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СПРАВКА

На изделие медицинского иазиачеиия

«Набор реагентов для оиределеии)! адреналин-агрегации тромбоцитов

(Адреналин)»

Нормативный документ: ТУ 9398-034-42349142-2012

Набор «А дреналин» предназначен для определения адреналин-агрегации 

тромбоцитов О пределение адреналин-агрегации громбоцитов используется для ди­

агностики врожденны х и приобретенных нарушений тромбоцитарного гемостаза 

(кровоточивости), обусловленны х громбастенней Гланцмана, эссенциальной ат- 

ромбией, нарушением «реакции вы свобож де1шя» громбоцитов. контроля за лече­

нием аспирином при тромбофи;н1ях и др.

Построение агрегатограмм и определс1ше степени а1'регации тромбоцитов вы­

полняется на агрегометрах отечественного н импортного производства.

Адгезивно-агрегационная функция |ром боцитов - это способность прилипать 

к повреж денной сосудистой стенке и образовывать агрегаты. Активаторами тром­

боцитов являются вещества новрежденной сосудистой стенки (А ДФ , коллаген, ад­

реналин и др.), фактор Виллебранда. а также ристоцетин. Активированные тромбо­

циты в области повреждения сосуда способствую т усилению  образования фибрина. 

При тромбоцитопатиях происходит изменеппе функциональной активности тром­

боцитов, что по-разному отражается на их взаимодействиях под влиянием различ­

ных активаторов, и именно эго свойство громбоцитов лежит в основе диагностики 

этой группы заболеваний и синдромов. Адрепалин активирует тромбоциты, тем са­

мым способствуя изменению формы, дегрануляции и агрегации громбоцитов.

При тромбоци гонениях, тяжелых тромбоцитопатиях и при дефиците фактора 

Виллебранда изменяется агрегациоппая акгпвпосгь тромбоцитов, которая может 

проявляться кровоточивостью. Связана зга кровоточивость с недостаточностью ад- 

гезивно-агрегационной функции громбоцигов —  нарушением образования в по­

врежденных сосудах тромбоцптарной пробкп. Это может быть обусловлено либо 

значительным снижением количества тромбоцитов в крови, либо их дисфункцией, 

в основе которой чаще всего лежат отсутствие njm блокада на мембране тромбоци­

тов рецепторов, взаимодействуюнигх со стимуляторами (агонистами) агрегации 

этих клеток—  фактором Виллебранда (реценю ры  1в), адреналином, АДФ , фибри-



иогеном, арахидоновой кислотой и простагландинами (рецепторы ИвЛПа), либо от­

сутствие в громбоцигах или нарушение выхода из них (т. е. реакции освобождения) 

комцонентов гранул, содерж ащ их эти стимуляторы агрегации.

Нарушение агрегации тромбоцитов может быть связано и с рядом лекарствен­

ных воздействий, одни из которых (аснирш!) блокируют образование в тромбоци­

тах мощных циклических нростагландиновых стимулягоров агрегации, в частности 

тромбоксана Аг, другие блокируют АДФ -реценторы (тиенониридины), третьи —  

нарушают транспорт в тромбоциты ионов кгшьция либо стимулируют образование 

циклического аденозинмонофосф ата (цАМ Ф ) [М омот А.П. 2004; Баркаган З.С., 

М омот А.П. 2008].

Принцип метода: Регистрируется агрегация тромбоцитов в богатой тромбоци­

тами плазме крови в присутствии индуктора агрегации адреналина при помощи оп­

тического (турбидиметрического) или кондуктометрического агрегометра по изме­

нению оптической плотности или электропроводности раствора.

Контроль правильности определения проводится по сливной контрольной 

нормальной богатой тромбоцитами плазме крови, полученной в день исследования, 

от здоровы х доноров.

Адреналин расфасовывается в непрозрачные полимерные флаконы или фла­

коны из темного стекла. Растворитель для адреналина расфасован в стеклянные 

флаконы вместимостью 10 мл, укунорен пробками из резины и обжат алюминие­

выми колпачками. На каждый флакон наклеена этикетка, на котором имеется ин­

формация о наименовании предприятия-изготовителя и его товарном знаке; сокра­

щенном названии набора; наименовании компонентов; объем е разводящей жидко­

сти; условиях хранения; номере серии и сроке годности. Флаконы с реагентами по­

мещаются в блистер. Блистер с флаконами, инструкция по применению и паспорт 

помещаются в коробки из картона коробочного марки А.

Все KOMHOiieiTTbi из состава набора имеют не животное происхож дение, по­

тому не содерж ап1ей потенци^шыю опасные инфекции (ВИЧ, гепатит, сифилис).

Набор и его компоненты в используемых концентрациях нетоксичны. Класс 

потенциального риска применения набора -  2а (по ГОСТ Р 51609-2000).

Набор и его компоненты предназначены только для диагностики in vitro.

При работе с набором следует надевать одноразовы е резиновые или пласти­

ковые перчатки, так как образцы плазмы крови человека следует рассматривать как 

потенциально инфицированные, способны е длителы ю с время сохранять и переда­

вать ВИЧ, вирус гепатита или лю бой другой возбудитель вирусной инфекции.

Все использованные материалы дезинфицировать в соответствии с требова­

ниями М У -287-113.



Набор реагентов «Адреналин» имеет следую щ ие аналитические характери­

стики:

- Ареналин представляют собой компактную массу белого цвета;

- растворитель для адреналина предсгавляет собой бесцветную  прозрачную  

жидкость;

- растворимость адреналина в растворителе для адреналина при комнатной 

температуре (18-25 °С) д.б. не более К) мин.;

- степень адреналин-агрегации громбоцитов в ко1Ггрольной нормальной бо­

гатой тромбоцитами плазме крови д.б. не менее 50%;

- коэффициент вариации результатов онределения д .б . не более 10%;

- допустимы й разброс результатов определения адреналин-агрегации тром­

боцитов в одной пробе плазмы крови разыми наборами одной серии д.б. не более 

10%.
Для получения надежных результатов необходим о строгое соблю дение инст­

рукции по применению  набора и использования агрегометра.

Х ранение набора долж но проводиться при температ>ре 2-8 °С в течение все­

го срока годности (18 мес). Доиускасгся хранение набора при reMnepaiype до 25 °С 

не более 10 сут. Замораживание набора не допускается.

Маточный раствор адреналина можно хранить во флаконе темного стекла 

при температуре 2-8 °С  не более 1 мес., не замораживать.

Рабочие растворы адреналина можно хранить во флаконах темного стекла 

или защ ищ енном от света месте при комнатной температуре (18-25 °С) в течение 4- 

X часов или не более 1 сут. при температуре 2-8 °С, не замораживать.


