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ГОМОЦИСТЕИН (homocystein) 41055 
Метод количественного определения общего гомоцистеина в сыворотке. 
IVD (для диагностики in vitro) Хранить при 2–8°C. 
Код: 41055 R1 1x24 мл, R2 1x4 мл, R3 1x3мл 

НАЗНАЧЕНИЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
Для количественного определения (in vitro) общего гомоцистеина (tHcy) в сыворотке и плазме. Тест 
может быть полезен для диагностики и лечения пациентов с гипергомоцистеинемией и гомоцистеи-
нурией. Не предназначен для корреляции уровней В12 и фолатов с гомоцистеином. 
ПРИНЦИП 
Ферментативный тест на гомоцистеин основан на новейшем тестовом принципе, который использует 
косубстратный конверсионный продукт (молекула, которого это не субстрат для гомоцистеинпревра-
щающего фермента, и не содержит каких-либо элементов из пробы Hcy). Окисленный Hcy сначала 
редуцируется до свободного Hcy. Тот затем реагирует с косубстратом, S-аденозилметионином (SAM), 
реакция катализируется гомоцистеин-S-метилтрансферазой, с формированием метионина (Hcy кон­
версионный продукт) и S-аденозилгомоцистеин (SAH, косубстратный конверсионный продукт). SAH 
используется для связывающих ферментативных реакций, включая SAH гидролазу, которая гидроли-
зует SAH в аденозин (Ado) и Hcy. Формирующийся Hcy, который произошел из косубстрата SAM, за­
цикливается в Hcy конверсионной реакции с помощью гомоцистеин-S-метилтрансферазы. Это обра­
зует косубстратный конверсионный продукт базируется на ферментативной циклической реакционной 
системе со значительным усилением определяемых сигналов. Формирующийся аденозин немедлен­
но гидролизуется аденозиндезаминазой в инозин и аммоний. Аммоний реагирует с глутамат дегидро-
геназой с сопутствующей конверсией NADH в NAD+. Концентрация гомоцистеина в пробе обратно 
пропорциональна количеству NADH, конвертированного в NAD+ (∆A 340нм). 

КЛИНИЧЕСКОЕ ЗНАЧЕНИЕ 
Гомоцистеин – это тиол-содержащая аминокислота, производимая внутриклеточным деметилирова-
нием метионина. Общий гомоцистеин (tHcy) представляет собой сумму всех форм гомоцистеина 
(Hcy), включая окисленные формы, формы, связанные с белком и свободные. Повышенные уровни 
tHcy расцениваются как важный фактор риска в развитии сердечно-сосудистых заболеваний1-3. Избы­
ток Hcy в кровяном русле может быть причиной повреждения артерий вследствие его раздражающей 
природы, в результате чего возникает воспаление и образуются бляшки, которые могут, в конечном 
счете, блокировать поток крови в сердце. Повышенные уровни tHcy вызываются четырьмя основными 
факторами, включая: a) генетический дефицит ферментов, включенных в метаболизм Hcy, таких как 
цистатионин бета-синтетаза (CBS), метионинсинтетаза (MS) и метилентетрагидрофолатредуктаза 
(MTHFR); b) пищевой дефицит витаминов B, таких как B6, B12 и фолат; c) нарушение функции почек 
по эффективному выводу аминокислот, и d) повторные приемы лекарств, таких как окись азота, ме-
тотрексат и фенитоин, которые влияют на метаболизм Hcy. Повышенные уровни гомоцистеина также 
связаны с болезнью Альцгеймера4 и остеопорозом5. 

