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ФОСФОР 30 
 

Liquick Cor-PHOSPHORUS 30 
  

Кат. №: 3-243 Дата випуску інструкції:  10-2023 
 

 

Основою при проведенні аналізу є оригінал інструкції 
англійською мовою, вкладеної в набір. Номер і дата  
версії оригіналу та перекладу інструкції повинні 
співпадати. 

 
Назва набору 
Liquick Cor-PHOSPHORUS 30 
Liquick Cor-PHOSPHORUS 120 
HC–PHOSPHORUS 
OS–PHOSPHORUS 
B50-PHOSPHORUS 

Номер кат. 
3-243 
3-338 
4-543 
9-415 
5-534 

  
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Реагент ФОСФОР призначений для кількісного визначення вмісту 
фосфору в плазмі, сироватці та сечі. Він призначений для моніторингу та 
як допомога в діагностиці клінічних станів, пов’язаних з аномальним 
рівнем фосфору. Реагент ФОСФОР призначений для використання на 
автоматичних аналізаторах і вручну. 
2-СТАНДАРТ призначений для калібрування визначень фосфор вручну, 
виконаних за допомогою варіанту реагенту Liquick Cor-PHOSPHORUS 30. 
Набір призначений тільки для діагностики in vitro, для використання 
медичними працівниками. 
 
ВСТУП1-4 
Визначення рівня фосфору в плазмі, сироватці та сечі використовується 
для моніторингу та як допомога в діагностиці захворювань 
паращитовидної залози та нирок або дисбалансу вітаміну D. 
Підвищення рівня фосфору може бути пов’язане з підвищеним 
споживанням фосфатів, лізисом клітин (лейкемія), трансцелюлярним 
зсувом фосфатів (ацидоз). 
Зниження рівня фосфору може спостерігатися при синдромі 
відновлення харчування, зниженому загальному всмоктуванні фосфату в 
кишечнику, зниженому порозі фосфату в нирках. 
 
ПРИНЦИП МЕТОДУ5, 6 
Пряма фосфомолібдатна реакція без депротеїнізації. Фосфат-іони 
утворюють з іонами молібдату в кислотному розчині пропорційні 
кількості невідновленого фосфомолібдатного комплексу. Концентрацію 
утвореного комплексу визначають шляхом вимірювання його абсорбції. 
 
РЕАГЕНТИ 
Склад набору 

 Liquick Cor-
PHOSPHORUS 

30 

Liquick Cor-
PHOSPHORUS 

120 

 

1-ФОСФОР 6 х 30 мл (ml)  6 х 100 мл (ml)  
2-СТАНДАРТ 1 х 2 мл (ml) -  
    
 HC-

PHOSPHORUS 
OS-

PHOSPHORUS 
B50-

PHOSPHORUS 
1-РЕАГЕНТ 6 х 97 мл (ml) 3 х 53 мл (ml) 2 х 58.5 мл (ml) 

 
2-СТАНДАРТ - стандартний розчин фосфат-іонів з концентрацією в 
діапазоні 4.50-5.50 мг/дл (mg/dl) (1.46-1.78 ммоль/л (mmol/l)). Точна 
концентрація вказана на етикетці кожного флакона. 
 
КОНЦЕНТРАЦІЯ ДІЮЧИХ РЕЧОВИН В РЕАГЕНТІ 
1-РЕАГЕНТ 

молібдат амонію 
сірчана кислота 
соляна кислота 
детергенти 

0.4 ммоль/л (mmol/l)  
 

2-СТАНДАРТ 
дигідрофосфат калію 
соляна кислота 

5 мг/дл (mg/dl) 

 

СТАБІЛЬНІСТЬ РЕАГЕНТУ 
Реагент при зберіганні при 2-8 °C (°C) стабільний до закінчення терміну 
придатності, зазначеного на упаковці. Реагенти стабільні протягом 12 
тижнів на борту аналізатора при 2-10 °C (°C) (Biolis 30i). 
 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ І ПРИМІТКИ  
 Захищати від прямого сонячного світла та уникати забруднень! 
 Забруднений скляний посуд є найбільшим джерелом помилок. Для 

тесту рекомендується одноразовий пластиковий посуд. 
 Реагенти є придатними для використання, коли абсорбція менше 

0.200 (зчитування проти дистильованої води, довжина хвилі λ=340 
нм (nm), кювета l=1 см (cm), при температурі 37 °C (°C)). 

 Не використовуйте реагент після закінчення терміну придатності, 
зазначеного на упаковці. 

