в о д ы  в п о м е ч е н н ы е  п р о б и р к и : С т а н д а р т , К о н т р о л ь , о б р а з е ц  1 и т .д .
2 . В н е с и т е  2 0  м кл  г е м о л и за т а  в с о о т в е т с т в у ю щ у ю  п р о б и р к у .
3. У с т а н о в и т е  на п р и б о р е  д л и н у  в о л н ы  41 5  н м  и н о л ь , и с п о л ь з у я  д и с т и л л и р о в а н н у ю  в о д у  в к а ч ест в е  бл ан к а . 

И зм е р ь т е  а б с о р б ц и ю  д л я  с т а н д а р т а , к о н т р о л я  и о б р а з ц о в . И зм е р е н н а я  а б с о р б ц и я  с о о т в е т с т в у е т  о б щ е м у  гем о гл о б и н у .

К о н ц е н т р а ц и ю  г л и к и р о в а н н о г о  г е м о г л о б и н а  о п р е д е л и т ь , как  о п и с а н о  н и ж е :

Щ п р о б ы )

% Н Ь А 1 с ( п р о б ы )  = ------------------------- \  К о н ц е н т р а ц и я  с т а н д а р т а
^ с т а н д а р т а )

А  Н Ь А 1 с ( п р о б ы )

О т н о ш е н и е  ( Я п р о б ы ) =  -----------------------------------------
Р А С Ч Е Т  ? д  Л Ь  о б щ .( н р о б ы )

А Н Ь А 1 с ( с т а н д а р т а )

О т н о ш е н и е  ( К с т а н д а р т а ) =  -----------------------------------------
А  Н Ь  о б щ .( с т а н д а р т а )

| Пример:
; С тандарт, имею щ ий 8.0%  НЬА1с им еет А=0,480 д ля  НЬА1с и А=0,575 д л я  НЬобщ О б р азец  им еет дл я  НЬА1с А=0.962 и дл я  НЬобщ А=0,746 
{ Концентрация гликированного гемоглобина рассчиты вается следую щ им образом :
| К (пробы )=0,962/0,746=1,289 

Р (стандарта)= 0 ,480 /0 ,575=0,835
% НЬА1с(пробы)=(1,289/0,835)х8,0=12,4

I Х р а н е н и е  н а б о р о в  д о л ж н о  п р о и з в о д и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  +  2 -  8 °С  в у п а к о в к е  п р е д п р и я т и я -и з го т о в и т е л я  в те ч е н и е
\ в с е го  с р о к а  го д н о с т и . З а м о р а ж и в а н и е  к о м п о н е н т о в  н а б о р а  не д о п у с к а е т с я .

С р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  -  18 м еся ц ев .
У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я  И  Р е а г е н т  п о с л е  в с к р ы т и я  д о л ж е н  х р а н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  +  2 -  8 °С  в т е ч е н и е  в сего  с р о к а  го д н о с ти  п р и  у сл о в и и

Э К С П Л У А Т А Ц И И  Н А Б О Р А  д о с т а т о ч н о й  ге р м е т и ч н о с т и . Н е  д о п у с к а й т е  к о н т а м и н а ц и и .
Д л я  п о л у ч е н и я  н а д е ж н ы х  р е з у л ь т а т о в  н е о б х о д и м о  с т р о г о  с о б л ю д а т ь  и н с т р у к ц и ю  по п р и м е н е н и ю  н аб о р а  

: П о  в с е м  в о п р о с а м , к а с а ю щ и м с я  н аб о р а , с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  в О О О  « Х о с п и т е к с  Д и а г н о с т и к е »  п о  ад р е су : 1 21552 , г 

\ М о с к в а , а /я  4 3 , т е л /ф а к с  (4 9 5 )  6 4 6 -0 5 0 5

Начальник производства
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