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1.Цель исследования
Настоящая стандартизованная технология  устанавливает единые требования  к выполнению исследования содержания гемоглобина в цельной крови, в сыворотке крови плазме гемихромным методом в  клинико-диагностических лабораториях медицинских организаций.


Исследование содержания гемоглобина является одним из 

наиболее широко применяемых методов клинической лабораторной диагностики, входит  в состав общего анализа крови, который позволяет оценить состояние кроветворения и его нарушения при системных заболеваниях кроветворной системы крови, анемиях и других формах патологии. Любые отклонения результатов общего клинического анализа крови трактуются как патологические и требуют тщательного обследования пациента. 

Цель настоящей стандартизованной технологии,  в соответствии с положениями системы менеджмента качества  в медицинской лаборатории (ГОСТ Р ИСО15189-2009) [1], состоит в установлении  единых правил  доставки материала в лабораторию, требований к качеству образцов крови; порядка калибровки анализаторов, выполнения исследования, контроля качества, регистрации и оценки  результатов исследования.  Стандартизация и соблюдение указанных правил обеспечивает получение  правильной  информации  о содержании гемоглобина в крови. 

2. Требования к обеспечению выполнения технологии

2.1 Требования к специалистам 

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 содержания гемоглобина в 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 на приборе, 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, морфологическое исследование мазка 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.

3.  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 (образцы периферической крови) 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 гематологическим 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. 

3.1. Материальные ресурсы, необходимые для выполнения технологии

1 Микрофотометр Микрола 523; 

П р и м е ч а н и е   1  - должны использоваться только приборы, прошедшие регистрацию в установленном порядке.

2 Реактивы, контрольные и расходные материалы;
3 Дозаторы;

4 Пластиковые одноразовые пробирки с крышками для капиллярной крови с К2 ЭДТА (1,5-2,2мг/мл крови) объемом 0,5 мл;

5  Пластиковые одноразовые пробирки в крышками или вакуумные пробирки (в составе вакуумной системы) для венозной крови с К2 ЭДТА (1,5-2,2мг/мл крови) объемом 2-5 мл;

6 Пробирки для перемешивания образцов крови;

7 Штативы для пробирок;

8 Транспортные изотермические контейнеры (при наличии неблагоприятных условий  транспортировки образцов).

9 Резиновые перчатки.
4.  Характеристика выполнения исследования содержания гемоглобина гемихромным методом на фотометрическом анализаторе.
Технология исследования содержания гемоглобина гемихромным методом на фотометрическом анализаторе включает следующие последовательные этапы:

а) доставка, прием и регистрация биологического материала;

б) приготовление трансформирующего раствора;

в) калибровка анализатора;

г) исследование гемоглобина на фотометрическом анализаторе в соответствии с инструкцией к прибору;

д) оценка результатов исследования гемоглобина;

е) оценка правильности исследования (контроль качества исследования);

ж) регистрация заключений.

 
4.1. Правила взятия образцов крови

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.

Кровь для клинического анализа берут у пациента из вены, пальца, или из мочки уха, у новорожденных – из пятки. 


П р и м е ч а н и е 1 – Использование капиллярной крови нежелательно, так как результаты исследования в капиллярной крови могут отличаться от венозной из-за сложности перемешивания образца, примеси тканевой жидкости и т.д., но допускается по медицинским показаниям, когда взятие венозной крови невозможно.

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.

4.1.1 Венозная кровь. 

Венозная кровь считается лучшим материалом для клинического исследования крови. При стандартизации процессов взятия, хранения, транспортировки венозной крови, удается добиться минимальной травматизации и активации клеток, примеси тканевой жидкости, имеется возможность повторить и/или расширить анализ.
Достоверность и точность гематологических 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 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, тем самым обеспечивается минимальный стаз, при котором клетки крови не повреждаются. 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  ─ Кровь для гематологических исследований должна поступать свободным током непосредственно в пробирку, содержащую антикоагулянт К2ЭДТА. Взятие крови шприцом без антикоагулянта с последующим переливанием в пробирку нежелательно из-за формирования микросгустков и гемолиза. При взятии капиллярной крови необходимо использовать специальные пробирки с К2ЭДТА для капиллярной крови. 

Рекомендуется  применение вакуумных пробирок для взятия венозной крови небольшого объема (2 - 5 мл) с размером диаметра и высоты пробирки 13x75 мм. 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, в том числе и для проведения гематологических исследований. 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 приведет к изменению конечной концентрации антикоагулянта во взятой крови, что может повлечь за собой появление микросгустков, неточное определение концентрации. 

П р и м е ч а н и е  1 ─ Не следует использовать пробирки с выпаренным раствором К2ЭДТА, приготовленные в условиях лаборатории. При испарении на дне пробирки образуются крупные кристаллы К2ЭДТА, которые очень медленно растворяются в крови. Это может приводить к образованию фибриновых нитей в верхней части пробы крови. 