 Не змішуйте реагенти з різних наборів або партій. 
 Використовуйте засоби індивідуального захисту, щоб запобігти 

контакту зі зразками, реагентами та контролями. 
 Будь ласка, зверніться до MSDS для отримання детальної інформації 

щодо безпечного зберігання та використання продукту.  
 1-РЕАГЕНТ та 2-СТАНДАРТ відповідають критеріям класифікації 

відповідно до Регламенту (ЄС) № 1272/2008. 
Інгредієнти: 
1-РЕАГЕНТ містить сірчану кислоту (VI) та соляну кислоту.  
2-СТАНДАРТ містить соляну кислоту. 
Небезпека  

 

H314 Викликає серйозні опіки шкіри та пошкодження 
очей. 
P280 Вдягати захисні рукавички/захисний одяг/захист 
очей/захист обличчя. 

P305+P351+P338 ПРИ ПОТРАПЛЯННІ В ОЧІ: Обережно промити водою 
кілька хвилин. Зняти контактні лінзи, якщо вони є і це легко зробити. 
Продовжити промивання. 
P310 Негайно звернутися в ЦЕНТР З ОТРУЄНЬ або до лікаря. 
 
ПОТРІБНЕ ОБЛАДНАННЯ, ЩО НЕ ПОСТАЧАЄТЬСЯ З НАБОРОМ 
 Автоматичний аналізатор або фотометр, що дозволяє знімати 

покази при довжині хвилі 340 нм (nm);  
 Термостат на 37 °С (°С);  
 Загальне лабораторне устаткування.  
 
БІОЛОГІЧНИЙ МАТЕРІАЛ7, 8, 9 
Сироватка, гепаринізована плазма без слідів гемолізу, добова сеча. 
Сироватка є кращим зразком. Рівень неорганічного фосфату в 
гепаринізованій плазмі приблизно від 0.2 до 0.3 мг/дл (mg/dl) (0.06-0.10 
ммоль/л (mmol/l)) нижче, ніж в сироватці. 
Сироватка повинна бути відокремлена від еритроцитів якомога швидше 
після забору крові, так як в еритроцитах міститься в кілька разів вища 
концентрація фосфату ніж в нормальній сироватці. 
Сироватка і плазма можуть зберігатися до 7 днів при температурі 2-8 °С 
(°С). Для більш тривалого зберігання зразки повинні бути заморожені 
при -20 °С (°С). 
Підготовка сечі: Для запобігання осадження фосфату в сечі, зразки 
повинні бути зібрані в 20-30 мл (ml) 6M HCl для зразків добової сечі. Потім 
розбавити 1 частину підкисленої сечі з 9 частинами дистильованої води 
перед визначенням. Помножити результат на коефіцієнт розведення. 
Добові зразки сечі можуть зберігатися до 2 днів при температурі 20-25 °С 
(°С). 
Проте, рекомендується проводити дослідження з використанням 
свіжозібраного біологічного матеріалу! 
Дотримуйтесь інструкцій виробника пробірок під час використання 
пробірок для забору. 
Матеріали людського походження слід розглядати як потенційно 
інфекційні. У звичайній лабораторній роботі необхідні стандартні 
запобіжні заходи.  
 
ПРОЦЕДУРА АНАЛІЗУ  
Реагенти готові до використання. 
 
Ефект перенесення може виникнути, коли реагент використовується на 
автоматизованих хімічних аналізаторах. Він заснований на інтерференції 
між комбінаціями специфічних тестів і призводить до заниження або 
завищення результатів зразків пацієнтів. 
Щоб мінімізувати цей ефект, слід вжити профілактичних заходів, 
наприклад, замовити додаткову програму промивання або провести 
тести в окремому порядку. 
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Загальна процедура автоматичного визначення: 
 
R1: 300 мкл (μl) 
Зразок: 3 мкл (μl) 

  A1 А2 

  
37 °С (°С), 340/700 нм (nm) 

  

0 хв.  0 хв. 5 хв. 
 
Основна довжина хвилі:  340 нм (nm) 
2-а довжина хвилі:  700 нм (nm) 
Метод:    Кінцевої точки 
Тип калібрування:   Лінійний 
Напрямок:   Зростання 
Об'єм R1:   300 мкл (μl)  
Об'єм зразка:   3 мкл (μl) 
 
Адаптації для аналізаторів доступні за запитом. 
Адаптація повинна бути перевірена і підтверджена користувачем перед 
тестуванням зразків пацієнтів. 
 
