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(57) Ðåôåðàò:
Èçîáðåòåíèå îòíîñèòñ  ê îáëàñòè

áèîòåõíîëîãèè, êîíêðåòíî ê îïðåäåëåíèþ àíàëèòà â
ôèçèîëîãè÷åñêîì îáðàçöå, è ìîæåò áûòü
èñïîëüçîâàíî â ìåäèöèíñêèõ è äèàãíîñòè÷åñêèõ
öåë õ. Ñèñòåìó, îêèñë þùóþ àíàëèò è
ãåíåðèðóþùóþ ñèãíàë, âêëþ÷àþùóþ àíàëèò-
îêñèäàçó è ðàñòâîðèìóþ â âîäå ñîëü òåòðàçîëè ,
êîòîðà  ñïîñîáíà ê ïðèñîåäèíåíèþ ãèäðèä-èîíà ñ
îáðàçîâàíèåì ðàñòâîðèìîãî â âîäå îêðàøåííîãî

ñîåäèíåíè  ôîðìàçàíà, íàíîñ ò íà ïîâåðõíîñòü
ïîëîæèòåëüíî çàð æåííîé ïîäëîæêè. Òåñò-ïîëîñêè,
íàáîðû è ñèñòåìû ñ ïîëó÷åííîé êîìïîçèöèåé
èñïîëüçóþò äë  îáíàðóæåíè  èëè îïðåäåëåíè 
ïðèñóòñòâè  àíàëèòà â ôèçèîëîãè÷åñêîì îáðàçöå.
Èçîáðåòåíèå ïîçâîë åò ïîâûñèòü äîñòîâåðíîñòü
îïðåäåëåíè  ïðèñóòñòâè  àíàëèòà â
ôèçèîëîãè÷åñêîì îáðàçöå è óïðîñòèòü ñïîñîáû
îïðåäåëåíè  óêàçàííûõ àíàëèòîâ. 5 í. è 4 ç.ï. ô-
ëû, 1 èë., 3 òàáë.
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(57) Abstract: 
FIELD: biotechnology, analytical chemistry.
SUBSTANCE: invention relates to determination

of analyte in physiological sample and can be
used in medicinal and diagnostic aims. Method
involves applying of the system for oxidizing the
analyte and generating signal and comprising the
analyte-oxidaze and water-soluble tetrazolium
salt that is able for addition of hydride ion
resulting to formation of water-soluble colored
formazan compound on surface of a positively

charged backing. Test-bands, sets and systems
with the prepared composition are used for
detecting or determination of the analyte
presence in physiological sample. Invention
provides enhancing reliability of determination
of the analyte presence in physiological sample
and to simplify methods for assay of indicated
analytes.

EFFECT: improved assay method.
9 cl, 1 dwg, 3 tbl, 2 ex
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Îáëàñòü òåõíèêè, ê êîòîðîé îòíîñèòñ  èçîáðåòåíèå
Èçîáðåòåíèå îòíîñèòñ  ê îáëàñòè îïðåäåëåíè  àíàëèòîâ (àíàëèçèðóåìûõ ýëåìåíòîâ è

ñîåäèíåíèé).
Ïðåäïîñûëêè èçîáðåòåíè 
Çíà÷èìîñòü îïðåäåëåíè  àíàëèòîâ â ôèçèîëîãè÷åñêèõ æèäêîñò õ, íàïðèìåð êðîâè è åå

ïðîèçâîäíûõ, äë  ñîâðåìåííîãî îáùåñòâà ïîñòî ííî âîçðàñòàåò. Àíàëèçû íà îïðåäåëåíèå
àíàëèòîâ íàõîä ò ïðèìåíåíèå âî ìíîæåñòâå ïðèëîæåíèé, âêëþ÷à  êëèíè÷åñêîå
ëàáîðàòîðíîå òåñòèðîâàíèå, äîìàøíåå òåñòèðîâàíèå è ò.ä., ãäå ðåçóëüòàòû òàêèõ òåñòîâ
èãðàþò çàìåòíóþ ðîëü ïðè ïîñòàíîâêå äèàãíîçà è ëå÷åíèè ðàçíîîáðàçíûõ çàáîëåâàíèé.
Ïðåäñòàâë þùèå èíòåðåñ àíàëèòû âêëþ÷àþò ýòàíîë, ôîðìàëüäåãèä, ãëþêîçó,
ãëóòàìèíîâóþ êèñëîòó, ãëèöåðèí, áåòà-ãèäðîêñèáóòèðàò, L-ëàêòàò, ëåéöèí,  áëî÷íóþ
êèñëîòó, ïèðîâèíîãðàäíóþ êèñëîòó, ñòåðîèäû è ò.ï. Â îòâåò íà âîçðàñòàþùóþ çíà÷èìîñòü
îïðåäåëåíè  àíàëèòîâ ðàçðàáîòàíî ìíîæåñòâî ìåòîäèê è óñòðîéñòâ äë  îïðåäåëåíè 
àíàëèòîâ äë  ïðèìåíåíè  êàê â êëèíè÷åñêèõ, òàê è â äîìàøíèõ óñëîâè õ.

Ìíîãèå ìåòîäèêè è óñòðîéñòâà, ðàçðàáîòàííûå ê íàñòî ùåìó âðåìåíè, èñïîëüçóþò
ãåíåðèðóþùóþ ñèãíàë ñèñòåìó, äë  îïðåäåëåíè  íàëè÷è  ïðåäñòàâë þùåãî èíòåðåñ
àíàëèòà â ôèçèîëîãè÷åñêîì îáðàçöå, òàêîì êàê êðîâü.

Íåñìîòð  íà òî ÷òî ê íàñòî ùåìó âðåìåíè ðàçðàáîòàíî ìíîæåñòâî ãåíåðèðóþùèõ
ñèãíàë ñèñòåì äë  ïðèìåíåíè  ïðè îïðåäåëåíèè øèðîêîãî ñïåêòðà ðàçëè÷íûõ àíàëèòîâ,
ïðîäîëæàåò ñóùåñòâîâàòü ïîòðåáíîñòü â äàëüíåéøåé ðàçðàáîòêå òàêèõ ñèñòåì.

Ðåëåâàíòíà  ëèòåðàòóðà
Ïðåäñòàâë þùèå èíòåðåñ ïàòåíòû âêëþ÷àþò ñëåäóþùèå: ÅÐ 0908453 A1; WO 94/01578

è WO 94/01544.
Ñóùíîñòü èçîáðåòåíè 
Ïðåäñòàâëåíû òåñò-ïîëîñêè è ñïîñîáû èõ ïðèìåíåíè  äë  îïðåäåëåíè  àíàëèòà â

îáðàçöå. Îïèñûâàåìûå òåñò-ïîëîñêè õàðàêòåðèçóþòñ , ïî êðàéíåé ìåðå, âêëþ÷åíèåì
ðàñòâîðèìîé â âîäå ñîëè òåòðàçîëè  íà ïîâåðõíîñòè ïîëîæèòåëüíî çàð æåííîé ïîäëîæêè.
Âî ìíîãèõ âàðèàíòàõ îñóùåñòâëåíè , ðàñòâîðèìà  â âîäå ñîëü òåòðàçîëè  ïðåäñòàâëåíà
êàê ÷àñòü îêèñë þùåé àíàëèò, ãåíåðèðóþùåé ñèãíàë ñèñòåìû, êîòîðà  âêëþ÷àåò îäèí èëè
íåñêîëüêî èç ñëåäóþùèõ äîïîëíèòåëüíûõ êîìïîíåíòîâ: ôåðìåíò, îêèñë þùèé àíàëèò,
íàïðèìåð àíàëèò-äåãèäðîãåíàçó èëè àíàëèò-îêñèäàçó; àãåíò ïåðåíîñà ýëåêòðîíà è
êîôàêòîð ôåðìåíòà. Òàêæå ïðåäñòàâëåíû ñèñòåìû è íàáîðû, âêëþ÷àþùèå îïèñûâàåìûå
òåñò-ïîëîñêè. Îïèñûâàåìûå òåñò-ïîëîñêè, ñèñòåìû è íàáîðû íàõîä ò ïðèìåíåíèå â
îïðåäåëåíèè øèðîêîãî ñïåêòðà àíàëèòîâ â îáðàçöå, íàïðèìåð ôèçèîëîãè÷åñêîì îáðàçöå,
òàêîì êàê êðîâü èëè åå ôðàêöè , èëè ÒÆ (âíóòðèòêàíåâà  æèäêîñòü).

Êðàòêîå îïèñàíèå ÷åðòåæåé
Íà ÷åðòåæå ïðåäñòàâëåíû ðåçóëüòàòû òåñòà íà ñîäåðæàíèå ãëþêîçû ïðè åå

êîíöåíòðàöèè â îáðàçöå 400 ìã/äë, ïðîâåäåííîãî íà ïîëîæèòåëüíî çàð æåííîé è
íåçàð æåííîé ïîäëîæêàõ, â êîòîðûõ ïðèìåí ëñ  ðàñòâîðèìûé â âîäå òåòðàçîëèé êàê
èíäèêàòîð, â ñîîòâåòñòâèè ñ íàñòî ùèì èçîáðåòåíèåì.

Ïðèìåðû ðåàëèçàöèè êîíêðåòíûõ âàðèàíòîâ îñóùåñòâëåíè  èçîáðåòåíè 
Ïðåäñòàâëåíû òåñò-ïîëîñêè è ñïîñîáû èõ ïðèìåíåíè  â îïðåäåëåíèè àíàëèòà â îáðàçöå.

Îïèñûâàåìûå òåñò-ïîëîñêè õàðàêòåðèçóþòñ , ïî êðàéíåé ìåðå, âêëþ÷åíèåì ðàñòâîðèìîé â
âîäå ñîëè òåòðàçîëè  íà ïîâåðõíîñòè ïîëîæèòåëüíî çàð æåííîé ïîäëîæêè. Âî ìíîãèõ
âàðèàíòàõ îñóùåñòâëåíè  èçîáðåòåíè  ðàñòâîðèìà  â âîäå ñîëü òåòðàçîëè  ïðåäñòàâëåíà
êàê ÷àñòü îêèñë þùåé àíàëèò, ãåíåðèðóþùåé ñèãíàë ñèñòåìû, êîòîðà  âêëþ÷àåò îäèí èëè
íåñêîëüêî èç ñëåäóþùèõ äîïîëíèòåëüíûõ êîìïîíåíòîâ: ôåðìåíò, îêèñë þùèé àíàëèò,
íàïðèìåð àíàëèò-äåãèäðîãåíàçó èëè àíàëèò-îêñèäàçó; àãåíò ïåðåíîñà ýëåêòðîíà è
êîôàêòîð ôåðìåíòà. Òàêæå ïðåäñòàâëåíû ñèñòåìû è íàáîðû, âêëþ÷àþùèå îïèñûâàåìûå
òåñò-ïîëîñêè. Îïèñûâàåìûå òåñò-ïîëîñêè, ñèñòåìû è íàáîðû íàõîä ò ïðèìåíåíèå â
îïðåäåëåíèè øèðîêîãî ñïåêòðà àíàëèòîâ â îáðàçöå, òàêîì êàê ôèçèîëîãè÷åñêèé îáðàçåö,
íàïðèìåð êðîâü èëè åå ôðàêöè , èëè ÒÆ (âíóòðèòêàíåâà  æèäêîñòü).

