
У Т В Е Р Ж Д Е Н А  

П р и к а з о м  Р о с з д р а в н а д з о р а  

О т  _______ __  2 0 0  г. №

2 0 0 9  г.

ИНСТРУКЦИЯ
по применению набора реагентов для количественного 

определения содержания глюкозы в сыворотке (плазме) и 
дельной крови глюкозооксндазным методом  

(Диаком Глюкоза)

Назначение

Н а б о р  Д и а к о м  Г л ю к о з а  п р е д н а з н а ч е н  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  г л ю к о з ы  г л ю к о з о о к с н д а з н ы м  м е т о д о м  в  с ы в о р о т к е  (п л а зм е )  и  ц е л ь ­

н о й  к р о в и  ч е л о в е к а  в  к л и н и к о - д и а г н о с т и ч е с к и х  и  б и о х и м и ч е с к и х  л а б о р а т о р и я х  

и  в  н а у ч н о - и с с л е д о в а т е л ь с к о й  п р а к т и к е .

Принцип метода

П р и  о к и с л е н и и  D - г л ю к о з ы  к и с л о р о д о м  в о з д у х а  в  п р и с у т с т в и и  г л ю к о з о о к -  

с и д а з ы  о б р а з у е т с я  э к в и м о л я р н о е  к о л и ч е с т в о  п е р е к и с и  в о д о р о д а .  П р и  д о б а в л е ­

н и и  п е р о к с и д а з ы  п е р е к и с ь  в о д о р о д а  о к и с л я е т  ф е н о л ь н ы й  р е а г е н т  (п- 

ф е н о л с у л ь ф о н а т  н а т р и я )  в  п р и с у т с т в и и  а м и н о с о д е р ж а щ е г о  к р а с и т е л я  (4 - 

а м и н о а н т и п и р и н а )  в  о к р а ш е н н ы й  х и н о и м и н ,  о п р е д е л я е м ы й  ф о т о м е т р и ч е с к и  

п р и  д л и н е  в о л н ы  5 0 0  ( 4 9 0 - 5 1 0 )  н м .

Состав набора

Н а б о р  в ы п у с к а е т с я  в  д в у х  в а р и а н т а х  п о с т а в к и ,  в  с о с т а в  н а б о р а  в х о д я т :

В а р и а н т  I

1. Р е а г е н т  1. К о н ц е н т р и р о в а н н ы й  с у б с т р а т н о - б у ф е р н ы й  р а с т в о р ,  в  с о с т а в  

к о т о р о г о  в х о д я т :  ф о с ф а т н ы й  б у ф е р ,  к о н ц е н т р а ц и я  в  к о н е ч н о м  р а с т в о р е  0 ,0 5  

м о л ь /л ,  с о д е р ж а щ и й  д и г и д р о ф о с ф а т  к а л и я  и  г и д р о ф о с ф а т  к а л и я ,  а  т а к ж е  

п - ф е н о л с у л ь ф о н а т  н а т р и я ,  д и н а т р и е в у ю  с о л ь  э т и л е н д и а м и н - К ,Ы ,К ',Н ’- т е т р а у к -  

с у с н о й  к и с л о т ы  (ЭДТА ) и  а з и д  н а т р и я ,  к о н ц е н т р а ц и и  в  к о н е ч н о м  р а с т в о р е  10

И н с т р у к ц и я  с о с т а в л е н а  з а в .  о т д е л о м  З А О  " Д и а к о м -В Н Ц М Д Л "  Ц и б а н о в о й  
И .В . и  з а м .  г е н е р а л ь н о г о  д и р е к т о р а  О О О  " М Ц К -Г ', в р а ч о м - л а б о р а н т о м  в ы с ш е й  
к а т е г о р и и  М о з ж е ч к о в ы м  В .Т .
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м м о л ь /л ,  0 , 3 г / л и 0 , 2 г / л ,  с о о т в е т с т в е н н о ;  p H  7 , 0 - 4  ф л а к о н а  (п о  10  м л);

2 . Р е а г е н т  2 . Ф е р м е н т н о - с у б с т р а т н а я  с м е с ь :  г л ю к о з о о к с и д а з а ,  а к т и в н о с т ь  

в  к о н е ч н о м  р а с т в о р е  1 0 6 0 0  Е / л ;  п е р о к с и д а з а ,  а к т и в н о с т ь  в  к о н е ч н о м  р а с т в о р е  

