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DECLARATION ОF CONFORMITY

1 ) Manufacturer flаmе, departmenl),, "Technology-Standard" Ltd

Address: 116i95, Kalinin Prospekt, Ваrпачl, 6560З7, Russia

and

2) Ечrореап authorized representative: CEpartner4U BV,

Address: EsDooRNLAAN 't 3, 395'l DB Мддкtl, Тнв NвтнекLдlilоs;
(оп product labelS printed aS:
cEpartne14U , ESDooRNLAAN 13,3951DB MAARN, ТнЕ NETHERLANDS. WWW,cepartne14u.eu)

3) PrOdUCt(S) Фаmе, type or tюdetkatch пulhеl, etc.)'.

- Kits and reagents for in vitro diagnostics of haemostasis system
see appendix

4) The product(s) described above is in conformitv with:

Title Document No.

/п чlfrо Diagnostic Medical Devices Directive 98/79lЕс

: NL-CAO02-20l5-34420

Ваrпачl, Russia; 2015-03-'17
(Place & dёlе of issue (yyyy-mm-dd))

Апdrеу Momot, Director "Technology-Standard' Lti
(паrпе: fчпсliоп апd signalurc of mапufасturcl)

vs, 2011-Х

Declaration form: Standard lSo/lEc 17050-1:2010



Еlf Declaration of Сопfоrmitу
Document ref.: DoC2015 vs. 02

Page: 2 of 6

Appendix

Date: 2015-02-09

List of devices.

(TechpIaStin{eSt>

The kit of reagents fоr
the determination of
рrоthrоmЬiп time

607,

131 ,

608,

140

,lз 02 01 01/
30539 09,02.2015

<SFMC{esb>

The kit of reagents for
the determination of
soluble fibrin mопоmеr
complexes in blood
plasma

,l з 02 03 03/

4з421
09.02.2015

<APTT{esb>

The kit of reagents for
the determination of
activated раrtiаl
thromboplastin time

13 02 01 02/

з2з92
09.02.2015

<Тесh-FiЬriпоgеп-
teSt)

The kit of rеаgепts for
the determination of
fibrinogen
сопсепtrаtiоп in blood
plasma

1з 02 о2 o1l
30541

09.02.2015

(ChromoTech-
PlaSminogen>

The kit of reagents fог
the determination of
рlаsmiпоgеп
concentration in blood
plaSma

13 02 05 05/

30578
09.02 2015

See EDMS codes: http://WWW.edma-ivd.be/ (рrоdчсts classification)/Preference GMDN code



(chromoTech-
Antithrombin)
The kit of reagents for
the determination of
antithrombin
concentration in blood
plasma

192

Low

13 02 06 02/

33156
09.02.2015

<Plasma-control>

The kit of сопtrоl
blood plasma for the
study of haemostasiS

400

Low
13 02 50 02l

з0590
09.02.2015

(Thrombo-teSt)

The kit of rеаgепts for
the determination of
thrombin time

151 ,

609,

610

Low
13 02 01 03/

30540
09.02.2015

<Тесh-Fасtоr Vlll-
teSt>

The kit of reagents for
the determination of
factor Vlll activity in
blood plasma

274

Low

1з о2 02 07l
30547

09.02.2015

(PARUS-tesh)

The kit of reagents for
the determination of
disorders in рrоtеiп С
SyStem

164

Low

13 02 06 0в/

3058в
09.02.2015

KAPTT-El-test>

The kit of reagents for
the determination of
activated partial
thromboplastin time

649,

652

Low

1302о1 02l
з2392

09.02.2015

<Soluble
thromboplaStin With
calcium>

А reagent for
determination of
prothrombin time

643,

638

Low
1з 02 01 01/

30539 09.02.2015

<<ТhrоmЬiп>

А reagent for the
Study of haemostaSiS

323,
о17

Low 13 02 01 03/

з0540
09.02.2015
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(Тесh-Fасtоr lX-teSt>

The kit of reagents for
the determination of
factor lX activity in
blood plaSma

679

Low

13 02 02 08/

з0548
09.02.2015

(RNP-plasma)

Reference поrmаl
pooled plasma

о12
Low 13 02 50 02/

30590
09.02.2015

<<Pathoplasma>

Pathologic plaSma
01з

Low 13 02 50 02l
з2з94

09.02.2015

(Techplastin{est (К))

