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Ðåêîìåíäîâàíà ê óòâåðæäåíèþ
Êîìèññèåé ïî ëàáîðàòîðíûì ðåàãåíòàì

Êîìèòåòà ïî íîâîé ìåäèöèíñêîé òåõíèêå ÌÇ ÐÔ 
(ïðîòîêîë № 8 îò 25.10.1999 ã.)

ÈÍÑÒÐÓÊÖÈß
ïî ïðèìåíåíèþ íàáîðà êîíòðîëüíûõ ðàñòâîðîâ

ãåìîãëîáèíà

ÍÀÇÍÀ×ÅÍÈÅ
Íàáîð êîíòðîëüíûõ ðàñòâîðîâ ãåìîãëîáèíà ïðåäíàçíà÷åí äëÿ êîíòðîëÿ ïðà-

âèëüíîñòè è âîñïðîèçâîäèìîñòè îïðåäåëåíèÿ ãåìîãëîáèíà â êðîâè óíèôèöè-
ðîâàííûì ãåìèãëîáèíöèàíèäíûì ìåòîäîì. Íàáîð ìîæåò áûòü òàêæå èñïîëü-
çîâàí äëÿ êîíòðîëÿ ïðàâèëüíîñòè è âîñïðîèçâîäèìîñòè äðóãèõ ìåòîäîâ îïðå-
äåëåíèÿ ãåìîãëîáèíà, îñíîâàííûõ íà ïðèíöèïå òðàíñôîðìèðîâàíèÿ, òî åñòü
íà ïåðåâîäå âñåõ ôîðì ãåìîãëîáèíà â îäíó: ïèðèäèí-ãåìõðîìîãåíîâûé, ãåìè-
õðîìíûé (ïîä äåéñòâèåì ïîâåðõíîñòíî-àêòèâíûõ âåùåñòâ), ìåòîä ñ îáðàçîâà-
íèåì ùåëî÷íîãî ãåìàòèíà D-575 è äðóãèõ. 

Íàáîð ïðåäíàçíà÷åí äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ  â êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêèõ è áè-
îõèìè÷åñêèõ ëàáîðàòîðèÿõ. 

Ñîäåðæèìîå íàáîðà «Ãåìîãëîáèí-Êîíòðîëü» äîëæíî îáåñïå÷èòü ïðîâåäåíèå
250 îïðåäåëåíèé ïî êîíòðîëþ êà÷åñòâà.

ÏÐÈÍÖÈÏ ÌÅÒÎÄÀ
Ïðèíöèï äåéñòâèÿ íàáîðà «Ãåìîãëîáèí-Êîíòðîëü» îñíîâàí íà âûÿâëåíèè

ïîãðåøíîñòè â ðåçóëüòàòàõ îïðåäåëåíèÿ êîíöåíòðàöèè ãåìîãëîáèíà ïóòåì
ñðàâíåíèÿ ïîëó÷åííûõ îïûòíûõ ðåçóëüòàòîâ ñ ïðèâåäåííûìè â ïàñïîðòå çíà-
÷åíèÿìè. 

Â ïàñïîðòå  äëÿ êàæäîãî äèàïàçîíà êîíöåíòðàöèé óêàçàíû:
– òî÷íûå ñðåäíèå çíà÷åíèÿ êîíöåíòðàöèè ãåìîãëîáèíà;
– 95% äîâåðèòåëüíûå èíòåðâàëû;
– ïàðàìåòðû äëÿ ïîñòðîåíèÿ êîíòðîëüíîé êàðòû.



âõîäèò â óêàçàííûé â ïàñïîðòå 95% äîâåðèòåëüíûé èíòåðâàë, òî ðåçóëüòàòû
èññëåäîâàíèÿ ïðîá ñ÷èòàþòñÿ ïðàâèëüíûìè.

2. Êîíòðîëü âîñïðîèçâîäèìîñòè îïðåäåëåíèÿ ãåìîãëîáèíà êðîâè ìåòî-
äîì êîíòðîëüíûõ êàðò. Êàðòû êîíòðîëÿ êà÷åñòâà (äëÿ êàæäîãî äèàïàçîíà
êîíöåíòðàöèé) ñòðîÿò, îòêëàäûâàÿ íà îñè àáñöèññ äíè èññëåäîâàíèÿ, à íà îñè
îðäèíàò – êîíöåíòðàöèþ ãåìîãëîáèíà â ã/ë. Ïàðàëëåëüíî àáñöèññå ïðîâîäÿò
ïðÿìûå, ñîîòâåòñòâóþùèå ñðåäíåìó çíà÷åíèþ (Õ) è îòêëîíåíèÿì (-3SD, -2SD,
-1SD, +1SD, +2SD, +3SD), âåëè÷èíû êîòîðûõ ïðèâåäåíû â ïàñïîðòå. Åæåäíåâ-
íî ïðîâîäÿò ïî îäíîìó îïðåäåëåíèþ äëÿ êàæäîãî äèàïàçîíà êîíöåíòðàöèé, è
ðåçóëüòàòû íàíîñÿòñÿ íà ãðàôèêè â âèäå òî÷åê.

