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1.Цель исследования

Настоящая стандартизованная технология, в соответствии с положениями системы менеджмента качества в медицинской лаборатории (ГОСТ Р ИСО 15189-2009) состоит в установлении единых правил доставки материала в лабораторию; требований к качеству образцов крови; порядка выполнения исследования; контроля качества; регистрации и оценки результатов исследования мочи и сыворотки крови на концентрацию креатинина в моче, или в сыворотке  крови по реакции Яффе по фиксированному времени с учетом характеристик полуавтоматического биохимического анализатора Biochem SA  в клинико-диагностических лабораториях и научно-исследовательских учреждениях.

1. 2.Требования к обеспечению выполнения технологии

2.1.Требования к специалистам и вспомогательному персоналу.

Перечень специалистов с высшим и средним образованием, участвующих в выполнении технологии:

· врач клинической лабораторной диагностики;

· биолог; 

· специалист со средним медицинским образованием. 

Требования к образованию специалистов.

Исследование крови имеют право проводить: врачи  клинической лабораторной диагностики и биологи, прошедшие специализацию и повышение квалификации в установленном порядке.  Врачи должны иметь сертификат специалиста. Подготовительную работу выполняет специалист со средним медицинским образованием, имеющий соответствующий сертификат (медицинского технолога, медицинского лабораторного техника (фельдшера - лаборанта)  или лаборанта.

Работа по выполнению указанной методики в лаборатории распределяется следующим образом: 

а) персонал со средним медицинским образованием проводит: прием, регистрацию полученного биологического материала, исследование, регистрацию результата;

б) врачи клинической лабораторной диагностики  и биологи  дают заключение об отклонениях от референтных значений, оценивают возможные патологические процессы, вызвавшие отклонения от нормы, принимают решение о необходимости дополнительных исследований (повторное проведение измерения и т. п.), а также о срочном информировании врачей клинических отделении.  Врачи клинической  лабораторной диагностики консультируют клиницистов и  помогают в интерпретации результатов исследований.

Требования к знаниям и умениям специалистов должны соответствовать образовательным стандартам.

2.2.Требования к обеспечению безопасности труда медицинского персонала


Требования по безопасности труда при выполнении технологии соответствуют общим правилам безопасности при работе в клинико-диагностической лаборатории согласно ГОСТ Р 52905 – 2007 [2]. Должны соблюдаться правила биологической безопасности, правила сбора и удаления отходов [3], правила работы с электроприборами и реактивами, пожарной безопасности. 


Все образцы, содержащие биологический материал, являются потенциальными источниками инфекции. Для соблюдения биологической безопасности выполняют следующие правила: распаковка присланного в лабораторию биологического материала проводится в индивидуальных средствах защиты (халаты, резиновые перчатки); после окончания работы проводят дезинфекцию использованных расходных материалов, рабочих мест и помещений лаборатории в резиновых перчатках. Для обеззараживания используются средства, рекомендуемые для дезинфекции.


Все сотрудники должны выполнять инструкции и правила техники безопасности, изложенные в технических паспортах к применяемым в технологии анализаторам. 

Все сотрудники лаборатории, работающие с реактивами, должны быть обучены обращению с ними, использовать средства персональной защиты, соблюдать правила личной гигиены.

Для предупреждения пожаров необходимо соблюдать правила пожарной безопасности в соответствии с действующими нормативными документами. 

2.3.  Материальные ресурсы, необходимые для выполнения технологии:

Biochem SA - полуавтоматический биохимический анализатор.

Реактивы: сертифицированный готовый набор реагентов для определения концентрации креатинина в сыворотке  крови, или в моче по реакции Яффе по фиксированному времени (псевдокинетический) – «Креатинин-НОВО-А».
3.  Характеристика выполнения определения концентрации креатинина в сыворотке (плазме) крови и моче набором реагентов КРЕАТИНИН-НОВО-А. Реакция Яффе по фиксированному времени (псевдокинетический) полуавтоматическим биохимическим анализатором Biochem SA.

Технология определения концентрации креатинина в сыворотке (плазме) крови и моче на полуавтоматическом биохимическом анализаторе Biochem SA включает следующие последовательные этапы:

а) доставка, прием и регистрация биологического материала;

б) приготовление аналитических проб из доставленных образцов (если этого требует технология исследования);

в) калибровка биохимического анализатора;

г) определение концентрации креатинина на биохимическом анализаторе в соответствии с инструкцией к прибору;

д) оценка результатов определения концентрации креатинина в сыворотке  крови, или в моче.

е) оценка правильности исследования (контроль качества исследования);

ж) регистрация заключений.

3.1. Правила взятия образцов крови и мочи

На точность и правильность результатов оказывает влияние техника взятия крови, используемые при этом инструменты (иглы, скарификаторы и др.), а также пробирки, в которые берется, а в последующем хранится и транспортируется кровь.

Материал для исследования. Кровь  из вены. Негемолизированная. Кровь  из вены, взятая с антикоагулянтом (гепарин); сыворотка, плазма крови.

1. Кровь берется натощак (последний прием пищи за 12—14 ч до взятия крови), исключить физические нагрузки, прием алкоголя, прием ряда лекарств (индометацина, метилдопа, допамина, феназопиридина). Анализ проводят до выполнения контрастных (холеграфия) исследований или через неделю после них. Исключить из пищи  морковь и другие красящие продукты.

