
Приказом Росздравнадзора 

от 200 г. №

УТВЕРЖДЕНА «УТВЕРЖДАЮ»

нераль <ый директор 
О «f’oii-Москва»

етрович

ИНСТРУКЦИЯ
по применению изделия медицинского назначения: Набор для
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Гепато-Квик (Hepato Quick)
10126543140 Лиофилизированный реагент, 12 фл. х -► 4 мл 
10126535140 Лиофилизированный реагент, 12 фл. х 2 мл 
10126527140 Лиофилизированный реагент, 12 фл. х 1 мл

Назначение
Для количественного определения 1п Vitro модифицированного по Квику протромбинового времени 
в цитратной плазме или цитратной капиллярной крови

Общие сведения

Гепато-Квик это тромбопластиновый реагент, модифицированный по Owren. Реагент обогащен 
бычьей плазмой, из которой предварительно удалили протромбиновый комплекс (факторы И, VII и 
X) путем абсорбции на сульфате бария. При этом бычья плазма остается источником фибриногена 
и фактора V, которые следовательно не могут влиять на результаты теста.

*

Реагенты Гепато-Квик могут быть использованы в следующих ситуациях:

• Диагностика нарушений внешнего пути системы гемостаза
• Мониторинг функции печени
• Диагностика нарушений всасывания витамина К

Определение протромбинового времени реагентами Гепато-Квик особенно рекомендуется для 
мониторинга антикоагулянтной терапии, т.к. реагирует исключительно и чувствительно на 
изменения в концентрации витамин-К зависимых факторов II, VII и X.

Принцип теста

Добавьте реагент Гепато-Квик к образцу и инкубируйте смесь. Каскад коагуляции активируется добавлением 
ионов кальция. Измерьте время от добавления раствора хлорида кальция до образования фибринового 
сгустка.

Используйте приложенную «Таблицу значений» для конверсии результата в процент нормальной активности.

Гепато-Квик содержит специфический инплбитор гепарина. Присутствие терапевтических концентраций 
гепарина не влияет на результаты теста.

Реагент -  рабочие растворы

Лиофилизированный тромбопластин (мозг кролика), абсорбированная бычья плазма, полибрен: 12.5 мкг/мл 

Меры предосторожности *

Только для In vttro диагностики.
Все реагенты рассматриваются как потенциально инфицированные.
Обработка и уничтожение использованных реагентов, жидкостей и расходных материалов должно 
осуществляться в соответствии с местными законодательством.

Приготовление и стабильность рабочего реагента

Растворите содержимое одного флакона с реагентом путем добавления:

1.0 мл редистиллир. воды (катал. № 10126 527140)
2.0 мл редистиллир. воды (катал. № 10126 535140)
4.0 мл редистиллир. кады (катал. № 10126 543140)



Оставьте на 30 минут при 18-25 град. Перемешайте флакон перед использованием путем 
пофучивания.
Храните реагент во флаконе поставщика!
Стабилен в течение 24 часов при +15-25°С, 3 дней при +2-8°С.
Реагент нельзя замораживать!

Сбор и подготовка образцов

1.1.1 Забор венозной крови
Используйте для забора крови стандартную пробирку с цитратом натрия. Пробирка должна быть 
изготовлена из пластика или силиконизированного стекла. Строго соблюдайте соотношение крови 
(9 частей) и раствора цитрата натрия (0.11 М) (1 часть).

Давление крови в сосуде под жгутом должно находиться между систолическим и диастолическим и 
время наложения жгута не должно превышать 1 мин. Если из той же вены намерены брать кровь 
повторно, то интервал времени между наложением жгута должен быть не менее 10 мин. Кровь 
следует набирать медленно, не создавая в шприце вакуума. -

1.1.2 Получение плазмы
Кровь в шприце следует немедленно перемешать с раствором цитрата натрия и перелить в 
центрифужную пробирку. Следует избегать образования пены. Кровь центрифугируют в течение 
15 мин при 2500 g (что соответствует примерно 3000 об/мин для стандартной лабораторной 
центрифуги). Супернатант отсасывают пипеткой и используют для анализа. Супернатант можно 
хранить после отсасывания до 24 часов при +18-25'’С.

Техника забора капиллярной фови
1. Обрабойте участок кожи (кончик пальца или мочку уха) спиртовым раствором. Подождите 

10 сек для испарения спирта. Удалите остатки спирта с помощью сухого тампона.
2. Проколите выбранный участок стерильным ланцетом на глубину, при которой кровь будет 

бежать свободно без внешнего давления!!
3. Удалите первые капли сухим тампоном
4. 4.Соберите свободно текущую капиллярную кровь в калиброванную капиллярную пипетку 

(20мкл) или используйте пипетку для гемоглобина. Смешайте немедленно с раствором 
цитратного буфера.

5. Выполните исследование в соответствии с инструкцией
6. Избегайте образования пузырей воздуха в капилляре. Избыток фови в капилляре должен 

быть удален сухим тампоном
7. Соберайте фовь как можно быстрее. Нельзя исследовать образцы с начальными 

признаками образования сгустка

Дополнительные материалы:

Капиллярная
кровь

Плазма с 
разведением

STA Calcium chloride 0.01 М 11554182140 + +
STA Diluent Buffen рН 7.35 03138097140 - +

Precidot l/ll или 10615382140 + +
Preciclot 1 10654370140 + +
Precictot ii 10654361140 + +
Цитрат натрия 0.11 М + +
Цитратный буфер. pH 7.45 + -

Дистиллирюанная вода



процедура анализа
Профейте предварительно хлорид кальция (0,01 моль/л) до 37°С.

Внесите пипеткой в пробирку для анализа:
Цитратную плазму (вносите ее поршневой пипеткой на дно 
пробирки)
Реагент Гепато-Квик

10 мкл

200 мкл
Тщательно перемешайте и инкубируйте при 37°С в течение 2 мин
Внесите хлорид кальция (37°С)_____________________________ 1100 мкл
Включите секундомер в момент внесения хлорида кальция и определите время до 
образования сгустка.
на коагулометрах Start-4, КС1, КС4, КСЮ/Thrombostat, Trombolyser, Option 2, 4,8, 

Thrombotrack объем плазмы и реагента уменьшается вдвое

Оценка
В упаковку набора вложена таблица перевода единиц времени (измеряемого в анализе в сек) в % 
содержания факторов II-VII-X (Важно воспользоваться правильной таблицей - для метода без 
разведения плазмы).

Методика с разведением плазмы

Разведения плазмы •»
Разведите 1 часть плазмы больного 10 частями STA diluent buffer (т. е. к 0,1 мл плазмы добавьте
1,0 мл буфера). Разведенную плазму используют в анализе.

Процедура анализа
Профейте предварительно хлорид кальция (0,01 моль/л) до 37°С.__________________
Внесите пипеткой в пробирку для анализа, предварительно нагреть до 37°С:

на коагулометрах Start-4, КС1, КС4, КСЮ/ Thrombostat, Trombolyser, Option 2, 4, 
8, Thrombotrack гюполъзуется объем плазмы и реагента уменьшается вдвое

Разведенную цитратную плазму (вносите ее поршневой пипеткой 
на дно пробирки)
Реагент Гепато>Квик

100 мкл 

200 мкл
Тщательно перемешайте и инкубируйте при 37°С в течение 2 мин
Внесите хлорид кальция (37°С)_____________________________1100 мкл
Включите секундомер в момент внесения хлорида кальция и определите время до 
образования сгустка.__________________________________________________

Оценка
В упаковку набора вложена таблица перевода единиц времени (измеряемого в анализе в сек) в % 
содержания факторов II-VII-X (Важно воспользоваться правильной таблицей > для метода с 
разведения плазмы).

Методика для цитратной капиллярной крови

Внесите в пробирку
Цитраггный буфер 100 мкп
Капиллярная кровь 20 мкп
Тщательно перемешайте и используйте полученную суспензию в течение 24 часов

Процедура анализа
Прогрейте предварительно хлорид кальция (0,01 моль/л) до



Внесите пипеткой в пробирку для анализа:
на коагулометрах Start-4, КС1, КС4, КС JO/ Thrombostat. Trombplyser, Option 2, 4, 

8, Thrombotrack используется объем цитратнои капиллярной крови и реагента 
уменьшается вдвое

Смесь кап. Крови и цитратного буфера 
Реагент Гепато-Квик

120 мкп 
200 мкл

Тщательно перемешайте и инкубируйте при 37°С в течение 2 мин
Внесите хлорид кальция (37°С)_____________________________ 1100 мкл
Включите секундомер в момент внесения хлорида кальция и определите время до 
образования сгустка.__________________________________________________

Диапазон измерения 
2-150%

Ожидаемые значения
Нормальные результаты обычно выдаются в % от нормальной активности и обычно > 70%.
Величины > 100% не имеют клинического значения
Результат с МНО > 5.0 требует обязательного повторного исследования

Ссылки
1 Веек, Е.А., MuschiettI F.. Sc/7we/z Med. Wschr. 35 (1974) 1218
2 Fischer, M. Falkensammer Ch. Wien. Klin. Wschr. 19 (1974) 577
3 Heene, D.L. Med. Welt 25 (1974) 1529
4 Duckert, F., Marbet, G.A., Schweiz. Rundschau Med. (PRAXIS) 66 (1977) 293.
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<s>
Гепато-Квик (Hepato Quick)
10126543140 Лиофилизированный реагент, 12 фл. х 4 мл 
10126535140 Лиофилизированный реагент, 12 фл. х -»2 мл 
10126527140 Лиофилизированный реагент, 12 фл. х 1 мл

Назначение
Для количественного определения In Vitro модифицированного по Квику протромбинового времени 
в цитратной плазме или цитратной капиллярной крови

Общие сведения

Гепато-Квик это тромбопластиновый реагент, модифицированный по Owren. Реагент обогащен 
бычьей плазмой, из которой предварительно удалили протромбиновый комплекс (факторы 11. VII и 
X) путем абсорбции на сульфате бария. При этом бычья плазма остается источником фибриногена 
и фактора V, которые следовательно не могут влиять на результаты теста.

А
Реагенты Гепато-Квик могут быть использованы в следующих ситуациях;

• Диагностика нарушений внешнего пути системы гемостаза
•  Мониторинг функции печени
•  Диагностика нарушений всасывания витамина К

Определение протромбинового времени реагентами Гепато-Квик особенно рекомендуется для 
мониторинга антикоагулянтной терапии, т.к. реагирует исключительно и чувствительно на 
изменения в концентрации витамин-К зависимых факторов II, VII и X.

Принцип теста

Добавьте реагент Гепато-Квик к образцу и инкубируйте смесь. Каскад коагуляции активируется добавлением 
ионов кальция. Измерьте время от добавления раствора хлорида кальция до образования фибринового 
сгустка.

Используйте приложенную «Таблицу значений» дня конверсии результата в процент нормальной активности.

Гепато-Квик содержит специфический ингибитор гепарина. Присутствие терапевтических концентраций 
гепарина не влияет на результаты теста.

Реагент -  рабочие растворы

Лиофилизированный тромбопластин (мозг кролика), абсорбированная бычья плазма, полибрен: 12.5 мкг/мп 

Меры предосгорожности *

Только для in vitro диагностики.
Все реагенты рассматриваются как потенциально инфицированные.
Обработка и уничтожение использованных реагентов, жидкостей и расходных материалов должно 
осуществляться в соответствии с местными законодательством.

Пригогговление м стабильность рабочего реагента

Растворите содержимое одного флакона с реагентом путем добавления:

1»0 мл редистшшир. воды (катал. Мй 10126 527140)
2,0 мл редисгиллир. воды (катал. № 10126 535140)
4^0 мл реджпшшир. воды (катал. Ш 10126 543140)



Оставьте на 30 минут при 18-25 фад. Перемешайте флакон перед использованием путем 
покручивания.
Храните реагент во флаконе поставщика!
Стабилен в течение 24 часов при +15-25°С, 3 дней при +2-8°С.
Реагент нельзя замораживать!

Сбор и подготовка образцов

1.1.1 Забор венозной крови
Используйте для забора крови стандартную пробирку с цитратом натрия. Пробирка должна быть 
изготовлена из пластика или силиконизированного стекла. Строго соблюдайте соотношение крови 
(9 частей) и раствора цитрата нафия {0.11 М) (1 часть).

Давление крови в сосуде под жгутом должно находиться между систолическим и диастолическим и 
время наложения жгута не должно превышать 1 мин. Если из той же вены намерены брать кровь 
повторно, то интервал времени между наложением жгута должен быть не менее 10 мин. Кровь 
следует набирать медленно, не создавая в шприце вакуума. *

1.1.2 Получение плазмы
Кровь в шприце следует немедленно перемешать с раствором цитрата натрия и перелить в 
центрифужную пробирку. Следует избегать образования пены. Кровь центрифугируют в течение 
15 мин при 2500 g (что соответствует примерно 3000 об/мин для стандартной лабораторной 
центрифуги). Супернатант отсасывают пипеткой и используют для анализа. Супернатант можно 
хранить после отсасывания до 24 часов при +18-25°С.

Техника забора капиллярной крови
1. Обрабойте участок кожи (кончик пальца или мочку уха) спиртовым раствором. Подождите 

10 сек для испарения спирта. Удалите остатки спирта с помощью сухого тампона.
2. Проколите выбранный участок стерильным ланцетом на глубину, при которой кровь будет 

бежать свободно без внешнего давления!!
3. Удалите первые капли сухим тампоном
4. 4.Соберите свободно текущую капиллярную кровь в калиброванную капиллярную пипетку 

(20мкл) или используйте пипетку для гемоглобина Смешайте немедленно с раствором 
цитратного буфера.

5. Выполните исследование в соответствии с инструкцией
6. Избегайте образования пузырей воздуха в капилляре. Избыток крови в капилляре должен 

быть удален сухим тампоном
7. Соберайте кровь как можно быстрее. Нельзя исследовать образцы с начальными 

признаками образования сгустка

Дополнительные материалы:

Капиллярная
кровь

Плазма с 
разведением

STA Calcium chionde 0.01 М 11554182140 + +
STA Diluent Buffer рН 7.35 03138097140 - +

Preciclot I/ll или 10615382140 +
Precidot 1 10654370140 +
PrecickrtH 10654361140 + +
Цитрат натрия 0.11 М +
Цитратный буфер. pH 7.45 + -

Дистиллированная вода



Процедура анализа
Прогрейте предварительно хлорид кальция (0,01 моль/л) до ЪТО.

X

Внесите пипеткой в пробирку для анализа:
Цитратную плазму (вносите ее поршневой пипеткой на дно 
пробирки)

10 мкл

Реагент Гепато-Квик 200 мкп
Тщательно перемешайте и инкубируйте при 37̂ *0 в течение 2 мин
Внесите хлорид кальция (37°С) 1100 мкп
Включите секундомер в момент внесения хлорида кальция и определите время до
образования сгустка.
на коагулометрах Start-4, КС1, КС4, КС10/ Thrombostat, Trombolyser, Option 2,4, 8, 
Thrombotrack объем плазмы и реагента уменьшается вдвое

Оценка
В упаковку набора вложена таблица перевода единиц времени (измеряемого в анализе в сек) в % 
содержания факторов II-VK-X (Важно воспользоваться правильной таблицей - для метода без 
разведения плазмы).

Методика с разведением плазмы

Разведения плазмы
Разведите 1 часть плазмы больного 10 частями STA diluent buffer (т. е. к 0,1 мл плазмы добавьте
1,0 мл буфера). Разведенную плазму используют в анализе.

Процедура анализа
Прогрейте предварительно хлорид кальция (0,01 моль/л) до 37°С._________________
Внесите пипеткой в пробирку для анализа, предварительно нагреть до 37°С:

на коагулометрах Start-4, КС1, КС4, КС Ю /Thrombostat. Trombolyser. Option 2, 4, 
8, Thrombotrack используется объем плазмы и реагента уменьшается вдвое

Разведенную цитратную плазму (вносите ее поршневой пипеткой 
на дно пробирки)
Реагент Гепато-Квик

100 мкп 

200 мкп
Тщательно перемешайте и инкубируйте при 37°С в течение 2 мин ______
Внесите хлорид кальция (37°С) 1100 мкп
Включите секундомер в момент внесения хлорида кальция и определите время до 
образования сгустка._______________________________________________

Оценка
В упаковку набора вложена таблица перевода единиц времени (измеряемого в анализе в сек) в 
содержания факторов II-VH-X (Важно воспользоваться правильной таблицей - для метода с 
разведения плазмы).

at

Методика для цитратной капиллярной крови

Внесите в пробирку
Цитратный буфер 100 мкл
Капиллярная кровь 20 мкл
Тщательно перемешайте и используйте полученную суспензию в течение 24 часов

Процедура анализа
Прогрейте предаарительно хлорид юшьфт (0,01 моль/л) до 37”С.



Внесите пипеткой в пробирку для анализа:
на коагулометрах Start-4, KCI, КС4, КС10/ Thrombostat, Tromt^lyser, Option 2, 4, 

8, Thrombotrack используется объем цитратной капиллярной крови и реагента 
уменьшается вдвое

Смесь кап. Крови и цитратного буфера 
Реагент Гепато-Квик

120 мкл 
200 мкл

Тщательно перемешайте и инкубируйте при 37°С в течение 2 мин
Внесите хлорид кальция (37°С) 100 мкп
Включите секундомер в момент внесения хлорида кальция и определите время до 
образования сгустка._______________________________________________

Диапазон измерения 
2-150%

Ожидаемые значения
Нормальные результаты обычно выдаются в % от нормальной активности и обычно > 70%.
Величины > 100% не имеют клинического значения
Результат с МНО > 5.0 требует обязательного повторного исследования

Ссылки
1 Веек, Е.А., Muschletti F., Schweiz Med. Wschr. 35 (1974) 1218
2 Rscher, M, Falkensammer Ch. Wien. Klin. Wschr. 19 (1974) 577
3 Heene, D.L. Med. WeH 25 (1974) 1529 ^
4 Duckert, F., Marbet, G.A., Schweiz Rundschau Med. (PRAXIS) 66 (1977) 293.
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<S>
Гепато-Квик (Hepato Quick)
10126543140 Лиофилизированный реагент, 12 фл. х 4 мл 
10126535140 Лиофилизированный реагент, 12 фл. х 2 мл 
10126527140 Лиофилизированный реагент, 12 фл. х 1 мл

Назначение
Для количественного определения In Vitro модифицированного по Квику протромбинового времени 
в цитратной плазме или цитратной капиллярной крови

Общие сведения

Гепато-Квик это тромбопластиновый реагент, модифицированный по Owren. Реагент обогащен 
бычьей плазмой, из которой предварительно удалили протромбиновый комплекс (факторы II, VII и 
X) путем абсорбции на сульфате бария. При этом бычья плазма остается источником фибриногена 
и фактора V. которые следовательно не могут влиять на результаты теста.

л
Реагенты Гепато-Квик могут быть использованы в следующих ситуациях:

• Диагностика нарушений внешнего пути системы гемостаза
• Мониторинг функции печени
• Диагностика нарушений всасывания витамина К

Определение протромбинового времени реагентами Гепато-Квик особенно рекомендуется для 
мониторинга антикоагулянтной терапии, т.к. реагирует исключительно и чувствительно на 
изменения в концентрации витамин-К зависимых факторов II, VII и X.

Принцип теста

Добавьте реагент Гепато-Квик к образцу и инкубируйте смесь. Каскад копуляции активируется добавлением 
ионов кальция. Измерьте время от добаапения раствора хлорида кальция до образования фибринового 
сгустка.

Используйте приложенную «Таблицу значений» для конверсии результата в процент нормальной активности.

Гепато-Квик содержит специфический ингибитор гепарина. Присутствие терапевтических концентраций 
гепарина не влияет на результаты теста.

Реагент -  рабочие растворы

Лиофилизированный тромбопластин (мозг кролика), абсорбированная бычья плазма, полибрен; 12.5 мкг/мп 

Меры предосторожности *

Только для in vitro диалюстжи.
Все реап»лъ1 рассматриваются как потенциально инфи{̂ фованные.
Обработка и уничтожение использованных реагентов, жидкостей и расходных материалов должно 
осуществляться в соответствии с местными законодательством.