5 7 0 0  Е / л ;  4 - а м и н о а н т и п и р и н ,  к о н ц е н т р а ц и я  в  к о н е ч н о м  р а с т в о р е  0 ,4  м м о л ь /л  и  

х л о р и с т ы й  н а т р и й ,  к о н ц е н т р а ц и я  в  к о н е ч н о м  р а с т в о р е  0 ,0 9  г / л ;  л и о ф и л ь н о  в ы ­

с у ш е н н а я  -  4  ф л а к о н а ;

3 . А н т и к о а г у л я н т :  ц и т р а т  н а т р и я ,  к о н е ч н а я  к о н ц е н т р а ц и я  0 ,2  м о л ь /л ,  с у ­

х а я  н а в е с к а  -  2  ф л а к о н а ;

4 . К а л и б р а т о р :  к а л и б р о в о ч н ы й  р а с т в о р  г л ю к о з ы  с  к о н ц е н т р а ц и е й  5 ,5 5  

м м о л ь /л ,  с о д е р ж а щ и й  х л о р и с т ы й  н а т р и й ,  9 ,0  г / л  и  а з и д  н а т р и я ,  1 ,0  г / л  - 2 ф л а ­

к о н а  (по  5 ,0  м л).

Н а б о р  р а с с ч и т а н  д л я  п р о в е д е н и я  2 0 0  о п р е д е л е н и й  п р и  р а с х о д е  1 ,0  м л  р а ­

б о ч е г о  р а с т в о р а  Р е а г е н т о в  н а  о д и н  а н а л и з .

В а р и а н т  II

1. Р е а г е н т  1. К о н ц е н т р и р о в а н н ы й  с у б с т р а т н о - б у ф е р н ы й  р а с т в о р ,  в  с о с т а в  

к о т о р о г о  в х о д я т :  ф о с ф а т н ы й  б у ф е р ,  к о н ц е н т р а ц и я  в  к о н е ч н о м  р а с т в о р е  0 ,0 5  

м о л ь /л ,  с о д е р ж а щ и й  д и г и д р о ф о с ф а т  к а л и я  и  г и д р о ф о с ф а т  к а л и я ,  а  т а к ж е  

п - ф е н о л с у л ь ф о н а т  н а т р и я ,  д и н а т р и е в у ю  с о л ь  э т и л e н д и a м и н - N ,N ,N ',N '-  

т е т р а у к с у с - с у с н о й  к и с л о т ы  (ЭДТА ) и  а з и д  н а т р и я ,  к о н ц е н т р а ц и и  в  к о н е ч н о м  

р а с т в о р е  1 0  м м о л ь /л ,  0 ,3  г / л  и  0 ,2  г / л ,  с о о т в е т с т в е н н о ;  p H  7 ,0  - 4  ф л а к о н а  (по 

10  м л);

2 . Р е а г е н т  2 . Ф е р м е н т н о - с у б с т р а т н а я  с м е с ь :  г л ю к о з о о к с и д а з а ,  а к т и в н о с т ь  

в  к о н е ч н о м  р а с т в о р е  1 0 6 0 0  Е / л ;  п е р о к с и д а з а ,  а к т и в н о с т ь  в  к о н е ч н о м  р а с т в о р е  

5 7 0 0  Е / л ;  4 - а м и н о а н т и п и р и н ,  к о н ц е н т р а ц и я  в  к о н е ч н о м  р а с т в о р е  0 ,4  м м о л ь /л  и  

х л о р и с т ы й  н а т р и й ,  к о н ц е н т р а ц и я  в  к о н е ч н о м  р а с т в о р е  0 ,0 9  г / л ;  л и о ф и л ь н о  в ы ­

с у ш е н н а я  ~ 4  ф л а к о н а ;

3 . К а л и б р а т о р :  к£1л и б р о в о ч н ы й  р а с т в о р  г л ю к о з ы  с  к о н ц е н т р а ц и е й  5 ,5 5  

м м о л ь /л ,  с о д е р ж а п щ й  х л о р и с т ы й  н а т р и й ,  9 ,0  г / л  и  а з и д  н а т р и я ,  1 ,0  г / л  - 2  ф л а ­

к о н а  (п о  5 ,0  м л).

