
«УТВЕРЖДАЮ»
Г енеральны й директор

АО «Вектор-Бест»

(Белок общ ий биреагент)

1. НАЗНАЧЕНИЕ

1.1. Н абор реагентов для определения концентрации общ его белка в сыворотке и плазме 

крови «Белок общ ий биреагент» (далее по тексту -  набор) предназначен для количественного
«к

определения концентрации общ его белка в сыворотке и плазме крови человека биуретовы м 

методом.

1.2, Н абор вы пускается в пяти вариантах комплектации:

В ариант
комплектации

Количество 
определений от

Расход Р 1 на одно 
определение, мл

Ф асовка
Используемый

анализатор

1 2500 0,16
2x200 мл (Р1); 
2x50 м л (Р2); 

1x2 м л (К);
Лю бой

2 1070 0,16
4x48 мл (Р1); 
4x14 мл (Р2);

M IU RA
(М иура)

3 4520 0,16
10x78 м л (Р1); 
5x42 мл (Р2);

ILab Taurus 
(Таурус)

4 2850 0,16 8x60 мл (Р1); 
6x20 мл (Р2); ВА 400

5 2200 0,16
8x52 мл (Р1); 
8x15 мл (Р2).

A spect
(А спект)

Количество определений зависит от объема фасовки (варианта комплектации), расхода 

реагента 1 (Р1), реагента 2 (Р2) на одно измерение и от технических характеристик используемого 

биохимического анализатора, при сохранении соотнош ения образец: реагент!: реагент 2,

И нст рукция сост авлена сот рудникам и А О  «В ект ор-Бест »: начальником от дела, к.б.н. 
Г Е . Я ковлевой и научны м  сот рудником , к.х.н. Ю .С. Д ем идовой.



2. ХАРАКТЕРИСТИ1СА НАБОРА

2.1. Принцип действия

В щелочной среде белок образует с ионами меди комплексное соединение фиолетового цвета, 

интенсивность окраски которого пропорциональна концентрации белка в пробе и измеряется 

ф отометрически при длине волны 550 (540-570) нм.

2.2. Состав набора

В состав набора входят следую щ ие компоненты:

-  реагент 1 (Р1): раствор, содерж ащ ий калий-натрий виннокислы й 4-водны й (К, Na- 

тартрат); натрий гидроокись; готовый к применению ;

-  реагент 2 (Р2): раствор, содерж ащ ий медь (II) сернокислую  5-водную ; калий-натрий 

виннокислы й 4-водны й (К, N a-тартрат); калий йодистый; готовый к применению ;

-  калибратор (К): калибровочный раствор альбумина бычьего сы вороточного, 70,0 г/л, в 

растворе натрия хлористого и натрия азида (0,05 %) (только для варианта ком плектации 1); готовый 

к прим енению ; П рослеж иваемость аттестованного значения калибратора указана в паспорте.

С остав вариантов комплектации:

1) -  реагент 1: 2 ф лакона (по 200 мл);

 ̂ -  реагент 2: 2 ф лакона (по 50 мл);

-  калибратор: 1 флакон (2 мл);

2) -  реагент 1: 4 ф лакона (по 48 мл);

-  реагент 2: 4 ф лакона (по 14 мл); 

для автоматического анализатора M IURA;

3) -  реагент 1 : 1 0  флаконов (по 78 мл);

-  реагент 2: 5 ф лаконов (по 42 мл);

для автоматического анализатора ILab Taurus;

4) -  реагент 1: 8 ф лаконов (по 60 мл);

-  реагент 2: 6 ф лаконов (по 20 мл); 

для автоматического анализатора ВА400;

5) -  реагент 1: 8 ф лаконов (по 52 мл);

-р е а г е н т  2: 8 ф лаконов (по 15 мл);

для автоматического анализатора Aspect.

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

3 .1 . * Ч увствительность -  не более 2,0 г/л.

3 .2 . * Л инейность в диапазоне концентраций общ его белка 10,0-120 г /л -о т к л о н е н и е  

не более 3 %.

3 .3 . * Тест на «откры тие» -  отклонение не более 3 %.



3 .4 . * Коэф фициент вариации результатов определений -  не более 3 %,

3 .5 . * Д опустимы й разброс результатов при параллельных определениях одной пробы 

разны м и наборами одной серии -  не более 3 %,

3.6. Д иапазон изм ерения -  2,0-120 г/л.