Приготовление и стабильность рабочего реагента

Растворите содержимое одного флакона с реагентом путем добавления:

1>0 мл редистиллир. веды (катал. № 10126 527140)
2,0 мл редистиллир. воды (катал. Nb 10126 535140)
4̂ 0 мл редистиллир. веды (катал. Ш 10126 543140)



Оставьте на 30 минут при 18-25 град. Перемешайте флакон перед использованием путем 
покручивания.
Храните реагент во флаконе поставщика!
Стабилен в течение 24 часов при +15-25°С, 3 дней при +2-8°С.
Реагент нельзя замораживать!

Сбор и подготовка образцов

1.1.1 Забор венозной крови
Используйте для забора крови стандартную пробирку с цитратом натрия. Пробирка должна быть 
изготовлена из пластика или силиконизированного стекла. Строго соблюдайте соотношение крови 
(9 частей) и раствора цитрата натрия (0.11 М) (1 часть).

Давление крови в сосуде под жгутом должно находиться между систолическим и диастолическим и 
время наложения жгута не должно превышать 1 мин. Если из той же вены намерены брать кровь 
повторно, то интервал времени между наложением жгута должен быть не менее 10 мин. Кровь 
следует набирать медленно, не создавая в шприце вакуума. ^

1.1.2 Получение плазмы
Кровь в шприце следует немедленно перемешать с раствором цитрата натрия и перелить в 
центрифужнук> пробирку. Следует избегать образования пены. Кровь центрифугируют в течение
15 мин при 2500 g (что соответствует примерно 3000 об/мин для стандартной лабораторной 
центрифуги). Супернатант отсасывают пипеткой и используют для анализа. Супернатант можно 
хранить после отсасывания до 24 часов при +18-25°С.

Техника забора капиллярной крови
1.

2.

3.
4.

Обрабойте участок кожи (кончик п^ьца или мочку уха) спиртовым раствором. Подождите 
10 сек для испарения спирта. Удалите остатки спирта с помощью сухого тампона. 
Проколите выбранный участок стерильным ланцетом на глубину, при которой кровь будет 
бежать свободно без внешнего давления!!
Удалите первые капли сухим тампоном
4. Соберите свободно текущую капиллярную кровь в калиброванную капиллярную пипетку 
(20мкл) или используйте пипетку для гемоглобина. Смешайгге немедленно с раствором 
цитратного буфера.
Выполните исследование в соответствии с инструкцией
14збегайте образования пузырей воздуха в капилляре. Избыток крови в капилляре должен 
быть удален сухим тампоном
Соберайте кровь как можно быстрее. Нельзя исследовать образцы с начальными 
признаками образования сгуспса

Дополнительные материалы:

Капиллярная
кровь

Плазма с 
разведением

STA Calciunn chloride 0.01 М 11554182140 +
STA Diluent Buffer, pH 7.35 03138097140 - +

Preciciot I/ll или 10615382140
Precidot 1 10654370140 + +
Preddot li 10654361140 + +
Цитрат натрия 0.11 М + +
Цитратный буфер. pH 7.46 + -

Дистиллированная 8сда



Процедура анализа
Прогрейте предварительно хлорид кальция (0,01 моль/л) до 37̂ С.

Внесите пипеткой в п для анализа:
Цитратную плазму (вносите ее поршневой пипеткой на дно 
пробирки)
Реагент Гепато-Квик

10 мкл 

200 мкл
Тщательно перемешайте и инкубируйте при 37°С в течение 2 мин
Внесите хлорид кальция (37°С) 100 мкл
Включите секундомер в момент внесения хлорида кальция и определите время до 
образования сгустка.
на коагулометрах Start-4, КС1, КС4, КСЮ/ Thrombostat, Trombolyser, Option 2,4, 8, 

ThromtK>track объем плазмы и реагента уменьшается вдвое

Оценка
В упаковку набора вложена таблица перевода единиц времени (измеряемого в анализе в сек) в % 
содержания факторов II-VII-X (Важно воспользоваться правильной таблицей - для метода без 
разведения плазмы).

Методика с разведением плазмы

Разведения плазмы
Разведите 1 часть плазмы больного 10 частями STA diluent buffer (т. е. к 0,1 мл плазмы добавьте
1,0 мл буфера). Разведенную плазму используют в анализе.

Процедура анализа
Прогрейте предварительно хлорид кальция (0,01 моль/л) до 37°С.
Внесите пипеткой в пробирку для анализа, предварительно нагреть до 37°С:__________

на коагулометрах Start-4, КС1, КС4, КСЮ / Thrombostat, Trombolyser, Option 2, 4.
8, Thrombotrack используется объем плазмы и реагента уменыиается вдвое

Разведенную цитратную плазму (вносите ее поршневой пипеткой 
на дно пробирки)
Реагент ГепатоЖвик

100 мкп 

200 мкп
Тщательно перемешайте и инкубируйте при 37°С в течение 2 мин
Внесите хлорид кальция (37°С) 100 мкл
Включите секундомер в момент внесения хлорида кальция и определите время до 
образования сгустка._______________________________________________

Оценка
В упаковку набора вложена таблица перевода единиц времени (измеряемого в анализе в сек) в % 
содержания факторов II-VII-X (Важно воспользоваться правильной таблицей - для метода с 
разведения плазмы).

Методика для цитратной капиллярной крови

Приготовленме цнтратной капиллярной кровн________________________________
Внесите в пробирку
Цитратный буфер КЮмкп
Капиллярная кровь 20 мкл
Тщательно перемешайте и используйте полученную суспензию в течение 24 часов

Про14еду|>а анализа
Прогрейте предварительж) хлорид капьцт (0,01 моль/л) до ЗТ̂ С.



i'.

Внесите пипеткой в пробирку для анализа:
на коагулометрах Start-4, КС1, КС4, КС10/ Thrombostat, Trombfplyser, Option 2, 4,

8. Thrombotrack жполъзуется объем цитратной капиллярной крови и реагента 
уменьшается вдвое

Смесь кап. Крови и цитратного буфера 
Реагент Гепато-Квик

120 мкл 
200 мкл

Тщательно перемешайте и инкубируйте при 37°С в течение 2 мин
Внесите хлорид кальция (37°С) 100 мкл
Включите секундомер в момент внесения хлорида кальция и определите время до 
образования сгустка._______________________________________________

Диапазон измерения 
2-150%

Ожидаемые значения
Нормальные результаты обычно выдаются в % от нормальной активности и обычно > 70%.
Величины > 100% не имеют клинического значения
Результат с МНО > 5.0 требует обязательного повторного исследования

Ссылки
1 Веек, Е.А., Muschietti F., Sc/?we/z Med. Wschr. 35(1974) 1218
2 Fischer, M, Falkensammer Ch. Wien. Klin. Wschr, 19 (1974) 577
3 Heene, D.L Med. Weff 25(1974) 1629
4 Duckert F.. Marbet. G.A., Schweiz Rundschau Med. (PRAXIS) 66 (1977) 293.
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Diagnostics

STA ROTACHROM HBPM/LMWH 4
Apr. Ms 00660/1556967140
ДЛЯ определения уровня низкомолекулярных фракций гепарина
С остав  набора:
•  4 X 4 мл Реагента 1 (субстрат)
•  4 X 4 мл Реагента 2 (фактор Ха)
•  4 X 4 мл Реагента 3 (растворитель)

П ри нци п  теста:
Низкомолекулярные фракции гепарина (НМГ) и и ^ р а к 14и0нир0ванный гепарин (НФГ) используются для 
профилактики и лечения тромботический расстройств. Количественное определение уровня Н1ИГ в плазме 
полезно для оценки эффективности проводимой терапии.
Естественной фукнцией молекулы активированного фактора Ха, сразу по его появлении в плазме, является 
расщеплее своего субстрата -  протромбина и генерация тромбина, фермента, ответственного за 
образование сгустка. В присутствии гепарина происходит конкуренция за молекулу Ха между протромбином и 
гепарин-антитромбиновым комплексом, именно эта конкуренция и ответсвенна в основном за 
антикоагуляционный эффект гепарина.
Предлагаемый метод представляет собой одношаговую реакцию, основанную на простом принципе: при 
добавлении висследуемую плазму фактора Ха начинают происходить два процесса: 

гидролиз субстрата фактором Ха
ингибирование активности фактора Ха за счет связи с гепарин-антиромбиновым комплексом 

После некотрого пеиода времени, необходимого дпя развития равновесия конкурентной реакции, количесво 
отщепляемого р-нитроанилина обратно пропорционально концентрации гепарина, присутствующей в 
исследуемом образце.

Реагенты
• Реагент 1 -  лиофилизированный хромогенный субстрат CBS 52.44
•  Реагент 2 ~ лиофилизированный бычий фактор Ха
•  Реагент 3 -  растворитель (содержит в качестве концерванта азид натрия)

Образец для исследования
Цитратная плазма. Образце стабилен 2 часа от времени забора крови при 20“С, 1 месяц -  при -го^^С. 

Подготовка реагентов:
R1/R2 Растворите содержимое флаконов 1 и 2 в 4,0 мл бидистиллированной воды. Вмдержите при 

комнатной температуре 60 минут. Стабилен на борту анализатора (15-20°С) 14 дней 
Не замораживать реагенты !

R3 готов к использованию

Процедура -  анализ выполняется на автоматическом анализаторе STA Compact. Детали выполнения 
анализа указаны в Руководстве Оператора. Процедура по выполнению на других анализаторах 
предоставляется по запросу.

•  Калибровка -  калибровка выполняется с использованием калибратора STA Hepanorm HBPM/LMWH. 
Подготовьте три уровня калибратора и внесите в прибор данные о концентрации гепарина в каждом 
стандарте,

•  Плазмы пациентов -  пациентные плазмы используются без разведения.
•  Контроль качества -  Дпя выполнения контроля качества используйте STA HBPM/LMWH Control.

Результаты
Результаты каждого исследования выводятся на экран прибора по мере выполнения. Линейность теста -  0,1-
1.00 анти-Хаи/т1.

И н тер п р етац и я  результатов
Лабораторяи должна знать точный тип используемого гепарина (НМГ или НФГ) Рекомендуется определить 
собственный коридор ожидаемых значений относительно популяции пациентов и локальных условий.
•  Терапия высокими дозами -  целыо данной терапии является обеспечнкю стабьного уровня 

циркулирующего гепарина, способного обеспечить эффективную гипокоагуляцию, но в то же время 
избежание необязательной и опсной передозировки.



При лечении НМГ может наблюдаться удлинение АПТВ. Данное удлинение не связано напрямую с 
уровнем НМГ в плазме, я является функцией отношения анти-Ха/ анти Па активноти применяемого 
гепарина. Данное отношение варьирует в течение лечения, так как время полужизни антиХа- и анти lia- 
активноти различно. Поэтому, мониторинг терапии НМГ выполняется по определнию анти-Ха-активности.

Обычная дозировка Метод применения Время забора крови Ожидаемые результаты
Fragmin®
100-120 anti-Xa IU/kg/12 h

Подкожно, 2 раза в день На пике уровня:
3-4 часа после инъекции

АПТВ: различно 
LMWH: 0.5-1 anti-Xa lU/ml

Fraxiparin®
225 Cl anti-Xa U/kg/12 h

Подкожно, 2 раза в день Между 3 и 4 часом после 
инъекции

АПТВ: различно 
LMWH: 0.5-1 antl-Xa lU/ml

Lovenox®
Clexan®
1 mg/kg/12 h (=100 anti-Xa 
IU/kg/12 h)

Подкожно, 2 раза в день 3 часа после инъекции АПТВ: различно 
LMWH: 0.5-1.2 anti-Xa lU/ml

Низкодозовая терапия
Данный тип лечения может быть использован при:
- НФГ- низкодозовая терапия по протоколу Каккара

НМГ -  предложены различные терапевтические протоколы

Обычная дозировка и метод применения Ожидаемые результаты Время забора
Fragnnin®
Подкожно, один раз в день 
2500 anti-Xa IU (умеренный риск) 
5000 anti-Xa IU (высокий риск)

АПТВ: обычно нормально

LMWH: 0.2 anti-Xa IU/ml 
LMWH: 0.4 anti-Xa tU/ml

На пике уровня: 3-4 
часа после инъекции

Fraxiparin®
Подкожно, один раз вдень
7500 С1 antl-Xa U (умеренный риск)
100-150 С1 anti-Xa U/kq (высокий риск)

АПТВ: обычно нормально

LMWH: 0.2 (<0.3) anti-Xa IU/ ml 
LMWH: 0.4 anti-Xa IU/ml

Lovenox® - Clexan® 
Подкожно, один раз вдень 
20 mg (умеренный риск) 
40 mg (высокий риск)

АПТВ: обычно нормально

LMWH: 0.2 anti-Xa IU/ mi 
LMWH: 0.4 anti-Xa IU/ml

Аналитические характеристики
Данные внутрисерийного и межсерийного определния воспроизводисти. выполненного на анализаторе STA

Воспроизводимость внутри серии Воспроизводимость между сериями
Плазма 1 Плазма 2 Плазма 3 Плазма 4

N 10 10 10 10
X (anti-Xa lU/ml) 0,47 0.74 0.43 0.74
SD (anti-Xa lU/ml) 0,02 0,02 0.02 0,03
C V (% ) 4,32 3,62 5.14 4,23
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PreciClot®l/li
Универсальны е контрольные образцы плазмы
д ля коагулотестов

^Roch^

Preciclotl/ll
10615382140
Зх 1 мл, нормальная(лиофилизир.)
Зх 1 мл, пагтлогмнеасая (шофилизцр.)

4

Характеристика
PrecClot® лред(лав1тет собой цифатую плазму человечесмого про1схаядания с ожн<:|эе11ьш  значениям по всей параметрам, представляю!!̂  
интерес во всех иэвестых коаоглотестах, как для случаев нормы, таи и для случаев патологии.

Применим»
РгвсСкЯ® используют для юнтроля точност и апуратности гровадения того или иного анашза системы ноагуляцт, как мануапмлс методик, так и 
автоматизированных.

Приготовление и стабильность готовых к употреблению растворов контрольной плазмы
&«нь осторожно воройте фгшж с PrecfClot®, избегая потери лиофилизированного материала, и внесите туда пипелсой строго 1,0 Ш1 (2,0 мл для 
ГепаЫ(вик метада для капилпфной крови) редиспиивф. воды Тщательно закройте флакон и перемешивая, остороокно наклоняя или Bpaufen, но не 
встряхивая, растворите содержимое, избегая образования пены (денатурация бегаое). Оставьте постоять по крайней мере 10 мин. перед 
испо/ьэованием. Стабилен примерно 4 часа j|m+15*25'’C и 1 месяцпри -20^.

Процедура {
PreddoK» является контролем и, следовательно, с ним надо работать ттно по той зю мето/ию, по которой проводите анализ цитратной плазмы 
больного в соответствии с инструкцией к конкретному тесту.

Ояоздаемые знгнения определенных параметров в определенных методах у1шаны в инструкции к тест-системе. Эти значения относятся к комфетной 
партии реагентов (лоту).

Примечание
Этот продукт изготовлен исключительно из крови доноров, тестированных индивцоуапьно методами, рвзрешенньши РОЛ и псжазавших отсутствие 
антител к Н(7(Вт),НСУ(цит[)мегаловирусы человека), а такме антигене Тестирование на атпела к ВИЧ в пулированньк образца 
сывороток или плазмы, а так« в готоеом прОДУ1пе менее информ<пивно 8 сшш с частыми лаюпхтяттшьныни результатами (J.-J. Morgenthaier 
(1967) Traneheion 27:36^070).
Но nocKOfbiy рио( инфи|«фоеанности фоеи w  в одном случае не MQiKBT быть искпкмен гарантировано, с продуктом следует работать гю фавМвм 
безопасности, рем)мецдуемынд1П работы с нативной кровью пациентов. ** ̂

Меры безопасности

Преднажачается для диатосшки И vitro.
Все составляющие реагентов можно рассматривать как потенциально инфицированный материал. Необходимо 
соблюдать меры предосторожности, рекомендуемые для работы с ла6орагор№ши реактивами. Удаление 
отработанного материала должно производиться в соответствии местными правилами. 
Лист данных безопасности для профессиональных пот>зо8ателей предоставляется по требованию.



Сбор и подготовка образцов
• Забор крови осу1цествлять в пластжовые т л  силикожзированные аекпршые пробирки, содержащие 0*109 М 

(т.е. 32 %) цитрата Маз х 5НгО в объемном соотношении 9:1 (9 объемов крови +1 объем цитрата Na}̂ -*. Если забор 
крови осуществляется в одноразовые пробирки. следуйте инструкции производителя.

При мониторинге гепаринотерапии предпочтительно использовать CTAD пробирки (ВесЮп Dickinson), специально 
предназначенные для предотвращежя гепариновой инашвации«и строго соблкадать режим центрифугирования.

• Центрифугирование: 15 мин при 2 500д.
• Хранение плазмы: 4 часа при 20 ± 5*С̂
Плазма пациентов на гепаринотерапии остается стабильной только 2 часа при 20 ± 5% при использовании 
цитрата и 4 часа при 20 ± 541 в CTAD - пробирках

STA is а trademarfc of Diagnostica Stago. PredCtot is a trademark of Roche.
Significant additions or changes (where present are indcated by a change bar in the margin*
Ce005 Roche Diagnostics
Diagnostica Slago, F-92600 Asni6res
for: Roche Diagnostics GmbH. D-68296 Mannheim
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PreciClot II
Универсальны е контрольные образцы плазмы
для коагулотестов

РгесШП
10664361140

20х 1 ил, лаггопотчесхая (тофилиэир.)

^Roch^

PreciClot® представ1пет(Х)6ойцитратнук} плазму человеческого происхояздения с оноцаемыни зн»ениями по воем параметрам, предотавпяюи  ̂
интерес во м ж  известных коагулоте(ггах, как для случаев нормы, так и для случаев патологии.

Применение
РгесЮк)(® ислользукл̂  для к)нтроля точности и аххуратж)ст>1 фоведения того или иного анагв(за сипам коагуляции, как мануагъных методик, так и 
аетоматзироаанных.

Приготовленме и стабильность готовых к употреблению растворов контрольной i 
0«Hb осторожно вскройте флакон с PreciClot®, избегая потери пиофилиэмрованного материала, и внесите туда пипеткой строго 1Д> ил (2.0 ил для 
Гелато-Кж метода для капиллярной крови) редистилгмр. воды Тщательно закройте флаюн и перемешюая̂  осторожно наклоняя или вращая, но не 
встряхивая, растворите содержимое, избегая образования лены {денатурамия белюв). Оставьте постоять по крайней мере 10 мин. пере» 
испо/ъзованием. Стабилен примерно 4 часа при +15-25*С и 1 месяц при -Zff’C.

Процедура анализа
PreciClot® является контролем и, следовательно, с НИИ надо работать точно по той же метод ике, по которой правй|дите анализ цитратной плазиы 
больного в соответствии с инструкцией к конкретному тесту.

Ожидаемые зидаения определенньа параметров в определенных методах указаны в инструкцж к тест-системе. Эти значения относятся к конкретной 
партии реагентов (лоту).

Приыечанив
Этот продукт изготовлен искпочитетъно из крови доноров, тестированных индаеидуапьно методами, разрешенными ГОЛ и локазавимс отсутствие 
антител к H1V (ВИЧ), HCV (цитоиегаловирусы человека), а также антигена HbsAg. Тестирование на аил1пела к ВИЧ в пулчюванньк образцах • 
сывороток или плазмы, а также в готовом продуете менее информапино в саязи с частыми ложнололоаюнелымми результатами (J.-J. Morganttwlef 
(1987) Transfusion 27: Э6М70).
Но П0СК0ЛЫ1У риск инфицированности крови ни в одном случае не моомегг быть исключен гарантировано, с iixvQfKTOM cnevQfer работать по гравшам 
безопасности, рекомендуемым для работы с налпнойкровыопащюлав. *

Меры безопасности

Предназначается для диагностики in vitro.
Все составлякхцие реагентов можно рассматривать как потенциально инфицированный материал. Необходимо 
соблкздать меры предасторожности, рекомендуемые для работы с лабо^орными реактивами. Удаление 
отработанного материала должно гфоизводил̂ ся в соответств*»! местными правилами. 
Лист данных безопасности для профессиональных пользователей предоставляется по требованию.

Сбор и лодготоша образцов
• Забор кроен осущес1Впяп> в пластиковые или силиконизированные стеклянжяе пробирки, содержш̂ не 0Л09 М 

(т.е. 32 %) цитрата Мазх 5НгО в объемном соотношении 9:1 (9 объемов крови +1 объем цитрата Na)*'S. Еспи забор 
крови осуществляется в одноразовые гроб»^, следуйте инструп̂ ии производителя.