Н а б о р  р а с с ч и т а н  д л я  п р о в е д е н и я  2 0 0  о п р е д е л е н и й  п р и  р а с х о д е  1 ,0  м л  р а ­

б о ч е г о  р а с т в о р а  Р е а г е н т о в  н а  о д и н  а н а л и з .

Аналитические характеристики набора

Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  -  н е  б о л е е  0 ,5  м м о л ь /л .

Л и н е й н а я  о б л а с т ь  о п р е д е л е н и я  -  о т  1 д о  2 5  м м о л ь /л .

О т к л о н е н и е  о т  " л и н е й н о с т и "  - н е  б о л е е  5 % .

К о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  -  н е  б о л е е  5 % .

Н о р м а л ь н ы е  в е л и ч и н ы  с о д е р ж а н и я  г л ю к о з ы :  3 ,5  - 6 ,2  м м о л ь /л .

К а ч е с т в о  н а б о р а  м о ж е т  о ц е н и в а т ь с я  п о  о т е ч е с т в е н н ы м  и л и  з а р у б е ж н ы м  

к о н т р о л ь н ы м  с ы в о р о т к а м ,  а т т е с т о в а н н ы м  д а н н ы м  м е т о д о м .
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Анализируемые образцы

Н е г е м о л и з и р о в а н н а я  с ы в о р о т к а  и л и  п л а з м а  к р о в и ,  а  т а к ж е  с в е ж а я  (без 

а н т и к о а т у л я н т о в )  ц е л ь н а я  к р о в ь  ч е л о в е к а .

Меры предосторожности

П о т е н ц и а л ь н ы й  р и с к  п р и м е н е н и я  н а б о р а  -  к л а с с  1.

П р и  р а б о т е  с  н а б о р о м  н е о б х о д и м о  н а д е в а т ь  о д н о р а з о в ы е  р е з и н о в ы е  и л и  

п л а с т и к о в ы е  п е р ч а т к и ,  т .  к .  о б р а з ц ы  ч е л о в е ч е с к о й  к р о в и  с л е д у е т  р а с с м а т р и в а т ь  

к а к  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф и ц и р о в а н н ы е ,  с п о с о б н ы е  с о х р а н я т ь  и  п е р е д а в а т ь  В И Ч , 

в и р у с  г е п а т и т а  и л и  л ю б о й  д р у г о й  в о з б у д и т е л ь  в и р у с н о й  и н ф е к ц и и .

Оборудование, необходимое при работе с набором:

-  С п е к т р о ф о т о м е т р  (д л и н а  в о л н ы  5 0 0  н м , к ю в е т а  1 с м ) , ф о т о э л е к т р о к о л о ­

р и м е т р ,  ф о т о м е т р  и л и  б и о х и м и ч е с к и й  а н г ^ л и з а т о р  ( д л и н а  в о л н ы  4 9 0 - 5 1 0  н м , 

к ю в е т а  1 см );

~ т е р м о с т а т  (+ 3 7 “С);

-  ц е н т р и ф у г а ,  о б е с п е ч и в а ю щ а я  3 0 0 0  о б /м и н ;

-  с е к у н д о м е р ;

-  п о л у а в т о м а т и ч е с к и е  п и п е т к и ,  п о з в о л я ю ц щ е  о т б и р а т ь  о б ъ е м ы  ж и д к о с т и

0 ,0 2 ;  0 ,1 ;  0 ,2 ;  0 ,9  и  2 ,0  м л ;

-  в о д а  д и с т и л л и р о в а н н а я ;

-  п е р ч а т к и  р е з и н о в ы е  и л и  п л а с т и к о в ы е .

Подготовка реагентов для анализа

П р и г о т о в л е н и е  р а с т в о р а  Р е а г е н т а  1.

Р е а г е н т  1 к о л и ч е с т в е н н о  п е р е н е с т и  в  м е р н у ю  к о л б у  в м е с т и м о с т ь ю  5 0  м л  и  

д о в е с т и  д о  м е т к и  д и с т и л л и р о в а н н о й  в о д о й .  Р а с т в о р  д о л ж е н  б ы т ь  п р о з р а ч н ы м .

П р и г о т о в л е н и е  р а б о ч е г о  р а с т в о р а  Р е а г е н т о в .

