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И н стр ук ц и я  по п р и м ен ен и ю

REF C M R 0102 C M R 0105

V 100 тестов 50*2 тестов

Н абор реагентов для количественного определения вы сок очувстви тел ьн ого  
С -реак ти вн ого белка в сы воротке и плазм е крови человека (hs-C R P  C LIA  
M icroparticles (hs-C R P)) на анализаторах им м ун охем и лю м и н есц ен тн ы х серии  
A utoL um o
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Н абор  р еагентов  для коли чественн ого оп р ед ел ен и я  высокоч> вствительного С -р еак ти вн ого белка  
в сы воротке и плазм е крови человека (h s-C R P  C L IA  M icroparticles (h s-C R P )) на анал и заторах  
и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы х серии A utoL um o.

В арианты  исполнения:

I. Ф асовка 5 0 * 2  тестов

1. О сн овн ой  р еаген т  hs-C R P:

-  Р аствор  м и крочастиц (M icroparticles S o lu tion ), 1,2 мл -  2  шт.

-  Ф ерм ентны й конъю гат (E n zym e C onjugate), 5 ,5  мл -  2  шт.

-  Разбавитель обр азц а  (S am p le D ilu en t), 5 ,5  мл — 2 шт.

2 . К атибратор  низкого уровня (Calibrator А ) -  1 шт.

3. К алибратор вы сокого уровня (Calibrator В ) — 1 шт.

4. К онтроль низкого уровн я (Q uality Control 1) -  1 шт.

5. К онтроль вы сокого уровня (Q uality C ontrol 2) -  1 шт.

6. И нструкция п о  п р и м ен ен и ю  -  1 шт.

7. В клады ш  со  ш три х-к одом  для калибраторов -  1 шт.

8. В клады ш  со ш трих-кодом  для контролей -  1 шт.

И. Ф асовка 100  тестов

1. О сн овн ой  р еаген т hs-C R P;

-  Раствор м и крочастиц (M icroparticles S o lu tion ), 2,3 мл -  1 шт.
-  Ф ерм ентны й конъю гат (E n zym e C onjugate), 11 ,0  м л — 1 шт.

-  Разбавитель обр азц а  (Sam ple D iluent), 11 ,0  мл -  1 шт.

2 . К алибратор низкого уровня (Calibrator А ) -  1 шт.

3. К алибратор вы сокого уровня (Calibrator В ) — 1 шт.

4. К онтроль низкого уровня (Q uality Control 1) -  1 шт.

5. К онтроль вы сокого уровня (Quality^ C ontrol 2 ) -  1 шт.

6. И нструкция по п р и м ен ен и ю  -  1 шт.

7. В клады ш  со  ш трих-кодом  для калибраторов -  1 шт.

8. В клады ш  со ш трих-кодом  для контролей -  1 шт.

Н а зн а ч е н и е

Н абор  реагентов  h s-C R P  C LIA M icroparticles (h s-C R P ) исп ол ьзуется  для к ол и чествен н ого  
оп р ед ел ен и я  вы сокочувствительного С -реактивного белка в сы воротке и плазм е крови человека  
с п ом ощ ь ю  анализаторов и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы х сери и A utoL um o.

Ф у н к ц и о н а л ь н о е  н а зн а ч е н и е  и о б л а ст ь  п р и м ен ен и я

В сп ом огател ь н ое ср едств о  в клинической лабораторн ой  ди агностик е.

Наименование медицинского изделия
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И н ф ор м ац и я  о п оп ул я ц и он н ы х, д ем огр аф и ч еск и х  асп ек тах  п р и м ен ен и я  м еди ц и н ск ого  
издели я

М еди ц и н ск о е и зд ел и е пр едназн ачен о для п р оф есси он ал ь н ого  использован ия в у сл ов и я х  

л еч ебн о-п роф и л ак ти ч еск ого  уч р еж ден и я  для и ссл едован и я  би ом атери ала л ю д ей  л ю б о го  пола, 

л ю б о й  расы  и л ю б о го  возраста.

П ок азан и я  и п р оти воп ок азан и я

М ед и ц и н ск о е и здел и е д о л ж н о  прим еняться в соответстви и  с его  назначени ем .

И н ф ор м ац и я  о сп ец и ф и ч еск ой  п атол оги и , состоян и и  или  ф ак тор е  ри ск а , дл я  о б н ар уж ен и я , 
о п р едел ен и я  и л и  ди ф ф ер ен ц и р ов ан и я  к отор ого п р едн азн ач ен о  м еди ц и н ск ое  и зд ел и е  для  
д и а гн о ст и к и  in  v itro

С -реактивны й бел ок  (C R P ) является одн и м  из остроф азн ы х бел ков , ур овен ь  к отор ого  в сы воротке  
или п л азм е крови повы ш ается при общ ем , н есп ец и ф и ч еск ом  отв ете на сам ы е разны е  
заболевания. C R P м о ж н о  обнар уж ить у  пациентов с си н д р о м о м  Г ийена-Б арре, рассеян ны м  
ск л ер озом , некоторы м и вирусны м и инф екциям и, ту б ер к у л езо м , остры м  ин ф ек ц и он н ы м  
гепати том , м н оги м и други м и некротическим и и воспалительньтми забол евани ям и , у  ож огов ы х  
бол ьн ы х и п о сл е  хирурги ческ ой  травмы."^ У ровень CRP повы ш ается в кровяном  р у сл е  в теч ен и е  
2 4 -4 8  часов  п осл е остр ого  п ов р еж ден и я  тканей, дости гает  пика (в 1000  раз вы ш е обы ч н ого  
ур овн я) и сн и ж ается  по м ере устран ен ия  травмы  или воспален ия. П овы ш енны е ур ов н и  C R P  
м огут  сохраняться  в теч ен и е неск ольки х д н ей  д о  возврата к норм альны м  значениям .
П оя вл ен и е чувствительны х м етоди к  для оп р едел ен и я  воспален ия, вы званного с е р д е ч н о ­
с о с у д и с т о й  патологией , привело к р ути н н ом у  п р ов ед ен и ю  вы сок оч увствител ьного анали за  на  

о п р ед ел ен и е  C RP.