Кровь берут в чистую сухую пробирку, пробирку с антикоагулянтом (гепарином), стерильную одноразовую коммерческую вакуумную пробирку для получения сыворотки или плазмы. Пробирку закрывают пробкой. В случае получения плазмы кровь в закрытой пробирке медленно, тщательно, без пенообразования  перемешивают с антикоагулянтом. Кровь может быть взята в гепаринизированный капилляр (из пальца).  

Достоверность и точность исследований, проводимых из венозной крови, во многом определяется техникой взятия крови. Подготовка пациента к взятию крови из вены включает несколько этапов.

Место венепункции нужно продезинфицировать марлевой салфеткой или специальной безворсовой салфеткой, смоченной 70% спиртом и подождать до полного высыхания антисептика (30-60 секунд). Не рекомендуется использовать 96о спирт, так как он дубит кожу, поры кожи закрываются, и стерилизация может быть неполной.

Не рекомендуется вытирать и обдувать место прокола, пальпировать вену после обработки. Рука пациента должна покоиться на твердой поверхности, быть вытянута и наклонена немного вниз так, чтобы плечо и предплечье образовывали прямую линию. Необходимо следить, чтобы в момент взятия крови кулак пациента был разжат. Жгут следует накладывать не более, чем на 1-2 минуты. Игла должна быть достаточно большого диаметра и иметь короткий срез, чтобы не травмировать противоположную стенку вены во избежание тромбоза. После взятия крови необходимо приложить сухую стерильную салфетку к месту венепункции, а затем наложить давящую повязку на руку или бактерицидный пластырь.

При взятии образца крови из венозного или артериального катетера, через который проводилось вливание инфузионного раствора, катетер следует предварительно промыть изотоническим солевым раствором в объеме, соответствующем объему катетера, и отбросить первые 5 мл (миллилитров) взятой из катетера крови. Недостаточное промывание катетера может привести к загрязнению образца крови препаратами, вводившимися через катетер. 

Рационально применение пробирок для взятия крови небольшого объема (4-5 мл) при соотношении диаметра и высоты пробирки 13 на 75 мм. Использование плазмы вместо сыворотки дает увеличение на 15% - 20% выхода анализируемого материала при одном и том же объеме взятой у пациента крови. Взятие венозной крови облегчается применением вакуумных пробирок. Под влиянием вакуума кровь из вены быстро поступает в пробирку, что упрощает процедуру взятия и сокращает время наложения жгута. Вакуумная система состоит из трех основных элементов, соединяющихся между собой в процессе взятия крови: стерильной одноразовой пробирки с крышкой и  дозированным содержанием вакуума, стерильной одноразовой двусторонней иглы, закрытой с обеих сторон защитными колпачками, и одно- или многоразового иглодержателя. Пробирки, входящие в закрытую вакуумную систему, содержат различные добавки и антикоагулянты. Метод взятия крови с помощью закрытых вакуумных систем имеет ряд преимуществ, основными из которых являются обеспечение высокого качества пробы и предотвращение любого контакта с кровью пациента, а значит, обеспечение безопасности медицинского персонала и других пациентов за счет существенного снижения риска заражения гемоконтактными инфекциями.

Для обозначения содержимого пробирок с различными добавочными компонентами применяют цветное кодирование закрывающих их пробок. Добавление в пробирку ингибиторов гликолиза (фторида, йодацетата) как одних, так и в комбинации с антикоагулянтами (гепарином, ЭДТА), кодируется пробкой серого цвета.

Сыворотка получается путем центрифугирования после завершения процесса коагуляции ТРЦ и факторов свертывания (ч/з 30-45 мин).

Взятие образцов мочи  

Для правильного ведения преаналитического этапа необходимо соблюдать требования стандарта    ГОСТ Р  53079.4.  [4].

 Сбор образцов мочи, условия хранения и доставки (преаналитический этап)

Преаналитический этап проводится в лечебном отделении и после доставки биоматериала в лабораторию – в самой лаборатории. Врачами-клиницистами составляются заявки на исследования. В заявке должны быть указаны ФИО пациента, пол, возраст или год рождения, отмечен способ получения биоматериала  (например, взятие мочи катетером), время сбора мочи, порция образца мочи  (утренняя, случайная), консерванты (если используются), обязательно должен быть указан клинический диагноз, хотя бы на уровне диагностического предположения  и влияющие на анализ лекарственные препараты. Отсутствие в заказе диагноза или принимаемых пациентом лекарств, влияющих на результаты, может привести к неправильной трактовке полученных результатов и ошибке в постановке диагноза. Средний медицинский персонал отделения отвечает за подготовку пациента, правильный сбор материала самим пациентом  (при необходимости проводится  взятие материала катетером), хранение образца в течение строго определенного времени после сбора  и доставку образца мочи в лабораторию. В лаборатории для медицинского персонала клинических отделений должны быть составлены письменные инструкции по сбору, условиям хранения и транспортировки образцов мочи.

В амбулаторных условиях больной сам собирает мочу дома без наблюдения медицинского персонала, поэтому в каждой лаборатории должны быть составлены специальные инструкции (памятки) для больных, которые пациент обязан неукоснительно соблюдать для обеспечения унифицированных условий сбора материала. Рекомендуется снабжать пациента специальной посудой для сбора образца.  

Продолжение преаналитического этапа в лаборатории заключается в приеме и регистрации поступившего биоматериала, хранении его при необходимости до исследования, обработке и подготовке к исследованию. 

Подготовка пациента

Подготовка пациента к сбору мочи должна быть стандартизована, для чего необходимо учитывать: время принятия пищи; продолжительность отдыха, положение тела, а также физическую нагрузку перед взятием (предупреждение ортостатической и связанной с физической нагрузкой протеинурии); для некоторых показателей – суточные биоритмы; влияние лекарственных препаратов и токсических факторов. Сбор мочи для общего анализа проводят при обычном пищевом режиме, натощак.