Р е а г е н т  2  р а с т в о р и т ь  в  5 0  м л  р а с т в о р а  Р е а г е н т а  1, д л я  ч е г о  ф л а к о н  с  Р е а ­

г е н т о м  2  п р о м ы т ь  3 - 4  р а з а  п р и г о т о в л е н н ы м  р а с т в о р о м  Р е а г е н т а  1 д о  п о л н о г о  

р а с т в о р е н и я  с о д е р ж и м о г о .  П о с л е  п р о м ы в к и  ф л а к о н а  в с е  п о р ц и и  о б ъ е д и н и т ь ,  

т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь  и  в ы д е р ж а т ь  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  (+18-25® С ) в  

т е ч е н и е  1 ч . Р а с т в о р  д о л ж е н  б ы т ь  п р о з р а ч н ы м .

Р а б о ч и й  р а с т в о р  Р е а г е н т о в  м о ж н о  х р а н и т ь  в  т е м н о м  м е с т е  п р и  т е м п е р а ­

т у р е  + 2 -8 '’С  н е  б о л е е  1 м е с  и л и  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  н е  б о л е е  1 н е д е л и .
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п р и г о т о в л е н и е  р а с т в о р а  А н т и к о а г у л я н т а .

С о д е р ж и м о е  ф л а к о н а  с  А н т и к о а г у л я н т о м  к о л и ч е с т в е н н о  п е р е н е с т и  в  м е р ­

н у ю  к о л б у  в м е с т и м о с т ь ю  1 0 0  м л  и  д о в е с т и  д и с т и л л и р о в а н н о й  в о д о й  д о  м е т к и .  

К а л и б р а т о р  г о т о в  к  и с п о л ь з о в а н и ю .

Проведение анализа

Проведение анализа в сыворотке (плазме) крови (вариант I и II)
А н а л и з  п р о в о д и т ь  п о  с л е д у ю щ е й  с х е м е :

\
Отмерить, мл Опытная

проба
Калибровочная

проба
Контрольная 

(холостая) проба
i

Рабочий раствор Реагентов 2.0 2.0 2.0

ь
Калибратор - 0,02 -

Сыворотка (плазма) крови 0,02 - -

П р о б ы  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь  и  и н к у б и р о в а т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  +37°С в  

т е ч е н и е  1 5  м и н .  О п т и ч е с к у ю  п л о т н о с т ь  о п ы т н о й  и  к а л и б р о в о ч н о й  п р о б  и з м е ­

р и т ь  п р о т и в  к о н т р о л ь н о й  (х о л о с т о й )  п р о б ы  п р и  д л и н е  в о л н ы  5 0 0  (4 9 0 -5 1 0 )  н м  в  

к ю в е т е  с  д л и н о й  о п т и ч е с к о г о  п у т и  1 с м .

О к р а с к а  с т а б и л ь н а  в  т е ч е н и е  1 ч .

Примечание. Объемы сыворотки (плазмы) крови, калибратора и рабочего раствора 
Реагентов в пробе можно изменять пропорционально указанным в зависимости от объема 
кюветы (соотношение проба: рабочий раствор Реагентов -  1:100).

Проведение анализа в цельной крови (вариант I)

К  О Д  м л  ц е л ь н о й  к а п и л л я р н о й  к р о в и  д о б а в и т ь  0 ,9  м л  р а с т в о р а  а н т и к о а г у ­

л я н т а ,  п е р е м е ш а т ь  и  ц е н т р и ф у г и р о в а т ь  п р и  3 0 0 0  о б / м и н  п р и  к о м н а т н о й  т е м ­

п е р а т у р е  (+ 1 8 -2 5 ° С )  в  т е ч е н и е  1 5  м и н .

Внимание ! Центрифугирование и отделение супернатанта о т  осадка проводить не 
позднее 1 ч с момента отбора пробы крови.

С у п е р н а т а н т  и с п о л ь з о в а т ь  д д я  а н а л и з а .  П е р е д  а н а л и з о м  к а л и б р а т о р  р а з ­

в е с т и  р а с т в о р о м  а н т и к о а г у л я н т а  в  с о о т н о ш е н и и  1 :9 .