Èíòåðïðåòàöèÿ ðåçóëüòàòîâ êîíòðîëüíûõ èññëåäîâàíèé ïðîèçâîäèòñÿ â ñî-
îòâåòñòâèè ñ Ïðèêàçîì Ìèíçäðàâà № 545 îò 23.04.85 ã è ñîîòâåòñòâóþùèìè
ìåòîäè÷åñêèìè ðåêîìåíäàöèÿìè.

ÓÑËÎÂÈß ÕÐÀÍÅÍÈß È ÝÊÑÏËÓÀÒÀÖÈÈ ÍÀÁÎÐÀ 
Íàáîð ñëåäóåò õðàíèòü â óïàêîâêå ïðåäïðèÿòèÿ-èçãîòîâèòåëÿ ïðè òåìïåðà-

òóðå +2–8° Ñ â òå÷åíèå âñåãî ñðîêà ãîäíîñòè. Äîïóñêàåòñÿ   õðàíåíèå  íà-
áîðîâ  ïðè  òåìïåðàòóðå äî +25° Ñ íå áîëåå 5 ñóòîê. 

Ñðîê ãîäíîñòè – 2 ãîäà.
Ïîñëå âñêðûòèÿ êîíòðîëüíûå ðàñòâîðû óñòîé÷èâû â òå÷åíèå 6 ìåñÿöåâ, íî

íå áîëåå óêàçàííîãî  ñðîêà  ãîäíîñòè  íàáîðà  ïðè  õðàíåíèè  â  óêóïîðåí-
íîì  âèäå  ïðè òåìïåðàòóðå +2–8° Ñ.

Ïî âîïðîñàì, êàñàþùèìñÿ ïðèîáðåòåíèÿ íàáîðîâ è èõ êà÷åñòâà, ïðî-
ñèì îáðàùàòüñÿ ïî àäðåñó: 105173, ã. Ìîñêâà, óë. Çàïàäíàÿ, ä. 2, ñòð. 1,
ÎÎÎ «Àãàò–Ìåä». Òåëåôîí äëÿ ñïðàâîê: (495) 777-41-92.

Èíñòðóêöèÿ ñîñòàâëåíà: ê.á.í. È.Â. Ñìèðíîâûì – ñò.í.ñ. Ãåìàòîëîãè÷åñ-
êîãî íàó÷íîãî öåíòðà ÐÀÌÍ, ê.á.í. Í.Í. Êîíòóãàíîâûì, Â.Â. Ìàéîðîâîé – ñî-
òðóäíèêàìè ÎÎÎ «Àãàò–Ìåä».

ÕÀÐÀÊÒÅÐÈÑÒÈÊÀ ÍÀÁÎÐÀ
Íàáîð êîíòðîëüíûõ ðàñòâîðîâ ãåìîãëîáèíà ïîñòàâëÿåòñÿ â äâóõ âàðèàíòàõ

êîìïëåêòàöèè:
Êîìïëåêòàöèÿ № 1 ñîñòîèò èç òðåõ ôëàêîíîâ, ñîäåðæàùèõ ïî 5,0 ìë êîí-

òðîëüíîãî ðàñòâîðà ãåìîãëîáèíà êàæäûé:
Ôëàêîí 1 – ñ ñîäåðæàíèåì ãåìîãëîáèíà 65–75 ã/ë  (ÃÊ-1);
Ôëàêîí 2 – ñ ñîäåðæàíèåì ãåìîãëîáèíà 110–130 ã/ë (ÃÊ-2);
Ôëàêîí 3 – ñ ñîäåðæàíèåì ãåìîãëîáèíà 145–175 ã/ë (ÃÊ-3).

