
с

У Т В Е Р Ж Д Е Н А  

П риказом  Р о сзд р а в н а д зо р а

« У Т В Е Р Ж Д А Ю »

от 2 0 1 0  г. № _-П р/010

к ом п ан и й  0 0 ' ^  « Э й л и т он »  - О О О

] А .Н . Ш ибанов

1 «  2 0 1 0  г.

И Н С Т Р У К Ц И Я
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  с о д е р ж а н и я  а л ь б у м и н а  в с ы в о р о т к е  

и л и  п л а зм е  к р о в и  ч е л о в е к а  к о л о р и м е т р и ч е с к и м  м е т о д о м  
« А Л Ь Б У М И Н  - U T S »

1. Н А З Н А Ч Е Н И Е
1.1. Н абор  р еаген тов  п р ед н а зн а ч ен  дл я  к о л и ч еств ен н о го  о п р ед ел ен и я  содер ж ан и я  

ал ьбум ин а в сы в оротк е или п л азм е к рови  ч ел ов ек а  к ол ор и м етр и ч еск и м  м ето д о м  в клинико- 
д и а гн о ст и ч еск и х  л абор ат ор и я х  и н а у ч н о -и ссл ед о в а тел ь ск о й  практике.

1.2. Н абор  вы пускается в ч еты рех в и дах  ф асовки  и р ассчи тан  на п р о в ед ен и е  100, 200 , 
5 0 0  или 1000  о п р ед ел ен и й  при р а с х о д е  1,0 м л р еаген та  н а  о д и н  анализ.

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

2 .1 .1  В  сл а б о к и сл о й  с р ед е  м олек улы  ал ь бум и н а  в ступ аю т в р еак ц и ю  с красителем  
бр ом к р езол ов ы м  зел ен ы м . И н тен си в н ость  окраски  о б р а зу ю щ его ся  к ом п лек са си н е-зел ен о го  
цвета прям о п р оп ор ц и он ал ь н а  к онц ен тр ац и и  ал ьбум и н а в о б р а зц е  и изм еряется  
ф отом етр и ч еск и  при 6 3 0  (5 4 0 -6 3 0 )  нм.

2 .2 . К л и н и ч е с к а я  д и а г н о с т и к а
2 .2 .1 . А л ь б у м и н  составл я ет д о  60%  всей  бел к о в о й  ф ракции  сы воротки крови. 

О н к оти ч еск ое д ав л ен и е плазм ы  на 65-80%  о б у сл о в л ен о  ал ьбум и н ом . А л ь бум и н  вы полняет  
ф ун к ц и ю  тр ан сп ор та  го р м о н о в , хо л естер и н а , б и л и р уби н а , а так ж е с п о с о б е н  соеди няться  с 
лек арствен н ы м и  п репар атам и. Г и п ер ал ь бум и н ем и я  н а б л ю д а ет ся  при деги др атац и и  в случае  
тяж елы х трав, о ж о го в . Г и п оал ь бум и н ем и я  связана с  забол ев ан и ям и  п ечен и ,

2 .2 .2 . К л и н и ч еск и й  д и а гн о з н е  м о ж ет  бы ть п оставл ен  по результатам  о д н о го  анализа, он  
д о л ж ен  о бъ еди н я ть  как к л и н и ческ и е, так и л абор атор н ы е дан ны е.

2 .3 . С о с т а в  н а б о р а
Н а и м е н о в а н и е С о с т а в К о н ц е н т р а ц и я

Р еаген т Ц и трат натрия, pH  4 ,2 30
Б ром к р езол овы й  зел ен ы й 50 м м оль/л

К ал и бр атор В о д н ы й  р аств ор  бы чьего  сы в о р о то ч н о го  
ал ьбум и н а

5 0  г/л (5 ,0  г /1 00м л )

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 . Н абор  о б есп еч и в а ет  л и н ей н у ю  обл асть  о п р ед ел ен и я  к он ц ен тр ац и и  альбум ина в 

д и а п а зо н е  2 ,0  г/л  (0 ,2 0  г /1 0 0  м л) д о  80  г/л  (8 г /1 0 0 м л ), отк л он ен и е от  л и н ей н ости  не 
п ревы ш ает 5% . Ч увств и тел ьн ость  -  не б о л ее  2 г/л  (0 ,2  г / 100 м л), к оэф ф и ц и ен т  вариации  
резул ьтатов  о п р ед ел ен и й  -  н е  б о л ее  2,5% .

3 .2 . К ачество н а б о р а  м о ж н о  оц ени вать п о  отеч еств ен н ы м  или зар убеж н ы м  контрольны м  
сы вороткам , аттестован н ы м  дан н ы м  м ето д о м .