Примечание. Объемы крови и раствора антикоагулянта можно изменять пропорцио' 
нально указанным.
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Анализ п роводи ть по следую щ ей схеме:

Отмерить, мл

Рабочий раствор Реагентов

Разведенный калибратор

Супернатант

Раствор Антикоагулянта

Опытная
проба

2.0

0,2

Калибровочная
проба

2,0

0,2

Контрольная 
(холостая) проба

2,0

0,2

П р о б ы  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь  и  и н к у б и р о в а т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  + 3 7 '’С в  

т е ч е н и е  1 5  м и н . О п т и ч е с к у ю  п л о т н о с т ь  о п ы т н о й  и  к а л и б р о в о ч н о й  п р о б  и з м е ­

р и т ь  п р о т и в  к о н т р о л ь н о й  (х о л о с т о й )  п р о б ы  п р и  д л и н е  в о л н ы  5 0 0  ( 4 9 0 -5 1 0 )  н м  в  

к ю в е т е  с  д л и н о й  о п т и ч е с к о г о  п у т и  1 с м .

О к р а с к а  с т а б и л ь н а  в  т е ч е н и е  1 ч .

Примечание. Объемы супернатанта, разведенного калибратора и рабочего раствора 
Реагентов в пробе можно изменять пропорционально указанным в зависимости о т объема 
кюветы (соотношение проба: рабочий раствор Реагентов -  1:10).

Расчеты

К о н ц е н т р а ц и ю  г л ю к о з ы  (С , м м о л ь /л )  р а с с ч и т а т ь  п о  ф о р м у л е :

•5,55 ммолъ!л.

г д е  Еоп -  о п т и ч е с к а я  п л о т н о с т ь  о п ы т н о й  п р о б ы ;

Екп -  о п т и ч е с к а я  п л о т н о с т ь  к а л и б р о в о ч н о й  п р о б ы ;

5 ,5 5 - с о д е р ж а н и е  г л ю к о з ы  в  к а л и б р а т о р е ,  м м о л ь /л .

Условия хранения и эксплуатации набора

Х р а н е н и е  н а б о р а  в  у п а к о в к е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  д о л ж н о  п р о и з в о ­

д и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  +2-8°С в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и .  Д о п у с к а е т с я  

х р а н е н и е  н а б о р о в  п р и  т е м п е р а т у р е  д о  + 2 5 ° С  н е  б о л е е  1 0  с у т .

Н е в с к р ы т ы е  ф л а к о н ы  с  А н т и к о а г у л я н т о м  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  к о м н а т н о й  

т е м п е р а т у р е  (+ 1 8 -2 5 ° С )  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и  н а б о р а .

Р а б о ч и й  р а с т в о р  Р е а г е н т о в  м о ж н о  х р а н и т ь  в  т е м н о м  м е с т е  п р и  т е м п е р а ­

т у р е  + 2 -8 ° С  н е  б о л е е  1 м е с ,  д о п у с к а е т с я  х р а н е н и е  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  

(+ 1 8 -2 5 ° С )  н е  б о л е е  1 н е д е л и .

Р а с т в о р  А н т и к о а г у л я н т а  м о ж н о  х р аи н и ть  п р и  т е м п е р а т у р е  + 2 - 8 ° С н е  б о л ее

2  н е д е л ь .

К а л и б р а т о р  п о с л е  в с к р ы т и я  ф л а к о н а  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  

+ 2 - 8 “С  в  т е м н о м  м е с т е  н е  б о л е е  7  с у т .
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О б р а з ц ы  с ы в о р о т к и  и  п л а з м ы  п о с л е  о т д е л е н и я  о т  ф о р м е н н ы х  ч а с т и ц  к р о ­

в и  с т а б и л ь н ы  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  (+ 1 8 -2 5 ° С )  в  т е ч е н и е  4  ч  и л и  в  т е ч е ­

н и е  1 с у т  п р и  т е м п е р а т у р е  + 2 - 8 ° С . Д л я  х р а н е н и я  в  т е ч е н и е  д л и т е л ь н о г о  в р е м е н и  

о б р а з ц ы  с ы в о р о т к и  и л и  п л а з м ы  с л е д у е т  з а м о р о з и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  - 2 0 ° С .  О б ­

р а з ц ы  ц е л ь н о й  к р о в и  х р а н е н и ю  н е  п о д л е ж а т .

П о д п и с и ;

З а в .  о т д е л о м
З А О  « Д и а к о м -В Н Ц М Д Л »

З а м .  Г е н е р а л ь н о г о  д и р е к т о р а  
О О О  « М Ц К -Ь

И .В .Ц и б а н о в а

В  .Т. М о з ж е ч к о в
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Всего прошнуровано, 1^нумеровано 
и скреплено печатью Q  / _ листов

W /
ШИАШ̂ -ВНЦМДЯ"
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