The kit of reagents for
the determination of
prothrombin time,
prothrombin ratio апd
lNR in blood

144

Low
13 02 01 01/

30539 09.02.2015

(Tech-Antithrombin-
teSt)

The kit of reagents for
the determination of
antithrombin lll activity

688

Low

13 02 06 02/

33156
09.02.2015

<(LupuS-teSt>

The kit of reagents fоr
the determination of
anticoagulants of
lupus type

011

Low

1з 02 06 07/

30587
09.02.2015

<( ExpreSS-LupuS-teSt)

The kit of reagents for
the determination of
lupus anticoagulant

193

Low
13 02 06 07/

з0587
09.02.2015

(FibrinolySiS{eSt)

The kit of reagents fоr
the study of Xlla-
kininogenase_
dependent,
spontaneous and
induced euglobulin
fibrinolySiS

009

Low

13 02 05 90/

0
09.02.20,15



(MultiTech-
FiЬriпоgеп>

The kit of reagents for
the determination of
fibrinogen
concentration Ьу
automated and semi-
automated
coagulometerS

711,

712

Low

13 02 02 01l
30541

09.02.2015

(FiЬriпоgеп-
Са|iЬrаtоr>

The kit of calibrators
for the determination
of fibrinogen
сопсёпtrаtiоп

714

Low

13 02 50 02 /
3941з 09.02,2015

(ADP>

The kit of reagents fоr
the determination of
ADP-aggregation of
platelets

030

Low

13 02 04 01l
30569

09.02.2015

Ristomycin

The kit of reagents for
the determination of
ristomycin-agg regation
of platelets

197

Low

13 02 04 01l
30569

09.02.2015

<<Соllаgеп>

The kit of reagents for
the determination of
collagen-aggregation
of platelets

095

Low

13 02 о4 01l
30569

09.02.2015

(Аdrепаliпе)

The kit of reagents for
the determination of
аdrепаliпе-
aggregation of
platelets

0з1

Low

13 02 04 01/

з0569
09.02.2015



(AggreScreen-test)

The kit of reagents for
the ехргеss
assessment of platelet
haemostasis

13 02 04 01l
з0569

09.02.2015

09.02.2015

(Sodium citrate>

А reagent fоr the
stabilization of blood in
the Study of
haemostasis

13 02 80 02/

0
09.02.2015







Ceгtificate пчmЬег: 201 6-IVD/CE1 59

Gertificate of с E-Notification
This is to сегtifу that, iп ассоrdапсе with the lп Vitro Diagnostic Medical Device Dirесtiче

98/79lЕС, CEpartner4u ВV аgгееs to реrfогm all duties and responsibilities as the
Authorized Representative fоr

Tech nology-Standard Ltd
,1 16/95, Kalinin Рrоsреkt,

Ваrпаu1,656037
Russia

as stipulated and demanded Ьу the аfоrеmепtiопеd Diгective. The Dutch Competent
Authorities have accepted the mапufасturеr's medical device rеgistгаtiопs Ьу СЕраrtпег4U

as listed оп the ргоdчсt list attached to the mапufасtчrеr's
Dесlаrаtiоп of Gопfоrmitу:

lVD devices wеrе registered under пчmЬеr:

Group : Kits and reagents for iп vitro diagnostics of haemostasis system

Notification No. : NL-CA002 -2о1 5-З4420
see appendlx

with Dutch Competent Authorities as а consequently these lVD devices wеrе

entered iп EUDAMED Ьу Dutch Gоmреtепt Authorities

The mапчfасtчrеr has provided СЕрагtпеr4U with all necessary documentation, together with
ап аррrорriаtе Dес|аrаtiоп of Сопfогmitу that the lVD medical devices fulfil the essential

rеquirеmепts of Directive 98/79/ЕС.

lssue date:2016-08-19

EstJoornlaan13
3951 ВВ Мааrп NL

tel: +31 (0)34З 442 524
www.свраrtпеr4ч.пl

Olga Теirliпсk
Consultant СЕраrtпеr4U BV

ДUтНоRlzЕD REPRESENTдTIиE дND соIчSULI/NG sERvrcE FоR СЕмдRкING CEPARTNER4U Bv,
ESDOORNLAAN 1з,3951DB MAARN. ТнЕ NETHERLANDS.8:+3,1-(0)343.442,524; сELLPHottB: +3,1-(0)6,516.536.26;

