
Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

П Р О Т Р О М Б И Н О В О Е  В Р Е М Я  ( П В )

Т ром бопластин . Д ля ручного и автом ати ческого  о п р ед ел ен и я  п ротром би н ового  врем ен и  (по Квику) 

КОЛИЧЕСТВО в  н аборе: N по каталогу 31002 6 х 2 мл, полный набор на 60 тестов

НАЗНАЧЕНИЕ
Тромбопластин-Si представляет собой высокочувствительный реагент (международный индекс чувстви
тельности -  МИЧ/ISI от 1,0 до 1,3) для одностадийного определения протромбинового времени (ПВ). 
Удлинение протромбинового времени наблюдается при врожденной, либо приобретенной недостаточности 
Факторов I, 11, V, VII, и X свертываю щей системы крови. О пределение ПВ широко используется для контро
ля за терапией оральными анти коагулянтам и, которые уменьшают активность К -  витамин-зависимых фак
торов (И, VII, IX, X, Protein С и Protein S). Тромбон л астин-SI можно использовать для количественной 
оценки факторов, отражающих функционирование по внешнему и общему пути свертывания крови.

ПРИНЦИП ОПРЕДЕЛЕНИЯ
Одностадийное определение времени свертывания плазмы при добавлении реагента, содержащего ткане
вый тромбопластин и хлорид кальция. Рекальцификация плазмы в присутствии ткане 1̂ого фактора ускоря
ется под действием активированного фактора Ха и факторов, действующих на этапах тромбино- и фибри
нообразован ия.

СОСТАВ РЕАГЕНТА
RGT Т ром боп ласти н -SI (лиофилизированный) 6 х 2 м л

экстракт мозговой ткани кролика 2,6 %
CaCLz 0 ,13%
Соли и стабилизаторы 

Хранить при 2...8°С.

ПРИГОТОВЛЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ
Добавьте во флакон с лиофилизатом точно 2 мл дистиллированной воды (см. Примечание), аккуратно пе
ремешайте и оставьте на 15 мин при комнатной температуре до полного растворения.
Приготовленный реагент стабилен 7 дней при 2...8°С и 24 часа при 15...37°С.
Не зам ораж ивай те р азв ед ен н ы й  реагент!

ПРОБЫ
Пробы крови берутся из вены самотеком только в пластиковые или силиконизированные стеклянные про
бирки с цитратом натрия 3,2 % (0,109 М), соблю дая точную пропорцию 9: частей крови + 1 часть антикоагу
лянта. Не допускается использование в качестве анти коагулянта оксалата натрия, ЭДТА и гепарина. 
Немедленно после взятия аккуратно перемеш айте кровь с антикоагулянтом, не допуская вспенивания. 
О бработка проб: центрифугировать 15 минут при 1500 д. О тделите плазму при помощи пипетки с пласти
ковым наконечником. Пробирки с плазмой закройте крышками для сохранения pH. Мутные, икгеричные, ли- 
пемичные и гемолизированные пробы могут явиться причиной неправильных результатов.
Пробы стабильны в течение 2-х часов при 22...24°С. Хранение плазмы при 2..,8°С  может привести к Х о л о 
довой активации фактора VII, и, как следствие, значительному уменьшению ПВ. Для более длительного 
хранения пробы необходимо заморозить при -20°С  на срок до 2 недель, или при -70°С  на срок до 6 меся
цев. Для исследования замороженной пробы ее  следует бьютро разморозить при 37°С, осторожно переме
шать и немедленно анализировать. Повторно не замораживать.

ПРОЦЕДУРА ОПРЕДЕЛЕНИЯ
Прогрейте реагент до 37°С. Выполняйте анализ проб и контролей в дубликатах.
Добавьте в заранее прогретую пробирку
Плазму / контроль______________________________________________ 0.1 мл
Инкубируйте 3-5 минут при 37°С
Добавьте в пробирку с плазмой прогретый реагент |RGT|_________ 0,2 мл
Включите таймер при добавлении реагента. Запишите время образования сгустка

РЕЗУЛЬТАТЫ
Рассчитайте среднее время образования сгустка по дубликатам для каждого образца с точностью до 0,1 
секунды (для ручного определения с точностью до 1 секунды).
Результаты измерения ПВ выражают в сек, в виде ПО (протромбинового отношения), МНО и в % по Квику. 
ПО рассчитывается, как отношение ПВ пациента к ПВ пула нормальной плазмы. При отсутствии пула плаз
мы здоровых доноров для расчета ПО допустимо использовать ПВ нормальной контрольной плазмы (CPN).

© Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2004 тел./факс : (095) 737-03-63
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия
РЕФЕРЕНТНЫЕ ПРЕДЕЛЫ
Нормальные значения протромб и нов ого времени: 10 -1 4  секунд.
Время образования сгустка будет зависеть от величины МИЧ данного лота (см. инструкцию в наборе).
Границы нормальных значений должны уточняться при изменении процедуры забора крови, методик ана
лиза, оборудования и при переходе на новый лот реагентов.
Вещества, влияющие на результат анализа
Удлинение протромбинового времени наблю дается при приеме кортикостероидов, EDTA, оральных кон
трацептивов, аспарагиназы, клофибрата, эритромицина, этанола, тетрациклина и антикоагулянтов, таких 
как гепарин и варфарин.
Укорочение протромбинового времени наблю дается при приеме антигистаминных препаратов, бутобарби- 
тала, кофеина, оральных контрацептивов, ф енобарбитала и витамина К.
АВТОМАТИЗАЦИЯ
Определение ПВ может выполняться с использованием коагулометров с оптическим или механическим 
способом регистрации. Пользуйтесь соответствующими инструкциями к прибору.
КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Для контроля правильности и воспроизводимости результатов необходимо одновременно с плазмой паци
ентов проводить исследование контрольных материалов. Рекомендуется использовать нормальную (CPN) 
и патологическую (СРА) контрольную плазму фирмы HUMAN.
ПРИМЕЧАНИЕ
Дистиллированная вода для растворения реагента не должна содерж ать загрязнения, бакгериальных или 
каких-либо других включений. Плохое качество воды - причина неправильных результатов и пониженной 
стабильности реагента.

Л абораторны й кон троль терап и и  о р ал ьн ы м и  антикоагулянтам и
Для достижения наилучшего терапевтического эф ф екта Всемирная Организация Здравоохранения (ВОЗ) 
рекомендует способ стандартизации контроля за антикоагулянтной терапией. Этот способ основывается на 
использовании Международного Нормализованного Отношения - МНО (International Normalized Ratio - INR) 

MHO рассчитывается, как отношение ПВ пациента к среднему значению ПВ для нормальной плазмы 
(X) в степени, равной МИЧ:

МИЧ
ПВ пациента

МНО =

МИЧ - Международный Индекс Чувствительности (ISI - international Sensitivity Index) характеризует чувстви
тельность тромбопластина по отношению к факторам свертывания крови. Значения МИЧ определяются пу
тем сравнения с первичным эталонным материалом тромбопластина ВОЗ. Высокочувствительные реаген
ты имеют низкие значения МИЧ.
В зависимости от клинических показаний у пациентов, принимающих оральны е антикоагулянты, МНО 
должно находится в пределах от 2,0 до 3,5. У пациентов с МНО более 5,0 неоправданно вьюокий риск ос
ложнения кровотечений.

ПРИЛОЖЕНИЕ

ТРОМБОПЛАСТИН -SI
Значения МИЧ для лота N Н 080 (пример) Instrument (ПРИБОР) ISI (МИЧ)

HUMACLOT DUO 1,23
ФОТО-ОПТИЧ, ДЕТЕКТ. 1,15

Величина МИЧ нужна для перевода результатов теста в значения МНО при помощи таблицы или для про
граммирования коагулометров типа “HU MAC LOT DUO” (см. инструкцию к прибору).

Если результаты тестов надо представить в виде % по Квику, следует построить калибровочную зависи
мость. Для этого приготовьте разведения свежей пул-плазмы 6-20 здоровых доноров физиологическим рас-

% от нормы (по Квику) 100% 50% 25% 12,5% 6,25% 3,12%
Разведение плазмы нативная 1+1 1+3 1+7 1+15 1+30

Время образования сгустка для исходной пул-плазмы - это величина 100% активности.
Для получения линейной зависимости отложите в двойном логарифмическом масш табе по оси X - % по 
Квику, а по оси Y - время свертывания дпя соответствующего разведения.
Полученная калибровочная зависимость служит для выражения результатов пациентов в % по Квику. 
Не обращайте внимания на отклонение от линейности при высоких разведениях.
При смене лота тромбопластина следует заново определить время свертывания нативной плазмы.

Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2004 тел./факс : (095) 737-03-63
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

А К Т И В И Р О В А Н Н О Е  Ч А С Т И Ч Н О Е  Т Р О М Б О П Л А С Т И Н О В О Е  В Р Е М Я  ( А Ч Т В )

Для ручного и автоматического определения активированного частичного тромбопластинового времени с 
эллаговой кислотой в качестве активатора

КОЛИЧЕСТВО в н аборе: N по каталогу 33002 6 x 4  мл, полный набор на 240 тестов

НАЗНАЧЕНИЕ
Определение активированного частичного тромбопластинового времени (АЧТВ) является простым тестом, 
чувствительным к дефициту плазменных факторов свертывания крови за  исключением Фактора VII. Этот 
тест преимущественно используется для  выявления нарушений внутреннего пути свертывания крови, а 
именно дефицита Факторов VIII, IX, XI, XII и Прекалликреина (Фактор Флетчера).

ПРИНЦИП ОПРЕДЕЛЕНИЯ
Определение АЧТВ заклю чается в добавлении к исследуемой плазме “аРТТ- EL” реагента, содержащего 
контактный активатор и ф осфолипид, служащий заменителем тромбоцитарного тромбопластина. Для акти
вации полученную смесь инкубируют, затем  добавляю т раствор хлорида кальция и фиксируют время обра
зования сгустка.
“аРТТ- EL” реагент также может быть использован для количественной оценки плазменных факторов.

СОСТАВ РЕАГЕНТОВ,
Реагент “а Р Т Т -EL” 6 х 4 м л
фосфолипиды из мозга кролика 
эллаговая кислота 
буфер, соли и стабилизаторы

RGT 1
0,007%
0,0037%

RGT2 СаС1г 6 х 4 м л  0,02 моль/л
соли и стабилизаторы

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ
Хранить при 2 ...8 ‘’С. Не зам о р аж и вать . После вскрытия реагенты стабильны в течение 30 дней при хране
нии 2 ...8 ‘'С. При длительном хранении может образоваться желтый осадок. Аккуратно перемеш айте реа
генты перед использованием. Реагенты готовы к использованию.

ПРОБЫ
Пробы крови берутся из вены самотеком только в пластиковые или силиконизированные стеклянные про
бирки с цитратом натрия 3,2 % (0,109 М), соблю дая точную пропорцию: 9 частей крови + 1 часть антикоагу
лянта. Не допускается использование в качестве антикоагулянта оксалата натрия. ЭДТА и гепарина. 
Немедленно после взятия аккуратно перемеш айте кровь с антикоагулянтом, не допуская вспенивания. 
О бработка проб: центрифугировать 15 минут при 1500 д. О тделите плазму при помощи пипетки с пласти
ковым наконечником. Пробирки с плазмой закройте крышками для сохранения pH. Мутные, икгеричные, ли- 
пемичные и гемолизированные пробы могут явиться причиной неправильных результатов.
Пробы стабильны в течение 2-х часов при 22...24°С, Для более длительного хранения пробы необходимо 
заморозить при -20°С  на срок до 2 недель, или при -70*^С на срок до 6 месяцев. Для исследования заморо
женной пробы ее  следует быстро разморозить при 37°С, осторожно перемеш ать и немедленно анализиро
вать. Повторно не замораживать.

