
Готовая панель полностью 
автоматизированных методов 
для лучшего скрининга ВА
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HemosIL®  

ВОЛЧАНОЧНЫЙ АНТИКОАГУЛЯНТ (ва)
диагностическая панель

•	 Время Свертывания Силика
•	 ВА Скрининговый и Подтверждающий (dRVVT-тест)

ИННОВАЦИИ В ГЕМОСТАЗЕ



Скрининговое исследование 
при выявлении волчаночного 
антикоагулянта

Антифосфолипидный синдром (АФС) 
АФС – это аутоиммунное заболевание, при котором 
наличие антифосфолипидных (а-ФЛ) антител 
сопровождается венозными и артериальными 
тромбозами, синдром потери плода, привычным 
невынашиванием беременности или 
преждевременными родами.

Лабораторным критерием диагностики АФС является 
выявление ВА, антител к кардиолипину (aCL) или 
антител к β

2
-гликопротеину-1. 

ВА представляет собой класс аутоиммунных антител, 
направленных против различных белков человека: в 
первую очередь против β

2
-гликопротеина-1 и 

протромбина, а также против протеина С, протеина S  
и аннексина V. 

Проявление ВА in vitro заключается в формировании 
комплексов между аутоиммунными антителами и 
белками. Образование этих комплексов усиливается в 
присутствии фосфолипидов.

Поэтому выявление ВА чаще всего основано на 
удлинении времени свертывания по различным тестам 
(например, разбавленный тест ПВ и АЧТВ, тест с 
разведённым ядом гадюки Рассела (dRVVT-тест), 
каолиновое время свёртывания). В таких тестах 

используется очень низкая концентрация 
фосфолипидов, что делает их чувствительными к 
антифосфолипидным антителам. Поскольку состав 
антител в плазме гетерогенен, и чувствительность к 
ним разных тестов различна, диагностика ВА основана 
на выполнении комплекса тестов.

Анализ ВА
Лабораторное выявление ВА – это комплексная 
процедура, основанная на следующих критериях:

•	 Удлинение времени свёртывания фосфолипид-
    зависимых тестов

•	И сключение дефицита факторов

•	 Зависимость от фосфолипидов

•	О тсутствие эффекта от ингибиторов факторов

Для демонстрации фосфолипидной зависимости 
согласно последним SSC-ISTH* рекомендациям по 
выявлению ВА необходимо использовать не менее 
двух разных фосфолипид-зависимых клоттинговых 
тестов, основанных на разных методах.

*SSC-ISTH  – Комитет по Стандартизации Международного 
сообщества по Тромбозу и Гемостазу (Scientific and Standardization 
Committee of International Society on Thrombosis and Haemostasis). 

Общий скрининг
ВА могут быть обнаружены в результате выполнения основных скрининговых тестов, таких как ПВ и АЧТВ. Однако 
реагенты ПВ и  АЧТВ в обычной модификации не обладают высокой чувствительностью ко всем типам ВА, и, в 
силу разнообразия и гетерогенности плазменных а-ФЛ антител, не могут служить единственным критерием 
диагностики ВА, а кроме того, удлинение времени свертывания сверх нормального диапазона может быть вызвано 
многими другими причинами, включая дефицит факторов, присутствие антикоагулянтов или ингибиторов 
факторов. Образцы с удлиненным временем свертывания должны быть тщательно проанализированы до 
продолжения исследования на ВА.

ПВ
Норма

Норма

Не норма: гепарин? 
(Наиболее вероятно)

Норма

Не норма: варфарин? Дефицит факторов? 
Ингибиторы факторов коагуляции?

Не норма: гепарин? Дефицит факторов? 
Ингибиторы факторов коагуляции? 

АЧТВ

Цитратная 
плазма

ТВ

Панель тестов HemosIL для ВА

Время Свертывания Силика

ВА Скрининговый и ВА Подтверждающий тесты

Время Свертывния Силика и ВА Скрининговый / Подтверждающий тесты вместе

•	 Полностью автоматизированный метод с готовыми жидкими реактивами
•	 Подходит для миксовых тестов и для анализа образцов пациентов, получающих оральные антикоагулянты (ОАТ)
•	 Чувствителен к ВА
•	 Чувствителен к анти-β

2
-гликопротеин-1 антителам

•	 Скрининговый тест (с низкой концентрацией фосфолипидов) и Подтверждающий тест (с высокой 
концентрацией фосфолипидов) в одном наборе

•	 Простой полностью автоматизированный метод
•	 Основан на использовании разведённого яда гадюки Рассела – наиболее распространенный в 