гдх: +31-(0)343 .442.162 E-MAlL: oFFlcE@cEpARTNER4u.coM; wEBSlTE: \ммл/.сЕрАRтNЕR4u.сом



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Тех-Фибриноген-тест 

 

  
  
  

ИНСТРУКЦИЯ 
по применению набора реагентов для  

определения концентрации фибриногена в 
плазме крови (на 30-60 опр.) 

 

НАЗНАЧЕНИЕ 

Набор предназначен для быстрого количественного опре-
деления содержания фибриногена в плазме крови (хрономет-
рический метод по Clauss) на коагулометре.  

 

ХАРАКТЕРИСТИКА  НАБОРА 

Принцип метода. Заключается в определении време-

ни свертывания разбавленной цитратной плазмы избытком 
тромбина. Время свертывания при этом пропорционально кон-
центрации фибриногена, которую определяют по калибровоч-
ному графику. 

Состав набора: 

1. Тромбин (лиофильно высушенный реагент, 150 ед. NIH) 
- 2 фл. 

2. Растворитель для тромбина, 3,5 мл - 1 фл. 
3. Контрольная плазма с известным содержанием фибри-

ногена (лиофильно высушенная), на 1 мл - 1 фл. 

4. Буфер трис-НСI (концентрированный 20:1 раствор,1 М), 
5 мл - 1 фл. 

 

АНАЛИТИЧЕСКИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ  НАБОРА 

Линейность определения от 1,0 до 6,0 г/л (без дополни-
тельных разведений плазмы).  

Коэффициент вариации результатов определения концен-
трации фибриногена не превышает 5 %. 

Допустимый разброс результатов определения концентра-
ции фибриногена в одной пробе плазмы разными наборами 
одной серии не превышает 10 %. 

 

МЕРЫ  
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

Потенциальный риск применения набора – класс 2а (ГОСТ 
Р 51609-2000).  

Все реагенты, входящие в набор, используются только для 
применения in vitro. 

Все компоненты набора в используемых концентрациях не 
токсичны.  

При работе с набором следует надевать одноразовые ре-

зиновые или пластиковые перчатки, так как образцы плазмы 
крови человека следует рассматривать как потенциально ин-
фицированные, способные длительное время сохранять и 
передавать ВИЧ, вирус гепатита В или любой другой возбуди-
тель вирусной инфекции. 

Все использованные материалы дезинфицировать в со-
ответствии с требованиями МУ-287-113. 

 

ОБОРУДОВАНИЕ,  
МАТЕРИАЛЫ,  РЕАГЕНТЫ 

- Центрифуга лабораторная; 
- коагулометр; 
- дозаторы пипеточные на 0,05-0,2, 0,2-1,0 и 5,0 мл; 
- пробирки стеклянные; 
- цилиндр мерный вместимостью 200 мл; 
- вода дистиллированная; 
- перчатки резиновые хирургические. 

 

ПРИГОТОВЛЕНИЕ 
АНАЛИЗИРУЕМЫХ  ОБРАЗЦОВ 

Кровь для исследования забирают из локтевой вены в 
пластиковую или силиконированную пробирку, содержащую 
3,8 % раствор натрия лимоннокислого трёхзамещенного (цит-
рата натрия), соотношение объемов крови и цитрата натрия - 
9:1. Кровь центрифугируют при 3000-4000 об/мин (1200 g) в 
течение 15 мин. В результате получают бедную тромбоцитами  

 

                        Каталожный номер набора: 324 
  

 



плазму, которую переносят в другую пробирку, где хранят до 
проведения исследования.Центрифугирование должно прово-
диться непосредственно после взятия крови, а отбор плазмы 
на исследование - сразу же после центрифугирования. Не 
допускается анализ плазмы, имеющей сгустки, гемолиз, избы-
ток цитрата натрия и полученной более 2 ч назад, а также 
замороженной плазмы крови. 

Перед проведением анализа плазма разводится рабочим 
раствором буфера в 10 раз (0,2 мл плазмы + 1,8 мл рабоче-
го раствора трис-буфера). 