При мониторинге геларинотерапии предлочл4телыю использовать СТАО пробирки (Becfon Oickmson), специально 
предназначенные для предотвращения гепариновой инаклюа  ̂в и строго соб1водать режим ц»1грифугирования.

• Центрифугирование: 15 мин при 2 500д.
• Хране«« плазмы: 4 часа гфи 20 ±5®С̂
Плазма пациентов на гепаринотерапии остается стабипыюй топыо 2 часа при 20 ± 5>С при испш1ьэованш 
цитрла и 4 часа при 20 ± 5% в СТАО -  пробирках



STA is а trademark of Diagnostica Stago. PreclOot is a trademark of Roche.
Signiffcant additiorre or changes (where present) are irxJcated by a change bar in the margin.
ШЮ5 Roche Diagnostics
DiagnostKa Stago, F-92600 Asni6res
for: Roche Diagnostics GmbH, D-68298 Mannheim
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PreciClot I
Ун и ве рс ал ьн ы е  контрольные образцы плазмы
д л я  коагулотестов

Precictoei
10664 ЭЛП40
20 X1 шт. нормальная (лиофилюир.)

PfBcCtote представляет собой цветную плазму челоеечеаш) пр01сзц)я«ен1« с отцае1ш т  эн»«ннят по всем парамеп>аи, 
интерес 10 вою известных ■оагулотвстах, lax для случаев нормы, так и для случава narononw.

PredCIo»» испопоуют для 1пнтраля точности и aiatypaTHOCTii гроаедения того или иного акагм1а системы иоагулпцм!, ПК иануапыш мето»«, так и

Пригатомлемма и стабильность готовых к угютрвбтнию растворов контрольной плазмы
Омнь осгорото всцю ^ флаюн с РгааОоЮ, избегая потери лиофипшфованного материала, и внесите туда ли«тпй строго 1,0 ил (2.0 мл для 
Гелато-Квик метода для капиллярной фови) редстипшр. воды TtMarenMo за1ф0йте фпаяон и перемеиввая, осторсяно наклоняя игм араацая, но не 
астртанвая. растворите содераюмюе, избегая образоеацц пены (денатурамннбелнов). Оставьте постоять по крайней мере 10 мин. перед 
ислоп>зовамеи.Ста6иленпримврно4часа1риН5-25”Си1 меощпри -204:.

ПроцвпФ»амалмм
PiBCfCk>№ является контролем и. следоеатшъно, с ним надо работатьтонно по той жметодию, по которой проаодитв анализ цитратной плазмы 
больного в соответствии с инструкцией к комфетному тесту.

Овнааемь IB значения
Омчдаем энамем«101Ч)еделенш параметров в определеишх методах указаны в яструмэм « тест-системе. Эти ЭНМ1МЯ относятся к яомфетной 
партии реагентов (лоту).

Этот проду1Гт изготовлен иоа»очите11»но из крови доноров, тбстированньв индивидуально методами, раареиюяыми РВА, и поядзяш ви отсутствие 
антител iHIV (ВИЧ), НСУ{цитомегапов1фусычеповека), а такт анп«енвНЬ8А(|. Теспфование на антитела к ВИЧ в путрованньк образце 
сыворотои или плазмы, а тайне в готовом прогуле менее инфориатавио в сяязм с частшмлор»цпопожтц»ньвв<ре1у|>татами(4.>1.мог9вп|1а1вг 
(1987) Tianslueion27:3eW70).
Но посмиыу риск инфицированности фови ни е омном случае не момет бьль испвтен fapaHtî MBBHo. с продутом сподует работать по гравмлам 
безопасности, реммендуемьм для работы с нативной 1фовыо паэмнтав.

Меры безопасности

Предназначается для диажостию» in уйго̂
Все ооставляюцие реагентов можно рассматривать как потенциально инфицированный материал. Необходимо 
соблюдать меры предосторожности, рекомендуемые для работы с лабораторными ржтивами. Удаление 
отработанного материала должно проиэео^тся в соответствии местными правилами. 
Лист данных безопасности для лрофессионалы«>а пользователей предоставляется по требованию.

Сбор и П01Д ГОГПММШ образцов
• Забор кроем осу|цествлять в лластикоеые или силиюнизироеанные стектнные пробирки̂  содержащие 0,109 М 

(т.е. 3.2 %} цитрата Маэх 5НгО в объемном соотношении 9:1 (9 объемов ipoen +1 объем î npara Если забор 
крови осуи|вствляется в еуиоразовые пробирки, следуйте инструкции лроиэводапепя.

При мониторинге геларинотералии предпочтительно использовать СГАО пробирки (Beclon Dicldnson), специально 
преянамаченные для лредотвраи̂ ния гелариноеой инактивации < и строго соблмдатъ режми ценгрифулфования.

• Центрифугирование: 15 мии при 2 5000.
• Хрмниеппазмы:4часапри2015^ *
Плата пщиллоа на гвдармнотврепии оставтся стабильной только 2 «аса ври 20 t S K t t f m  ш с п о а ь ю ш т т  

цитрата и 4 часа при 20 А ^  а СТАО -  пробирш



STA is a trademark of Diagnostica Stago. Precidot is a trademark of Roche.
Significant additions or changes (where present) are indk̂ ted by a change bar in the margin. 
ee005 Roche DiagnostKS
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т

PTT-reagent ^Boch^
Apr. №10524298140 6x5 мл
Apr. №10126551140 6 x 2 kin

Набор для определения ашвированного парциального тромбопластинового времени (АПТВ) в ц»гфатной плазме в 
соответствии с Langde» RD at а\\\ Lanrieu MJ, Weilland Ĉ .

Рекомендован для многоцелевого скрининге:
- дефиц и т факпюрое
- мониторинг геларинотерапии
- наличие еолчаночных антикоагулянтов

Клиническое использование
• Схриниговый тест для определения активности фа1Сгоров внутреннего и общего пути Р01, XI, DC. Vlll, X, V, II и f) 

в целом, за исключением тромбоцитов. Реагент используется главным обра^дш! определения 
наследственного» и прио^тенного дефицита этих факторов, и мониторинга терапии нефракционированным
гепарином (UFH)3

• Удлинение АПТВ может наблюдаться вследствие сле;дующих ситуаций;
1. Наследственный дефицит;

В случае отсутствия удлинения ПВ, возможен дефицит
- фактора Viii,
- фшора IX,
- фактора XI или
> фактора XII
(удлинение АПТВ наблюдается, если дефицит фактора VIII < 35%)

Если активность вышеперечисленных факторов в норме, удлинение может быть связано с 
дефицитом

- лрекаллехреина (фактор Флетчерг̂  ^
- высокомоле1{улярного1(ининогена (фактор Фицджеральда)

Z Приобретенный д ефицит:
• Заболевания печени
- Диссеминированное внутрисосудисгоесвертьвание
- Мириулирующие антикоагулянты (ангигротромбиназа или циркулирующий антиюагулянт, 
направленный против факт^)
' Гепаринотерапия или лечение оралы«>а1иакгикоагулянтами
• Терапия ингибиторами тромбина (например, гирудином, аргатробаном и др.).

3. Наличие еолчаночных антикоагулянтов

П|жготошшие N стабильность |>а(юч1а  реагент
Встряхните содержимое флагонаМИ (суспензия каолина) и перенесите его во флакон Ni 2 (цефалин).
П е^  хамщым набором реагента в лилепу его необходимо осторожно взбалтывать.
Стабильно в течение 6 дней при+2-8®С, двух дней при+15-25®С.
Реагент нельзя замораживать.
1 .1.1 Забор венозной крови
Давление крови в сосуде под жгутом должно находиться между систолическим и д иастолическим, и время нагхжения 
жгута не должна превышать 1 мин. Если из той же вены намерены ̂ )этъ кровь повторно, то интервал времени ме1кду 
наложением жгутадопжен быть не менее 10 мин. Используйте одеорззовые шприцы, уже содержащие 0.11 малярный 
раствор цитрата натрия; объан крови, набираемый в такой шприц̂  должен точно равняться 9 объемам находя1цегося в 
шприце раствора цитрата натрия (9:1). К|хяь в 1Ш1риц следует набирать медленно, не создавая в шг̂ рице вакуума.
1.U

в шприце следует немедоенно перемешать с раствором цитрага натрия и перелить в центрифужную Гфобирку.  ̂
Следует избегать образования пены. центрифугируют а течение 10 мин при 2000 g (что соответствует примерно
30(Ю об/iyMH для стандартной лабораторной центрифут). Сугюрнатаигнеамедлительно собирают. Центрифугаров^ 
сл е;^  выполнить в яредегвх 2 часов после взятия крови у пациента.



при +15>25̂ С 4 часа с момента забора крови у пациента.
Нормальные показатели
ЗСМОсек.
У пациентов, получающих акгикоагулянты: 40’80 сек.

Пршщдура
Профейте раствор хлорида кальция до ЗГС.

1.1.3 Стабильность биоматериала

Внесите пипеткой в пробирку для выполнения теста, прогретую до 37°С:
Плазму, обработанную цитратом 
РТТ Реагент (20-25°С)

0,1 МП
0,1мл

Перемешайте и инкубируйте ровно 3 мин. при Z T Z . Затем добавьте:
Раствор хлорида кальция (при 37°С) 0,1мл
В момент добавления хлорцда кальция включите секундомер и о(феделкге момент времени появления 
сгустка.

*на коагуломеграх Start-4, КС1, КС4, КС10/ Thromboetat, Trombolyser, Option 2,4,8, ThFombotrack используется 
объем плазмы и реагента уменьшается вдвое (т.е. по 0.05 ил)

1.1.5 Контролыачества ^
РгесЮк)!® i/ll (нормальный и патологический), катал. № 615 382 
PreciOot® I (нормальный), катал. № 654 370
PreciOot®» (патолотческий), катал. Ns 654 361

Редакция от февраля 1992г.

О Diagnostics ра (кизельгур). Тест имеет минимальную ва̂ табельность за счет стандартизации контактной активации и 
оптимизированного количества тромбоцитоподо6ш>1Х фос({юлипндов..

Тест позволяет определить активность факторов внутреннего путо (XII, XI, IX, VW, X, V, Н и О в целом, за исключением 
тромбоцитов.

Время измеряется с момента добавления ионов кальция до образования сгустка.

Меры безопасности 

Предназначается для диагностики in vitro.
Все составляющие реагентов можно рассматривал) как потенциально инфицированный материал. Необходимо 
соблюдать меры предосторожности, рекомендуемые для работы с лабораторными реактивами. Удаление 
отработанного материала должно г̂ юизводиться в соответствии местными правилами. 
Лист данных безопасности для профессиональных пользователей предоставляется по требованию.

Хранение и стабильность *
•  Хранится при 2-В "С. Сроки годности неиспользованных флаконов указаны на упаковке и флаюхш. Реагенты в 

иитактных флаюнах остаются стабильными до даты хранения, указанной на упаковве, если хранятся при 2 - 8̂ C.
• 24 часа на борту анализатора при 15-20



Сбор N подготовка образцов «
• Забор «рови осуществлять в пласшювыв или силиконизированные стеклянные пробир1си. содеркащие 0,109 М 

(jjd. 32 %} цитрата Маэх 5НгО в объемном соотношении 9:1 (9 объемов крови 1 объем цитрата Na}̂  ̂Если забор 
крови осуществляется в одноразовые лроб»^, следуйте инструкции произво̂ п̂еля.

При мониторинге гепаринотерштии предпочтительно использовать CTAD пробирки (Becton Dickinson), специально 
предназначенные для предотвращения гепариновой инаюивации * и строго соблюдать режим центрифугарования.

• Цвнтрифугорование:15минлри2500д.
• Хранение плазмы: 4 часа при 20 ±5̂ С̂
Плазма пацмеитов на гвпаринотерапии остается стабильной только 2 часа при 20 ±5*С при использовании 
цитрвта и 4 часа при 20 ± 5>С в СТАО > пробирках

Дополнительные необходимые реаганты и расходные материалы

STA СаСЬ 0.025М № 03138089140
Раствор цитрата натрия 0.109 М 
Обычное лабораторное оборудование 
Дистиллированная или деионизированная веда 
Ограничения (янтврфврв1щия)

При мониторинге гепаринотералии интбитор гепарина-4тромбоцктарного фактора (PF^) является главным 
источником ошибок: ,

• Чтобы избежать освобозцденияРРЧ не используйте стеклянные пробирки. Используйте только пластмювые 
пробирки и сипиконизированное стекло.

• Если антияоагулянтом является цитрат, центрифугирование долкно был» осуществлено а течение часа после 
забора крови

Дгап^иэмеремия 

Оаюцавмые результаты
Нормалым значения для АШВ зависят от мвтода'иэмере»м1, метсда забора крови и }фанвния. Капщая лаборатория 
должна определить свой собственный референсньй диапазон.
С использованием анализаторов STA у юспиталиэированных памиентов без нарушений в системе свертывания (25-80 
лет) АПТВ составило 26 < 40 сек (среднее 33 ceiO-̂  ̂Среднее нормалыюе значение 33.5 ± 23 сек. Даннов знтение 
получено при анализе 30 плазм. Значетя АПТВ зашсят от возраста пациента. Удлинение АПТВ часто наблюдается у 
детей и подростков, не имеющих каких-либо нарумений в системе свертывания, в то время как у пожмых пациентов 
наблюдается упрочение времени свертывания. «

Специфические данные по вьакмвиюио ткта”
Релрвзента1ивные данные. получе1#ме с использованием анапизаторое. (редставлвны нише.
Результаты, полученные в отделы«)(х лабораториях» MOiyr разлтаться.

Вослроизводииосп>о(9едтлась при использовании образцов человеческой плазмы и яонтропейло внутреннему 
лропжолу(ану|рисерии, плазма 1.2 л » 21 ;мещцу сериями, плазма 3.4 л »10). Быт получены следующие

В течение одной св|9Ш В отделы*» дни
Пробе Ср«9<М(с»4 80(сек) CV(%) Срадиве(се1̂ Я) (сек) CV(%̂

Плазма1 ЭОЛ 02 0.7 . -

Плаэмв2 ш ОЛ 1.0 . -

ПлазмаЗ • - - 31.6 0.4 1.4
Плазмв4 1 54.7 1.5 Z 7
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определения АПТВ 6х5мл (РТТ -reagent)



PTT-reagent ^ B o c h ^

Apr. №10524298140 6 х5мл
Apr. №10126551140 6 х2мл

Набор для определения активированного парциального тромбопластинового времени (АПТВ) в цигратной плазме в 
соответствии с Langdell RD at аШ, Larrieu MJ, Weilland

Рекомт^овши для многоцелевого скрининга:
~ дефиц ит факторов
- мониторинг гепаринотерапии
- наличие волчаночных антикоагулянтое

Клиническое использование
• Скриниговыи тест для определения акжвчости факторов внутреннего и общего пути (XII, XI, DC, VIII, X, V, II и О : 

в целом, за исключением тромбоцитов. Реагент используется главным образом для определения 
наследственного̂  и приобретенного дефицита этих фшоров, и мониторинга терапии нефракционированным 
гепарином (иЖ) ^

• Удлинение АПТВ может наблюдаться вследствие следующих ситуаций:
1. Наследственный дефицит:

В случае отсутствия удлинения ПВ, возможен дефицит
- фактора VIII,
- фактора IX,
“ фактора XI или _ _
- факторах»
(удлинение АПТВ наблюдается, если дефицит фактора VIII < 35%)

Если активность вышеперечисленных факторов в норме, удлинение может бьль связано с 
дефицитом

' прекаллекреина (фактор Флетчера) ^
> высокомолехупярногохининогена (фактор Фицджеральда)

2. Приобретенный дефицит:
• Заболевать печени
- Диссеминированное внутрисосудистое свертъвание
- Циркулирующие антикоагулянты (антипротромбиназа или цирку/̂ фующий ангикоагулянт, 
направленный лротю фактора)
- Гепаринотерамя или лечение оральными антикоагулянтами
- Терапия шибиторами тромбина (например, г̂ фудином, аргатробаном и др.).

3. Наличие волчаночныхантикоагулянгов

Приготовление и стабильность рабочих реагентов
Встряхните содержимое флакона №1 (суспензия каолина) и перенесите его во флакон № 2 (цефалин).
Перед каждым набором реаента в гашетку его необходимо осторожно взбалтывать.
Стабильно в течение 6 дней при+2 °̂С, двух дней при'Ь15>25°С.
Реагент нельзя замораживать.
1.1.1 Забор венозной крови
Давление крови в сосуде под жгутом д олжю находиться между систоличесюш и/̂ остоличесшм. и время наложения 
жгута не должно гревьйштъ 1 мин. Бсш из той же вены намерены братькровь повторно, то иишрвап ц)емени МЮ1ЭДУ 
наложением жгута должен быть не менее 10 мин. Используйте сдоораэовые шприцы, уже содержащие 0,11 молярный 
раствор цитрата натрия; объем крови, набираемый в таюй шгфиц, должен точно равняться 9 объемам ш̂хсщящегося в 
шприце раствора цитрата натрия (9:1). в шприц следует набирать медленно, не создавая а шприце вакуума.
1.1JZ Получение плазмы
Кровь в шприце следует немедпенно перемешать с раствором цитрата натрия и перелить в центрифужную пробирку.  ̂
Следует избегать образования пены. Кровь центрифугируют в течение 10 мин гфи 2000 g (что соответствует лгжмерно 
3000 об̂ мин для стандартной лабораторной центри^). Супернатант незамедлительно собирают. Центриф̂ ировамю 
следует выполнить в гфеделах 2 часов после взятия крови у пациента.



при +15’25°С 4 часа с момет-а забора крови у пациента.
Но|>мальные показатели
3(М0сек.
У пациентов, получакнцих антикоагулянты: 40-80 сек.

Процедура
Прогрейте раствор хлорида кальция до 37°С,

1.1.3 Стабильность биоиатериала

Внесите пипеткой в пробирку для выполнения теста, прогретую до 37°С:
Плазму, обработанную цитратом 
РТТ Реагент (20-25°С)

0,1 МП
0,1мл

Перемешайте и инкубируйте ровно 3 мин. при 37°С. Затем добавьте:
Раствор хлорида кальция (при ЪТО)_________ ____________ 10.1 мл
В момент добавления хлорида кальция включите секундомер и определите момент времени появления 
сгустка.

‘на коагулометрах Start4 КС1, КС4, KCIO/Thrombostat, Trombotyser, Option 2,4,8, TTirombotrack используется 
объем плазмы и реагента уменьшается вдвое (т.е. по 0.05 мл)

1.1.5 Контроль качества  ̂ -----
PreclCtot® I/ll (нормальный и патологический), катал. № 615 382 
PreciClot®) (нормальный), катал. № 654 370
PreciCiot® И (патологический), катал. Ns 654 361

Редакция от февраля 1992г.

О Diagnostics ра (кизельгур). Тест имеет минимальную вариабельность за счет стандартизации контактов активации и 
оптимизированного количества тромбоцитоподобных фосфолипидов..

Тест позволяет определить активность факторов внутреннего пути (XII, Х1, IX, Vtll, X. V, II и Q в целом, за исключением 
тромбоцитов.

Время измеряется с момента добавления ионов кат>ция до образования сгустка.

Меры безопасности 

Предназначается для диагностики Ь vitro.
Все составляющие реагентов можно рассматр»»ать как потенциально инфицированный материал. Необходимо 
соблюдать меры предосторожности, рекомендуемые для работы с лабораторными реаююгми. Удаление 
отработанного материала должно производиться в соответствии местными правтзш . 
Лист данных безопасности для профессиональных пользователей г̂ редоставляется по треб(»амю.

Хранение и стабильность *

•  Хранится при 2<8 ”С. Сроки гс̂ рюсти неиспользованиях флаконов указам на упаковке и флаюнах. Реагенты в 
интактных флаконах остаются стабильными до даты хранения, указанной на упаковке, ecrm хранятся при 2 - 8̂ С.

• 24 часа на борту анализатора при 15-20 ”С.
•  Незамораж/вашь!



Сбор и подготовка образцов ^
• Забор крови осуществлять в пластиковые или силиконизированные стеклянные пробирки, содержащие 0,109 М 

(т.е. 32 %) цитрата Мазх 5НгО в объемном соотношении 9:1 (9 объемов крови +1 объем цитрата Na)̂ -5. Если забор 
крови осуществляется в одноразовые пробирки, следуйте инсфукции производителя.