И н ф ор м ац и я  о п отен ц и ал ь н ы х п отр еби тел я х  м еди ц и н ск ого  и здели я . К он к р ет и зац и я  
п р оф есси он ал ь н ого  ур ов н я  п отен ц и ал ь н ы х п ол ьзовател ей

М еди ц и н ск о е и здел и е пр едн азн ачен о  для использования в различны х клинико-лабораторн ы х  
усл ов и я х , включая б ез  ограничения больницы  и л аборатори и. М ед и ц и н ск о е и зд ел и е  

п р ед н азн ач ен о  для пр оф есси он ал ьн ого  прим енения. П ер сон ал  до л ж ен  им еть н е о б х о д и м у ю  
квалиф икацию  д.ля вы полнения ди агн ости ч еск и х и ссл едов ан и й  in vitro: и сп ол ьзован и е  
м ед и ц и н ск о го  и здел и я  в озм ож н о  врачом клинической лабораторн ой  ди агностик и , м еди ц и н ск и м  
лабораторн ы м  техни ком .

О п и сан и е анали та

С -реактивны й бел ок  (C R P ) —  это  круглы й (в ф ор м е кольца) пентам ерны й бел ок , содер ж ащ и й ся  
в плазм е крови, уровень которого повы ш ается в ответ на восп ал ен и е. Э то остроф азн ы й  бел ок , 
си н тези р уем ы й  п р еи м ущ ествен н о гепатоцитам и, ур овень к оторого повы ш ается п о сл е  секр ец ии  
ин терл ей ки на-6  макрофагам и и Т -клетками. C R P си н тези р уется  печенью^ в отв ет на факторы , 
вы деляем ы е макроф агам и и ж ировы м и клетками (адипоцитам и).^  О н бы л назван так благодаря  
св оей  сп о со б н о ст и  связывать и осаж дать С -п ол и сахар и д пневмококка.^
CRP является одн и м  из остроф азн ы х белков , уровень к оторого в сы воротке или плазм е крови  
повы ш ается при общ ем , н есн ец и ф и ч еск ом  ответе на сам ы е разны е заболевания. C R P м о ж н о  

обн ар уж и ть  у  пациентов  с си н др ом ом  Гийена-Б арре, рассеянны м  ск л ер озом , некоторы м и  
вирусны м и инф екциям и, тубер к ул езом , остры м инф екционны м  гепати том , м н оги м и др уги м и
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некроти чески м и и воспалительны м и забол евани ям и , у  ож огов ы х бол ьн ы х и п о сл е хи р ур ги ч еск ой  
травмы.^ У ровен ь C R P повы ш ается в кровяном  р усл е в теч ен и е  2 4 -4 8  часов п о сл е остр о го  
п ов р еж ден и я  тканей, дости гает  пика (в 1000  раз вы ш е обы ч н ого  ур ов н я ) и сн и ж ается  п о  м ере  
устран ен ия  травмы или воспаления. П овы ш енны е ур овн и  C R P м огут  сохраняться  в теч ен и е  
неск ольки х дн ей  д о  возврата к норм альны м значениям .
И зм ер ен и е C R P с пом ощ ью  вы сокочувствительного анализа на C R P повы ш ает п р огн ости ч еск ую  
цен н ость  д р у ги х  кардиом аркеров, так их как м и огл оби н , С К -М В , cT n l и сТ пТ , для оценк и риска  
развития сер д еч н о -со су д и ст ы х  забол евани й  и забол евани й  п ер и ф ер и ч еск и х  со су д о в . П оявл ен ие  
чувствительны х м етоди к  для оп р ед ел ен и я  воспаления, вы званн ого се р д е ч н о -со су д и ст о й  
патологи ей , привело к рути н н ом у п р о в ед ен и ю  вы сок очувствительного анализа на о п р ед ел ен и е  

CR P.

П р и н ц и п  и зм ер ен и я

В  о сн о в е этого  анализа леж ит двухэтап н ы й  сэн дв и ч -м етод . В о  время первой  инкубац ии  
со ед и н я ю т о б р а зец  и раствор м икрочастиц , покры ты х м оноклональны м и антителам и к C R P. 
П осл е д обав л ен и я  ф ерм ен тн ого  конъю гата, представляю щ его с о б о й  м еч ен н ы е п ер ок си дазой  
хр ен а  антитела к C R P, C R P в об р а зц е одн о в р ем ен н о  р еаги рует с дв ум я  антителам и, н аход ясь  
заж аты м (как в сэн дв и ч е) м еж ду  м икрочастицам и и м еченны м и ф ер м ен том  антителам и. П о сл е  
отмы вки обр азую щ и й ся  ком плекс катализирует хем и л ю м и н есц ен тн ы й  су бстрат, что п р и води т к 
хем и л ю м и н есц ен тн ой  реакции. И н тен си вн ость  свечения в р езул ьтате х ем и л ю м и н есц ен тн о й  
реакции изм еряется в отн оси тельн ы х ед и н и ц а х  л ю м и н есц ен ц и и  (R L U ). Зн ачен ие R L U  
проп орц и он альн о концентрации CRP в обр азц е.