ПРОЦЕДУРА ОПРЕДЕЛЕНИЯ
Выполняйте анализ проб и контролен в дубликатах. Прогрейте реагент 2 (СаСЬ) до 37°С.
Добавьте в заранее прогретую пробирку
Плазму / контроль 0,1 мл
Инкубируйте 1 -  2 минуты при 37°С 
Добавьте реагент 1 RGT 1________ 0,1 мл
Инкубируйте 3-5 минут при 37°С
Добавьте прогретый реагент 2 |RGT 2| 0,1 мл
Включите таймер при добавлении реагента. Запишите время образования сгустка

РЕЗУЛЬТАТЫ
Рассчитайте среднее время образования сгустка по дубликатам для каждого образца и запишите с точно
стью до 0,1 секунды (для ручного определения с точностью до 1 секунды).

Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2004 тел./факс: (095) 737-03-63
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

РЕФЕРЕНТНЫЕ ПРЕДЕЛЫ
При определении АЧТВ для нормальной популяции использовались приборы с механическим и ф ото
оптическим детектированием времени образования сгустка. Результаты приведены в таблице:

Механический детектор
фото-оптический детектор

С реднее значение (сек)
29.8
30.7

2 S.D. диапазон
23.4 - 36.2
26.1 -3 6 .3

Ка>едая лаборатория должна устанавливать границы диапазона нормальных значений применительно к 
собственному прибору, методам  взятия крови и методикам анализа. Нормальные значения должны заново 
устанавливаться всякий раз при изменении процедуры взятия крови или методики исследования, а также 
уточняться при переходе на новый лот реагентов.

В ещ ества, влияю щ ие на р е зу л ь т ат  ан ал и за
Оральные контрацептивы, эстрогены, беременность, препараты группы кумарина, гепарин, аспарагиназа и 
налоксон оказывают влияние на значение АЧТВ.

Ч увстви тельн ость к гепарину
Определение АЧТВ широко используется для контроля лечения гепарином, так как показано, что удлинение 
АЧТВ прямо пропорционально увеличению доз гепарина.
В присутствии адекватного количества антитромбина N1 можно определить относительную чувствитель
ность данного теста к гепарину, построив кривую чувствительности к гепарину. Для построения калибро
вочной зависимости к нормальной сливной плазме добавляется известное количество гепарина и измеря
ется АЧТВ. Каждая лаборатория должна самостоятельно определять чувствительность реагента к тому ге
парину, который используется при лечении.

Гепарин (ед/мл) 0,0 0,1 0,2 0,3 0,4
АЧТВ (сек.) 31,2 40,6 56,2 73,0 85,9

Ч увстви тельн ость  к д еф и ц и ту  п л азм ен н ы х  ф акто р о в
Если концентрация плазменных факторов VIII, IX, XI и XII свертывания крови превыш ает 40% от нормаль
ного уровня, значение АЧТВ, как правило, остается в пределах нормы. Более выраженный дефицит любого 
из этих факторов ведет к увеличению значения АЧТВ.
При исследовании АЧТВ образцов плазмы с умеренным и выраженным дефицитом факторов свертывания 
были получены следующие результаты:

Фактор Фактор VIII Фактор IX Фактор XI Фактор XII Прекалликреин
% активности <1% 20% <1% 20% <1% 20% <1% 20% <1% 20%
Вр. свертывания (сек) 82,0 4 4 8 83,5 40,9 134,2 47,8 > 200 36,2 69,5

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Для контроля правильности и воспроизводимости результатов необходимо одновременно с плазмой паци
ентов проводить исследование контрольных материалов. Рекомендуется использовать нормальную (CPN) 
и патологическую (СРА) контрольную плазму фирмы HUMAN.

АВТОМАТИЗАЦИЯ
Определение АЧТВ может выполняться с использованием коагулометров с оптическим или механическим 
способом регистрации. Пользуйтесь соответствующими инструкциями к прибору.

Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА^, Москва, 2004 телУфакс: (095) 737-03-63
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

Ф И Б Р И Н О Г Е Н

д л я  ручного и автом ати ческого  о п р ед ел ен и я  ф и бри н оген а п л азм ы

КОЛИЧЕСТВО в н аборе: N по каталогу 32002 5 х 2 мл, полный набор на 100 тестов

ВВЕДЕНИЕ
Растворимый белок плазмы, фибриноген (факгор I), под действием тромбина превращ ается в нераствори
мый полимер, фибрин, вокруг которого формируется фибриновый сгусток. О пределение фибриногена в 
плазме широко используется в целях диагностики, контроля проводимой терапии и прогнозирования тече
ния геморрагических заболеваний. В настоящ ее время установлено, что высокий уровень фибриногена по
вышает риск развития сердечно-сосудистых заболеваний.

ПРИНЦИП ОПРЕДЕЛЕНИЯ
Определение фибриногена основано на широко известном методе Кпаусса.
Раствор бычьего тромбина стандартной активности добавляется к образцу исследуемой плазмы, предвари
тельно разведенной 1:10. Время свертывания обратно пропорционально концентрации фибриногена в пробе.

СОСТАВ РЕАГЕНТОВ

RGT

BUF

5 X 2 мл Т ро м би н о вы й  реаген т  (лиофилизированный) 
Тромбин бычий 100 NIH ед/мл

1 X 100 мл И м и д азо л о вы й  б у ф е р  (pH = 7,4 ± 0,2)
Имидазол 0,05 моль/л
Стабилизаторы

2 X 1 мл К али б ровочн ая  п л азм а  (лиофилизированная) 
Плазма человеческая, буф ер и стабилизаторы

ПРИГОТОВЛЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ

CAL

1. Добавьте во флакон стромбиновы м реагентом RGT точно 2 мл дистиллированной воды (см. Примеча
ние 2), аккуратно помешивая до полного растворения.
Приготовленный реагент стабилен 8 часов при 15..,25°С или 7 дней при 2...8°С . Порция реагента может 
быть заморожена не позднее 4-х часов от момента разведения и должна использоваться в течение 30 дней 
(быстрое оттаивание при 37“С). Повторное замораживание не допускается. П еред использованием доведи
те реагент д ош м н атн  ой температуры.
2. Реагент [BUFj готов к использованию. Хранение при 2...8°С. После вскрытия реагент стабилен вплоть до
указанной даты. Избегать загрязнения.
3. Содержимое одного флакона [САЦ растворить в 1,0 мл дистиллированной воды (см. Примечание), акку
ратно помешивая до полного растворения. Приготовленный материал стабилен 8 часов при 2...8°С. 
Неиспользованную плазму можно хранить в замороженном виде при - 20°С в течение 30 дней.
Повторное замораживание не допускается.
ПРОБЫ
В качестве антикоагулянта используется 3,2 % (0,109 М) буферный раствор цитрата натрия (не допускается 
использование ЭДТА и гепарина). Иктеричные, липемичные и гемолизированные пробы могут давать оши
бочные результаты.
Пробы крови берутся из вены самотеком, в пробирки с а нти коагулянтом. При взятии крови соблюдайте точ
ную пропорцию: 9 частей крови + 1 часть антикоагулянта. Не допускайте вспенивания проб.
О бработка проб: центрифугировать 15 минут при 1500 д. Пробирки с плазмой закройте крышками для со
хранения pH. Мутные, иктеричные, липемичные и гемолизированные пробы могут явиться причиной непра
вильных результатов. Плазма стабильна в течение 2-х часов при 22..,24°С , для более длительного хране
ния пробы необходимо заморозить при -20°С  на срок до 2 недель, или при -7 0 “С на срок до 6 месяцев. 
Размораживать плазму бьютро до 37°С, осторожно перемеш ать до гомогенного состояния и немедленно 
анализировать. Повторно не замораживать.
Р азведен и е кали бровочн ой  п л азм ы

Добавить в кюветы, 
мл

Разведения калибровочной плазмы
1 :5 1 : 10 1 : 15 1 :2 0 1 :40

Калибр, плазма 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Буфер 0,4 0,9 1.4 1,9 3,9

Р азведен и я  кали бровочн ой  п л азм ы  д о лж н ы  а н а л и зи р о в а ть с я  в  течен и е  15 минут.

© Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2004 тел./факс : (095) 737-03-63
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

Плазму пациентов и кон трольн ы е м атери алы  перед  вы полнен ием  ан ал и за  р азвести  б уф ером  в  отно
шении 1:10 (Добавьте в пробирку 0,9 мл буф ера и 0,1 мл исследуемой плазмы и перемеш айте). 
Разведенные пробы должны анализироваться в течение 15 минут.

ПРОЦЕДУРА ОПРЕДЕЛЕНИЯ
Выполняйте анализ всех проб в дубликатах._____________________________________
Добавьте в заранее прогретую пробирку
Разведение пробы / калибровочной, плазмы |САр / контроля 0,2 мл
Инкубируйте 4-6 минут при 37 С
Добавьте реагент RGT (комнатной температуры) 0,1 мл
Включите таймер при добавлении реагента. Запишите время образования сгустка

РЕЗУЛЬТАТЫ
К алибровочная зав и си м о сть . Рассчитайте среднее время образования сгустка по дубликатам для каждо
го разведения калибровочной плазмы с точностью до 0,1 сек. Постройте калибровочную зависимость, от
кладывая по оси X логарифм концентрации фибриногена, а  по оси Y - логарифм среднего значения време
ни образования сгустка среди дубликатов для каждого разведения калибровочной плазмы. Зависимость 
имеет линейный вид.

Пример: Концентрация калибровочной плазмы = 257 мг/дл
Разведение Фактор разведения Концентрация (мг/дл) С реднее значение времени свертывания (сек.

1 :5 514 а,6
1 :10 1 257 12,1
1 : 15 0,67 172 17,7
1 :20 0,5 128 22,4
1 :4 0 0,25 64 47,3

Пробы. Концентрация фибриногена (мг/дл) в плазме пациентов и контрольных м атериалах определяется 
по калибровочной зависимости на основе средних значений времени образования сгустка среди дублика
тов. Если время образования сгустка находится за пределами установленной линейной зависимости, при
готовьте разведение 1:20 либо 1:5. Концентрация фибриногена в пробе рассчитывается с учетом разведе
ния (делением на соответствующий фактор разведения).

РЕФЕРЕНТНЫЕ ПРЕДЕЛЫ : 150 - 350 мг/дл
Ж елательно, чтобы каждая лаборатория уточняла границы диапазона нормальных значений на основе 
собственного прибора, методов взятия крови и методик анализа.

Вещ ества, влияю щ ие на р е зу л ь т ат  ан ал и за
1. Повышенное содержание продуктов деградации фибриногена (ПДФ) (30 мкг/мл) может приводить к уве
личению времени образования сгустка.
2. Гепарин в терапевтических дозах не влияет на результат теста. Очень высокое содержание гепарина 
может приводить к заниженным результатам.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Для контроля правильности и воспроизводимости результатов необходимо одновременно с плазмой паци
ентов проводить исследование контрольных материалов. Рекомендуется использовать нормальную 1CPN 
патологическую |СРА| контрольную плазму фирмы HUMAN.

АВТОМАТИЗАЦИЯ
Данный набор может применяться при использовании коагулометров с оптическим или механическим спо
собом регистрации образования сгустка. Процедура исследования описана в инструкции к прибору.