лабораторных исследованиях скрининговый и подтверждающий метод определения ВА

•	 Более информативное исследование, позволяющее лучше дифференцировать действие ВА от действия 
анти-FVIII ингибиторов, по сравнению с каждым из тестов в отдельности

•	 Наивысшая чувствительность к ВА при обследовании пациентов с клиническими проявлениями АФС
•	 Охватывают наибольший спектр антифосфолипидных антител
•	 Результаты выражаются в нормализованных отношениях
•	 Соответствует последним рекомендациям SSC-ISTH* по скринингу ВА 

Для оптимальной диагностики АФС, объедините панель тестов определения ВА на 
анализаторе ACL TOP® с АФС панелью тестов анализатора ACL AcuStarTM

Волчаночный Антикоагулянт
ACL TOP серия анализаторов

	 •	HemosIL LAC Screen & Confirm
	 •	HemosIL Silica Clotting Time

Отрицательно

Дальнейшее тестирование 
не требуется

Хотя бы 1 положительный тест

Повторное тестирование через 12 недель

Отрицательно    Положительно
АФС

HemosIL АФС
панель

Антитела к Кардиолипину IgG и IgM
ACL AcuStar

	 •	HemosIL AcuStar Anti-Cardiolipin IgG

	 •	HemosIL AcuStar Anti-Cardiolipin IgM

aАнтитела к β
2
-Гликопротеину-1 IgG и IgM
ACL AcuStar

	 •	HemosIL AcuStar Anti-β
2
 Glycoprotein-I IgG

	 •	HemosIL AcuStar Anti-β
2
 Glycoprotein-I IgM

     *SSC-ISTH  – Комитет по Стандартизации Международного сообщества по Тромбозу и Гемостазу (Scientific and Standardization Committee of 
International Society on Thrombosis and Haemostasis).



Использование обоих тестов – Времени Свертывания Силика совместно с ВА Скриниговым и Подтверждающим 

тестами, повышает выявляемость ВА в образцах плазмы пациентов за счет различной их чувствительности к 

антифосфолипидным антителам. 

Алгоритм скрининга ВА

Исследование ВА

 

Скрининговый и подтверждающий тест на основе АЧТВ, 
использующий скрининговый и подтверждающий реагенты 
набора “Время Свертывания Силика” с низкой и высокой 
концентрацией фосфолипидов соответственно

Скрининговый и Подтверждающий тесты на основе 
разведённого яда гадюки Рассела, использующие 
скрининговый и подтверждающий реагенты наборов 
“ВА Скрининговый“ и “ВА Подтверждающий” с низкой и 
высокой концентрацией фосфолипидов соответственно

Время Свертывания Силика

ВА Скрининговый и 
Подтверждающий

Нет ВА

ПРИМЕЧАНИЕ:
–	Исключите влияние  
   ингибиторов и дефицита 
   факторов на полученное 
   значение Нормализованного 
   Отношения.
–	Исключите влияние 
   Гепарина на Н.О. Подробнее 
   о влиянии Гепарина написано 
   в инструкции к наборам. 
–	Образцы пациентов 
   проходящих ОАТ могут давать 
   искажённое значение Н.О. 

Если влияние всех указанных 
условий отсутствует, 
вероятность ВА высока

Плазма          
без 
тромбоцитов

ВА скрининг

Время Свертывания Силика скрининговый и 
ВА Скрининговый тесты

ВА подтверждение

Время Свертывания Силика
подтверждающий тест

Отрицательно
*Н.О. < cut off 

Отрицательно
*Н.О. < cut off 

ВС Силика  –  Время Свертывания Силика(подтверждающий тест).
*Н.О.  –  нормализованное отношение. Инструкция по расчету Н.О. и пороговые значения (cut off) находятся во вкладышах к наборам. 

Положительно
*Н.О. > cut off

Положительно
*Н.О. > cut off

Анализ результатов тестов

ВС Силика (-) и ВА Подтвержд.тест (-)

ВС Силика (+) и ВА Подтвержд.тест (+)

ВС Силика (+) и ВА Подтвержд.тест (-)

ВС Силика (-) и ВА Подтвержд.тест (+)

ВА подтверждение

ВА Подтверждающий тест

В опубликованных клинических исследованиях тест  –  Время Свертывания Силика показал очень высокую 

чувствительность к антифосфолипидным антителам у пациентов с АФС. Взаимосвязь ВА и тромбоза, в 

особенности венозного тромбоза, выявляемая комбинацией методов  –  Временем Свёртывания Силика и    

dRVVT-тестом (на основе разведённого яда гадюки Рассела) была значительно выше, чем взаимосвязь  

выявляемая только одним из методов или комбинацией dRVVT-теста и АЧТВ. 