При мониторинге гепаринотерапии предпочтительно использовать CTAD пробирки (Becton Dickinson), специально 
предназначенные для предотвращения гепариновой инактивации«и строго соблюдать режим цектрифугирования.

• Центрифугирование: 15 мин при 2 500д.
• Хранение плазмы: 4 часа при 20 ±
Плазма пациентов на гепаринотерапии остается стабильной только 2 часа при 20 ± 5̂ C при использовании 
цитрата и 4 часа при 20 ± 5̂ С в CTAD -  пробирках

Дополнительные необходимые pearetm»! и расходные материалы

STACaCfe 0.025М №03138089140
Раствор цитрата натрия 0.109 М 
Обычное лабораторное оборудование 
Дистиллированная или деионизированная вода 
Ограничения (интерференция)

При мониторинге гепаринотерапии ингибитор гепарина -  4 тромбоцитарного фактора ( PF-4) является главным 
источником ошибок: i

• Чтобы избежать хвобождения PF-4, не используйте стеклянные пробирки. Используйте только пластиковые 
пробирки и силиконизированное стекло.

• Если антикоагулшгом является цитрат, центрифугирование должно быть осуществлено в течение часа после 
забора крови

Диапазон измерения
20-240 сек.

Ожидаемые результаты
Нормальные значения для АПТВ зависят от методз'измерения. метода забора крови и хранения. Ка)|щая лаборатория 
должна определить свой собстветый референсный диапазон.
С использованием анализаторов STA у госпитализированных пациентов без нарушений в системе свертывания (25^0 
лет) АПТВ составило 26 - 40 сек {среднее 33 сек).” Среднее нормалыюе значение 33.5 ±2,3 сек . Данное значение 
получено при анализе 30 плазм. Значения АПТВ зависят от возраста пациента. Удлинение АПТВ часто наблкщается у 
детей и подростков, не имеющих ших-либо наружений в системе свертываш. в то время как у пожилых пациентов 
набпкщается укорочение времени свертывашя. е ю

Специфичеоше данные по вьтолнению теста̂ ^
Репрезентативные дажые, полученные с ислользовани̂ и анатэагоров, предотавлены ниже.
Результаты» полученные в отдельных лабораториях, могут различаться.

Воспроизводимость
Воо^^врдимость определялась при использовании образцов чел(»еческои плазмы и контролей по внутреннему 
протоколу (внутри серии, плазма 1.2 п := 21; между сериями, плазма 3,4 п = 10). Былк получены следующие

В течение одной cei9ИИ В отдельные дни
Проба Среднее (сек) 80(сек) CV(%) Среднее (сек) SO (сек) CV(%)

Плаэмз1 30.8 0.2 0.7 - - -

Плазма2 5 ZJ 0.5 1.0 - - -

Плазма 3 - - - 31.6 0.4 1.4
Плазма 4 - - • 54.7 1.5 Z 7
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STA PreciClot I
Универсальные контрольные образцы плазмы 
для коагулотестов

^ B o ch ^

STAPreciclotl
11776886140
24 X1 мл, нормальная (лиофилизир.)

PnsciClot® предспжляет собой цкфаткую плазму человечесюго лроиаах̂ уения с оэядаемыни эн»«нкяии по Bcai параметрам, предотавляющии 
интерес во всех известных коагулотестах, как для случаев нормы, так и дня случаев пагологаи.

PradClot® используют для контроля точности и аауратности г|н)веяения того или иного аналоа системы коагуляцж, itait мануа1ьных мещдак. так и 
автомапоироеанных.

Приготовление и стабильность готовьос к употреблению растворов контрольной плазмы
О^ень осторожно вскройте флакон с PredClot®, избегая потери пиофилизированного материала, и внесите туда плеткой строго1,0 МП (2.0 МП для 
Гелато-Квик метода для капиллярной кроеи) редистишмр. воды Тщательно закройте флаюн и перемешивая, осторожно наклоняя или враи^ но не 
встряхивая, растворите содержимое, избегая образования пены (денатурация белков). Оставьте постоя1ъ по крайней мере to мин. перед 
использованием. Стабилен примерно 4 часа при +15-25°С и 1 месяц при -20®С.

Процедурам
PreciClot® является контролем и, спедователыю, с ним надо работать точно по той же методме, по которой проводите анализ цитратной плазмы 
боланого в соответствии с инструкцией к конкретному тесту.

Ожидаемые значения
Окндаемые ананения определенных параметров в определенных методах указаны в (млрукфи к тесгчзсгдне. Эти энанв»мя относятся к юнушной 
партии реагентов (лоту).

Этот продукт изготовлен исхлкмшегъно из крови доноров, тестированных индиводуалыю методами, разрешенными FOA, и показавимотсутствие 
антител к HIV (ВИЧ), НСУ(цитомегалоеирусычеповехз), а так» антигена HbsAg. Тестирование на анпгела к ВИЧ в пулированньк образцах 
сывороток или плазмы, а также в готовом продукте менее тформатвно в связи с частыми лоянополоявлегъиыми резу/ьтатами Morgenihater
(1987) Transfusion 27:369^).
Но П0СХ01ЫУ риск инфицированности кроеи ни в олном случае не может быть исклпнен гарантировано, с продуктом следует работать по гравилам 
безопасности, рекоменоуеиым для работы с нативной кровью пациентов.

Меры безопасности
W

Предназначается для диатостики in vitro.
Все составляющие реагентов можно рассматривать кас погенф1ага»но инфицированный материал. Необходимо 
соблюдать меры предосторожности, рекомендуемые для работы с лабораторными реаоивами. Удаление 
отработанного материала дрлзино производиться в соответствии местт>1ми правилами. 
Лист данных безопасности для лрофессиональных пога>эователей гфедоставпяется по требованию.

Сбор и подготовка образцов
• Забор крови осуществлять в пласти1ювые или сигмконишрованные стеклянные пробирки, содержащие 0,109 М 

(т.е. 32%) цитрата МазхбНгО в объемном соотношении 9:1 {9 объемов крови +1 объем цитрата 1Ча)<Л Если забор 
крови осуществляется в одноразовые проб»фки, следуйте инструкции производителя.

При мониторинге геларинотерапии гфедлочтитегъно использовать СТАО фо&<рки (8ес1эл Dk̂ tinson), специально 
лреднаэначенные для предотвращения гепариновой инактивации «и строго собпюдать̂ режим центрифугирования.

• Ц|гнтрифупфование:15минпри2500д.
• Хран№иеппазмы:4̂ всапри20±5*С^
Плазма пациентов на гап^тнотерапим осгаегся сгабит>ной толыо 2 часа при 20 ± ^  при шюпаовании 
цитрата и 4 часа при 20 ± 5 ^  в CTAD -  пробирок
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STA PreciClot II
Универсальные контрольные образцы плазмы 
для коагулотестов

STAPreciclotll
11776884140
24 X1 «л, гяголотческая (лиофилизир.)

PtBcClol® представляет собой цшратную плазму человечеош) происхоядения с ояедаемыми энтениями по всем параметраи, представляюи̂ и 
интерес во воо( иэ8вст1Ш  коагулотестах, как для случаев нормы, так и для случаев паголоти.

PrecClot® используют для (Юнтроля точности и аю(урат>юсте лроведешя того или иного анализа системы 1юа1уляц|«, ш иануапьньи 1ЮТОДЩ, ̂  

Приготовление и стабильность готовых к улотреблеиию растворов контрольной плазмы
(>«нь осторожно всфойге флаюн с РгесСШ, избегая потери лиофигизированного матвриапа. и внесите туда гипелюй строго 1,0 Ш1 (2,0 мл дгм 
Гепато-Хвик метода для капиллярной крови) редктишмр. воды TitprenrfK) закройте флакон и леремеиивая, остороокно наклоняя или вращая, но не 
асгртивая, распорите содержимое, избегая образования пены<(денатурэция белюв). Оставьте постоял» по крайней мере 10 мин. перед 
использованием. Стабилен примерно 4 часа при -»-15'25°С и 1 месяц при -20<>С.

PieciClot® является контролем и. следовательно, с ним надо работать точно по той ]Ю методике, по которой проведите анализ цитратной плазмы 
больного в соотвелпвии с инструкцией к конц)етному тесту.

Ожидаемые значения
Ож>щаемые значения определенных параметров в определенных методах указаны в инструкции к тест-системе. Эти значения относятся к конфетой 
партии реагентов (лоту).

Этот продукт изготовлен иослкнителыю из крови дондров, тестированных HHffwwyaiww методами, разрешежыми ГОЛ и показавшю отсутствие 
антител к №V (ВИЧ), НСУ(цитомегаповирусы человека), а также антигена Н Ь ^  Тестирование на wmrena к ВИЧ в пуп«рованнш образцах 
сывороток или плазмы, а также в готовом гфодукте менее информативно в связи с частыми ложнополоямтельными результатами Morgenthaier
(1987) Transfusion 27:36М70).
Но поскшыу риск инфицированносш крови ни в одном случае не может быть исхпкмен гарантировано, с продуктом следует работать по фавилам 
безопасности, рекомендуемьш для работы с нативной кровью пациентов. л
Меры безопасности

Предназначается для диатостихи in vitro.
Все составляющие реагентов можно рассматривать как потенциально инфм̂ ированшй материал. Необходимо 
соблюдать меры лредосторсжносга, рекомендуемые для работы с лабораторными реаю)юами. Удаление 
отработанного материала должно произаодил>ся в соответствии местными правилами. 
Лист данных безопасности для профессиональных пользователей предоставляется по требованию.

Сбор и подготовка образцов
• Забор крови осуществлять в пластиковые или сигожонизированные стеклянные пробирки. с(щержащие 0,109 М 

(т.е. 32 %) цитрата Маз х 5HzO в объемном соотношении 9:1 (9 объемов крош ̂  1 объем цитрата Na)̂ . Если забор 
крови осутцествпяется в одноразовые пробирки. следуйте инструкц»! производшеля.

При мониторинге гепаринотерапии гфедпочтительно использовать СТАО пробирки (ВесЮп Dictoison). специально 
предназначенные для предотвращения гепариновой инакп«а1̂  < и строго соблюдать режим центрифутирова .̂

• Центрифугирование; 15 мин при 2 SOOg.
• Хранение платы: 4 часа при 20 ±5*С̂
Плазма п а та н ов на гвпармиотврюии остается стабшйнойтояыю 2 час» при 20 ±5«C при нсяогавзовшвт 
цитрагга и 4 часа при 20 ± 54: в CTAD -  пробирках
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STA PreciClot®lll
Универсальные контрольные образцы плазмы 
для коагулотестов

^R ochi^

РгесШ т
1177««iei40
24 X1 ш1, патпопнеат (лиофилиэир.)

РгесСМО гфвдставлйет собой цтратую гшазиу человечесяэп} проиасяиения с Обпцаемыш ««менкяш rv АЧТВ и ГЮ, гфедставляюи̂ м wfrepoc 
90 всех известных юагулатвстах, для случаев патолопчи

PrecCloffi) испоп>эуия для юнтрот тстхти и аяурапюст лроведент 71п> или мюго анапоа o c rm i юапглнцт. ш  мануальных MTQiAM, так и 
автоматизироаамм.

Пр>1готоаяа1и1аистабипыюстьготв«ык1у11отрасяа1а«орааш>роакоятро11ы10йяпаз11ы
(>1ень хтхфохою аофойте флаюн с РгвсОоЮ, избегая потери лиофжвоиронтого материала, и внеот« туда гишюй орого 1Д1 мл (2,Q «л для 
Гепато-Хм метода для 1опиллярной фоеи) рвди(лилл1ф. «зды Тщателыю зафойте флакж и перемеимая, осторомно наклеит или |[раи4вя. но W 
встрях1мя.раство|хпесодеро1июе, избегая обраэоаанп пены (денатурация бетм}. Оставьте постаять по крайней мере 10 мин. перед 
иашъэоаанивм. Стабилен примерно 4 часа при 4>1&-25”С и 1 месяц при ^20^.

П р о ц та аи ал ю а
PiBdCtot® fwwcTCs контролем и, слвдовательио. с ним надо работать точно по той ж  методике, по «отарой проаодита аналю ц»тратной плазмы 
больного в ооотаетствим с ииструа̂ ией к конфетному тесту.

Охцдаамыаэиачамия
Омад1емь1е »»т<яолредепежьи параметров а определеиньд метод» у1мтяны»инсгрум^ к тасг-системе.Этмаа'цва! относятся к юнфетной 
партии рвагвнтоа (лоту).

Этот продует изготовлен исклкмитшъно ю цювм доноров, теоироммм метсмрт. рпреше»мьмм ША. и локазявиис отсутствие
антител iHIV (ВИЧ). НСУ{читоиегалов1фусы человека}, а тате антмшаНЬзАд. ТвспфоитвмштшапакВтвпущромниьаобрадц» 
сыаоротояиш плазмы, а также готовом tycwyine менее ннфориапмно в связи с 4ecThwinoBMononGwnwM a^peiyflbT»TaiiH(J.-J.Mo»gentialef 
(1887) Тгапа1ив1оп27:ЗвМТО).
Но лосаошсу рмсж инфицироеанности фови нм в одном случае не макет быть источен шраитироааио, с flp(»9«roM слмд/ет работать по лрамшам 
беэопасностм, рееомецдуемья! для работы с нетшной уоеыо пациеитое.

Меры безопасности

Преянаэначается для диап«стики II vitro.
Все составлякхцие реагвнгов можно рассмагтриватъ кш логгенциально инфицированный материал. Необходимо 
соблюдать меры предосторожности, рекомендуемые для работы с лабораторными реактивами. Удаление 
отработанного материала должно лроизвс̂ л̂ыз! в ооотеетстеии местными лравипгми. 
Лист данных безопасности дая лрофессноналыых1»льэователей прсдосгааляетст по требованию,— ~  ^ ^

Сбор и подгогою обреяюв
• Забор крови осу|цестшять в пластиковые или силикониэ1фованные стеклянные пробирки. со|лержащие 0.109 М 

(те. ^2%) цитрата МаэхбНгО в объемном соотношении 9:1 (9 объемов кроеи̂  1 объем цитрата Na}*'>. Если забор 
крови осуи̂ ствляется в одноразовые лроби|жи, следуйте инструя̂ ии лроизводигеля.

При мониторинге гепаринотерапии префючтшелыю ислольэоватъ СТАО пробирки (ВесЮл О Ш то п ), стщапьно 
лредназначемше для препотц)ащения гепариновой инактивации • и сфого соблюдать режми ценгриф|угирования.

•  Центрифугирование: 15 мин при 2 500q.
•  Хранаимепла1мы:4часапри20±54:̂
Плазма яаммвнтое не гвтаринотврвтеюстмгтсястабмяыюй только 2 часа при 20 t5 V  при исвояьзовании 
МНфвтв * 4 часа IV* 20 S 5*С в CTAD ~ вробиркак



STA is а trademarit of Diagnostica Stago. PreciCtot is a trademart of Roche.
Significant additions or changes (where present) are indicated by a change 1иг in the margin.
02005 Roche Diagnostics
Diagnostica Stago, F-92600 Asni6res
for: Roche Diagnostics Gmt)H. D-68298 Mannheim

i i  0l4K«iaSiv>.F-«»0eA>m» f  ffer.nodw0h9MM«c*(MHM«29BM«Mii ^  ^

DMONOSUGA
s u m



Приказом Росздравнадзора 

от 200 г. №

УТВЕРЖДЕНА

по
ИНСТРУКЦИЯ

применению изделия медицинского назначения: Набор для
определения ингибитора активатора плазминоге'на (Stachrom PAD



Определение активности ингибитора активатора плазминогена 
(PAI)

Stachrom PAI ^Boch^

Состав набора
1 2 X 2 мл урокиназа (лиоф)
2 2 X 2 мл плазминоген (лиоф)
3 2x2 мл хромогенного субстрата . .
4а,4Ь,4с 2 X 05 мл калибратора PAI

Принцип анализа;

Ингибитор активатора плазминогена, содержащийся в исследуемом образце, формирует комплекс с добавленной в 
образец урокиназой, и таким образом снижает образование плазмина из плазминогена. Исследование гфоходит в три 
этапа:
1. неразведенный образец инкубируется с избьпхом урохиназы
2. плазминоген превращается в плазмин под влиянием остаточной урокиназы (не образовшшей комплекс с PAI). о2< 

Антиллазмин и о2-макроглобулин блокируются ингибиторами.
3. Амидолшическая активность образовавшегося плазмина определяется« по уровню р-нитроанилина, 

высвобо̂ кденного из хромогенного субстрата.
Концектрация образовавшегося плазмина обратно пропорциональна концентрации PAI в образце.

Состав реагентов:
R1 урокиназа (20 nkat/флакон): полибрен (10 ̂ дг/флакон)
R2 очищенный ппазюшоген (примерно 5 PEU/фпахон); Bitis arietans; трансэкзамовая кислота
R3 CBS (8 fimol/флакон)
R4a плазма, свободная от PAI
R4b, с человеческая плазма, содержащая определенньт уровень ингибиторной акп«ностк (см. владыш в
набор)

Биологический мат^тап дпя анализа: Плазма, обработанная цитратом.

Приготовление и стадийность реагентов:
R1 Растворите срдер)кимое флакона1 в 2.0 мл дислшлированной воды.. Аккуратно п̂ юмешайте. Вьщержите

раствор гфи комнатной температуре 60 минут.Стабильносл» готового раствора: 4 часа при 15>25°С; 4 дня
при 2-8°С; 1 месяц при >20°С.

R2 Растворите содержимое флакона 2 в 2.0 штдистилпировамюй воды. Аккуратно перемешайте. Вьтшгте при
комнатюй температуре ео минут перед использованием. Стабилы10сть: 4 часа при 20-ЗГС, 1 меоц при 2-8°С.

R3 Растворите ощержимое флакона 3 в 2,0 мл достилпированной воды. Аккургдно перемешайте. Вцдержите при
юмнатной температуре 60 минут перед использованием. Стабильность: 4 часа 20-ЗГС, 1 мес?щ при 2-8°С.
t^Sqe^iammpb!
Растворигте сс|дерз1«мое флаконов 4а,Ь, с в 03 мл дистиллированной воды. Аюсуратно перемешайте... 
Вьдаржитв при комнатной температуре 30 минут перед использованием. Стабильность: 4 часа гч>и 2СК37®С. 6 
часов лри2-8®С.

Получение плазмы
Поместите свежевзятую кровь в пробирку с раствором цитрата натрия (0,11 моль/л) в соотношении 9:1 по объему и 
отцентрифупфуйте при 2000 g (приблизительно при 3000 об/мин, если используете обычную лабораторную центрифугу) 
в течение 10 мин. Возьмите супернаганг.Суперютант можно }фанить в течение 48 час при 44% идо 1 месяца при <



20®С. Замороженную плазму следует оттаитъ при 25°С за 15 мин до выюлнения анал!^ и тщательно перемешать. 
Использовать неразведенную плазму. В случае высоких значений PAI развести плазму в 2 раза раствором 4а.

Ожидаемые значения: нормальный уровень PAI во взрослой популяции обычно <10AU/ml. Однако, каждая 
лаборатория должна определить собственный референсный уровеь. Уровень PAi подвержен дневным циклическим 
колебаниеям с пиком в утренние часы. Уровень PAI возрастает во время беременности и резко падает сразу после 
родов.

Калибровка; калибровка выполняется растворами 4а,Ь,с. Не перемешивать растворы. Ста»|дарт 4а эквивалентен 
нулевой точке.

Процедура анализа (кинетический метод) 
Длина волны; ртутная лампа 405 нм (400420 нм) 
Кювета; пластиковая, длина пробега света 1 см
Температура: 37°C

Внесите в прогретую кювету (37®C)
Цитратная плазма или стандарт 50 цл
Раствор реагента 1 200 мл
Аюсуратно перемешайте и инкуб»фуите ровно 4 мин. при 37°С
Раствор реагента 2 (плазминоген) 200мл
Аккуратно перемешайте и инкубируйте ровно 4 мин. при 37°С
Раствор реагента 3 (субстрат) |1 200цп i
Перемешайте. Измерьте оптическую плотность через 15 и 45 сек. после добавления реагнта 3. E2-Ei=AE

Оценка: постор]йте кривую активности PAI стаадта (ось X) против соответствующией величины ЛЕ (ось Y). Уровень 
активности PAI пациентной плазмы вычисляется непосродтвенно по калибровочной кривой. Дня разведенного образца 
умножьте результат на коэффициент разведения.
Примечание
- Инструкции для автоматических биохимических аналиазторовпредосгавляютяс по запросу

Me использовать пробирки, покрытые антифибринолитическими субстанциями (например, с-аминокапровновой 
кислотой, апротинином)
Температура инкубации должна быть 37°С± ОЗ̂ С̂ 

' Время инкубации обрая̂ ов, особенно с реагентом 2. в одной серии исследований должно быть одинаковым.