 

ПРИГОТОВЛЕНИЕ  РЕАГЕНТОВ  

И  ПРОВЕДЕНИЕ  АНАЛИЗА 

1. ПОДГОТОВКА  РЕАГЕНТОВ  К  РАБОТЕ 

1.1. Разведение концентрированного буфера 

Содержимое одного флакона с концентрированным буфе-
ром трис-НСI перенести в мерный цилиндр и довести объем 
дистиллированной водой до 100,0 мл. В результате полу-
чают рабочий раствор буфера. 

1.2. Разведение тромбина 

В один флакон с тромбином внести 1,5 мл растворителя 
для тромбина и растворить содержимое при комнатной тем-
пературе (+18... +25 оС) и энергичном покачивании в течение 
2 мин. В результате получают раствор тромбина. Тромбин во 
втором флаконе разводят по необходимости. 

1.3. Разведение контрольной плазмы и приго-
товление калибровочных растворов 

Во флакон с контрольной плазмой внести 1,0 мл дистил-

лированной воды и растворить содержимое при комнатной 
температуре и слабом покачивании в течение 3 мин. В резуль-
тате получают контрольную плазму с указанной в Паспорте к 
набору  концентрацией фибриногена. 

Разведенную контрольную плазму делят на две равные 
части, одну из которых замораживают при температуре          
-16... -20 оС (для возможного повторного приготовления ка-
либровочных растворов), а вторую разводят в соответствии с 
приведенной в Паспорте к набору схемой. 

2. ПОСТРОЕНИЕ  КАЛИБРОВОЧНОЙ  КРИВОЙ 

2.1. В кювету коагулометра внести 0,2 мл раствора №1 
(см. схему в Паспорте к набору). 

2.2. Инкубировать при температуре +37 оС в течение 1 мин. 
2.3. В ту же кювету добавить 0,1 мл рабочего раствора 

тромбина, имеющего комнатную температуру и начать отсчет 
времени свертывания. 

2.4. Аналогично определить время свертывания с ка-
либровочными растворами №2, №3 и №4. 

2.5. По полученным данным построить калибровочную 
кривую (см. рисунок), где по оси ординат отмечают время 
свертывания (с), а по оси абсцисс - концентрацию фибрино-
гена (г/л) в соответствии с приготовленными разведениями. 

 
Рис. Координатная сетка для построения калибровочной 

кривой.  

3. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА 

3.1. В кювету коагулометра внести 0,2 мл разведенной 
(см. раздел "Приготовление анализируемых образцов") иссле-
дуемой плазмы. 

3.2. Инкубировать при температуре +37 оС в течение        

1 мин.
1
  

                                                           
1 Инкубацию проводят в термостате коагулометра. 

3.3. В ту же кювету добавить 0,1 мл рабочего раствора 
тромбина, имеющего комнатную температуру (+18... +25 оС) и 
начать отсчет времени свертывания.  

4. ЧТЕНИЕ  РЕЗУЛЬТАТОВ 

Обычно время свертывания разведенной исследуемой 
плазмы составляет 4-40 с. По калибровочной кривой находят 
концентрацию фибриногена в исследуемом образце (в диа-
пазоне 0,8-6,0 г/л для оптических коагулометров и 0,9-6,0 
г/л для коагулометров, работающих на механическом прин-
ципе). 

Для коагулометра CGL 2110 фирмы СОЛАР (Беларусь) 
диапазон измеряемых концентраций фибриногена, в связи с 
конструктивными особенностями прибора, составляет         
1,2-5,0 г/л. 

При определении концентрации фибриногена (в разведе-
нии плазмы 1+9), близкой к крайним значениям измеряемого 
диапазона (более 6,0 г/л или менее 0,9 г/л), рекомендуется 
повторить анализ с другим разведением исследуемого образ-
ца плазмы (соответственно 1+19 или 1+4). Далее, получен-
ный по калибровочной кривой результат соответственно 
уменьшают или увеличивают в 2 раза. 
 

УСЛОВИЯ  ХРАНЕНИЯ 
И  ПРИМЕНЕНИЯ 

Набор рассчитан на выполнение 30-60 анализов при 
расходе раствора тромбина по 0,1-0,05 мл на 1 определение 
содержания фибриногена. 