3.7. Н орм альны е величины  концентрации общ его белка в сыворотке, плазме крови 

взрослого человека -  65-85 г/л.

Реком ендуется в каждой лаборатории при использовании набора уточнить диапазон 

норм альны х величин концентрации общ его белка у исследуемого контингента людей.

3.8. Прослеживаемость аттестованного значения калибратора указана в паспорте.

* по ГО СТ Р 51352-2013.

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

4.1. П отенциальны й риск применения н а б о р а -к л а с с  2а (П риказ М 3 РФ  от 06.06.2012 №  4н).

4.2. Н абор реагентов предназначен для проф ессионального применения в клинической 

лабораторной диагностике обученны м персоналом.

4.3. Калибратор содерж ит натрия азид (0,05% ). П ри работе с набором следует избегать 

разбры згивания и попадания ком понентов набора на кожу и слизистые; при попадании немедленно 

пром ы ть пораж енное место больш им количеством проточной воды.

4.4. П ри работе с исследуемы ми образцами следует соблю дать меры предосторожности, 

приняты е при работе с потенциально инфекционным материалом. Требования безопасности к 

м едицинским лабораториям  приведены  в ГО СТ Р 52905-2007.

4.5. При использовании промы вочны х растворов образую тся отходы  классов А и Б, которые 

классиф ицирую тся и уничтож аю тся (утилизирую тся) в соответствии с СанП иН  2.1.3684-21 

«С анитарно-эпидем иологические требования к содерж анию  территорий городских и сельских 

поселений, к водны м объектам , питьевой воде и питьевому водоснабж ению , атмосферному воздуху, 

почвам, ж илым помещ ениям, эксплуатации производственных, общ ественны х помещ ений, 

организации и проведению  санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий».

4.6. Д езинф екцию  посуды и материалов, контактировавш их с исследуемы ми образцами, 

следует проводить по М У 287-113 «М етодические указания по дезинфекции, 

предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения».

5. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ,

НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ:

-  биохимический анализатор, длина волны 550 (540-570) нм, кю вета с длиной оптического 

пути не менее 5 мм, поддерж иваю щ ий температуру 37±0,5 °С (для варианта комплектации 1);

-  биохимический анализатор M IU RA  (для варианта комплектации 2);

-  биохимический анализатор ILab Taurus (для варианта комплектации 3);

-  биохимический анализатор ВА400* (для варианта комплектации 4);
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-  биохимический анализатор Aspect* (для варианта комплектации 5).

-  дозаторы  м еханические одноканальные со сменны ми наконечниками, позволяю щ ие 

отбирать объёмы жидкости 5-50 и 100-1000 мкл, аттестованные по значению  средней дозы  и 

сходимости результатов дозирования (погреш ность не более 1,5%);

-  терм остат, поддерж иваю щ ий температуру 37±0,5 °С (для варианта ком плектации 1);

-  таймер;

-  пробирки стеклянны е вместимостью  10 мл;

-  вода дистиллированная;

-  перчатки м едицинские диагностические одноразовые;

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

-  дезинф ицирую щ ий раствор.

*П римечание. Д опускается применение оборудования другого типа, по своим 

характеристикам  не уступаю щ его рекомендуемому.

6. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ

Н егем олизированная сыворотка, гепаринизированная и ЭДТА плазма крови человека.

О бразцы  сы воротки и плазмы крови мож но хранить при температуре от 2 до 8 °С не более 7 

сут или при температуре минус 20 °С и ниже не более 6 мес. П овторное замораж ивание образцов 

сыворотки и плазмы крови не допускается.

7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА И РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

7.1. Реагенты  и калибратор готовы  к использованию .

7.2. П еред началом работы  реагенты  нагреть до тем пературы  анализа 37±0,5 °С и 

поддерж ивать ее на протяж ении всего анализа.

7.3. И змерение оптической плотности опытных и калибровочной проб.

