
«УТВЕРЖДАЮ»

Г ен ер ал ьн ы й  д и р ек то р

по п р и м ен ен и ю  н аб о р а  р еаген то в  д л я  оп р еделен и я  

акти вн о сти  п ан кр еати ческо й  а -ам и л азы  в сы во р о тке , п л азм е  к р о ви  и м оче

(А м и л аза  п ан кр еати ческая)

1. НАЗНАЧЕНИЕ

1.1. Н абор  р еаген то в  для  оп р еделен и я  акти в н о сти  п ан кр еати ч еско й  а -ам и л а зы  в 

сы воротке , плазм е кр о ви  и м оче «А м и л аза  п ан кр еати ч еская»  (далее п о  тексту  -  н абор) 

п р едн азн ачен  д л я  оп р еделен и я  акти вн ости  п ан кр еати ческо й  а -ам и л а зы  в сы во р о тке , п л азм е 

крови  и м оче ки н ети ч ески м  м етодом .

1.2. Н абор  вы п ускается  в ч еты р ех  вар и ан тах  ко м п л ектац и и :

В ар и ан т  к о м ­

плектац и и

К оли чество

оп р еделен и й

Р асх о д  Р1 на 

одно  о п р ед ел е­

ние, м л

Ф асо вк а
И сп о л ьзу ем ы й

ан ал и зато р
«

1 100 0,4
4 x 1 0  м л (Р1); 

2 x5  м л  (Р2);
Л ю б о й

2 200 0,4
4 x 2 0  м л (Р1); 

4x 5  м л  (Р2);
Л ю б о й

3 950 0,16
4 x 4 2  м л (Р1); 

2 x 2 2  м л (Р2);

IL ab  T au ru s 

(Т аурус)

4 475 0,16
2 x 4 0  м л (Р1); 

1x20 м л (Р2);
В А 400

К оли чество  о п р ед елен и й  зави си т  от  о б ъ ем а  ф асовки  (в ар и ан та  ко м п л ек тац и и ) и 

исп ользуем ого  б и о х и м и ч еско го  ан ал и зато р а  п ри  со х р ан ен и и  со о тн о ш ен и я  о б разец : р еаген т  

1: р еаген т  2.

Инструкция составлена сотрудниками АО «Вектор-Бест»: начальником отдела, к.б.н. 
Г.Е. Яковлевой и ведущим научным сотрудником К.А. Черемисиной



2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА

2.1. Принцип действия

М етод  оп р еделен и я  о сн ован  н а  том , что  акти в н о сть  сл ю н н о й  а -ам и л а зы  и н ги б и р у ется  

с п о м о щ ью  ан ти тел , п ан кр еати ческая  а -ам и л а за  ги д р о л и зу ет  C N P -о л и го сах ар и д  с 

обр азо ван и ем  C N P  (2 -х л о р -4 -н и тр о ф ен о л ). С ко р о сть  о б р азо ван и я  C N P  п р о п о р ц и о н ал ьн а  

акти вн о сти  п ан кр еати ческо й  а -ам и л азы  и оп р еделяется  ф о то м етр и ч ески  п ри  д л и н е  волн ы  

405 нм .

2.2. Состав набора

В состав  н аб о р а  входит:

-  р еаген т  1 (Р1): буф ерн ы й  р аство р  M E S , pH  6 ,0± 0 ,2 , со д ер ж ащ и й  м о н о к л о н ал ьн ы е 

ан ти тел а  к сл ю н н о й  а-ам и л азе ; натри я  ази д  (0 ,05% ), готовы й  к и сп о л ьзо в ан и ю ;

-  р еаген т  2 (Р2): буф ерн ы й  р аство р  M E S , pH  6 ,0± 0 ,2 , со д ер ж ащ и й  C N P -о л и го сах ар и д ; 

натри я  ази д  (0 ,09% ), готовы й  к и сп о л ьзо ван и ю ;

С остав  вар и ан то в  ком п лектац и и :

1) -  р еаген т  1 -  4 ф л ак о н а  (по  10 м л);

-  р еаген т  2 - 2  ф л ако н а  (по 5,0 мл);

2) -  р еаген т  1 -  4 ф л ако н а (по  20  мл);

-  р еаген т  2 - 4  ф л ак о н а  (по  5,0 м л);

3) -  р еаген т  1 -  4 ф л ак о н а  (по 42 м л);

-  р еаген т  2 - 2  ф л ако н а  (по  22  мл);

для  авто м ати ч еско го  ан ал и зато р а  IL ab T au ras;

4) -  р еаген т  1 -  2 ф л ако н а  (по  40  м л);

-  р еаген т  2 -  1 ф лакон  ( 20 м л);

для  авто м ати ч еско го  ан ал и зато р а  В А 400.