Ïåðåä òåì êàê îïèñàòü íàñòî ùåå èçîáðåòåíèå áîëåå äåòàëüíî, íåîáõîäèìî ïîí òü, ÷òî
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èçîáðåòåíèå íå îãðàíè÷èâàåòñ  ÷àñòíûìè âàðèàíòàìè ðåàëèçàöèè èçîáðåòåíè ,
îïèñàííûìè íèæå, òàê êàê ìîãóò áûòü ïðîèçâåäåíû ìîäèôèêàöèè ÷àñòíûõ âàðèàíòîâ
ðåàëèçàöèè èçîáðåòåíè , íàõîä ùèåñ  â ïðåäåëàõ îáúåìà ôîðìóëû èçîáðåòåíè .
Íåîáõîäèìî òàêæå ïîí òü, ÷òî ïðèìåí åìà  òåðìèíîëîãè  ïðåäíàçíà÷åíà äë  îïèñàíè 
÷àñòíûõ âàðèàíòîâ ðåàëèçàöèè èçîáðåòåíè  è íå  âë åòñ  îãðàíè÷èâàþùåé. Íàïðîòèâ,
îáúåì íàñòî ùåãî èçîáðåòåíè  áóäåò óñòàíîâëåí ïðèëàãàåìîé ôîðìóëîé èçîáðåòåíè .

Â ýòîì îïèñàíèè è ïðèëàãàåìîé ôîðìóëå èçîáðåòåíè , åäèíñòâåííîå ÷èñëî âêëþ÷àåò
ìíîæåñòâåííîå, çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, êîãäà êîíòåêñò  ñíî óêàçûâàåò íà
ïðîòèâîïîëîæíîå. Çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, êîãäà îãîâîðåíî ïðîòèâîïîëîæíîå, âñå
òåõíè÷åñêèå è íàó÷íûå òåðìèíû, ïðèìåí åìûå çäåñü, èìåþò òî æå çíà÷åíèå, êàê ýòî
îáû÷íî ïîíèìàåòñ  â îáëàñòè òåõíèêè, ê êîòîðîé ïðèíàäëåæèò äàííîå èçîáðåòåíèå.

Êîìïîçèöèè
Êàê áûëî êðàòêî èçëîæåíî âûøå, îïèñûâàåìîå èçîáðåòåíèå îáåñïå÷èâàåò êîìïîçèöèè

äë  îïðåäåëåíè  øèðîêîãî ñïåêòðà àíàëèòîâ â îáðàçöàõ. Êîìïîçèöèè âêëþ÷àþò
ïîëîæèòåëüíî çàð æåííóþ ïîäëîæêó è ðàñòâîðèìóþ â âîäå ñîëü òåòðàçîëè , êîòîðà 
íàõîäèòñ  íà ïîâåðõíîñòè ïîäëîæêè, îáû÷íî êàê ýëåìåíò, îêèñë þùåé àíàëèò,
ãåíåðèðóþùåé ñèãíàë ñèñòåìû. Îïèñûâàåìûå êîìïîçèöèè îáû÷íî ïðåäñòàâëåíû êàê ñóõèå
êîìïîçèöèè, ïîäîáíûå ïðèìåí þùèìñ  â ðåàãåíòíûõ òåñò-ïîëîñêàõ. Â ÷àñòíîñòè,
èçîáðåòåíèå îáåñïå÷èâàåò ïîëîñêè äë  àíàëèçà îòäåëüíîãî àíàëèòà â öåëüíîé êðîâè èëè
åå ïðîèçâîäíîé ôðàêöèè, íàïðèìåð ãëþêîçû, ýòàíîëà, ãëèêîçèëèðîâàííûõ áåëêîâ è ò.ä. Â
íàèáîëåå øèðîêîì ñìûñëå, ðåàãåíòíûå òåñò-ïîëîñêè âêëþ÷àþò ïîëîæèòåëüíî çàð æåííóþ
ïîäëîæêó è îêèñë þùóþ àíàëèò, ãåíåðèðóþùóþ ñèãíàë ñèñòåìó, êîòîðà  ïðèñóòñòâóåò íà
ïîâåðõíîñòè ïîäëîæêè è âêëþ÷àåò ðàñòâîðèìóþ â âîäå ñîëü òåòðàçîëè .

Êðîìå òîãî, óïîì íóòûå âûøå ýëåìåíòû îïèñûâàåìûõ êîìïîçèöèé îïðåäåëåíû áîëåå
ïîäðîáíî.

Ïîëîæèòåëüíî çàð æåííà  ïîäëîæêà
Ñóùåñòâåííûì ïðèçíàêîì îïèñûâàåìûõ êîìïîçèöèé  âë åòñ  íàëè÷èå ïîëîæèòåëüíî

çàð æåííîé ïîäëîæêè. Ïîä ïîëîæèòåëüíî çàð æåííîé ïîäëîæêîé ïîäðàçóìåâàåòñ 
ïîäëîæêà, èìåþùà , ïî êðàéíåé ìåðå, íà îäíîé èç åå ïîâåðõíîñòåé îäèí èëè íåñêîëüêî,
îáû÷íî áîëüøîå êîëè÷åñòâî, ïîëîæèòåëüíûõ çàð äîâ, ïðèñóòñòâóþùèõ, íàïðèìåð, â
çàð æåííûõ ãðóïïàõ èëè ÷àñò õ. Ïîäëîæêà ìîæåò áûòü èçãîòîâëåíà èç îäíîãî ìàòåðèàëà
èëè ìîæåò áûòü ñîñòàâëåíà èç äâóõ èëè íåñêîëüêèõ ðàçëè÷íûõ ìàòåðèàëîâ, ãäå ýòè
ðàçëè÷íûå ìàòåðèàëû ìîãóò áûòü ñìåøàííûìè, ðàñïîëîæåííûìè ñëî ìè èëè
îðãàíèçîâàííûìè ëþáûì äðóãèì ñïîñîáîì äë  îáåñïå÷åíè  òðåáóåìîé ïîëîæèòåëüíî
çàð æåííîé ïîâåðõíîñòè.

Êðîìå òîãî, ïîëîæèòåëüíî çàð æåííà  ïîäëîæêà ìîæåò áûòü àáñîðáèðóþùåé èëè íå
àáñîðáèðóþùåé. Ïîä àáñîðáèðóþùèì ïîäðàçóìåâàåòñ  ìàòåðèàë, êîòîðûé ïðî âë åò
ñïîñîáíîñòü èçáèðàòåëüíîãî çàäåðæàíè  îäíîãî èëè íåñêîëüêèõ êîìïîíåíòîâ, êàê ýòî
ìîæåò ïðîèñõîäèòü, íàïðèìåð, â ìàòåðèàëàõ, ñïîñîáíûõ àáñîðáèðîâàòü èëè "âïèòûâàòü"
îäèí èëè íåñêîëüêî êîìïîíåíòîâ, êàê ýòî ïðîèñõîäèò ïðè õðîìàòîãðàôè÷åñêîì ðàçäåëåíèè.
Ïðèìåðû àáñîðáèðóþùèõ ìàòåðèàëîâ âêëþ÷àþò, íî íå îãðàíè÷èâàþòñ  ñëåäóþùèìè:
íåîáðàáîòàííûå ôîðìû áóìàãè, íèòðîöåëëþëîçó è ïîäîáíûå èì, êîòîðûå ïðî âë þò
ñïîñîáíîñòü ê õðîìàòîãðàôè÷åñêîìó ðàçäåëåíèþ êîìïîíåíòîâ, ñîäåðæàùèõñ  â æèäêîñò õ,
ïðîïóñêàåìûõ ñêâîçü íèõ.

Â êà÷åñòâå àëüòåðíàòèâû, ïîëîæèòåëüíî çàð æåííà  ïîäëîæêà ìîæåò áûòü íå
àáñîðáèðóþùåé. Íå àáñîðáèðóþùà  ïîëîæèòåëüíî çàð æåííà  ïîäëîæêà âêëþ÷àåò
ïîðèñòûå èíåðòíûå ìàòðèöû, êîòîðûå îáåñïå÷èâàþò ïîääåðæêó äë  ðàçëè÷íûõ ýëåìåíòîâ
ãåíåðèðóþùåé ñèãíàë ñèñòåìû, îïèñàííîé íèæå, è èìåþò ïîëîæèòåëüíûé çàð ä. Òàêèå
ìàòðèöû îáû÷íî ñôîðìèðîâàíû òàê, ÷òîáû îáåñïå÷èòü çîíó äë  íàíåñåíè 
ôèçèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà, íàïðèìåð êðîâè, è ðåãèñòðàöèþ õðîìîãåííîãî ïðîäóêòà,
îáðàçîâàííîãî êðàñèòåëåì ãåíåðèðóþùåé ñèãíàë ñèñòåìû. Òàêèì îáðàçîì, ìàòðèöà îáû÷íî
ïîçâîë åò âîäíîìó ôëþèäó ïðîòåêàòü ÷åðåç íåå è îáåñïå÷èâàåò äîñòàòî÷íî ñâîáîäíîãî
ïðîñòðàíñòâà äë  ïðîõîæäåíè  õèìè÷åñêèõ ðåàêöèé ãåíåðèðóþùåé ñèãíàë ñèñòåìû. Áûëî
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ðàçðàáîòàíî íåêîòîðîå êîëè÷åñòâî ðàçëè÷íûõ ïîëîæèòåëüíî çàð æåííûõ ïîðèñòûõ ìàòðèö
äë  ïðèìåíåíè  â ðàçëè÷íûõ àíàëèçàõ íà îïðåäåëåíèå àíàëèòà, êîòîðûå ìîãóò
ðàçëè÷àòüñ  â îòíîøåíèè ìàòåðèàëîâ, ðàçìåðà ïîð, îáúåìà è ò.ï., ãäå òèïè÷íûå ìàòðèöû
âêëþ÷àþò îïèñàííûå â ïàòåíòàõ ÑØÀ ¹¹55932431; 5874099; 5871767; 5869077; 5866322;
5834001; 5800829; 5800828; 5798113; 5670381; 5663054; 5459080; 5459078; 5441894 è
5212061; îïèñàíè  êîòîðûõ âêëþ÷åíû â çà âêó â êà÷åñòâå ññûëêè. Ðàçìåðû è ïîðèñòîñòü
òåñò-ïîëîñîê ìîãóò ñèëüíî ðàçëè÷àòüñ , ïðè ýòîì ìàòðèöà ìîæåò èìåòü, à ìîæåò íå èìåòü
ãðàäèåíò ïîðèñòîñòè, íàïðèìåð, ñ áîëüøèìè ïîðàìè âáëèçè èëè â çîíå íàíåñåíè  îáðàçöà
è ìåíüøèìè ïîðàìè â çîíå ðåãèñòðàöèè. Ïîëîæèòåëüíî çàð æåííûå ìåìáðàíû ìîãóò áûòü
ïðèãîòîâëåíû ñ ïðèìåíåíèåì ïîëîæèòåëüíî çàð æåííûõ ïîëèìåðîâ, òàêèõ êàê ïîëèàìèä. Â
êà÷åñòâå àëüòåðíàòèâû, òàêèå ìåìáðàíû ìîãóò áûòü ïðèãîòîâëåíû ðàçëè÷íûìè ñïîñîáàìè,
òàêèìè êàê ïîêðûòèå ïîâåðõíîñòè ñ ïðèìåíåíèåì êàòèîííûõ ïîâåðõíîñòíî-àêòèâíûõ
âåùåñòâ èëè ïîëèìåðîâ. Òàêîå ïîêðûòèå ìîæåò íàíîñèòüñ  ìåòîäàìè îêóíàíè ,
õèìè÷åñêîé îáðàáîòêè, ôîòîïåðåíîñà, ïîëèìåðèçàöèè â ïëàçìå è ò.ä. Ïîìèìî ýòîãî, â
äðóãèõ âàðèàíòàõ îñóùåñòâëåíè  ìåìáðàíà ìîæåò áûòü ïðèãîòîâëåíà ïðè ïîìîùè
ñìåøèâàíè  îäíîãî èëè íåñêîëüêèõ ïîëîæèòåëüíî çàð æåííûõ ìàòåðèàëîâ ñ ïîëèìåðîì,
ôîðìèðóþùèì ìåìáðàíó. Ïðèìåðàìè ïîëîæèòåëüíî çàð æåííûõ ïîëèìåðîâ  âë þòñ 
ïîëèàìèä, ïîëè(âèíèë ïèðèäèí), ïîëè(âèíèë èìèäàçîë), ïîëè(àëëèëàìèí),
ïîëè(âèíèëáåíçèëäèìåòèëõëîðèä àììîíè ), ïîëèëèçèí èëè õèòîçàí. Ïðèìåðû êàòèîííûõ
ïîâåðõíîñòíî-àêòèâíûõ âåùåñòâ âêëþ÷àþò òå, êîòîðûå ñîäåðæàò ïåðâè÷íûå, âòîðè÷íûå
èëè ÷åòâåðòè÷íûå àìèíîãðóïïû. Ìàòåðèàë ìîæåò áûòü, à ìîæåò è íå áûòü
ôóíêöèîíàëèçèðîâàí äë  òîãî, ÷òîáû îáåñïå÷èòü êîâàëåíòíîå èëè íåêîâàëåíòíîå
ïðèñîåäèíåíèå ðàçëè÷íûõ ýëåìåíòîâ ãåíåðèðóþùåé ñèãíàë ñèñòåìû, îïèñàííîé áîëåå
äåòàëüíî íèæå.