Лекарства, мешающие определению тех или иных компонентов (см. приложение Б), должны быть отменены; если это сделать невозможно,  прием этих препаратов отмечается в заявке на исследование. 

Для определения концентрации креатинина в моче обычно используют суточную мочу. 

П р и м е ч а н и е  1 ─ Катетер или пункция мочевого пузыря могут быть использованы только в крайних случаях — у новорожденных, грудных детей, пациентов с заболеваниями простаты,  неврологических больных, которые не контролируют мочеиспускание, иногда — для микробиологических исследований. Из длительно стоящего катетера мочу для исследования брать нельзя! 

П р и м е ч а н и е  2 ─ При сборе мочи для исследования у грудных и маленьких детей используют специальные мешки с гипоаллергенным кожным адгезивным средством, благодаря которому мешок для сбора мочи плотно прикрепляется к коже, контейнер проверяется каждые 15 мин., собранный образец переливают в сосуд для сбора мочи, маркируют и транспортируют.

 По возможности надо собирать мочу сразу в посуду, в которой она будет доставлена в лабораторию. Желательно использовать широкогорлый сосуд (размер диаметра горла сосуда - не менее 4 см) вместимостью  100 мл с крышкой. Сосуд должен иметь широкое основание, чтобы избежать случайного разбрызгивания. Мочу из судна, утки, горшка брать нельзя, так как даже после прополаскивания этих сосудов на стенках может сохраняться осадок фосфатов, способствующих разложению свежей мочи.

П р и м е ч а н и е  3 ─ Если в лабораторию доставляют не всю собранную мочу (например, если количество мочи больше 100 мл), то ее необходимо собирать в сухую чистую посуду и  перелить в сосуд, в котором она будет доставлена в лабораторию, тщательно перемешав перед отделением части, чтобы  форменные элементы  и  кристаллы, были равномерно распределены по всему объему.

В настоящее время выпускаются специальные разовые контейнеры для сбора мочи объемом 100 мл из небьющегося материала (пластика), инертного по отношению к составным частям мочи, градуированные, с плотно закрывающейся крышкой. Контейнер и крышка не должны содержать веществ, мешающих при химическом определении. Такие контейнеры могут быть частью вакуумной системы для сбора мочи (при необходимости соблюдения стерильности при сборе мочи). Контейнер должен иметь соответствующую маркировку, после сбора на сосуд прикрепляется этикетка, которая должна вмещать все необходимые данные о пациенте (полное имя, идентификационный номер, дату и время сбора образца, применение охлаждения или консерванта). Этикетку располагают на контейнере, а не на крышке, чтобы избежать ошибок в идентификации. Собранную мочу как можно быстрее доставляют в лабораторию. Если необходимо транспортировать образцы мочи, используют специальные контейнеры для транспортирования, которые должны быть хорошо закрыты, крышка должна легко открываться. 

П р и м е ч а н и е  4 – после проведения цистоскопии анализ мочи лечащие врачи должны назначать не ранее, чем через 5—7 дней.

Идентификация образца

В направлении на исследование должна быть включена следующая информация: фамилия и инициалы пациента, возраст или дата рождения, пол, отделение медицинского учреждения и палата (в стационаре), номер медицинской карты (идентификационный номер), диагноз, дата и время сбора образца мочи (с указанием порции – утренняя, случайная и т.д.), время доставки образца в лабораторию. При необходимости  указать принимаемые пациентом лекарства.

Приемлемость образца

Так как точность результатов исследования мочи во многом зависит от качества доставленного образца мочи, необходимо неукоснительно следовать правилам сбора и транспортировки мочи (приложение А). Рекомендуется сразу после сбора доставлять образцы утренней порции мочи в лабораторию. 

После доставки образца мочи в лабораторию сотрудник лаборатории, принимающий материал, должен проверить правильность оформления направления на анализ, маркировку посуды (код или фамилия больного и другие данные должны быть идентичны данным, указанным в бланке-направлении) и зарегистрировать поступивший материал.  Образец не должен содержать примесей и чужеродных материалов (например, фекалий, частиц тканей, используемых в ванной комнате и др.). 

Если правильность сбора мочи не соблюдается, клиницисту сообщают о непригодности собранного образца и необходимости прислать повторно правильно собранную мочу.

П р и м е ч а н и е  ─ Критериями для отказа в приеме образца мочи на исследование могут быть: 

- немаркированные или неправильно маркированные образцы, 

- недостаточное количество мочи (менее 50 – 100 мл) для проведения всех исследований, включая возможность проведения подтверждающих тестов, 

- наличие примесей в моче, 

- доставка мочи в грязной или не соответствующей требованиям посуде (приложение А),

 - длительное хранение образца мочи после сбора при комнатной температуре (более 4-х часов).

Отсрочка анализа и использование охлаждения образца отмечаются в бланке ответа. Перед проведением анализа образцы должны быть доведены до комнатной температуры. 

3.2.  Правила доставки, хранения и подготовки проб к исследованию

Для обеспечения качественного результата исследований нужно четко контролировать время и условия хранения проб до выполнения анализа.

