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	Введение
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	Коагулометр Минилаб 701 предназначен для исследования плазменной подсистемы гемостаза клоттинговыми методами – основанными на регистрации времени образования фибринового сгустка.

Клоттинговые методы одни из самых распространённых и быстрых методов оценки свёртывающей системы. Их автоматизация с помощью коагулометров с одной стороны, значительно повысила точность результатов, с другой – позволила развивать новые высокоинформативные тесты, которые невыполнимы ручным способом. Как пример – определение концентрации фибриногена по методу Клаусса, а также исследования цельной крови.

Коагулограмма содержит большое количество исследуемых показателей. Для проведения каждого теста разработана индивидуальная методика, которая включает в себя получение и обработку биологического материала для исследования (плазма или цельная кровь), соответствующий набор реагентов, и проведение измерения.

Минилаб 701 – оптико-механический программируемый коагулометр.

Оптико-механический означает, что в зависимости от выполняемого теста  устанавливается оптимальный режим определения момента образования сгустка (оптический или механический).

Программируемый означает, что прибор открыт для применения наборов реагентов различных производителей. Пользователь может устанавливать параметры теста (плазма или цельная кровь, время предварительного прогрева плазмы/крови, допустимый процент разброса в дубле, контрольные значения), в соответствии с рекомендациями изготовителя набора.

Анализатор показателей гемостаза Минилаб 701 предназначен для определения следующих параметров свёртывающей системы крови.

Тесты, выделенные в отдельную программу

Протромбиновый тест (МНО, ПО, ПТИ, % по Квику)

Фибриноген по Клауссу

АЧТВ (АПТВ)

Тромбиновое время

Тесты, выполняемые в программе «Время свертывания»

Факторы VIII и IX

Определение физиологических антикоагулянтов (система протеина С, антитромбин III,)

Волчаночный антикоагулянт

Фибринолитическая система (XIIа-зависимый фибринолиз)

И прочие…




	
	Оптический и механический способы фиксации момента коагуляции
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	Внимание! Оптический и механический режимы измерения основаны на разных принципах регистрации времени образования сгустка.



	Механический режим
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	Метод основан на определении момента быстрого увеличения вязкости плазмы. В измерительную кювету помещается металлический шарик. Внутри кюветы создается так называемое вращающееся магнитное поле, которое заставляет шарик вращаться со строго фиксированной скоростью. Сила поля отрегулирована так, чтобы в плазме шарик устойчиво вращался, а при формировании фибринового сгустка определённой плотности – останавливался. За вращением шарика следит оптоэлектронная система, которая устроена следующим образом. Луч светодиода направлен на измерительную кювету. Когда шарик при вращении попадает в луч, блик отражения от него попадает на фотоприёмник. Поступление с фотоприёмника импульсного сигнала означает, что шарик вращается. При его остановке сигнал пропадает, и электронный секундомер автоматически останавливается.

Таким образом, удаётся фиксировать момент образования фибринового сгустка по объективной регистрации резкого изменения вязкости плазмы. Это обеспечивает качественные результаты исследований.

Безусловным показанием к выбору механического режима регистрации является работа с цельной кровью. Также его можно рекомендовать при работе с малопрозрачными реагентами.

При низкой концентрации фибриногена в исходной плазме, или в результате разведения плазмы при выполнении калибровки, плотность фибринового сгустка бывает довольно низкой. Он плохо фиксируется на стенке пробирки, что не приводит к чёткой остановке вращения шарика. В этом случае предпочтение следует отдавать оптическому режиму измерения.




	Оптический режим
[image: image5.jpg]CurHan dotogatuuka, B

0,2

0,1

Bpewms, ¢
0 5 10 15 20




[image: image6.jpg]02

0,1

CurHan dotogatuuka, B

10

15

Bpewms, ¢
20




	Этот метод основан на том, что исходная плазма с добавленными в нее реагентами достаточно прозрачна, а при формировании в ней фибриновых нитей возникает довольно сильное рассеивание света (помутнение смеси). Уменьшение светопропускания фиксируется оптоэлектронным датчиком (сигнал, снятый самописцем с датчика, изображён на верхнем рисунке). Так происходит, если образуется достаточно мощный сгусток.

Оптический метод позволяет более надежно регистрировать момент быстрого образования фибриновых нитей и при относительно низких концентрациях фибриногена, когда консолидированного сгустка не образуется. Однако в этот момент наступает просветление смеси – увеличение светопропускания, которое и фиксируется оптоэлектронной системой (сигнал, снятый самописцем с фотодатчика, изображён на нижнем рисунке).

Соответственно, измерения в тестах, требующих построения калибровочных кривых на основе разведений контрольной плазмы (определение фибриногена, антитромбина III, факторов VIII и IX, системы протеина С и некоторые др.), нужно выполнять в оптическом режиме. 
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	Внимание! При измерениях в оптическом режиме помещать металлические шарики в кюветы необходимо, т.к. прибор параллельно с изменением оптической плотности контролирует вращение шарика! Также шарики предназначены для перемешивания смеси.

	
	Включение / выключение функции автостарта

	
	Функция «Автостарт» означает, что отсчет времени образования сгустка начинается после внесения реагента обычным дозатором. При отключении «автостарта» необходимо одновременно дозировать реагент и запускать секундомер кнопкой Старт.

Выведите программу в основное меню. Для этого нажимайте кнопку Меню/Ввод до тех пор, пока в верхней строке не появится слово «Меню»:

	***   Меню   ***

      Тест
	Нажмите Выбор

	***   Меню   ***

   Автостарт
	Нажмите Меню/Ввод.

	** Автостарт  **

    Выключен
	Кнопкой Выбор+ включите или выключите автостарт и нажмите Меню/Ввод для возвращения в основное меню.


	
	Порядок работы
В этом разделе приводятся основные этапы работы. Подробное описание отдельных методик см. ниже.



	Включение прибора
	Прибор включается расположенным на задней панели тумблером ”Сеть”. Загорается индикатор «сеть» на лицевой панели. На дисплее выдается сообщение:



	Прот. Квик 0м00с

     Нагрев


	Здесь в верхней строке – название теста, проводившегося на приборе перед выключением и начальная установка независимого таймера.

Прибору нужно приблизительно 20 минут, чтобы прогреть термостаты до рабочей температуры (37,0 ± 0,2 °С).  В это время измерения проводить ещё нельзя.



	Выбор теста
	После прогрева сообщение меняется:



	***   Тест   ***

   Прот. Квик


	Предлагается выбрать интересующий Вас тест. Найдите его кнопками Выбор+ или Выбор- и подтвердите выбор кнопкой Меню/Ввод. После этого потребуется ввести параметры выбранного теста.

По окончании измерений серии образцов нажмите кнопку Меню/Ввод для возврата в основное меню.



	Параметры теста
	Параметры теста включают:

-режим измерения (оптический или механический)

-вид биологического материала (плазма или цельная кровь)

-время предварительного прогрева плазмы/крови

-допустимый процент разброса в дубле

-контрольные значения

Установка параметров производится перед началом работы по каждому виду теста, и затем всякий раз при вскрытии упаковки реагентов новой серии, или при переходе на другие наборы реагентов.

Рекомендации по установке параметров теста см. в разделе «Методические рекомендации».



	Прогрев реактивов

[image: image8.jpg]AYenkn
nporpesa niasmbl

TepMoCTaT peakTuBa
C Mewankou

nu3MepuTenbHble
AYenKn

TepMoCTaT peakTuBa
6e3 mewanku




Позиции реактивов и проб


	Перед проведением измерений может потребоваться прогреть реактивы (см. инструкцию к набору реагентов).

