
«УТВЕРЖ ДАЮ »
Генеральный директор

ИНСТРУКЦИЯ

по применению набора реагентов для определения 

общего антиоксидантного статуса в сыворотке и плазме крови 

(Общий антиоксидантный статус)

1. НАЗНАЧЕНИЕ

1.1. Набор реагентов для определения общего антиоксидантного статуса в сыворотке и 

плазме крови «Общий антиоксидантный статус» (далее по тексту -  набор) предназначен для 

количественного определения общего содержания антиоксидантов в сыворотке и плазме крови 

колориметрическим методом.
1.2. Набор предназначен для ручного анализа, полуавтоматических и автоматических 

анализаторов.

1.3. Набор выпускается в двух вариантах комплектации:

Вариант
комплектации

Количество
определений

Расход 
рабочего 
раствора 

реагента 2 на 
одно

определение

Фасовка Используемый
анализатор

1 250 0,2 мл 1x100 мл (Р1); 5 (Р2); 5x3,0 мл 
(РЗ); 5 (калибратор)

Любой

2 500 0,2 мл 1x200 мл (Р1); 10 (Р2); 10x3,0 мл 
(РЗ); 5 (калибратор)

Любой

используемого биохимического анализатора при сохранении соотношения образец: рабочий 

раствор реагента 2: рабочий раствор реагента 3.

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА 

2Л. Принцип действия

При взаимодействии метмиоглобина с перекисью водорода образуется радикал 

феррилмиоглобин, который окисляет ABTS с образованием радикала ABTS* ,̂ что 

сопровождается появлением зелено-голубой окраски, интенсивность которой измеряется

Инструкция составлена сотрудниками АО «Вектор-Бест»: нач. отдела биохимии, к.б.н. 
Г.Е. Яковлевой, старшим научным сотрудником. С.А. Дегтевой.
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фотометрически при длине волны 600 (570-630) нм. Антиоксиданты подавляют развитие 

окраски пропорционально их концентрации в пробе.

2.2. Состав набора

В состав набора входят следующие компоненты:

-  реагент 1 (Р1): фосфатный буферный раствор, рН7,40±0,05, содержащий натрий 

хлористый;

-  реагент 2 (Р2): лиофильно высушенная смесь, содержащая 2,2'-азино-бис-(3- 

этилбензотиазолин-6-сульфокислоты) диаммониевую соль (ABTS) и метмиоглобин;

-  реагент 3 (РЗ): раствор перекиси водорода;

-  калибратор: лиофилизат 6-гидрокси-2,5,7,8-тетраметилхроман-2-карбоновой кислоты 

(тролокс).

Точное значение концентрации тролокса указано на этикетке флакона с калибратором. 

Состав вариантов комплектации:

1) - реагент 1: 1 флакон (100 мл);

- реагент 2: 5 флаконов (лиофилизированная смесь);

- реагент 3: 5 флаконов (3 мл);

- калибратор: 5 флаконов (лиофилизат).

2) - реагент 1: 1 флакон (200 мл);

- реагент 2: 10 флаконов (лиофилизированная смесь);

- реагент 3: 10 флаконов (3 мл);

- калибратор: 5 флаконов (лиофилизат).

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

3.1. * Чувствительность - не более 0,20 ммоль/л.

3.2. * Линейность в диапазоне концентраций тролокса 0,25-2,50 ммоль/л -  отклонение не 

более 5 %.

3.3. * Тест на «открытие» - отклонение не более 5 %.

3.4. * Коэффициент вариации результатов измерений - не более 5%.

3.5. * Допустимый разброс результатов при параллельных определениях одной пробы 

разными наборами одной серии - не более 5%.

3.6. Диапазон измерения -  0,25-2,50 ммоль/л

3.7. Нормальные величины концентрации антиоксидантов в сыворотке и плазме крови:

-  1,3-1,8 ммоль/л.

3.8. Рекомендуется в каждой лаборатории при использовании набора уточнить диапазон 

нормальных величин концентрации антиоксидантов у обследуемого контингента людей.