П р едостав л я ем ы е м атери алы

V 100 тестов 5 0 * 2  тестов

Р аствор
м икрочастиц

2,3  мл 1,2 м л*2

Ф ерм ентны й
конъю гат

11,0  мл 5,5  м л *2

Разбавитель
обр азц а

11 ,0  мл 5,5  м л*2

К алибраторы  

hs-C R P  для  

A utoL um o: 

К алибратор  

ни зк ого уровня  

(C alibrator А ); 

К алибратор  
вы сокого уровня  

(C alibrator В )

2  флакона с л иоф илизированны м и калибраторам и:

- К алибратор н и зк ого уровня (C alibrator А ) с  целевы м  зн ач ен и ем  0,5  мг/л;

- К алибратор вы сокого уровня (Calibrator В ) с целевы м  зн ач ен ием  30  мг/л.

В осстан ов и те со д ер ж и м о е  каж дого ф лакона точны м  объ ем ом  
ди сти ллированн ой или деи он и зи р ов ан н ой  воды , равны м 1,0 мл. 
В ы держ ите закрытый ф лакон в теч ен и е 15 м ин. П ерем еш ай те до  
одн о р о д н о сти , ост о р о ж н о  переворачивая флакон.

Состав: тр и с-буф ер н ы й  раствор с консервантам и.
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К онтроли: 

К онтроль низкого  
уровня  

(Q uality Control 1);
К онтроль  

вы сокого уровня  
(Q uality  C ontrol 2)

2  ф лакона с л иоф илизи рован ны м и контролями:

- К онтроль низк ого уровн я (Q u ality  C ontrol 1) с  д и а п а зо н о м  
концентраций 0 ,5 ^ , 9  мг/л;

- К онтроль вы сокого уровн я (Q uality  C ontrol 2 ) с  д и а п а зо н о м  
концентраций 5 - 5 0  мг/л.

В о сстан ов и те со д ер ж и м о е  к аж дого ф лакона точн ы м  о б ъ ем о м  

ди сти лл ир ованн ой  или деи о н и зи р о в а н н о й  воды , равны м 1,0 мл. 
В ы держ и те закрытый ф лакон в теч ен и е 15 м ин. П ер ем еш ай те д о  

о дн о р о д н о ст и , ост о р о ж н о  переворачивая флакон.

Состав: три с-буф ер н ы й  раствор с  консервантам и.

П рочее

И нструкция по п р и м ен ен и ю  - 1 шт.;

В клады ш  со  ш три х-к одом  для калибраторов - 1 шт.; 

В клады ш  со  ш три х-к одом  для кон тролей  - 1 шт.

И н ф ор м ац и я  о н аборе реаген тов

Раствор
м икрочастиц

М икрочастицы , покры ты е мы ш ины м и м оноклональны м и антителам и к C R P; 

тр и с-б у ф ер , консерванты

Ф ерм ентны й
конъю гат

М ечен н ы е перок си дазой  хр ен а  м ы ш ины е м он ок л он атьн ы е антител а к CRP; 
тр и с-N aC l б уф ер , содер ж ащ и й  казеин, консерванты

Разбавитель
обр азц а

Т р и с-буф ер , содер ж ащ и й  казеин, консерванты

А н ал и затор ы , п одходя щ и е дл я  дан н ого  н абора

Н абор  реагентов  hs-C R P  C L IA  M icroparticles п р едназн ач ен  для и спол ьзован ия  на анализаторах  

и м м у н охем и л ю м и н есц ен тн ы х сери и A utoL um o.

Н еобход и м ы е, но не п р едостав л я ем ы е м атер и ал ы

1. А нали затор  и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы й  сери и A utoL um o;
2. Р еакционны е кю веты;
3. Чаш ечки для образцов;
4. Разбавитель обр азц ов  (D ilu en t U n iversa l) для анализаторов и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн ы х

сери и A u toL u m o, №  РЗН  2 0 2 4 /2 3 6 7 0 ;
5. Раствор пром ы ваю щ ий (S y stem  W ash) для анатизаторов  и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн ы х  сери и

A u toL u m o, №  РЗН  2 0 2 4 /2 3 6 8 0 ;
6. Н абор  х ем и л ю м и н есц ен тн ы х субстр атов  (C h em ilu m in escen t Substrate) дл я  ан атизатор ов

и м м у н охем и л ю м и н есц ен тн ы х сери и A u toL u m o, №  Р ЗН  2 0 2 4 /2 3 6 7 4 ;
7. Раствор пром ы ваю щ ий (W ash  B uffer) для анализаторов и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн ы х  сери и

A utoL um o, №  РЗН  2 0 2 4 /2 3 6 8 2 ;
8. В ода  дистиллированная или деи онизированная.
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М етр ол оги ч еск ая  п р осл еж и в аем ость  к ал и бр атор ов

Д анны й м ет о д  бы л стандартизирован в соответстви и  с E N  ISO  17511 и п р осл еж и вается  д о
м еж д у н а р о д н о го  стандарта В О З (8 5 /5 0 6 ).

О собы е ук азан и я  и м еры  п р едостор ож н ости  при  п р и м ен ен и и

1. Т олько для п р оф есси он ал ь н ого  п ри м ен ен ия и для ди агностик и  in vitro.
2. Т щ ательно сл едуй те инструкции по пр и м ен ен и ю . Д о сто в ер н о сть  результатов  анали за не  

м о ж ет  бы ть гарантирована в сл уч ае ее  н есобл ю ден и я .
3. П ри пом ощ и  оп и сан н ой  п р оц едур ы  м о ж н о  работать с  обр азц ам и  от  п ац иентов  и 

ком пон ен там и , полученны м и из крови, с м иним альны м  риск ом . Т ем  н е  м ен ее , с эти м и  
обр азц ам и  н уж н о  обращ аться как с п отен ци ально ин ф ицированны м и в соответстви и  с 
универсальны м и м ерам и п р ед о сто р о ж н о ст и  и н адлеж ащ ей  кл инической л абор атор н ой  
практикой, н езав и си м о от и х  п р ои схож д ен и я , п р о в ед ен н о го  л ечен и я  или п редварительн ой  
сертиф икации. Д ля обеззараж и вания  исп ол ьзуй те п о д х о д я щ ее  д ези н ф и ц и р у ю щ ее ср ед ств о . 
Х р ани те и ути л и зи руй те эти м атериалы  и и х  упаковку в соответстви и  с м естны м и  
санитарны м и норм ативам и, правилами и р еком ен даци ям и.