П р и м е ч а н и е  2 ─ Технология приготовления пробирок с сухим напылением К2ЭДТА (особенно для капиллярной крови). обеспечивает равномерное распределение К2ЭДТА по стенкам пробирки.

Сразу после заполнения пробирки кровью до указанного на ней объема пробу следует осторожно перемешать плавным переворачиванием и вращением пробирки в течение не менее 2 минут (пробирку с К2ЭДТА  8-10 раз). Пробирки нельзя встряхивать - это может вызвать пенообразование и гемолиз, а также привести к механическому лизису эритроцитов.

4.1.2.  Капиллярная кровь. 

Для исследований содержания гемоглобина капиллярную кровь рекомендуется брать в следующих случаях: 


- при необходимости ежедневного мониторинга за показателями крови, например, у онкологических больных на фоне химиотерапии,


- при ожогах, занимающих большую площадь поверхности тела пациента;


- при наличии у пациента мелких или труднодоступных вен;


- при выраженном ожирении пациента;


- при установленной склонности к венозному тромбозу;


- у новорожденных

Для взятия пробы капиллярной крови используют стерильные скарификаторы-копья одноразового применения или лазерные перфораторы. Между объемом получаемой крови и глубиной прокола имеется прямая зависимость. В связи с этим скарификатор следует выбирать в зависимости от места прокола и количества крови, необходимого для выполнения различных исследований. Пункцию пальца не следует проводить у младенцев, так как это может привести к повреждению кости. У новорожденных кровь берут  из пятки, при этом рекомендуется использовать специальные атравматичные скарификаторы. 

Перед проколом кожу пальца пациента обрабатывают стерильным тампоном, смоченным 70 спиртом. Кожа в месте прокола должна быть сухой, розовой и теплой. Место пункции необходимо просушить естественным способом  для удаления остатков спирта, поскольку он может вызвать гемолиз. 

В результате точность измерения снижается. Первую каплю крови, полученную после прокола кожи, следует удалить тампоном, поскольку эта капля содержит примесь тканевой жидкости. Капли крови должны свободно вытекать, нельзя давить на палец и массировать зону вокруг прокола, так как при этом в кровь попадает тканевая жидкость, что существенно искажает результаты исследования. После взятия крови к раневой поверхности прикладывается новый стерильный тампон, смоченный 70 спиртом. Тампон следует удерживать, пока не прекратится кровотечение. После прокола капиллярная кровь помещается в специальный микрокапилляр или специальные пластиковые пробирки одноразового пользования, обработанные антикоагулянтом К2ЭДТА.
При прикосновении края пробирки к месту пункции капли крови начинают стекать в нее под действием капиллярного эффекта. После завершения сбора крови пробирку следует плотно закрыть. Необходимым условием для обеспечения качественной пробы является ее обязательное немедленное перемешивание с антикоагулянтом путем (в зависимости от формы пробирки)  осторожного встряхивания или переворачивания пробирки 10 раз. В случае последовательного взятия капиллярной крови в несколько микропробирок необходимо соблюдать определенный порядок их заполнения. Последовательность взятия крови такова: в первую очередь заполняются пробирки с К2ЭДТА, затем с другими реактивами и в последнюю очередь заполняются пробирки для исследования сыворотки крови.

4.2.  Правила доставки, хранения и подготовки проб к исследованию

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


При необходимости проведения отсроченного анализа (транспортировка на отдаленные расстояния, техническая неполадка прибора и т. д.), пробы крови хранят в холодильнике (4о – 8о С) и исследуют в течение 24 часов. 
Непосредственно перед исследованием кровь должна быть тщательно перемешана в течение нескольких минут для разведения антикоагулянта и равномерного распределения форменных элементов в плазме. Длительное постоянное перемешивание образцов до момента их исследований не рекомендуется вследствие возможного травмирования и распада патологических клеток.


Исследование крови на фотометрическом анализаторе проводится при комнатной температуре. Кровь, хранившуюся в холодильнике, необходимо вначале согреть до комнатной температуры, так как при низкой температуре увеличивается  вязкость крови, и форменные элементы имеют тенденцию к склеиванию, что в свою очередь, приводит к нарушению перемешивания и неполному лизису. 


При выполнении гематологических исследований на значительном удалении от места взятия крови неизбежно возникают проблемы, связанные с неблагоприятными условиями транспортировки. Воздействие механических факторов (тряска, вибрация, перемешивание и т.д.), температурного режима, вероятность пролива и загрязнения проб могут оказывать влияние на качество анализов. Для устранения этих причин при перевозках пробирок с кровью рекомендуется использовать герметично закрытые пластиковые пробирки и специальные транспортные изотермические контейнеры. Во время транспортировки не допускается контакт образца (с нативным материалом) и бланка-направления, в соответствии с правилами биологической безопасности.