Âî ìíîãèõ âàðèàíòàõ îñóùåñòâëåíè , ìàòðèöà ôîðìèðóåòñ  êàê ìåìáðàííà  òåñòîâà 
ïðîêëàäêà è ïðèêðåïë åòñ  ê òâåðäîé îñíîâå, ãäå îñíîâà ìîæåò áûòü ëèñòîì ïëàñòèêà
(íàïðèìåð, ïîëèñòèðîë, íåéëîí èëè ïîëèýôèð) èëè ìåòàëëà, èëè ëþáûì äðóãèì
ïîäõîä ùèì ìàòåðèàëîì, èçâåñòíûì â ýòîé îáëàñòè òåõíèêè. Ïðåäñòàâë þùèìè èíòåðåñ
äë  ìíîãèõ âàðèàíòîâ îñóùåñòâëåíè   âë þòñ  êîíôèãóðàöèè òåñò-ïîëîñîê, îïèñàííûå â
ïàòåíòàõ ÑØÀ ¹¹5972294; 5968836; 5968760; 5902731; 5846486; 5843692; 5843691;
5789255; 5780304; 5753452; 5753429; 5736103; 5719034; 5714123; 383550; 381591;
5620863; 5605837; 5563042; 5526120; 5515170; 367109; 5453360; 5426032; 5418142;
5306623; 5304468; 5179005; 5059394, 5049487; 4935346; 4900666 è 4734360, îïèñàíè 
êîòîðûõ âêëþ÷åíû â çà âêó â êà÷åñòâå ññûëêè.

Ãåíåðèðóþùèå ñèãíàë ñèñòåìû
Êàê áûëî êðàòêî îòìå÷åíî âûøå, ñóùåñòâåííûì ïðèçíàêîì îïèñûâàåìûõ êîìïîçèöèé

 âë åòñ  òî, ÷òî îíè âêëþ÷àþò, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíó ðàñòâîðèìóþ â âîäå ñîëü
òåòðàçîëè , êîòîðà  îáû÷íî ïðèñóòñòâóåò â ñî÷åòàíèè ñ îäíèì èëè íåñêîëüêèìè
ýëåìåíòàìè îêèñë þùåé àíàëèò, ãåíåðèðóþùåé ñèãíàë ñèñòåìû. Áîëåå òî÷íî,
ñóùåñòâåííûì ïðèçíàêîì îïèñûâàåìûõ êîìïîçèöèé  âë åòñ  íàëè÷èå ðàñòâîðèìîé â âîäå
ñîëè òåòðàçîëè , êîòîðà  ñïîñîáíà ê ïðèñîåäèíåíèþ ãèäðèäèîíà ñ îáðàçîâàíèåì
ðàñòâîðèìîãî â âîäå, îêðàøåííîãî ñîåäèíåíè  ôîðìàçàíà. Ïðåäñòàâë þùèå èíòåðåñ
ðàñòâîðèìûå â âîäå ñîëè òåòðàçîëè  âêëþ÷àþò îïèñàííûå â åâðîïåéñêîé ïàòåíòíîé çà âêå
ÅÐ 0908453, îïèñàíèå êîòîðîé âêëþ÷åíî â çà âêó â êà÷åñòâå ññûëêè. Îäèí êëàññ
ïðåäñòàâë þùèõ èíòåðåñ ðàñòâîðèìûõ â âîäå ñîëåé òåòðàçîëà âêëþ÷àåò îïèñàííûå â
åâðîïåéñêîé ïàòåíòíîé çà âêå ÅÐ 0908453 ôîðìóëîé 2 íà ñòðàíèöå 2, ñòðîêè îò 35 äî 48.
Äðóãîé êëàññ ïðåäñòàâë þùèõ èíòåðåñ ðàñòâîðèìûõ â âîäå ñîëåé òåòðàçîëè  âêëþ÷àåò
îïèñàííûå â åâðîïåéñêîé ïàòåíòíîé çà âêå ÅÐ 0908453 ôîðìóëîé 1 íà ñòðàíèöå 3, ñòðîêè
10-25.

Êîíêðåòíûå âèäû ðàñòâîðèìûõ â âîäå ñîåäèíåíèé èëè ñîëåé òåòðàçîëè , êîòîðûå
ïðåäñòàâë þò îòäåëüíûé èíòåðåñ, âêëþ÷àþò, íî íå îãðàíè÷èâàþòñ  ñëåäóþùèìè: 2,2'-
äèáåíçîòèàçîëèë-5,5'-áèñ[4-äè(2-ñóëüôîýòèë)êàðáîìîèëôåíèë]-3,3'-(3,3'-äèìåòîêñè-4,4'-
áèôèíèëåí)äèòåòðàçîëèé, äâóíàòðèåâà  ñîëü (WST-5); 2-áåíçîòèàçîëèë-3-(4-êàðáîêñè-2-
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ìåòîêñèôåíèë)-5-[4-(2-ñóëüôîýòèëêàðáîìîèë)ôåíèë]-2Í-òåòðàçîëèé (WST-4) è èì
ïîäîáíûå. WST-5  âë åòñ  áîëåå ïðåäïî÷òèòåëüíûì âî ìíîãèõ âàðèàíòàõ îñóùåñòâëåíè ,
ïîòîìó ÷òî îí õîðîøî ðàñòâîð åòñ  â âîäíîé ñðåäå, êîòîðà  íàèáîëåå ñîâìåñòèìà ñ
áèîëîãè÷åñêèìè îáðàçöàìè. Áîëåå òîãî, ïîëó÷àþùååñ  â ðåçóëüòàòå ñîåäèíåíèå
ôîðìàçàíà îáíàðóæèâàåò ñèëüíîå ñïåêòðàëüíîå ïîãëîùåíèå â ôèîëåòîâî-ãîëóáîé ÷àñòè
ñïåêòðà, òàêèì îáðàçîì óìåíüøà  ïîòðåáíîñòü â êîððåêöèè äë  ó÷åòà ôîíîâîãî ñèãíàëà îò
ãåìîãëîáèíà.

Êàê óïîìèíàëîñü âûøå, ðàñòâîðèìà  â âîäå ñîëü òåòðàçîëè  îáû÷íî ïðèñóòñòâóåò êàê
ýëåìåíò îêèñë þùåé àíàëèò, ãåíåðèðóþùåé ñèãíàë ñèñòåìû. Ïîä ãåíåðèðóþùåé ñèãíàë
ñèñòåìîé ïîäðàçóìåâàåòñ  íàáîð èç äâóõ èëè íåñêîëüêèõ âåùåñòâ èëè ìîëåêóë, êîòîðûå
ñïîñîáíû ñîãëàñîâàííî äåéñòâîâàòü ïðè ñîåäèíåíèè, ïðîèçâîä  ðåãèñòðèðóåìûé ñèãíàë,
êîòîðûé  âë åòñ  èíäèêàòîðîì íàëè÷è , è ÷àñòî êîëè÷åñòâà êîíêðåòíîãî àíàëèòà â äàííîì
îáðàçöå. Òåðìèí ãåíåðèðóþùà  ñèãíàë ñèñòåìà øèðîêî ïðèìåí åòñ  äë  òîãî, ÷òîáû
îõâàòèòü êàê ñìåñü âñåõ êîìïîíåíòîâ ðåàãåíòà ãåíåðèðóþùåé ñèãíàë ñèñòåìû, òàê è
ñèñòåìó, â êîòîðîé îäèí èëè íåñêîëüêî êîìïîíåíòîâ ðåàãåíòà îòäåëåíû îò îñòàëüíûõ
ñîñòàâë þùèõ ðåàãåíòà êàê, íàïðèìåð, â íàáîðå.