3.9. Прослеживаемость аттестованного значения калибратора указана в паспорте.

*по ГОСТ Р 51352-2013.
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4. М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

4.1. Потенциальный риск применения набора -  класс 2а (Приказ М3 РФ от 06.06.2012

№ 4н).

4.2. Набор реагентов предназначен для профессионального применения в клинической 

лабораторной диагностике обученным персоналом. Требования безопасности к медицинским 

лабораториям приведены в ГОСТ Р 52905-2007.

4.3. При работе с набором следует избегать разбрызгивания и попадания компонентов набора 

на кожу и слизистые; при попадании немедленно промыть пораженное место большим 

количеством проточной воды.

4.4. При работе с исследуемыми образцами следует соблюдать меры предосторожности, 

принятые при работе с потенциально инфекционным материалом. Основные правила изложены в 

«Инструкции по мерам профилактики распространения инфекционных заболеваний при работе в 

клинико-диагностических лабораториях лечебно-профилактических учреждений», 

утвержденной Минздравом СССР 17 января 1991 г.

4.5. При использовании набора образуются отходы классов А, Б и Г, которые 

классифицируются и уничтожаются (утилизируются) в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 

«Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами».

4.6. Дезинфекцию наборов реагентов, посуды и материалов, контактировавших с 

исследуемыми образцами, следует проводить по МУ 287-113 «Методические указания по 

дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского 

назначения».

5. ОБОРУДОВАНИЕ И  М АТЕРИАЛЫ ,

НЕОБХОДИМ Ы Е ДЛЯ РА БОТЫ  С НАБОРОМ :

-  биохимический анализатор (длина волны 600 (570-630) нм, кювета с длиной оптического 

пути не менее 5 мм), поддерживающий температуру жидкости в кювете в процессе анализа

37±0,5 °С;

-дозаторы механические одноканальные со сменными наконечниками, позволяющие 

отбирать объёмы жидкости 1-25, 20-200 и 100-1000 мкл, аттестованные по значению средней 

дозы и сходимости результатов дозирования (погрешность не более 1,5%);

-  пробирки стеклянные вместимостью 5,0-10 мл;

-  перчатки медицинские диагностические одноразовые;

-  вода дистиллированная;

-  термостат;

-  таймер;

-  раствор натрия хлорида изотонический 0,9 % для инъекций;

-  дезинфицирующий раствор.
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6. А Н А Л И ЗИ РУ ЕМ Ы Е О БРА ЗЦ Ы

Н егемолизированная сыворотка, гепаринизированная плазма крови человека.

О бразцы сыворотки и плазмы  крови можно хранить при температуре от 2 до 8 °С не 

более 36 ч; при температуре минус 20 °С и ниже не более 14 сут. П овторное замораж ивание 

образцов сыворотки, плазмы крови не допускается.

П рисутствие в образцах сыворотки крови гемоглобина до 0,5 г/л, билирубина до 50 

м кмоль/л и  липемии не оказы вает значимого влияния н а  результаты  количественного 

определения содерж ания антиоксидантов.

7. П РО ВЕД ЕН И Е АНАЛИЗА И Р ЕГИ С ТР А Ц И Я  Р Е З У Л Ь Т А Т О В

7.1. П одготовка к анализу.

7.1.1. П риготовление рабочего раствора реагента 2 (РР2).

Вы держ ать флакон с реагентом 2 при температуре от 18 до 26 ®С в течение 30 м ин, затем 

открыть, не допуская потери лиофилизированного м атериала. В нести во ф лакон 10 м л реагента 1. 

А ккуратно закрыть ф лакон и вы держ ать его в течение 20 м инут до полного растворения 

лиофилизата. По истечении указанного времени содерж имое перемеш ать путем  

переворачивания и вращ ения ф лакона вручную , избегая образования пены. П осле этого РР2 

готов к использованию .

П риготовленны й РР2 можно хранить в плотно закрытом виде при тем пературе от 2 до 8 °С 

не более 2 сут.