Êîìïëåêòàöèÿ № 2 ñîñòîèò èç 3 ôëàêîíîâ, ñîäåðæàùèõ ïî 5,0 ìë êîíòðîëü-
íîãî ðàñòâîðà ãåìîãëîáèíà ñ ñîäåðæàíèåì ãåìîãëîáèíà 110–130 ã/ë (ÃÊ-2).

ÀÍÀËÈÒÈ×ÅÑÊÈÅ ÕÀÐÀÊÒÅÐÈÑÒÈÊÈ ÍÀÁÎÐÀ
Äèàïàçîí îïðåäåëÿåìûõ êîíöåíòðàöèé ãåìîãëîáèíà – îò 65 äî 175 ã/ë.
Êîýôôèöèåíò âàðèàöèè ðåçóëüòàòîâ îïðåäåëåíèÿ êîíöåíòðàöèè ãåìîãëîáè-

íà â îäíîé è òîé æå ïðîáå – íå áîëåå 2%.
Îòêëîíåíèå êîíöåíòðàöèè êîíòðîëüíîãî ðàñòâîðà ãåìîãëîáèíà îò ïàñïîðò-

íîé âåëè÷èíû – íå áîëåå 2%.

ÌÅÐÛ ÏÐÅÄÎÑÒÎÐÎÆÍÎÑÒÈ
Êîíòðîëüíûå ðàñòâîðû ãåìîãëîáèíà «Ãåìîãëîáèí-Êîíòðîëü» èçãîòîâëåíû íà

îñíîâå êðîâè äîíîðîâ, ïðîøåäøåé ìåäèöèíñêîå îñâèäåòåëüñòâîâàíèå ñîãëàñ-
íî ïðèêàçó ÌÇ ÑÑÑÐ № 408 îò 12.07.89 ã., â òîì ÷èñëå íà îòñóòñòâèå àíòè-
òåë ê âîçáóäèòåëÿì ãåïàòèòà è ÑÏÈÄà. 

Â êà÷åñòâå êîíñåðâàíòà êîíòðîëüíûé ðàñòâîð ãåìîãëîáèíà ñîäåðæèò ýòè-
ëåíãëèêîëü. Ïðèìåíÿåòñÿ òîëüêî «èí âèòðî». Ïðè ðàáîòå ñ äàííûì íàáîðîì
íåîáõîäèìî ñîáëþäàòü ïðàâèëà òåõíèêè áåçîïàñíîñòè, ðåêîìåíäóåìûå ïðè ðà-
áîòå ñ êðîâüþ â ñîîòâåòñòâèè ñ «Èíñòðóêöèåé ïî ìåðàì ïðîôèëàêòèêè ðàñ-
ïðîñòðàíåíèÿ èíôåêöèîííûõ çàáîëåâàíèé ïðè ðàáîòå â êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñ-
êèõ ëàáîðàòîðèÿõ ëå÷åáíûõ è ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ó÷ðåæäåíèé» óòâåðæäåííîé
Ìèíçäðàâîì ÑÑÑÐ 17.01.91 ã. 

Ïðè ðàáîòå ñ íàáîðîì ñëåäóåò íàäåâàòü îäíîðàçîâûå ðåçèíîâûå èëè ïëà-
ñòèêîâûå ïåð÷àòêè, òàê êàê îáðàçöû êðîâè ÷åëîâåêà ñëåäóåò ðàññìàòðèâàòü
êàê ïîòåíöèàëüíî èíôèöèðîâàííûå, ñïîñîáíûå äëèòåëüíîå âðåìÿ ñîõðàíÿòü
èëè ïåðåäàâàòü ÂÈ×, âèðóñ ãåïàòèòà èëè ëþáîé äðóãîé âîçáóäèòåëü âèðóñíîé
èíôåêöèè.

ÎÁÎÐÓÄÎÂÀÍÈÅ
Ñïåêòðîôîòîìåòð, ôîòîýëåêòðîêîëîðèìåòð èëè ãåìîãëîáèíîìåòð.

ÏÐÎÂÅÄÅÍÈÅ ÊÎÍÒÐÎËß
1. Êîíòðîëü ïðàâèëüíîñòè îïðåäåëåíèÿ ãåìîãëîáèíà êðîâè. Îïðåäåëå-

íèå êîíöåíòðàöèè ãåìîãëîáèíà â êîíòðîëüíîì ðàñòâîðå ïðîâîäÿò òàê æå, êàê
è àíàëèç ïðîá êðîâè. Åñëè ïîëó÷åííûé ðåçóëüòàò ïî êîíòðîëüíûì ðàñòâîðàì