Êàê óïîìèíàëîñü âûøå, ãåíåðèðóþùà  ñèãíàë ñèñòåìà îïèñûâàåìûõ êîìïîçèöèé è òåñò-
ïîëîñîê  âë åòñ  îêèñë þùåé àíàëèò, ãåíåðèðóþùåé ñèãíàë ñèñòåìîé. Àãåíò, îêèñë þùèé
àíàëèò, îáû÷íî  âë åòñ  ôåðìåíòîì, êîòîðûé ñïîñîáåí ïåðåìåùàòü ãèäðèä-èîí èç
ïðåäñòàâë þùåãî èíòåðåñ àíàëèòà äë  îáðàçîâàíè  îêèñëåííîé ôîðìû àíàëèòà.
Ïðåäñòàâë þùèå èíòåðåñ ôåðìåíòû, îêèñë þùèå àíàëèò, âêëþ÷àþò àíàëèò-îêñèäàçû è
àíàëèò-äåãèäðîãåíàçû. Ïðåäñòàâë þùèå èíòåðåñ àíàëèò-îêñèäàçû âêëþ÷àþò, íî íå
îãðàíè÷èâàþòñ  ñëåäóþùèìè: ãëþêîçîîêñèäàçó (ãäå àíàëèòîì  âë åòñ  ãëþêîçà),
õîëåñòåðîëîêñèäàçó (ãäå àíàëèòîì  âë åòñ  õîëåñòåðèí), àëêîãîëüîêñèäàçó (ãäå àíàëèòîì
 âë åòñ  ýòàíîë), áèëèðóáèíîêñèäàçó (ãäå àíàëèòîì  âë åòñ  áèëèðóáèí), õîëèíîêñèäàçó
(ãäå àíàëèòîì  âë åòñ  õîëèí), ôîðìàëüäåãèä-äåãèäðîãåíàçó (ãäå àíàëèòîì  âë åòñ 
ôîðìàëüäåãèä), ãëóòàìàòîêñèäàçó (ãäå àíàëèòîì  âë åòñ  L-ãëóòàìèíîâà  êèñëîòà),
ãëèöåðîëîêñèäàçó (ãäå àíàëèòîì  âë åòñ  ãëèöåðèí), ãàëàêòîçîîêñèäàçà (ãäå àíàëèòîì
 âë åòñ  ãàëàêòîçà), L-àñêîðáàòîêñèäàçà (ãäå àíàëèòîì  âë åòñ  àñêîðáèíîâà  êèñëîòà),
ëàêòàòîêñèäàçà (ãäå àíàëèòîì  âë åòñ  ìîëî÷íà  êèñëîòà), ëåéöèíîêñèäàçà (ãäå àíàëèòîì
 âë åòñ  ëåéöèí), ìàëàòîêñèäàçà (ãäå àíàëèòîì  âë åòñ   áëî÷íà  êèñëîòà),
ïèðóâàòîêñèäàçà (ãäå àíàëèòîì  âë åòñ  ïèðîâèíîãðàäíà  êèñëîòà), óðàòîêñèäàçà (ãäå
àíàëèòîì  âë åòñ  ìî÷åâà  êèñëîòà) è ò.ï.

Ïðåäñòàâë þùèå èíòåðåñ àíàëèò-äåãèäðîãåíàçû âêëþ÷àþò, íî íå îãðàíè÷èâàþòñ 
ñëåäóþùèìè: àëêîãîëüäåãèäðîãåíàçó äë  ýòàíîëà, ôîðìàëüäåãèä-äåãèäðîãåíàçó äë 
ôîðìàëüäåãèäà, ãëþêîçîäåãèäðîãåíàçó äë  ãëþêîçû, ãëþêîçî-6-ôîñôàò-äåãèäðîãåíàçó äë 
ãëþêîçî-6-ôîñôàòà, ãëóòàìàòäåãèäðîãåíàçó äë  ãëóòàìèíîâîé êèñëîòû,
ãëèöåðîëäåãèäðîãåíàçó äë  ãëèöåðèíà, β-ãèäðîêñèáóòèðàòäåãèäðîãåíàçó
äë  β-ãèäðîêñèáóòèðàòà, ãèäðîêñèñòåðîèä-äåãèäðîãåíàçó äë  ñòåðîèäà, L-
ëàêòàòäåãèäðîãåíàçó äë  L-ëàêòàòà, ëåéöèíäåãèäðîãåíàçó äë  ëåéöèíà,
ìàëàòäåãèäðîãåíàçó äë   áëî÷íîé êèñëîòû è ïèðóâàòäåãèäðîãåíàçó äë  ïèðîâèíîãðàäíîé
êèñëîòû.

Âî ìíîãèõ âàðèàíòàõ îñóùåñòâëåíè , îïèñûâàåìûå ãåíåðèðóþùèå ñèãíàë ñèñòåìû
òàêæå âêëþ÷àþò êîôàêòîð ôåðìåíòà, êîòîðûé ñïîñîáåí âçàèìîäåéñòâîâàòü ñ îêèñë þùèì
àãåíòîì òàêèì îáðàçîì, ÷òî ïðè îêèñëåíèè ïðåäñòàâë þùåãî èíòåðåñ àíàëèòà îêèñë þùèì
àãåíòîì óêàçàííûé àãåíò ïîïóòíî âîññòàíàâëèâàåò êîôàêòîð ôåðìåíòà. Ïðåäñòàâë þùèå
èíòåðåñ êîôàêòîðû ôåðìåíòà âêëþ÷àþò, íî íå îãðàíè÷èâàþòñ  ñëåäóþùèìè:
íàïðèìåð, β-íèêîòèíàìèä-àäåíèí-äèíóêëåîòèä(β-ÍÀÄ), β-íèêîòèíàìèä-àäåíèí-
äèíóêëåîòèä-ôîñôàò (β-ÍÀÄÔ), òèîíèêîòèíàìèä-àäåíèí-äèíóêëåîòèä, òèîíèêîòèíàìèä-
àäåíèí-äèíóêëåîòèä-ôîñôàò, íèêîòèíàìèä-1,N6-ýòåíàäåíèí-äèíóêëåîòèä, íèêîòèíàìèä-
1,N6-ýòåíàäåíèí-äèíóêëåîòèä-ôîñôàò è ïèðîëëîõèíîëèí õèíîí (ÏÕÕ). Êîôàêòîðû
ôåðìåíòîâ, êîòîðûå ìîãóò áûòü âêëþ÷åíû â îïèñûâàåìóþ ãåíåðèðóþùóþ ñèãíàë ñèñòåìó è
ïðåäñòàâë þùèå îñîáåííûé èíòåðåñ, âêëþ÷àþò ÍÀÄÍ èëè ÍÀÄ(Ô)Í.
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Â äîïîëíåíèè ê àãåíòó, îêèñë þùåìó àíàëèò, îïèñûâàåìà  ãåíåðèðóþùà  ñèãíàë
ñèñòåìà îáû÷íî âêëþ÷àåò àãåíò ïåðåíîñà ýëåêòðîíà. Ïîä àãåíòîì ïåðåíîñà ýëåêòðîíà
èìååòñ  â âèäó õèìè÷åñêîå ñîåäèíåíèå èëè ìîëåêóëà, êîòîðà  ìîæåò ïåðåíîñèòü ýëåêòðîí
â ôîðìå ãèäðèä-èîíà, îò âîññòàíîâëåííîãî êîôàêòîðà ôåðìåíòà ê ðàñòâîðèìîìó â âîäå
ñîåäèíåíèþ òåòðàçîëè . Ïðåäñòàâë þùèé èíòåðåñ àãåíò ïåðåíîñà ýëåêòðîíà âêëþ÷àåò
àãåíòû ïåðåíîñà ýëåêòðîíà êàê ñ âûñîêèì, òàê è íèçêèì ìîëåêóë ðíûì âåñîì. Â äàííîì
îïèñàíèè íèçêèé ìîëåêóë ðíûé âåñ îçíà÷àåò ìîëåêóë ðíûé âåñ, êîòîðûé íå ïðåâûøàåò
2000 äàëüòîí, îáû÷íî îêîëî 1000 äàëüòîí è âî ìíîãèõ âàðèàíòàõ îñóùåñòâëåíè  îêîëî 500
äàëüòîí. Âûñîêèé ìîëåêóë ðíûé âåñ îçíà÷àåò ìîëåêóë ðíûé âåñ, ïî êðàéíåé ìåðå, îêîëî
5000 äàëüòîí, âî ìíîãèõ âàðèàíòàõ îñóùåñòâëåíè  10000 èëè 20000 äàëüòîí èëè âûøå.
Ìîëåêóë ðíûé âåñ àãåíòîâ ïåðåíîñà ýëåêòðîíà ñ âûñîêèì ìîëåêóë ðíûì âåñîì ÷àñòî
ïðåâûøàåò 100000 äàëüòîí. Âî ìíîãèõ âàðèàíòàõ îñóùåñòâëåíè  àãåíò ïåðåíîñà ýëåêòðîíà
ñ íèçêèì ìîëåêóë ðíûì âåñîì  âë åòñ  íåáåëêîâûì ñîåäèíåíèåì, â òî âðåì  êàê àãåíò
ïåðåíîñà ýëåêòðîíà ñ âûñîêèì ìîëåêóë ðíûì âåñîì  âë åòñ  áåëêîâûì ñîåäèíåíèåì. Ïîä
áåëêîâûì ïîäðàçóìåâàåòñ  ïîëèïåïòèä èëè åãî ïîëèìåðíûé çàìåíèòåëü.

Ïðåäñòàâë þò èíòåðåñ ð ä àãåíòîâ ïåðåíîñà ýëåêòðîíà ñ íèçêèì ìîëåêóë ðíûì âåñîì.
Òàêèå àãåíòû âêëþ÷àþò: ôëàâèíû, òàêèå êàê ðèáîôëàâèí (ÐÁÔ), àëëîêñàçèí (ÀËË) è
ëþìèõðîì (ËÕ); ôåíàçèíû, òàêèå êàê ôåíàçèí, ôåíàçèí ìåòàñóëüôàò (ÔÌÑ),
ôåíàçèíýòîñóëüôàò, ìåòîêñèôåíàçèí ìåòàñóëüôàò è ñàôðàíèí; ìåòèë-1,4-íàôòîë
(ìåíàäèîí), ôåíîòèàçèíû, òàêèå êàê ÔÒ è åãî êàòèîí-ðàäèêàë, ÔÒ+, òèîíèí (ÒÍ), àçóð À
(ÀÀ), àçóð Â (ÀÂ), àçóð Ñ (ÀÑ), ìåòèëåíîâûé ãîëóáîé (ÌÃ), ìåòèëåíîâûé çåëåíûé (ÌÇ) è
òîëóèäèí ãîëóáîé Î (ÒÃÎ), ôåíîêñàçèíû, òàêèå êàê ôåíîêñàçèí (ÔÎÀ), áàçîâûé ñèíèé 3
(ÁÑ 3), è áðèëëèàíòîâûé êðåçèëîâûé ñèíèé ALD (ÁÊÑ), áåíçî-à-ôåíàçîêñîíèé õëîðèä
(Medola's blue); èíäîôåíîëû, òàêèå êàê 2,6-äèõëîðôåíîë èíäîôåíîë (ÄÕÔ); è èíäàìèíû,
òàêèå êàê çåëåíü Áèíäøåäëåðà è ôåíèëåí ãîëóáîé è ò.ï. Îñîáûé èíòåðåñ âî ìíîãèõ
âàðèàíòàõ îñóùåñòâëåíè  ïðåäñòàâë þò ñîåäèíåíè  ôåíàçèíà, íàïðèìåð ÔÌÑ, ôåíàçèí
ýòîñóëüôàò, ìåòîêñèôåíàçèí ìåòîñóëüôàò è ñàôðàíèí, ãäå ÔÌÑ  âë åòñ  íåáåëêîâûì
àãåíòîì ïåðåíîñà ýëåêòðîíà ñ íèçêèì ìîëåêóë ðíûì âåñîì âî ìíîãèõ âàðèàíòàõ
îñóùåñòâëåíè .

