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 1.  Цель исследования

Под термином «общий белок сыворотки крови» или «общий белок крови» понимается большое количество белков, присутствующих в сыворотке крови и различающихся между собой по структуре, физико-химическим свойствам, функции. Общий белок сыворотки крови является лабораторным показателем, отражающим состояние гомеостаза. Белки сыворотки крови играют очень важную и многообразную роль. Благодаря им поддерживается вязкость и текучесть крови и формируется ее объем в сосудистом русле, а концентрация белка обеспечивает плотность плазмы крови, что позволяет форменным элементам удерживаться во взвешенном состоянии. Белки сыворотки крови осуществляют транспортные (связывание гормонов, минеральных компонентов, липидов, пигментов и т. п.) и защитные (иммуноглобулины, опсонины, белки острой фазы и др.) функции, участвуют в регуляции кислотно-щелочного состояния организма, являются регуляторами свертываемости крови и антителами. Поэтому содержание общего белка является очень важным параметром при диагностике и контроле за лечением различных заболеваний, включая заболевания печени, почек, костного мозга, а также нарушений метаболизма и питания.
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 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.

Требования к знаниям и умениям специалистов, выполняющих данное исследование, должны соответствовать требованиям образовательных стандартов. 
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. Должны соблюдаться правила биологической безопасности, правила сбора и удаления отходов, 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 техническом паспорте к применяемому в технологии фотометру БиАн. 
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: приборы, средства измерения, лабораторное оборудование

1. Анализатор биохимический фотометрический кинетический БиАн;
2. Набор реагентов для определения общего белка в сыворотке и плазме крови ПРОТЕИН-НОВО от Вектор-Бест кат. № В-8012 или В-8072
3. Пластиковые одноразовые пробирки с крышками или вакуумные пробирки (в составе вакуумной системы) с активаторами свертывания или гепарином;

4. Центрифуга лабораторная;

5. Штативы для пробирок;

6. Пипетки;
7. Резиновые перчатки

3.  Характеристика методик выполнения технологии 

3.1. Взятие образцов биологического материала 

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

Кровь для клинического анализа берут у пациента из вены. Кровь следует брать натощак (после примерно 12 часов голодания, воздержания от  приема алкоголя и курения), между 7 и 9 часами утра, при минимальной физической активности непосредственно перед взятием (в течение 20-30 мин), в положении пациента лежа или сидя.Взятие материала следует проводить в резиновых перчатках, соблюдая правила асептики.

Венозная кровь. 
Венозная кровь считается лучшим материалом для клинического исследования 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). Применение ватных тампонов и других волокнистых материалов подобного рода может повлиять на и воспроизводимость измерения. 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.

П р и м е ч а н и е  ─ Взятие крови шприцом с последующим переливанием в пробирку нежелательно из-за формирования микросгустков и гемолиза. 

Рекомендуется  применение вакуумных пробирок для взятия венозной крови. 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 активаторы свертывания. 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.


Необходимо строго соблюдать объем взятой крови, который должен соответствовать указанной отметке на пробирке. Несоблюдение этого условия, а также недостаточно тщательное перемешивание крови может повлечь за собой появление микросгустков. 

Сразу после заполнения пробирки кровью до указанного на ней объема пробу следует осторожно перемешать плавным переворачиванием и вращением пробирки. Пробирки нельзя встряхивать - это может вызвать пенообразование и гемолиз.

3.2. Идентификация образца

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, проведенная терапия);


- маркировку пробирок с образцами (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.

3.3. Приемлемость образца

Не применяют для исследования гемолизированные сыворотки, образцы с признаками бактериального пророста, так как они могут показывать неспецифические положительные или отрицательные результаты, а также результаты, которые технически трудно учитывать. Решение о браковании образцов сыворотки/плазмы крови и невозможности включения их в исследование принимает врач, ответственный за проведение исследований, он сразу же сообщает об этом регистратору или процедурной медицинской сестре для принятия мер по получению и доставке другого образца от этого пациента.

3.4.  Описание хода выполнения данной стандартизованной технологии

Принцип метода. В щелочной среде белок образует с ионами меди комплексное соединение фиолетового цвета, интенсивность окраски которого прямо пропорциональна концентрации белка в пробе.
Аналитические характеристики. Линейность – до 110 г/л. Коэффициент вариации не более 3%. 

Ход проведения исследования. Довести температуру реагента и калибратора до температуры анализа.
	Отмерить, мкл
	Опытная проба
	Калибровочная проба

	Калибратор
	-
	20

	Проба
	20
	-

	Биуретовый реактив
	1000
	1000


Пробы перемешать, выдержать 15 мин при комнатной температуре (18-250С) или 10 мин при 370С. Окраска стабильна в течение 2ч. Измерить оптическую плотность опытной и калибровочной проб против реагента на аппарате БиАн.
Установите прибор на твердую ровную горизонтальную поверхность (стол), при этом на него не должны падать прямые солнечные лучи и в непосредственной близости не должны находиться источники тепла и сильного электромагнитного излучения. Не допускается установка прибора на мягкую поверхность, так как при этом ухудшается доступ воздуха для охлаждения. Вставьте вилку сетевого кабеля в сеть. Включите тумблер на задней панели прибора. Прибор готов к работе через 30 минут после подачи напряжения питания.