На рисунке указаны два термостата, предназначенные для этой цели. В обоих термостатах поддерживается температура 37°С. Дальняя ячейка позволяет непрерывно перемешивать реактив. Если такая надобность есть, опустите во флакон, находящийся в дальней ячейке, пару стальных шариков из набора расходных материалов.

Время прогрева реактивов можно контролировать при помощи независимого таймера (встроенные часы), показания которого высвечиваются в правом верхнем углу дисплея. Отсчет времени запускается кнопкой «Таймер» и останавливается повторным нажатием на кнопку. Работа таймера не влияет ни на какие операции, проводимые прибором.



	Инкубирование
	После выбора теста и установки всех параметров измерения, исследуемую пробу (или контрольный материал) инкубируют. Для инкубирования пробы достаточно поместить кювету с исследуемым раствором в ячейку «ПРОГРЕВ» одного из измерительных каналов, легко нажать на кювету в направлении вертикально вниз. Загорится светодиод «Прогрев» и прозвучит однократный звуковой сигнал. По истечении времени прогрева раздаются два коротких звуковых сигнала и светодиод гаснет.
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	Сильное нажатие на кювету для запуска отсчета времени инкубации не допускается!
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	Измерительные каналы являются полностью независимыми. Ячейки «ПРОГРЕВ» и «ИЗМЕРЕНИЕ» – также независимы друг от друга, что позволяет проводить инкубирование следующей пробы одновременно с анализом текущей.



	Измерение
	По окончании инкубации необходимо поместить кювету с пробой в ячейку «ИЗМЕРЕНИЕ».

Измерение можно начать двумя способами:
1. Измерение с функцией автостарта от пипетки

2. Измерение без функции автостарта от пипетки


	Измерение с функцией автостарта
	Автостарт работает во всех запрограммированных тестах. Старт отсчета времени осуществляется после добавления к исследуемой пробе реагента.
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	Исключение составляет тест «тромбиновое время», поскольку действие автостарта основано на изменении объёма жидкости от 200 до 300 мкл, а в тромбиновом тесте объём исследуемой пробы составляет 150 мкл (50 мкл. плазмы + 100 мкл. реагента). 
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	Специальной пипетки с электрическим контактом не требуется.

	
	Измерение с функцией автостарта выполняется следующим образом:

1. Вставьте пустую кювету в ячейку инкубации (без особого усилия).

2. Пипеткой внесите исследуемую пробу и нажмите на кювету. Нажатие будет сопровождаться однократным звуковым сигналом; процессор начнёт отсчёт установленного в тесте времени инкубации. (Сильное нажатие на кювету для запуска отсчёта времени инкубации не допускается!)

3. После двукратного звукового сигнала, что свидетельствует о прогреве пробы, перенесите кювету в измерительную ячейку.

4. Активируйте канал нажатием кнопки Старт. Светодиод «Измерение» при этом начинает мигать, а на дисплее вместо надписи «0,0с» появится «Старт».
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	Повторное нажатие на кнопку «Старт» вызовет дезактивацию соответствующего канала и на дисплее вместо надписи «Старт» появится исходное время « 0,0с »



	
	5. Аккуратно внесите пипеткой реактив-коагулянт. Автоматически начнется отсчёт времени. 

6. При образовании в пробе сгустка отсчёт времени прекращается, раздаётся троекратный звуковой сигнал, светодиод «Измерение» гаснет. Результаты отображаются на дисплее и сохраняются до нового измерения
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	Запрещается активировать канал без кюветы или с пустой кюветой.



	Измерение без функции автостарта
	После того как кювету с исследуемой пробой поместили в ячейку «ИЗМЕРЕНИЕ», введите в неё реактив-коагулянт и одновременно нажмите на кнопку Старт 1 или Старт 2 (в соответствии с выбранным каналом). Загорается светодиод «Измерение». На дисплее для соответствующего канала ведётся отсчёт времени от начала измерения (с точностью до десятой доли секунды). При образовании в пробе сгустка отсчёт прекращается, раздается троекратный звуковой сигнал, светодиод «Измерение» гаснет. Результаты отображаются на дисплее и сохраняются до нового измерения.



	Представление результатов
	В коагулологии измерения необходимо проводить в дублях.

Для каждого теста в двух каналах должен быть измерен один и тот же образец. Прибор самостоятельно рассчитает среднее значение и выдаст результат с учетом указанного контрольного времени или калибровочного графика.

Протромбиновый тест. В этом тесте помимо времени в секундах прибор автоматически рассчитывает МНО, протромбиновое отношение (ПО), протромбиновый индекс (ПИ) (устаревший метод оценки)  или рассчитывает % по Квику.

Фибриноген. Автоматически рассчитывается концентрация фибриногена (г/л).

Тест «Время свёртывания» Эта программа предназначена для выполнения любого хронометрического теста (кроме выделенных в отдельную программу), результат представляется в секундах независимо по каждому каналу.



	
	Протромбиновое время

	
	Для этого теста существуют два варианта его выполнения:

1. Расчет МНО (ПО, ПТИ) по контрольному значению нормальной плазмы (Прот. тест);
2. Расчет % по Квику по калибровочному графику (Прот. Квик).

	
	1. Протромбиновый тест (МНО, ПО, ПТИ)



	Реагенты
	Для работы используются реактивы для определения протромбинового времени, например:

НПО «Ренам»:

Тромбопластин  с кальцием (МИЧ=1,1 – 1,5);

Диагем П;

Ренам-пластин.

Фирма «Технология-Стандарт»:

Техпластин-тест (МИЧ 1,1 – 1,2);

Техпластин-тест(К) с МИЧ 1,1-1,2 (для капиллярной крови).

Если в соответствующем наборе реактивов нормальная плазма отсутствует, её следует приобретать отдельно.



	Выполнение исследования
	В каком бы месте программы Вы ни находились, нажимайте Меню/Ввод до тех пор, пока на верхней строке дисплея не отобразится сообщение «Тест»



	***   Тест   ***


	кнопками Выбор+ или Выбор- выберите тест «Прот.Тест»

	***   Тест   ***

   Прот. Тест
	Нажмите Меню/Ввод

	** Результат  **

      МНО
	Кнопками Выбор установите нужный Вам вариант выдачи результата: МНО, протромбиновое отношение, протромбиновый индекс или время. Нажмите Меню/Ввод.

	** Установки  **

  Не изменять
	Если Вы уже работали с реактивами данной серии на этом приборе, все настройки сохранены в памяти, нажмите Меню/Ввод, чтобы приступить к измерениям.
Если Вы впервые приступаете к определению протромбина на данном приборе или начинаете работу с реактивами новой серии, необходимо заново ввести все параметры теста. Нажмите Выбор, затем Меню/Ввод



	Установка параметров
	

	** Установки  **

   Изменить
	

	***  Метод   ***

   Плазма О.
	Если Вы намерены работать с цельной кровью, то установите метод «Кровь».

При работе с плазмой выберите вариант «Плазма О.» (оптический) или «Плазма М.» (механический).

Нажмите Меню/Ввод.

	*** Прогрев  ***

      60с
	Кнопками Выбор установите указанное в инструкции к набору время инкубации плазмы  (30 - 300 секунд), нажмите Меню/Ввод.

	*** Разброс  ***

      ± 6%
	Кнопкой Выбор для дублированных определений установите допустимый процент разброса (1 - 20 %), нажмите Меню/Ввод.

	***   МИЧ    ***

      1.20
	Кнопкой Выбор введите МИЧ тромбопластина (1,00 - 3,00), указанный в паспорте набора. Нажмите Меню/Ввод.

