
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 . №

’Ж Д А Ю »

2 0 0 9  г.

И Н С Т Р У К Ц И Я
по применению набора реагентов для определения содержания 

креатинина в сыворотке, плазме крови н моче человека
(Диаком Креатинни)

Назначение

Н а б о р  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  к р е а ­

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

Н а б о р  п р е д н а з н а ч е н  д л я  о п р е д е л е н и я  к р е а т и н и н а  в  2 0 0  о б р а з ц а х  п р и  р а с ­

х о д 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  1 ,0  м л  н а  а н а л и з .

Принцип метода

И с п о л ь з у е т с я  м о д и ф и ц и р о в а н н ы й  м е т о д  Я ф ф е  б е з  д е п р о т е и н и з а ц и и .  В 

о с н о в е  о п р е д е л е н и я  л е ж и т  о б р а з о в а н и е  в  щ е л о ч н о й  с р е д е  о к р а ш е н н о г о  к о м ­

п л е к с а  к р е а т и н и н а  с  п и к р и н о в о й  к и с л о т о й ,  к о н ц е н т р а ц и я  к о т о р о г о  и з м е р я е т с я  

п р и  5 0 0  н м . И н т е н с и в н о с т ь  о к р а ш и в а н и я  п р я м о  п р о п о р ц и о н а л ь н а  с о д е р ж а н и ю  

к р е а т и н и н а  в  п р о б е .

Состав набора

1. Р е а г е н т  1. Р а с т в о р  п и к р и н о в о й  к и с л о т ы  3 5  м м о л ь /л  (2 ф л а к о н а  п о  5 0  м л  

и л и  1 ф л а к о н ,  1 0 0  м л);

2 . Р е а г е н т  2 . Р а с т в о р  г и д р о о к и с и  н а т р и я  0 ,3 2  м о л ь /л  (2 ф л а к о н а  п о  5 0  м л  

и л и  1 ф л а к о н ,  1 0 0  м л);

3 . 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  к р е а т и н и н а  с  к о н ц е н т р а ц и е й  1 7 7  

м к м о л ь / л  (2 м г /д л )  (2 ф л а к о н а  п о  2  м л).

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  18  м к м о л ь / л  (0 ,2  м г /д л ) .

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 -1 " , 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 .

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



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  2 5  д о  8 8 0  м к м о л ь / л  (о т  0 ,3  д о  10 

м г /д 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  к р е а т и н и н а :

в  с ы в о р о т к е :  м у ж ч и н ы  5 3 - 9 5  м к м о л ь /л ;  ж е н щ и н ы  4 4  -  8 2  м к м о л ь /л ;

в  м о ч е :  0 ,8  -  1 ,5  м г / д л  ( 7 1 - 1 3 3  м к м о л ь /л ) ;

в  с у т о ч н о й  м о ч е :  4 ,4  -  1 7 ,7  м м о л ь / с у т к и  ( 0 , 5 - 2  г / с у т к и ) .

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 .

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  ч е л о в е к а ;  с з г го ч н а я  м о ­

ч а ,  р а з в е д е н н а я  д и с т и л л и р о в а н н о й  в о д о й  и л и  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м  

(0 ,9 %  N aC l) в  5 0  р а з .

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  с ы в о р о т к о й  (п л а зм о й )  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 для работы с набором

-  С п е к т р о ф о т о 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 а л и з а т о р  (д л и н а  в о л ­

н ы  5 0 0  н м , к ю в е т а  1 см ) и л и  ф о т о э л е к т р о к о л о р и м е т р  ( з е л е н ы й  с в е т о ф и л ь т р ) ;

-  с е к у н д о м е р ;

~ п и п е т к и ,  п о з в о л я ю щ и е  о т б и р а т ь  о б ъ е м ы  ж и д к о с т и  0 ,2  м л  и  2 ,0  м л;

-  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

Р а б о ч и й  р а с т в о р  Р е а г е н т о в  п о л у ч и т ь  с м е ш и в а н и е м  Р е а г е н т а  1 и  Р е а г е н т а  

2 в  р а в н ы х  о б ъ е м а х  н е  м е н е е ,  ч е м  з а  3 0  м и н  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .  С т а б и л ь ­

н о с т ь  р а б о ч е г о  р а с т в о р а  п р и  х р а н е н и и  в о  ф л а к о н е  т е м н о г о  с т е к л а  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  3  д н е й .