Свежую капиллярную или венозную кровь исследуют немедленно в течение 2—3 мин (НЕ ПОЗДНЕЕ!) после взятия. Гепаринизированная кровь исследуется не позднее, чем  через 2 ч после взятия. В гепаринизированном капилляре кровь хранится не более 15 мин; плазма крови, полученная с гепарином, или сыворотка хранятся не более 2 ч при температуре 4—25°С. При доставке в экспресс-лабораторию или плановую лабораторию, при транспортировании биожидкостей  пробирку  или контейнер с кровью (сывороткой, плазмой) плотно закрыть, защитить от воздействия электрического или дневного света и хранить в  темном месте.

 Как можно скорее следует получить сыворотку или плазму и отделить их от сгустка и форменных элементов.

При использовании диазометодов гемоглобин вызывает снижение результатов вследствие конкуренции за нитрит.

Метгемоглобин при гемолизе, низкие концентрации белка ухудшают процессы диазотирования.

В колориметрических методах гемолиз завышает результаты. Метод нельзя использовать при гематокрите более 60%. 

Каротин (морковь) завышает результаты при прямых спектрометрических методах. Высокие концентрации креатинина у больных с азотемией завышают результаты.      

Липемия и высокие концентрации триглицеридов дают ложно завышенные результаты, как и большинстве биохимических тестов.

Голодание более 24—48 ч, тяжелая физическая нагрузка, прием алкоголя также вызывают повышение концентрации.

Ряд лекарств оказывает аналитическое влияние, вызывая занижение результатов  (амикацин, аминофеназон, 4-аминосалициловая кислота, аскорбиновая кислота, леводопа, нитрофурантоин, пиндолол, теофиллин)   или в результате фармакологического воздействия в организме (антиконвульсанты, аспирин, барбитураты, карбамазепин, циклоспорин, пенициллин, фенобарбитал, фенитоин).

 Аналитическое увеличение дают тирозин, метилдопа, метотрексат, декстран, гистидин, индикан, леводопа в высоких концентрациях, изопротеренол, липохром, нитрофурантоин.

 При лечении завышение результатов вызывают препараты, оказывающие гемолитическое, гепатотоксическое действие (некоторые антибиотики — эритромицин, линкомицин; индометацин, канамицин, жаропонижающие средства — антипирин), противогрибковые, противомалярийные препараты, анаболические стероиды, барбитураты, тиазиды, препараты, содержащие висмут, ингибиторы моноаминооксидазы, ниацин, морфин, холинэргические средства.

Хранение образца мочи

Длительное хранение мочи при комнатной температуре до исследования приводит к изменению физических свойств, разрушению клеток и размножению бактерий.

3.3.  Прием и регистрация биологического материала

 Пробирки с образцами  венозной крови доставляют в лабораторию в день взятия в штативах в специальных сумках-саквояжах для доставки биологического материала, в которых пробирки должны находиться в вертикальном положении, а при  транспортировке на удаленное расстояние  - в специальных контейнерах.  

Сотрудник лаборатории, принимающий материал, должен проверить: 

- правильность оформления направления: в бланке–направлении указываются данные обследуемого (фамилия, имя и отчество, возраст, № истории болезни или амбулаторной карты, отделение, диагноз, проводимая терапия);

- маркировку пробирок с образцами крови (на них должны быть нанесены код или фамилия больного, идентичные коду и  фамилии в бланке направления материала для исследования). Лаборант должен зарегистрировать доставленный материал, отметить количество пробирок.

    Немаркированные или неправильно маркированные образцы не пригодны для исследования и отбрасываются, о чем необходимо уведомить врача, назначившего анализ.  

3.4 Определение концентрации креатинина в сыворотке (плазме) крови и моче на полуавтоматическом биохимическом анализаторе Biochem SA.


Определение  концентрации  креатинина в сыворотке  крови и моче на биохимическом  анализаторе должно проводиться в строгом соответствии с инструкцией к прибору.

При работе на биохимическом анализаторе следует:

- использовать реактивы,  зарегистрированные в установленном порядке; при смене реактивов на продукцию другого производителя следует проверить и установить калибровку прибора; 

- запускать прибор, соблюдая все стадии промывки, добиваясь  нулевых (фоновых) значений показателей по всем каналам;

- обращать внимание на сообщения прибора о вероятных систематических   ошибках;

- при  выявлении ошибки обязательно устранить причину, не   работать на неисправном приборе;

- выполнять процедуру контроля качества по соответствующей программе, с оценкой полученного результата;

- работать осмысленно, сопоставляя получаемые результаты с клинической характеристикой проб больного;

- после окончания измерений тщательно промыть анализатор;

- при остановке прибора на длительный срок обязательно   выполнить все процедуры консервации (по возможности  совместно с сервис-инженером);

· при возникновении технических проблем следует воспользоваться помощью    сервис-инженера  фирмы, имеющей лицензию на техническое обслуживание;  не доверять работу необученному персоналу.

3.5  Стандартизованная оперативная процедура

Принцип метода: 

Креатинин в щелочной среде образует с пи​криновой кислотой продукт оранжевого цве​та (реакция Яффе). Изменение интенсивности окраски продукта в процессе реакции пропорци​онально концентрации креатинина в пробе.
Состав набора:
· Реагент 1 (Р1) — раствор пикриновой кисло​ты с детергентом.

· Реагент 2 (Р2) — раствор натрия гидроокиси.

· Калибратор - калибровочный раствор креа​тинина, 240 мкмоль/л, готовый к использова​нию.

Аналитические характеристики

· линейность-до 1300 мкмоль/л;

· коэффициент вариации — не более 5%



Пробы для анализа

Негемолизированная сыворотка, гепаринизированная (кроме гепарината аммония) или ЭДТА плазма крови, разбавленная до 50 раз моча.