	Контр. Вр. 12.4с

       Да
	Нажмите Выбор.

	Контр. Вр. 12.4с

       Нет
	«нет» означает, что старое значение контрольного времени отменяется. Нажмите Меню/Ввод.

	Контр. Вр.  -.-с

1  0.0с  2  0.0с
	Проведите измерение в дубле на нормальной контрольной плазме.

	Контр. Вр. 14,1с

1 14.0с  2 14.2с
	На экране Вы видите результат по каждому каналу в секундах, и среднее значение (наверху), нажмите Меню/Ввод.

	** Контр. Вр. **

     14.1с
	На этом этапе среднее значение можно откорректировать кнопками Выбор. Нажмите Меню/Ввод.



	Измерение исследуемых проб
	

	Прот. Тест 0м00с

1  0,0с  2  0,0с
	Прибор готов к измерению проб пациентов.

	Получение результатов
	Прибор самостоятельно рассчитает среднее по дублю значение в установленных Вами единицах (МНО, ПО, ПТИ или время в секундах).

Кнопкой Выбор можно просмотреть результат по каждому каналу отдельно в любых выриантах.

По окончании измерений всех проб, для перехода к другому тесту или выходу в основное меню  нажмите Меню/Ввод.



	Сохранение настроек параметров теста
	Все установленные параметры теста автоматически сохраняются в энергонезависимой памяти прибора для последующих определений.
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	2. Протромбин по Квику


	Реагенты
	Используются те же реактивы, что и для определения протромбинового времени. Можно применять наборы с контрольной плазмой, не аттестованной по МИЧ.



	Выполнение исследования
	В каком бы месте программы Вы ни находились, нажимайте Меню/Ввод до тех пор, пока на верхней строке дисплея не отобразится сообщение «Тест»



	***   Тест   ***


	Кнопками Выбор+ или Выбор- выберите тест «Прот. Квик».

	***   Тест   ***

  Прот.  Квик
	Нажмите Меню/Ввод.


	** Установки  **

  Не изменять
	Если Вы уже работали с реактивами данной серии на этом приборе, все настройки сохранены в памяти, нажмите Меню/Ввод, чтобы приступить к измерениям.
 Если Вы впервые приступаете к определению протромбина по Квику на данном приборе или начинаете работу с реактивами новой серии, необходимо заново ввести все параметры теста. Нажмите Выбор, затем Меню/Ввод.


	Установка параметров
	

	** Установки  **

   Изменить
	Нажмите Меню/Ввод.


	*** Прогрев  ***

      60 с
	Кнопками Выбор установите указанное в инструкции к набору время инкубации плазмы (30 - 300 секунд), нажмите Меню/Ввод.

	*** Разброс  ***

      ± 7%
	Кнопкой Выбор установите допустимый процент разброса для дублированных определений (1 - 20 %), нажмите Меню/Ввод.

	* Прот.Квик КП *

     100,0%
	Кнопкой Выбор установите % протромбиновой активности по Квику (75 - 125 %), указанный в паспорте нормальной плазмы.

	* Контр. Точки *

        3
	Кнопкой Выбор можно изменить количество калибровочных точек (от 3 до 5). Нажмите Меню/Ввод. Программа переходит к калибровке методики.




	Калибровка
	

	1. 100%    14.1c

       Да
	Нажмите Выбор.

	1. 100%    14.1c

       Нет
	«Нет» означает, что старое значение контрольного времени отменяется. Нажмите Меню/Ввод.

	1. 100%     -.-c

 0.0c       0.0c
	Проведите измерение первого разведения нормальной плазмы.

	1. 100%    14.4c

14.2c      14.6c
	Дисплей отобразит время свёртывания по каждому из каналов. Если разброс в дубле оказался более допустимого, следует повторить измерение.

При допустимом разбросе в дубле в правом верхнем углу дисплея появится среднее значение времени, которое будет использоваться в качестве калибровочного. Нажмите Меню/Ввод.

	*** 1. 100%  ***

     14,4c
	На этом этапе кнопками Выбор полученное значение можно скорректировать. Нажмите Меню/Ввод.

	2.  50%    19.2c

       Да
	Теперь на дисплее данные второй калибровочной точки. Аналогично проведите измерения для следующих точек калибровки.



	    Калибровка

  Недействительна
	В случае если при измерении контрольной плазмы были допущены ошибки, или не соблюдалась последовательность измерения для каждого разведения, на дисплее появится надпись «Калибровка недействительна». Все измеренные значения сохраняются в энергонезависимой памяти прибора. В этом случае калибровку нужно повторить. Нажмите Меню/Ввод.



	Измерение исследуемых проб
	

	Прот.Квик  0м00с

 0.0c       0.0c
	После проведения калибровки всех точек можно приступить к инкубации и измерению образцов пациентов, работая в режиме автостарта или без него.



	Получение результатов
	Прибор самостоятельно рассчитает среднее по дублю время образования сгустка, пересчитает по калибровочному графику в % по Квику, выдаст окончательное значение на дисплей.

Кнопкой Выбор можно просмотреть результат по каждому каналу отдельно в % и  в секундах.

По окончании измерений всех проб, для перехода к другому тесту или выходу в основное меню  нажмите Меню/Ввод.



	Сохранение настроек параметров теста
	Все установленные параметры теста и калибровочный график автоматически сохраняются в энергонезависимой памяти прибора, для последующих определений.
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	Фибриноген

Определение фибриногена на коагулометре Минилаб 701 проводится высокоточным хронометрическим методом Клаусса, с построением калибровки.



	Реагенты
	В тесте используются реактивы, предназначенные для коагулометрического определения фибриногена по Клауссу, например:

НПО «Ренам»:

Опти-фибриноген.

Фирма «Технология-Стандарт»:

Тех-Фибриноген-тест.

Перед проведением измерений необходимо развести реагенты и подготовить БТП, как указано в инструкции к набору.



	Выполнение исследования
	В каком бы месте программы Вы ни находились, нажимайте Меню/Ввод до тех пор, пока на верхней строке дисплея не отобразится сообщение:



	***   Тест   ***


	Кнопками Выбор+ или Выбор- выберите тест «фибриноген».

	***   Тест   ***

    Фибриног.
	Нажмите Меню/Ввод.

	   Установки

  Не изменять
	Если Вы уже работали с реактивами данной серии на этом приборе, все настройки сохранены в памяти, нажмите Меню/Ввод, чтобы приступить к измерениям.
Если Вы впервые приступаете к определению фибриногена на данном приборе или начинаете работу с реактивами новой серии, необходимо заново ввести все параметры теста. Нажмите Выбор, затем Меню/Ввод


	Установка параметров
	

	***  Прогрев ***

      120 с
	Кнопками Выбор установите указанное в инструкции к набору время инкубации плазмы (30 - 300 секунд), нажмите Меню/Ввод.

	***  Разброс ***

       8%
	Кнопкой Выбор для дублированных определений установите допустимый процент разброса (1 - 20 %), нажмите Меню/Ввод.

	* Концентрация *

    2.10 г/л
	Кнопками Выбор установите концентрацию фибриногена в контрольной плазме (1,00 - 5,00 г/л), указанную в паспорте к набору, нажмите Меню/Ввод.


	Калибровка
	

	* Контр. Точки *

       4
	Кнопкой Выбор укажите количество точек калибровочного графика (от 3 до 5).

Нажмите Меню/Ввод.

	1. 1:5      7,2c

       Да
	На дисплее появилась информация о первой точке калибровочного графика (номер точки, разведение, значение времени свёртывания в этой точке).

Чтобы заново измерить время для первой точки калибровки, нажмите Выбор.