ПРИМЕЧАНИЯ
1. Использованная для приготовления калибровочной плазмы донорская кровь д ал а  отрицательный ре

зультат на присутствие HBsAg и антител к HCV, HIV . Тем не менее, работа с калибровочной плазмой 
должна проводиться, как с потенциально опасным материалом.

2. Дистиллированная вода для растворения реагента не должна содерж ать загрязнения, бактериальных 
или каких-либо других включений. Плохое качество воды - причина неправильных результатов и пони
женной стабильности реагента.

© Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2004 тел./факс : (095) 737-03-63
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

Т Р О М Б И Н О В О Е  В Р Е М Я  ( Т В )

д л я  ручного и автом ати ческого  о п р ед ел ен и я  тром би н ового  врем ен и  

КОЛИЧЕСТВО н аборе: N по каталогу 34002 6 х 1 мл, набор на 60 тестов

ВВЕДЕНИЕ
Фибриноген (фактор 1) - это растворимый белок плазмы, участвующий в нормальном процессе свертывания 
крови. После травмы или повреждения фибриноген превращ ается в нерастворимый фибриновый сгусток в 
результате двух стадийного процесса. Первая стадия - превращ ение фибриногена под действием тромбина 
в растворимый мономер фибрина. Вторая стадия - мономер фибрина преобразуется в нерастворимый 
фибриновый полимер, что является конечным моментом тромбообразования.
Определение тромбинового времени является одним из методов, применяемых для контроля проведения 
антисвертывающей терапии.

ПРИНЦИП ОПРЕДЕЛЕНИЯ
О пределение тромбинового времени используется для оценки конечного этапа свертывания крови (пре
вращения фибриногена в фибрин). И змеряется время образования сгустка при добавлении раствора тром
бина стандартной (и невысокой) активности в не разведенную плазму.

СОСТАВ РЕАГЕНТА
RGT| Т ром би новы й реагент

Бычий тромбин 10N!H Units/I
Буфер

ПРИГОТОВЛЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ
Хранить при 2... 8°С.
Растворить содержимое одного флакона в 1 мл дистиллированной воды (см. Примечание), аккуратно по
мешивая до полного растворения. Приготовленный реагент стабилен 4 часа при 2...8°С.
Разведенный тромбин можно заморозить не позднее 4-х часов с момента разведения и хранить в заморо
женном виде до 30 дней. Размораживать быстро при 37°С и использовать в течение 4-х часов. Не допус
кать повторного замораживания.

ПРОБЫ
Пробы крови берутся из вены самотеком в пробирки с  цитратом натрия 3,2 % (0,109 М), соблюдая точную 
пропорцию: 9 частей крови + 1 часть антикоагулянта. Немедленно после взятия аккуратно перемеш айте 
кровь с антикоагулянтом, не допуская вспенивания.
О бработка проб: центрифугируйте в условиях, необходимых для получения бедной тромбоцитами или 
бестромбоцитарной плазмы. О тделите плазму при помощи пипетки с пластиковым наконечником. Пробирки 
с пробами закройте крышками для предотвращения изменения pH пробы. Пробы стабильны в течение 2-х 
часов при 22.,.24 ‘̂ С, или в течение 4-х часов при хранении 4...8°С. Для более длительного хранения пробы 
необходимо заморозить при -20°G  на срок до 2 недель, или при -70°С  на срок до 6 месяцев. Разморажи
вать плазму быстро до 37°С, осторожно перемеш ать до гомогенного состояния и немедленно анализиро
вать. Повторно не замораживать.

ПРОЦЕДУРА ОПРЕДЕЛЕНИЯ
Выполняйте анализ проб и контролей в дубликатах.______________________________
Добавьте в заранее прогретую пробирку
Плазму / контроль_______________________________________________  0,2 мл
Инкубируйте 3 минуты при 37°С
Добавьте тромбиновый реагент__________________________________ 0.1 мл
Включите таймер при добавлении реагента. Запишите время образования сгустка

Дополнение
При использовании коагулометра время образования сгустка фиксируется автоматически. При ручном вы
полнении теста появление сгустка можно заметить, если покачивать пробирку из стороны в сторону или ис
пользовать металлический крючок. В первом случае при появлении сгустка жидкость перестает течь, а во 
втором - крючок зацепит и потянет за собой фибриновые нити.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Рассчитайте среднее время образования сгустка по дубликатам для каждого образца и запишите с точно
стью до 0,1 секунды (для ручного определения с точностью до 1 секунды).

© Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2004 тел./факс : (095) 737-03-63
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

РЕФЕРЕНТНЫЕ ПРЕДЕЛЫ
Нормальные значения для здоровых людей находятся в пределах 8 - 1 4  секунд.
Ж елательно, чтобы каждая лаборатория уточняла границы диапазона нормальных значений на основе 
собственного прибора, методов взятия крови и методик анализа.

КЛИНИЧЕСКОЕ ЗНАЧЕНИЕ
Удлинение тромбинового времени наблю дается при
• пониженном уровне фибриногена,
• нарушении структуры фибриногена (дисфибриногенемия),
• лечении гепарином,
• повышенном содержании Продуктов Деградации Фибриногена (ПДФ),
• наличии патологических плазменных глобулинов или повышенных уровнях иммуноглобулинов.

П остановка окон чательн ого  д и агн о за  д о лж н а о с н о в ы в а т ь с я  на ком п лексе анам нестических, клини
ческих и л аб о р ато р н ы х  д ан н ы х .

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Для контроля правильности и воспроизводимости результатов необходимо одновременно с плазмой паци
ентов проводить исследование контрольных материалов. Рекомендуется использовать нормальную (CPN) 
и патологическую (СРА) контрольную плазму фирмы HUMAN.

АВТОМАТИЗАЦИЯ
Данный набор может применяться при использовании коагулометров с оптическим или механическим спо
собом регистрации образования сгустка. Процедура исследования описана в инструкции к прибору.

ПРИМЕЧАНИЯ
Дистиллированная вода для растворения реагента не должна содержать загрязнения, бактериальных или 
каких-либо других включений. Плохое качество воды - причина неправильных результатов и пониженной 
стабильности реагента.

Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2004 тел./факс : (095) 737-03-63
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

Н О Р М А Л Ь Н А Я  и  П А Т О Л О Г И Ч Е С К А Я  К О Н Т Р О Л Ь Н А Я  П Л А З М А

КОЛИЧЕСТВО в н аборе

Кат. N 35001: 6 х 1 мл, нормальная контрольная плазма - |CPN|

Кат. N 35002: 6 х 1 мл, патологическая контрольная плазма - [СРА

НАЗНАЧЕНИЕ

Результаты коагулологических исследований являются основанием для принятия важнейших терапевтиче
ских решений. Поэтому качество результатов исследований с позиции точности и воспроизводимости имеет 
решающее значение.
Контрольные материалы должны использоваться в соответствии с действующими нормативными докумен
тами не реже, чем раз в день либо чащ е (в рабочую смену или серию проб).

Нормальная (Control Plasm a Normal CPN) и патологическая (Control Plasm a Abnormal CPA) контрольная 
плазма предназначены для рутинного контроля качества в клинических лабораториях при выполнении сле
дующих тестов: определение протромбинового времени, активированного частичного тромбопластинового 
времени, тромбинового времени, концентрации фибриногена.
Аттестованные значения нормальной контрольной плазмы (CRN) находятся в пределах нормы, значения 
для патологической контрольной плазмы - в области патологии (СРА).
Аттестованные значения параметров контрольной плазмы и допустимые пределы приведены в инструкци
ях, прилагаемых к каждой упаковке.

ПРИГОТОВЛЕНИЕ КОНТРОЛЬНОЙ ПЛАЗМЫ И СТАБИЛЬНОСТЬ

Осторожно откройте пузырек, избегая потери лиофилизата. Аккуратно добавьте 1,0 мл свежей дистиллиро
ванной воды (см. Примечание). Закройте пузырек резиновой пробкой и крышкой. Помешайте некоторое 
время круговыми движениями и оставьте стоять 15 минут при комнатной температуре. Сильно не встряхи
вать.

Контрольная плазма (лиофилизированная) стабильна в течение срока, указанного на этикетке, при темпе
ратуре хранения 2 . . .  8'^С.

После разведения плазму следует использовать в течение 8 часов при хранении в закрытом флаконе при 
температуре от 2 ...8°С.

Аккуратно перемеш ать содержимое перед использованием. Пузырек не переворачивать.

При выполнении коагулологических тестов контрольная плазма обрабаты вается таким же образом, как 
пробы пациентов.

ВНИМАНИЕ
Используемая для приготовления контрольной плазмы донорская кровь имеет отрицательные результаты 
исследований на поверхностный антиген гепатита В и антитела к ВИЧ. При исследовании использовались 
методы, одобренные FDA. Тем не менее, работа с контрольной плазмой должна проводиться, как с потен
циально onacHbtM материалом.

ПРИМЕЧАНИЕ
Дистиллированная вода для растворения плазмы не должна содержать загрязнения, бактериальных или 
каких-либо других включений. Плохое качество воды - причина неправильных результатов и пониженной 
стабильности.

Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2004 тел./факс : (095) 737-03-63
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

А Л Ь Ф А -А М И Л А З А  (A L F A  - A M Y L A S E )
а-1,4-глюкан-4-глюканогидролаза (К.Ф. 3.2.1.1.)

КОЛИЧЕСТВО в  н аборе: N по каталогу 12 218 16 х 5 мл (Микро-тест)
N по каталогу 12 018 12 х 10 мл
N по каталогу 12 028 6 х 50 мл

МЕТОД
В данном тесте в качестве субстрата используется 2-хлоро-4-нитроф0нил-мальтотриозид (CNPG3). Реакция 
катализируется непосредственно альфа-ам илазой и не требует дополнительных ферментов. Образование 
2-хлоро-4-нитрофенола (CNP) в процессе реакции приводит к росту оптической плотности во времени. Ско
рость накопления CNP при 405 нм прямо пропорционально активности альф а-ам илазы  в пробе.

СХЕМА РЕАКЦИИ
альф а-ам илаза 

5CNPG3 --------------

СОСТАВ НАБОРА

-> 3 C N P  + 2 C N P G 2 + 3 G 3  + 2 G

Номера по каталогу 12 218 12018 12 028
Реагент 16 X 5 мл 12 X 10 м л 6  X 50 м л

RGT Реагент
MBS буфер (pH = 6.0) 
CNPGa
Ацетат кальция 
Хлорид натрия 
Тиоцианат калия 
Азид натрия

36 ммоль/л
1.6 ммоль/л
3.6 ммоль/л
37 ммоль/л 

253 ммоль/л
0,095 %

ПОДГОТОВКА И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ
Реагент готов к использованию.
В нераспечатанных флаконах реагент стабилен вплоть до указанной даты (Ехр. date) при температуре хра
нения 2...8°С.
После вскрытия реагент сохраняет стабильность в течение 12 недель при температуре хранения 2...8°С или 
в течение 4 недель при температуре 15,..25‘’С. Хранить в защищенном от света месте. Избегать загрязнения 
реагентов,

ПРОБЫ
Сыворотка, гепаринизированная плазма или моча.
Активность альфа-ам илазы  в  пробе сохраняется в течение 5 дней при температуре хранения 4...25°С.

УСЛОВИЯ ИЗМЕРЕНИЯ
Длина волны 
Оптический путь 
Температура 
Измерение

Нд 405 нм (400-410 нм)
1 см
25“С, 37“С
против воздуха (или дист.воды), реакция с увеличением оптической плотности

СХЕМА ОПРЕДЕЛЕНИЯ

Перед проведением анализа реагент следует прогреть до температуры измерения. Температура должна 
быть стабильной (+/- 0,5°С) в течение всего определения.