Визначення ручним методом  

довжина хвилі 
температура 
кювета 

340 нм (nm) 
37 °С (°С) 
1 см (cm)  

 
Дозувати у кювету:  

 Бланк-реагент 
(RB) 

Тестовий 
зразок (T)  

Стандарт 
(S) 

1-РЕАГЕНТ 
1000 мкл (μl) 1000 мкл (μl) 

1000 мкл 
(μl) 

Підігріти до температури визначення. Потім додати:  
2-
СТАНДАРТ  

- - 10 мкл (μl) 

Зразок  - 10 мкл (μl) - 
Ретельно перемішати, інкубувати 5 хвилин при температурі визначення. 
Зчитати абсорбцію зразка A(T) і стандарту А(S) по відношенню до бланк-
реагенту (RB). Абсорбція стабільна протягом 30 хвилин. 
 
Розрахунок результатів  
Концентрація фосфору = А(Т)/А(S) х концентрацію стандарту 
 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ  
Для внутрішнього контролю якості рекомендується для кожної серії 
визначень додаток контрольних сироваток CORMAY SERUM HN (Кат.№ 5-
172) і CORMAY SERUM HP (Кат.№ 5-173) для визначення в сироватці, 
CORMAY URINE CONTROL РІВЕНЬ 1 (Кат. № 5-161) і РІВЕНЬ 2 (Кат. № 5-162) 
для визначення в сечі.  
Для калібрування визначення вручну рекомендується використовувати 
2-СТАНДАРТ. 
Для калібрування автоматичних аналізаторів рекомендується 
використовувати CORMAY MULTICALIBRATOR РІВЕНЬ 1 (Кат. № 5-174 та 5-
176) і РІВЕНЬ 2 (Кат. № 5-175 та 5-177). В якості нульового калібратора слід 
використовувати деіонізовану воду. 
Стабільність калібрування залежить від типу аналізатора, який 
використовується для аналізу. Калібрувальну криву слід готувати кожні 
12 тижнів (Biolis 30i). 
Калібрування рекомендується в наступних випадках: 
 після кожної зміни партії, 
 після обслуговування приладу, 
 якщо контролі виходять за межі очікуваного діапазону, 
 щоразу, коли використовується новий набір реагентів. 
Якщо результати контролю якості не потрапляють в очікувані значення 
або в діапазон, визначений в лабораторії, незважаючи на успішну 
процедуру калібрування, не повідомляйте результати. У цьому випадку 
виконайте такі дії: 
 перевірте, чи не закінчився термін придатності реагентів, 
 переконайтеся, що необхідне технічне обслуговування було 

проведено, 
 переконайтеся, що процедура виконана відповідно до інструкції із 

застосування, 
 зверніться за допомогою до відділу обслуговування або 

дистриб'ютора. 
 

РЕФЕРЕНСНІ ЗНАЧЕННЯ7  
Сироватка/плазма мг/дл (mg/dl) ммоль/л (mmol/l) 

Вік: 
0-9 днів 

10 днів-2 роки 
3-9 років 

10-15 років 
16-59 років 
60-89 років 

чоловіки 
60-89 років жінки 
 89 років жінки 

 89 років чоловіки 

 
4.5-9.0 
4.0-6.5 
3.2-5.8 
3.3-5.4 
2.4-4.4 
2.3-3.7 

 
2.8-4.0 
2.5-4.2 
2.2-3.9 

 
1.45-2.91 
1.29-2.10 
1.03-1.87 
1.07-1.74 
0.78-1.42 
0.74-1.20 

 
0.90-1.26 
0.81-1.36 
0.71-1.26 

добова сеча г (g)/24 години ммоль (mmol)/24 години 
 0.4-1.3 12.9-42.0 

Для кожної лабораторії рекомендовано встановити власні референсні 
діапазони для місцевої популяції та принцип методу. 
Для прийняття клінічних рішень результати аналізу слід 
використовувати разом з іншими даними, такими як симптоми, 
результати інших тестів та історія хвороби. Не рекомендується 
встановлювати клінічний діагноз на основі одного результату. 
 
Концентрація фосфору в 24-годинній сечі - розрахунок 

концентрація 
фосфору в 

добовій сечі 
[г (g)/24 год.] 

= 

концентрація 
фосфору у 

зразку 
добової сечі 

[мг/дл (mg/dl)] 

х 

об’єм 
сечі 

добової 
сечі [дл 
(dl)/24 
год.] 

÷ 1000 

 
РОБОЧІ ХАРАКТЕРИСТИКИ  
Ці метрологічні характеристики були отримані за допомогою 
аналізатора Multi+ для ручного аналізу та/або автоматичного 
аналізатора Biolis 30i. Результати можуть відрізнятися, якщо 
використовується інший прилад або ручна процедура. 
  