	1. 1:5      7,2c

       Нет
	«Нет» означает, что старое значение контрольного времени отменяется. Нажмите Меню/Ввод.

	1. 1:5      -,-c

 0,0c      0,0c
	Кнопками Выбор можно поменять разведение (в соответствии с инструкцией к набору реагентов).
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	Внимание! Каждая последующая точка должна иметь большее разведение, чем предыдущая, иначе калибровка будет признана прибором недействительной

	
	Теперь необходимо провести инкубацию и измерение в дублях для первого разведения контрольной плазмы. Результат в виде среднего значения контрольного времени, отобразится на экране.

	1. 1:5      7,1c

 7,0c      7,2c
	Если разброс результатов измерений по двум каналам превысит допустимый (установленный в параметрах теста), расчёта среднего не произойдет.

Кнопкой Меню/Ввод подтвердите полученное значение.

	***  1.  1:5 ***

      7,1c
	На дисплее появляется полученное значение контрольной точки. На этом этапе оно может быть откорректировано кнопками Выбор по желанию пользователя.

	2. 1:10    13.5с

       Нет

3. 1:15    18.5с

       Нет

4. 1:20    23.5с

       Нет


	Далее кнопкой Меню/Ввод последовательно перебираются все точки калибровочного графика (их должно быть не менее 3 и не более 5), и проводятся измерения для каждой точки.

После измерения последней точки, если калибровка выполнена верно, нажмите снова Меню/Ввод, чтобы приступить к измерениям проб пациентов.



	   Калибровка

 Недействительна
	В случае если при измерении контрольной плазмы были допущены ошибки, или не соблюдалась последовательность измерения для каждого разведения, на табло появиться надпись «Калибровка недействительна». В этом случае калибровку нужно повторить.



	Измерение исследуемых проб

Фибриног.  0м00с

 0,0c      0,0c
	После проведения калибровки всех точек можно приступить к инкубации и измерению образцов, работая в режиме автостарта или без него.

По окончании измерений всех проб, для перехода к другому тесту или выходу в основное меню  нажмите Меню/Ввод.




	Получение результатов
	Прибор самостоятельно рассчитает среднее по дублю время образования сгустка, пересчитает по калибровочному графику в концентрацию фибриногена (г/л) и выдаст окончательное значение на дисплей.

Кнопкой Выбор можно просмотреть результат по каждому каналу отдельно в единицах концентрации (г/л) и в секундах.



	Сохранение настроек параметров теста
	Все установленные параметры теста и калибровочный график автоматически сохраняются в энергонезависимой памяти прибора, для последующих определений.


	
	АЧТВ



	
	Тест АЧТВ заключается в определении времени свёртывания.



	Реагенты
	Для работы используются реактивы, предназначенные для коагулометрического определения АЧТВ, например:

НПО «Ренам»:

Коагулотест;

АЧТВ-тест.

Фирма «Технология-Стандарт»:

АПТВ/АЧТВ-тест;

АПТВ-Еl-тест;

ТехАПТВ-Еl-тест.
Перед проведением измерений необходимо развести реагенты, как указано в инструкции к набору.



	Выполнение исследования
	В каком бы месте программы Вы ни находились, нажимайте Меню/Ввод до тех пор, пока на верхней строке дисплея не отобразится сообщение «Тест».



	***   Тест   ***


	Кнопками Выбор+ или Выбор- выберите тест «АЧТВ».

	***   Тест   ***

      АЧТВ
	Нажмите Меню/Ввод.

	   Установки

  Не изменять
	Если Вы уже работали с реактивами данной серии на этом приборе, все настройки сохранены в памяти, нажмите Меню/Ввод, чтобы приступить к измерениям.
 Если Вы впервые приступаете к определению АЧТВ на данном приборе или начинаете работу с реактивами новой серии, необходимо заново ввести все параметры теста. Нажмите Выбор, затем Меню/Ввод.


	Установка параметров
	

	***  Метод   ***

   Плазма О.
	Тест АЧТВ может выполняться с применением  оптического «Плазма О.» или механического «Плазма М.» методов регистрации.
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	Если реактив имеет высокую оптическую плотность (содержит каолин), следует применять механический способ. Реактивы оптически прозрачные (с эллаговой кислотой) позволяют оптическую регистрацию.

	
	Выберите нужный вариант кнопкой Выбор. Затем нажмите Меню/Ввод.

	*** Прогрев  ***

      180 с
	Кнопками Выбор установите указанное в инструкции к набору время инкубации плазмы с 1-м реактивом (смесью фактора контакта и фосфолипидов), нажмите Меню/Ввод.

	*** Разброс  ***

       7%
	Кнопкой Выбор для дублированных определений установите допустимый процент разброса двух дублей (1 - 20%), затем нажмите Меню/Ввод.



	Измерение исследуемых проб

АЧТВ       0м00с

 0.0c       0.0c
	После установки параметров или отказа от их изменения можно приступить к инкубации и измерению образцов, работая в режиме автостарта или без него.

По окончании измерений всех проб, для перехода к другому тесту или выходу в основное меню  нажмите Меню/Ввод.



	Получение результатов
	Прибор рассчитает среднее по дублю время образования сгустка и выдаст на дисплей значение АЧТВ.

Кнопкой Выбор можно просмотреть результат по каждому каналу отдельно.

	Сохранение настроек параметров теста
	Все установленные параметры теста автоматически сохраняются в энергонезависимой памяти прибора, для последующих определений.


	
	Тромбиновое время

	
	Тест тромбинового времени заключается в определении времени свёртывания.



	Реагенты
	Используются реактивы, предназначенные для коагулометрического определения ТВ, например:

НПО «Ренам»:

Тромбин-тест.

Фирма «Технология-Стандарт»:

Тромбо-тест.

Перед проведением измерений необходимо приготовить рабочий реагент, как указано в инструкции к набору.

Реактив (тромбин) применяется при комнатной температуре, поэтому термостат реактивов в этом тесте не используется.



	Выполнение исследования
	В каком бы месте программы Вы ни находились, нажимайте Меню/Ввод до тех пор, пока на верхней строке дисплея не отобразится сообщение «Тест».



	***   Тест   ***


	Кнопками Выбор+ или Выбор- выберите тест «Тромб.Вр.».

	***   Тест   ***

   Тромб.Вр.
	Нажмите Меню/Ввод.

	   Установки

  Не изменять
	Если Вы уже работали с реактивами данной серии на этом приборе, все настройки сохранены в памяти, нажмите Меню/Ввод, чтобы приступить к измерениям.
 Если Вы впервые приступаете к определению ТВ на данном приборе или начинаете работу с реактивами новой серии, необходимо заново ввести все параметры теста. Нажмите Выбор, затем Меню/Ввод.


	Установка параметров
	

	***  Метод   ***

   Плазма О.
	Этот параметр имеет два варианта: «Плазма О.», «Плазма М.». Выберите нужный вариант кнопкой Выбор. Затем нажмите Меню/Ввод. Программа покажет экран настройки второго параметра:

	*** Прогрев  ***

      120 с
	Кнопками Выбор установите указанное в инструкции к набору время инкубации плазмы (30 - 300 секунд), нажмите Меню/Ввод.

	*** Разброс  ***

       7%
	Кнопкой Выбор для дублированных определений установите допустимый процент разброса двух дублей (1 - 20%), затем нажмите Меню/Ввод.




	Измерение исследуемых проб

Тромб.Вр.  0м00с

 0.0c       0.0c
	После установки параметров или отказа от их изменения можно приступить к инкубации и измерению образцов, работая в режиме автостарта или без него.