Установите прибор на твердую ровную горизонтальную поверхность (стол), при этом на него не должны падать прямые солнечные лучи и в непосредственной близости не должны находиться источники тепла и сильного электромагнитного излучения. Не допускается установка прибора на мягкую поверхность, так как при этом ухудшается доступ воздуха для охлаждения. Вставьте вилку сетевого кабеля в сеть. Включите тумблер на задней панели прибора. Прибор готов к работе через 30 минут после подачи напряжения питания. 

Программируем методику на приборе в соответствии с основными параметрами для анализаторов, указанных в инструкции к набору.

	Длина волны
	550 (540-570) нм

	Измерение против
	Рабочего реагента

	Метод измерения
	Конечная точка

	Единица измерения
	г/л

	Число знаков после запятой
	0

	Измерение оптической плотности 
	Возрастает

	Температура
	18-250С, 370С

	Соотношение образец : реагент
	1 : 50

	Время реакции (считывания)
	600с (370С)

900с (18-250С)

	Верхний предел абсорбции рабочего реагента против воды
	0,050А

	Предел максимальной абсорбции
	1,00А

	Калибратор (стандарт)
	70 г/л

	Линейность
	До 110 г/л

	Нормальные величины в сыворотке и плазме крови
	65-85 г/л


Если в памяти прибора имеется свободная ячейка, Вы можете создать новую методику, ели нет, то можно изменить любую из имеющихся, указав ее параметры и наименование.
Для ввода названия методики используйте следующие кнопки:
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MEHIO
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CrMBOTSL 1 UAGPE (MpoGed. IHAKH NPENHHAKAA, MATeMATHTCKHS
onepaTopst, mHppsY)

TloceAmit CHMBOT TIPH NePeKTOCRAH MCHASTCA Ha TPBBI CHMBOT
Tekymero andasaTa.

Tlpmvesianne: CHMBOT $ B HA3BAHHH METOXHKH TIPH NIETaTH Ha IPHETSPE
GyIeT BOCHPHHHMATBCA KAk BOBPAT KapeTkH. MeTomka, HasBamme
KOTOPOif HAHHACTCS C MPOGETA, CHHTACTCA YAATSHHOI.

BBOZJ

TIoATBepAICHHE BBOA CHMBOTA, IEPRXOL B CIEAYIOMIYIO HO3HLIHIO

OTMEHA

VAAIeHHE TOCTEIHRTO CHMBOIA, IePEX0X B NPEABIAYIIYIO IOSHIHIO.

TIEYATH

CoXpaHCHNE BBCAEHHOTO HAZBARNA. 3ABSPUICHHE CO3ARAA MCTOTHKH.





Порядок ввода числового значения. Для этого применяется следующий алгоритм: В нижней строке дисплея появится мигающий символ «Х»:

[image: image1.png]4.2. TIOPATTOK BBOJIA UICJIOBOT O 3HAUEHITLA

B HCKOTOPBIX CHIYAUAAX TpeOyeTcA BBOX WHCIOBOTO NapaMeTpa (HANPHMSP.
KORICHTPALHH CTARAAPTa). JITA STOT0 MPHMERACTCA CACAYIOWHH ATTOPHTM: B HIDKHe# cTpoke

JTHCTLTEA TIOABHTCA MHTAOIIHI CHMBOT «X».

0X

Tlpu momom Keomok «BBIBOP+» & «BBIBOP-» 5T0T CHMBOT 3aMeHACTCH TH(POF.
VertanosrTe Hepsyio mH(pY TpeSyemoro ThcTa B HamMATe «BBOIy. Ludpa mepevectates
BIICBO, @ CIpaBa OTIATE 3AMHTACT cHMBOT «X». HaGepHTe Bee Hy&HbIe IH(PS! O TOPSIKY, HO

Ha mocTexwei nnGpe Noka He RaxmMaiTe «BBOI». Beero — He Goree 5 madp:





При помощи кнопок «ВЫБОР+» и «ВЫБОР-» этот символ заменяется цифрой. Установите первую цифру требуемого числа и нажмите «ВВОД». Цифра переместится влево, а справа опять замигает символ «Х». Наберите все нужные цифры по порядку, но на последней цифре пока не нажимайте «ВВОД». Всего – не более 5 цифр:
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EcTs TpebyeTcs H3MEHHTS 3HAK THCTA, 3T0 MOAKHO CAeTaTh KHomkoit «MEHIO», koraa
MuracT npasstii cavBo. Telleps Ha HCIUIee T0KHA OITs TaKas KapTHHA: Bee TH(PS! THCTa