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

3.1 .*Ч у встви тельн о сть  -  не более 2 ,0  Е /л.

3.2. * Л и н ей н о сть  в д и ап азо н е  акти вн ости  п ан кр еати ческо й  а -ам и л а зы  2 0 -2 0 0 0  Е /л , - 

о ткл о н ен и е  не более  5% .

3.3. *Т ест н а  «откры ти е»  -  откл о н ен и е не более  5% .

3.4. * К о эф ф и ц и ен т  вари ац и и  резу л ьтато в  и зм ер ен и й  - не более  5 % .

3 .5 . * Д о п у сти м ы й  р азб р о с  резу л ьтато в  при  п ар ал лельн ы х  о п р ед ел ен и ях  о д н о й  п р о б ы  

разн ы м и  н аборам и  о дн ой  сери и  -  не более 5% .

3.6. Д и ап азо н  и зм ер ен и я  -  2 ,0 -2000  Е/л.

3.7. Н о р м ал ьн ы е вели чи н ы  акти вн ости  п ан кр еати ческо й  а-ам и л азы :

-  в сы во р о тке  и плазм е крови  ч еловека  -  до  53 Е /л;

-  в м оче ч ел о века  -  до  350 Е /л.

Р еком ен дуется  в каж дой  лабо р ато р и и  при  и сп о л ьзо в ан и и  н аб о р а  у то чн и ть  д и ап азо н



J

н о р м ал ьн ы х  вели чи н  акти в н о сти  п ан кр еати ческо й  а -ам и л азы  у о б сл ед у ем о го  ко н ти н ген та  

лю дей .

* В со о тветстви и  с Г О С Т  Р 51352-2013 .

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

4.1 . П о тен ц и ал ьн ы й  ри ск  п р и м ен ен и я  н аб о р а  -  класс 2 а  (П р и каз М 3 РФ  о т  0 6 .0 6 .2 0 1 2  

№  4н).

4 .2 . Н абор  р еаген то в  п р едн азн ачен  для  п р о ф есси о н ал ьн о го  п р и м ен ен и я  в к л и н и ч еск о й  

л аб о р ато р н о й  д и агн о сти ке  обученны м  персон алом . Т р еб о ван и я  б езо п асн о сти  к м ед и ц и н ск и м  

л аб о р ато р и ям  п р и вед ен ы  в Г О С Т  Р 52905-2007 .

4.3 С л ю н а  и пот ч ел о века  сод ерж ат  б ольш ое ко л и ч ество  а -ам и л а зы  и п о п ад ан и е  ее в 

р еакц и о н н у ю  см есь  завы си т  р езу л ьтаты  ан ал и за  и у м ен ьш и т  стаб и л ьн о сть  реаген то в . 

Н ео б х о д и м о  и склю ч и ть  п о п ад ан и е эк зо ген н о й  а -ам и л азы  в реаген ты  (р аб о тать  в р ези н о вы х  

или  п л асти ко вы х  п ерчатках , при  раб о те  и сп о л ьзо в ать  х и м и чески  чи стую  или  о д н о р азо в у ю  

п осуду  и р асх о д н ы е м атери алы , ф лакон  п о сле  о тб о р а  р еаген та  тут  ж е закр ы вать  и т .д .).

4 .4 . Р еаген т  1 со д ер ж и т  натр и я  ази д  (0 ,05 % ); р еаген т  2 со д ер ж и т  натр и я  ази д  (0 ,0 9  % ). 

П ри раб о те  с н або р о м  сл едует и зб егать  р азб р ы зги ван и я  и п о п ад ан и я  ко м п о н ен то в  н а б о р а  н а  

кож у и сли зи сты е; при  п оп ад ан и и  н ем ед лен н о  п р о м ы ть  п о р аж ён н о е  м есто  б о л ьш и м  

ко л и ч ество м  п р о то ч н о й  воды .

