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по сбору, хранению и транспортировке клинического материала 

в лабораторию ПЦР-диагностики ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ»
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Ижевск 2010
         Полимеразно-цепная реакция (ПЦР) - метод лабораторной диагностики, основанный на принципе многократного копирования определенного участка ДНК или РНК с его последующей детекцией различными методами (электрофореза, ГИФА, в режиме реального времени и т.д.).
           С 2006 года в связи с началом реализации Приоритетного национального проекта «Здоровье» по разделу «Профилактика ВИЧ-инфекции, выявление и лечение больных ВИЧ и вирусными гепатитами В и С» в лечебно-профилактических учреждениях республики начато применение стандартных вакуумных систем забора крови для последующего тестирования на ВИЧ методом ПЦР. 
По статистическим данным 46-68% всех лабораторных ошибок возникают на преаналитическом этапе: при подготовке и информировании пациента о предстоящем исследовании, заборе клинического материала, его маркировки, предобработки, хранении и транспортировки в лабораторию. В то же время, 12,5% преаналитических ошибок могут привести к принятию клиницистом неправильных решений. 
По данным лаборатории ПЦР-диагностики ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ» за последние 2 года в лечебно-профилактических учреждениях республики имеют место случаи:

- низкого качества взятия крови, в основном - гемолиз, сгусток, недостаточное количество крови или неправильно выбранная вакуумная система (родильные дома №№ 2, 3, 5 и 6 г.Ижевска, Перинатальный центр, Сарапульский родильный дом, Воткинская городская больница №2, Городская больница №3 г.Ижевска, Алнашская ЦРБ);

- неправильной маркировки вакуумной системы (или ее полное отсутствие) и отсутствия стандартного, правильно оформленного, направления (I РКБ, Перинатальный центр, Родильный дом №2 г.Ижевска, Алнашская ЦРБ, Увинская ЦРБ, Симмонихинская больница Росздрава).                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                      

В целях повышения точности результатов ПЦР-исследований, эффективности рабочего процесса, снижения количества повторных заборов крови, а также эффективного использования расходных материалов специалистами ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ» разработана настоящая Инструкция по сбору, хранению и транспортировке клинического материала в лабораторию ПЦР-диагностики ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ». 
Инструкция предназнчена для врачей-инфекционистов, врачей, ответственных за оказание медицинской помощи ВИЧ-инфицированным, медицинских рботников со средним образованием.

В составлении инструкции принимали участие специалисты ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ»:

Кузьмин Е.Г., главный врач

Шувалова М.А., заведующая лабораторией ПЦР-диагностики

Горбунов О.Б., заместитель главного врача по организационно-методической  работе

Ромаданова Т.В., заместитель главного врача по амбулаторно-поликлинической работе

Инструкция по сбору, хранению и транспортировке клинического материала для ПЦР-исследования  в лабораторию ПЦР-диагностики ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ»
Клинический материал, поступающий на исследование в лабораторию , должен находиться в маркированных пробирках (Ф.И.О.) и сопровождаться заполненным индивидуальным направлением в двух экземплярах. 
Направление должно содержать следующие сведения: Ф.И.О. полностью, пол, возраст, дом.адрес, наименование учреждения, направившего на исследование клинический материал, стадию ВИЧ-инфекции, обязательно находится ли пациент на АРВ-терапии или нет, дату и время забора материала и фамилию ответственного лица.

Внимание:  За достоверность результатов, полученных без учета требований по сбору, хранению и транспортировке клинического материала, лаборатория ответственности не несет.

Контактный телефон 8 (3412) 21-09-56, Лаборатория ПЦР-диагностики.

1.Требования к сбору, хранению и транспортировке клинического материала для определения вирусной нагрузки ВИЧ (РНК ВИЧ)
	Забор крови

Натощак (не ранее чем через 12 часов после принятия пищи)

В направлении (см. приложение) указать точное время забора крови, на этикетке пробирки - обязательно! Ф.И.О.
	Цельная кровь собирается в вакуумные пробирки с разделительным гелем (типа VACUETTE c К2EDTA, K3 EDTA), крышка пробирки – жемчужно-белого цвета.