STA is а trademafk of Diagnoslica Stago. РгвсШ is a Irademark of Roche.
Significant additions or changes (where present) are indicated by a change bar in the margn.
66005 Roche Diagnostics
Oiagnostica Stago. F<9260G Asnî res
for Roche Degnostk̂ s GmbH, D-68298 Mannhem
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12 флаконов по 5 мл
Набор для определения активированного парциального тромбопластинового времени>(АПТВ) в цитратной плазме в 
соответствии с Langdell RD at alP, Larrieu MJ, Weilland Ĉ.

Рекомендован для предоперационного снрининга:
' дефицит факпюров

Клиническое использование
• Скриниговый тест для определения аюивности факторов внутреннего и общего пути (XII, XI, IX, VIII, X, V, II и I) 

в целом, за исключением тромбоцитов. Реагент используется главным образом для определения 
наследственного̂  и приобретенного дефицита этих факторов, и мониторинга терапии нефракционированным 
гепарином (UFH) э

• Удлинение АПТВ может наблюдаться вследствие следующих ситуаций:
1. Наследственный дефицит;

В случае отсутствия удшнения П6, возможен дефицит 
‘ фактора VIII,
- фактора IX,
' фактора XI или
* фактора XII
(удлинение АПТВ наблюдается, е с т  дефицит фактора Vlli < 35%)

Если arrvffiHocTb вышеперечисленных факторов в норме, удлинение может быть связано с 
дефицитом

- прекаллекреина (фактор Флетчера)
‘ высокомолекулярного кининогена (фактор Фицджеральда)

2. Приобретенный дефицит
- Заболевания печени
- Диссеминированное внутрисосудистое свертывание
- Циркулирующие антикоагул№ты (антипротромбиназа или циркулирующий антихоагулянт, 
направленный г т̂ив факт^)
‘ Гепаринотералия или лечение оральными антикоагулянтами 
' Терапия и»ш1биторами тромбина (например, гирудином. а(»атробаном и др,}.

Приготовление и стабильность рабочих реагентов
Реагент
Каждый флакон содержит лиофипиэированную из5 мп суспензию цефалина с добавлением ммсрохриствлличесюго 
кремния в качестве активатора.

Прмготовпеиие рабочего реагента
Растворите ссм е̂ржимое одного флакона в 5 мл редиспшлированной В01ды и оставьте постоять в течение 15 мин при 
комнатной температуре. В течение этого времени всгряхнте реагент 1 или 2 раза.

Стабильность рабочего реагента
5 дней при + 2-84J, 8 часов п(т +15-25**С. Реагент нельзя злюраживать.

Матариап пробы
Цитратная плазма

1.1.1 Забор венозной кровм
Давление крови в сосуде под жгутом должно находкпъся между систолическим и диастолическим и время налозиття жгута 
не должно преяьа1шъ1 мин. Если из той же вены намерены братысровь повторно, то интервал времени мея«)у 
налоэмением ту га  должен быть не менее 10 мин. Используйте одноразовые шлримы. уже содерзшчие 0,11 молярный 
раствор tftTpara натрия; объем кровм. набираемый в такой мч>иц.Д01швн точно равняться 9 объемам находящегося в 
шприце раствора дитрата натрия (9:1). Кровь в  шприц следует набиралв медленно, не создавая в шприце вакуума.

1.1Л
Kjpoab в шгфице следует немедленно перемшшпь с раствором митрата натрия и перелить а ментрифужную пробирку. 
Следует избегать образования п»ш . Кровь центрифугируют а течение 10 мин при 2000 9 {что ooormefTCTeyer примерно



3000 об/мин для станцартной лабораторной центрифуги). Супернатант незамедлительно собирают. 
Нормальные показателм • 26-42 сек

Стабильность пробы > 4 часа при *15-25°С

Процедура анализа
Прогрейте лредваритшшно хлорид кальция (0,025 моль/л) до 37“С. 
Перемеша^е реагент перед использованием.
Внесите пипеткой в пробирку для выполнения теста, прогрет^ до ЗТ̂ С;
Плазму, обработанную цитратом 
Реагент (20-25«С)

0.1 мл 
0.1 мл

Перемешайте и инкубируйте ровно 3 мин при ЗТС. Затем добавьте:
Раствор хлорнда кальция (при 37°С) I10.1 мл
В момент добавления хлорида калымя включите секундомер и определите момент вре1(кени появления 
сгустка.
на коагуломатрах Start-4, КС1. КС4, КС10/ Thrombostat, Trombolyser, Option 2,4,8, Thrombotrack используется 
объем плазмы и реагента уменьшается вдвое (т.е. по 0.05 мл)

1.1.3 Ко1лроль качества
Доверительные интервалы в тесте РТТ основаны на:
- механическом лринчиле измерения (включая метод анализа врущую);
> оптическом гфинципе измерения
В качестве контролей используют образцы контрольной плазмы:
РгесЮкй® 1Л1 (нормальный и патологический), катал. № 615 382 
PredCMf» I (нормальный). катал. № 654 370
PreciClot® It (патологический). катал. № 654 361
Встряхните содержимое флакона №1 (суспензия каолина) и перенесите его во фласон Ыг 2 (цефалин).
Перед каждым набором реагента в пипетку его необходимо осторожно взбалтывать.
Стабильно в течение 6 дней при +2-8% двух дней при +15-25®С.
Реагент нельзя замораживать.
1.1.4 Забор венозной крови
Давление крови в сосуде под жгутом должно находиться мехщу систолическим и диастолическим, и время наложения 
жгута не должно превышать 1 мин. Если из той же вены намерены брать кровь повторно, то интервал времени между 
наложением жгута должен быть не менее 10 мин. Используйте одноразовые шприцы, уже содержащие 0,11 молярный 
раствор цитрата натрия; объем крови, набираемый в такой шприц, должен точно равняться 9 объемам находящегося в 
шприце раствора цитрата натрия (9:1). Кровь в штфиц следует набирать медленно, не создавая в шприце вакуума.
1.1.5 Получение плазмы
Кровь в шприце следует немедленно перемешать с раствором цитрата натрия и перелить в центрифужную г̂ юбкфку. 
Следует избегать образования пены. К̂ювь центрифугируют в течение 10 мин при 200бg (чтосоответствуетпримерно 
3000 об/мин для стандартной лабораторной центрифуги). Супернатант незамедлительно собирают. Центрифугирование 
следует выполнить в пределах 2 часов после взятия крови у пациента
1.1.6 Стабильность биоматермала
при+15-25® С 4 часа с момента забора крови у пациента.
Нормальные показатели 
30-40 сек.
У пациентов, получакнцих антикоагулянп»!: 40^  сек.

117 Процедура
Прогрейте раствор хлорида каг&ция до зге.

Внесите пипеткой в пробирку для выполнения теста, прогретую до ЗГС:
Плазму, обработанную цитратом 
РП Реагент (20-25’̂ С)

0,1мл 
0,1 мл

Перемешайте и инкубируйте ровно 3 мин. при 37°С. Затем добавьте:
Раствор хлорида кальция {при 37°0 W мл
в момент добавления хлорида кальция включите секундомер и определите момент времени появления 
сгуша.___________________________________________________________________

*на коагупомотрах Starts KCt, КС4, KC1Q(TI)rombostirt,Tnmbo^fB8r,Option2,4,8̂  Tliromixilracfc используется 
объем плазмы и реапмта умтьшаатся вдаое (т а  по Ш  Mfl)



Меры безопасности

Предназ»0чавтся для диагностши in vitro.
Все составляюцие реагентов можно рассматривать как потенциально инфицированный материал. Необходимо 
соблюдать меры предосторожности, рекомендуемые для ра^ты с лабораторными реактивами. Удалец, 
отработанного материала должно производиться в соответствии местными правилами. 
Лист данных безопасности для профессиональных пользователей предоставляется по требованию.

Хранение и стабильность
• Хранится при 2-8 ®С. Сроки годности неиспольэован«»« флаконов указаны на упаковке и флаконах. Реагенты в 

интактных флаконах остаются стаби/ънымидо даты хранения, указанной на упаковке, если хранятся при 2 • 8̂ С.
• 24 часа на борту анализатора щ)и 15-20 “С.
• Н9Шюоажи9шть\

Сбор и подготовка образцов
• Забор крови осуществлять в пластиковые или сипикониэироватые стеклянные пробирки, содержащие 0,109 М 

(т.е. 32 %) цитрата Мазх 5НгО в объемном соотношении 9:1 (9 объемов крови +1 объем цитрата Na)«. Если забор 
крови осуществляется в одноразовые пробирки. следуйте инструкции производителя.

При мониторинге геларинотералии предпочтугтепьно использовать CTAD гфобирки (ВесЮп Dickinson), специально
предназначенные для предотвращения гепариновой инактивации * и строго соблюдать режим центрифулфоеания.

• фнтрифугарование: 15минпри2500д.
• Хранение плазмы: 4 часа при 20 ±5®С̂
Плазма пациентов на гепармнотерапии остается стабильной толыю2 часа при20 ± 5*С при иоюльзованим
цитрата и 4 часа при 20 ± 5*С в CTAD -  пробирках

Дополнительные необход имые реагенты и расходные материалы

STA СаСЬ 0.025М Ni 03138069140
Раствор цитрата натрия 0.109 М 
Обычное лабораторное оборудование 
Дистиллированная или деионизированная вода



Ограничения (юггерференция)

При мониторинге гепаринотерапии ингибитор гепарина - 4 тромбоцитарного фактора (PF-4) является главным 
источником ошибок:

• Чтобы избежать освобокдения PF-4, не используйте стеклянные пробирки. Используйте только пластиковые 
пробирки и сишконизированное стекло.

• Если антикоагулянтом является цитрат, центрифугирование должно быть осуществлено в течение часа после 
забора крови

Диапазон измерения
20-240 сек.

Ожидаемые результаты
Нормальные значения для АПТВ зависят от метода измерения, метода забора крови и хранения. Казедая лаборатория 
должна определить свой собственный референсный диапазон.
С использованием анализаторов STA у госпитализированных пациентов без нарушений в системе свертывания (25-80 
лет) АПТВ составило 26 - 40 сек (среднее 33 сек).̂  ̂Среднее нормальное значение 33.5 ± 2,3 сек. Данное значение 
получено при анализе 30 плазм. Значения АПТВ зависят от возраста пациента. Удлинение АПТВ часто наблкщается у 
детей и подростков, не имеющих каких-либо наружений в системе свертывания, в tq время как у пожилых пациентов 
наблкадается укорочение времени свертывания, «

Специфические данные по выполнению теста̂ ^
Репрезентативные данные, полученные с использованием анализаторов, представлены ниже.
Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут различаты»!.

Воспроизводимость
Воспроизводимость определялась при использовании образцов человеческой плазмы и контролей по внутреннему 
протоколу (внутри серии, плазма 1,2 п = 21; меладу сериями, плазма 3,4 п = 10), Были получены следующие

В течение одной серии В отдельные дни
Проба Среднее (сек) 3D (сек) CV(%) Среднее (сек) 80(сек) CV(%)

Плазма 1 30.8 0.2 0.7 - - -

Плазма 2 52.7 0.5 1.0 - - -

Плазма 3 - - - 31.6 0.4 1.4
Плазма 4 - - - 54.7 1.5 2.7

Литература
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Набор для определения протромбинового времени (П8) в цитратной плазме 

Диагностическая значимость
Протромбиновое время является скрининговым тестом для оценки свертывания по внешнему пути активации. 
Удлинение протромбинового времени наблюдается при:

Наследственном и/или приобретенном дефиците факторов II, V, VII, X 
Лечении антагонистами витамина К 
Геморрагическом диатезе у новорожденных 
Нарушении реабсорбции в кишечнике 
Заболеваниях печени (цирроз, гепатит, желтуха)
Гиперфибринолизе 
ДВС-синдроме

Протромбиное время является наиболее приемлемым тестом для мониторинга терапии оральными антикоагулянтами, 
так как оно чувтвительно к активности витамин-К зависимых факторов свертывания (II, VII, X)

Принцип теста;
При добавлении добавлении тромбоплатин-кальциевой смеси к цитратной плазме запускается каскад реакций внешнего 
пути активации, ведущий к образованию фибринового сгустка. Время свертывания пациента сравнивается со временем 
свертывания с использованием нормального стандарта. Содержит специфический ингибитор гепарина - может 
использоваться у пациентов на гепаринотерапии.
Скрининговый тест , позволяет определить активность факторов внешнего и общего пути {II, V, VII, X) и фибриногена в 
целом. Чувствителен к дефициту факторов II, V, VII, X и фибриногену в концентрации < 0,8 г/л

С помощью калибровочной кривой результат может быть выражен в процентах от нормы (%% по Квику)

Состав набора;
R1 12 флаконов х — >-10 мл тромбопластина (мозг кролика, лиофилизат)
Ria Раствор хлорида кальция (1,47 г/л) 12 х 10 мл

Меры безопасности

Предназначается для диагностики in vitro.
Принимайте обычнь1е меры безопасности, требуемые для обращения со веет лабораторными реактивами.

Подготовка реагентов;

д. Перенести содержимое флакона 1а во флакон 1. Вьи1ержать 30 минут при комнатной температуре
перед использованием, перемешать путем покручива#1я. Избегайте образования пены. Поместить 
80 флакон мажитную мешалку». Стабилен на борту анализатора (15-20°С) 48 часов.

R1 а Реагент готов к использованию.
Не замораживать реагенты!

а) Промойте ыагниптую мешалку в растворе STA Desorb U в течение 5 мин при постоянной переиешивании, затем 
дважды промойте в дистилированной воде также при постоянном перемешивании, зат&л тщатегшно вьюушите, с 
тем чпюбы ост^пки воды не попали в следующий флакон 
Сбор и подготовка образцов
• Забор крови осуществлять в пластиковые или силиконизироеа<ные стеклянные гробирки, содержащие 0,109 М 

(т.е. 32 %) цитрата Naa х 5НгО или 0,129 М (т.е. 3.8 %) цитрата Наз х 2НгО в объемном соотношении 9:1 (9 объемов 
крови +1 объем цитрата Nap



• Центрифугирование: 15 мин при 2 500д.
• Хранение плазмы: 8 часов при 20 ± 5̂ C
• Не храните плазму при 2-8̂ C!

Дополнительно необходимо;
STA Desorb и №11820192140

Процедура ис следования
Калибровка -  тест прекалиброван на анализаторе STA Compact. Для проведения калибровки см. Руководство оператора 
для STA Compact

Вся информация, необходимая для выполнения теста содержится в памяти прибора или может быттъ отсканирована со 
штрих-кода вкладыша в набор.

Контроль качества STA Preciclot plus I (№11776886140)

STA Preciclot Plus II (№11776894140)

STA Preciclot Plus III (№11776908140)

Ограничения (интерференция) ^
• STA Neoplastin Plus содержит ингибитор гепарина, и поэтому концентрация гепарина < 11U/мл не влияет на 

результат.
• Не использовать гемолизированнью или частично свернувшиеся образцы. Даже файне незначительное 

свертывание ведет к заментному уменьшению определяемого времени (аутокалктическая активация 
факторов свертывания).

• Старайтесь точно выдерживать соотношение 9:1 при заборе крови. Если есть существенные изменения в 
гематокрите, соотвественно измените это соотношение.

• Присутствие ингибиторов тромбина (напр. Гирудин или аргатромбан) в тестируемой плазме может приводить 
к удлинению протромбинового времени.

Расчет результатов:
Результаты могут быть выражены в следующих единицах:
• Время (сек)
• Отношение протромбинового времени пациента к протромбиновому времени нормальной плазмы
• %  от нормы (по Квику)
• Международное протромбиновое отношение - МНО. МНО рассчитывется (автоматически) по следующей формуле:

МНО= (ПВ пациента / нормальное ПВ)»̂

Использование как единицы МНО офаничено пациентами, находящимися в стабильной фазе терапии оральными
антикоагулянтами (т.е. пациенты, получающие терапию минимум 2-3 недели и демонстрирущие стабильный 
уровень антикоагуляции). Применение МНО неприемлемо в других случж1Х, таких, напрмер, как заболевания 
печени, переход с гепарина на оральные антикоагулянты, начальная стадия терагаи. Рекомендуемый 
тераюетичесю^ диапазон: "
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Диапазон измерения
12.5-120%.
Ожидаемые результаты
> 70%. Увеличение протромбинового времени > 100% не имеет диагностической значимости.

Результаты, полученные с использованием данного или любого другого диагностического набора, следует 
ислользовать и интерпретировать только в контексте общей клинической картины и результатов других 
диагностических исследований

Характеристики набора
При использовании анализатора STA Compact были полученн следующие данные:
Внутрисерийное исследование: коэффициент вариации (CV) 0,72% при значениях ПВ 13.6 сек; и 0,54% при значениях 
22,7 сек.
Межсерийное исследование: коэффициент вариации (CV) 1,47% при значениях 15,1 сек; и 1,55% при значениях 29,4 
сек
Диапазон измерения. 12,5*120%
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FM-test
Агглютинационный тест для определения растворимых комплексов фибрин-итономеров в плазме
РМ-Тест Арт №  10565440140 Монотест® FM 10689122140
Макс. для 4 X 10 тестов для 8-24 тестов
1 4 X Реагент(лиофил.) 1 8 X Реагент(лиофил.)
2 4 X Контроль поз. (лиофил.) 2 8 X Полож. контроль (лиофил.)
3 4 X Контроль нег. (лиофил.) 3 8 X Отриц. контроль (лиофил.)
Дополнитёдьна необходимо 
Раствор цитрата натрия {0,11 моль/л) Катал.№ 126420

Принцип теста
Реагент представляет собой суспензию эритроцитов человека (Группа О Rh-отрицательная), покрытых фибрин- 
мономерами от человечского фибриногена. В присутствии растворимых комплексов фибрин-мономеров в тестируемой 
плазме произойдет ап-лютинация. Фибриноген и продукты дефадации фибриногена (ПДФ) не вызывают агглютинации. 
Приготовление рабочих реагентов
1 Реагент
Разведите содержимое одного флакона реагента в 0,5 мл (№ 565440) или 0,2 мл (№ 689122) или редистиллированной 
воде и тщательно перемешайте перед употреблением. Стабилен в течение трех часов при+2-25°С
2 Положительный контроль/3 Отрицательный контроль
Растворите содержимое одного флакона контроля в 0,5 мл (№ 565440) или 0,2 мл (№ 689122) или 
редистиллированной воде и дайте постоять минимум 10 минут перед употрблением. Стабилен в течение шест часов 
при +2-8°С дрех часов при +15-25Х 
Материал пробы: Плазма

Взятие венозной крови
Турникетное давление (давление, создаваемое накладыванием жгута) должно бьт> средним между систолическим и 
диастолическим давлением и держать его надо не дольше 1 минуты. Перед повторным наложением жгута на ту же 
вену, должно пройти минимум 10 минут.
Объем крови, забираемый в шприц, должен точно соответствовать 9 частям раствора цитрата. Скорость аспирации 
должна быть достаточно медленной во избежание образования вакуума в шприце.
Используйте одноразовые шприцы, содержащие стерильный 0,11 молярный раствор цитрата натрия.

Приготовление плазмы
Сразу же после взятия пробы кровь должна быть тщательно перемешана, избегая образования сгустков, перенесена в 
пробирку для центрифуги и центрифугирована в течение 10 минут при ок. 2000 g (около 3000 об/мин для обычной 
лабораторной центрифуги), фнтрифугирование должно быть выполнено в течение 2 часов после взятия крови. 
Отсосите супернатант. Плазма должна содержаться при комнатной температуре, и анализ должен быть проведен в 
течение 2 часов.