РЕАГЕНТЫ 
Реагенты 

Калибратор гомоцистеина 
Дополнительно (не входит в комплект) 

S- аденозилметионин (SAM) 
NADH 
ТС ЕР 
2-оксоглутарат 
Глутаматдегидрогеназа 
SAH гидролаза 
Аденозиндезаминаза 
Нсу метилтрансфераза 
Кат №. 1002275 3x3,0 мл 

0.1 ммоль/л 
0.2 ммоль/л 
0.5 ммоль/л 
5.0 ммоль/л 
10 кЕ/Л 
3.0 кЕ/Л 
5.0 кЕ/Л 
5.0 кЕ/Л 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 
Только для диагностики in vitro. Не глотать. Избегать контакта с кожей и глазами. Содержит 
азид натрия, который может реагировать со свинцом и медью с образованием взрывоопасных 
продуктов. Смывайте отходы количеством воды при утилизации этого реагента. 
ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ 
■ Все компоненты набора стабильны вплоть до указанной на упаковке даты (Expiration Date) в плот­

но закрытых флаконах при 2-8°С. Избегать прямого солнечного света и контаминации при исполь­
зовании. 

■ Не смешивайте реагенты из разных партий (лотов). 
■ Не замораживайте. 
■ Реагенты должны быть прозрачными. Их необходимо выбросить, если появилась мутность или 

начальная абсорбция (А) меньше 0,500 при 340 нм (опт.путь 0,6см) 
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ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ КОМПОНЕНТЫ 
■ Биохимический анализатор с фильтром 340 нм и контролем температуры 37°С. 
■ Обычное лабораторное оборудование. 
ПРОБЫ 
■ Свежая сыворотка или гепаринизированная плазма. Важно центрифугировать пробы крови не­

медленно после сбора для отделения плазмы от клеток крови. Если немедленное центрифугиро­
вание невозможно, собранные пробы крови должны храниться на льду и центрифугироваться в 
течение 1 часа. 

■ Гемолизированные, мутные или липемические пробы использовать не рекомендуется. 
■ Пробы, содержащие 3-дезаденозин, не должны быть использованы, так как он ингибирует ключе­

вые ферменты, используемые в тесте. 
■ После отделения плазмы от клеток гомоцистеин стабилен минимум 4 дня при комнатной темпе­

ратуре и стабилен несколько недель при 0-8°С и несколько месяцев или лет при -20°С.7 

ПРОЦЕДУРА 
Условия теста: 

Длина волны: 340 нм 
Оптический путь: 1 см 
Температура: 37°С 
Измерение: против бланка по дистиллированной воде. 
Метод: кинетика (фиксированное время) по стандарту, 

время задержки - 120 (150) с, время реакции - 180 (150) с. 
Установите прибор на ноль по дистиллированной воде. 
Для автоматического анализатора, использующего 3 реагента: 
■ Все компоненты готовы к использованию 
■ Калибровочная кривая стабильна минимум 5 дней. 
Схема теста 1: 
R1: 240 мкл 
Проба: 18 мкл R3: 25 мкл 

2: 38 мкл 

37°С I 2 340nm ,0 7.0 
А1 

10 мин 
A2 

1. Отдозировать в кюветы: 

Калибратор 
Проба 
R1 
R2 

Полумикрометод 
Бланк 

-
-

240 мкл 
38 мкл 

Стандарт 
18 мкл 

-
240 мкл 
38 мкл 

Проба 
-

18 мкл 
240 мкл 
38 мкл 

2. Перемешать, инкубировать 5 мин при 37°С. 
3. Добавить 
R3 25 мкл 25 мкл 25 мкл 

4. Перемешать и начать отсчет времени. 
5. Измерить оптическую плотность (А1) проб и стандарта точно через 2 мин и еще через 3 мин (А2) 

после добавления R3 против бланка по дистиллированной воде 340 нм. 
6. Рассчитать: ∆А= А2 - А1. 
Для анализатора, использующего 2 реагента: 
■ Перенесите содержимое одного флакона R2 в один флакон R1 за день до использования, хорошо 

перемешайте, избегая образования пены. Смесь R1-R2 стабильна до 2-х недель. Используйте 
смесь R1-R2 как первый реагент, а R3 как второй реагент. 