		

		 		  		 		

Стабильность при 2-8 °C		  20 Дней			   48 Часов

Стабильность на борту	  	 5 Дней			   3 Дней

Результаты		                                                        
Н.О. =

       Скриниговое отношение	                     
Н.О. = 

      Скриниговое отношение
		                                                                   Подтверждающее отношение 	                            Подтверждающее отношение 

Точность		  Среднее    	 CV%       	 CV%	 Среднее    	 CV%       	 CV%
		  (Н.О.)    	 (Внутри серии)     	 (Общий)	 (Н.О.)   	 (Внутри серии)      	 (Общий)

	
	 Норма	 ~1.5     	 <2.5       	 <3.0	 ~1.0     	 <2.0         	 <2.5

	 Низкая патология	 ~2.5     	 <4.5       	 <6.0	 ~1.5     	 <2.0         	 <3.0	

	 Высокая патология	 ~3.5      	 <5.5      	 <6.0	 ~2.0     	 <4.0        	 <5.0	

Ожидаемые	 		  Н.О. 			   Н.О.
нормальные
значения	 ACL TOP		  0.84 – 1.16			   0.9 – 1.1	

	 ACL Elite®/Elite Pro		  0.75 – 1.20			   0.8 – 1.2

	 ACL Advance		  0.70 – 1.24			   0.8 – 1.2
	

Стабильность реагентов и характеристики методов

Время Свертывания Силика
ВА Скрининговый и 

Подтверждающий тесты

ВЫВОДЫ

•	  Время Свертывания Силика оказался наиболее чувствительным тестом у пациентов с диагнозом АФС, 

выявленным по критериям Саппоро.

•	  Сочетание теста Время Свёртывания Силика с dRVVT-тестом (на основе разведённого яда гадюки 

Рассела) повышает чувствительность при выявлении АФС.

•	  Включение в аналитический профиль нескольких тестов с разной методологией повышает вероятность 

обнаружения ВА.

*

*Н.О.  –  нормализованное отношение. Инструкция по расчету Н.О. находится во вкладышах к наборам.
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Панель тестов HemosIL 
для определения Волчаночного Антикоагулянта

Silica Clotting Time (Время Свертывния Силика)	 0020004800
	         SCT скриниговый 3 x 5 мл (жидк.)	

				            SCT подтверждающий 3 x 5 мл (жидк.)
				            SCT CaCl

2
 3 x 10 мл (жидк.)

LAC Screen (ВА Скрининговый)	 0020008000	         ВА скрининговый 10 x 2 мл (лиоф.)

LAC Confirm (ВА Подтверждающий)	 0020008200	         ВА подтверждающий 10 x 2 мл (лиоф.)

Название набора	                         Каталожный номер	     Состав набора

Для получения дальнейшей информации 
свяжитесь с региональным представительством IL.
Логотип Instrumentation Laboratory, HemosIL, ACL, ACL TOP и ACL ELITE являются 
торговыми марками компании Instrumentation Laboratory и/или одной из ее дочерних 
или материнских компаний и могут быть зарегистрированы в Патентном ведомстве 
США и других правоохранительных органах. Все другие названия продукции 
и компаний, знаки, логотипы и эмблемы являются торговыми марками своих 
правообладателей.

©2010 Instrumentation Laboratory. Все права защищены. 

Представительство
Instrumentation Laboratory
в России и СНГ 

Москва
Факс: +7-495-982-3723     
Тел.:   +7-499-124-4559 

Официальные дистрибьюторы 
Instrumentation Laboratory
в России
 
ЗАО “Сервис Инструмент Плюс”,  Москва
Факс: +7-495-628-9232; Тел.: +7-495-628-7845, +7-499-612-6324
www.service-instrument.ru

ЗАО “Фирма Гален”, Москва
Тел./факс: +7-495-925-5675      
www.galen.ru

ООО “ЛабТэк Лтд”, Санкт-Петербург
Факс: +7-812-313-0204; Тел.: +7-812-313-0203, +7-812-313-0205  
www.labtech.su
  

Instrumentation Laboratory 
входит в группу компаний      
Werfen Group IVD

Головной офис 
Барселона, Испания
Тел. +34-93-4010101
www.werfengroup.com
Производство 
Instrumentation Laboratory
Бедфорд, Массачусетс, США
Тел. +1-781-861-0710
www.ilww.com
Международный офис         
Instrumentation Laboratory
Милан, Италия 
Тел. +39-02-25221
www.ilww.com
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