Хранение набора должно проводиться при температуре 
+2... +8 оС в течение всего срока годности набора (24 мес). 
Допускается транспортировка при температуре до +25 оС в 

течение 30 сут. Замораживание не допускается. 
Время использования набора не должно превышать 1 не-

делю с момента вскрытия его компонентов. 
Раствор тромбина можно хранить при температуре +2... 

+8 оС не более 3 дней; не замораживать. 
Растворитель для тромбина после вскрытия флакона мож-

но хранить при температуре +2... +8 оС не более 1 недели; не 
замораживать. 

Контрольную плазму после разведения можно хранить при 
комнатной температуре не более 3 ч или не более 1 недели 
при температуре -16... -20 оС. 

Рабочий раствор буфера можно хранить при температуре 
+2... +8 оС не более 1 мес. 
 

ЛИТЕРАТУРА 

1. Баркаган З.С., Момот А.П. Диагностика и контроли-
руемая терапия нарушений гемостаза. - М.: "Ньюдиамед-АО", 
2008. – 292 с. 

2. Момот А.П. Патология гемостаза. Принципы и алгорит-
мы клинико-лабораторной диагностики. – СПб.: ФормаТ, 2006. 
– 208 с. 
 



В норме протромбин по Квику при использовании набора 
"Техпластин-тест" более 60 %.  

 

УСЛОВИЯ  ХРАНЕНИЯ  
И  ПРИМЕНЕНИЯ 

Набор рассчитан на исследование 200 образцов плазмы 
при использовании автоматических и полуавтоматических 
коагулометров. При использовании мануальной техники опре-
делений и ряда полуавтоматических коагулометров (при рас-
ходе раствора Техпластина по 0,2 мл на 1 анализ) число 
определений снижается до 100. 

Хранение набора должно проводиться при температуре 
+2... +8 оС в течение всего срока годности (24 мес). Допус-
кается транспортировка при температуре до +25 оС в течение 
30 сут.  

Разведенный Техпластин можно хранить при температуре 
+37 оС не более 6 ч, комнатной температуре (+18... +25 оС) - 
не более 48 ч или не более 7 дней - при температуре  +2... 
+8 оС, не замораживать. Контрольную свежеполученную плаз-
му можно хранить при комнатной температуре не более 2 ч. 

 

 

ЛИТЕРАТУРА 

1. Баркаган З.С., Момот А.П. Диагностика и контроли-
руемая терапия нарушений гемостаза. - М.: "Ньюдиамед-АО", 
2008. – 292 с. 

2. Баркаган З.С., Момот А.П., Тараненко И.А., Шойхет Я.Н. 
Основы пролонгированной профилактики и терапии тромбо-
эмболий антикоагулянтами непрямого действия (показания, 
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Техпластин-тест 

 

  
  
  

ИНСТРУКЦИЯ 
по применению набора реагентов для      

определения протромбинового времени 
(на 100-200 опр.) 

 

НАЗНАЧЕНИЕ 
Техпластин-тест предназначен для оценки протромбино-

вого времени свертывания. Измерение проводят на коагу-
лометре или мануально. Определение протромбинового вре-
мени используется для тестирования факторов протромбино-
вого комплекса (II - протромбина, V, VII, X) и контроля за ле-
чением антикоагулянтами непрямого действия.  

 

ХАРАКТЕРИСТИКА  НАБОРА 

Принцип метода. Тромбопластин (фактор III, тромбо-

киназа) превращает протромбин плазмы крови в присутствии 
ионов кальция в активный фермент тромбин, трансформирую-
щий фибриноген плазмы крови в нерастворимый фибрин. Из-
меряется протромбиновое время - время образования фиб-
рина в плазме крови в присутствии ионов кальция и тромбо-
пластина (растворимого экстракта из мозга кролика).  

Состав набора: 
Техпластин – (лиофильно высушенная тромбопластин-ка-

льциевая смесь из кроличьего мозга), на 5 мл суспензии - 4 
фл. 

Международный индекс чувствительности (МИЧ) 
указан в Паспорте к набору. 