4 . И нф орм ация о б  оп асн ы х вещ ествах, которы е м огут  присутствовать в этом  н абор е, 
п р едставлена в ин струкции по п р и м ен ен и ю  и на маркировке прод>жта.

5. П ри обр ащ ен и и  с потен ци ально загрязненны м и м атериалам и и о тх о да м и  н е о б х о д и м о  
собл ю дать  м еры  б езо п а сн о ст и , соотв етств ую щ и е м естн ы м  санитарны м  норм ам.

6 . В Н И М А Н И Е : в этом  н абор е исп ол ьзую тся  м атериалы  ч ел ов еч еск ого  и ж и в отн ого  
п р ои схож ден и я , которы е считаю тся  потен ци ально инф ицированны м и.

7. Зап рещ ен о курить, принимать пи щ у и напитки, пользоваться к осм ети ч еск и м и  ср едств ам и  в 

рабочей  зон е.
8. Р аботу  с обр азц ам и  и реагентам и вы полняйте в защ итной  о д е ж д е  и одн ор азовы х перчатках. 

П осл е работы  вы м ойте руки.
9. С обл ю дай те о стор ож н ость  при р а б о те  с обр азцам и во и зб еж а н и е  п ер ек р естн ого  загрязнения. 

И сп ол ь зуй те одн оразовы е пипетки или наконечники дозаторов .
10. В  ок р уж аю щ ей  ср ед е  в п ом ещ ен и и  для пр оведения  анализа не дол ж н ы  присутствовать  

вы сокие концентрации агрессивны х со ед и н ен и й , таких как хлорноватистая  кислота, щ елочь, 
ацетал ьдегид и т. д ., и пыль.

11. Н е и сп ол ьзуй те реагенты  по и стеч ен и и  указанн ого на этикетке срока годн ости .
12. Н е и сп ол ьзуй те и не см еш и вайте ком поненты  из н абор ов  с др уги м и  ном ерам и партий.
13. Н рн хранен ии  калибраторов у б ед и тесь , что флаконы  н ад еж н о  закрыты.
14. П ер ед  загрузкой  в анализатор у б ед и т есь , что м икрочастицы  р есусп ен ди р ов ан ы .
15. Н е доп уск ай те образования пены  во в сех  реагентах и обр азц ах.
16. Запрещ ается зам енять реагенты  из дан н ого  набор а  реагентам и д р у ги х  п р ои зв оди тел ей .
17. В п ом ещ ен и ях, гд е  пр ов оди тся  анализ, зап р ещ ен о разм ещ ать зелен ы е растения, 

п р од уц и р ую щ и е пы льцу, запах и сем ен а , а такж е плаваю щ ие растения.

У с л о в и и  х р а н ен и я

1. П ри хранен ии  набора при тем ператуф е 2 -8  °С , стабильн ость к ом п он ен тов  сохраняется  д о  
истеч ения срока годн ости , указанн ого на упаковке. О сн овн ой  реагент нельзя зам ораж ивать. 
Н ео б х о д и м о  избегать контакта с  прямы ми солнечны м и лучам и.

2. У стан ови те реагенты  в анализатор не м ен ее  чем  за  2  часа д о  начала использования.
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3. Х рани те вскры ты й осн ов н ой  реагент в анализаторе (2 -1 0 °С ) или в хол оди л ьн и к е в 
вертикальном  п о л о ж ен и и  при тем п ер атур е 2 -8  °С  не бо л ее  28  дн ей .

4 . П осл е в осстан ов л ен и я  запечатайте и п ом ести те оставш иеся калибраторы  в хол оди л ьн и к  при  
тем п ературе 2 -8  °С  п о сл е  п роц едуры  катибровки, при этом  и х  стаби л ьн ость  б у д е т  сохраняться  

в теч ен и е 7 д н ей . Д ля б о л ее  дл и тел ь н ого  использования хр ан и те в осстан ов лен н ы е  
катибраторы  при тем п ер атур е -2 0  °С  н е б о л ее  6 м есяцев. Р ек о м ен д у ется  избегать циклов  
зам ораж ивания-оттаивания б о л ее  3 раз.

5. К онтроли п о сл е восстановлени я м огут  использоваться д о  7  д н ей  при хран ен и и  при  
тем п ературе 2 -8 °С  и в течен и е 1 м есяца при тем п ературе -2 0 °С , н о  и збегай те циклов  

зам ораж ивания-оттаивания б о л ее  3 раз.
6. Срок го дн о ст и  состав.ляет 18 м есяцев.

О б р а зец

1. Для этого  анализа в качестве обр азц ов  и сп ол ьзуется  сы воротка и плазм а крови с К 2 /К З Э Д Т А ,  
гепарином  или цитратом  натрия.

2. С обл ю дай те тр ебовани я  надлеж ащ ей м еди ц и н ск ой  практики при взятии обр азц ов . П осл е  
забора крови сл ед у й т е  инструкциям  п р ои зводи теля  по об р а б о тк е п р оби р ок  для сб о р а  
сы воротки или плазмы .

3. Н е и сп ол ьзуй те инактивированны е нагреванием  образцы . Н е и сп ол ьзуй те обр азц ы  с а зи д о м  
натрия в качестве консерванта.

4. О садок и взвеш енн ы е частицы  в обр азц ах  м огут  пом еш ать результатам  анализа, и х  след>^ет 
удалить ц ентри ф уги р ован ием . П ер ед  центри ф уги рован ием  у б ед и т есь , что в обр а зц а х  
сы воротки крови пол н ость ю  сф орм ировался  сгусток .