3 .3 . Н орм ал ьн ы е величины  к он ц ен тр ац и и  ал ь бум и н а  в сы воротке или плазм е крови  
составляю т:

взр осл ы е 3 5 -5 0  г/л (3 ,5 -5 ,0  г /1 0 0  мл);
3 .4 . Р ек о м ен д у ется  в к аж дой  л абор атор и и  уточ н ить д и а п а зо н  зн ачен и й  норм альны х  

величин для о б с л е д у е м о г о  к он ти н ген та  л ю д ей .



4 .М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
4.1 . П отен ц иал ь ны й  риск  п р и м ен ен и я  н абор а  -  класс 1.
4 .2 . К ал ибр атор  с о д ер ж и т  а зи д  натрия. С л ед у ет  и збегать  п оп адан и я  к алибр атора на кож у  

и сл и зи сты е. В  сл учае п оп адан и я  и х  на к ож у  и сл и зи сты е о б о л о ч к и  н е о б х о д и м о  промы ть  
п о р аж ён н ы е участки  бол ьш и м  к ол и ч еств ом  п р о то ч н о й  воды .

4 .3 . П ри р а б о т е  с н а б о р о м  н е о б х о д и м о  со б л ю д а т ь  «П равила устр ой ств а, техники  
б езо п а сн о ст и , п р о и зв о д ств ен н о й  сан и тар и и , п р о т и в о эп и д ем и ч еск о го  р еж и м а и личной  
гиги ен ы  при р а б о т е  в л абор ат ор и я х  (о т д ел ен и я х , о т д ел а х ) са н и т ар н о-эп и д ем и ол оги ч еск и х  
у ч р еж д ен и й  си стем ы  М и н и стер ств а  зд р а в о о х р а н ен и я  С С С Р » (М оск в а , 1981 г.).

4 .4 . П ри р абот е  с н а б о р о м  с л е д у е т  надевать  о д н о р а зо в ы е р ези н ов ы е или пластиковы е  
перчатки, т.к. обр азц ы  крови ч ел ов ек а с л ед у ет  рассм атривать как потен ци альн о  
и н ф и ц и р ован н ы е, с п о со б н ы е  д л и тел ь н о е  врем я сохр ан ять  и передавать  В И Ч , вирусы  гепатита  
или л ю б о й  д р у го й  в о зб у д и т ел ь  в и р усн ой  и н ф ек ц и и .

5 . О Б О Р У Д О В А Н И Е  И  Р Е А Г Е Н Т Ы
5.1 . С п ек т р оф отом етр , п рогр ам м и р уем ы й  ф отом етр  или ан ал изатор , дл и н а  волны  630  нм  

(5 4 0 -6 3 0 )  нм , к ю вета с д л и н о й  оп ти ч еск ого  п ути  10 мм;*
5 .2 . Т ер м остат, о б есп еч и в а ю щ и й  тем п ер атур у  3 7  ±  0 ,5  ^С.
5 .3 . П р оби р к и  о б ъ ем о м  н е м ен ее  2 мл.
5 .4 . Ф и зи ол оги ч еск и й  раств ор  (9  г/л  N a C l).
* П ри и сп ол ь зов ан и и  б и о х и м и ч еск о го  ан ал и затор а  с н ен ор м и р ов ан н ой  дл и н ой  

оп ти ч еск ого  пути  т р еб у ет ся  к алибр овка п о  сы в ороточ ны м  калибр аторам , аттестованны м  по 
зн а ч ен и ю  со д ер ж а н и я  ал ьбум и н а бр ом к р езол ов ы м  м ет о д о м .

6 . А Н А Л И З И Р У Е М Ы Е  О Б Р А З Ц Ы
6.1 . Н егем ол и зи р ов ан н ая  сы воротка или геп ар и н и зи р ов ан н ая  плазм а крови. С ы воротку  

или плазм у крови с л ед у ет  отдел и ть  о т  ф ор м ен н ы х эл ем ен тов  крови как м ож н о  бы стр ее п осл е  
за б о р а  крови. О бр азц ы  стаби льн ы  1 м еся ц  при 2 -  8 ^С.

7 . П Р О В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И З А
7.1 . . К ом п он ен ты  р еак ц и он н ой  см еси  отби р ать  в к ол и ч еств ах , указан ны х в таблице:

О б ъ е м , м к л Х о л о с т а я  п р о б а К а л и б р о в о ч н а я
п р о б а

О п ы т н а я  п р о б а

Р е а г е н т 1 0 0 0 1 0 0 0 1000
К а л и б р а т о р - 5 -

А н а л и з и р у е м ы й
о б р а з е ц

- - 5

П р и м еч а н и е . П ри и сп ол ь зов ан и и  автом ати ч еск и х  или п ол уав том ати ч еск и х  б и охи м и ч еск и х  
ан ал и затор ов  к ол и ч ество  р еаген тов  и ан ал и зи р уем ы х о б р а зц о в  в зав и си м ост и  от объ ем а  
и сп о л ь зу ем о й  кю веты  м о ж ет  бы ть п р о п о р ц и о н а л ь н о  и зм ен ен о  (со о т н о ш ен и е  сы воротки или  
плазм ы  крови к р еаген т у  составл я ет 1:200. Если ан ализатор  н е п озв ол я ет  вы брать такое  
со о т н о ш ен и е , то  сл ед у ет  и сп ол ьзов ать  м акси м ал ьно п р и б л и ж ен н о е  к это м у  со о тн о ш ен и е, 
н апр им ер , 3 мкл п р обы  и 5 0 0  мкл реагента).