По окончании измерений всех проб, для перехода к другому тесту или выходу в основное меню  нажмите Меню/Ввод.



	Получение результатов
	Прибор рассчитает среднее по дублю время образования сгустка и выдаст на дисплей значение ТВ.

Кнопкой Выбор можно просмотреть результат по каждому каналу отдельно.

	Сохранение настроек параметров теста
	Все установленные параметры теста автоматически сохраняются в энергонезависимой памяти прибора, для последующих определений.


	
	Произвольный тест – «время свёртывания»

	
	Эта программа предназначена для выполнения любых хронометрических тестов, кроме выделенных в отдельную программу. Результат представляется в секундах независимо по каждому каналу.

Для методик, требующих расчета с применением калибровочной зависимости последовательно измеряются калибровочные образцы. Значения наносятся на координатную сетку (прилагается к набору реагентов). Затем проводятся измерения проб пациентов.



	Выполнение исследования
	В каком бы месте программы Вы ни находились, нажимайте кнопку Меню/Ввод до тех пор, пока на верхней строке дисплея не отобразится сообщение «Тест».



	***   Тест   ***


	Кнопкой Выбор найдите тест «время свёртывания».

	***   Тест   ***

   Вр. Свёрт.
	Нажмите Меню/Ввод. Прежде чем приступить к работе с тестом, программа выдаст запрос:

	   Установки

  Не изменять
	Если Вы уверены в том, что параметры теста установлены правильно, то нажимайте Меню/Ввод, чтобы приступить к измерениям.

Но если параметры надо проверить или изменить, то нажмите любую из кнопок Выбор,



	Установка параметров
	

	   Установки

    Изменять
	А затем нажмите Меню/Ввод. Дисплей откроет экран настройки первого параметра:

	***  Метод   ***

   Плазма О.
	Этот параметр имеет три варианта: «Плазма О.», «Плазма М.» и «Кровь». Выберите нужный вариант кнопкой Выбор. Затем нажмите Меню/Ввод.

	***  Прогрев ***

       60с
	Кнопки Выбор позволяют установить продолжительность прогрева плазмы от 30 до 300 секунд. Выбрав нужное время, нажмите Меню/Ввод. Программа войдёт в рабочий режим.



	Измерение исследуемых проб

АЧТВ       0м00с

 0.0c       0.0c
	После установки параметров или отказа от их изменения можно приступить к инкубации и измерению образцов, работая в режиме автостарта или без него.

По окончании измерений всех проб, для перехода к другому тесту или выходу в основное меню  нажмите Меню/Ввод.


	Получение результатов
	

	Вр.Свёрт.   0м00с

  14,7с     15,2с   
	Результат представляется в секундах независимо по каждому каналу.



	Сохранение настроек параметров теста
	Все установленные параметры теста автоматически сохраняются в энергонезависимой памяти прибора, для последующих определений.


	
	Методические рекомендации

В гемостазиологии для получения правильных и воспроизводимых результатов особенно важно аккуратное соблюдение правил преаналитического и аналитического этапов работы.



	
	Направление на обследование

Для эффективного участия лаборатории в лечебно-диагностическом процессе, т.е. выбора адекватной схемы обследования и правильной интерпретации полученных результатов, лаборатория должна располагать следующей информацией:

1. Цель обследования (клинический диагноз или ситуация, планируемые лечащим врачом действия).

2. Наличие геморрагических (носовых, маточных и др. кровотечений и/или тромботических проявлений, шока, полиорганной недостаточности, травмы (ожоговой и др.).

3. Данные о проводимом лечении, способном оказать влияние на параметры гемостаза (аспирин и другие антиагреганты, антикоагулянты, тромболитики, ингибиторы фибринолиза, гормональные контрацептивы, декстраны, полиглюкины, гемо- и плазмотрансфузии и др.), их дозировка, способ и сроки последнего введения.

4. Время забора крови для исследования.




Перечень методов лабораторной диагностики важнейших нарушений системы гемостаза

(приводится с любезного разрешения Федерального Академического центра по диагностике и лечению нарушений гемостаза при ЦНИЛ Алтайского государственного университета)

	
	Схема обследования
	Методы исследования

	1.
	Ориентировочная коагулограмма
	1. АПТВ

2. Протромбиновое время

3. Концентрация фибриногена в плазме

4. О-фенантролиновый тест (РФМК в плазме)

	2.
	Анализ крови на гематологическом анализаторе
	Количество тромбоцитов, эритроцитов, лейкоцитов, гемоглобин, гематокрит на гематологическом анализаторе

	3.
	Диагностика нарушений тромбоцитарного гемостаза и геморрагических мезенхимальных дисплазий (скрининг)
	1. Агрегация тромбоцитов на стекле с ристомицином и АДФ

2. Количество тромбоцитов, эритроцитов, лейкоцитов, гемоглобин, гематокрит на  гематологическом анализаторе

3. АПТВ

4. Тромбиновое время

5. Концентрация фибриногена в плазме

	3а.
	то же по расширенной схеме
	1. Агрегация тромбоцитов на агрегометре (индукторы - АДФ, адреналин, ристомицин)

2. Количество тромбоцитов, эритроцитов, лейкоцитов, гемоглобин, гематокрит на гематологическом анализаторе

3. Содержание фактора Виллебранда в плазме

4. АПТВ

5. Протромбиновое время

6. Тромбиновое время

7. Концентрация фибриногена в плазме

8. Анцистродоновый тест

9. Активность фактора XIII

10. Оценка самосборки фибрин-мономера

	4.
	Диагностика тромбозов, тромбоэмболий и ДВС-синдрома (скрининг)
	1. АПТВ

2. Протромбиновое время

3. Тромбиновое время

4. Концентрация фибриногена в плазме

5. О-фенантролиновый тест (определение РФМК)

6. Активность антитромбина III с сорбцией гепарина

7. Количество тромбоцитов, эритроцитов, лейкоцитов, гемоглобин, гематокрит на гематологическом анализаторе

	4а.
	то же по расширенной схеме
	1. АПТВ

2. Протромбиновое время

3. Тромбиновое время

4. Концентрация фибриногена в плазме

5. Эхитоксовый тест

6. О-фенантролиновый тест (определение РФМК)

7. Продукты деградации фибриногена/фибрина и/или D-димер

8. Активность антитромбина III с сорбцией гепарина

9. ХIIа-зависимый фибринолиз

10. Количество тромбоцитов, эритроцитов, лейкоцитов, гемоглобин, гематокрит на гематологическом анализаторе

11. Спонтанная агрегация тромбоцитов

	5.
	Диагностика антифосфолипидного синдрома (скрининг волчаночного антикоагулянта)
	1. Люпус-чувствительное АПТВ (APTT-LA)

2. АПТВ (люпус-нечувствительное)

3. Каолиновое время бедной тромбоцитами плазмы

4. Протромбиновое время с разведённым тромбопластином

5. Лебетоксовый и эхитоксовый тест с разведёнными ядами

6. Протромбиновое время

7. Концентрация фибриногена в плазме

8. Количество тромбоцитов, эритроцитов, лейкоцитов, гемоглобин, гематокрит на гематологическом анализаторе

	5а.
	то же по расширенной схеме
	1. Люпус-чувствительное АПТВ (APTT-LA)

2. АПТВ (люпус-нечувствительное)

3. Каолиновое время бедной тромбоцитами плазмы

4. То же с коррекцией плазмой и тромбоцитином

5. Протромбиновое время с развёденным тромбопластином

6. То же с коррекцией плазмой и тромбоцитином

7. Лебетоксовый и эхитоксовый тест с разведёнными ядами

8. То же с коррекцией плазмой и тромбоцитином

9. Протромбиновое время

10. Тромбиновое время

11. Концентрация фибриногена в плазме

12. О-фенантролиновый тест (РФМК) 