	1


Приготовление рабочего реагента, стабильность реагента и калибратора

Слить Р1 и Р2 в соотношении 1:1. Не держать на свету! Рабочий реагент стабилен 2 сут при температуре 18—25°С в посуде из темного стекла. Калибратор после вскрытия флакона стаби​лен в течение 3 мес. в плотно закрытом виде при температуре 2—8°С.
ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА:  

Набор предназначен для проведения анали​за на биохимических полуавтоматических и автоматических анализаторах.
· длина волны: 500 (490-510) нм;

· длина оптического пути: 10 мм;

· температура: 37°С.
Довести температуру рабочего реагента до температуры анализа, а калибратора и проб до комнатной температуры

	Отмерить, мкл
	Опытная проба
	Калибровочная проба

	Рабочий реагент
	1000
	1000

	проба
	100
	-

	калибратор
	-
	100


Пробы перемешать, выдержать при темпера​туре анализа и измерить оптическую плотность растворов через 30 и 90 с после начала реакции. Пробы фотометрировать против дистиллиро​ванной воды.

Расчет

Концентрацию креатинина  (С)  в пробе в ммоль/л рассчитать по формуле:

	С=
	ΔЕ×240

	
	ΔЕк


,где    ΔЕ - изменение оптической плотности за 1 мин для опытной пробы, ед. опт. плотн.; 
ΔЕК   - изменение оптической плотности за 1 мин для калибровочной пробы, ед. опт. плотн.;
 240   - концентрация  креатинина   в  калибраторе, мкмоль/л. Содержание креатинина в моче в ммоль/сут определить по формуле, результат умножить на объем суточной мочи (л), коэффициент разбав​ления мочи (25 или 50), коэффициент пересчета мкмоль в ммоль (0,001).
Если концентрация креатинина в пробе пре​вышает 1300 мкмоль/л, пробу разбавить дис​тиллированной водой в 5 раз, анализ повторить и полученный результат умножить на 5.
Основные параметры для биохимических анализаторов:
	Длина волны
	500 (490-510) нм

	Измерение против
	Воздуха или воды

	.Метод измерения
	Фиксированное время

	Единица измерения
	мкмоль/л

	Число знаков после запятой
	0

	Изменение оптической плотности
	Возрастает

	Температура
	37°С

	Соотношение образец : реагент
	1 : 10

	Время инкубации (задержка)
	30 с

	Время реакции (считывания)
	60 с

	Число считываний
	2

	Верхний предел абсорбции реагента против воды
	0,40 А

	Максимально допустимое изменение оптической плотности/мин
	0,54 А

	Калибратор (стандарт)
	240 мкмоль/л

	Линейность
	до 1300 мкмоль/л

	Нормальные величины в сыворотке и плазме крови
	М: 71-115 мкмоль/л Ж: 53-106 мкмоль/л

	Нормальные величины в моче
	4,4-17,6 ммоль/сут


Принцип работы прибора

1.Редактирование тестов.

1.1Предустановленные тесты.

Нажав редактирование в главном меню, вы попадаете в подменю редактирования тестов.

	Редактирование тестов

Б/х показатели почек & ионы

возврат


Меню редактирования тестов

Биохимические показатели почек

	Б/х показатели почек & ионы



	Креатинин


	                                               Возврат


1.2 Редактирование параметров теста

В анализаторе параметры теста представлены в виде таблицы. Из меню редактирования тестов выберите подгруппу «Б/х показатели почек». 

Все параметры тестов имеют заводскую установку. При необходимости можно изменить параметры в соответствии с вашей методикой. 

Кнопка «сохранить» служит для сохранения параметров теста. Нажав « вернуть к заводским установкам», а далее «сохранить», вы восстановите заводские установки. Кнопка «печать»  используется для распечатки, кнопка «возврат» служит для выхода в предыдущее меню. Кнопки «калибровка» и «контроль качества» открывают страницы калибровки и контроля качества. Нажав «тест» вы перейдете в режим выполнения анализа.

Стрелки служат для изменения выбранного параметра и перемещения курсор  влево и вправо. В конце редактирования методики, чтобы сохранить сделанные измерения, нажмите кнопку «сохранить».

Если не хотите сохранять нажмите «возврат».

Редактируя методику вы можете изменять следующие параметры.

Режим

2. Кинетика

3. Конечная точка

4. Бланк

5. ИФА

6. Абсорбция

7. Многоточечный

8. Стандартный

9. Бихроматический

10. Две точки

Фильтр1

340нм

405нм

510нм

546нм

578нм

630нм

Ф1

Ф2

Фильтр 2- выбор дифференциального фильтра

Объем жидкости

Температура

2. Комнатная

3. 25

4. 30

5. 37

Единицы измерения

· Е/л

· МЕ

· Е/дл

· г/дл

· мг/л

· г/л

· мкмоль/л

· моль/л

· моль/дл

· мАбс

· Е

· Е/мл

· Мкг/дл

· Мг/дл

· %

Н.гр.нормы- нижняя граница нормы.

В.гр.нормы- верхняя граница нормы.

Задержка- в режимах по конечной точке рекомендуется устанавливать 2 сек.

Время измерения- (120сек, 180 сек) в  режимах по конечной точке время должно совпадать с задержкой.

Фактор- число, на которое умножается измеренная абсорбция для получения результата анализа.

Режим печати

Бланк удовл.