5. П ер ед  п остан овк ой  в анализатор н е о б х о д и м о  удалить из об р а зц о в  сгу^стки, сепаратор  
сы воротки или эритроциты .

6. Н едостаточная о б р аботк а  обр азц а  или его  п ов р еж д ен и е при тр анспор ти ровке м огул  привести  
к и скаж ен ию  результатов .

7. Н е и сп ол ьзуй те обр азц ы  с вы раж енны м гем о л и зо м , л и п ем и ей  и м утн остью .
8. Р азм ор ож ен н ы е обр азцы , содер ж ащ и е эритроциты  или тверды е частицы , а такж е м утны е или  

м утноваты е на в и д , п ер ед  и сп ол ьзован ием  н ео б х о д и м о  центри ф уги ровать во и зб еж а н и е  
искаж ения р езультатов .

9. С л едует  учиты вать, что в обр азцах, которы е не сод ер ж ат  види м ы х м ехан и ч еск и х  вклю чений , 
м огут  присутствовать волокна ф ибрина.

10. П ри н ев о зм о ж н о сти  контроля за  правильны м отбор ом  и п одготов к ой  п р об , или при  
п ов р еж ден и и  о бр азц ов  в результате транспортировки или обр аботк и , р ек ом ен дуется  п р овести  
доп олн ительны й этап центриф угирования. В п р оц ессе центри ф уги рован ия тверды е частицы  

долж ны  быть удал ен ы .

И . Д ля пол учения  оптим альны х результатов  проверьте все обр азц ы  на наличие пузы рьков. 
П ер ед  анш ш зом  сл ед у ет  удалить пузы рьки с пом ощ ью  наконечника. В о  и зб еж а н и е  
п ерекр естного загрязнения и спол ьзуйте для каж дого обр азц а  новы й наконечник.

Х р ан ен и е обр азц ов

О бразцы , закры ты е кры ш ками, сл ед у ет  хранить при ком натной тем п ер атур е не б о л ее  2  часов ,
при тем п ер атур е 2 -8  °С  - не бо л ее  6 -8  часов. Д ля хранения или транспортировки обр азц ов  в
теч ен и е б о л ее  дл и тел ь н ого  врем ени н е о б х о д и м о  зам орозить и х  при тем п ер атур е -2 0  °С.
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И збегай те м ногократны х циклов зам ораж ивания-оттаивания. Р азм ор ож ен н ы е образцы  
тщ ательно перем еш ать с пом ощ ью  вортекса или п ереверн ув  10 раз. В и зу а л ь н о  осм отр и те  
образцы . П ри наличии р ассл оен ия  п р одол ж ай те перем еш ивать д о  в и ди м ой  о д н о р о д н о ст и  
образцов . П осл е р азм ор озк и  до в ед и те  образцы  д о  ком натной тем п ер атур ы  и хо р о ш о  

п ерем еш ай те осторож н ы м  встряхиванием .

У слови я  тр ан сп ор ти р ов к и

Н абор остается  стабильны м  при транспортировке при тем п ер атур е + 2 - 8  °С  л ю бы м и  видам и  
кры того транспорта. Н аборы  в транспортн ой  упаковке устойчивы  к в о здей ст в и ю  м ехан и ч еск и х  
ф акторов, возн и к аю щ и х при транспортировании. Н аборы , транспорти ровавш и еся  с н аруш ени ем  

тем п ер атур н ого  р еж и м а, п р и м ен ен и ю  не подлеж ат.

П р оц едур а  и зм ер ен и я

1. П роверка р а сх о дн ы х  материалов
•  П ер ед  началом  анализа у б ед и т есь  в наличии н ео б х о д и м о го  количества р а сх о д н ы х  м атериалов.
•  С л едуй те ин струк ци и  п о  эксплуатации анализатора.

2. Загрузка набор а
•  П ер ед  загрузк ой  в анализатор  новы е (невскры ты е) упаковки реагентов  о ст о р о ж н о  несколько  

раз п ереверн и те д о  п ол н ого  перем еш ивания со дер ж и м о го . Н е п ереворачи вай те вскрытые 
(п рок олоты е) упаковки. П ри н ео б х о д и м о ст и  п о сл е первой загрузки о ст о р о ж н о  встряхните для  
гор изонтального перем еш ивания. В  п р о ц ессе  перем еш ивания и зб ега й те  образования  
пузы рьков.

•  О тсканируйте ш три х-к од  на упаковке реагентов  для автом атического оп р едел ен и я  
н ео б х о д и м ы х  парам етров анализа.

•  П ри н ев о зм о ж н о сти  считы вания кода парам етры  м ож н о  оп р едел и ть  вручн ую .
•  С л едуй те ин струкции по эксплуатации анализатора.

3. К алибровка
•  О тсканируйте ш три х-к од  для автом атического пол учения н ео б х о д и м ы х  парам етров для  

анализа.
•  П ер ен еси те калибраторы  в чаш ечки для обр азц ов  или пробирки для п р о б  и п ом ести те и х  в 

ш татив.
•  Загрузите ш татив с  обр азц ам и  и введите калибровочны е дан ны е в и н тер ф ей с пр ограм м ного  

о бесп еч ен и я  систем ы .
•  В ы бер и те « ► »  (З ап уск ) для начала теста и оп р едел ен и я  к ал и бровочной  кривой , калибровка  

тр ебуется  каж ды е 28  д н ей .
•  П р ов оди те п о в тор н ую  калибровку в сл ед у ю щ и х  случаях:

•  П ри и сп ол ьзован и и  набора реагентов  с новы м н ом ер ом  серии;
•  П о и стеч ен и и  срока действия к ати бр овоч н ой  кривой;
•  П ри зам ен е или р ем он те важ ны х к ом пл ек тую щ их анализатора;
•  И ны е случаи , при которы х тр ебуется  повторная калибровка;
С л едуй те инструкции по эксплуатации анализатора.