■ Ежедневная калибровка необходима. 
Схема теста 2: 
R1-R2: 270 мкл 
Проба: 18 мкл R3: 25 мкл 

37°С I 2 340nm ,0 7.5 
А1 

10 мин 
A2 
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1. Отдозировать в кюветы: 

Калибратор 
Проба 
R1+R2 

Полумикрометод 
Бланк 

-
-

270 мкл 

Стандарт 
18 мкл 

-
270 мкл 

Проба 
-

18 мкл 
270 мкл 

7. Перемешать, инкубировать 5 мин при 37°С. 
8. Добавить 
R3 25 мкл 25 мкл 25 мкл 

9. Перемешать и начать отсчет времени. 
10. Измерить оптическую плотность (А1) проб и стандарта точно через 2,5 мин и еще через 2,5 мин 

(А2) после добавления R3 против бланка по дистиллированной воде 340 нм. 
11. Рассчитать: ∆A= A2 – A1. 

∆А пробы 
ВЫЧИСЛЕНИЕ 
С (мкмоль/л) = С калибратора х 

∆А калибратора 
Пробы с результатами более 50 мкмоль/л должны быть разведены в два раза водой (NaCl 9 г/л) и 
измерены повторно. Умножьте результат на 2. 
КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
Рекомендуется использовать контроли с каждой серией проб. Для контроля могут быть использованы 
нормальные и патологические контрольные сыворотки Hcy Control (кат. 1002280, 4x3мл). Если ре­
зультаты контроля вне определенного диапазона, проверьте прибор, реагенты и калибратор. 
Каждая лаборатория должна определять собственную систему ведения контроля качества и действий 
для коррекции при выходе контроля за приемлемые границы. 
РЕФЕРЕНТНЫЕ ВЕЛИЧИНЫ1 

Отсекающий уровень (cut-off value) для нормальных значений гомоцистеина у взрослых 15 
мкмоль/л8,9. 
Однако каждая лаборатория должна определять собственный референсный диапазон для популяции 
в своем регионе. 
ХАРАКТЕРИСТИКИ ТЕСТА 
Чувствительность: <1 мкмоль/л. 
Воспроизводимость: 
Результаты исследований в соответствии с протоколом NCCLS EP-5: 

Уровень контроля гомоцистеина 
(мкмоль/л) 
CV % 

Воспроизводимость 
внутри серии тестов 

7 

2.2 

12 

3.0 

29.5 

1.8 

Общая воспроизводимость 

12 29.5 

4.1 5.9 4.0 
Правильность: результаты, полученные с помощью реагентов SPINREACT (y) при сравнении с дру­
гими, полученными с использованием коммерческих реагентов (x) c похожими характеристиками, не 
давали систематических различий. 
Результаты, полученные при обследовании 66 проб, были следующими: 
Коэффициент корреляции: (r2): 0.976. Уравнение регрессии: y= 0.98 + 0.87x. 
Результаты характеристик теста зависят от используемого анализатора. 
ИНТЕРФЕРЕНЦИИ 
Исследования по интерференции были выполнены с помощью тестирования проб сыворотки, в 
которые добавлялись различные концентрации эндогенных веществ. Следующие вещества, обычно 
присутствующие в сыворотке, вызывают менее чем 10% отклонение при тестировании в таких кон­
центрациях: цистатионин 20 моль/л, аденозин 100 моль/л, 1 ммоль/л L-цистеин, 0.5 ммоль/л глутати-
он, гемоглобин 1200 мг/дл, билирубин 20 мг/дл, аскорбиновая кислота 10 ммоль/л, триглицериды 
2500 мг/дл, NaPi 1 ммоль/л, NaF 1 ммоль/л, NH4+ 500 моль/л. 
ПРИМЕЧАНИЯ 
У SPINREACT есть адаптации инструкций для многих автоматических анализаторов. Инструк­
ции для них доступны по запросу. 
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