Âî ìíîãèõ âàðèàíòàõ îñóùåñòâëåíè  áåëêîâûì àãåíòîì ïåðåíîñà ýëåêòðîíà ñ âûñîêèì
ìîëåêóë ðíûì âåñîì  âë åòñ  ôåðìåíò, êîòîðûé ñïîñîáåí îêèñë òü âîññòàíîâëåííûé
êîôàêòîð, íàïðèìåð ÍÀÄ(Ô)Í, ïîïóòíî âîññòàíàâëèâà  ñîëü òåòðàçîëè  ãåíåðèðóþùåé
ñèãíàë ñèñòåìû. Âî ìíîãèõ âàðèàíòàõ îñóùåñòâëåíè  ïåðåíîñ ùèì ýëåêòðîí ôåðìåíòîì
 âë åòñ  äèàôîðàçà, òàêà  êàê äåãèäðîãåíàçà ëèïîåâîé êèñëîòû, ôåððåäîêñèí-ÍÀÄÔ-
ðåäóêòàçà, ëèïîàìèääåãèäðîãåíàçà, ÍÀÄÔÍ-äåãèäðîãåíàçà è ò.ä. Ð ä äèàôîðàç äîñòóïåí è
ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí, ãäå ïðîìûøëåííî ïðîèçâîä ùèåñ  äèàôîðàçû, êîòîðûå ìîãóò
ïðèñóòñòâîâàòü â îïèñûâàåìûõ ãåíåðèðóþùèõ ñèãíàë ñèñòåìàõ, âêëþ÷àþò äèàôîðàçó
áàöèëëû, äèàôîðàçó êëîñòðèäèóìà, äèàôîðàçó âèáðèîíà, ñâèíóþ äèàôîðàçó ò.ï.

Ãåíåðèðóþùèå ñèãíàë ñèñòåìû, îïèñàííûå âûøå, êàê ïðàâèëî, ñîäåðæàòñ  â
îïèñûâàåìûõ êîìïîçèöè õ êàê ðåàãåíòíûå êîìïîçèöèè. Âî ìíîãèõ âàðèàíòàõ
îñóùåñòâëåíè  ðåàãåíòíûå êîìïîçèöèè  âë þòñ  ñóõèìè êîìïîçèöè ìè. Êàê ìèíèìóì,
ðåàãåíòíûå êîìïîçèöèè  âë þòñ  òàêèìè ñîñòàâàìè, êîòîðûå âêëþ÷àþò ðàñòâîðèìóþ â
âîäå ñîëü òåòðàçîëè . Îäíàêî âî ìíîãèõ âàðèàíòàõ îñóùåñòâëåíè , ðåàãåíòíûå
êîìïîçèöèè äîïîëíèòåëüíî âêëþ÷àþò êîôàêòîð ôåðìåíòà, ôåðìåíò, îêèñë þùèé àíàëèò è
àãåíò ïåðåíîñà ýëåêòðîíà, îïèñàííûå âûøå.

Ðåàãåíòíûå òåñò-ïîëîñêè
Âî ìíîãèõ âàðèàíòàõ îñóùåñòâëåíè  íàñòî ùåãî èçîáðåòåíè  îñîáûé èíòåðåñ

ïðåäñòàâë þò ðåàãåíòíûå òåñò-ïîëîñêè, êîòîðûå âêëþ÷àþò îïèñàííûå âûøå êîìïîçèöèè è
ïðåäíàçíà÷àþòñ  äë  ïðèìåíåíè  ïðè îïðåäåëåíèè íàëè÷è  èëè êîíöåíòðàöèè àíàëèòà â
îáðàçöå. Â ÷àñòíîñòè, èçîáðåòåíèå ïðåäñòàâë åò ñóõèå ïîëîñêè äë  êîëè÷åñòâåííîãî
àíàëèçà îïðåäåëåííîãî àíàëèòà â öåëüíîé êðîâè, íàïðèìåð β-ãèäðîêñèáóòèðàòà, ãëþêîçû
è ò.ä. Â ñàìîì øèðîêîì ñìûñëå, ðåàãåíòíà  òåñò-ïîëîñêà âêëþ÷àåò ïîëîæèòåëüíî
çàð æåííóþ òâåðäóþ îñíîâó è íàíåñåííóþ íà íåå ñóõóþ ðåàãåíòíóþ êîìïîçèöèþ, ãäå ñóõà 

Страница: 7

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50



RU 2 288 273 C2

ðåàãåíòíà  êîìïîçèöè  âêëþ÷àåò âñå êîìïîíåíòû ðåàãåíòîé êîìïîçèöèè, íåîáõîäèìûå äë 
òîãî, ÷òîáû ãåíåðèðîâàòü ðåãèñòðèðóåìûé ñèãíàë â ïðèñóòñòâèè ïðåäñòàâë þùåãî èíòåðåñ
àíàëèòà. Â áîëüøèíñòâå âàðèàíòîâ îñóùåñòâëåíè  îïèñûâàåìîãî èçîáðåòåíè  ñóõà 
ðåàãåíòíà  êîìïîçèöè  íà îïèñûâàåìîé òåñò-ïîëîñêå âêëþ÷àåò ñëåäóþùèå ýëåìåíòû:
ôåðìåíò, îêèñë þùèé àíàëèò, êîôàêòîð ôåðìåíòà, àãåíò ïåðåíîñà ýëåêòðîíà è
ðàñòâîðèìóþ â âîäå ñîëü òåòðàçîëè , ãäå êàæäûé èç ýòèõ ñîñòàâíûõ ýëåìåíòîâ ïîäðîáíî
îïèñàí âûøå.

Âî ìíîãèõ âàðèàíòàõ îñóùåñòâëåíè , îïèñûâàåìûå òåñò-ïîëîñêè âêëþ÷àþò ìåìáðàííóþ
òåñòîâóþ ïðîêëàäêó, êîòîðà  ôèêñèðóåòñ  íà òâåðäîé îñíîâå. Îñíîâà ìîæåò áûòü
ïëàñòèêîâûì, íàïðèìåð, èç ïîëèñòèðîëà, íåéëîíà èëè ïîëèýôèðà, èëè ìåòàëëè÷åñêèì
ëèñòîì, èëè ëþáûì äðóãèì ïðèãîäíûì ìàòåðèàëîì, èçâåñòíûì â äàííîé îáëàñòè òåõíèêè.
Ðåàãåíòíà  êîìïîçèöè  ñâ çàíà ñ òåñòîâîé ïðîêëàäêîé, íàïðèìåð, íàíåñåíà íà òåñòîâóþ
ïðîêëàäêó, âíåäðåíà â òåñòîâóþ ïðîêëàäêó è ò.ä. Ïîëîñêà òàêæå ìîæåò áûòü ñôîðìèðîâàíà
áîëåå ñëîæíûì îáðàçîì, íàïðèìåð, êîãäà òåñòîâà  ïðîêëàäêà ðàñïîëîæåíà ìåæäó îñíîâîé
è ïîâåðõíîñòíûì ñëîåì, ïðè÷åì îäèí èëè áîëåå ðåàãåíòîâ, èñïîëüçóåìûõ ïðè îáðàáîòêå
îáðàçöà, ìîãóò íàõîäèòüñ  íà ïîâåðõíîñòíîì ñëîå. Äîïîëíèòåëüíî, íà òåñò-ïîëîñêå ìîãóò
íàõîäèòüñ  ïðîòîêè èëè êàíàëû, êàê ýòî èçâåñòíî â äàííîé îáëàñòè òåõíèêè. Ôîðìû òåñò-
ïîëîñîê, ïðåäñòàâë þùèå èíòåðåñ äë  ìíîãèõ âàðèàíòîâ îñóùåñòâëåíè , îïèñàíû â
ïàòåíòå ÑØÀ ¹5902731, îïèñàíèå êîòîðîé âêëþ÷åíî â çà âêó â êà÷åñòâå ññûëêè.

Îïèñûâàåìûå òåñò-ïîëîñêè ìîãóò áûòü èçãîòîâëåíû ïðè ïîìîùè ëþáîé ïîäõîä ùåé
ìåòîäèêè. Îäíîé èç ïîäõîä ùèõ ìåòîäèê  âë åòñ  ïðèâåäåíèå â êîíòàêò, ïî êðàéíåé ìåðå,
òåñòîâîé ïðîêëàäêè ïîëîñêè ñ âîäíîé êîìïîçèöèåé, âêëþ÷àþùåé âñå ýëåìåíòû ðåàãåíòíîé
êîìïîçèöèè, êîòîðà  äîëæíà áûòü ñâ çàííîé ñ òåñòîâîé ïðîêëàäêîé ðåàãåíòíîé òåñò-
ïîëîñêè, ïîëó÷àåìîé â ðåçóëüòàòå. Óäîáíî ïîãðóçèòü òåñòîâóþ ïðîêëàäêó â âîäíóþ
êîìïîçèöèþ, ïðîäåðæàòü åå òàì â òå÷åíèå äîñòàòî÷íîãî ïåðèîäà âðåìåíè è çàòåì
âûñóøèòü, òàêèì ñïîñîáîì ïðèãîòàâëèâàåòñ  òåñòîâà  ïðîêëàäêà ðåàãåíòíîé òåñò-ïîëîñêè,
ñâ çàííà  ñ óêàçàííîé ðåàãåíòíîé êîìïîçèöèåé. Êàê óêàçàíî âûøå, âîäíà  êîìïîçèöè 
âêëþ÷àåò ðàçëè÷íûå êîìïîíåíòû ðåàãåíòíîé êîìïîçèöèè, ïðåäíàçíà÷åííûå äë 
ñâ çûâàíè  ñ òåñòîâîé ïðîêëàäêîé ðåàãåíòíîé òåñò-ïîëîñêè, ãäå ðàçëè÷íûå ýëåìåíòû
ïðèñóòñòâóþò â êîëè÷åñòâàõ, äîñòàòî÷íûõ äë  îáåñïå÷åíè  òðåáóåìîãî èõ êîëè÷åñòâà â
ðåàãåíòíîé êîìïîçèöèè, êîòîðà  îáðàçóåòñ  íà òåñòîâîé ïðîêëàäêå. Ïðè ýòîì, êîãäà
àãåíò ïåðåíîñà ýëåêòðîíà  âë åòñ  íåáåëêîâûì, êîíöåíòðàöè  àãåíòà ïåðåíîñà ýëåêòðîíà,
ïðèñóòñòâóþùåãî â âîäíîé êîìïîçèöèè, îáû÷íî íàõîäèòñ  â ïðåäåëàõ ïðèìåðíî îò 10 äî
50000, ÷àùå ïðèìåðíî îò 50 äî 10000 è íàèáîëåå ÷àñòî îò 100 äî 5000 ìêÌ. Â äðóãîì
âàðèàíòå îñóùåñòâëåíè , êîãäà àãåíò ïåðåíîñà ýëåêòðîíà  âë åòñ  áåëêîâûì,
êîíöåíòðàöè  àãåíòà ïåðåíîñà ýëåêòðîíà â âîäíîé êîìïîçèöèè îáû÷íî íàõîäèòñ  â
ïðåäåëàõ ïðèìåðíî îò 10 äî 10000, ÷àñòî ïðèìåðíî îò 50 äî 5000 è íàèáîëåå ÷àñòî îò
100 äî 3000 åä/ìë. Êîíöåíòðàöè  ñîëè òåòðàçîëè , ïðèñóòñòâóþùåé â âîäíîé êîìïîçèöèè,
íàõîäèòñ  â ïðåäåëàõ ïðèìåðíî îò 3 ìÌ äî 36 ìÌ, îáû÷íî ïðèìåðíî îò 6 ìÌ äî 24 ìÌ.
Êîíöåíòðàöè  êîôàêòîðà ôåðìåíòà, åñëè îí ïðèñóòñòâóåò, íàõîäèòñ  â ïðåäåëàõ ïðèìåðíî
îò 1,5 ìÌ äî 28 ìÌ, îáû÷íî ïðèìåðíî îò 3,5 ìÌ äî 14 ìÌ. Àíàëîãè÷íî, êîíöåíòðàöè 
ôåðìåíòà àãåíòà, îêèñë þùåãî àíàëèò, åñëè îí ïðèñóòñòâóåò, íàõîäèòñ  â ïðåäåëàõ îò
ïðèìåðíî 100 åä. äî 2000 åä., îáû÷íî ïðèìåðíî îò 200 åä. äî 1000 åä. Äàëåå ïðèâåäåí
ýêñïåðèìåíòàëüíûé ðàçäåë äë  áîëåå äåòàëüíîãî îïèñàíè  òèïè÷íîãî ñïîñîáà
ïðèãîòîâëåíè  îïèñûâàåìûõ ðåàãåíòíûõ òåñò-ïîëîñîê.