7.1.2. П риготовление рабочего раствора реагента 3 (РРЗ).

К  1 объему реагента 3 добавить 1,5 объем а реагента 1.

П риготовленный РРЗ можно хранить в плотно закрытом виде при тем пературе от 2 до 8 °С 

не более 1 сут.

7.1.3. П риготовление калибратора.

Вы держ ать ф лакон с калибратором при температуре от 18 до 26 °С в течение 30 м инут, затем 

открыть, не допуская потери лиофилизированного материала. Внести во ф лакон 1 мл 

дистиллированной воды. А ккуратно закрыть флакон и вы держ ать его 20 м ин для растворения 

лиофилизата. Содерж имое ф лакона тщ ательно перемеш ать путем переворачивания и вращ ения 

ф лакона вручную  для полного растворения лиофилизата. К алибратор разлить на аликвоты  для 

суточной потребности лаборатории, плотно закрыть.

П риготовленный калибратор можно хранить в плотно закры том  виде при тем пературе от 2 

до 8 °С не более 2 сут. или при температуре минус 20 °С не более 1 месяца.

7.2. П роведение анализа.

7.2.1. П еред началом работы  рабочие растворы  реагентов нагреть до тем пературы  анализа 

37±0,5 °С. Н а протяж ении всего анализа поддерж ивать тем пературу пробы  (смеси реагента и 

образца) 37±0,5 °С.
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7.2.2. Компоненты реакционной смеси отобрать в пробирки в количествах, указанны х в 

таблице.

Таблица

О тмерить, мл Опы тная проба К алибровочная проба К онтрольная
(холостая)

проба
РР2 0,5 0,5 0,5
В ода дистиллированная — — 0,01
Калибратор — 0,01 —

А нализируемы й образец 0,01 — —

П робы перемеш ать и вы держ ать 1-5 мин при температуре 37±0,5-°С и изм ерить оптическую  
плотность опы тной (Еош ), калибровочной ( Е к а л л )  и холостой ( Е х  |)  проб против 
дистиллированной воды при длине волны 600 (570-630) нм.
РРЗ 0,1 0,1 0,1

Вклю чить тайм ер, пробы перемеш ать и вы держ ать точно! 3 мин при тем пературе 37±0,5 °С. 
И змерить оптическую  плотность опытной (Еоп2), калибровочной (Екалд) и холостой (Ехд) проб 
против дистиллированной воды при длине волны  600 (570-630) нм.

П римечание. В зависимости от объема используемой кю веты  количество реагентов и 

анализируемого образца м ож ет быть пропорционально изменено при сохранении соотнош ения 

образец : рабочий раствор реагента 2: рабочий раствор реагента 3 — 1:50:10).

8. РА С Ч ЕТЫ

Концентрацию  антиоксидантов (общ ий антиоксидантный статус) в сыворотке, плазме крови 

(С, ммоль/л) определить по формуле:

^ ЛЕх-ЛЕоп . .  ^
-  Л Е , - Л Е ^  ^

где; Л Е о п -  разность оптических плотностей первого и второго изм ерения опы тной пробы, 

ед. опт. плотн.;

разность оптических плотностей первого и второго изм ерения калибровочной 

пробы, ед. опт. плотн.;

разность оптических плотностей первого и второго изм ерения холостой пробы,

ед. опт. плотн.;

С кал-  концентрация тролокса в калибраторе, ммоль/л.

Если общ ее содерж ание антиоксидантов в анализируемом образце превы щ ает 2,50 ммоль/л, 

образец следует разбавить в 2 раза раствором натрия хлорида изотонического 0,9 %  для 

инъекций, измерения повторить, полученны й результат ум нож ить на 2. Разбавление пробы 

приводит к увеличению  (до 20 %) истинного значения, поэтому его необходимо делать только в 

случае необходимости.