Добавить в термостатированную кювету (мкл) 25°С 37°С
Проба 20 10
Реагент 1000 1000

Тщательно перемеш ать и запустить секундомер. Измерить оптическую плотность опытной пробы ровно че
рез 1 минуту. Повторить измерение 3 раза с интервалом 1 минуту.

Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2004 тел./факс: (095) 737-03-63
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

ВЫЧИСЛЕНИЕ
Вычислить среднее изменение оптической плотности за 1 минуту (АА/мин). Для расчета активности альфа- 
амилазы в пробе полученное значение ДА/мин умножьте на следующие факторы:

Е/л (25°С) = ДА/мин х 9864
Е/л (ЗТ^С) = ДА/мин X 24820 
IFCC: Е/л (37°С) = ДА/мин х 10183

Фактор для перевода международных единиц (Е/л) в единицы СИ (кат/л)
1 Е/л = 16,67x10 кат/л = 16,67 х 10 '"мккат/л 1 мккат/л = 60 Е/л

Чтобы преобразовать результаты данного теста к результатам, полученным с использованием HUMAN 
ЭНФ-метода (кат. номера 10445, 10446, 10447, 12445), используйте следующий фактор:
Е/л (HUMAN ЭНФ“Метод) = Е/л (данный метод) х 0,377 (для 25'’С и 37°С)

ЛИНЕЙНОСТЬ МЕТОДА
Если изменение оптической плотности в минуту превышает ДА/мин = 0,300/мин, разведите 0,1 мл исходной 
пробы 0,5 мл физиологического раствора и повторите исследование. Полученный результат умножьте на 6 
(коэффициент разведения).

РЕФЕРЕНТНЫЕ П Р Е Д Е Л ( Е / л )
Температура исследования “С 25°С 37“С IFCC
Сыворотка / плазма - до 120 Е/л 220 Е/л 28 -100 Е/л
Моча - до 600 Е/л i:ooo Е/л, < 460 Е/л
В моче за сутки - до 450 Е/сут. 900 Е/сут: <410 Е/л

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Все контрольные сыворотки с аттестованным этого метода значением активности альфа-амилазы , мо
гут быть использованы для контроля. Рекомендуется использовать контрольную сыворотку на основе крови 
животных HUMATROL или контрольную сыворотку на основе человеческой крови SERODOS фирмы Human.

АВТОМАТИЗАЦИЯ
При необходимости могут быть присланы методические рекомендации для работы с данным набором на 
Вашем автоматическом анализаторе.

ПРИМЕЧАНИЯ
1. Пот и слюна содержат альфа-амилазу. Для предупреждения загрязнения проб не всасывайте жидкости в 
пипетки ртом и избегайте контакта пробы, реагента и наконечника пипетки с кожей.
2. Раствор реагента содержит азид натрия в качестве консерванта. Избегать попадания реагента на кожу, 
слизистые оболочки и в рот!

ЛИТЕРАТУРА
1. Junge, W., et al., Clin. Biochenn 22, 109, (1989).
2. Hohenwaliner, W., J. Clin. Chem. Clin. Biochem 27, 97 (1989).
3. Junge, W., W aldenstrom, J., Poster presented at 12'^ IFCC Europlan C ongress of Clinical Chemistry, August 

1997.
4. Lorentz, K., Clin. Chem. Lab. Med. 36, 185-203 (1998).

© Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2004 тел./факс; (095) 737-03-63
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

Г А М М А -Г Л У Т А М И Л Т Р А Н С Ф Е Р А З А  ( G a m m a  - G T )

(К .Ф .  2 .3 .2 .2 )

КОЛИЧЕСТВО в н аборе: N по каталогу: 12 213 16 X 5 мл 1
12 013 10 X 10 мл
12 023 8 X 50 мл
12 033 4 X 250 мл

МЕТОД
Кинетический колориметрический метод для определения активности гамма-ГТ по Persijn & van der Slik. 

СХЕМА РЕАКЦИИ

1-гамма-глутамил-3“карбокси-4-нитроанилид

L-га м м а-глута м ил-гл и ци л гл и ци и

ггт
Глицил-глицин ========>

+ 5-амино-2-нитробензоат

СОСТАВ НАБОРОВ

Номера по каталогу 12213 12 013 12 023 12 033
Буфер 1 6 x 4  мл 10 X 8 мл 8 X 40 мл 4 X 200 мл
Субстрат 1 X 16 мл 2 X 10 мл 8 X 10 мл 4 X 50 мл

BUF Б уф ер
ТРИО буфер (pH 8,25) 
Глицилглицин

100 ммоль/л 
150 ммоль/л

20 ммоль/л
SUB| Субстрат

1-гамма-глутамил-3-карбокси-4-нитроанилид

ПОДГОТОВКА И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ 
П роцедура 1 - дву х р еагэн тн ая
Реагенты готовы к применению. Реагенты стабильны даже после вскрытия флаконов вплоть до указанной 
даты при хранении в темном месте при температуре 2...8°С. После вскрытия флаконов важно избегать за 
грязнения реагентов.

П роцедура 2 -  с п ри готовлен и ем  рабочего  реагента
Для 12033 и 12023; субстрат из флакона (SUB) перелить полностью во флакон с буфером (BUF), тщательно 
перемешать.
Для 12013: 2 мл субстрата из флакона (SUB) добавить во флакон с буфером (BUF), тщ ательно перемешать. 
Для 12213: 1 мл субстрата из флакона (SUB) добавить во флакон с буфером (BUF), тщ ательно перемешать. 
Рабочий реагент стабилен в течение 6 недель при температуре хранения 2...8°С и в течение 5 дней при 
температуре 15...25°С,

ПРОБЫ
Сыворотка или плазма, обработанная ЭДТА. Не допускать гемолиза! 
течение 7 дней при 4 “С, или при 20...25°С.

в пробе сохраняет активность в

УСЛОВИЯ ИЗМЕРЕНИЯ
Длина волны 
Оптический путь 
Температура 
Измерение

Нд 405 нм (400-420)
1 см
25°С, 30°С, 37“С
против воздуха (или дист.воды), реакция с увеличением оптической плотности

Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2004 тел./факс: (095) 737-03-63
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п р о б а 100
Рабочий реагент 1000
Т щ ательн о  п ер ем еш ать  и запустить секундом ер. И зм ерить оптическую плотность опытной пробы  ровно ч е 
рез 1 минуту. П овторить и зм ерен и е  3 р а за  с  ин тервалом  1 минуту.

ВЫ ЧИ СЛЕН И Е
Вычислить с р е д н е е  изм ен ен ие оптической плотности за  1 минуту (АА/мин).
Д ля р асч ета  активности ГГТ в пробе полученное зн ачен и е  АА/мин умнож аю т на следую щ и е ф акторы :

П роцедура 1 (405 нм): Е/л (25,30,37°С ) = ЛА/мин х 1421 
П роцедура 2 (405 нм); Е/л (25 ,30 ,37“С) = АА/мин х 1158

Ф актор д л я  п ер ев о д а  м еж дународны х еди ниц (Е/л) в  единицы  СИ (кат/л)
1 Е/л = 1 6 ,6 7 x 1 0 ’® кат/л = 16,67 х 10 мккат/л 1 мккат/л = 60 Е/л

Л И Н ЕЙ Н О С ТЬМ ЕТО Д А
Если АА/мин п р евы ш ает  0 ,200  при д ли н е  волны  Нд 405 нм, р азв ед и те  0,1 мл исходной пробы  0,5 мл ф и зи о
логического р аств о р а  и повторите и ссл едо ван и е . Полученный результат  умнож ьте на 6 (коэф ф иц иент р а з
веден ия).

РЕФ Е РЕ Н Т Н Ы Е  П РЕДЕЛЫ  ( Е/л)
Т ем п ература исследован и я 25"С 30°С 37°С
Мужчины 6 - 28 8 - 4 6 11 -6 1
Ж енщ ины 4 - 1 8 7 - 2 9 9 - 3 9

КО Н ТРО ЛЬ КАЧЕСТВА
Все контрольнЬ1е  сыворотки с активностью  ГГТ, оп ределен н ой  этим м етодом , могут бы ть использованы  д ля  
контроля. Реком ен дуется  и сп ользовать контрольную сы воротку на осн ове крови ж ивотны х HUMATROL или 
контрольную сыворотку на осн ове человеческой  крови SE R O D O S ф ирм ы  H um an.

АВТОМАТИЗАЦИЯ
При необходим ости могут бы ть присланы  м етодические реком ендации д л я  работы  с  дан ны м  набором  на 
В аш ем  автом атическом  ан ал и зато р е .

ПРИМЕЧАНИЯИ
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

КА ЛИ И  (P O T A S S IU M  l iq u i r a p id )

Фотометрический турбидиметрический тест 

КОЛИЧЕСТВО в н аборе: N по каталогу 10 118 100 мл

МЕТОД
Ионы калия в свободной от белка щелочной среде реагируют с тетрафенилбороном (ТФБ) натрия и форми
руют взвешенную суспензию тетраф енилборона калия. Мутность смеси пропорциональна концентрации ка
лия в пробе.

СОСТАВ НАБОРА

PRECI 50 мл О саж даю щ ий реаген т  (белая крышка) 
Трихлоруксусная кислота

ТРВ| 50 мл ТФ Б-М а-реагент (черная крышка) 
Тетрафенилборон натрия

NAOHl 50 мл NaOH (красная крышка) 
Гидроксид натрия

STD| 5 мл С тандарт калия
Калий (разбавленный)

0,3 моль/л 

0,2 моль/л

2.0 моль/л

5.0 ммоль/л

ПОДГОТОВКА И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ
Осаждающий реагент |PREC| и стандартный раствор |ЗТ5| готовы к применению. 
Стандарт не разводится и не центрифугируется!
Реагенты стабильны вплоть до указанной даты при температуре хранения 2...25°С.
П риготовление р абочего  реагента; смеш ать содержимое флакона [ТРВ| с содержимым ф лакона INAOH. 
Для получения меньшего объем а рабочего реагента смешать реагент [ТРВ| с реагентом |NAOH| в отношении 
1+1.
После перем еш ивания д а т ь  п о сто ять  15- 30 минут!
Полученный рабочий реагент стабилен в течение 30 дней при температуре хранения 15...25°С или в течение 
60 дней при 2...8°С.

ПРОБЫ
Сыворотка или плазма, обработанная гепаринатом лития.

УСЛОВИЯ ИЗМЕРЕНИЯ
Длина волны 
Оптический путь 
Температура 
Измерение

578 нм, Нд 578 нм
1 см
20...25°С
против холостой пробы по реагенту. Нужна одна холостая проба на серию

СХЕМА ОПРЕДЕЛЕНИЯ

Осаждение белков

Добавить в центрифужные пробирки (мкл) Макрометод Полумикрометод
Проба 100 50

Осаждающий реагент PREC 1000 500

Тщательно перемешать, центрифугировать при вьюокой скорости в течение 5-10 минут.

Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2004 тел./факс: (095) 737-03-63
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

Определение

Макрометод Полумикро метод
Добавить в кюветы (мкл) Стандарт Проба Стандарт Проба
Рабочий реагент 2000 2000 1000 1000
Супернатант пробы - 200 - 100
Стандартный раствор 200 - 100 -

Чтобы мутность была равномерной, стандарт и прозрачный супернатант должны добавляться в централь
ную часть поверхности рабочего реагента в кювете. Тщательно перемеш ать каждую кювету, прежде чем 
приступать к дозированию следующей пробы. Дать постоять не м енее 5 минут.
Измерить оптическую плотность проб (А) и стандарта против холостой пробы не позднее чем через 30 минут 
после смешивания.