Очистка воздухом

Линейность

Когда вы используете реагенты различных производителей надо редактировать по схеме:

Нажмите в указанном порядке «Метод, фильтр1, объем жидкости, температура, единица измерения, низкие границы нормы, высокие границы нормы, задержка, время измерения, фактор, режим печати, бланк, очистка воздухом, линейность и т.д. После изменения нажать «сохранить».

Предупреждение

После нажатия кнопки «восстановить заводские настройки» сохраненные факторы будут удалены.

Когда пользователи меняют жидкие стандарты, факторы могут быть положительными или отрицательными, это можно изменить, но показатели с отрицательными значениями не могут быть изменены непосредственно вручную.

«Линейность», бланк, могут показывать неправильные предупреждения, но это не повлияет на точность теста.

Установка режима печати эффективна только в редактируемом тесте.

Нажмите «стандарты и корреляция» отобразятся интерфейс

	Значения стандартов

	Стандарт1 (63.00)
	Стандарт4 (----)

	Стандарт2 (---)
	Стандарт5 (---)

	Стандарт 3(-----)
	Стандарт 6(-----)

	Корреляция: у=а (1.000)* х+b(+000.00)

	вверх
	вниз
	влево
	вправо
	Сохранить и вернуться
	Не сохранять и вернуться


Предупреждение: Если количество стандартов больше или равно двум, следует вводить величины с низкой  до высокой. В режимах по одному стандарту, таких как по конечной точке, по двум точкам, по кинетике, по двойной длине и по бланку, Надо вводить только одну величину стандарта, и эту величину надо вводить в «стандарт».

Нажмите «сохранить и вернуться» или «не сохранять и вернуться», чтобы вернуться в предыдущее меню «редактирование».

Нажмите «тесты пользователя» в меню «выберете классификацию веществ для редактирования».

Нажмите «изменить имя теста», выберете число  или буквы с помощью стрелок. Нажмите «редактировать» и «да», когда отобразится экран «изменить имя вещества» измните имя , в конце нажмите «сохранить». Нажмите  «распечатать параметр». 

1.3 Контроль качества.

Нажмите «параметр», ID KK SD
Нажмите ввод

Выйдите в основное меню. Войдите в меню тестов. Начтите тест, нажав «тест КК». Рекомендуется сделать 2 теста, чтобы снизить перекрестное загрязнение.

В меню «управление контролем качества»  можно просмотреть результаты КК за определенный день.

Нажмите «печать»

Нажмите «стереть» , затем «ввод» , чтобы удалить существующие данные по веществам, которые есть на текущий момент.

Нажмите «возврат», чтобы вернуться в основное меню.

1.4 Создание пользовательского теста

Войдите в меню редактирования тестов, нажмите «тесты пользователя»

	Редактирование тестов пользователя

Редактирование теста (SD000)

Стереть                  редактировать                ввод




В поле «редактирование тестов» введите название вашего теста и нажмите «ввод».

2.Выполнение анализа

После включения анализатора автоматически отобразится «классификация тестов»

	Классификация тестов

Б/х показатели печени

Б/х показатели почек & ионы

Глюкоза & липидный спектор

Ферменты сердечной мышцы & другие

Тесты пользователя

возврат


 В зависимости от того, что вы хотите исследовать, выберите и нажмите кнопку: например Б/х показатели почек

	Б/х показатели почек & ионы



	Мочевина

Креатинин

Мочевая кислота

Кальций 

Калий

Натрий

СО2
	Хлор

Железо

Магний

Цинк

Фосфор

                                               Возврат


Особое предупреждение: когда вы делаете тест по кинетике или по двум точкам, нужно предварительно нагреть рабочий раствор до нужной температуры тестирования, затем добавить образцы, как описано в спецификации к реагенту, также надо начать тест сразу после смешивания растворов, если нетвремени для предварительного нагрева, надо продлить время предварительного действия должным образом, чтобы время задержки было фиксированным после повтора исследований: в противном случае это приведет к ошибке.

Нажмите «проба тест», чтобы сделать анализ образца.

Вы должны делать тесты, как описано в таблице методов

	Методы
	Би реагент
	Моно реагент

	Реагент бланк 1
	Реагент R1
	Дистиллированная вода

	Реагент бланк 2
	Реагент R1+ Реагент R2
	Рабочий раствор

	Тест бланка по стандарту
	Реагент R1+ стандарт
	Дистиллированная вода + раствор стандарта

	Тест стандарта
	Реагент R1+ Реагент R2-стандарт
	Рабочий раствор + раствор стандарта

	Бланк по образцу
	Реагент R1+образец
	Дистиллированная вода + образец

	Тест образца
	Реагент R1+ Реагент R2+ образец
	Рабочий раствор +образец


После перемешивания веществ в пробирке, поместите ее в термостат для предварительного нагрева.

3.Работа с базой результатов.

1.Нажмите, результаты данных» в основном меню, затем «результаты». Подождите несколько секунд, 

2. Нажмите « выбрать дату», выберите дату с помощью стрелок «Верх» или «Вниз», затем нажмите «ввод».  Нажмите «изменить», выбранные результаты подсветятся. Изменяйте их с помощью кнопок «Верх» или «Вниз», затем нажмите «ввод». Нажмите «удалить»  на выбранных данных и «ввод» , чтобы удалить их.

3. Нажмите «найти»  данные будут распределены по номеру образца. Выберите номер образца с помощью кнопок «вверх «вниз» и нажмите «печать».

4. Нажмите «по названию»  данные будут распределены по имени вещества. Выберите имя вещества.