4.3.  Прием и регистрация биологического материала

Пробирки с образцами  венозной крови доставляют в лабораторию в день взятия в 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, проведенная 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.


4.4 Исследование крови на определение концентрации гемоглобина гемихромным методом на фотометрическом анализаторе

Исследование крови на определение концентрации гемоглобина гемихромным методом на микрофотометре должно проводиться в строгом соответствии с инструкцией к прибору.

В основе принципа метода лежит превращение гемоглобина под действием трансформирующего раствора в окрашенный продукт – гемихром, интенсивность окраски которого пропорциональна концентрации гемоглобина в пробе.

4.4.1. Этапы исследования:
- приготовление рабочего реагента (содержимое флакона с реагентом (раствор натрия додецилсульфата) количественно перенести в мерную колбу вместимостью 1000мл, объем раствора довести до метки дистиллированной водой, избегая вспенивания);

- внести в пробирку 5000 мкл рабочего реагента и 20 мкл
 образца крови;
- пробы перемешать, выдержать 5 минут при комнатной температуре и измерить оптическую плотность растворов против рабочего реагента (окраска стабильна до 5 часов).
- работа на микрофотометре:

1. Подготовка проб для фотометрирования. Холостая и опытные пробы приготавливаются согласно инструкции на набор.

2. Бланкирование (Установка оптического нуля). Проверить работоспособность прибора по контрольным мерам КМ 1 БЛАНК и КМ 2. Произвести обнуление прибора по кювете с дистиллированной водой или холостой пробой.
3. Установить кювету с холостой пробой в фотометрическую ячейку, после которого должен прозвучать звуковой сигнал. Затем необходимо вынуть кювету из анализатора и табло погаснет. Нажать и удерживать кнопку «B» до появления звукового сигнала. Бланк установлен.

4. Измерение опытных проб. Вставить кювету с опытной пробой в фотометрическую ячейку. После звукового сигнала появится значение концентрации опытной пробы.

5. Запись результата измерения.

6. Вынуть кювету с опытной пробой из фотометрической ячейки.

5.  Достигаемый результат исследования содержания гемоглобина крови и их интерпретация

6. 1.HGB  (hemoglobin) - концентрация гемоглобина определяется фотометрически гемихромным  методом.  Коэффициент вариации при этом не превышает 2%.

	Причины ложного завышения
	Причины ложного занижения

	· высокий лейкоцитоз (более 50х109/л);

· присутствие нестабильных гемоглобинов (HbS, HbC);

· гиперлипидемия

· гипербилирубинемия

· криоглобулинемия

· гемолиз (in vivo)

· парапротеинемия 

· резистентные к лизису эритроциты 
	· Микросгустки в пробе крови




Основные причины завышения результатов определения концентрации гемоглобина обусловлены мутностью образца крови, которая может быть следствием:

- гиперлипидемии и гипербилирубинемии

-  присутствия нелизированных эритроцитов

- гиперлейкоцитоза. 

П р и м е ч а н и е 3 ─ Повышение концентрации гемоглобина наблюдается при эритроцитозах, обезвоживании. Снижение концентрации гемоглобина имеет место при анемиях, гипергидратации.

7. Контроль качества исследования крови на гемоглобин на микрофотометре
7.1.  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 гематологическом 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).


Концентрация гемоглобина в большинстве гематологических анализаторов определяется фотометрически. Различное влияние липидемии на определение гемоглобина  связано с техническими особенностями прибора. Величина результирующей ошибки зависит от оптической геометрии прибора: размера выходного отверстия из кюветы для образцов и расстояния до фотодиода.

7.2.  Требования к качеству  исследований крови

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  11 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.









Таблица 12 
Оперативные пределы допускаемых значений

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

	
	В10
	CV10
	B20
	CV20
	B1

	Общий гемоглобин в крови
	± 5
	4
	± 4
	4
	± 9

	
	
	
	
	
	


В таблице  13 представлены ПДЗ, рассчитанные на основе имеющихся в литературе данных о биологической вариации. Их можно рассматривать как желательные нормативы.












Таблица 13

Оперативные пределы допускаемых значений, рассчитанные на основе данных о биологической вариации

	Вид исследования
	Оперативные пределы допускаемых значений

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

	
	В10
	CV10
	B20
	CV20
	B1

	Гемоглобин, концентрация  в крови
	± 2,7
	1,9
	± 2,4
	1,8
	± 4,5


7.3. 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.

8. Регистрация заключений 

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.

9.  Требования к режиму труда и отдыха, диетическим назначениям и ограничениям при подготовке пациента к взятию крови

 Взятие крови из вены и пальца проводится натощак (см. п. 6.1). Другие требования  - см. ГОСТ Р 53079.4―2008[6].