ВЫЧИСЛЕНИЕ

А пробы
С = 5,0 X ---------------  [ммоль/л ]

А станд

5,0 ммоль/л - концентрация в стандарте.
Концентрация в стандарте указывается на этикетке флакона.

ЛИНЕЙНОСТЬ МЕТОДА
Метод линеен до концентрации калия 10 ммоль/л. Если содержание калия в пробе выше 10 ммоль/л, разве
дите пробу физиологическим раствором (0,9%) в отношении 1 + 1 и повторите исследование. Полученный 
результат умножьте на 2 (коэффициент разведения).

РЕФЕРЕНТНЫЕ ПРЕДЕЛЫ
Сыворотка 3,6 - 5,5 ммоль/л
Плазма 4,0 “ 4,8 ммоль/л

КОНТРОЛЬКАЧЕСТВА
Все контрольные сыворотки с аттестованным для этого метода значением концентрации калия, могут быть 
использованы для контроля. Рекомендуется использовать контрольную сыворотку на основе крови живот
ных HUMATROL или контрольную сыворотку на основе человеческой крови SERODOS фирмы Human.

ПРИМЕЧАНИЯ
1. В качестве проб используйте только негемолизированные сыворотки или гепаринизированную плазму.
2. Из-за высокой концентрации калия в эритроцитах пробы должны быть обработаны так, чтобы избежать 
гемолиза. О тделение клеточных элементов следует провести как можно быстрее, иначе получатся ложноза- 
вышенные результаты исследования.
3. Следы детергентов на посуде могут привести к появлению дополнительной мутности и неправильным ре
зультатам.
4. Загрязненная стеклянная посуда является главным источником погрешности. Для проведения этого теста 
рекомендуется испол ьзовать одноразовые пластиковые принадлежности.
5. Реагенты PREC и NAOH| содержат трихлоруксусную кислоту и гидроксид натрия соответственно и могут 
вызвать ожоги. Избегать контактов с кожей и слизистыми оболочками. При попадании на кожу, слизистые 
оболочки и в глаза промойте пораженное место большим количеством воды и проконсультируйтесь 
с врачом.

ЛИТЕРАТУРА
1. Hillmann, G., Beyer, G., Z. Klin. Chem. u. Klin. Biochem., 5, 93 (1967)
2. Henry,R.J., Clin. Chem, Harper and Raw, New York, Second Edition, 646 (1974)
3. Tietz, N.W., Fundam entals of Clinical Chemistry Saunders, Philadelphis, Second Edition, 876 (1976)
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

Л Д Г  (LD H  S C E  m o d .)

Лакгатдегидрогеназа (К.Ф. 1.1.1.27) 

КОЛИЧЕСТВО в н аборе: N по каталогу:

[1]

12 214 16 X 5 мл (Микро-тест)
12 014 10 X 10 мл
12 024 8 X 50 мл

МЕТОД
"Модифицированный метод", согласно рекомендациям Скандинавского Комитета по Ферментам (SGE). 

СХЕМА РЕАКЦИИ
ЛДГ

Пируват + NADH + <==========> Лактат + NAD""

СОСТАВ НАБОРОВ

Номера по каталогу 12214 12 014 12 024
Буфер 1 6 x 4  мл 1 0 x 8  мл 8 X 40 мл
Субстрат 1 X 16 мл 2 X 10 мл 8 X 10 мл

BUFI Б уф ер/С убстрат
ТРИО буфер (pH 7.4) 
Пируват

SUBi С убстрат
NADH

50 ммоль/л 
1,5 ммоль/л

0,8 ммоль/л

ПОДГОТОВКА И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ 
П роцедура 1 - д вухреаген тн ая
Реагенты готовы к применению. Реагенты стабильны даж е после вскрытия флаконов вплоть до указанной 
даты при хранении в темном месте при температуре 2...8°С. После вскрытия флаконов важно избегать за
грязнения реагентов.

П роцедура 2 -  с  при готовлен и ем  рабочего  реагента
Для 12024; субстрат из флакона (SUB) перелить полностью во флакон с буфером (BUF), тщательно пере
мешать.
Для 12014; 2 мл субстрата из ф лакона (SUB) добавить во флакон с буфером (BUF), тщ ательно перемешать. 
Для 12214; 1 мл субстрата из флакона (SUB) добавить во флакон с буфером (BUF), тщательно перемешать. 
Рабочий реагент стабилен в Течение 3 недель при температуре 2...8°С или в течение 3 дней при 15...25°С 
при хранении в темноте.

ПРОБЫ
Сыворотка или плазма, обработанная гепарином или ЭДТА. Не допускать гемолиза!
Потеря активности ЛДГ в пробе за 3 дня составляет: при 4°С: = 8%,

при 15...25°С; -2 % .

УСЛОВИЯ ИЗМЕРЕНИЯ
Длина волны 
Оптический путь 
Температура 
Измерение

Нд 365 нм, 340 нм или Нд 334 нм
1 см
25°С, 30°С, 37°С
против воздуха (или диет, воды), реакция с уменьшением оптической плотности

СХЕМА ОПРЕДЕЛЕНИЯ
Перед проведением анализа реагент следует прогреть до температуры измерения. Температура должна 
быть стабильной (+/- 0,5°С) в течение всего определения.

Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2004 тел./факс; (095) 737-03-63
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

Процедура 1 (двухреагентная)
Добавить в термостатированную кювету (мкп) 25/30°С 37°С
Проба 20 10
Буфер 1000 1000
Тщательно перемешать, инкубировать 1-5 минут при выбранной температуре.
Субстрат 250 250
Тщательно перемеш ать и запустить секундомер. Измерить оптическую плотность опытной пробы ровно че
рез 1 минуту. Повторить измерение 3 раза с интервалом 1 минуту.

Процедура 2 (однореагентная)__________
Добавить в термостатированную кювету (мкп)
Проба
Рабочий реагент

25/30'*С
20

1000

37°С
10

1000
Тщательно перемеш ать и запустить секундомер. Измерить оптическую плотность опытной пробы ровно че
рез 1 минуту. Повторить измерение 3 раза с интервалом 1 минуту.

ВЫЧИСЛЕНИЕ
Вычислить среднее изменение оптической плотности за 1 минуту (АА/Мин).

Процедура 1 : ::: п роцедура 2
Длина волны измерения Нд 334 нм 340 нм Нд 365 нм Нд 334 нм 340 нм Нд 365 нм
Е/л (25/30°С) ДА/мин х 10275 10080 18675 8250 8095 15000
Е/л (37°С) ДА/мин X 20390 20000 37060 16345 16030 29705
Фаетор для перевода международных единиц (Е/л) в единицы СИ (кат/л) 
1 Е/л = 16 ,6 7 x 1 0 кат/л = 16,67 х 10 '^мккат/л 1 мккат/л = 60 Е/п

ЛИНЕЙНОСТЬ МЕТОДА
Если ДА/мин превыш ает 0,150 при длине волны Нд 334 нм/340 нм или 0,070 при Нд 365 или, если активность 
ЛДГ в пробе выше 2000 Е/л при 37“С (1500 Е/л при 25/30°С), разведите 0,1 мл исходной пробы 0,9 мл фи
зиологического раствора и повторите исследование. Полученный результат умножьте на 10 (коэффициент 
разведения).

РЕФЕРЕНТНЫЕ ПРЕДЕЛЫ ^^^ (Е/л)
25°С 30"С 3 7 Х

Взрослые 120-240 160-320 225-450
Дети до 12 месяцев до 500

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Все контрольные сыворотки с активностью ЛДГ, определенной этим методом, могут быть использованы для 
контроля. Рекомендуется использовать контрольную сыворотку на основе крови животных HUMATROL или 
контрольную сыворотку на основе человеческой крови SERODOS фирмы Human.

АВТОМАТИЗАЦИЯ
При необходимости могут быть присланы методические рекомендации для работы с данным набором на 
Вашем автоматическом анализаторе.

ПРИМЕЧАНИЕ
Реагенты содержат азид натрия в качестве консерванта. Не глотать, избегать попадания на кожу и на слизи
стые оболочки.

ЛИТЕРАТУРА:
1. Z.KIin.Chem. Klin. Biochem., 8 (1970), 658 , 10 (1972),182
2. W eibhaar, D. et Med Welt, 26 (1975), 387;
3. Witt, I. & Trendeleburg, C., J Clin.Chem. Clin. Biochem., 20 (1982), 235-242
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

к о н т р о л ь н ы й  м а т е р и а л  S E R O D O S
Кат,номер: 13 951 6x5 мл

К О Н Т Р О Л Ь Н Ы Й  М А Т Е Р И А Л  S E R O D O S  P L U S
Кат. номер: 13 151 6x5 мл
Для контроля качества  в  клинических л аб о р ато р и ях  

НАЗНАЧЕНИЕ И ОСОБЕННОСТИ
Данные контрольные материалы предназначены для рутинного контроля качества (контроль правильности и 
воспроизводимости) в клинических лабораториях. В качестве основы использована сыворотка человека. 
Большая часть аттестованных значений находится в пределах и на границе нормы (SERODOS) или в облас
ти патологии (SERODOS PLUS).

АТТЕСТОВАННЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Значения компонентов смотрите в инструкциях, прилагаемых к каждой упаковке.
Референтные значения компонентов получены на основании результатов исследования данных материа
лов в референтных лабораториях Института Стандартизации и Документации в Медицинских Лабораториях 
(INSTAND) и в соответствии с процедурой, рекомендованной Главным медицинским советом Германии по 
контролю качества и количественным измерениям в лабораториях. Максимальный допустимый диапазон 
рассчитывался как реф ерентное значение ± максимальное допустимое отклонение.
Аттестованные значения для разных методов получены в собственных лабораториях по контролю качества 
и в избранных референтных лабораториях, использующих эти методы. Максимальный допустимый диапа
зон для этих методов рассчитывался как аттестованное значение ± максимальное допустимое отклонение.

РАЗВЕДЕНИЕ
Осторожно откройте пузырек, избегая потери лиофилизата. Аккуратно добавьте 5 мл свежей дистиллиро
ванной воды. Закройте пузырек резиновой пробкой и крышкой. Помешайте некоторое время круговыми 
движениями и оставьте стоять на 30 мин. в защищенном от света месте. Время от времени повторяйте по
мешивание, чтобы обеспечить полное растворение лиофилизата. Ч ерез 30 минут перемеш айте ещ е раз, 
переворачивая пузырек вверх-вниз несколько раз. Перед использованием убедитесь, что весь лиофилизат 
растворен. Не встряхивайте и не допускайте вспенивания!

СТАБИЛЬНОСТЬ И УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
До разведения лиофилизированный материал стабилен в течение срока, указанного на этикетке, при тем
пературе хранения 2...8°С.
После разведения компоненты стабильны в течение 10 дней в защищенном от света месте при температуре 
хранения 2...8°С.
Если необходимо, контрольный материал после окончания разведения можно разлить на порции и заморо
зить при температуре -20°С . После размораживания тщ ательно перемеш ать. Повторное замораживание не 
допускается.
Если предполагается использовать данный материал для контроля активности кислой ф осфатазы , то раз
ведите лиофилизат в 5 мл 0,2% уксусной кислоты (0,033 моль/л). В этом случае активность будет стабильна 
в течение 10 дней. Значения активности кислой ф осф атазы  аттестованы именно для этой процедуры разве
дения.
Активность щелочной ф осф атазы  возрастает после разведения. Поэтому е е  нельзя измерять раньше чем 
через 2 часа после разведения. Окончательная стабилизация наступает через 48 часов. В течение этого 
срока активность может возрасти на 20%.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
При производстве данного м атериала используется тщательно отобранная донорская кровь. Вся исполь
зуемая кровь имеет отрицательные результаты исследований на поверхностный антиген гепатита В и анти
тела к ВИЧ 1/М и гепатиту С. При исследовании использовались только методы, одобренные FDA. Тем не 
менее рекомендуется обращ аться с материалом как с потенциально зараженным.

© Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2004 тел./факс: (095) 737-03-63
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HUMAN-Test Combina, “HUMAN’

П о л о с к и  д л я  а н а л и з а  м о ч и  ( H U M A N - T e s t  C o m b i n a )
Полоски для  экспресс-определени я 1, 2, 3, 9 или 10 п арам етров в моче

Н ом ер по к атал о гу : 22092 - C o m b in a  G lu c o s e  (глю коза)
22022 - C o m b in a  2 (гл ю к о за , кетоны )
22032 “ С о т Ы п а  3 (pH, б е л о к , глю коза)
22002 - C o m b in a  9SG  (у д е л ь н ы й  з е с ,  н и тр и ты , pH, б ел о к , гл ю к о за , кето н ы , 

у р о б и л и н о ге н , б и л и р у б и н , к р о в ь )
22102 - C o m b in a  ЮМ (н и тр и ты , pH, б ел о к , у д е л ь н ы й  в е с , глю коза , кето н ы , 

у р о б и л и н о ге н , б и л и р у б и н , л е й к о ц и т ы , кр о вь )
В се н а б о р ы  р а с с ч и т а н ы  н а  50 о п р е д е л е н и й

Внимание! Из данной уни вер са льно й  инст рукции необходим о вы брат ь т олько тот  материал, 
кот орый от носит ся к используем ом у Вами т ипу т ест -полосок.

НАЗНАЧЕНИЕ
Тест-полоски предназначены  для  скрининговых исследований в целях  диагностики диабета , заболеваний 
печени, гемолитических болезн ей , урогенитальной и почечной патологии, а  такж е нарушений м етаболизм а и 
кислотно-щ елочного б ал ан са .

ЗАМЕЧАНИЯ ПО ПРОЦЕДУРЕ
1. И спользуйте для  и сследован ия свеж есобран ны е, хорош о перем еш ан н ы е и нецентрифугированны е 

образцы  мочи. Р еком ендуется исп ользовать д л я  ан ал и за  образцы  первой утренней мочи.
2. С обирайте образцы  мочи в чисты е емкости. С леды  детергентов могут влиять на результаты .
3. Не дотрагивай тесь до  тестовой  области  полоски.
4. После извлечения нужного количества полосок тщ ательно  закры вай те контейнер.

ПРОЦЕДУРА ИССЛЕДОВАНИЯ
1. Примерно на 1-2 секунды погрузите полоску в мочу, так, чтобы намочить все  тестовы е области.
2. У далите излиш ек мочи с  тест-полоски, проведя краем полоски по емкости с мочой.
3. Чтобы исключить интерф еренцию  соседних тестовы х областей , держ ите полоску горизонтально.
4. Ч ерез 1 минуту (для лейкоцитов ч ер ез  2 минуты) сравн и те ц вета  всех  тестовы х областей  с 

соответствующ ими цветовы ми ш калами на этикетке контейнера для  полосок. С равнение должно 
проводиться не позднее, чем ч ер ез  2 минуты! Ц вет на краях тестовы х областей  не им еет значения, и 
учитываться не долж ен.

ПРИНЦИП МЕТОДА, ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ, ОГРАНИЧЕНИЯ И СОСТАВ РЕАГЕНТОВ 

Примечание: Количество реагента дано в расчет е на одну тестовую область.
У д ел ьн ы й  в е с : Тест основан на принципе ионного обм ен а между злею 'ролитом  тестовой области  и ионами, 
растворенными в моче. И онообмен вы зы вает  изм енение окраски кислотно-основного индикатора от сине- 
зеленого (для образц ов  с низкой ионной силой) до желто-коричневого (для концентрированной мочи). 
А скорбиновая кислота в высоких концентрациях (>700 мг/л) может приводить к завы ш енны м результатам  
теста, а  кислая ср ед а  (pH <6,5) -  к заниженным.
Реагенты: сополим ер м етил-винилового эф и р а  и малеиновой кислоты (400 мкг), бромтимоловы й синий (46,4 
мкг).
Н итриты : Цветной тест  основан на реакции Грисса. Лю бая степ ень окраш ивания в оранж ево-розовы й цвет 
может бы ть интерпретирована как полож ительны й результат теста  и сви детельствует  о присутствии не 
м енее 10^ микроорганизмов в 1 мл мочи. О трицательны й результат  и сследован ия не исклю чает выраженной 
бактериурии и может бы ть следствием  недостаточной инкубации или инфицирования мочевы водящ их путей 
бактериями, не содерж ащ ими нитрат-реду1сгазы. П еред проведением  исследования пациент долж ен 
питаться пищей, богатой овощ ами, ограничить потреблен ие жидкости. Прием антибиотиков и/или 
аскорбиновой кислоты долж ен быть прекращ ен за  три дня до  проведения ан али за , так как эти препараты  
могут вы звать лож ноотрицательны й результат. Ложноположительный результат может быть следствием  
вторичного зараж ения мочи микроорганизмами (после взятия пробы).
Реагенты; сульф ан илам ид  (10,4 мкг), тетрагидробензохинолин-З-он (1,8 мкг),
pH: Тест основан на принципе двойного индикатора, д ае т  диапазон  окраски от оранж евого ч ер ез желтый и 
зелены й до синего и позволяет  разли чать pH в ди ап азон е от 5 до  9. У здоровы х лиц уровень pH свежей 
мочи обычно находится в д и ал азо н е  от 5 до 6. Вторичное бактери альн ое зараж ен и е образцов может быть 
причиной неправильны х, результатов. Загрязнени е образц ов  вещ ествам и с кислотной или щелочной 
реакцией также вли яет  на результаты .
Реагенты: метиловый красный (0,96 мкг), бромтим оловы й синий (16,6 мкг).
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HUMAN-Test Combina, “HUMAN’

Б е л о к /ал ь б у м и н : Тест основан на протеиновом сдвиге рН-индикатора и обладает большей
чувствительностью к концентрации альбумина, чем к уровню других белков в моче. Количество белка, 
экскретируемое почками в норме, ниже порога чувствительности теста. При выраженной протеинурии 
концентрация белка в моче обычно выше 30 мг/дл. Ложноположительные результаты могут наблюдаться 
при приеме хинин- или хинолинсодержащих препаратов, для сильнощелочных образцов {pH >8), а также при 
загрязнении емкости для сбора мочи дезинфектантами, содержащими четвертичные аммониевые группы. 
Ложноотрицательные результаты могут быть вызваны неионными или анионными детергентами.
Реагенты; тетрабромофенолфтапеиновый эфир (20 мкг), тетрабромфеноловый синий (33 мкг).
Г лю коза: Тест основан на глюкозооксидазно/пероксидазной реакции, специфичной для глюкозы. На любые 
другие сахара тест не реагирует. Небольшие количества глюкозы, содержащиеся в норме в моче, могут 
давать зеленоватый оттенок соответствующей тестовой области, что, однако, следует рассматривать, как 
норму. При полуколичественном определении результаты исследования должны учитываться точно через 
60 секунд после погружения полоски в мочу. Кетоны и восстановители, такие как аскорбиновая кислота, а 
также pH мочи не оказывают влияния на результаты теста.
Реагенты: глюкозооксидаза (1 Е), пероксидаза (1 Е), тетраметилбензидин (230 мкг).
Кетоны : Тест основан на взаимодействии ацетона и ацетоуксусной кислоты с нитропруссидом натрия в 
щелочной среде с образованием комплекса фиолетового цвета (тест Легаля). У здоровых пациентов моча 
не содержит кетонов. Появление их в моче может быть вызвано физиологическим стрессом (голодание, 
беременность, интенсивные занятия спортом). Часто содержание кетонов в моче повышается раньше, чем в 
сыворотке. Тест более чувствителен к ацетоуксусной кислоте, чем к ацетону. Высокие концентрации 
фенилкетонов могут влиять на результаты. Тест не выявляет р-гидроксимасляную кислоту. Красное 
окрашивание может быть вызвано фталеиновыми соединениями. Шкала цветов откалибрована по 
ацетоуксусной кислоте.
Реагенты; нитропруссид натрия (142 мкг).
У роби ли н оген : Тест основан на связывании уробилиногена со стабилизированными солями диазония. 
Реакция специфична к уробилиногену и стеркобилину. Нормальный уровень уробилиногена в моче - 0.1 -1.8 
мг/дл (1.7 - 30 мкмоль/л); результаты выше 2.0 мг/дл (34 мкмоль/л) считаются патологическими. Результат 
теста не зависит от pH мочи. Вьюокая концентрация аскорбиновой кислоты в моче может приводить к 
заниженным или ложноотрицательным результатам. Присутствие билирубина вызывает желтую окраску 
тестовой области с последующим переходом в зеленовато-голубой цвет. Это не влияет на .результат 
исследования, если они учитываются через 1 минуту после омачивания полоски. Присутствие метаболитов 
лекарств, дающих окраску при низких pH (например, феназопиридина), может приводить к 
ложноположительным результатам. Прямой солнечный свет стимулирует окисление уробилиногена и может 
привести к заниженным или ложноотрицательным результатам.
Реагенты: триазен (68 мкг).
Б и л и р у б и н : Тест основан на связывании билирубина со стабилизированными солями диазония в 
сильнокислой среде. В норме билирубин в моче не обнаруживается даже самыми чувствительными 
методами. Выявление следовых количеств билирубина свидетельствует о ранних стадиях заболеваний 
печени и требует проведения дальнейшего обследования. Результат теста не зависит от pH мочи. 
Заниженные или ложноотрицательные результаты могут быть вызваны высокой концентрацией 
аскорбиновой кислоты. Прямой солнечный свет стимулирует окисление билирубина, что приводит к 
заниженным или ложноотрицательным результатам, При концентрации уробилиногена в моче >100 
мкмоль/л тестовая область приобретает оранжевую окраску, в этом случае считывание должно 
производиться через 2 минуты после смачивания полоски. Присутствие метаболитов лекарств, дающих 
окраску при низких pH (например, феназопиридина), может приводить к ложноположительным результатам. 
Реагенты; триазен (50 мкг).
Л ей коц и ты : Тест основан на ферментативном расщеплении индоксилового эфира, содержащегося в 
тестовой области, гранулоцитэстеразой лейкоцитов. Выделившийся индоксил реагирует с солью диазония с 
образованием фиолетового красителя. Интенсивность окраски пропорциональна количеству лейкоцитов в 
моче. Учет результата определения проводится через 2 минуты. Цвет тестовой области усиливается при 
щелочном pH и высоком удельном весе мочи. Интенсивная окраска мочи (например, при билирубинурии) 
также может повлиять на результаты анализа.
Реагенты: индоксиловый эфир (185 мкг), соль диазония (29,4 мкг).
К ровь: Тест основан на пероксидазной активности гемоглобина, катализирующего окисление индикатора в 
присутствии органической гидроперекиси. На этикетке флакона приведены две цветные шкалы для 
выявления неразрушенных эритроцитов и свободного гемоглобина. Тест высоко чувствителен к свободному 
гемоглобину и выявляет концентрации, соответствующие примерно 5 эритр./мкл. Тест имеет такую же 
чувствительность к миоглобину, и в 10 раз меньшую чувствительность к лейкоцитам. Микробная 
пероксидаза при инфекции мо̂ е̂выводящих путей может вызвать ложно положительные результаты. На 
чувствительность теста до.некоторой степени влияет удельный вес мочи и наличие аскорбиновой кислоты 
или ингибиторов фармакологического происхождения.
Реагенты: Тетраметилбензидин (29 мкг), гидроперекись кумола ( 288 мкг).
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

И М М У Н О Г Л О Б У Л И Н Ы  Ig G , IgA , IgM  (IM M U N O G L O B U L IN S  Ig G , IgA , IgM )
Фотометрический турбидиметрический тест для количественного определения человеческих иммуноглобу
линов типа IgG, IgA, IgM.

