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Клинические испытания наборов реагентов
для определения активности факторов свертывания крови VIII (IX)

производства НПЦ «Красная капля»

спытания проведены в Республиканском центре
клинической лабораторной диагностики, Республиканском гема
тологическом центре, НИИ экологической и профессиональной
патологии, Межклинической коагулологической лаборатории
Московской медицинской академии на основании направления
Министерства здравоохранения Республики Беларусь.

Целью медицинских испытаний «Набора реагентов для опре
деления активности фактора VIII», ТУ РБ 600050924.004-2001,
«Набора реагентов для определения активности фактора IX», ТУ
РБ 600050924.005-2001 является оценка возможности их широ
кого использования в клинической лабораторной практике.

Набор предназначен для определения активности фактора XIII
(IX) на 10 образцах плазмы при расходе каждого реагента по 0,1 мл
на анализ. В состав набора входят следующие компоненты:

- АПТ -  активированный парциальный тромбопластин (2 фла
кона, 5 мл);

- плазма субстратная -  дефицитная по фактору VIII (IX) (1 фла
кон, 1 мл);

- суспензия каолина 5 г/л (1 флакон, 10 мл);
- раствор 0,025 моль/л кальция хлористого (1 флакон, 10 мл);
- буфер имидазоловый концентрированный (1 флакон, 5 мл).
Принцип метода: определяют активированное парциальное

тромбопластиновое время (АПТВ) исследуемой бедной тромбоци
тами плазмы при условии добавления субстратной плазмы, содер
жащей все факторы свертывания крови, кроме определяемого VIII
(IX). Испытания выполнены с использованием одноканального
коагулометра CGL2110 производства фирмы «СОЛАР», ручным ме
тодом на ТПСУ-42225 при температуре 37 °С. Исследовалась

«СоадuL control Р» -  контрольная патологическая плазма фирмы
«Диагностика Стаго» (Франция), набор «Фактор VIII» фирмы «Бе-
рингер-Маннхайм» (Германия), плазма больных гемофилией А, В.

Результаты исследования контрольной нормальной и субстрат
ной плазмы, дефицитной по фактору VIII (IX), входят в рефе
рентный диапазон, кривые их разведения параллельны таковым
из соответствующих плазм. Коэффициент вариации при 20-крат
ном определении АПТВ стандартной плазмы равен 3,4-3,9%; суб
стратной -  2,0-2,8%. Активность фактора VIII в контрольной
плазме составляет 82-100%; в субстратной -  1,2-2,3%, что
соответствует международным стандартам.

Сравнительные испытания с аналогичными реактивами указан
ных выше фирм дали следующие результаты: АПТВ стандартной
исследуемой плазмы -  35-45 с; субстратной -  140-150 с. При оп
ределении воспроизводимости на плазме больных гемофилией с
содержанием фактора VIII менее 1% АПТВ составляет 110 с (п=19);
коэффициент вариации -  3,57%. При выявлении фактора VIII
испытуемым набором и набором фирмы «Берингер-Маннхайм» его
активность совпадала как при нормальном,так и при низкомуров-
не. Клинико-аналитические характеристики исследуемых набо
ров в целом соответствуют действующим требованиям.

Таким образом, данные наборы реагентов чувствительны к де
фициту факторов VIII (IX) и позволяют достаточно точно опреде
лять их активность. Они могут быть использованы в клинической
лабораторной практике для исследования факторов VIII (IX) в
плазме крови с целью диагностики гемофилии А, В, болезни Вил
лебранда, а также контроля лечения антигемофильными препа
ратами.
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