Контрольная плазма в состав набора данной комплекта-
ции не входит. Для получения контрольных значений про-
тромбинового времени свёртывания следует использовать пул 
бедной тромбоцитами плазмы, полученной от 3-5 практически 
здоровых людей.  

 

АНАЛИТИЧЕСКИЕ  
ХАРАКТЕРИСТИКИ  НАБОРА 

Коэффициент вариации результатов определения про-
тромбинового времени не превышает 10 %.  

Допустимый разброс результатов определения протром-
бинового времени в одной пробе плазмы крови разными 
наборами одной серии не превышает 10 %. 

 

МЕРЫ  
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

Потенциальный риск применения набора – класс 2а (ГОСТ 

Р 51609-2000).  
Все реагенты, входящие в набор, используются только для 

применения in vitro. 
Все компоненты набора в используемых концентрациях не 

токсичны.  
При работе с набором следует надевать одноразовые ре-

зиновые или пластиковые перчатки, так как образцы плазмы 
крови человека следует рассматривать как потенциально ин-
фицированные, способные длительное время сохранять и 
передавать ВИЧ, вирус гепатита В или любой другой возбуди-
тель вирусной инфекции. 

Все использованные материалы дезинфицировать в со-
ответствии с требованиями МУ-287-113. 

 

ОБОРУДОВАНИЕ,  
МАТЕРИАЛЫ,  РЕАГЕНТЫ 

- Коагулометр (при отсутствии коагулометра - секундомер, 
термобаня на +37 оС); 

- центрифуга лабораторная; 
- пипетки вместимостью 0,1, 0,2, 0,25 и 5,0 мл; 
- пробирки стеклянные;  
- физиологический (0,9 %) раствор натрия хлорида; 
- вода дистиллированная;  

- перчатки резиновые хирургические. 
 
 
 

                        Каталожный номер набора: 607 
  

 

ПРИГОТОВЛЕНИЕ  



АНАЛИЗИРУЕМЫХ  ОБРАЗЦОВ 

Кровь для исследования забирают из локтевой вены в 
пластиковую или силиконированную пробирку, содержащую 
3,8 % раствор натрия лимоннокислого трёхзамещенного (цит-
рата натрия), соотношение объемов крови и цитрата натрия - 
9:1. Кровь центрифугируют при 3000-4000 об/мин (1200 g) в 
течение 15 мин. В результате получают бедную тромбоцитами 
плазму, которую переносят в другую пробирку, где хранят до 
проведения исследования. 

Центрифугирование должно проводиться непосредственно 
после взятия крови, а отбор плазмы на исследование - сразу 
же после центрифугирования. Не допускается анализ плазмы, 
имеющей сгустки, гемолиз, избыток цитрата натрия и полу-
ченной более 2 ч назад, а также замороженной плазмы крови. 

 

ПРИГОТОВЛЕНИЕ  РЕАГЕНТОВ  
И  ПРОВЕДЕНИЕ  АНАЛИЗА 

1. ПОДГОТОВКА  РЕАГЕНТОВ  К  РАБОТЕ 

А. Разведение Техпластина 

В один флакон с Техпластином внести 5,0 мл дистиллиро-
ванной воды. Флакон встряхнуть и выдержать при +37 оС (на 
водяной бане) в течение 20 мин.  

Б. Получение контрольной плазмы 

Вариант 1: Бедная тромбоцитами плазма, полученная по 
описанному методу (см. выше раздел «Приготовление анали-
зируемых образцов») от 3-5 практически здоровых доноров, 
смешивается в равной пропорции. 

Вариант 2: Может быть также использована коммерческая 
контрольная нормальная плазма, аттестованная по данному 
показателю.  

Контрольную плазму использовать для получения нор-
мативных данных и контроля активности разведённого Тех-
пластина. 

2. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА 

Определение контрольных (нормальных)   
показателей 

1. В кювету коагулометра или в пробирку (при мануаль-
ном определении) внести 0,1 мл контрольной плазмы. 

2. Инкубировать при температуре +37 оС в течение 1 мин. 
3. Добавить 0,2 мл разведенного Техпластина, имеющего 

температуру +37 оС и начать отсчет времени свертывания до 
образования фибрина. 

Аналогично определить протромбиновое время в 
образцах плазмы больных. 