(B MHHYC, €CTH OH €CTS) BHTHSL, HOCTEHAL HH(PA MHTACT:

-1750





Если требуется изменить знак числа, это можно сделать кнопкой «МЕНЮ», когда мигает правый символ. Теперь на дисплее должна быть такая картина: все цифры числа (и минус, если он есть) видны, последняя цифра мигает:
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Haure «BBO Ty, ECTH THCTO IATH3HATHOS, TO OHO CPasy 3aMHTAeT HenkoM. Ectn
KOTHIECTBO 3HAKOB MeHbIe, HaxyHTe «BBOI» emé pa

Koraa BBOZHMOE THCTO MHTAST, MOKHO CMECTHTS ACCATHTRYIO TOMKY BICBO MPH
novoms kromkH «BBIBOP+» («BBIBOP-» — cyemerse oSpatHo Bmpaso). THCIO MOKET
HMeTS He Gortee 2 MHGP TOCTe TOTKL.

Tlo OKOHYAHHH BBOZA JHAEHIA TIOATBEPANTE Er0 HAKATHEM KHOMKH «BBO T





Нажмите «ВВОД». Если число пятизначное, то оно сразу замигает целиком. Если количество знаков меньше, нажмите «ВВОД» ещё раз.

Когда вводимое число мигает, можно сместить десятичную точку влево при помощи кнопки «ВЫБОР+» («ВЫБОР-» – смещение обратно вправо). Число может иметь не более 2 цифр после точки.

По окончании ввода значения подтвердите его нажатием кнопки «ВВОД».

После программирования прибора  выполнить измерение.

Перед запуском методики на выполнение сделайте её текущей. Затем нажмите кнопку «ВВОД». На экране появится название теста, а под ним тип выбранной кюветы.

Принтер отпечатает следующие параметры методики:

Тест: Общий белок
КОНЕЧНАЯ ТОЧКА

Фильтр: 540 нм

Конц. стандарта = 7.0

На дисплее появится вопрос:

Новая

калибровка?

Если требуется откалибровать тест заново, нажмите «ВВОД». Если же нужно сохранить прежний калибровочный фактор, – нажмите «ОТМЕНА». 

На дисплее Вы увидите запрос:

Жду реактив

Вставьте в измерительную ячейку кювету с реагентной холостой пробой. Когда на экране появится значение оптической плотности, кювету можно извлечь. По запросу

Жду станд. 70.0
экземпляр 1

вставьте кювету со стандартным образцом. Её можно будет вынуть так же после появления на дисплее информации. В конце калибровки (после извлечения из измерительной ячейки последнего экземпляра стандарта) на дисплее будут отображены её результаты:

Стандарт 70,0
0.345 F=145.07

Здесь в нижней строке указаны среднее значение абсорбции калибратора и рассчитанный фактор. Эти же данные отпечатает принтер. Фактор будет сохранён в энергонезависимой памяти. Если при следующем запуске теста на вопрос «Новая калибровка?» Вы ответите нажатием «ОТМЕНА», то для расчёта концентрации проб будет использован этот фактор.

Нажмите «ВВОД». На дисплее будет отображён запрос:

Жду пробу 1

Вставьте кювету с первым образцом. Через некоторое время на дисплее появится результат определения в виде:

Проба 1

0.236 С= 46.4

Здесь показаны: оптическая плотность образца против холостой пробы и концентрация образца. Результат отображается до тех пор, пока Вы не извлечёте кювету. Это даёт возможность записать данные вручную, если принтер не используется. Когда кювета вынута, отображается запрос на ввод следующей пробы.

Чтобы завершить работу с методикой, нажмите кнопку «ОТМЕНА», когда дисплей покажет очередной запрос. Это может быть любой из вышеуказанных запросов: «Жду реактив», «Жду станд.» или «Жду пробу».
4.  Регистрация результатов 

Заключения регистрируют на бумажных и электронных носителях, которые хранят в установленном порядке. Бланки с результатами анализа крови вклеивают в историю болезни, при использовании информационно-вычислительных систем (компьютерной техники) заключения вводят в электронную историю болезни.

Все отказы выполнения исследования также должны регистрироваться (с указанием причины отказа).
5.  Обеспечение качества выполнения технологии 

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]. 

. 
5.1. Внутрилабораторный контроль качества 

Внутрилабораторный контроль качества представляет собой систему повседневного слежения за точностью получаемых на гематологическом анализаторе результатов для поддержания стабильности аналитической системы, выявления и устранения недопустимых случайных и систематических погрешностей и аключается 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).

5.2 Требования к качеству  исследований общего белка

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 гематологических 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, %

	
	В10
	CV10
	B20
	CV20

	Общий белок в крови
	± 5
	3
	± 5
	3


5.3 Внешняя оценка качества


Участие во внешней оценке качества при работе на гематологических 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 гематологических с использованием анализаторов.