4.5 . П ри работе с исследуем ы м и образцам и следует соблю дать  м еры  предосторож н ости , 

приняты е при работе с потен ци альн о  ин ф екци онн ы м  м атериалом . О сновны е п рави ла  и зл о ж е­

ны  в «И нструкции по м ерам  проф и лактики  расп ространения ин ф екц и он н ы х  заболеван и й  при  

раб о те  в кл и н и ко -д и агн о сти ч ески х  л аб о р ато р и ях  л еч еб н о -п р о ф и л ак ти ч еск и х  у ч р еж д ен и й » , 

у тверж д ен н ой  М и н зд р аво м  С С С Р  17 ян вар я  1991 г.

4 .6 . П ри  и сп о л ьзо ван и и  н аб о р а  образую тся  о тх о д ы  классов  А , Б  и Г, к о то р ы е к л асси ф и ­

ци рую тся  и у н и что ж аю тся  (ути ли зи рую тся) в соответстви и  с С ан П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  « С ан и ­

тар н о -эп и д ем и о л о ги ч еск и е  треб о ван и я  к о б р ащ ен и ю  с м ед и ц и н ски м и  отходам и » .

4 .7 . Д ези н ф ек ц и ю  н аборов  р еаген тов , п осуды  и м атер и ало в , ко н так ти р о в ав ш и х  с и ееле- 

дуем ы м и о б р азц ам и , сл едует п ро во ди ть  по М У  287-113  « М ето д и ч ески е  у к азан и я  п о  д е зи н ­

ф екц и и , п р ед стер и л и зац и о н н о й  очи стке  и стер и ли зац и и  и зд ел и й  м ед и ц и н ск о го  н азн ач ен и я» .

И сп о л ьзо ван и е д ези н ф и ц и р у ю щ и х  средств , со д ер ж ащ и х  акти в н ы й  к и сл о р о д  и х л о р  

(Н 2 О 2 , д ео х л о р , х л о р ам и н ), п ри во д и т  к серьезн ом у  и екаж ен и ю  результатов .

5. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ,

НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ:

-  б и о х и м и ч ески й  ан ал и зато р  (д л и н а  волн ы  405 нм , кю вета  с д л и н о й  о п ти ч еек о го  пути  

не м ен ее  5 м м ), п од д ер ж и ваю щ и й  тем п ературу  ж и д ко сти  в кю вете  в п р о ц ессе  ан ал и за  

37±0,5  °С (для  вари ан тов  ко м п л ектац и и  1, 2);



j  -  б и о х и м и ч ески й  ан ал и зато р  ILab T au ru s (для  вар и ан та  к о м п л ектац и и  3);

-  б и о х и м и ч ески й  ан ал и зато р  В А 400* (для  вар и ан та  к о м п л ектац и и  4);

-  д о зато р ы  м ех ан и ч ески е  о д н о кан ал ьн ы е со см ен н ы м и  н ако н еч н и кам и , п о зво л яю щ и е 

отб и р ать  о б ъём ы  ж и д ко сти  1-25 м кл  и 100-1000 м кл;

-  п роб и рки  стекл ян н ы е вм ести м о стью  5 ,0 -10  м л (для  вар и ан то в  ко м п л ектац и и  1, 2);

-  тер м о стат , п о д д ер ж и ваю щ и й  тем п ературу  37±0,5  °С  (для вар и ан то в  ко м п л ектац и и  1,

2);
-  перчатки  м ед и ц и н ски е  д и агн о сти ч ески е  о дн оразовы е;

-  р аство р  натри я  х л о р и д а  и зо то н и чески й  0 ,9%  д л я  и н ъекц и й ;

-  д ези н ф и ц и р у ю щ и й  раствор .

*П рим ечани е. Д оп ускается  п р и м ен ен и е обор у д о ван и я  д р у го го  ти п а , по  свои м  

х ар актер и сти кам  не уступ аю щ его  реком ен дуем ом у.

6. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ 

С ы воротка, геп ар и н и зи р о в ан н ая  или  Э Д Т А -п л азм а  крови , м о ч а  ч еловека.

О б р азц ы  сы во р о тки  и п л азм ы  крови  м ож н о  х р ан и ть  при  к о м н атн о й  тем п ер ату р е  о т  18 

до  25 °С  не более  1 сут, при  тем п ературе  от  2 до  8 °С -  не б о л ее  3 сут и ли  при  тем п ер ату р е  

м ин ус 20  °С и н и ж е -  не более 2 мес. П овто р н о е  р азм о р аж и ван и е  о б р азц о в  сы во р о тки  и 

п л азм ы  крови  не д опускается.