В норме протромбиновое время, измеренное на коагуломет-
ре, составляет 13-18 с, при мануальной технике определения - 
14-19 с. 

Чтение результатов. Результат выражают по одному 

из следующих вариантов: 
1. Отмечают протромбиновое время (ПВ) в секундах у 

больного с указанием значений, полученных при исследова-
нии контрольной плазмы. 

2. Рассчитывают протромбиновое отношение (ПО) по 
формуле:  
                                 ПВ больного  
                ПО =    
                           ПВ контрольной плазмы  

В норме ПО составляет 0,9-1,3. 
3. Определяют протромбиновый показатель по Квику (см. 

Координатная сетка для построения калибровочного графи-
ка). В норме показатель по Квику при использовании Тех-
пластина более 60 %. 

4. При контроле за непрямыми антикоагулянтами опреде-
ляют международное нормализованное отношение (МНО), 
исходя из ПО и международного индекса чувствительности 
(МИЧ), который указан в Паспорте к набору. 

Последовательность расчета: 

А)                     ПВ больного 
                      ПО =      ————————————— 
                                     ПВ контрольной плазмы

 

Б)              МНО = ПО МИЧ 

Пример: ПВ плазмы больного, получающего непрямые анти-

коагулянты - 45 с;  ПВ контрольной плазмы - 15 с;  МИЧ = 1,2; 
k = 1,0.  

В этом случае МНО  = ПО 
МИЧ

 = (45:(151,0))
1,2

 =  3,00
1,2

 

= 3,74. 
Нормальное МНО близко к 1,0. При лечении антикоагу-

лянтами непрямого действия обычно доводят МНО до 2,0-3,5, 
в зависимости от клинических показаний. Чем выше МНО, тем 
значительнее полученная гипокоагуляция и тем чаще и опас-
нее геморрагические осложнения. 

Таблица пересчёта ПО в МНО представлена в Пас-
порте к набору. 

 

ОПРЕДЕЛЕНИЕ  ПРОТРОМБИНОВОГО 
ПОКАЗАТЕЛЯ  ПО  КВИКУ 

Принцип. Протромбин по Квику характеризует актив-
ность факторов протромбинового комплекса, выраженную в 
%, которую определяют по калибровочному графику.  

График строят путем измерения протромбинового времени 
свертывания в разведениях контрольной нормальной плазмы, 
приготовленной при смешивании 3-5 образцов бедной тром-
боцитами плазмы здоровых людей. 
ней принимают за 100 %. Пробы такой плазмы могут хранить-
ся в замороженном виде, но размораживаться должны на 
водяной бане при температуре +37 оС в течение 2-3 мин1.  

Готовят разведения этой плазмы в физиологическом 
(0,9 %) растворе хлорида натрия в соответствии с приведен-
ной ниже схемой: 

Приготовление калибровочных разведений  
контрольной плазмы 

Номер 
пробы 

Контрольная    
 плазма и ее  
 разведения 

        Физиоло-  
+      гический 
         раствор 

Разведение 

Протромбин 
нормальной 
плазмы, % 

1 0,25 мл +        0,0 мл - 100 

2 0,25 мл +        0,25 мл 1 + 1 50 

3 
0,25 мл  
пробы 2 

+        0,25 мл 1 + 3 25 

4 
0,25 мл  
пробы 3 

+        0,25 мл 1 + 7 12,5 

 
С каждой пробой (№ 1-4) дважды определяют протромби-

новое время (в с), как описано выше (см. п. 2. Проведение 
анализа). Полученные средние значения наносят на горизон-
тальную ось калибровочной сетки. На вертикальную ось этой 
же сетки наносят значения протромбина в разведениях кон-
трольной плазмы, например, 100, 50, 25 и 12,5 %. Через полу-
ченные на пересечениях точки проводят калибровочную пря-
мую. 

 

Определение протромбина по Квику  
в плазме больного 

Определяют протромбиновое время в плазме больного как 
описано выше (см. п. 2. Проведение анализа) и по калибро-
вочному графику значения времени переводят в протромбин 
по Квику (в %). 

Координатная сетка для построения  
калибровочного графика  

 

                                                           
1
 Для построения калибровочной кривой может быть использована 

коммерческая лиофилизированная контрольная нормальная плазма, 
аттестованная по данному показателю. 
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