Не позднее 2 мин  от момента заполнения, пробирки перемешать аккуратным переворачиванием несколько раз, не допуская пенообразования. (NB! В противном случае кровь свернется и выделение ДНК/РНК станет невозможным) 

	Хранение образцов крови

( до центрифугирования)
	Вертикально в штативе.

· При +2 - +8( С – не более 6 часов с момента забора крови.

	Получение плазмы
	Для получения плазмы центрифугировать кровь в течение 20 мин при  1500 об/мин или 10 мин при 3000 об/мин.

	Хранение образцов плазмы
	Вертикально в штативе

· При +2 - +8(  С – не более 3 дней.

	Транспортировка плазмы
	Вертикально в штативе

· Пробирки с полученной плазмой транспортируются в контейнерах со льдом (термоконтейнерах) в течение не более 2 суток с момента забора крови.

	Общие рекомендации по сбору, хранению и транспортировке клинического материала
	- Осуществлять забор крови, строго следуя инструкции по работе с вакуумными системами, только специальной стерильной одноразовой двухсторонней иглой. 

- Не допускается снятие крышек и набор крови в вакутейнер через шприц!!!

- Работать только в одноразовых перчатках (для каждого пациента индивидуальная пара).

- Строго соблюдать правила хранения и транспортировки крови. Охлаждающие элементы перед транспортированием  замораживать при температуре минус 20( С.




2.Требования к сбору, хранению и транспортировке клинического материала для определения провирусной ДНК ВИЧ у детей, рожденных от ВИЧ-инфицированных матерей .
	Забор крови

Натощак или через 3 часа после приема пищи (перед кормлением!)

В направлении (см. приложение) указать точное время забора крови, на этикетке пробирки - обязательно! Ф.И.О. ребенка!
	Цельная кровь собирается в вакуумные пробирки с разделительным гелем (типа VACUETTE c К2EDTA, K3 EDTA), крышка пробирки – фиолетовая (объем 4,5-6мл) 
Недопустимо брать кровь через в/в катетор или во время инфузионной терапии !
После взятия крови пробирки следует перемешать аккуратным переворачиванием несколько раз , не допуская пенообразования.(NB! В противном случае кровь свернется и выделение ДНК/РНК станет невозможным ) 

	Хранение образцов цельной крови
	Вертикально в штативе.

· При +20 - +25( С – не более 12 часов с момента забора крови.

· При  +2 - +8(  - не более одних суток

	Транспортировка
	Вертикально в штативе

· Пробирки с кровью транспортируются в контейнерах со льдом (термоконтейнерах) в течение 12 часов с момента забора крови.

	Общие рекомендации по сбору, хранению и транспортировке клинического материала
	- Осуществлять забор крови, строго следуя инструкции по работе с вакуумными системами, только специальной стерильной одноразовой двухсторонней иглой. 

- Не допускается снятие крышек и набор крови в вакутейнер через шприц!!!

- Работать только в одноразовых перчатках (для каждого пациента индивидуальная пара).

- Строго соблюдать правила хранения и транспортировки крови. Охлаждающие элементы перед транспортированием  замораживать при температуре минус 20( С.




3. Образец сопроводительного бланка направления
на ПЦР-исследование (в 2-х экземплярах )  
	ПРИЛОЖЕНИЕ №1

Утверждено приказом №34 от 31.01.06

гл.врача ГУЗ УР РЦ СПИД


Государственное учреждение здравоохранения

«Удмуртский республиканский центр

по профилактике и борьбе со СПИДом

и инфекционными заболеваниями»

УР, г.Ижевск, ул.Труда, 17А, тел. 21-09-56

ЛАБОРАТОРИЯ ПЦР-ДИАГНОСТИКИ

Направление на ПЦР-исследование
 1 Ф.И.О. __________________________________________________

 2 ________________________________________________________

 3 Пол _________________  Возраст ___________________________

 4 Домашний адрес: _________________________________________

 5 Кем направляется (мед.учреждение) _________________________

 6_________________________________________________________

 7 DS: _____________________________________________________

 8 АРВТ (+или -)____________________________________________

 9 Дата и время забора материала: _____________________________

 10 _______________________________________________________

 11 ФИО лечащего врача ____________________________________

 12  





Вид исследования:________РНК ВИЧ__________ 


Результат: ____________________________


Дата выдачи результата: ________________2010 г.


Врач _________________________________





г. Ижевск