О б р азц ы  м очи  м ож н о  х р ан и ть  при тем п ер ату р е  от  2 д о  8 °С  н е б о л ее  2 сут.

7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА И РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

7.1. П о д го то в к а  р еаген то в  к работе 

Р еаген ты  го то вы  к и сп ользован и ю .

7.2. П р о вед ен и е  ан ал и за

Д овести  тем п ер ату р у  р еаген то в  д о  тем п ер ату р ы  ан ал и за  37±0 ,5  °С.

Н а п р о тяж ен и и  всего  ан ал и за  н ео бх о д и м о  п о д д ер ж и вать  тем п ературу  п р о б ы  (см еси  

р еаген то в  и об р азц а) 37±0,5  °С.

К 400  м кл  р еаген та  1 д о б ави ть  10 м кл  ан ал и зи р у ем о го  об р азц а , перем ещ ать. 

И н ку б и р о вать  п робу  в теч ен и е 5 м ин  при  тем п ер ату р е  37±0,5  °С . Д о б ави ть  100 м к л  р еаген та  

2, п ерем ещ ать. Ч ерез 60 секун д  начать  сч и ты ван и е о п ти ческо й  п л о тн о сти  (£ /) чер ез р авн ы е 

и н тер вал ы  врем ен и  (t, сек) в теч ен и е 90 секунд. К ол и ч ество  и н тер вал о в  вр ем ен и  (п) д о л ж н о  

б ы ть  н е м енее трех .

П ри м ечан и е. В зави си м ости  от  о б ъ ем а  и сп ользуем ой  кю веты  ко л и ч ество  р еаген та  1, 

реаген та  2 и ан али зи руем ого  о б р азц а  м о ж ет  бы ть  п р о п о р ц и о н ал ьн о  и зм ен ен о  (при  

сохран ен и и  со о тн о щ ен и я  о б р азец :р еаген т  П реаген т 2 - 1:40:10).

8. РАСЧЕТЫ

8.1. Р ассч и тать  средн ее и зм ен ен и е оп ти ческо й  п л о тн о сти  ан ал и зи р у ем о й  п р о б ы  за  1 

м ин уту  (АЕ/мин) по  ф орм уле:



А £  / мин =  V  A £ , ,
n x t ~ ^

где AEi -  и зм ен ен и е оп ти ческо й  п л о тн о сти  п роб ы  за  ин тер вал  вр ем ен и  t, ед. опт. п лотн ;

60 -  ко эф ф и ц и ен т  п ер есч ета  секун д  в м инуты .

А кти вн о сть  п ан кр еати ческо й  а -ам и л азы  в ан ал и зи р у ем о м  о б р азц е  о п р ед ел и ть  по 

ф орм уле:

А =  ( АЕ /  мин) X F,

где: А  -  акти в н о сть  п ан кр еати ческо й  а-ам и лазы , Е /л;

F -  ф актор  п ер есч ета  для  вы раж ен и я  акти вн о сти  п ан к р еати ч еск о й  а -ам и л а зы  в 

Е /л  (F = 2900 / £ ,  где £ - д л и н а  оп ти ческо го  пути  кю веты , см).

8.2. Е сли  акти вн о сть  п ан кр еати ческо й  а -ам и л азы  в исследуем ом  о б р азц е  п р евы ш ает  

2000  Е /л , об разец  следует развести  в 5 раз раство р о м  натр и я  х л о р и д а  и зо то н и ч еск и м  0 ,9%  

д л я  и н ъекц и й , п о в то р и ть  и зм ер ен и я  и п олучен н ы й  результат  у м н о ж и ть  н а  5.

8.3. Д ля  по л у ч ен и я  резу л ьтато в  в м ккат /л  н ео бх о д и м о  п олучен н ы й  р езу л ьтат  у м н о ж и ть  

н а  0 ,01667.

9. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ 

И ПРИМЕНЕНИЯ НАБОРА

9.1. Т р ан сп о р ти р о ван и е  н або р а  до л ж н о  п р о во ди ться  при  тем п ер ату р е  о т  2 д о  8 °С  

всем и  ви дам и  кр ы то го  тр ан сп о р та  в со о тветстви и  с прави лам и  п ер ево зо к , д ей ств у ю щ и м и  н а  

тран сп о р те  д ан н о го  вида. Д оп ускается  тр ан сп о р ти р о ван и е  при  тем п ер ату р е  д о  25 °С  не б о л ее  

10 сут.