Ñïîñîáû îïðåäåëåíè  àíàëèòà
Îïèñàííûå âûøå ãåíåðèðóþùèå ñèãíàë ñèñòåìû, ðåàãåíòíûå êîìïîçèöèè è òåñò-ïîëîñêè

íàõîä ò ïðèìåíåíèå â ñïîñîáàõ îïðåäåëåíè  íàëè÷è  àíàëèòà â îáðàçöå, è ÷àñòî,
îïðåäåëåíè  åãî êîëè÷åñòâà, ò.å. êîíöåíòðàöèè. Ïðè ïðèìåíåíèè îïèñûâàåìûõ ñïîñîáîâ
ìîæåò áûòü çàðåãèñòðèðîâàí ð ä ðàçëè÷íûõ àíàëèòîâ, ãäå òèïè÷íûå àíàëèòû âêëþ÷àþò òå,
÷òî îïèñàíû âûøå, íàïðèìåð ýòàíîë, ôîðìàëüäåãèä, ãëþêîçó, ãëóòàìèíîâóþ êèñëîòó,
ãëèöåðèí, β-ãèäðîêñèáóòèðàò, L-ëàêòàò, ëåéöèí,  áëî÷íóþ êèñëîòó, ïèðîâèíîãðàäíóþ
êèñëîòó, ñòåðîèäû è ò.ä. Õîò  â ïðèíöèïå îïèñûâàåìûå ñïîñîáû ìîãóò áûòü ïðèìåíåíû äë 

Страница: 8

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50



RU 2 288 273 C2

îïðåäåëåíè  íàëè÷è  è ÷àñòî êîíöåíòðàöèè àíàëèòà â øèðîêîì ñïåêòðå ðàçëè÷íûõ
ôèçèîëîãè÷åñêèõ îáðàçöîâ, òàêèõ êàê ìî÷åâèíà, ñëåçíà  æèäêîñòü, ñëþíà, è ò.ï., â
îñîáåííîñòè îíè ïîäõîä ò äë  ïðèìåíåíè  ïðè îïðåäåëåíèè êîíöåíòðàöèè àíàëèòà â êðîâè
èëè ôðàêöèè êðîâè, íàïðèìåð îáðàçöàõ ïðîèçâîäíûõ êðîâè è îñîáåííî â öåëüíîé êðîâè è
ÒÆ (âíóòðèòêàíåâîé æèäêîñòè).

Â îïèñûâàåìûõ ñïîñîáàõ, îáðàçåö è ãåíåðèðóþùà  ñèãíàë ñèñòåìà îáúåäèí þòñ  â
ðåàêöèîííóþ ñìåñü, ðåàêöè  ïðîòåêàåò â òå÷åíèå ïåðèîäà âðåìåíè, äîñòàòî÷íîãî äë 
ãåíåðàöèè ñèãíàëà,  âë þùåãîñ  èíäèêàòîðîì íàëè÷è  (à ÷àñòî êîëè÷åñòâà) àíàëèòà â
îáðàçöå, è ïîëó÷àþùèéñ  â ðåçóëüòàòå ñèãíàë ðåãèñòðèðóåòñ  è ñîîòíîñèòñ  ñ ôàêòîì
íàëè÷è  (à ÷àñòî è ñ êîëè÷åñòâîì) àíàëèòà â îáðàçöå. Óêàçàííûå ñòàäèè ïðîèñõîä ò íà
ðåàãåíòíîé òåñò-ïîëîñêå, îïèñàííîé âûøå.

Ñóùåñòâåííûì ïðèçíàêîì îïèñûâàåìûõ ñïîñîáîâ  âë åòñ  òî, ÷òî ñèãíàë,
ïîääàþùèéñ  îáíàðóæåíèþ, îáðàçóåòñ  â âèäå íåñìûâàåìîãî ï òíà, êîòîðîå ôîðìèðóåòñ 
íà ïîâåðõíîñòè ïîäëîæêè ïîëîñêè. Íåñìûâàåìîå ï òíî ôîðìèðóåòñ  ðàñòâîðèìûì â âîäå
ñîåäèíåíèåì ôîðìàçàíà, êîòîðûé òåñíî ñâ çàí ñ ïîâåðõíîñòüþ ïîäëîæêè òàêèì îáðàçîì,
÷òî îí íå ìîæåò áûòü ëåãêî óäàëåí ñ ïîâåðõíîñòè ïðè ñòàíäàðòíûõ óñëîâè õ ïðîìûâêè.
Ïîä ñòàíäàðòíûìè óñëîâè ìè ïðîìûâêè ïîäðàçóìåâàþòñ  óñëîâè , èñïûòûâàåìûå
ïîâåðõíîñòüþ ïîäëîæêè ïðè àíàëèçàõ íà îïðåäåëåíèå àíàëèòà, êîãäà íåñâ çàííûé
êîìïîíåíò äîëæåí áûòü óäàëåí ñ ïîâåðõíîñòè. Ïðèìåðîì ñòàíäàðòíûõ óñëîâèé ïðîìûâêè
 âë þòñ  èñïîëüçóåìûå ñïåöèàëèñòàìè â äàííîé îáëàñòè òåõíèêè ïðè ãèáðèäèçàöèîííîì
àíàëèçå íóêëåèíîâûõ êèñëîò ñ èñïîëüçîâàíèåì ìèêðîïëàíøåòîâ, êîãäà íå âñòóïèâøèå â
ãèáðèäèçàöèþ íóêëåèíîâûå êèñëîòû óäàë þòñ  ñ ïîâåðõíîñòè ìèêðîïëàíøåòà íà ñòàäèè,
ñëåäóþùåé ïîñëå ãèáðèäèçàöèè. Òàêèå óñëîâè  õîðîøî èçâåñòíû ñïåöèàëèñòàì â äàííîé
îáëàñòè òåõíèêè. Òàêèì îáðàçîì, ñóùåñòâåííûì ïðèçíàêîì îïèñûâàåìûõ ñïîñîáîâ
 âë åòñ  ïîëó÷åíèå íåñìûâàåìîãî ï òíà íà ïîâåðõíîñòè ïîëîæèòåëüíî çàð æåííîé
ïîäëîæêè, ãäå íåñìûâàåìîå ï òíî ôîðìèðóåòñ  ðàñòâîðèìûì â âîäå ñîåäèíåíèåì
ôîðìàçàíà.

Ïðè ïðèìåíåíèè îïèñûâàåìûõ ñïîñîáîâ ïåðâîé ñòàäèåé  âë åòñ  íàíåñåíèå íåêîòîðîãî
êîëè÷åñòâà ôèçèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà íà òåñò-ïîëîñêó, ãäå òåñò-ïîëîñêà îïèñàíà âûøå.
Êîëè÷åñòâî ôèçèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà, íàïðèìåð êðîâè, íàíîñèìîãî íà òåñò-ïîëîñêó,
ìîæåò ìåí òüñ , íî â îáùåì ñëó÷àå íàõîäèòñ  â ïðåäåëàõ ïðèìåðíî îò 2 ìêë äî 40 ìêë,
íî îáû÷íî ïðèìåðíî îò 5 ìêë äî 20 ìêë. Áëàãîäàð  ñòðîåíèþ îïèñûâàåìîé òåñò-ïîëîñêè
îáúåì îáðàçöà êðîâè, êîòîðûé íàíîñèòñ  íà òåñò-ïîëîñêó, ìîæåò áûòü îòíîñèòåëüíî
íåáîëüøèì, â ïðåäåëàõ ïðèìåðíî îò 2 ìêë äî 40 ìêë, íî îáû÷íî ïðèìåðíî îò 5 ìêë äî 20
ìêë. Êîãäà ôèçèîëîãè÷åñêèì îáðàçöîì  âë åòñ  êðîâü, îïèñûâàåìûì ñïîñîáîì ìîãóò áûòü
ïðîàíàëèçèðîâàíû îáðàçöû êðîâè ñ ðàçëè÷íûìè ïîêàçàòåë ìè ãåìàòîêðèòà, ïðè ýòîì
ïîêàçàòåëü ãåìàòîêðèòà ìîæåò íàõîäèòüñ  â ïðåäåëàõ ïðèìåðíî îò 20% äî 65%, íî îáû÷íî
ïðèìåðíî îò 25% äî 60%.