Процедура

Внесите в тестовые пробирки:
контроль

отрицательный положительный гроба
отрицательный контроль 0,1 мл - -
положительный контроль 0,1 мл -
цитратная плазма - - 0,1 мл
реагент 0,05 мл 0,05 мл 0,05 мл
Смешайте и инкубируйте в течение 10 минут при ЗГС, затем нанесите на предметное стекло.
Осторожно покачивайте смесь реагента на стекле в течение 6 шнут, затем з̂ эегистрируйте
результат.

Оценка
Результаты теста оцениваются путем сравт ш гфобы с отрицательным и положитегъным юнтролями.



Отоииательный контроль не показывает признаков видимой агглютинации, кроме телких гранул материала 
реагекта.
Положительный контоопь вьшвляет макроскопическую агглютинацию, если она происходит в латологических пробах 
плазмы.

Лимит определения: 15-20 мкг/мл, определяется для каждой серии

Патологические пробы плазмы: Степень агглютинации зависит от уровня в плазме растворимых комплексов 
фибрин-мономеров. В плазме с повь1шенным уровнем ФМ аппютинация может произойти в теаовой пробирке до 
нанесения на предметное стекпо. В патологических пробах явная агглютинация появится при правильной технологии. 
Плазма с концентрацией более 20 мкг/мл считается патолоп!ческой.

Внимание: У новорожденных определение комплексов ФМ чаао дает положительные результаты, что связано с 
особенным поведением фибриногена у новорожденных и трудностями взятия крови. В этой связи положителы^ый 
результат исследования ФМ следует оценивать с оаорожностью.
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Asserachrom D-Dimer
Diagnostics

Арт. № 1875337196 тестов
Набор для количественного определения Д-Димера в плазме иммуноферментным методом.

Состав набора:
• 3 x 4 стрипа реа1стива 1 (стрипы мифо планшета, покрытые моноклональными антителами)
■ 3 X 8 мл реактива 2 ( специфические антитела против Д-Димера, конъютрованные с пероксидазой хрена)

6 таблеток реагента За (о-фенилендиамин)
6 таблеток реагента Зв {пероксид мочевины)
1 X 20 мл реагента 4 (буфер для разведения)
1 X 50 мл реагента 5 ( промывающий раствор)
3 X 0.5 мл реагента 6 ( калибратор)

■ 3 X 0.5 мл реагента 7 (контроль)
Также необходимо:
■ Серная (ЗМ; 25%) или соляная (1М) кислота

Нормальные значения - < 500 нг/мл в эквиваленте фибриногена (250 нг/мл Д-Димера)

Приготовление рабочих реагентов:
Реагент 1 -  перед постановкой выдержать стрипы, не распечатывая, при комнатной температуре в течение 30 минут.

■ Реагент 2 —  Предварительно приготовить реагент 4! Развести каждый флакон реагента 2 в 8.0 мл разведенного реагента 
4. Выдержать при комнатной температуре в течение 30 минут

• Реагенты За и Зв -  приготовьте раствор ОФД/Н2О2 непосредственно перед использованием. Для 4 стрипов (1 упаковки) 
одновременно растворите 2 таблетки реагента За и 2 таблетки реагента Зв в 8 мл дистллированной воды. . Раствор 
ОФД/Н2О2 стабилен при комнатной температуре в течение 60 мин. Хранить в защищенном от света иесте ин.

• Реагент 4 - выдержите флакон реагента 4 в течение 15 минут при комнатной температуре перед разведением. 
Необходимое рабочее разведение буфера -1:10, т.е. для работы с 4 стрипами разведите 6 мл реагента 4 в 54 мп 
дистиллированной воды.

■ Реагент 5 -  рабочее разведение 1:20 дистиллированной водой. Для работы с 4 стрипами разведите 16 мл реагента 5 в 
304 мл дистиллированной воды.

• Реагенты 6 и 7 -  разведите флакон реагента 6 и 7 в 0.5 мл дисгиллированой воды, (точный объем). Выдержите в течение
30 минут при комнатной температуре. *

Образец для исследования -  цитратная плазма
Процедура выполнения исследования
1. Калибровка -  С использованием разведенного реагента 4 приготовьте разведение 1:21 реагента 6 (калибратора) -100

мкл реагента 6 + 2.0 мл реагента 4 -  для получения первой точки калибровки, в которой Д-Димер содержится в 
максимальной концентрации. Концентрация Д-Димера в калибраторе, указанная на вкладыше в набор ( t) соответствует 
концентрации в первой точке калибровки. Далее , используя реагент 4, разведите этот стартовый раствор по следующей 
схеме:

Для получения значения калибратора (нг/мл) t V2 t/4 t/8 t/16 t/32 " 0
Разведите стартовый раствор калибратора - 12 /4 /8 /16 /32 Бланк

,,(p_ac«bup4)

Плазмы пациентов и контрольная плазма -  плазмы пациентов и реагент 7 (контроль) разводятся в 21 раз (также как 
первая точка калибровки)
Процедура выполнения: вскройте необходимое количество стрипов, покрытых моноклональными антителами

Внесите в каждую лунку планшета
Иммобилизация антигена Стандарт, бланк (реагент4). контроль, 

плазма пациента
200 мкл

Закройте 1фышкой и инкубируйте при комнатной температуре 1 час
Промойте 5 раз реагентом 5 (по 250 мкл на лунку)

Иммобилизация иммноко1Гьюгагта Реагент 2 1 200 мкл
Закройте коышкой и инкубируйте при комнатной температуре 1 час

Промойте 5 раз реагентом 5 (по 250 мкл на пунку)
Проявление раствор ОФД/Н2О2 (реагент За/Зв) | 200 мкл

Закройте крышкой и инкубируйте при комнатной температуре ровно 3 минуты и 
затем добавьте:

Или 3 М раствор H2SO4 50 мкл
Или 1 М раствор HCL 100 мкл

Выждите 10 минут и измерьте оптическую плотжклъ при 492 нм против нулевой точки (бланк -  реагент 4)

4. Результаты > Испо/ъзуя логарифмическую бумагу, построить калибровочную кривую, откладывая по оси X концектрацикэ 
Д-диклера в ка}|̂ 10й калибровочной точке, а по оси Y -  соответствующую оптическую плотность. Использовать 
построенную фивую для определения. Убедитесь, что полученные значения контроля находятся в допустимом дипазоне. 
указанном во вютадьице в набор. Для разведения образца пациента 1:21 значения концентрафм Д-№«мера получаются 
непосредспвенно по калибровочной кривой. Дпя других разведений образца (например 1:50) умножьте значение, 
полученное с кривой на сообтветствующий фаетор (например 2.5)



Приказом Росздравнадзора 
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ИНСТРУКЦИЯ
по применению изделия медицинского назначения: Набор для
определения Ь-тромбоглобулина (Asserachrom b-TG)



Asserachrom p-TG
Apr. № 18753701 96 тестов
Набор для количественного определения p-TG в плазме иммуноферментным методом.

Состав набора:
■ 3 x 4  стрипа реа1ггива 1 (стрипы мифо планшета, покрытые моноклональными антителами)

3 X 8 мл реактива 2 ( специфические антитела против p-TG, конъюгированные с пербксидазой хрена)
> 6 таблеток реагента За (о-фенилендиамин)
> 6 таблеток реагента Зв (пероксид мочевины)
> 1 X 20 мл реагента 4 (буфер для разведения )
> 1 X 5 0 1ил реагента 5 ( промывающий раствор)
■ 3 X 0.2 мл реагента 6 ( калибратор)
> 3 X 0.2 мл реагента 7 (контроль)
Также необходимо:

Серная (ЗМ; 25%) или соляная (1М) кислота
• СТАД пробирки (Арт. № 1004999)

Приготовление рабочих реагентов:
Реагент 1 -  перед постановкой выдержать стрипы, не распечатывая, при комнатной температуре в течение 30 минут. 
Использовать стрипы сразу после вскрытия.
Реагент 2 -  Предварительно приготовить реагент 4! Развести каждый флакон реагента 2 в 8.0 мл разведенного реатекта 4. 
Выдержать при комнатной температуре в течение 30 минут 

” Реагенты За и Зв -  приготовьте раствор ОФД/Н2О2 непосредственно перед использованием. Для 4 стрипов (1 упаковка)
одновременно растворите 2 таблетки реагента За и 2 таблетки реагента Зв в 8 мл дистиллированной воды. Раствор 
ОФД/Н2О2 стабилен при комнатной температуре в течение 60 мин. Хранить а защищенном от света меспт.

• Реагент 4 - вьщержите флакон реагента 4 в течение 15 минут при комнатной температуре перед разведением. 
Необходимое рабочее разведение буфера -  1:10, т.е. для работы с 4 стрипами разведите 6 мл реагента 4 в 54 мл 
дистиллированной воды. Стабилен 2 недели при 2-8°С.

• Реагент 5 -  рабочее разведение 1:20 дистиллированной водой. Для работы с 4 стрипами разведите 16 мл реагента 5 в в 
304 мл дистиллированной воды. Стабилен 2 недели при 2-8°С.
Реагенты 6 и 7 -  разведите флакон реагента 6 и 7 в 2,0 мл раствора 4 (точный объем). Выдержите в течение 30 минут при 
комнатной температуре.

Образец для исследования -  СТАД плазма 
Забор и подготовка образцов
Для избежания какой-либо а1стивации тромбоцитов ех vivo при заборе и подготовке образцов рекомендована следующая 
процедура: *
Подготовка

Достаньте СТАД пробирки из упаковки и разгерметизируйте их 
Подготовьте ледяную баню 
Охладите центрифугу (охлаждаемую) до 2-&̂ С 

Забор образцов
наложите жгут на вену на максимально короткое время и немедленно пунктируйте. Удалите жгут после появления первых 
капель крови. Первые 2 мл крови не используются для анализа! Наполните СТАД пробирку 4.5 мл крови и немедленно 
поместите в ледяную баню
выдержите пробирку с кровью в ледяной бане 15 минут, затем не позже чем в течение 1 часа после забора 
центрифуригуйте 30 минут при 2000 g при температуре 2-8°С
Немедленно после 1̂ нтрифугирования аккуратно соберите 1 /3 супернатанта из центральной части жидкой фазы. Не 
забирайте жидкость из верхней фазы (может содержать лепсие компоненты тромбоцитов) или из приклеточного слоя. 

Стабильность СТ/^-плазмы -:
8 часов при 15-25°С 
24 часа при 2-Ŝ ‘C 
1 месяц при -20”С

Разведение образца
Необходимое разведение образца плазмы - 1 :10 (1 часть плазмы* 9 частей раствора 4).
Необходимое разведение образца мочи - 1 :3(1 часть мочи + 2 част^ раствора 4).
Процедура выполнения исследования 
Длина волны -  492 нм 
Температура инку6э1^и  -  15-25“С 
Построение калибровочной кривой
Для построения калибровочной кривой, необходимой при ка)вдой серии исследований, используйте раствор 6 (стандарт p-TG) и

Разведение 1 Без разведения Гоаствоо 6 ) 1 1 :2  I 1:4 ! 1:8  I 1:16 | Блашс
Концентрация p-TG в разведеш«и (iU/ml равна указанной для стандарта P-TG величине Т :

1 t tf2 1 t/4 1 t/8 -ij У16 I 0
Использ^ дво№ую лотарифмичесхую бумагу . постро*т> калибровочную кривую, откладывая по оси X концентрацию 3-TG 
каждой калибровочной точке, а по оси Y соответствующую оптическую плотность.

Процедура выполнения анализа: вскройте необходимое количество стрилов, покрытых моноклональными антителами 
непосредств^шо перед Шавюлнением исследовать.



Внесите в каждую лунку планшета
Иммобилизация антигена Стандарт, бланк (реагент4), контроль, 

плазма пациента
200 мкл

Закройте крышкой и инкубируйте при комнатной температуре 1 час
Промойте 5 раз реагентом 5 (по 250 мкл на лунку)

Иммобилизация иммнокоиъюгата Реагент 2 1 200 мкл
Закройте крышкой и инкубируйте при комнатной температуре 1 час

Промойте 5 раз реагентом 5 (по 250 мкл на лунку)
Проявление раствор ОФД/Н2О2 (реагент За/Зв) | 200 мкл

Закройте крышкой и инкубируйте при комнатной температуре ровно 3 минуты и 
затем добавьте:

Или 3 М раствор H2SO4 50 мкл
Или 1 М раствор HCL 100 мкл

Вьокдите 10 минут и измерьте оптическую плотность при 492 нм против нулевой точки (бланк -  реагент 4)

Результаты - Убедитесь, что полученные значения контроля находятся в допустимом дипазоне, указанном во вкладыще в 
набор. Использовать построенную калибровочную кривую для определения концентра1дии p-TG в образце. Для разведения 
образца пациента 1:10 значения концентраф1и p-TG получаются непосредственно по калибровочной кривой. Для других 
разведений образца (например 1 :20 ) умножьте значение, полученное с кривой на сообтветствующий фактор (например 2 ).
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определения плазминогена (STA Plasminogen)



STA Plasminogen ^R oche^

Арт. N811776916 140

Набор для количественного определения активности плазминогена методом хромогенных субстратов в цитратной 
плазме

Клиническое использование
Плазминоген является компонентом фибринолитической системы. Под влиянием тканевого активатора плазминоген 
превращается в плазмин и расщепляет как фибрин, так и фибриноген. При этом образуются продукты деградации 
фибрина и/или фибриногена. Определение плазминогена показано в следующих случаях:

• Выявление дефицита - дефицит плазминогена является фактором риска развития тромбоза, а также 
фактором, увеличивающим риск тромбоэмболических осложнений при других нарушениях в сиаеме 
гемостаза.

Существуют два типа наследственного дефицита плазминогена;
1. Количественный (тип I) дефицит. Доминирующий тип дефицита, характеризуется снижением 

функциональной и антигенной активности.
2. Качественный (тип II) дефект молекулы плазминогена. Характеризуется значительно более низкой 

функциональной активностью, по сравнению с антигенной.
Приобретенное состояние дефицита плазминогена может быть вызвано эндогенным гиперфибринолизом или 
развиться в ходе ДВС-синдрома.

• В ходе тромболитической терапии: s
1. Для мониторинга регенерации плазминогена и определения его резерва при введении 

стрептокиназы
2. Для мониторинга терапии заменителями плазминогена 

Принцип теста
Стрептокиназа (реагент 1), добавляемая к исследуемому образцу в избытке, образует с ллазминогеном, 
содержащимся в образце комплекс, имеющий плазмино-подобную активность.̂  Данный комплекс отщепляет р- 
нитроанилин от молекулы субстрата CBS 30.41, что ведет к изменению окраски раствора. Активность плазминогена 
рассчитывается по увеличению абсорбции при 405 нм. Плазменные ингибиторы и продукты дефадации 
фибрина/фибриногена не оказывают влияния на реакцию.

Состав набора:
R1 - стрептокиназа, стабилизированная человеческим альбумином, лиофилизат, содержащий приблизительно
15,000 МЕ/флакон, 6 х -»-3 мл
R2 - хромогенный субстрат H-D-But-CHA-Lys-pNA'»2AcOH (CBS 30.41), приблизительно 16.5 мкМ/флакон, 
лиофилизат, 6 X —>3 мл

Меры безопасности
Предназначается для диатостики In vitro.
Все составляощие реагентов можно рассматрива[ть как потенциально инфицированный материал. Необходимо 
соблюдать меры предосторожности, рекомендуемые для работы с л^раторныш реактивами. Удаление 
отработанного материала должно производиться в соответствии местными правилами.
Всякий раз, когда для приготовления этих реактивов требуется плазма человека, она исследуется FDA-утвержденными 
методами на нашчие антител к HIV1, HIV 2, HCV и поверхностного антигена гепатита В. Исло/шзуется плазма только 
с 07рицателы*|11М результатами. Однако, ни одкм метод исследования не может обеспечить полной уверенности в 
отсутствии инфекционных агентов. Следовательно, при работе с реактивами такого типа каждый должен быть 
предельно осторожен в полном соответствии с установленными правилами техники безопасности для работь> с 
инфекционным материалом.
Контактный телефон для всех стран: +49-621 -7590-
Лист данных безопасности для профессиональных погьзователей предоставляется по требов»<ию.

Подготовка реагентов:
R1 / R2 Растворите содержимое флаконов 1 и 2 в 3,0 мл бцдистиллироважой воды. Вьщержите при комнатной 

температуре 60 минут. Перемеш^ срд^жимое путем гчюкручкюания флакона. Избегайте обраювашя 
пены.



Не используйте шейкер.

Хранение и стабильность *
• Хранится при 2-8 °С. Сроки годности неиспользованных флаконов указаны на упаковке и флаконах. Реагенты в 

интактных флаконах остаются стабильными до даты хранения, указанной на упаковке, если хранятся при 2 - 8̂ C.
• 7 дней на борту анализатора при 15-20 °С.
.  Не замораживать!

Сбор и подготовка образцов
• Забор крови осуществлять в пластиковые или силиконизированные стеклянные пробирки, содержащие 0,109 М

(т.е. 3.2 %) цитрата Ыазх 5НгО в объемном соотношении 9:1 (9 объемов крови +1 объем цитрата Na)̂-io
• Если забор крови осуществляется в одноразовые пробирки, следуйте инструкции производителя.
• Центрифугирование: 15 мин при 2 500д.
• Хранение плазмы: 24 часа при 20 + 5“С.
Плазма пациентов и контрольная плазма используется неразведенной. Анализаторы STA автоматически растворяют 
плазмы с помощью буферного раствора. Данные об образцах вводятся либо сканированием штрих-кода, либо вручную 
с помощью клавиатуры.

Предоставляемые материалы
Лист-вкладыш со штрих-кодом содержит следующую информацию: номер лота, номер по каталогу, идентификацию 
компонентов, срок годности. Данные о реагентах указаны в разделе «Реагенты - рабочие растворы*».

Дополнительные необходимые реагенты и расходные материалы

STA Unicalibrator №  11776584140
STA Diluent buffer №  03138097140
STA Desorb и №11820192 "
Раствор цитрата натрия 0.109 М 
Обычное лабораторное оборудование 
Дистиллированная или деионизированная вода

Процедура исследования
Вся информация, необходимая для выполнения теста содержится в памяти прибора или может быть отсканирована со 
штрих-кода вкладыша в набор.
Все данные, необходимые для выполнения исследования, содержатся в памяти анализатора или могут быть 
прочитаны в прилагаемом для данного лота штрих-коде. После зафузки пробирки с исследуемым образцом плазмы 
раздается звуковой ситал, указывающий на то, что-позиция образца зарегистрирована. Выбирается тест, который 
необходимо выполнить.
Для оптимального выполнения исследования следуйте указаниям, данным в этой инструкции. Обратитесь к 
соответствующей Инструкции по работе с анализатором.

Калибровка
Используйте STA Unicalibrator. Зна^ния калибратора для каждой серии указаны на влддыше в набор. Приготовьте 
калибратор и отсканируйте информацию со штрих-кода (см. вклгщыш к набору STA Unicaltorator).

Анализатор автоматически начинает калибровку после звуковой идентификации позиции калибратора при 
размещении его в ил-ативе анализатора. Калибровочную кривую можно увидеть на экране анализатора в меню 
«Калибровка». Для провадния калиб(Х)вки см. Инструкцию пользователя для анализаторов STA.

Контроль качества
Контроли, необходимые для проверки тойюсги и восгфоизврдимосш результатов:
ЭТА Preciclot plus I Нормальный уровень №11776886140
ЭТА Preciclot Plus И Патологический уровень №11776894140
Полученные значежя должны попасть в установленные преде/ы.
Лабфатория дол)№а доб̂ юаться правилыых измереш1й. если значения не попадают в указанные г̂ )еделы. 

Вычисление
Результаты вьюве^шаются на экране в меню «Test Panel/ Test Status».



Ограничения (интерференция)
Реагент STA Plasminogen не чувствителен к следующим веществам: гемоглобин до 7 г/л, билирубин до 900 мкМ/л, 
триглицередыдоЮг/л.
Присутствие апротинина в исследуемой плазме приводит к заниженным результатам.
Результаты, полученные с использованием данного или любого другого диашосгического набора, следует 
использовать и интерпретировать только в контексте общей клинической картины и результатов других 
диатостических исследований

Диапазон измерения
11-160%.

Ожидаемые результаты
Нормальная активность плазминогена для взрослых находится между 80 -120%
Низкая активность плазминогена наблюдается у новорожденных (особенно у недоношенных).
Ка>кдая лаборатория должна исследовать применимость этих данных на свою популяцию пациентов и если 
необходимо, определить свой собственный референсный диапазон.