13. Количество тромбоцитов, эритроцитов, лейкоцитов, гемоглобин, гематокрит на гематологическом анализаторе

	6.
	Диагностика и идентификация гематогенных тромбофилий (скрининг)
	1. АПТВ 

2. Люпус-чувствительное АПТВ (APTT-LA)

3. Протромбиновое время

4. Тромбиновое время

5. Концентрация фибриногена в плазме

6. О-фенантролиновый тест

7. Активность антитромбина III с сорбцией гепарина

8. Скрининг нарушений в системе протеина С (Глобал-тест)

9. ХIIа-зависимый фибринолиз

10. Количество тромбоцитов, эритроцитов, лейкоцитов, гемоглобин, гематокрит на гематологическом анализаторе

11. Агрегация тромбоцитов на агрегометре (индукторы - АДФ, адреналин, ристомицин)

	6а.
	Дифференциальная диагностика видов нарушений в системе протеина С
	1. Количественное определение протеина С

2. Количественное определение протеина S

3. Определение резистентности фактора V к активированному протеину С

13. Спонтанная агрегация тромбоцитов

14. Агрегация тромбоцитов на агрегометре (индукторы - АДФ, адреналин, ристомицин)

15. Содержание фактора Виллебранда в плазме

	6б.
	Диагностика гиперагрегационного синдрома (синдрома "вязких тромбоцитов")
	1. Спонтанная агрегация тромбоцитов

2. Агрегация тромбоцитов на агрегометре (индукторы - малые дозы АДФ)

3. Содержание фактора Виллебранда в плазме

	7.
	Диагностика дефицита факторов свёртывания и их ингибиторов (скрининг)
	1. Каолиновое время бедной тромбоцитами плазмы

2. АПТВ

3. Протромбиновое время

4. Тромбиновое время

5. Концентрация фибриногена в плазме

6. Количество тромбоцитов, эритроцитов, лейкоцитов, гемоглобин, гематокрит на гематологическом анализаторе

7. Дифференцирующие тесты (коррекционные пробы) для определения дефицитного фактора свёртывания

	7а.
	то же по расширенной схеме
	1. Каолиновое время бедной тромбоцитами плазмы

2. АПТВ

3. Протромбиновое время

4. Тромбиновое время

5. Лебетоксовый тест

6. Эхитоксовый тест

7. Концентрация фибриногена в плазме

8. Количество тромбоцитов, эритроцитов, лейкоцитов, гемоглобин, гематокрит на гематологическом анализаторе

9. Количественное определение отдельных факторов свёртывания (VIII, IX, XI, VII, XII, X и/или II)

10. Определение ингибиторов факторов свёртывания

	8.
	Контроль за лечением прямыми антикоагулянтами
	1. АПТВ до и после сорбции гепарина

2. Тромбиновое время до и после сорбции гепарина

3. О-фенантролиновый тест

4. Антитромбин III с сорбцией гепарина

5. Количество тромбоцитов, эритроцитов, лейкоцитов, гемоглобин, гематокрит на гематологическом анализаторе

	9.
	Контроль за лечением непрямыми антикоагулянтами (антагонистами витамина К)
	Протромбиновое время с растворимым стандартизированным тромбопластином

	9а.
	то же по расширенной схеме
	1. АПТВ

2. Протромбиновое время с растворимым стандартизированным тромбопластином

3. Скрининг нарушений в системе протеина С

4. О-фенантролиновый тест

	10.
	Контроль за лечением антиагрегантами
	1. Агрегация тромбоцитов на агрегометре (индукторы - АДФ, адреналин)

2. Количество тромбоцитов, эритроцитов, лейкоцитов, гемоглобин, гематокрит на гематологическом анализаторе

	11.
	Контроль за лечением тромболитическими препаратами
	1. АПТВ

2. Протромбиновое время

3. Тромбиновое время

4. Концентрация фибриногена в плазме

5. Определение количества плазминогена

6. Определение D-димера

	12.
	Контроль за лечением антифосфолипидного синдрома
	1. Люпус-чувствительное АПТВ (APTT-LA)

2. Каолиновое время бедной тромбоцитами плазмы

3. Протромбиновое время с разведённым тромбопластином

4. Лебетоксовый тест с разведённым ядом гюрзы

5. Количество тромбоцитов, эритроцитов, лейкоцитов, гемоглобин, гематокрит на гематологическом анализаторе

	13.
	Контроль за заместительной терапией дефицита факторов свёртывания
	1. АПТВ

2. Протромбиновое время

3. Определение уровня дефицитного фактора свёртывания с количественной оценкой  его ингибитора


	
	Преаналитический этап
Преаналитический этап имеет критическую значимость для обеспечения качества исследований, поскольку именно здесь допускается более 80% ошибок.


	Выбор лабораторной посуды и ее правильная обработка.
	Пробирки
Известно, что отрицательно заряженная поверхность стекла активирует процесс свёртывания крови. Для исследования гемостаза стеклянную посуду необходимо обрабатывать специальным веществом – силиконом. Однако процедура силиконирования очень трудоёмкая и требует работы под вытяжкой. Последнее время широкое распространение получили пластиковые пробирки и полуавтоматические пипетки. Им следует отдавать предпочтение, поскольку они не нуждаются в силиконировании, лучше калиброваны и легко маркируются.

А/О Юнимед предлагает для исследования системы гемостаза градуированные полипропиленовые пробирки с крышкой, объёмом 14 мл. Они подходят к штативам и центрифугам отечественного производства. Каталожный номер – ВП10107.

При повторном использовании посуду замачивают на 1.5 часа в 4% растворе перекиси водорода, после чего споласкивают в проточной, затем дистиллированной воде.

Ни в коем случае не следует обрабатывать посуду хромпиком, поскольку хром прочно фиксируется на поверхности и даже в очень небольших количествах ингибирует ряд ферментов, искажая результаты исследований.



	
	Кюветы коагулометра

Для работы на коагулометре Минилаб 701 используются пластиковые одноразовые кюветы.
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	Повторное использование кювет запрещается



	
	Детергенты и синтетические моющие средства, оставаясь в минимальных количествах на стенках пробирок ингибируют многие факторы свёртывания. Кроме этого, пластик после обработки теряет прозрачность, на его стенках появляется микрошероховатость – всё это в итоге ухудшает точность и воспроизводимость результатов. 

Тем не менее, очень часто сотрудники лабораторий в целях экономии были вынуждены многократно использовать одноразовые пластиковые кюветы. Безусловно, это не могло не сказываться на результатах исследования.
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диспенсер шариков
	Мы поставили перед разработчиками коагулометра Минилаб 701 задачу снижения себестоимости кювет, чтобы  наконец-то российские лаборатории смогли позволить себе перестать решать уже ставшую традиционной для нашей страны проблему повторного использования одноразовой посуды. Так появились на свет новые «по-настоящему одноразовые» кюветы. Они имеют упрощённую конструкцию – без внутренней перегородки-фиксатора и без шарика. Шарик опускается в кювету непосредственно перед проведением измерения с помощью специального диспенсера, который поставляется отдельно.

ТЕПЕРЬ МЫТЬ КЮВЕТЫ СТАНОВИТСЯ ДОРОЖЕ, ЧЕМ ВЫБРАСЫВАТЬ! 