10.  Трудозатраты на выполнение исследования клеточного состава крови


Трудозатраты рассчитаны в условных единицах трудозатрат (УЕТ) на исследование образца крови (таблица 14).

Т а б л и ц а  14   Трудозатраты в УЕТ на выполнение технологии «Исследование клеточного состава крови»

	Код

услуги
	Вид исследования
	Трудозатраты в УЕТ.

	
	
	Специалиста со средним образованием
	Врача клинической лабораторной диагностики

	
	Взятие крови
	0,4
	

	08.05.001.


	Регистрация 


	0,5
	

	
	Исследование на микрофотометре
	0,6
	

	
	Оценка результата и подготовка заключения
	
	0.1


ПРИЛОЖЕНИЕ А

(Справочное)

Референтные значения показателей, определяемых в венозной крови на гематологических анализаторах 

Таблица А 1 Референтные интервалы  состава венозной крови

	показатель
	единицы
	возраст
	пол
	Референтный интервал

	Гемоглобин (концентрация)
	г/л
	  кровь из пуповины
	
	135-205

	
	
	1 день
	
	180-195

	
	
	5 день
	
	175-213

	
	
	15  дней
	
	168-208

	
	
	1 мес.
	
	107-171

	
	
	2 мес.
	
	94-130

	
	
	4 мес.
	
	103-141

	
	
	6 мес.
	
	111-141

	
	
	9 мес.
	
	114-140

	
	
	12 мес.
	
	113-141

	
	
	2-5 лет
	
	110-140

	
	
	5-9 лет
	
	115-145

	
	
	9-12 лет
	
	120-150

	
	
	12-14 лет
	м

ж
	120-160

115-150

	
	
	15-17 лет
	м

ж
	117-166

117-153

	
	
	18-44 года
	м

ж
	132-173

117-155

	
	
	45-64 года
	м

ж
	131-172

117-160

	
	
	65-74 года
	м

ж
	126-174

117-161


Приложение Б




(справочное)



Понятие «дельта» и определение его значения 

«Дельта» представляет собой разность результатов исследований, выполненных для одного пациента в последовательные дни. Дельта % - предел допускаемой разности результатов анализов для одного пациента, выполненных в последовательные дни, с доверительной вероятностью 95%. Параметр «дельта %» определяет максимально возможное различие в результатах анализа для одного пациента в разные дни за счет только биологической и допустимой аналитической вариации.

Проверка дельты: Проверка дельты выполняется для того, чтобы уменьшить количество гематологических ис​следований путем подтверждения наличия ранее обнару​женных аномалий.

Пределы дельты: Предел дельты для конкретного теста – это значение, на которое может отличаться самый послед​ний результат, полученный с помощью автоматизирован​ного анализатора, от предыдущего результата. При пре​вышении этого значения необходимо исследовать мазок или выполнить другое действие для подтверждения полу​ченного результата. Пределы дельты должны быть уста​новлены каждой лабораторией, принимая во внимание фи​зиологические особенности организма и характеристики используемого автоматизированного анализатора, на основе следующей зависимости:

Дельта% = 21/2(CVбиол%2  + CVаналит%2)1/2

В качестве ориентира могут быть использованы значения «дельта%», приведенные в таблице В.1.

Таблица В.1 ― Ориентировочные пределы разности результатов анализов для одного пациента

	Параметр
	Внутрииндивидуальные биологические вариации, CVбиол%. 
	Современный технический уровень, CVаналит%
	Дельта %

	
	
	
	

	
	
	
	

	Hgb
	3.4
	1.5
	11


Что означают термины “Delta pass” и “Delta fail”: Счита​ется, что результат прошел (pass) проверку дельты, когда разница последнего и предпоследнего результата, которые были получены с помощью автоматизированного анализа​тора, не превышает заданного значения (предела дельты). Результат не прошел (fail) проверку дельты, когда разница последнего и предпоследнего результата, которые были получены с помощью автоматизированного анализатора, превышает заданное значения (предел дельты).

Положительная дельта и отрицательная дельта: Поло​жительная дельта – это положительная разница результа​тов, т.е. последний результат больше предыдущего. Знак дельты не зависит от того, был ли превышен установлен​ный предел. Отрицательная дельта – это отрицательная разница результатов, т.е. последний результат меньше предыдущего.

Действия, связанные с проверкой дельты: Как указано выше, пределы дельты могут быть установлены самой лабораторией. Когда полученные результаты превышают пределы, установленные в лаборатории, должны быть предприняты действия, указанные в таблице Б.1.
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	Оптимальное время исследования крови – в интервале от 1 до 4 часов после взятия. 


	Кровь нельзя замораживать. Капиллярную кровь с К2ЭДТА следует хранить при комнатной температуре и анализировать в течение 4 часов после взятия.  
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