КОЛИЧЕСТВО в н аборе: N по каталогу 11 001 7 х 15 мл IgG Антисыворотка
11 002 7 X 15 мл IgA Антисыворотка
11 003 7 X 15 мл IgM Антисыворотка
11 004 2 X 1 мл IgG, IgA, IgM Стандарт

МЕТОД
Определение иммуноглобулинов основано на реакции между иммуноглобулином как антигеном и специфи
ческой антисывороткой как соответствующим антителом. В результате реакции образуются нерастворимые 
иммунопреципитаты, приводящие к появлению мутности раствора. Антисыворотка поставляется в готовом к 
применению виде и содержит этиленгликоль в качестве ускорителя.
Мутность реакционной смеси, изм еряем ая фотометрически, прямо пропорциональна содержанию иммуног
лобулинов в образце. Расчет концентрации иммуноглобулинов производится на основании измерения 
стандарта, который исследуется в каждой серии проб.

СОСТАВ НАБОРОВ
NNno каталогу 11 001,11 002 ,11  003
|A G ^  7 X 15 м л  А нтисы воротка

Готова к применению
Жидкая антисыворотка (козел), содерж ащ ая антитела к IgG, IgA или IgM 
Фосфатный буф ер (pH =7,2) 10 ммоль/л
Полиэтиленгликоль 4,5%
Стабилизаторы и консерванты 

BUF| 1 X 105 м л  IgG, IgA, IgM Б у ф ер  
Готов к применению
Фосфатный буф ер (рН=7,2) 10 ммоль/л
Полиэтиленгликоль 

Для использования на некоторых анализаторах.

N по каталогу ; 11 004
STD| 2 X 1 мл IgG-, IgA-, IgM-С тандарт

Готов к применению
Концентрации иммуноглобулинов в стандарте определяю тся с использованием нового эталонного мате
риала CRM-470 (US designation RPPHS lot 91/0619). Значения концентраций IgG, IgA, IgM указаны на эти
кетке флакона со стандартом.

ПОДГОТОВКА И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ
Реагенты и стандарт в нераспечатанной таре стабильны вплоть до указанной даты при температуре хране
ния 2,..8°С. Открытые реагенты и стандарт стабильны в течение 6 недель при температуре 2 ,..8 ‘’С.

ПРОБЫ
Сыворотка или плазма, обработанная гепарином или ЭДТА.
Стабильность в сыворотке: 3 дня при 15...25°С,

7 дней при 2...8“С или
6 месяцев при ~20“С.

Билирубин в концентрации до 170 мкмоль/л, гемоглобин и липемия не влияют на результат анализа. 

Подготовка проб и стан дар та :
Стандарт и пробы перед анализом следует разбавить 0,9% раствором NaCI в отношении 1+20,
Например: 20 мкл пробы/стандарта + 400 мкл физ.раствора.
Разбавленный стандарт сохраняет стабильность в течение 5 дней при хранении 2...8°С.
Одно и то же разведение используется для исследования трех иммуноглобулинов.

УСЛОВИЯ ИЗМЕРЕНИЯ
Длина волны 
Оптический путь 
Температура 
Измерение

Нд 340 нм 
1 см
37°С
см.адаптации
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

А Н Т И С Т Р Е П Т О Л И З И Н  - О  (A S O )
Латексный турбидиметрический тест для количественного определения антистрептолизина - О (АСЛО) в 
сыворотке крови

КОЛИЧЕСТВО в наборах; N по каталогу: 11 251Р 

N по каталогу: 11 351

2 X 50 мл

2 X 1 мл ASO стан д ар т  
НАЗНАЧЕНИЕ
Стрептолизин-0 ~ экзотоксин, выделяемый стрептококками группы А. Уровень антител к данному токсину 
(антистрептолизин-0) является важным параметром для диагностики стрептококковой инфекции, ревмати
ческой лихорадки и гломе рул о нефрита. При постановке диагноза уровень антистрептолизина-0 следует 
принимать во внимание, только в совокупности с клиническими симптомами заболевания.

МЕТОД
Антистрептолизин-0 в пробе или стандарте вызывает агглютинацию латексных частиц, покрытых антиге
ном стрептолизина-0. Степень агглютинации латексных частиц пропорциональна концентрации антистрел- 
толизина в пробе и может быть измерена турбидиметрическим методом.

СОСТАВ НАБОРА

11251Р jPILl 2 X 40 Б у ф ер н ы й  р аств о р
Iр и с  буфер (pH = 8,2) 0,02 моль/л
Хлорид натрия 0,15 моль/л

RGT 2 X 10 мл Л атексны й реагент
Суспензия латексных частиц, 
покрытых стрептолизином-0

11351 STDj 2 X 1 мл ASO С тан дарт
Лиофилизир. материал
Концентрация в стандарте указана на этикетке флакона.

Стандарт аттестован относительно эталонного м атериала “Biological R eference Material 97/662 (National in
stitute for Biological S tandards and Controls, UK).
He рекомендуется использовать другие коммерческие калибраторы.

ПОДГОТОВКА И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ
Латексный реагент |RGT| и буф ер |DIL| даже после вскрытия стабильны вплоть до указанной даты при хране
нии в плотно закрытых флаконах при 2..,8°С. После вскрытия флаконов избегать загрязнения. Не замора
живать.

П риготовление р абочего  реагента:
Осторожно перемеш айте латексный реагент |RGT| в закрытом ф лаконе, избегая вспенивания.
Перелейте содержимое одного ф лакона латексного реагента |RGT| во  флакон с буфером  |Шу, (См. приме
чание 1). Тщательно перемеш айте.
Небольшие порции р аб о ч его  р еаген та  можно приготовить, смеш ивая 1 часть латексного реагента |RGT
с 9 частями буфера jPIL
Рабочий реагент стабилен в течение 20 дней при температуре хранения 2...8°С. Не замораживать. 

П риготовление стан дарта:
Добавьте 1 мл дистиллированной воды во флакон с лиофилизированным стандартом |STD| и оставьте на 10 
минут при комнатной температуре.
Полученный раствор стабилен в течение одного месяца при температуре хранения 2...8°С или 3 месяца 
при -20°С. Повторно не замораживать.

ПРОБЫ
Свежая сыворотка. Стабильность 8 дней при температуре хранения 2,..8°С или 3 месяца при -20°С.
Липиды в количестве до 10 г/л, билирубин до 342 мкмоль/л, ревматоидный фактор до 2200 1\/1Е/мл и гемо
глобин до 10 г/л не влияют на результат исследования. Пробы со сгустками фибрина перед измерением 
необходимо отцентрифугировать.

Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2005 тел./факс: (095) 737-03-63
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

УСЛОВИЯ ИЗМЕРЕНИЯ
Длина волны 
Оптический путь 
Температура 
Измерение

540 нм (520-560)
1 см 
37°С
против дистиллированной воды (с увеличением оптической плотности)

СХЕМА ОПРЕДЕЛЕНИЯ

Перед проведением анализа рабочий реагент следует прогреть до температуры 37°С.

Добавить в термостатированную кювету (мкл)
Рабочий реагент 1000
С тандарт/П роба . 10

Перемешать, немедленно вставить кювету в фотометр.
Измерить оптическую плотность при 540 нм через 10 сек (А1).
Инкубировать точно 2 минуты при 37°С и измерить оптическую плотность (Аг)
Рассчитать разность: ДА пробы (станд) = А2 пробы (станд) - А1 пробы (станд),

ВЫЧИСЛЕНИЕ
ДА пробы

С = С станд X ----------------- [МЕ/мл]
ДА станд

ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕТОДА
Линейность; до 800 МЕ/мл. Пробы с более высокой концентрацией необходимо развести физиологическим 
раствором в отношении 1 +4 и повторить исследование.
Линейность метода зависит от применяемого анализатора.
Нижний предел определения метода: 3 МЕ/мл.
Эффект прозоны не наблю дается вплоть до 4000 МЕ/мл.

РЕФЕРЕНТНЫЕ ПРЕДЕЛЫ
Взрослые: до 200 МЕ/мл, дети: до 150 МЕ/мл.
Эти данные ориентировочные. Каждая лЭ[боратория должна самостоятельно уточнять границы диапазона 
референтных значений.

АВТОМАТИЗАЦИЯ
При необходимости могут быть присланы методические рекомендации для работы с данным набором на 
Вашем автоматическом анализаторе.

ПРИМЕЧАНИЯ
1. Перед смешиванием с буфером аккуратно перемеш ать латексный реагент |RGT|, исключая образование 
пены. Рекомендуется промыть флакон из-под латексного реагента или пипетку рабочим реагентом, чтобы 
избежать потерь этого реагента.
2. Все материалы человеческого происхождения, используемые при производстве реагентов, дали отри
цательный результат при исследовании на HBsAg и на присутствие антител к ВИЧ и гепатиту С. Тем не ме
нее обращ аться с этими м атериалами следует как с потенциально инфицированными.
3. Реагенты содержат азид натрия в качестве консерванта. Избегать попадания реагента на кожу, слизи
стые оболочки и в рот.
4. Показателями непригодности реагентов являются наличие посторонних частиц, помутнение или увели
чение оптической плотности свыше 0,9 ед  ОП при 540 нм.

Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2005 тел./факс: (095) 737-03-63
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

С -Р Е А К Т И В Н Ы Й  Б Е Л О К  (C R P )

Фотометрический турбидиметрический тест для количественного определения С-реактивного белка чело
века (СРБ) в сыворотке и плазме крови

КОЛИЧЕСТВО в наборе: N по каталогу: 11 141 4 х 100 м л С РБ  б у ф е р

N по каталогу: 11 241 3 х 100 мл С РБ  б у ф е р
1 X 10 м л С РБ ан ти сы во р о тка

N по каталогу: 11 341 2 х 1 мл С РБ стан д ар т

НАЗНАЧЕНИЕ
С-реактивный белок (СРБ) -  синтезируемый в печени белок острой ф азы . Воспалительные процессы, бак
териальные инфекции, множественные травмы, инфарет миокарда, ревматоидный артрит и некоторые дру
гие заболевания сопровождаются резким ростом концентрации СРБ в сыворотке крови. Повышенный уро
вень СРБ наблюдается также после хирургических вмешательств. Устойчиво высокие концентрации СРБ у 
пациента могут указывать на неблагоприятный прогноз болезни. Таким образом, мониторинг содержания 
СРБ в крови помогает своевременно предпринять необходимые лечебны е ме(эоприятия.