К 400 мкл реагента 1 добавить 10 мкл образца, перемеш ать и через 1-5 мин измерить 

оптическую  плотность проб (Ei) против контрольной (холостой) пробы, состоящ ей из 400 мкл 

реагента 1 и 10 мкл дистиллированной воды при длине волны 550 (540-570) нм. Затем добавить по 

100 мкл реагента 2 (вклю чая и контрольную  (холостую ) пробу), перемеш ать, инкубировать 5 мин и 

такж е изм ерить оптическую  плотность проб (Е2) против контрольной (холостой) пробы.

П ровести анализ и измерить оптическую  плотность калибровочной пробы по аналогии с 

опы тны ми пробами.

П римечание. Расход реагентов на одно измерение зависит от используемого биохимического 

анализатора, количество реагентов и анализируемого образца мож ет бы ть пропорционально 

изменено (при сохранении соотнош ения образец : реагент - 1 :100).
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8. РАСЧЕТЫ

К онцентрацию  общ его белка в сыворотке и плазме крови (С, г/л) определить по формуле:

Е 2ОП -  0,8 Ох 0 /2  ^

£ '2^:-0 ,80x£jK

где: Ejon и Е20П -  оптические плотности первого и второго изм ерения опытной пробы, ед. опт. 

плотн.;

Е]К и  Е2К -  оптические плотности первого и второго изм ерения калибровочной пробы, ед. 

опт. плотн.;

Ск -  концентрация общ его белка в калибраторе, г/л;

0,80 -  коэф фициент коррекции, учитываю щ ий разбавление проб реагентом 2.

Если концентрация общ его белка в пробе превы ш ает 120 г/л, пробу необходимо разбавить в 2 

раза раствором натрия хлористы м  изотоническим 0,9 % для инъекций, анализ повторить и результат 

ум нож ить на  2.

9. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ НАБОРА

9.1. Транспортировать набор следует транспортом  всех видов в кры тых транспортны х

средствах в соответствии с правилами перевозок, действую щ ими на транспорте данного вида, при 
%

тем пературе от 2 до 8 °С. Д опускается транспортирование наборов при тем пературе до 25 °С не 

более 10 суток.

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 температурный режим с еж едневной регистрацией 

температуры.

9.3. С рок годности набора -  24 м есяца со дня выпуска. Не допускается прим енение наборов 

по истечении срока их годности.

9.4. Реагенты  после вскры тия флаконов мож но хранить в плотно закрытом виде, в 

защ ищ енном  от света месте при температуре от 2 до 8 °С не более 12 мес.

9.5. К алибратор после вскрытия ф лакона можно хранить в плотно закрытом виде, в 

защ ищ енном  от света месте при температуре от 2 до 8 °С не более 6 мес.

9.6. Качество набора м ож ет проверяться по отечественным и зарубеж ным контрольным 

сы вороткам, аттестованны м  данным методом.

9.7. Д ля калибровки можно использовать калибратор на основе сыворотки крови, 

зарегистрированны й в Российской Ф едерации, аттестованный данны м  методом относительно 

сертиф ицированного референтного м атериала или референтны м методом.

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

прим енению  набора.

9.9. Н абор предназначен для однократного применения.



10, ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

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

норм ативной 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 действия 

третьих лиц, либо непреодолимой силы.

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

характеристики (потребительские свойства) которого не соответствую т нормативной и технической 

докум ентации, если указанны е недостатки явились следствием скрытого деф екта материалов или 

некачественного изготовления изделия производителем.

По вопросам, касаю щ имся качества набора «Белок общ ий биреагент», следует обращ аться в 

АО «Вектор-Бест» по адресу:

630117, г. Н овосибирск-117, а/я 492, тел. (383) 227-75-50, тел./факс (383) 252-51-77.

ГРАФИЧЕСКИЕ СИМВОЛЫ

Символ Наименование символа Символ Наименование символа

и J

Изготовитель
г л

W J

Дата изготовления

г

LOT
L J

Код партии г а

Обратитесь к инструкции по применению 
или инструкции по применению в 
электронном виде

г  1

REF
I- J

Номер по каталогу
г  л

IVD
L J

Медицинское изделие для диагностики 
in vitro

г т

А
L J

Осторожно Использовать до
Г 1

Ж Содержимого достаточно 
для проведения <  п  >  тестов Температурный диапазон

Научный сотрудник 
АО «В ектор-Бест», к.х.н.

Начальник отдела биохимии 
АО «В ектор-Бест», к.б.н.

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

Ю .С. Д ем идова
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