Âñëåä çà íàíåñåíèåì îáðàçöà íà òåñò-ïîëîñêó îáðàçåö ââîä ò â ðåàêöèþ ñ
êîìïîíåíòàìè ãåíåðèðóþùåé ñèãíàë ñèñòåìû, è âñëåäñòâèå ýòîãî îáðàçóåòñ  ïîääàþùèéñ 
îáíàðóæåíèþ ïðîäóêò, à èìåííî íåñìûâàåìîå ï òíî, â êîëè÷åñòâå, ïðîïîðöèîíàëüíîì
èñõîäíîìó êîëè÷åñòâó èíòåðåñóþùåãî àíàëèòà â îáðàçöå. Êîëè÷åñòâî ïðîäóêòà,
ïîääàþùåãîñ  îáíàðóæåíèþ, ò.å. ñèãíàë, êîòîðûé îáðàçóåòñ  ãåíåðèðóþùåé ñèãíàë
ñèñòåìîé, â ôîðìå íåñìûâàåìîãî ï òíà, çàòåì îïðåäåë åòñ  è ñîîòíîñèòñ  ñ êîëè÷åñòâîì
àíàëèòà â èñõîäíîì îáðàçöå. Â îïðåäåëåííûõ âàðèàíòàõ îñóùåñòâëåíè , èñïîëüçóþòñ 
àâòîìàòè÷åñêèå óñòðîéñòâà, ðåàëèçóþùèå âûøåóïîì íóòûå ñòàäèè îáíàðóæåíè  è
ñîîòíåñåíè . Âûøå îïèñàííûå ñòàäèè: ðåàêöè , îáíàðóæåíèå è ñîîòíåñåíèå, òàê æå êàê
óñòðîéñòâà äë  èõ âûïîëíåíè , áîëåå ïîëíî îïèñàíû â ïàòåíòàõ ÑØÀ ¹¹4734360;
4900666; 4935346; 5059394; 5304468; 5306623; 5418142; 5426032; 5515170; 5526120;
5563042; 5620863; 5753429; 5573452; 5780304; 5789255; 5843691; 5846486; 5902731;
5968836 è 5972294; îïèñàíèå êîòîðûõ âêëþ÷åíî â çà âêó â êà÷åñòâå ññûëêè. Íà ñòàäèè
ñîîòíåñåíè , ïðè âûâîäå êîíöåíòðàöèè àíàëèòà ó÷èòûâàþò ïîñòî ííûé âêëàä
êîíêóðèðóþùèõ ðåàêöèé â íàáëþäàåìûé ñèãíàë, íàïðèìåð, ïóòåì ñîîòâåòñòâóþùåé
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êàëèáðîâêè èíñòðóìåíòà.
Íàáîðû
Îïèñûâàåìîå èçîáðåòåíèå òàêæå ïðåäñòàâë åò íàáîðû äë  ïðèìåíåíè  îïèñûâàåìûõ

ñïîñîáîâ íà ïðàêòèêå. Íàáîðû íàñòî ùåãî èçîáðåòåíè , ïî êðàéíåé ìåðå, âêëþ÷àþò
îïèñàííóþ âûøå ãåíåðèðóþùóþ ñèãíàë ñèñòåìó, ãäå êîìïîíåíòû ãåíåðèðóþùåé ñèãíàë
ñèñòåìû ìîãóò áûòü îáúåäèíåíû â îäíó ðåàãåíòíóþ êîìïîçèöèþ èëè áûòü ðàçäåëåíû,
íàïðèìåð íàõîäèòüñ  â îòäåëüíûõ åìêîñò õ. Â îïðåäåëåííûõ âàðèàíòàõ îñóùåñòâëåíè 
ãåíåðèðóþùà  ñèãíàë ñèñòåìà ìîæåò íàõîäèòüñ  â íàáîðàõ â ôîðìå ðåàãåíòíîé òåñò-
ïîëîñêè, êàê ýòî îïèñàíî âûøå. Îïèñûâàåìûå íàáîðû ìîãóò äîïîëíèòåëüíî âêëþ÷àòü
ñðåäñòâà äë  ïîëó÷åíè  ôèçèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà. Íàïðèìåð, êîãäà ôèçèîëîãè÷åñêèì
îáðàçöîì  âë åòñ  êðîâü, îïèñûâàåìûå íàáîðû ìîãóò äîïîëíèòåëüíî âêëþ÷àòü ñðåäñòâà
äë  ïîëó÷åíè  îáðàçöà êðîâè, òàêèå êàê ëàíöåò äë  ïðîêàëûâàíè    ïàëüöà, ñðåäñòâî äë 
ïðèìåíåíè  ëàíöåòà è ò.ï. Äîïîëíèòåëüíî îïèñûâàåìûå íàáîðû ìîãóò âêëþ÷àòü
êîíòðîëüíûé ðàñòâîð èëè ñòàíäàðò, íàïðèìåð êîíòðîëüíûé ðàñòâîð àíàëèòà, ñîäåðæàùèé
àíàëèò ñòàíäàðòíîé êîíöåíòðàöèè. Â îïðåäåëåííûõ âàðèàíòàõ îñóùåñòâëåíè , íàáîðû
òàêæå âêëþ÷àþò àâòîìàòè÷åñêîå óñòðîéñòâî, êàê ýòî îïèñàíî âûøå, äë  îïðåäåëåíè 
êîëè÷åñòâà ïðîäóêòà, ïîëó÷åííîãî íà ïîëîñêå ïîñëå íàíåñåíè  îáðàçöà è ñîîòíåñåíè 
îáíàðóæåííîãî ïðîäóêòà ñ êîëè÷åñòâîì àíàëèòà â îáðàçöå. È, íàêîíåö, íàáîðû âêëþ÷àþò
èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ êîìïîíåíòîâ îïèñûâàåìîãî íàáîðà äë  îïðåäåëåíè 
êîíöåíòðàöèè àíàëèòà â ôèçèîëîãè÷åñêîì îáðàçöå. Òàêèå èíñòðóêöèè ìîãóò íàõîäèòüñ  íà
îäíîé èëè íåñêîëüêèõ óïàêîâêàõ, âëîæåííîé ýòèêåòêå, íà êîíòåéíåðàõ, ïðèñóòñòâóþùèõ â
íàáîðàõ è ò.ï.

Ñëåäóþùèå ïðèìåðû ïðåäëàãàþòñ  â êà÷åñòâå èëëþñòðàöèè, íî íå ñ öåëüþ
îãðàíè÷åíè .

ÝÊÑÏÅÐÈÌÅÍÒÀËÜÍÛÉ ÐÀÇÄÅË
Ïðèìåð 1
0,8 ìêì íåéëîíîâà  ìåìáðàíà, ïîëó÷åííà  îò Pall Corporation (East Hills, NY), áûëà

ïîãðóæåíà â ðåàãåíò, ïðèâåäåííûé â òàáë.1, äî ïîëíîé ïðîïèòêè. Èçáûòîê ðåàãåíòà áûë
îñòîðîæíî ñîñêîáëåí ñòåêë ííîé ïàëî÷êîé. Ïîëó÷åííà  â ðåçóëüòàòå ìåìáðàíà áûëà
ïîäâåøåíà äë  ïðîñóøêè â ïå÷è ïðè 56°Ñ â òå÷åíèå 10 ìèí. Porex (0,6 ìì òîëùèíîé) áûë
ðàçìî÷åí â ðàñòâîðå íèòðèòà, ïðèâåäåííîãî â òàáë.2, è çàòåì ïîäâåøåí äë  ïðîñóøêè â
ïå÷è ïðè 100°Ñ â òå÷åíèå 10 ÷àñîâ. Â çàêëþ÷åíèå ìåìáðàíà áûëà ëàìèíèðîâàíà ìåæäó
îñíîâîé èç ïîëèýôèðà (0,4 ìì Melenex® ïîëèýôèð îò ICI America, Wilmington, DE) è
Porex, ïðîïèòàííûì íèòðèòîì.

Ïðèìåð 2
Áûëà ïîâòîðåíà ïðîöåäóðà Ïðèìåðà 1, çà èñêëþ÷åíèåì òîãî, ÷òî äë  ïåðâîãî

ïîãðóæåíè  áûë èñïîëüçîâàí ðåàãåíò èç òàáë.3, à âòîðîãî ïîãðóæåíè  íå áûëî, ò.ê.
Porex íå òðåáîâàëñ .

Таблица 1
Реарентк дл  тестовой прокладки на глюкозу

Компоненты Количество

Вода 100 мл

(2-[Морфолино]этансульфокислоты)натриева  соль MES (MW 217.2, Sigma, St. Louis, МО, USA).
Довести pH до 5-7 путем добавлени  6М HCl)

2,2 г

Тетоник 1307 (BASF Corporation, Mount Olive, New Jersey, USA) 1-3 г

PCCK, Полистеролсульфокислоты, натриева  соль (MW 70,000, Polysciences, Inc., Warrington,
PA, USA)

2-4 г

Кротеин (Croda Inc., Parsippany, NJ, USA) 2-4 г

Маннит (MW 182, Sigma, St. Louis, МО, USA) 1-10 г

Феназин метасульфат (PMS, MW 306.34, Sigma, St. Louis, МО, USA) 30-300 мг

WST-5 (MW 1331.37, Dojindo Laboratory, Japan) 0,8-4 г

Глюкозооксидаза (GO, TOYOBO) 100-1000 ед. *103

Таблица 2
Нитритный реагент

Компоненты Количество

10 мМ соли фосфатного буфера, pH 7,4, (Р-3813, Sigma, St. Louis, МО, USA) 70 мл
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Этанол 30 мл

Нитрит натри  (MW69, Aldrich Chemicals, Milwaukee, WI, USA) 5 г

Поливинилпиридин (MW 40,000, Sigma, St. Louis, МО, USA) 200 мг

Таблица 3
Реагенты дл  тестовой прокладки на глюкозу

Компоненты Количество

Вода 100 мл

(2-[Морфолино]этансульфокислоты)натриева  соль MES (MW 217.2, Sigma, St. Louis, МО, USA) 2,2 г

Поли(метил-винил-эфир-изо-малеиновый ангидрид)* 6% 20 мл

Довести рН до 5,5-7 путем добавлени  50% NaOH

Тритон Х-305 (BASF Corporation, Moun Olive, New Jersey, USA) 0,5-2 г

Маннит (MW 182, Sigma, St. Louis, МО, USA) 1-10 г

Нитрит натри  (MW69, Aldrich Chemicals, Milwaukee, WI, USA) 1-5 г

WST-5 (MW 1331.37, Dojindo Laboratory, Japan) 0,8-4 г

Хлорид магни  (MW 203, Sigma, St. Louis, МО, USA) 3-5 г

Феназин этосульфат (PMS, MW 334.4, Sigma, St. Louis, МО, USA) 100-1000 г

Глюкозооксидаза (GO, TOYOBO) 100-1000 ед. *103

*Поли(метил-винил-эфир-изо-малеиновый ангидрид), MW 1,080,000, Cat# 41632-0, Aldrich Chemicals, Milwaukee, WI, USA. Отмерить
поли(метил-винил-эфир-изо-малеиновый ангидрид) 6% в воде (в отношении вес к объему, в/о) и суспензию нагревать при 95°С в течение 45
минут. Полученный раствор, после охлаждени  до комнатной температуры, готов дл  применени .

Áûëè ïðîòåñòèðîâàíû ðàçëè÷íûå ñòàíäàðòíûå ïðåïàðàòû ãëþêîçû íà íåçàð æåííîé è
ïîëîæèòåëüíî çàð æåííîé ìåìáðàíàõ. Ñèãíàëû áûëè ëèíåéíûìè ïðè óðîâíå ãëþêîçû â
êðîâè îò 50 äî 450 ìã/äë. ×åðòåæ äåìîíñòðèðóåò îäíî è òî æå ïîêðûòèå íà ðàçëè÷íûõ
ìåìáðàíàõ. Îäíîé ìåìáðàíîé  âë åòñ  ïîëîæèòåëüíî çàð æåííà  èç íåéëîíà, äðóãîé
ìåìáðàíîé - íå èìåþùà  çàð äà èç ïîëèñóëüôîíà. Ìåìáðàíû ñ íàíåñåííûì ïîêðûòèåì
áûëè èñïûòàíû ðàñòâîðîì ãëþêîçû ñ óðîâíåì 400 ìã/äë.