Специфические данные по выполнению теста^^
Репрезентативные данные, полученные с использованием анализаторов, представлены ниже.
Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут различаться.

Воспроизводимость 13
Воспроизводимость определялась на анализаторах STA, при использовании образцов плазм людей и контроли по 
внутреннему протоколу (внутри серии, плазма 1,2 п = 21; между сериями, плазма 3,4 п = 10). Были получены

В течение одной серии В отдельные дни
Проба Среднее (%) SD(%) CV(%) Среднее (%) SD (%) CV(%)

Плазма 1 93 1.8 1.9 - •
Плазма 2 41 0.8 1.8 - - -

Плазма 3 - - - 98 2.3 . 2.4
Плазма 4 - - - 46 1.6 3.4
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t ИНСТРУКЦИЯ

по применению изделия медицинского назначения: Набор для
определения нефракционированного гепарина (STA Rotachrom Heparin)



Diagnostics

STA ROTACHROM HEPARIN 4
A p r. №  1556959

для определения уровня нефракционированного гепарина и низкомолекулярных фракций 
гепарина

С остав  набора:
• 4 X 4 мл Реагента 1 (субстрат)
• 4 X 4 мл Реагента 2 (фактор Ха)
• 4 X 4 мл Реагента 3 (растворитель)
Также необходимо:

для мониторинга терапии нефракционированным гепарином STA Hepanorm Н (№2149184) и Heparin 
Control (№1556975)

■ для мониторинга терапии низкомолекулярными гепаринами STA Hepanorm HBPM/LMWH (№2145804) и
HBPM/LMWH Control (№2145812) Jf

П ри нцип  теста:
Низкомолекулярные фракции гепарина (НМГ) и нефракционированный гепарин (НФГ) используются для 
профилактики и лечения тромботический расстройств. Количественное определение уровня НМГ в плазме 
полезно для оценки эффективности проводимой терапии.
Естественной фукнцией молекулы активированного фактора Ха. сразу по его появлении в плазме, является 
расщеплее своего субстрата -  протромбина и генерация тромбина, фермента, ответственного за 
образование сгустка. В присутствии гепарина происходит конкуренция за мопекулу Ха ме>вду протромбином и 
гепарин-антитромбиновым комплексом, именно эта конкуренция и ответсвенна в основном за 
антикоагуляционный эффект гепарина.
Предлагаемый метод представляет собой одношаговую реакцию, основанную на простом принципе; при 
добавлении висследуемую плазму фактора Ха начинают происходить два процесса; 

гидролиз субстрата фактором Ха
ингибирование активности фактора Ха за счет связи с гепарин-антиромбиновым комплексом 

После некотрого пеиода времени, необходимого для развития равновесия конкурентной реакции, количесво 
отщепляемого р-нитроанилина обратно пропорционально концентрации гепарина. присутствую1дей в 
исследуемом образце.

Реагенты
• Реагент 1 -  лиофилизированный хромогенный субстрат CBS 52.44
• Реагент 2 -  лиофилизированный бычий фактор Ха
•  Реагент 3 -  растворитель (содержит в качестве концерванта азид натрия)

Образец для исследования
{Дитратная плазма. Образце стабилен 2 часа от времени забора крови при 20 ^С , 1 месяц -  при -20®С. 

Подготовка реагентов:
R1/R2 Растворите содержимое флаконов 1 и 2 в 4,0 мл бидистиллированной воды. Выдержите при 

комнатной температуре 60 минут. Стабилен на борту анализатора (15-20“С) 14 дней 
Н е  з а м о р а з к и в а т ь  р е а г е и т ы 1

R3 готов к использованию

Процедура *- анализ выполняется на автоматическом анализаторе STA Compact. Детали выполнения 
анализа указаны в Руководстве Оператора. Процедура по выполнению на других анализаторах 
предоставляется по запросу.

•  Калибровка -  калибровка выполняется с использованием калибратора STA Hepanomi HBPM/LMWH /
STA Нерапопп. Подготовьте три уровня калибратора и внесите в прибор данные о концентрации 
гепарина в каждом стандарте.

•  Плазмы пациентов -  пациентные плазмы используются без разведения.
•  Контроль качества -  Для выполнения контроля качества используйте STA HBPM/LMWH Control /  Heparin 

Control.

Результаты
Результаты каждого исследования выводятся на экран прибора по мере выполнения. Линейность теста - 0.1-
1.00 анти-Ха U/ml.



Интерпретация результатов
Лабораторяи должна знать точный тип используемого гепарина (НМГ или НФГ)- Рекомендуется определить 
собственный коридор ожидаемых значений относительно популяции пациентов и локальных условий.
• Терапия высокими дозами -  целью данной терапии является обеспечние стабьного уровня

циркулирующего гепарина, способного обеспечить эффективную тпокоагуляцию, но в то же время 
избежание необязательной и опсной передозировки.
При лечении НМГ может наблюдаться удлинение АПТВ. Данное удлинение не связано напрямую с 
уровнем НМГ в плазме, я является функцией отношения анти-Ха/ анти На активноти применяемого 
гепарина. Данное отношение варьирует в течение лечения, так как время полужизни антиХа- и анти lia- 
активноти различно. Поэтому, мониторинг терапии НМГ выполняется по определнию анти>Ха-активности.

Обычная дозировка Метод применения Время забора крови Ожидаемые результаты
Fragmln®
100-120 antl-Xa IU/kg/12 h

Подкожно, 2 раза в день На пике уровня:
3-^ часа после инъекции

АПТВ: различно 
LMWH: 0.5-1 anti-Xa lU/m!

Fraxiparin®
225 Cl anti-Xa U/kg/12 h

Подкожно, 2 раза в день Между 3 и 4 часом после 
инъекции

АПТВ: различно 
LMWH: 0.5-1 anti-Xa lU/ml

Lovenox®
Clexan®
1 mg/kg/12 h (=100 anti-Xa 
IU/kg/12 h)

Подкожно, 2 раза в день 3 часа после инъекции

и

АПТВ; различно 
LMWH: 0.5-1.2 anti-Xa lU/ml

Низкодозовая терапия
Данный тип лечения может быть использован при:

НФГ- низкодозовая терапия по протоколу Каккара
НМГ -  предложены различные терапевтические протоколы

Обычная дозировка и метод применения Ожидаемые результаты Время забора
Fragmin®
Подкожно, один раз в день 
2500 antl-Xa IU (умеренный риск) 
5000 anti-Xa IU (высокий риск)

АПТВ: обычно нормально

LMWH: 0.2 anti-Xa IU/ ml 
LMWH: 0.4 anti-Xa IU/ ml

На пике уровня; 3-4 
часа после инъекции

Fraxiparin®
Подкожно, один раз вдень
7500 С1 anti-Xa U (умеренный риск)
100-150 С1 antl-Xa U/kg (высокий риск)

АПТВ: обычно нормально

LMWH: 0.2 (<0.3) antl-Xa IU/ ml 
LMWH: 0.4 antf-Xa IU/ ml

Lovenox® - Clexan® 
Подкожно, один раз вдень 
20 mg (умеренный риск) 
40 mg (высокий риск)

АПТВ: обычно нормально

LMWH: 0.2 antl-Xa IU/ ml 
LMWH: 0.4 antl-Xa IU/ ml

Аналитические характеристики
Данные внутрисерийногс» и межсерийного определния воспроизводисти, выполненного на анализаторе STA

Воспроизводимость внутри серии Воспроизводимость меткду сериями
Плазма 1 Плазма 2 Плазма 3 Плазма 4

N 10 10 10 10
X (anti-Xa lU/ml) 0,47 0.74 0.43 0,74
SD (anti-Xa lU/ml) 0,02 0.02 0.02 0,03
C V (% ) 4,32 3,62 5,14 4,23
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ИНСТРУКЦИЯ
по применению изделия медиминского назначения: Скрининговый набор
для определения волчаночных антикоагулянтов (РТТ LA)



РТТ- LA ^ B o c h e ^

Реагент для определения парциального тромбопластинового времени чувствительный к волчаночнь»и 
антикоагулянтам

Арт. № 1556894140
6 X 2 мл реагента 
на макс. 240 тестов.
Также потребуется:
Цитрат натрия (0,11 моль/л) Катал. № 126 420
Хлорид кальция {0,025 моль/л) Катал. № 126403

Назначение: реагент PTT-LA предназначен для определения активированного парциального тромбопластинового времени 
по Langdell et al. и Lameu M-J, Weilland С. Реагент PTT-LA особенно чувствителен к волчаночным антикоагулянтами.

Клиническое использование: Волчаночные антикоагулянты (ВА) ассоциированы со многими клиническими сотояниями: 
системная красная волчанка, тромбоцитопения, привьнное невынашивание беременности, идиопатические 
тромбоэмболические заболевания. Выявление ВА затруднено как геторогенноаью самих ВА, так и различной 
чувствительностью используемых реагентов. Волчаночные антикоагулянты представляют собой иммуноглобулины, 
влияющие in v itro  на результаты фосфолипид-зависимых коагуляционных исследований. Среди, таких исследований 
наиболее часто используемым тестом является АПТВ. Однако, удлинение АП ТВ является первым этапом выявления ВА, и 
для четкой дифференциальной диашостики между ВА и дефицитом фа1Сторов, антителами к факторам свертывания, 
гепарином необходимо выполнение дополнительных исследований
Как и при использовании друплх реагентов для определения АПТВ, реакция с PTT-LA удлиняется в следующих ситуациях: 

Наследственный дефицит факторов сверть(вания 
Присутствие циркулирующих антикоагулянтов 
Заболевания печени
Лечение гепарином, антагоностами витамина К 
ДВС-синдром.

Присутствие в плазме циркурирующих антикоагулянтов ведет к значительной пролонгации АПТВ. Пролонгация АПТВ с 
использованием PTT-LA реагента заметно больше, чем при использовании обычных АПТВ реагентов.

Принцип теста: Волчаночные антикоагулянты (ВА) оказывают ингибиторный эффект на результаты фосфолипид- 
зависимых тестов за счет нейтрализации фосфолипидов, используемых в составе реагентов для таких тестов, например 
реагента для АПТВ. Принцип теста с PTT-LA хнован на определении времени рекальцификации плазмы в присутствии 
кефалина и активатора. Наличие в тестируемой плазме ВА ведет к удлинению времени свертывания. Специальная 
сенсибилизация реагента увеличивает пролонгацию времени свертывания при наличии ВА по сравнению с обьнными АПТВ 
реагентами.

Приготовление и стабильность рабочих реагентов
Разведите содержимое флакона в 2.0 мл дистиллированной воды. Аккуратно перемешайте для получения однородного 
раствора. Реагент стабилен 1 день при 20°С, 5 дней при 2-8°С.
Реагент нельзя замораживать.

*
Забор венозной крови
Давление крови в сосуде под жгутом должно находиться ме)вду систолическим и диастолическим, и время наложения жгута 
не должно превьшать 1 мин. Если из той же вены намерены брать кровь повторно, то интервал времени между наложением 
жгута должен быть не менее 10 мин. Используйте одноразовые шприцы, уже содержащие 0,11 молярный раствор цитрата 
натрия; объем крови, набираемый в такой шприц, должен точно равняться 9 объемам находящегося в шрице раствора 
цитрата натрия (9:1). Кровь в шприц следует набирать медпеш), не создавая в шприце вакуума.

Получение плазмы
Кровь в шприце следует немедленно перемешать с раствором цитрата натрия и перелить в центрифужную пробирку. 
Следует избегать о^азования лены. Кровь центрифупфуют в течение 15 мин при 2500 g (что соответствует гфимерно 3000 
об/мкш для стаидчэтной лабораторной центр1м|)уги). Супернатант незамедлителыю собирает. Центрифушрование следует 
выполшгть в пределах 2 часов после взятия фови у пациента. Для исследования на ВА плазма должна содержать 
минимат»но возможное количество тромбоцитов. Согласно пит ео&пурньш  данньш  содержание т роибоиипю в в ллачмр 
долж но бьрь иеньш е 10х Щ п  (<  10.000/m n fi]



Стабильность биоматериала - при +15-25°С 4 часа с момента забора крови у пациента:* 

Процедура
Прогрейте раствор хлорида кальция до 37°С.

Внесите пипеткой в пробирку для выполнения теста, прогретую до 37°С:
Плазму, обработанную цитратом 
РИ Реагент (2025°С)_______

0,1 мл 
0,1 мл

Перемешайте и инкубируйте ровно 3 мин. при 37°С. Затем добавьте:
Раствор хлоркда кальция (при 37°С)___________̂__________________________lO.I мл
В момент добавления хлорида кальция включите секундомер и определите момент времени появления 
сгустка.
‘на коагулометрах Start-4, КС1, КС4, KC10/Thrombostat,Trombolyser, Option 2,4,8, Thrombotrack используется объем 
плазмы и реагента уменьшается вдвое (т.е. по 0.05 мл)

Контроль качества -  используйте в качестве контроля нормальную плазму. В качестве нормальной плазмы 
рассматривается плазма здоровых мужчин или женщин в возрасте 18>55 лет, не получающих медикаментозной 
терапии и не являющихся донорами крови.

Ожидаемые значения:
Среднее время свертывания нормальной плазмы -  37,5 сек при стандартном отклонении 4.5 сек. (определено и 
использованием коагулометра ST4, Diagnostica Stago). Так как различные системы детекции свертывания дают разное 
нормальное время свертывания, рекомендовано определить собственное нормальное время для каждой лаборатории.

- *
Интерпретация результатов:
Удлинение времени свертывания в тесте PTT-LA более, чем на 30% относительно среднего времени свертывания 
нормальной плазмы считается подозрительным на наличие 8А и эта плазма должна быть подвергнута дополнительным 
исследованиям, чтобы исключить следующие возможные причины пролонгации времени свертьюания:
• Дисфибриногенемия
• Наличие гепарина
• Дефицит факторов внутреннего пути активации
• Наличие ингибиторо факгоров,
А таюке, для подтверждения наличия ВА с использманием нейтрализующих тестов (Staclot LA). . ̂  .

STA is а ttadeiraifc о( DiagnosSca Stago. Precis

addttons or ctanges (where pffisefll) ais indicated by a clange bar h №e margin.

020G6 Roche Diagnostics

Diagnostica S(ago. F-K600 Asnieres

for Roctie Diagnostics GmW. D-«29eMann)ieim

Ц Л Diegnostica Slago. f -ШОО Asnieres (Г  {
to: Rod» DiagnoslicsC^bH. 0-68296 МштЬет ^
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по применению изделия медицинского назначения: Набор для
определения Фактора Виллебранта (STA LIATEST vWF)



Diagnostics
STA LIATEST vWF
Apr. № 1777033
Набор для количественного определения фактора Виллебранда

Состав набора:
1 -  4 X 5 мл реакционного буфера
2а « 4 X 2 мл латексной суспензии
2Ь -  4 X 4 мл буфера для разведения
Дополнительно н^обходшю:
STA WVF Cattbratof Ne 1777025
STADesoftoU Nb 1820192
STA DHuent buffer №1777386

Диагностическая значимость
Опредение фа1ст<^а Виллебранда используется для: 

Дифференциальной диагностики сицдрома 
Виллебракда-Юргенса
Дифференциальной диагноспши гемофилии А 
Выяснения причины геморрагии

Принцип теста:
При добавлении STA LIATEST vWF реагента к плазме 
больного, латекс»«»« частицы, покрытые 
специфическими поликлональными анти-vWF 
антителанА*, ап-лютинируют в присутствии антигена vWF. 
Ал^лютинация вызывает заметное светорассеяние, 
фиксируемое по увеличению сютической плотности. 
Изменение оптической плотности гфямо 
пропорционально кон14ентрации vWF в образце.

Состав реагентов:
1 -- реакционного буфер; глициновый буфер, pH
8,3
2а -  латексные частицы покрытые
поликлональными анти-vWF антителами (кроличьи)
2Ь ~ буфер для разведения: глициновый буфер,
pH 8.3

Подготовка реагентов:
R1

R2

Реагент готов к испол|»эова»^. Вмдержатъ 15 
минут при комнатной температуре перед 
испога»зова»«1ем. Стабил^ на борту
анализатора (1&>20°С) 15 дней, 
перенести содерммое флакона 2Ь во флакон 
2а. Перемешать латексную суамнэию и снова 
перел1#ть во флакон 2Ь. вмдержать при 
комнатной температуре 15 кмн. Ct^W m ^ на 
борту анализатора <15-20“С) 15дией.

диапазоне 50*160% (6-15ид/п11). Увеличение уровня vWF 
наблюдается при беременности, при приеме оральных 
контраиептивов, у пожилых пациентов, после 
физической aKTvwHOCTH, стресса а также в других 
клинических ситуациях.
Значения vWF у людей с фуппой крови О существенно 
ниже значем1й у людей с грулпакт крови А, В и АВ.

Характеристики теста
при использовании анализатора STA Compact были 
попученн следующие данные:
Внутрисерийнос исаюдойамие: коэффициент вариации 
(CV) S 4% при значениях vWF 70*100%; и < 8% при 
значениях 35-45%
Шжс9рийн09 исследование: коэффициент вариации 
(CV) S 4% при значениях vWF 70*100%; и 5 8% при 
значениях 35-45%
Диапазон линейности 0-105%. хук-эффект отсутсгвует 
при значениях коэффициент вариации (CV) 5 4% при 
значениях vWF 70-100%; и 8% при значениях 35-45% 
до 800%.

Ограничения
Значительное увеличение пипемичности плазмы ведет к 
снижению получ№нх значений. Присутствие в пробе 
ревматстдного ф актс^ ведет к ложному завышению 
значетгй.

Образец ДЛЯ исследования
Ц^пратая плаэма. Образце стабилен 8 часов от

epewetw забора ч>ови при 20*С, 1 месяц при-
20̂ .

После раэморазю1в»««я о^)аэца. выдарзюгге его 15 мин. 
При комнатной температуре перед

Процедура исследоваимя
КалиСром > используйте STA vWF Сай>г^. Зна«
калибратора для ка я д ^ серии определяются против 
междуна1фодного станварта vWF (fm SC д1«вв). Для 
проведения калибровки см Руководство оп^)втора для 
STA Compact
Компщюпь тмаст—  -  STA LIATEST СогЛхХ {ЬШ1777017) 
Норталышд (кшпазон »тчтпЮ -  кон1|ентра1»»я vWF а 
плазме кроаи климичесхи здоровых доноре» варьирует а
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STACLOT LA 
Apr. № S-00600/1556908140 (10 /20 исследований)

Подтверждающий набор для определения волчаночных антикоагулянтов

Состав набора: каждая упаковка содержит
Реагент 1 - Буфер, готовый к использованию, 2 х 1 мл
Реагент 2 - Гексагональная фаза фосфолипидов (фосфатидилэтаноламин), лиоф., 2 х 0.250 мл 
Реагент 3 - Нормальная плазма, лиоф., 4 х 0.5 мл 
Реагент 4 - АПТВ реагент, лиоф., 2 х 1 мл 
Реагент 5 - Растворитель, 2 х 1.5 мл -

Принцип теста:
Процедура теста Staclot LA основана на следухзщем принципе: тестируемая плазма, в которой заподозрено присутствие 
волчаночньос антикоагулянтов, инкубируется при 37 °С с (пробирка 1) и без (пробирка 2) добавления гексагональной фазы 
фосфолипидов. С обеими пробирками выполняется АЛТВ-тест с использованием чувствительного к ВА АПТВ реагента. С 
случае, если в тестируемой плазме присутствуют ВА, они нейтрализуются во время инкубации гексагональной фазой 
фосфолипидов, что ведет к укорочению времени свертывания в пробирке 2 по сравнению с пробиркой 1.
Реагент 3 (нормальная плазма) содержит ингибитор гепарина, что делает тест-систему нечувствительной к гепарину в 
концентрации до 1 IU/мл. В случае, если не происходит укорочения времени свертывания в пробирке 1, возможно заподозрить 
наличие антител к факторам свертывания.