 LoB (Межа бланку): 

0.04 мг/дл (mg/dl) (0.013 ммоль/л (mmol/l)) - Biolis 30i 
 

 LoD (Межа виявлення): 
0.07 мг/дл (mg/dl) (0.023 ммоль/л (mmol/l)) - Biolis 30i 

 
 LoQ (Межа кількісного визначення): 

0.4 мг/дл (mg/dl) (0.129 ммоль/л (mmol/l)) - Multi+ 
0.13 мг/дл (mg/dl) (0.042 ммоль/л (mmol/l)) - Biolis 30i 
 

 Лінійність:  
до 18 мг/дл (mg/dl) (5.8 ммоль/л (mmol/l)) - Multi+ 
до 20 мг/дл (mg/dl) (6.46 ммоль/л (mmol/l)) - Biolis 30i 
 

Для вищих концентрацій розвести зразок з 0.9% розчином NaCl і 
повторити визначення. Результат помножити на коефіцієнт розведення. 
 
 Діапазон вимірювання 

0.4 мг/дл (mg/dl) (0.129 ммоль/л (mmol/l)) - 18 мг/дл (mg/dl) (5.8 
ммоль/л (mmol/l)) - Multi+ 
0.13 мг/дл (mg/dl) (0.042 ммоль/л (mmol/l)) - 20 мг/дл (mg/dl) (6.46 
ммоль/л (mmol/l)) - Biolis 30i 

 
 Специфічність/Інтерференція 
Гемоглобін до 0.12 г/дл (g/dl), аскорбінова кислота до 62 мг/л (mg/l), 
білірубін до 20 мг/дл (mg/dl) та тригліцериди до 1000 мг/дл (mg/dl) не 
впливають на результати вимірювань. 
 
 Точність (Multi+) 

Повторюваність 
(між серіями) n = 20 

Середнє 
[мг/дл (mg/dl)] 

SD 
[мг/дл (mg/dl)] 

CV 
[%] 

Рівень 1  
Рівень 2  

3.24 
7.18 

0.11 
0.20 

3.4 
2.8 

 
 Точність (Biolis 30i) 

Повторюваність 
(між серіями) n = 20 

Середнє 
[мг/дл (mg/dl)] 

SD 
[мг/дл (mg/dl)] 

CV 
[%] 

Рівень 1  
Рівень 2  

3.36 
7.31 

0.08 
0.11 

2.4 
1.6 

 
Відтворюваність 
(між днями) n = 80 

Середнє 
[мг/дл (mg/dl)] 

SD 
[мг/дл (mg/dl)] 

CV 
[%] 
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Рівень 1  
Рівень 2  

3.31 
7.27 

0.07 
0.09 

2.0 
1.3 

 
 Порівняння методів 
Порівняння значень фосфору визначених на Multi + (y) і на BECKMAN 
COULTER AU680 (x) з використанням 30 зразків сироватки дали такі 
результати: 
у = 1.03 х - 0.0731 мг/дл (mg/dl); 
R = 0.995   (R - коефіцієнт кореляції) 
 
Порівняння значень фосфору визначених на Biolis 30i (y) і на BECKMAN 
COULTER AU680 (x) з використанням 72 зразків сироватки дали такі 
результати: 
у = 0.989 х + 0.0358 мг/дл (mg/dl); 
R = 0.995   (R - коефіцієнт кореляції) 
 
Порівняння значень фосфору визначених на Biolis 30i (y) і на BECKMAN 
COULTER AU680 (x) з використанням 50 зразків сечі дали такі результати: 
у = 0.9804 х - 0.7055 мг/дл (mg/dl); 
R = 0.998   (R - коефіцієнт кореляції) 
 
ПРОСТЕЖУВАНІСТЬ 
2-СТАНДАРТ простежується за спектрофотометричним референсним 
методом. 
 
УТИЛІЗАЦІЯ ВІДХОДІВ10 
Після використання з реагентами слід поводитися як з потенційно 
інфекційними та утилізувати відповідно до вимог місцевого 
законодавства. 
 Залишкові реагенти: 18 01 06* 
 Порожні упаковки: 15 01 10* 
 Стічні води з аналізатора: 18 01 03* 
 
ІНЦИДЕНТИ11 
Про будь-який серйозний інцидент, який стався у зв’язку з пристроєм, 
слід повідомити виробника (веб-адреса: incidents@cormay.pl) та 
компетентний орган держави, в якій перебуває користувач та/або 
пацієнт. 
Серйозний інцидент означає будь-який інцидент, який прямо чи 
опосередковано призвів, міг призвести або може призвести до будь-
чого з наступного: 
 смерть пацієнта, користувача або іншої особи, 
 тимчасове або постійне серйозне погіршення стану здоров'я 

пацієнта, користувача або іншої особи, 
 серйозна загроза здоров'ю населення. 
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