	Получение крови, ее стабилизация и выделение образцов плазмы.
	Лабораторная диагностика нарушений гемостаза весьма чувствительна к соблюдению известных правил взятия, хранения и подготовки крови для исследования. Неверное соотношение крови с 3,8% раствором цитрата натрия (см. таблицу ниже), недостаточное их смешивание, длительный временной промежуток от венепункции до исследования крови и ряд других причин неизбежно ведут к "внутрипробирочному" свёртыванию крови или, при передозировке антикоагулянта, к ложной гипокоагуляции. Следовательно, принципиально важен «входной» контроль крови перед проведением её исследования. Этот контроль должен включать в себя:

а) проверку маркировки пробы с обязательным указанием времени забора крови;
б) контроль достаточности полученного объёма крови по метке на пробирке, соответствие стабилизатора гематокриту;

в) контроль на возможное спонтанное свёртывание крови, который проводят медленно наклоняя пробирку. Стабилизированная кровь не должна иметь сгустков и плотных образований.



	Соотношение объёмов 3,8% раствора цитрата натрия и крови в зависимости от величины гематокрита
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	Центрифугирование
	Соблюдение режима центрифугирования особенно критично для диагностики нарушений тромбоцитарного гемостаза (исследование богатой тромбоцитами плазмы), фибринолиза и выполнения фосфолипид-чувствительных тестов (исследование бедной тромбоцитами плазмы), например, для выявления волчаночного антикоагулянта при диагностике антифосфолипидного синдрома.

Богатую тромбоцитами плазму получают центрифугированием при 140-160g в течение 5-7 мин.

Бедную тромбоцитами плазму получают повторным центрифугированием при 1200-1400g в течение 15 мин.

Частоту вращения необходимо рассчитать с учетом радиуса ротора центрифуги, указанного в её паспорте, по формуле:

f = 300
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f - частота вращения (обороты/мин);

g - эффективное ускорение;

R - радиус ротора центрифуги в см.

После центрифугирования плазма отбирается в чистые маркированные пластиковые пробирки, хранится при комнатной температуре не более двух часов.

При переносе плазмы после центрифугирования носик пипетки нельзя погружать глубоко, т.к. возможно попадание в плазму тромбоцитов, образующих над эритроцитами тонкий белый слой.


	Реагенты
	Коагулометр Минилаб 701 является открытой системой, и для работы на нём могут использоваться реагенты любых отечественных и зарубежных производителей, предназначенные для клоттинговых методов исследования.

Для получения правильных и воспроизводимых результатов не рекомендуется пользоваться некачественными реагентами и реактивами «домашнего» производства.

А/О Юнимед предоставляет полный перечень реагентов для исследования свёртывающей системы ведущих отечественных производителей НПО «Ренам» и ООО «Технология-стандарт».



	
	Аналитический этап

	
	Аналитический этап включает в себя выбор оптимальных методик и схем обследования, технику проведения исследования, проведение внутрилабораторного контроля качества. Эти материалы широко представлены в литературе (см. Список литературы). В нашем руководстве мы коснемся некоторых вопросов связанных с установкой параметров измерения на коагулометре Минилаб 701.



	Выбор биологического материала для исследования
	Плазма

Исследование плазменного звена гемостаза проводят на бедной тромбоцитами плазме (БТП). Получение БТП описано в разделе «центрифугирование». При работе с плазмой крови на коагулометре в исследуемом тесте устанавливается Плазма-М или Плазма-О (соответственно механический или оптический способ фиксации времени коагуляции).

При исследовании крови полученной из катетера должна быть проведена предварительная сорбция плазмы от гепарина. Для этого применяют сорбенты Гепасорб-1 и Гепасорб-2 (Технология-Стандарт). В противном случае может наблюдаться ложная гипокоагуляция.

Цельная кровь

Для исследования протромбинового времени (протромбин тест) может использоваться цельная капиллярная кровь. Для этого необходимо иметь реагенты для определения протромбинового времени на капиллярной крови (Техпластин-тест(К), Технология-Стандарт) и установить на коагулометре в тесте на протромбин режим «Кровь» (в этом режиме способ фиксации сгустка – механический).



	Время предварительного прогрева плазмы (крови).
	Свёртывание крови – сложный многостадийный ферментативный процесс. Он должен протекать в строго стандартных условиях: при постоянной температуре 37(С и перемешивании. Поэтому, перед запуском реакции исследуемую плазму (кровь) необходимо прогреть до указанной  температуры. Однако чрезмерно длительный прогрев будет приводить к инактивации многих факторов свёртывания. Для получения наилучших результатов в программе теста вводится время предварительного прогрева плазмы (крови), указанное в инструкции к набору реагентов.



	Оптимальный режим регистрации (оптический, механический).
	Оптический режим

Оптический режим рекомендуется применять в случаях, когда методика выполняется с построением калибровочного графика. 

При построении калибровки возникает необходимость разводить контрольную плазму в несколько раз. На больших разведениях концентрация фибриногена, основного субстрата свертывания, становится низкой. Образуется слабо консолидированный сгусток, который не всегда способен вызвать остановку шарика в кювете коагулометра, но надежно регистрируется оптическим датчиком прибора. К таким тестам относятся: определение фибриногена, антитромбин III, факторов VIII и IX, системы протеина С и некоторые др.

Механический режим

Механический режим является обязательным при работе с цельной кровью.  Также его можно рекомендовать при работе с непрозрачными реагентами.



	Допустимый процент разброса для дублированных определений
	В коагулологии рекомендуется вести измерения в дубле. Поэтому в тестах  при одновременном проведении измерения одного и того же образца в двух каналах прибор рассчитывает среднее значение полученных результатов. Расчёт среднего значения не производится, если разброс полученных значений превышает допустимый процент ошибки. Под разбросом понимается отклонение (по обе стороны) от среднего значения в процентах. Разброс – один из параметров теста. При программировании его следует указывать равным коэффициенту вариации для соответствующего набора.




	
	Представление результатов основных скрининговых тестов



	Протромбиновый тест
	Результаты протромбинового теста выражают сегодня в четырёх вариантах, что мало способствует стандартизации этой базовой методики. Совершенно непонятна приверженность клиницистов и врачей-лаборантов к оценке в % протромбинового индекса несмотря на обширную литературу о неточности и неприемлемости такой оценки, скрывающей качество применяемого тромбопластина. Во всем мире принято выражать результаты этого теста в % по Квику (по калибровке, построенной на разведениях нормальной контрольной плазмы) или в МНО (международном нормализованном отношении), используемом в соответствии с рекомендациями ВОЗ (1983) при контроле за лечением антикоагулянтами непрямого действия (АНД). В крайнем случае, допускается указание протромбинового времени (в секундах) с обязательным указанием контрольных значений. Это не только необходимые элементы стандартизации, но и возможность реально снизить число геморрагических осложнений от передозировки АНД.



	
	Диапазон МНО при лечении пероральными антикоагулянтами
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	Основные причины удлинения протромбинового времени

· Уменьшенние синтеза факторов протромбинового комплекса при системном нарушении белок-синтетической функции печени (наравне со снижением фракции альбуминов в сыворотке крови). Встречается при патологии печени - при гепатитах и циррозах.

· Другая причина обусловлена качественным нарушением синтеза факторов протромбинового комплекса в гепатоцитах в связи с приемом антагонистов витамина К (непрямых антикоагулянтов). При этом производство факторов свертывания идет в нормальном режиме, но  они недееспособны из-за отсутствия реакции их карбоксилирования. Схожая картина может быть при обтурационной форме желтухи, когда нарушается отток желчи, и в 12-перстной кишке нарушается всасывание жирорастворимого витамина К.