Ïðèìåí   íèæåñëåäóþùèé ïðîòîêîë, 10 ìêë âîäíûõ îáðàçöîâ, ñîñòî ùèõ èç 400 ìã/äë
ãëþêîçû, áûëè ïðîòåñòèðîâàíû íà ïîëîñêàõ, îïèñàííûõ âûøå, ãäå ïîëîñêè ðàçëè÷àëèñü
ìåìáðàíàìè - ïîëîæèòåëüíî çàð æåííîé íåéëîíîâîé ìåìáðàíîé è (íå çàð æåííîé
ïîëîæèòåëüíî)(íåçàð æåííîé) ìåìáðàíîé èç ïîëèñóëüôîíà - íà ïîëîñêàõ. Íà
ñâåæåïðèãîòîâëåííóþ òåñò-ïîëîñêó íàíîñèëîñü 10 ìêë âîäíîãî îáðàçöà. Ïîëîñêà
ïîìåùàëàñü â ðåôëåêòîìåòð, è íà÷èíàëñ  ïðèåì äàííûõ. Êîýôôèöèåíò îòðàæåíè 
èññëåäóåìûõ ïîëîñîê ðåãèñòðèðîâàëñ  ïðè 615 íì è ïðè èíòåðâàëàõ 1-2 ñåêóíä â òå÷åíèå
45 ñåêóíä. Çàòåì äàííûå áûëè çàãðóæåíû èç áóôåðíîé ïàì òè ðåôëåêòîìåòðà â
ïåðñîíàëüíûé êîìïüþòåð ïðè ïîìîùè ìîäèôèöèðîâàííîãî êàáåë  äë  ñâ çè ÷åðåç
ïîñëåäîâàòåëüíûé ïîðò. Ïðîôèëü ðåàêöèè áûë íàíåñåí íà ãðàôèê çàâèñèìîñòè
êîýôôèöèåíòà îòðàæåíè  (â K/S) îò âðåìåíè (â ñåêóíäàõ).

(K/S  âë åòñ  ìåðîé êîýôôèöèåíòà îòðàæåíè , êîòîðûé áûë îáñóæäåí è îïðåäåëåí â
ïàòåíòå ÑØÀ 4935346, ñòîëáåö 14, îïèñàíèå êîòîðîé âêëþ÷åíî â çà âêó â êà÷åñòâå ññûëêè).

Èç ïðèâåäåííûõ âûøå ðåçóëüòàòîâ è îáñóæäåíè  î÷åâèäíî, ÷òî îïèñûâàåìîå
èçîáðåòåíèå ïðåäñòàâë åò óñîâåðøåíñòâîâàíèå ïðåäûäóùèõ ôîðì ðåàãåíòíûõ òåñò-
ïîëîñîê. Çà ñ÷åò ïðèìåíåíè  ðàñòâîðèìîé â âîäå ñîëè òåòðàçîëè  â ñî÷åòàíèè ñ
ïîëîæèòåëüíî çàð æåííîé ïîäëîæêîé îïèñûâàåìîå èçîáðåòåíèå îáëàäàåò âñåìè
ïîëîæèòåëüíûìè ñâîéñòâàìè ñîåäèíåíèé òåòðàçîëè  è ìîæåò ãåíåðèðîâàòü íåñìûâàåìûé
îòâåòíûé ñèãíàë îò ïîëó÷àþùåãîñ  â ðåçóëüòàòå ðàñòâîðèìîãî â âîäå ñîåäèíåíè 
ôîðìàçàíà. Òàêèì îáðàçîì, îïèñûâàåìîå èçîáðåòåíèå âíîñèò çíà÷èòåëüíûé âêëàä â
ñîîòâåòñòâóþùóþ îáëàñòü òåõíèêè.

Âñå ïóáëèêàöèè è ïàòåíòû, óïîì íóòûå â äàííîì îïèñàíèè, âêëþ÷åíû â íåãî â êà÷åñòâå
ññûëêè, êàê åñëè áû êàæäà  îòäåëüíà  ïóáëèêàöè  èëè ïàòåíò áûëè âêëþ÷åíû â êà÷åñòâå
ññûëêè èíäèâèäóàëüíî. Öèòèðîâàíèå ëþáîé ïóáëèêàöèè ïðåäíàçíà÷åíî äë  åå ðàñêðûòè 
äî äàòû ïîäà÷è ïàòåíòíîé çà âêè è íå ìîæåò áûòü èñòîëêîâàíî êàê ïðèçíàíèå òîãî, ÷òî
ïðèîðèòåò íàñòî ùåãî èçîáðåòåíè  ìîæåò áûòü îñïîðåí íà îñíîâàíèè òàêîé ïóáëèêàöèè.

Õîò  âûøåóïîì íóòîå èçîáðåòåíèå áûëî îïèñàíî ñ íåêîòîðîé ñòåïåíüþ äåòàëèçàöèè
ïîñðåäñòâîì èëëþñòðàöèè è ïðèìåðîâ äë  áîëüøåé  ñíîñòè è ïîíèìàíè , äë 
ñïåöèàëèñòîâ â äàííîé îáëàñòè òåõíèêè äîëæíî áûòü î÷åâèäíûì, ÷òî ìîãóò áûòü
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ïðîèçâåäåíû îïðåäåëåííûå ìîäèôèêàöèè è èçìåíåíè  áåç âûõîäà çà ãðàíèöû ñóùíîñòè è
îáúåìà ïðèëàãàåìîé ôîðìóëû èçîáðåòåíè .

Ôîðìóëà èçîáðåòåíè 
1. Êîìïîçèöè  ðåàãåíòîâ äë  îáíàðóæåíè  èëè îïðåäåëåíè  ïðèñóòñòâè  àíàëèòà â

ôèçèîëîãè÷åñêîì îáðàçöå, âêëþ÷àþùà  ïîëîæèòåëüíî çàð æåííóþ ïîäëîæêó è, ïî êðàéíåé
ìåðå, îäíó ðàñòâîðèìóþ â âîäå ñîëü òåòðàçîëè , êîòîðà  ñïîñîáíà ê ïðèñîåäèíåíèþ
ãèäðèä-èîíà ñ îáðàçîâàíèåì ðàñòâîðèìîãî â âîäå îêðàøåííîãî ñîåäèíåíè  ôîðìàçàíà íà,
ïî êðàéíåé ìåðå, îäíîé ïîâåðõíîñòè óêàçàííîé ïîëîæèòåëüíî çàð æåííîé ïîäëîæêè, â
êîòîðîé óêàçàííà  ðàñòâîðèìà  â âîäå ñîëü òåòðàçîëè   âë åòñ  ÷àñòüþ îêèñë þùåé
àíàëèò, ãåíåðèðóþùåé ñèãíàë ñèñòåìû è óêàçàííà  îêèñë þùà  àíàëèò, ãåíåðèðóþùà 
ñèãíàë ñèñòåìà âêëþ÷àåò àíàëèò-îêñèäàçó.

2. Êîìïîçèöè  ïî ï.1, â êîòîðîé óêàçàííà  ïîëîæèòåëüíî çàð æåííà  ïîäëîæêà  âë åòñ 
àäñîðáèðóþùåé ïîäëîæêîé.

3. Êîìïîçèöè  ïî ï.1, â êîòîðîé óêàçàííà  ïîëîæèòåëüíî çàð æåííà  ïîäëîæêà  âë åòñ 
íåàäñîðáèðóþùåé ïîäëîæêîé.

4. Êîìïîçèöè  ïî ï.1, â êîòîðîé óêàçàííà  îêèñë þùà  àíàëèò, ãåíåðèðóþùà  ñèãíàë
ñèñòåìà ïðèñóòñòâóåò êàê ðåàãåíòíà  êîìïîçèöè .

5. Ðåàãåíòíà  òåñò-ïîëîñêà äë  ïðèìåíåíè  ïðè îáíàðóæåíèè èëè îïðåäåëåíèè
ïðèñóòñòâè  àíàëèòà â ôèçèîëîãè÷åñêîì îáðàçöå, âêëþ÷àþùà  ìåìáðàííóþ òåñòîâóþ
ïðîêëàäêó ñ íàíåñåííîé íà íåå ñóõîé êîìïîçèöèåé ðåàãåíòîâ ïî ëþáîìó èç ïï.1-4,
êîòîðà  çàôèêñèðîâàíà íà òâåðäîé îñíîâå.

6. Ñèñòåìà äë  îáíàðóæåíè  èëè îïðåäåëåíè  ïðèñóòñòâè  àíàëèòà â ôèçèîëîãè÷åñêîì
îáðàçöå, âêëþ÷àþùà 

(à) ðåàãåíòíóþ òåñò-ïîëîñêó ïî ï.5 è
(á) àâòîìàòè÷åñêèé èíñòðóìåíò.
7. Ñïîñîá îáíàðóæåíè  íàëè÷è  èëè îïðåäåëåíè  êîíöåíòðàöèè àíàëèòà â

ôèçèîëîãè÷åñêîì îáðàçöå, ãäå óêàçàííûé ñïîñîá âêëþ÷àåò
(à) íàíåñåíèå óêàçàííîãî ôèçèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà íà ðåàãåíòíóþ òåñò-ïîëîñêó ïî

ï.5, â êîòîðîé íåñìûâàåìîå ï òíî, ñîäåðæàùåå óêàçàííîå ñîåäèíåíèå ôîðìàçàíà,
îáðàçóåòñ  íà óêàçàííîé ïîäëîæêå;

(á) îáíàðóæåíèå óêàçàííîãî íåñìûâàåìîãî ï òíà è
(â) ñîîòíåñåíèå óêàçàííîãî îáíàðóæåííîãî íåñìûâàåìîãî ï òíà ñ íàëè÷èåì èëè

êîíöåíòðàöèåé óêàçàííîãî àíàëèòà â óêàçàííîì ôèçèîëîãè÷åñêîì îáðàçöå.
8. Íàáîð äë  ïðèìåíåíè  ïðè îïðåäåëåíèè êîíöåíòðàöèè àíàëèòà â ôèçèîëîãè÷åñêîì

îáðàçöå, ãäå óêàçàííûé íàáîð âêëþ÷àåò
(à) ðåàãåíòíóþ òåñò-ïîëîñêó ïî ï.5 è
(á) ïî êðàéíåé ìåðå, îäèí êîìïîíåíò èç
(i) ñðåäñòâà äë  ïîëó÷åíè  óêàçàííîãî ôèçèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà è
(ii) ñòàíäàðòíîãî ïðåïàðàòà àíàëèòà.
9. Íàáîð ïî ï.8, â êîòîðîì óêàçàííûé íàáîð âêëþ÷àåò ñðåäñòâî äë  ïîëó÷åíè 

óêàçàííîãî ôèçèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà è ñòàíäàðòíûé ïðåïàðàò àíàëèòà.
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