4 . Р азв ед ен и е обр азц а
•  О бразцы  с ур овн ем  C R P выш е 60  м г/л  м о ж н о  развести вручную  или автоматически: 
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•  Д ля р уч н ого  р азведен ия  о бр азц ов  испол ьзуется  разбавитель об р а зц о в  (D ilu en t U n iversa l). 
П осл е р азв еден и я  у м н ож ьте полученны й результат на к оэф ф и ц и ен т разведен ия.

•  Д ля автом атического р азведен ия  обр азц ов  и сп ол ьзую т п р огр ам м у анализатора. Д ля  
р азв еден и я  о бр азц ов  и сп ол ьзуется  разбавитель обр азц ов  (D ilu en t U n iversa l).

П осл е проверки р асходн ы х м атериалов, загрузки набора и катибровки все обр азц ы  сл ед у е т  
разбавить в соо т н о ш ен и и  1:39 вруч н ую  или автом атически р азбавителем  об р а зц о в  (D ilu en t  
U n iversa l), п о сл е  чего  обр азц ы  со  зн ач ен и ем  hs-C R P , превы ш аю щ им  6 0  м г/л , сл ед у е т  р азбавить  
повторн о. Затем  при зап уск е тестов  разбавленны й об р а зец , разбавитель для о б р а зц а  и 

м икрочастицы , покры ты е антителам и к hs-C R P покры тием , о бъ ед и н я ю тся  в х о д е  п ервой  

инкубац ии , а антитела к hs-C R P , м ечен ны е п ер ок си дазой  х р ен а  добав ля ю тся  при второй  
инкубации.

П ри вы даче результата п р огр ам м ное о б есп еч ен и е  прим еняет это  р а зв еден и е автом атически . 
П осл е р азв еден и я  концентрация обр азц а  дол ж н а  быть не м ен ее  0 ,5  м г/л .

5. П орядок  вы полнения тестов
•  П ом ести те стаканчики или проби рк и  с образцам и в ш татив. О бразцы  разбавляю тся  

р азбавителем  обр азц ов  автом атически. М иним атьно н ео б х о д и м ы й  о б ъ ем  о б р а зц а  указан  в 
ин струкции по эксплуатац ии  анализатора.

•  Загрузите ш татив с образцам и и введите данны е обр азц а  в и н терф ей с п р огр ам м н ого  
обесп еч ен и я  систем ы .

•  В ы бер и те « ► »  (Зап уск ), чтобы  начать анализ, при этом  анали затор  п р ов оди т тести р ов ан и е  
автом атически.

•  С л ед у й те ин струкции по эксплуатации анализатора.

6. К онтроль качества
И сп ол ь зуй те контроль ни зк ого уровня и контроль вы сокого уровн я не м ен ее  о д н о го  р аза  в ден ь  
пр ов еден и я  анализа. И сп ол ь зуй те автом атическую  п р оц едур у  контроля качества си стем ы .
•  О тск ани руйте ш три х-к од  для автом атического получения н ео б х о д и м ы х  парам етров для  

анализа.
•  В ы бер и те п р о ц еду р у  контроля качества в и н терф ей се п р огр ам м н ого  обесп еч ен и я  си стем ы  и 

наж м ите « ► » (Зап уск ), чтобы  начать тестирование.
П рим ечание:
•  К онтрол и  дол ж н ы  тестироваться  с  пом ощ ью  р еж им а контроля качества во и зб еж а н и е  

п ол уч ен и я  неправильны х результатов.
•  П ри и зм ен ен и и  н ом ер а  сери и  контроля и/или реагента сл ед у е т  ввести новы й контроль.
•  Н е сл ед у ет  использовать контроли из разны х серий.
•  Е сли результаты  тести рован ия контролей не уклады ваю тся в ож и даем ы й  интервал, эти  

результаты  считаю тся  н едей ствительн ы м и и тр ебуется  п о в то р н о е тести рован ие. М о ж ет  
потребоваться  повторная калибровка.

Р ек ом ен дуется , чтобы  каждая лаборатория разработала св ою  програм м у контроля качества в 

соответстви и  с д ей ств у ю щ и м и  государственны м и норм ативны м и актами и м естн ы м и  
реком ен даци ям и.
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К онтрольны е м атериалы  им итирую т характеристики обр азц ов  пац и ен тов  и н ео б х о д и м ы  для  
контроля эф ф ек ти вн ости  си стем ы  в х о д е  пр оведения  и м м ун охи м и ч еск и х  анали зов . Поскольку^ 
образцы  м о ж н о  анализировать в л ю б о е  время в ф орм ате « сл уч ай н ого  д о ст у п а » , а н е  в ф орм ате  
«парти и», контроли дол ж н ы  быть вклю чены  в каж ды й 24-ч асов ой  п ер и о д  в рем ен и . Б олее частое  

п р и м ен ен и е кон тр ол ей  или и спол ьзован ие доп олн ительны х кон тролей  остается  на у см о тр ен и е  
пользователя  и сх о д я  из тр ебовани й  надлеж ащ ей  л абораторн ой  практики или аккредитации  
л аборатори и , а  такж е д ей ств у ю щ его  законодательства. С л едуй те ин струк ци ям  п р ои зводи теля  
для восстановлени я  и хранения. Д ля об есп еч ен и я  тр еб у ем о й  эф ф ек ти вн ости  си стем ы  каждая  

л аборатория д о л ж н а  установить ср ед н и е значения и д оп усти м ы е ди ап азон ы . Результаты  
тести рован ия контроля, н е уклады ваю щ иеся в доп усти м ы е ди ап азон ы , м о гу т  свидетельствовать  

о н едей ств и тел ьн ости  результатов тестирования. П роверьте все результаты  тестирования, 
полученны е с  м ом ен та  пол учения п о сл ед н ей  п р и ем лем ой  кон тр ол ьн ой  точки для да н н о го  
аналита. П росм отреть  и н ф ор м ац ию  п о  результатам  контроля качества м о ж н о  в со отв етств ую щ и х  
р ук оводствах  си стем ы  и/и ли  в р аздел е П ом ощ ь.