· Интенсивное потребление факторов свертывания при внутрисосудистом свертывании крови, ДВС-синдроме.  Гипокоагуляция по ПТ здесь может усугубляться гепарином и кровезаменителями, такими, как реополиглюкин и гемодез, а также продуктами фибринолиза (ПДФ), поэтому нельзя гипокоагуляцию в 3 фазе ДВС связывать лишь с потреблением факторов свертывания.
· При врожденном изолированном дефиците одного из факторов протромбинового комплекса (VII, X, V или II).



	
	Нормальные значения:

ПВ – 15-20 с; 
ПО – 0,9-1,1;

ПИ – 90-105 %;
протромбин по Квику – 70-130 %

	Фибриноген
	До недавнего времени была широко распространена методика определения фибриногена ручным гравиметрическим методом Рутберг. Методика основана на взвешивании полученного и подсушенного фибринового сгустка. Низкая специфичность и точность, трудоемкость процедуры осложняли интерпритацию результатов. Кроме того для одного исследования фибриногена по методу Рутберг требовалось 1000 мкл плазмы, а исследование занимало 10-15 мин. Теперь мы имеем современный, быстрый и экономичный метод определения фибриногена по методу Клаусса, с использованием коагулометра. Метод Клаусса основан на измерении времени, необходимого для образования нерастворимого фибринполимера в развёденной плазме крови после добавления избытка тромбина. Полученное время по калибровочному графику пересчитывается в единицы концентрации (г/л). Коагулометр Минилаб 701 делает это автоматически. На определение фибриногена по Клауссу у одного больного в дубле требуется всего 50 мкл плазмы, а исследование занимает 2,5 минуты.

 Так как исследования по методу Клаусса проводятся на разведённой плазме, наиболее чувтвительным является оптический метод регистрации коагуляции. Мануально концентрация фибриногена по методу Клаусса определяться не может из-за плохо видимого сгустка при свертывании разведенной плазмы крови и низкой воспроизводимости результатов.

Диапазон физиологической нормы:

взрослые              1,8 – 4,0 г/л.

новорожденные   1,25 – 3,00 г/л

Повышение концентрации фибриногена отмечено при следующих состояниях и заболеваниях:

1. Гиперкоагулемия при различных стадиях тромбоза, инфаркте миокарда, а также в последние месяцы беременности, после родов, после хирургических операций.

2. Воспалительные процессы, в частности при пневмониях. (параллельно определяют СОЭ).

3. Неопластические процессы. Особенно при раке легкого.

4. Легкие формы гепатита
5. В случае хронического ДВС синдрома, а также в первой стадии острого ДВС синдрома 
Снижение концентрации фибриногена происходит при:

1. Тяжелые поражения печени (острый гепатит, цирроз), сопровождаются снижением концентрации фибриногена.

2. Наследственные афибриногенемии и гипофибриногенемии, первичный фибринолиз.

3. При переходе ДВС синдрома в следующие (II и III) стадии. Во второй стадии ДВС синдрома концентрация фибриногена снижается до 0.9 –1,1 г/л, а в третьей становится менее 0.5 г/л, или он не определяется. Оценивая результаты исследования необходимо принимать во внимание не только абсолютное, но и относительное снижение концентрации фибриногена по сравнению с первоначальными, повышенными цифрами. Выраженное прогрессивное снижение концентрации фибриногена во II и III стадиях острого ДВС синдрома расценивается как неблагоприятный признак, улучшение же состояния сопровождается ее повышением.



	Активированное частичное тромбопластиновое время
	Тест АЧТВ является обязательным при очень многих клинических состояниях, а также при скрининге. Этот тест моделирует внутренний путь активации свёртывающей системы и зависит от целого ряда факторов свёртывания: XII, XI, X, VIII, IX, II, I и некоторых других.

	
	Выявление удлиненного АЧТВ при скрининге является показанием для проведения в лаборатории дополнительного обследования данного больного.

Ориентировочная схема обследования при обнаружении удлиненного АЧТВ
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	Причинами удлинения АЧТВ могут быть:

· синдром диссеминированного внутрисосудистого свёртывания (ДВС);

· заболевания печени, где синтезируются почти все факторы свёртывания крови;

· массивные гемотрансфузии;

· введение гепарина;

· дефицит факторов внутреннего пути свёртывания;

· дефицит витамина К;

· присутствие специфических и неспецифических ингибиторов свёртывания;

· наличие волчаночного антикоагулянта;

· гемофилия.

Укорочение АЧТВ свидетельствует о гиперкоагуляционном сдвиге, в том числе при ДВС синдроме.



	
	Возможные ошибки и их причины



	Какие действия приводят к появлению сообщения «Сбой»
	Сообщение «Сбой» - одно из средств оповещения оператора о том, что при выполнении исследования произошла ошибка и результат недостоверен. Это сообщение может выдаваться в тестах, автоматически вычисляющих среднее время по дублю и контролирующих разброс. Появление этого сообщения означает, что процент разброса превышает допустимое значение.

Сообщение «Сбой» появляется в следующих ситуациях:

1. Если при измерениях в оптическом режиме в кюветы не помещены металлические шарики;

2. Если при дозировании реактива в реакционной смеси образовался воздушный пузырь;

3. Если, работая с автостартом, оператор чрезмерно долго удерживает наконечник дозатора в кювете;

4. Если измерительная ячейка загрязнена или в неё попала жидкость;

5. При повторном использовании шариков и кювет (на поверхности образуются царапины).

Сильные вибрации прибора могут приводить к искажению результатов измерений, в частности не рекомендуется  размещать на одном рабочем столе с коагулометром центрифуги или оборудование с форвакуумными насосами.
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МНО

		Клинические показания		МНО

		Профилактика постоперационных тромбозов глубоких вен (общая хирургия)		2,0 - 2,5

		Профилактика постоперационных тромбозов глубоких вен во время хирургических операций и переломов бедра		2,0 - 3,0

		Инфаркт миокарда, профилактика венозной тромбоэмболии		2,0 - 3,0

		Лечение тромбозов вен		2,0 - 3,0

		Лечение лёгочной эмболии		2,0 - 3,0

		Преходящие ишемические атаки, профилактика		2,0 - 3,0

		Ткань клапанов сердца, профилактика		2,0 - 3,0

		Предсердная фибрилляция, профилактика		2,0 - 3,0

		Заболевание клапанов, профилактика		2,0 - 3,0

		Тромбоз глубоких возвратных вен и лёгочная эмболия, профилактика		3,0 - 3,5

		Артериальные заболевания, включая инфаркт миокарда, профилактика		3,0 - 3,5

		Механические протезы клапанов, профилактика		3,0 - 3,5

		Возвратная системная эмболия, профилактика		3,0 - 3,5





Фибриноген

		Заболевание		Концентрация фибриногена, г/л

		Атеросклероз		3,9 ± 1,1

		Претромботическое состояние		4,5 ± 0,2

		Сахарный диабет тип I		4,2 ± 0,2

		Сахарный диабет тип II		3,9 ± 0,2

		Хроническая почечная недостаточность		3,45 ± 0,7

		Синдром хронического лёгочного сердца		4,5 ± 0,2

		2 триместр беременности		4,19 ± 0,6

		3 триместр беременности		5,35 ± 1,4

		Нормальные роды		4,92 ± 2,0

		Преэклампсия		5,1 ± 0,8

		Рак разной локализации		4,7 ± 0,2
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_1112880321.xls
Лист1

		Показатель гематокрита, %		20-21		22-27		28-33		34-39		40-45		46-51		52-57		58-60		> 65

		Объём антикоагулянта, мл		1.4		1.3		1.2		1.1		1		0.9		0.8		0.7		0.5

		Объём крови, мл		8.6		8.7		8.8		8.9		9		9.1		9.2		9.3		9.5
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