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  д н е й .
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В  к ю в е т у  с п е к т р о ф о т о м е т р а  в н е с т и  2 ,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  и

0 ,2  м л  к а л и б р а т о р а ,  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь ,  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  3 0  с  и  с д е л а т ь  п е р в ы й  з а м е р  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  (Лк), ч е р е з  2  м и н  (т о ч н о  

I) п о с л е  п е р в о г о  з а м е р а  с д е л а т ь  в т о р о й  з а м е р  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  (Вк) и  п о  

р а з н о с т и  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  (Вк -  Лк) п о л у ч и т ь  з н а ч е н и е  и з м е н е н и я  о п т и ч е ­

с к о й  п л о т н о с т и  к а л и б р а т о р а  (АЕк). А н а л о г и ч н ы м  о б р а з о м  с д е л а т ь  з а м е р ы  о п т и ­

ч е с к о й  п л о т н о с т и  о п ы т н о й  п р о б ы  и  п о л у ч и т ь  в е л и ч и н у  (ЛЕп].

Примечание: объемы реагентов и сыворотки (плазмы или мочи) могут быть измене­
ны пропорционально указанным в зависимости о т  объема кюветы.

Расчеты

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

АЕп ЛЕп
С = -----------X 177 (м км оль/л) и л и  С  = ------------- х  2 (мг/дл),

ЛЕк АЕк
гд е  АЕп~ р а з н о с т ь  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  о п ы т н о й  п р о б ы , е д . о п т . п л .;

АЕк -  р а з н о с т ь  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  к а л и б р о в о ч н о й  п р о б ы , е д . о п т . п л .;

1 7 7 - к о н ц е н т р а ц и я  к а л и б р а т о р а ,  м к м о л ь /л ;

2  -  к о н ц е н т р а ц и я  к а л и б р а т о р а ,  м г / д л .

В  с л у ч а е  о п р е д е л е н и я  к р е а т и н и н а  в  с у т о ч н о й  м о ч е  р а с ч е т  в е с т и  п о  ф о р м у ­

ле:

177 X АЕп X D X 50
С = ------------------------------------ (м км оль/ сутки),

АЕк
г д е  АЕп -  и з м е н е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  о п ы т н о й  п р о б ы , е д . о п т . п л .;

АЕк -  и з м е н е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  к а л и б р о в о ч н о й  п р о б ы , е д . о п т . п л .;

177 -  к о н ц е н т р а ц и я  к а л и б р а т о р а ,  м к м о л ь /л ;

D  -  д и у р е з ,  л;

50 -  к о э ф ф и ц и е н т  р а з б а в л е н и я .

Примечание. При содержании креатинина в исследуемом материале более 880 
мкмоль/л применяется разведение физиологическим раствором (0,9% NaCI); в этом случае 
при расчетах следует учитывать фактор разведения.

Условия хранения и эксплуатадин набора

Х р а н е н и е  н а б о р о в  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  н а б о р а .  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  5  с у т .

Д о п у с к а е т с я  х р а н е н и е  н е в с к р ы т ы х  ф л а к о н о в  с Р е а г е н т а м и  1 и  2  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 м н о м  м е с т е  в  т е ч е н и е  1 г о д а .

п р о в е д е н и е  а н а л и з а
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/

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  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  в  

т е м н о м  м е с т е  н е  б о л е е  3  с у т .

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 .

Д л я  о п р е д е л е н и я  к р е а т и н и н а  в  с у т о ч н о й  м о ч е  р а з в е с т и  е е  д и с т и л л и р о в а н ­

н о й  в о д о й  и л и  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м  {0 ,9%  N aC l) в  5 0  р а з .  П р о б а  с т а б и л ь ­

н а  п р и  х р а н е н и и  п р и  2 -8 ° С  в  т е ч е н и е  4  д н е й ,  д л я  б о л е е  д л и т е л ь н о г о  х р а н е н и я  

з а м о р о з и т ь .

П о д п и с и :

З а в .  о т д е л о м  ^ /7 t-
З А О  « Д и а к о м -В Н Ц М Д Л »  И .В .Ц и б а н о в а

З а м .  Г е н е р а л ь н о г о  д и р е к т о р а  f /r
О О О  « М Ц К -Ь  n J /k /f/ В .Т .М о з ж е ч к о в

1 / \
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Всего прошнуровано, 
и скреплено печатью .
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