7 .2 . П робы  п ер ем еш ать  и и н к уби ровать  в теч ен и е  5 м и н у т  при 15 ~  25  °С или при 37  ^С.

8 . П Р О В Е Д Е Н И Е  И З М Е Р Е Н И Й
8.1 . И зм ер и ть о п ти ч еск у ю  п л отн ость  к ал и бр ов оч н ого  (А к ал) и ан ал и зи р уем ой  опы тной  

п р обы  (Л о п ) при д л и н е  волны  6 3 0  (5 4 0 -6 3 0 )  нм  п ротив х о л о с т о й  п робы . О краска стабильна в 
теч ен и е  1 часа.

9. У Ч Е Т  Р Е З У Л Ь Т А Т О В  Р Е А К Ц И И
9.1 К о н ц ен тр а ц и ю  ал ьбум и н а в сы в ор отк е или п л азм е крови ч еловека С (в г/л) 

оп р едел и т ь  п о  ф орм ул е:



с  = хС
где:
Аоп - оп ти ч еск ую  п л о т н о ст ь  оп ы тн ой  п р обы  проти в х о л о с т о й  п р обы , ед .оп т .п л .;
Акал -  о п т и ч еск у ю  п л отн ость  к ал и бр атор ов оч н ой  п р о б ы  п р оти в  х о л о ст о й  пробы , ед . 

опт.пл .;
Скал -  к он ц ен тр ац и я  ал ь бум и н а  в к ал ибр аторе, равная 5 0  г/л

9 .2 . Е сли  р езультаты  и зм ер ен и й  превы ш аю т п р ед ел  л и н ей н о ст и , анализир уем ы й обр азец  
сл ед у ет  р азв ести  ф и зи о л о ги ч еск и м  раств ор ом  (N aC l - 9 г /л ) в 2  р аза , п р овести  повторны е  
и зм ер ен и я  и п ол уч ен н ы й  р езул ь тат о п р ед ел ен и я  ум н о ж и ть  н а 2 .

1 0 . 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
10.1 . Н а б о р  р еаген т ов  «А Л Ь Б У М И Н  - U T S »  д о л ж ен  хр ан и ться  в тем н ом  м есте, при  

тем п ературе + 2 -8  С в уп ак ов к е п р едп р и я ти я -и зготов и тел я  в теч ен и е  в сего  срок а годн ости . 
Зам ораж и ван и е к о м п о н ен т о в  н а б о р а  н е  доп уск ается .

10.2 . С рок г о д н о ст и  н а б о р а  -  18 м есяцев .
10.3 . К ал и бр атор  п о сл е  вскры тия ф лакона м о ж ет  хр ан и ться  п р и  тем п ер атур е + 2 -8  в 

п л отн о  закрьггом ф л ак он е в тем н о м  м ест е  в теч ен и е  1 м еся ц а  и л и  2  м еся ц а  при - 2 0  ®С и 
со б л ю д ен и ем  м ер  п р оти в  к он там и н ац и и  при его  и сп ол ь зов ан и и .

10.4 . Д ля п ол уч ен и я  н а д еж н ы х  резул ьтатов  н е о б х о д и м о  с т р о г о е  с о б л ю д е н и е  инструкции  
п о  п р и м ен ен и ю  н абор а .

Р ук оводи тель о т д ел а  п р о и зв о д ст в а  реаген тов
ООО «эйлитон»

_ Н еч аев  В .Н .

«С огл асов ан о»  
зав. к аф едр ой  к л и н и ческ ой  
лабор атор н ой  ш а г н о с т и к и  Г О У  Д П О  

Й р а в н а д зо р а »
[., п р о ф е с с о р  Д о л го в  В . ^

2010

П о воп р осам , к асаю щ и м ся  качества  
«А /О  Ю н и м ед»  п о  адр есу: 1 2 9 3 0 1 , М о ск в а  
9 1 -3 1 .
Факс: (4 9 5 )5 6 4 -8 6 -4 1 .
E -m ail: o ffice@ u n im ed a o .ru  
http: / /w w w .u n im e d a o . ru

1ИН - U T S »  с л ед у ет  обращ аться в ЗА О  
Б атк и н а, За; Т ел . (4 9 5 )  7 3 4 -9 1 -3 1 , 8 -8 0 0 -3 3 3 -