МЕТОД
С-реактивный белок человека (СРБ) в пробе, стандарте или контрольной сыворотке реагирует иммунологи
чески с соответствующими антителами в антисыворотке с образованием иммунопреципитатов, приводящих 
к появлению мутности раствора. Буферный раствор содержит полиэтиленгликоль в качестве ускорителя. 
Образующаяся мутность раствора, изм еряем ая фотометрически, пропорциональна концентрации СРБ в 
пробе, стандарте или контрольной сыворотке.
Вычисление результатов производится исходя из результата фотометрирования стандартного раствора, 
которое проводится в каждой серии измерений.

СОСТАВ НАБОРА

11241 gUFj 3 X 100 мл С РБ б у ф е р
Трис-буфер pH 7,5 100 ммоль/л
Полиэтиленгликоль 10 ммоль/л
Детергенты 5%
Стабилизаторы

AS| 1 X 10 мл С РБ ан ти сы во р о тк а
М оноспецифическая к СРБ человека антисыворотка (козел) 
Стабилизаторы

11341 jSTDi С РБ стан д ар т
Стабилизированная сыворотка человека 

Концентрация СРБ в стандарте в мг/дп (указывается на этикетке флакона) определена с использованием 
нового эталонного м атериала CRM 470 (US designation RPPHS lot 91/0619).

ПОДГОТОВКА И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ
Буфер, антисыворотка и стандарт готов к применению.
Реагенты стабильны вплоть до указанной даты при температуре хранения 2...8°С.
После вскрытия флаконов реагенты стабильны в течение 6 недель при температуре хранения 2...8°С.

ПРОБЫ
Сыворотка, гепаринизированная или ЭДТА плазма.
Билирубин в концентрации до 170 мкмоль/л, гемоглобин до 2,5 г/л и мутность образцов не влияют на ре
зультат исследования.

УСЛОВИЯ ИЗМЕРЕНИЯ
Длина волны 
Оптический путь 
Температура 
Измерение

340 нм
1 см 
25 С
против холостой пробы по реагенту, нужна одна холостая проба на серию

© Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2005 тел./факс: (095) 737-03-63
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

СХЕМА ОПРЕДЕЛЕНИЯ (ручная п роц едура)

Добавить в кюветы (мкл) Холостая проба Опытная / калибровочная проба
Проба /стандарт 50
Буфер IbUf 1000 1000
Смешать, инкубировать 1 минуту при комнатной температуре.
Измерить оптическую плотность А1 пробы/стандарта против холостой пробы.
Антисыворотка 100 100
Смешать, инкубировать 5 минут при при комнатной температуре.
Измерить оптическую плотность А2 пробы/стандарта против холостой пробы.
Рассчитать разность: ДА (проба/станд) = А2 (проба/станд) -  А1 (проба/станд).

ВЫЧИСЛЕНИЕ
Д А пробы

С = С станд X ------------------ [мг/дл]
Д А станд

Концентрация СРВ в стандарте в мг/дл указывается на этикетке флакона. (Приготовьте несколько разведе
ний стандарта 1:2 физраствором, измерьте ДА каждого разведения и постройте калибровочный график).

ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕТОДА
Линейность метода -  до 25 мг/дл.
Нижний предел определения метода 0 ,1 мг/дл.
Эффект прозоны не наблю дается вплоть до 40 мг/дл.
Линейность и нижний предел определения зависят от процедуры/анализатора. Пробь! пациентов с наруше
нием гаммаглобулинообразования (гаммапатия) следует разводить ф из.раствором перед исследованием, 
чтобы избежать возникновения мутности при смешивании не разведенных проб с буфером,

РЕФЕРЕНТНЫЕ ПРЕДЕЛЫ
Новорожденные до 3 дней до 1,5 мг/дл
Дети от 4-х дней и старш е до 1,0 мг/дл
Взрослые до 0,5 мг/дл

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Все контрольные сыворотки с концентрациями СРВ, которые установлены этим методом, могут использо
ваться для контроля.

АВТОМАТИЗАЦИЯ
При необходимости могут быть присланы методические рекомендации для работы с данным набором на 
Вашем автоматическом анализаторе.

ПРИМЕЧАНИЯ
1. Все материалы человеческого происхождения, используемые при производстве реагентов, дали отри
цательный результат при исследовании на HBsAg и на присутствие антител к ВИЧ и гепатиту С. Тем не ме
нее обращ аться с этими материалами следует как с потенциально инфицированными.
2. Реагенты содерж ат азид натрия в качестве консерванта. Избегать попадания реагента на кожу, слизи
стые оболочки и в рот.

ЛИТЕРАТУРА
1. Dowton,S.B., Colton,H.R., Acute phase  reactants in inflammation and infection. Sem inars In Hematology 25, 

84 (1988)
2. Peitola.H.O., Valmari,P., Serum C-reactive protein as detector of pretreated ciiildhood bacterial meningitis, 

Neurology 35, 251 09 8 5 )
3. Schumann, G., Dati, F., Laboratoriumsmedlzin 19, 401 (1995),
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

Р Е В М А Т О И Д Н Ы М  Ф А К Т О Р  (R F )
Латексный турбидиметрический тест для количественного определения ревматоидного фактора (РФ) в сы
воротке крови

КОЛИЧЕСТВО в наборах: N по каталогу: 11 261Р 2 X 50 м л

N по каталогу: 11 361 2 х 3 м л С тан дарт
НАЗНАЧЕНИЕ
Ревматоидный фактор (РФ) представляет собой аутоантитела (типа 1дМ и IgG ) к Fc-фрагменту tgGs чело
века. Наличие РФ ассоциируется с ревматоидным артритом, однако, он может присутствовать в вьюоких 
титрах при различных ревматоидных и не ревматоидных заболеваниях. При постановке диагноза наличие 
РФ в крови следует учитывать только в совокупности с клиническими проявлениями заболевания.

МЕТОД
Ревматоидный фактор (РФ) в пробе или стандарте вызывает агглютинацию латексных частиц^ покрытых 
человеческим гамма-глобулином. Степень агглютинации латексных частиц пропорциональна концентрации 
РФ в пробе и может быть измерена турбидиметрическим методом.

СОСТАВ НАБОРА

11261 Р РЩ 2 X 40 мл Б у ф е р
Трис-буфер (pH=8,2) 0,02 моль/л

RGTI2 X 10 мл Л атексны й реагент
Суспензия латексных частиц, покрытых человеческим гамма-глобулином (рН=8,2)

11361 |STD| 2 X 3 мл С тан дарт
Лиофилизат (IgG человека)
Концентрация РФ в стандарте указывается на этикетке флакона.

Стандарт аттестован относительно эталонного м атериала ВОЗ W1066. Не рекомендуется использовать 
другие коммерческие калибраторы.

ПОДГОТОВКА И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ
Латексный реагент и буф ер готов к применению. Осторожно перемеш айте латексный реагент iRGT| перед 
использованием. Латексный реагент и буф ер стабильны вплоть до указанной даты при температуре хране
ния 2...8°С. После вскрытия флаконов избегать загрязнения. Не замораживать.

П риготовление ст ан д а р т а : растворить содержимое одного флакона в 3 мл дистиллированной воды. Полу
ченный раствор стабилен в течение 1 месяца при температуре хранения 2...8°С или 3 месяца при -20°С.

ПОСТРОЕНИЕ КАЛИБРОВОЧНОЙ ЗАВИСИМОСТИ (2 -1 6 0  МЕ/мл)
Приготовьте разведения РФ стандарта, используя физиологический раствор (0,9%) в качестве разбавителя, 
Чтобы рассчитать концентрацию разбавленного стандарта, умножьте концентрацию стандарта на соответ
ствующий коэффициент для данного разведения, указанный ниже.

Разведение 1 2 3 4 5
РФ стандарт (мкл) 10 20 40 60 80
NaCL 0,9% (мкл) 70 60 40 20 0
Коэффициент 0,125 0,25 0,5 0,75 1,0

Для выполнения одноточечной калибровки (линейность до 120 МЕ/мл) приготовьте разведение «2» из таб
лицы (около 40 МЕ/мл).

ПРОБЫ
Сыворотка. Сыворотки сохраняют стабильность в течение 7 дней при температуре хранения 2...8°С. 
Липиды в количестве до 10 г/л, билирубин до 342 мкмоль/л не влияют на результат исследования. 
Гемолизированные пробы не пригодны для исследования.

Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2005 тел./факс; (095) 737-03-63
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Реагенты фирмы «HUMAN», Германия

УСЛОВИЯ ИЗМЕРЕНИЯ
Длина волны :650 нм (600-700)
Оптический путь ;1 см
Температура :37°С
Измерение :против дистиллированной воды (с увеличением оптической плотности)

СХЕМА ОПРЕДЕЛЕНИЯ

Добавить в термостатированную 
кювету (мкп) Холостая проба Калибровочная проба Опытная проба

Буфер DIL 800 800 800
Дистиллированная вода 10 - -
Стандарт - 10 -
Проба 10
Латексный реагент RGT 200 200 200

Перемешать, немедленно вставить кювету в фотометрический блок, имеющий температуру 37°G. 
Инкубировать ровно 2 минуты, измерить оптическую плотность (А). Вычислить разность: АА = А - А  хол. для 
калибровочных и опытных проб.

ВЫЧИСЛЕНИЕ
Для каждого разведения стандартного раствора рассчитать разность (ДАст = Аст - Ахол) и построить калиб
ровочную зависимость, откладывая по оси X значения концентраций стандарта РФ для каждого разведе
ния, а по оси Y - значения ДА соответствующего разведения. Концентрация РФ в пробах определяется при 
помощи калибровочного графика по значению ДА пробы.
При использовании одноточечной калибровки концентрация РФ в пробах вычисляется по формуле:

ДА пробы
С = С станд X ----------------- [МЕ/мл]

ДА станд

ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕТОДА
Динамический диапазон измерения составляет от 2 до 160 МЕ/мл. (При одноточечной калибровке - до 
120 МЕ/мл). Пробы с более высокой концентрацией необходимо развести физиологическим раствором в 
отношении 1+4 и повторить исследование.
Диапазон измерения может меняться в зависимости от применяемого анализатора.
Нижний предел определения метода; 2 МЕ/мл 
Эффект прозоны не наблюдается вплоть до 800 МЕ/мл.

РЕФЕРЕНТНЫЕ ПРЕДЕЛЫ
До 30 Е/мл. Эти данные только ориентировочные. Каждая лаборатория должна самостоятельно уточнять 
границы диапазона референтных значений.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Все контрольные сыворотки с аттестованным для этого метода значением РФ и калиброванные относи
тельно эталонного м атериала ВОЗ могут быть использованы для контроля качества.

АВТОМАТИЗАЦИЯ
При необходимости могут быть присланы методические рекомендации для работы с данным набором на 
Вашем автоматическом анализаторе.

ПРИМЕЧАНИЯ
1. Все материалы человеческого происхождения, используемые при производстве реагентов, дали отри

цательный результат при исследовании на HBsAg и на присутствие антител к ВИЧ и гепатиту С. Тем не 
менее обращ аться с этими материалами следует как с потенциально инфицированными.

2. Реагенты содержат азид натрия (0,095 %) в качестве консерванта. Избегать попадания реагента на ко
жу, слизистые оболочки и в рот.

3. Диапазон измерений зависит от отношения проба/реагент. При уменьшении объема пробы диапазон 
увеличивается, при этом пропорционально уменьшается чувствительность определения.

4. Показателями непригодности реагентов являются наличие посторонних частиц, помутнение или увели
чение оптической плотности холостой пробы свыше 1,400 ед.

Перевод на русский язык ЗАО “АНАЛИТИКА”, Москва, 2005 тел./факс: (095) 737-03-63
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