9.2. Х р ан ен и е  н аб о р а  в у п ако вке  п р ед п р и яти я-и зго то ви тел я  д о л ж н о  о су щ ествл яться  

при  тем п ер ату р е  от  2 д о  8 °С  в теч ен и е всего  ср о ка  год н ости  в х о л о д и л ьн ы х  кам ер ах  или  

х о л о д и л ьн и ках , о б есп ечи ваю щ и х  регл ам ен ти р о ван н ы й  тем п ер ату р н ы й  р еж и м  с еж ед н евн о й  

реги стр ац и ей  тем пературы .

9.3. С р о к  го д н о сти  н або р а  -  24 м есяц а  со дн я  вы пуска. Н е д о п у скается  п р и м ен ен и е  

н або р о в  по  и стечен и и  ср о ка  их  годности .

9.4. Р еаген ты  после  вскры ти я  ф л ако н а  м ож но  х р ан и ть  при  тем п ер ату р е  о т  2 д о  8 °С  в 

теч ен и е  всего  ср о ка  год н ости  в п лотно  закры том  виде, в защ и щ ен н о м  от  св ета  м есте  и при  

о тсутстви и  эк зо ген н о го  загрязнен ия .

9.5. К ач ество  н або р а  м ож ет б ы ть  п роверен о  с и сп о л ьзо в ан и ем  к о н тр о л ьн ы х  

м атери алов , аттесто ван н ы х  д ан н ы м  м етодом .

9.6. П ри раб о те  н а  автом ати ч еском  би о х и м и ч еско м  ан ал и зато р е  реко м ен д у ется  

и сп о л ьзо вать  кал и б р ато р  н а  основе сы воротки  крови , зарегистрированны й  в Р осси йской  

Ф едерации , аттестован ны й  м етодом  IFCC.

9.7. Д ля  п олучен и я  надеж н ы х р езультатов  н еобход и м о  стр о го е  со б л ю д ен и е  и н стр у кц и и  

по  п ри м ен ен и ю  набора.



^  10. Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А

10.1. П р о и зво д и тел ь  гаран ти рует  со о тветстви е  вы п ускаем ы х  и зд ел и й  тр еб о ван и ям  

н о р м ати вн о й  и тех н и ч еско й  докум ен тац и и .

Б езо п асн о сть  и качество  и зд ел и я  гаран ти руется  в теч ен и е всего  ср о к а  го д н о сти .

10.2. П р о и зво д и тел ь  о твеч ает  за  н едо статки  и зд ели я, з а  и ск л ю ч ен и ем  д еф екто в , 

во зн и кш и х  всл ед стви е  наруш ен и я  п рави л  п ользован и я , у слови й  тр ан с п о р ти р о в ан и я  и 

хр ан ен и я , ли б о  д ей ств и я  тр етьи х  л и ц , ли б о  н еп р ео д о л и м о й  силы .

10.3. П р о и зво д и тел ь  обязуется  за  свой  счет зам ен и ть  и зд ел и е , тех н и ч е ск и е  и 

ф ун кц и о н ал ьн ы е х ар актер и сти ки  (п о тр еб и тельски е  свой ства) к о то р о го  н е  со о тветству ю т 

н о р м ати вн о й  и тех н и ческо й  д о ку м ен тац и и , если  у казан н ы е н ед о статки  я в и л и сь  сл ед стви ем  

скр ы то го  д еф ек та  м атер и ало в  или  н екачествен н ого  и зго то вл ен и я  и зд ел и я  п р о и зво д и тел ем .

П о воп росам , касаю щ и м ся  кач ества  н аб о р а  «А м и л аза  п ан к р еати ч еск ая» , сл ед у ет  

о б р ащ аться  в А О  « В е к т о р -Б е с т »  по  адресу:

630559 , Н ово си б и р ская  о бласть , р аб оч и й  п оселок  К о л ьц о во , а /я  121, тел  (3 8 3 ) 3 63-50- 

00, 227-75-50 , тел ./ф акс  (383) 332-94-44 .

В едущ ий научн ы й  сотруд н и к  о тд ел а  б и охи м и и  

А О  «В ектор-Б ест» К .А . Ч ер ем и си н а

Н ачальн и к  о тд ел а  би о х и м и и  

А О  «В ектор-Б ест» , к .б .н . Г .Е . Я к о в л ев а
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