Р езул ьтаты  и зм ер ен и я

Результаты  тести рован и я  обр азц а  п ол учаю т автоматически с п о м о щ ь ю  п р огр ам м ного  

о б есп еч ен и я  си стем ы . К оличество h s-C R P  в обр азц ах  оп р ед ел яется  по и зм ер ен н ой  
и н тен си вн ости  свечения с  пом ощ ью  сохр ан ен н ы х калибровочны х дан ны х. С л ед у й те ин струкции  
п о эксплуатац ии  анализатора для п р осм отр а сохр ан ен н ы х дан ны х. С ам по се б е  резул ьтат по  
со д ер ж а н и ю  h s-C R P  не является достоверн ы м  для под тв ер ж ден и я  восп ал ен и я , вы званного  

сер д еч н о -со су д и ст ы м  забол ев ан и ем , н ео б х о д и м о  такж е учиты вать ф и зи о л о ги ч еск о е со сто я н и е  
п ац иента и результаты  д р у ги х  иссл едовани й .

Д и а п азон  н ор м ал ь н ы х зн ач ен и й  (би ол оги ч еск и й  р еф ер ен тн ы й  и н тер в ал )

Для о п р ед ел ен и я  р еф ер ен тн ого  интервата бы ла протести рован а поп уляц ия  из 5 0 0  зд о р о в ы х ’ 
л ю д ей . П олуч ен н ы й  результат составил <  5 ,0  мг/л (95%  процентиль).

Р еф ерен тны й интерват h s-C R P  для оценк и риска сер д еч н о -со су д и ст ы х  заболевани й:

Процедура контроля

C R P (м г/л) У ровень риска

< 1 ,0 Н изкий

1,0 -3 ,0 С редний

> 3 ,0 В ы сокий

Л аборатори я до л ж н а  вериф ицировать реф ерентны й ди ап азон , п одтв ер ди в , что би ол оги ческая  

реф ерентная  популяция соответствует  популяции , обсл уж и в аем ой  л аборатори ей .

 ̂ В ер и ф и ц и р о ва нн ы й  д и а гн о з  «Здоров»  по  данны м  ст анд арт ны х клинических, ла б о р а т о р н ы х  и и нст р ум ен т а льны х  
исслед ований
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1. Д анны й н абор  р еагентов  предназн ачен  в качестве вспом огательн ого  ср ед ст в а  при постан овк е  
клинического ди агн оза . П роводи те это т  анализ с уч етом  кл и нич еск ого обсл едов ан и я  
пациента, его  и стор и и  бол езн и  и результатов  д р у ги х  и ссл едован и й ,

2. Е сли п ол уч ен н ы е результаты  не согл асую тся  с клиническим и дан ны м и, предлагается  
пр овести  до п о л н и тел ь н о е тести рован ие для под тв ер ж ден и я  эти х  р езультатов .

3. Д анн ы й н абор  реагентов  разработан и валидирован для работы  с ч ел ов еч еск ой  сы воротк ой  
или п л азм ой , п ол у ч ен н о й  из п р об , взяты х у  отдельны х пац иентов  и д о н о р о в  крови. Н е сл ед у ет  
использовать о бъ еди н ен н ы е образцы , поскольк у точн ость результатов  и х  тести рован ия н е  

п одтв ер ж ден а .
4. Д анны й н абор  р еагентов  позволяет изм ерять кон центрац ию  в д и а п а зо н е  0 ,5 - 6 0  мг/л. Е сли  

ож и даем ая  концентрация CRP выш е ди ап азон а  изм ерени я, реком енду'ется разбавить образцы  

разбавителем  о бр азц ов  (D iluent U n iversa l), при этом  м ак сим альное р а зв ед ен и е  для да н н о го  
анализа составляет 1:49.

Р абоч и е хар ак т ер и сти к и

Н и ж е п ри ведены  репрезентативны е р абоч и е характеристики анализа. Э ти характеристики м огут  
отличаться в разны х лабораториях.

1. Т оч ность изм ерени я

И ссл едов ан и е п р ов оди л и  согласно р еком ен даци ям  р уководства C LSI Е Р 5 -А 2  с  и сп ол ьзован и ем  
клинич еских об р а зц о в  и контрольны х м атриц, обогащ ен н ы х C R P вы сок ого содер ж ан и я , в 3 
концентрациях (вы сокой , ср едн ей  и ни зкой). Были приготовлены  и затем  п р отести рован ы  3 
клинич еских о б р а зц а  сы воротки (1 , 2  и 3). К аж ды й обр азец  тестировш ти дв аж ды  в д ен ь  с 2 -х  
часовы м интервалом  в д в у х  повторн остях в теч ен и е 20  д н ей  с и сп ол ьзован и ем  о д н о го  и того  ж е  
обор удов ан и я  и 3 сери й  реагентов. Результаты  этого  и ссл едов ан и я  пр едставлены  в табл и ц е  

ни ж е.*

Ограничения методики

Т ип обр азц а
Н ом ер

обр азц а

К онц.
обр азц а

(м г/л)

Н ом ер
серии

реагента
п

В о сп р о и зв о д и м о сть
(% C V )