9. У С Л О В И Я  ТРА Н С П О РТИ РО ВА Н И Я, ХРА Н ЕН И Я  И П РИ М ЕН ЕН И Я  Н АБОРА

9.1. Транспортировать набор следует всеми видами крытого транспорта в соответствии с 

правилами перевозок, действую щ ими на транспорте данного вида, при тем пературе от 2 до 8 °С.



Д опускается транспортирование при температуре до 26 °С не более 10 сут.

9.2. Х ранение набора в упаковке предприятия-изготовителя долж но осущ ествляться при 

температуре от 2 до 8 °С в течение всего срока годности в холодильны х кам ерах или 

холодильниках, обеспечиваю щ их реглам ентированны й температурны й реж им  с ежедневной 

регистрацией температуры.

9.3. С рок годности набора -  12 м есяцев со дня выпуска. Не допускается применение 

наборов по истечении срока их годности.

9.4. Реагент 1 после вскры тия можно хранить в плотно закры том  виде при тем пературе от 

2 до 8 °С в течение всего срока годности набора.

9.5. Реагент 3 после вскры тия можно хранить в плотно закры том  виде при тем пературе от 

2 до 8 °С в течение 2 сут.

9.6. Рабочий раствор реагента 2 можно хранить в плотно закры том  виде при тем пературе от 

2 до 8 °С не более 2 сут.

9.7. Рабочий раствор реагента 3 можно хранить в плотно закры том  виде при тем пературе от 

2 до 8 °С не более 1 сут.

9.8. П риготовленный калибратор можно хранить в плотно закры том  виде при температуре 

от 2 до 8 °С не более 2 сут или при температуре минус 20 °С  не более 1 месяца.

9.9. Время реакции необходимо соблю дать максимально точно.

9.10. Д ля проведения внутрилабораторного контроля качества следует использовать 

контрольны й материал «Контроль О бщ ий антиоксидантны й статус».

9.11. Если при работе на автоматическом биохимическом анализаторе результаты  измерений 

в контрольном материале не соответствую т аттестованному значению , необходима адаптация 

набора к данному анализатору.

9.12. А нализ чувствителен к загрязнениям. И спользуемая посуда, кю веты  долж ны  быть 

тщ ательно отмыты, особенно от детергентов и гипохлорита. П ри работе на автом атических 

биохимических анализаторах необходимо следить за чистотой рабочих поверхностей, 

дозирую щ их игл, трубок и резервуаров прибора.

9.13. Д ля получения надеж ных результатов необходимо строгое соблю дение инструкции 

по применению  набора.

9.14. Н абор предназначен для однократного применения.

10. ГА РА Н ТИ Й Н Ы Е О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А

10.1. п роизводитель гарантирует соответствие вы пускаем ы х изделий требованиям  

нормативной и технической документации.

Безопасность и качество изделия гарантирую тся в течение всего срока годности.

10.2. П роизводитель отвечает за  недостатки изделия, за  исклю чением  дефектов, возникш их 

вследствие наруш ения правил пользования, условий транспортирования и хранения, либо
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действия третьих лиц, либо непреодолимой силы.

10.3. П роизводитель обязуется за  свой счет заменить изделие, технические и 

ф ункциональные характеристики (потребительские свойства) которого не соответствую т 

норм ативной и технической документации, если указанны е недостатки явились следствием 

скрытого деф екта материалов или некачественного изготовления изделия производителем.

По вопросам , касаю щ имся качества набора «О бщ ий антиоксидантны й статус», следует 

обращ аться в АО «Вектор-Бест» по адресу:

630559, Н овосибирская область, р.п. Кольцово, а/я 121, тел. (383) 363-50-64, 227-75-50, 

тел./факс (383) 332-94-44.

Старш ий научный сотрудник 
АО  «Вектор-Бест» С.А. Д егтева

Н ачальник отдела биохимии 
А О  «Вектор-Бест», к.б.н.

«СО ГЛ А СО В А Н О »
П роректор по научной работе 
Ф ГБО У  ВО Н ГМ У  М инздрава России 
Д .М .Н ., профессор

Г.Е. Я ковлева