4. Обслуживание

Нажмите «обслуживание» в основном меню

	Обслуживание

	Абсорбция по фильтрам

	Лампа и принтер

	Обслуживание помпы



	Калибровка температуры

	Дата и время

	Калибровка фотометра

	возврат


Лабораторная диагностическая интерпретация результатов:

Концентрация креатинина в сыворотке/плазме в норме
	Проба
	Женщины
	Мужчины

	Сыворотка и плазма крови
	53-106 мкмоль/л
	71-115 мкмоль/л

	Моча
	4,4-17,6 ммоль/сут


Клиническое значение: определение креатинина проводят для исследования функции почек. Содержание его в сыворотке крови увеличивается при значительном ухудшении функции почек. Концентрация креатинина в сыворотке крови здоровых людей относительно постоянна, мало зависит от пола, возраста, диеты, и вязано это с тем, что образование креатинина как конечного продукта метаболизма креатина в мышцах относительно постоянно. Это является важным условием для исследования клиренса эндогенного креатинина как меры клубочковой фильтрации.
Причины снижения концентрации креатинина в сыворотке/плазме крови

· Беременность ассоциируется с увеличением экскреции креатинина.

· Креатинин синтезируется в сокращающихся мышцах. Любое заболевание, сопровождаемое существенным снижением мышечной массы (например, мышечные дистрофии), может приводить к патологическому снижению уровня креатинина в плазме.

Причины повышения концентрации мочевины и креатинина в сыворотке/плазме крови
Почечные причины
Уровни мочевины и креатинина в крови возрастают, если СКФ, отражающая функциональное состояние почек, значительно снижается. Почечные клубочки аналогичны некоторым другим фильтрационным системам, в которых скорость зависит от трех факторов:

· скорости, с которой жидкость (в данном случае — кровь) поступает для фильтрации;

· проходимости фильтра («блокирование» фильтра ведет к снижению скорости фильтрации);

· противодействующего давления с другой стороны фильтра, уменьшающего скорость фильтрации.

Распространяя эти закономерности на многообразие случаев почечной недостаточности, можно предложить простую классификацию заболеваний почек: преренальные (уменьшение потока
крови к почкам), ренальные (повреждение собственно почечного фильтра) и постренальные (затруднение оттока мочи). В табл. 5.2 представлены данные, подчеркивающие, что низкая СКФ и, соответственно, повышенные уровни мочевины и креатинина в крови являются характерным признаком всех вариантов почечной дисфункции. С помощью этих тестов нельзя поставить точный диагноз почечному больному. Однако они являются хорошими маркерами прогрессирования заболевания почек, потому что при снижении СКФ (почечной функции) сывороточные концентрации мочевины и креатинина растут.
.... Необходимо помнить, что нормальные концентрации мочевины и креатинина не исключают ранней стадии почечного заболевания; рост этих показателей наблюдается только при существенном ограничении функции почек. Это положение проиллюстрировано на рис. 5.3: концентрации мочевины и креатинина в плазме не выходят за пределы нормы до тех пор, пока СКФ не опускается до 40 мл/мин, т. е. примерно на 50% от нормального значения.
.... Хотя значительное увеличение уровня мочевины (> 10,0 ммоль/л) всегда свидетельствует о поражении почек, более умеренное повышение этого показателя (от 6,5 до 10,0 ммоль/л) может быть проявлением другой патологии. В этих случаях уровень креатинина остается нормальным. Такое пограничное повышение концентрации мочевина при нормальном содержании креатинина в плазме, вероятно, является следствием вне-почечной патологии. Если же умеренно повышаются оба показателя, то это проявление дисфункции почек.
	ПРЕРЕНАЛЬНАЯ (РЕНАЛЬНАЯ) ПАТОЛОГИЯ


Низкая СКФ вследствие уменьшения тока крови через почечные клубочки

Структура почек нормальна, но нарушена их функция

Основные причины
· Любые воздействия, которые снижают объем крови, проходящий через почки (гиповолемический шок)

· Обширные кровотечения (травма, большие хирургические вмешательства)

· Значительные потери соли и воды (тяжелая диарея и рвота, обширные ожоги)

· Септический шок (осложнение сепсиса)

· Кардиогенный шок (снижение сердечного выброса вследствие инфаркта миокарда, сердечной недостаточности)

	РЕНАЛЬНАЯ ПАТОЛОГИЯ


Низкая СКФ вследствие «блокирования» (повреждения) клубочкового фильтра.

Структура почек нарушена, и, следовательно, нарушена их функция

Основные причины
· Паренхиматозные заболевания почек (гломерулонефрит, пиелонефрит, амилоидоз и др.)

· Диабетическая нефропатия(осложнение длительного течения диабета)

· Поликистоз почек

· Подагра

· Токсическое повреждение (лекарства, тяжелые металлы)

	ПОСТРЕНАЛЬНАЯ, РЕНАЛЬНАЯ ПАТОЛОГИЯ


Низкая СКФ вследствие блокирования дистальной стороны клубочков противодействующим фильтрации давлением

Основные причины
· Любая патология, приводящая к затруднению оттока мочи: камни в почках или мочеточниках, опухоли (рак мочевого пузыря, предстательной железы)
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Рис. 5.3. Взаимоотношения между СКФ и концентрациями мочевины и креатинина в плазме крови

Внимание! Концентрации мочевины и креатинина в плазме крови остаются нормальными до тех пор, пока СКФ не снижается более чем на 50%.