К линический
обр азец

1 5 ,26 1 80 3 ,72

2 12 ,814 1 80 4 ,2 6

3 3 0 ,3 5 4 1 80 3 ,8 4

К линический
обр азец

1 5 ,26 2 80 3,81

2 12,814 2 80 3 ,4 7

3 3 0 ,3 5 4 2 80 4 ,0 8

К линический
обр азец

1 5 ,26 3 80 3 ,50

2 12,814 3 80 3,95

3 3 0 ,3 5 4 3 80 5,41

Р еп резентативны е данны е; результаты  разны х лабораторий м огут  отличаться от  эти х  данны х
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2. Ч увствительность

П редел  х о л о ст о й  пробы : 0,01 мг/л.
П редел  обн ар уж ен и я: 0 ,5  мг/л.
П р едел  к ол и чествен н ого  определени я: опр едел яется  как концентрация h s-C R P , и зм еренн ая  с  
уч етом  м еж п остан ов оч н ого  коэф ф и ци ен та вариации (C V ) 20  % П р едел  к ол и ч еств ен н ого  

о п р ед ел ен и я  составляет 0 ,5  мг/л.

3. С п ец и ф и чн ость  анализа

П ер ек р естн ая  реакци я; тести рован ие пр оводили для оценк и  п отен ц и альн ой  п ер ек р естн ой  
р еактивности  да н н о го  анатиза  с др уги м и  вещ ествам и, чья струк тура сх о ж а  со  струк тур ой  

hs-C R P . В  обр азц ы  сы воротки крови добавляли несколько кон центрац ий  ук азан н ого  н и ж е  
вещ ества. П оказано, что вещ ества в указанны х ниж е кон центрац иях не влияю т на определяе^мую  
к он центрац ию  h s-C R P  в образцах.

В ещ ества К онц ен трация (нг/м л)

M Y O 1000

cT n l 100

ск-мв 3 0 0

PCX 100

И н тер ф ер ен ц и я : бы ло и ссл едов ан о  влияние и н тер ф ер и р ую щ и х вещ еств, указанн ы х в табл и ц е  
нилсе, на результаты  анализа. И н тер ф ер ен ц и ю  тестировали д о  указанны х к он центрац ий , влияния  

на результаты  не наблю далось .

И нтер ф ер и рую щ и е вещ ества Т естируем ая  концентрация

Б илирубин 4 0  м г/дл

Г ем огл обин 5 0 0  м г/дл

Т риглицериды 3 0 0 0  м г/дл

4. И ссл едов ан и е точ н ости  с пом ощ ью  корреляции  

Было п р ов еден о  сравни тельн ое и ссл едов ан и е, в котором  образцы  тести ровал и  с п ом ощ ь ю  
да н н о го  н абор а  реагентов  и ком м ерчески д о ст у п н о го  набора. Результаты  и ссл едов ан и я  бы ли  
проанализированы  и сведен ы  в сл едую щ \'ю  таблицу:

К орреляционны й
м ето д

Л инейная р егрессия

К оличество
образцов

120

Точка
пересеч ени я

0 ,1 6 9 7

Н аклон

1 .0038

К оэф ф и ц и ен т  
корреляции (R )

0 ,9 6 3 4
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М ед и ц и н ск о е и здел и е ути ли зи рую т и ун и ч тож аю т в соответстви и  с правилам и обр ащ ен и я  с 
м еди ц и н ск и м и  отходам и  С анП иН  2 .1 .3 6 8 4 -2 1  « С ан и тар н о-эп и дем и ол оги ч еск и е тр ебов ан и я  к 
со д ер ж а н и ю  территори й гор одск и х и сел ь ск и х п осел ен и й , к в о д н ь ш  объ ек там , питьевой  в о д е  и 
п и тьевом у в о д о сн а б ж ен и ю , атм осф ер н ом у  в о зд у х у , почвам , ж илы м  п ом ещ ен и я м , эк спл уатац ии  
п р ои зв одств ен н ы х, общ ествен ны х п ом ещ ен и й , организации и п р о в ед ен и ю  сан и тар н о­
п р оти в оэп и дем и ч еск и х  (п роф илактических) м ероп рияти й», класс Б - эп и д ем и о л о ги ч еск и  
опасны е отходы .

Н ео б х о д и м о  следовать национальны м стандартам  при п ер едач е и ути ли зац и и  и здел и я , его  
к ом п он ен тов  и упаковки.

Т р ебов ан и я  к  техн и ч еск ом у  обсл уж и в ан и ю  и ремонту^ м ед и ц и н ск ого  и здел и я  

Н е пр и м ен им о.

Г ар ан ти й н ы е обязательства

П рои зв оди тел ь  гарантирует стабильн ость м еди ц и н ск ого  и здел и я  д о  окончания срока годн ости  
при со б л ю д ен и и  усл ов и й  транспортирования, хранения и пр и м ен ен и я , указанн ы х в ин струк ци и .

П рои зв оди тел ь  гарантирует б езо п а сн о ст ь  м еди ц и н ск ого  и здел и я , отсутств и е н ед о п у ст и м о го  
риска причинения вреда ж изни , зд о р о в ь ю  человека и ок р уж аю щ ей  ср ед е  при исп ол ьзован и и  

н абор а  реагентов  по назначению  в усл ов и я х , п р ед усм отр ен н ы х п р ои зв оди тел ем .

Р ек л ам ац и и

П о воп р осам  качества п родук ци и  обращ аться:

О бщ еств о  с огр ани чен ной  ответствен н остью  «А зи я М ед К о н са л т» , Р осси я , 1 0 9 0 0 4 , г. М осква, вн. 
тер. г. м униципальны й округ Т аганский, ул. А . С олж еницьш а, д . 2 7 , эт /п ом /к ом  1/I1I/10.

Т ел еф он : + 7  4 9 5  9 8 8  4 7  44

E -m ail: in fo@ asiam c.ru
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