Причины снижения клиренса креатинина

Так как определение клиренса креатинина является прямым измерением СКФ, его значение снижается при уменьшении СКФ. Снижение клиренса креатинина свидетельствует о повреждении почек. По уровню клиренса креатинина можно судить о тяжести их поражения, но не о диагнозе, так как СКФ уменьшается при заболеваниях почек разной этиологии. Труднее интерпретировать показатель клиренса креатинина у пожилых больных, так как он, как правило, уменьшается с возрастом. Так, клиренс креатинина может уменьшаться у пожилого человека почти на 30% при отсутствии патологии почек. Этот показатель — более чувствительный индикатор ранних стадий почечной патологии, чем уровни мочевины и креатинина в плазме крови. На точность определения клиренса креатинина большое влияние оказывает правильность сбора суточной мочи для анализа.

Регистрация результатов 
 В бланке ответа должно быть указано:

- название лаборатории и медицинской организации; 

- информация о пациенте – ФИО, пол, возраст; 

-название биологического материала и всех исследуемых показателей; 

- дата получения пробы и, если это возможно, время получения; 

- результаты исследования с указанием единиц, в которых должны быть выражены результаты – Ммоль/л;  

- фамилия и подпись сотрудника, выполнившего исследование. 

4.Контроль качества исследования на биохимических анализаторах

4.1.
 Порядок проведения контроля качества  

Комплексная система контроля  качества клинических лабораторных исследований осуществляется путем:

- установления единых требований к аналитическому качеству количественных методов; 

-  ежесерийного выполнения процедур  внутрилабораторного контроля качества с использованием контрольных материалов (оперативный контроль качества);

-  регулярного участия в программах внешней оценки качества (ГОСТ Р 53133.1―2008) [4]. 

Внутрилабораторный контроль качества представляет собой систему повседневного слежения за точностью получаемых на биохимическом анализаторе результатов для поддержания стабильности аналитической системы, выявления и устранения недопустимых случайных и систематических погрешностей и   заключается в сопоставлении результатов исследования проб с результатами исследования контрольного материала и измерении величины отклонения. 

Проводится в соответствии с инструкцией к прибору и инструкцией к используемым контрольным материалам и требованиями стандарта ГОСТ Р 53133.2―2008 [5].

Внутрилабораторный контроль качества
 должен быть:

- систематическим, повседневным, проводиться по единым правилам, т.е. анализ контрольных проб должен включаться в обычный ход работы лаборатории;

- охватывать все области измерений (норма, высокие и низкие   патологические значения);

- производиться в реальных условиях работы лаборатории (так же, как обычные пробы пациентов, т.е. тем же персоналом и в тех же условиях);

- объективным (желательно  "шифровать" контрольный материал, чтобы исполнитель не знал, где опыт, а где контроль).


Принцип проведения внутреннего контроля достаточно прост:   периодически (в каждой серии) нужно проводить измерение одного и того же контрольного материала, а результаты этих измерений заносить на контрольную карту.


Хорошо организованная система внутреннего контроля качества позволяет достаточно эффективно выявлять ошибки, связанные с:


внешними варьирующими факторами (реактивы, калибраторы, расходные материалы); 


внутренними варьирующими факторами (организация в лаборатории  "домашних реактивов", обучение персонала, обслуживание приборов, ведение документации, реакция персонала на возникающие проблемы).

          Для оценки качества исследований рассчитываются следующие статистические показатели:

 - среднее арифметическое  значение или средняя арифметическая (Х):

 -  предварительная оценка прецизионности (по 10 измерениям в одной 


серии) -  CV10;

 - предварительная оценка относительного смещения – В10;

 - окончательная оценка прецизионности
(по 20 измерениям) CV20;

- окончательная оценка относительного смещения В20.

В таблице  представлены рекомендуемые стандартом  ГОСТ Р 53133.1─2008 (приложение А) оперативные пределы допускаемых значений внутрилабораторных погрешностей биохимических исследований. Эти ПДЗ  вычислены как компромисс между основанными на коэффициентах биологической вариации пределами погрешностей и фактическими характеристиками точности, достигнутыми большей частью клинико-диагностических лабораторий страны по данным системы внешней оценки качества.

Оперативные пределы допускаемых значений

	Вид исследования
	для установочной серии внутрилабораторного контроля качества, коэффициент  вариации, %
	для результата единичного измерения, относительное смещение,  %

	Определение уровня креатинина в сыворотке (плазме) крови и моче
	В10
	CV10
	B20
	CV20
	B1

	
	±11 
	11 
	±10 
	10 
	±22 


4.2.
Внешняя оценка качества


Участие во внешней оценке качества при работе на бохимических анализаторах является обязательным и учитывается как один из основных критериев при сертификации клинико-диагностических лабораторий любого подчинения. 

Внешняя оценка качества проводится специальными  организациями, имеющими соответствующую лицензию на проведение межлабораторной оценки качества выполнения лабораторных исследований, в том числе биохимических с использованием анализаторов.

5.Трудозатраты  на выполнение технологии

Трудозатраты рассчитаны в условных единицах трудозатрат (УЕТ) на биохимическое исследование образца крови.

	Вид исследования


	Трудозатраты в УЕТ.

	
	Специалиста со средним образованием
	Врача клинической лабораторной диагностики

	
	
	

	Обработка венозной крови:

- При получении сыворотки:

- При получении плазмы:
	3

3


	

	Регистрация (предварительная и окончательная: поступившего материала, паспортных данных пациентов, результатов исследований и т.д.), ручная или на компьютере. 
	4,5


	

	Проведение биохимических исследований на автоматических и полуавтоматических анализаторах

На полуавтоматическом анализаторе


	1,5
	0,5

	Оценка результата и подготовка заключения
	
	0,5
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