Приготовление и хранение реагентов:
■ Реагент 1 -  готов к использованию. После вскрытия стабилен: 8 часов при 20“С, 1 сутки при 2-8 °С

Реагент 2 -  Разведите содержимое флакона в 250 мкл дистиллированной воды. Аккуратно перемешайте до полного 
растворения. Выдержите при комнатной температуре 15 минут перед использованием. Вскытый и разведенный реагент 
стабилен: 8 часов при гО^С. 1 сул(и при 2-8 “С
Реагент 3 - Разведите содержимое флакона в 500 мкл дистиллированной воды. Аккуратно перемешайте до полного 
растворения. Выдержкте при комнатной температуре 15 минут перед использованием. Вскытый и разведенный реагент 
стабилен: 8 часов при 20°С. Не замораживать 

" Реагент 4 -  разведите содержимое флакона в 1 мл. Реагента 5. Выдер)Ю1те при комнатной температуре 15 минут перед 
использованием. Вскытый и разведенный реагент стабилен: 8 часов при 20“С, 1 сутки при 2-8 ”С 
Реагент 5 -  готов к использованию.

Процедура выполнения теста:
Пациентные плазмы -  используется неразведенная бестромбоцитная пациентная плазма.

Внесите в пробирку для анализа, термосгатируемую при 37"С или в юовету 
коагулометра

Пробирка 1 Пробирка 2

Плазма пациента 50 мкл 50 мкл ------ --
Реагент 1 50 мкл -
Реагент 2 - 50 мкл
Переллешать, инкубировать 37°С 9 минут
Реагент 3 50 мкл 1 50 мкл
Перемешать, инкубировать 37°С 1 минуту
Реагент 4 100 мкл 1 100 мкл
Перемешать, инкубировать 37^0 5 минут
Раствор СаСЬ 0.025 М 100 мкл 1 100 мкл
Включите секундомер в момент внесения хлорида кальция и определите время до образования сгустка

Примечание: на коагулометрах Start-4, КС1, КС4. КС 10/ Thrombostat, Trombdyser. Optk>n 2. 4,8, Thrombotrack используемые 
объемы плазмы и реагшгггов уменьшается вдвое

Оценка результата:
Сравните время свертывания для прибирок 1 и 2. Укорочение времени свертывания на 8 и более секунд в пробирке 2 по 
сравниению с пробиркой 1 наблюдается при наличии в пробе волчаночных акп«оагулян^. В этом случае исследуемая проба 
рассматрюается как положительная.
Случайным образом время свертывания пробирки 2 может быть больше такового в пробирке 1. Такая ситуация не имеет 
диагностического значения и исследуемая проба рассматривается как отрицательная.

Ограничения:
• Нали^те в пробе антител к отдельным факторам свертывания не ведет к коррекции (укорочению) времени -свертывания 

при использовании н^ора Stactot LA.
На результат исследования может оказывать влияние наличие в пробе гепарина в коцентрации > 1 lU/nnl.



Приказом Росздравнадзора 

о т _________________ ^200_г. №,

УТВЕРЖДЕНА « У ^ В Е Р )|ф |

. Петрович

ИНСТРУКЦИЯ

по применению изделия медицинского назначения: Набор пля
определения рептилазного времени (STA Reatitase)



STA Reptilase
Diagnostics

Apr. № 1776991
Набор для определения рептилазного времени 

Состав набора:
1 -  6 X 2 мл рептилазы ( батроксобин, протеолитический фермент яда змеи Bothrox atrox)
Дополнительно необходимо:
STA Desorb U № 1820192
STA Diluent buffer № 1777386

Диагностическая значимость
Определение регттилазного времени используется для выявления нарушений полимеризации фибриногена. Удлинение 
рептилазного времени наблюдается в следующих условиях::

Патологически низкие концентрации фибриногена
Комбинация низкой концентрации фибриногена и присутствие продуктов дефадации фибрина/фибриногена 
дисфибриногенемия

Принцип теста:
Добавление к плазме больного рептилазы, ведет к отщеплению фибринопептида А от молекулы фибриногена с 
дальнейшей полимеризацией дезА-мономеров с образованием фибринового сгустка. В отличие от тромбинового времени 
содержание гепарина не влияет на результат анализа.

Подготовка реагентов:
R1 - растворите содержимое флакона в 2 мл. Бидистилпированной воды и аккуратно перемешайте. Выдержать 30 

минут при комнатной температуре перед использованием. Стабилен на борту анализатора (15-20°С) 48 часов. 
Не замораживать реагенты!

Образец для исследования
Цитратная плазма. Образце стабилен 4 часа от времени забора крови при 20°С.

Нормальные значения: < 20 секунд 

Процедура исследования
Контроль качества -  STA Preciclot plus I (NeI 776886), STA Precidot Rus It (№1776894)

Характеристики теста
При использовании анализатора STA Compact были полученн следующие данные:
Внутрисерийное исследование: коэффициент вариации (CV) < 3%
/Иежсвриимое исследование: коэффициент вариации (CV) <4% ^
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по применению изделия медицинского назначения: Набор для
определения продуктов деградации Фибрина (FDP) в плазме (FDP in 

plasma)



FDP Plasma ^R och^

Арт.№ 1448200140 (60 тестов)
Тест латексной агглютинации для определения продуктов дефздации фибриногена/фибрина (ПДФ) в 
плазме

Состав набора
1.1 X 1.3 мл суспензии латекса 1 полиэтиленовая упаковка с 10 тестовыми картами,

пипетки'капельницы, палочки для перешивания
2.1 X 20 мл буфера
3.1 X 0.5 мл отрицательной 
контрольной плазмы
4 .1 X 0.5 мл положительной 
контрольной плазмы

Принцип теста
В присутствии продуктов дефадации фибриногена/фибрина происходит в»адимая агглютинация частиц 
латекса, покрытых специфическими антителами.

Пациентная проба -  цитратная плазма 
Нормальные значения - < 5цд/т1

Забор венозной крови
Под наложенным на руку жгутом следует поддерживать давление крови между систолическим и 
диастолическим. Жгут нельзя держать на руке дольше 1 мин. При необходимости работы с той же веной, 
интервал между наложением жгута должен быть не меньше 10 мин. Используйте одноразовый шприц, 
содержащий стерильный 0,11 молярный раствор цитрата натрия. Объем крови, набираемой в шприц, должен 
быть ровно в 9 раз больше объема раствора цитрата натрия, содержащегося в шприце. Кровь следует 
набирать в шприц медленно, не создавая значительного разрежения под поршнем.

Получение плазмы
Немедленно после взятия кровь в шприце хорошо перемешать, избегая образования пены, и перенести в 
центрифужную пробирку. Отцентрифугировать при приблизительно 2000 g (около 3000 об/мин дпя обычной 
лабораторной центрифуш) в течение 10 мин. Центрифушрование следует выполнить в пределах 2 часов 
после взятия крови у больного. Супернатант отсосать.

Стабильность материала:
8 часов при15-25°С,
24 часа при 2-8°С
1 месяц при -20°С; замороженный образец инкубируется 10 минут при 37± 0,5°С до полного 
растворения и затем осторожно перемешивается. Выдержать образец 15 минут при комнатной 
температуре и немедленно исследовать. Необходимо убедиться, что все криопреципктаты полностью 
растворились. Не перемораживать образец!

Реагенты
1 Суспензия латекса
1.3 мл готовой к употреблению суспензии частиц латекса, покрытых моноклонал^»ми антитепами 
(мышь) прот1Ш ПДФ человека
2 Буфер
глкй̂ иновый буфер, pH 8.35
3 Офицательный контроль
4 положительный контроль
Все раствору готовы к использованию, переде употреблением вьщержать 30 мин. При 15-25°С и 
аккуратно перемешать. Раствор 1 должен быть тщатега>но перемеш»4 непосредственно перед 
использованием..
Стабильность рабочих реагентов:
Невскрытые реагенты стабильны до указаммт) срока годности гфи х р т т т  щт +2-8'*С 
После вскрытия реагенты стабильны:



1 неделя при 15’25°С
1 месяц при 2-8°С

Процедура
Проготовьте следующие разведения цитратной плазмы:
1:2 (50ц1 плазмы + 50 ц1 буфера)
1:8 (50 ц1 плазмы + 350 буфера 
Внесите в каждое кольцо тестовой карты:
20 ц1 разведения 1:2 
20 ц1 разведения 1:8 
20 р1 отрицательного контроля 
20 ц1 положительного контроля
Тщательно перемешайте суспензию латекса и пипеткой добавьте по 20 ц! в каждое кольцо. 
Перемешайте две капли палочкой для смешивания, начиная с наибольшего разведения. Медленно 
вращайте тестовые карты в течение 3 мин, затем проверьте наличие макроскопической ал-лютинации.

Оценка результата
Граница чевствительности теста определена чувствительностью латексной суспензии. При 
чувствительности реакции 5 мкг ПДФ/мл, положительная ап-лютинация равна концентрации ПДФ как 
минимум 5 мкг/мл. Концентрация ПДФ в пробе получается при умножении 5 мкг/мл на соответствующий 
фактор разведения.

1:2 1:8 концентрация ПДФ в ц1/мл
- - <5
-1- - >5-<20
-1- + >20

- нет аппютинации 
+ В11димая аглютинация
Более высокие концентрации ПДФ могут быть определены полуколичественно методом приготовления 
серийных разведений материала пробы и проведения реакции с каждым разведением.

Обратить внимание
Не исследовать образцы в которых уже начались процессы свертывания, так как при этом могут быть 
получены ложнололожительные результаты. Наличие в пробе ревмато̂ щного фактора также может 
вести к ложноположительным результатам. В случае, если заподозрено наличие ревматодного 
фактора выполнив его определение.

Библиофвфия
1. I.Witt, H.Beeser, G. Muller-Berghaus: Minimalanforderungen zur Gewinnung von Cltratplasms fur 

hamostaseologische Analyser; Ub/Med. 19:143-145 (1995)
2. Gesellschaft fur Thrombose- und Hamostaseforschung e.V: Hamostaseologle: Blutentnahme; 

Gewinnung von venosen Citratplasma fur Hamostaseologische Analysen. DIN 58905 (June 1994)
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по применению изделия медицинского назначения: Набор для
определения нефракционированного гепарина и низко-молекулярных 
Фоакиий (STA Staclot Heoarin^



<Bo5iî  Diagnostics
Staclot Heparin 1 
Apr. № S-00691/ 40 тестов
Количественный тест для определения уровня в плазме нефракционированного гепарина или низко­
молекулярный фракций гепарина.

СОСТАВ НАБОРА
Каждая упаковка содержит
- 4х 1 мл реагента 1 (субсфатная 
плазма)
- 4х 1 мл реагента 2 (ф31сгор Ха)
- 4 X 1 мл реагента 3 фосфолипид- 
кальциевая смесь)

Приготовление рабочих реагентов:
> Реагент 1 : разведите содержимое каждого флакона в 1 мл 

дистиллированной воды и выдержите для полной 
реконсгитуции 1 час при комнатной температуре. Перед 
использованием тщательно перемешайте, избегая 
образования пены
Реагент 2: разведите содержимое ка?едого флакона в 1 мл 
дистиллированной воды и выдерж¥п^ для полной 
реконституции 1 час при комнатной температуре. Перед 
использованием тщательно перемешайте, избегая 
образования пены
Реагент 3: разведите содержимое ка>кдого флакона в 1 мл 
дистиллированной воды и выдержите для полной 
реконституции 1 час при комнатной темп4ратуре. Перед 
использованием тщательно перемешайте, избегая 
образования пены

Необходимые реагенты, не входящие в состав набора:
Калибраторы: Нерапоппп Н (Арт. № S-00684) для нефракционированного гепарина или Нерапопп HBPM/LMWH (Арт. № 
5-00681)для низкомолекулярных фракций гепарина
Контрольные плазмы: Heparin control (S-00683) для нефракционированного гепарина или HBPM/LMWH Control (S- 
00682)-д л я  низкомолекулярныхфракций гепарина

Процедура выполнения:
1. Калибровка:

Для калибровки используется Нерапопп Н {Арт. № S-00684) для нефракционированного гепарина или Нерапопп 
HBPM/LMWH (Арт. № S-00681) для низкомолекулярных фракций гепарина (НМФО Ка)кдый из калибраторов содержит 
стандарты трех уровней для определения соответствующего типа гепарина. Постойте калибровочную кривую для 
определяемого типа гепарина. Для нефракционированного гепарина с диапазоном 0-0,611)/мл, для 
низкомолекулярных фракций гепарина с диапазоном 0-0,8 анти-Ха IU/мл.

2. пациентная плазма -  используется без разведения.
3. Контроль качества -  необходимо выполнение контроля качества при ка к̂дой постановке. Кнтрольные плазмы после

приготовления используются неразведенными.
4. Процедура исследования: нижеприведенная процедура должна быть тщательно соблюдена
Поместите в пластиковую пробирку при 37"С Для гепарина I Для НМФГ
Плазма (пациентная, стандарт, контроль) бОмкл 1 25млк
Реагент 1 (субстратная плазма) 100 мкл
Перемешать, инкубировать при 37^0 60 сек
Реагент 2 (фактор Ха) 100 мкл
Перемешать, инкубировать при 37"С 60 сек
Добавить реагент 3 (фосфолипид-кальциевая смесь), вкпючив 
секундомер

100 мкл

Определить время свертывания Г
5. Результаты: Используя полулогарифмическую бумагу, построить калибровочную кривую, откладывая по оси X

(линейный масштаб) концентрацию гепарина в каждой калибровочной точке, а по осу Y (логарифмический масштаб) -  
соответствующее время свертывания. Использовать построенную кривую для определения уровня гепарина или анти- 
Ха активности в плазмах пациентов. Данная тест-система обеспечивает линейность в диапазоне 0-0.6 Ю/мл для 
нефракционированного гепарина , и в диапазоне 0-0.8 анти-Ха iU/мл для НМФГ.
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D iag n o stics

STA Factor X
Apr. № 1490176
ДЛЯ определения активности фактора X 
Состав набора:
1 6x1 мл плазмы, дефицитной по фарггору X (лиофилизат)
Также потоебметоя:
Цитрат натрия (0,11 моль/л) Катал. № 126 420
Буфер для разведения (D ilient buffer) Катал. № 1360337 или 1777386
STA Neoplasin Plus (№ 1447025) или Neoplastin Plus (№1245082,1245074,1245104)
STA Unicalibrator (№1776584)

Приготовление и стабильность растворов
Растворите содержимое одного флакона дефи14итной ллазмы в 1.0 мл редисгиллированной воды*. Аккуратно перемешайте, избегая 
образования пены. Выдержите в течение 30 минут лри комнатной температуре перед использованием. Храните раствор в том же 
флаконе! Стабилен в течение 4 часов при+15-25°С.

Забор венозной крови
Под наложенным на руку жгутом следует поддерживать давление крови между систолическим и диастолическим. Жгут нельзя держать 
на руке дольше 1 мин. При необходимости работы с той же веной, интервал между наложением жгута должен быть не меньше 10 мин. 
Используйте одноразовый шприц, содержащий стерильный 0,11 молярный раствор цитрата натрия. Объем крови, набираемой в 
шприц, должен быть ровно в 9 раз больше объема раствора цитрата натрия, содержащегося в шприце. Кровь следует набирать в 
шприц медленно, не создавая значительного разрежения под поршнем.

Получение плазмы
Немедленно после взятия кровь в шприце хорошо перемешать, избегая образования пены, и перенести в центрифужную пробирку. 
Отцентрифугировать при приблизительно 2500 g (около 3000 об/мин для обычной лабораторной центрифуги) в течение 15 мин. 
Центрифугирование следует выполнить в пределах 2 часов после взятия крови у больного. Супернатант отсосать.

Стабильность материала: 4 часа от момента взятия крови при +15>25°С.

Разведение плазмы
Разведите плазму, обработанную цитратом, 9 объемами (1+9) буферного раствора.
Процедура
Приготовьте расвор Neoplastin Plus в соответствии с рабочей процедурой и нагрейте его до З /С ._______
Внесите пипеткой в пробирку для выполнения анализа:
разведенную плазму (или контрольную плазму) 
Плазма, деф. По фа<стору X

0.1 МП
Инкубируйте 2 мин при 37°С. Затем добавьте:
Neoplastin Plus Ш]
В момент внесения Neoplastin Plus включите секундомер и определите время до образования сгустка.
Примечание: При использовании приборов Start-4, КС1, КС4, KCIO/Thrombostat, Trombolyser, Option 2 ,4 ,8 , Thrombotrack добавляется 
половинный объем пробы и всех реагентов.
Оценка
Для перевода величины времени (в секундах), измеренной в ходе анализа, в процент активности фактора X используйте 
калибровочную кривую. Для постороения калибровочной кривой используйте STA Unicalibrator.

Построение калибровочной кривой
Калибровочная кривая должна строиться для каждой серии исследований. Приготовьте разведение STA Unicalibrator в соответствии с 
таблицей:
Разведение 11(1:10) I 2(1:20) I 3(1:40) 1 4(1:80)
Для расчета активности фактора X в соответствующем разведении умножьте значени 
Unicalibrator на сооответствующий коэффициент

le фактора X во вкладыше на STA

1 1 1 0.5 1 0,25 Т  0,125
Для каждого разведения определите время свертывания в дублях в соответсвии с процедурой теста и посторойте калибровочную 
кривую в двойных логарифмических координатах.

Нормальные показатели: 70-120%.

Контрольные образцы плазмы
Для контроля качества используйте следующие контрольные плазмы;
- STA PredClot Plus I (нормальнь^), катал. № 1776886
- STA PredClot Plus М (патологический) катал. Ne 1776894

Растворите содержимое соответствующего одного флакона точно в 1 мл редистилл1фованной воды и оставьте стоять по крайней мере 
на 10 мин, преяаде чем исгюльзовать. Не встряхивайте раствор! Контрольную плазму следует обрабатывать также как испытуемую 
цитратную ппазму. Растворенная контрольная плазма сохраняет стабильность в течение 2 часов при +4>25°С и 1 месяц при -20°С.

Процедура - См. ранее приведенную схему внесения реагентов в реаюфюнную смесь.

»»1сгрукции к набору и i
То^»ше значения величин для контрольных образцов плазмы указаны i 

строго к данному лоту тест-системы.
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Diagnostics

STA Factor XI
Apr. № 1490184 '*
ДЛЯ определения активности фактора XI 
Состав набора:
1 6х1мл плазмы, дефицитной по фаю-ору Х1(лиофилизат)
Также потребуется:
Цитрат натрия (0,11 моль/л) Катал. № 126 420
Буфер для разведения (Diluent buffer) Катал. № 1360337 или 1777386
STA АРТТ (№ 1447033) или STA АРТТ КаоНп (№1661876) или РТТа (№ 0886050), или РТТ reagent (№ 0524298)
STA Calcium Chloride 0.025 М (№ 1777378) или Calciume Chloride ( № 1447114)
STA Unicallbrator (№1776584)

Приготовление и стабильность растворов
Растворите содержимое одного флакона дефицитной плазмы в 1,0 мл редистиллированной воды*. Аккуратно перемешайте, избегая 
образования пены. Выдержите в течение 30 минут при комнатной температуре перед использованием. Храните раствор в том же 
флаконе! Стабилен в течение 4 часов при +15-25°С.

Забор венозной крови
Под наложенным на руку жгутом следует поддерживать давление крови ме)щу систолическим и диастолическим. Жгут нельзя держать 
на руке дольше 1 мин. При необходимости работы с той же веной, интервал между наложением жгута должен быть не меньше 10 мин. 
Используйте одноразовый шприц, содержащий стерильный 0,11 молярный раствор цитрата натрия. Объем крови, набираемой в 
шприц, должен быть ровно в 9 раз больше объема раствора цитрата натрия, содержащегося в шприце. Кровь следует набирать в 
шприц медленно, не создавая значительного разрежения под поршнем.

Получение плазмы
Немедленно после взятия кровь в шприце хорошо перемешать, избегая образования пены, и перенести в центрифужную пробирку. 
Отцентрифугироватъ при приблизительно 2500 g (около 3000 об/мин для обычной лабораторной центрифуги) в течение 15 мин. 
Центрифугирование следует выполнить в пределах 2 часов после взятия крови у больного. Супернатант отсосать.

Стабильность материала: 4 часа от момента взятия крови при +15-25°С.

Разведение плазмы
Разведите плазму, обработанную цитратом, 9 объемами (1+9) буферного раствора.
П р о ц е д у р а ._________________________
Внвситв пипеткой в пробирку для выполнения анализа:
разведенную плазму (или контрольную плазму) 
Плазма, д ^ . По фактору XI 
АПТВ реагент____________

0.1мл 
0,1 мл

Инкубируйте 3 мин при 37°С. Затем добавьте:___________________________________________
Хлорид кальция 0 .0 ^  М | 0 .1 1
В момент внесения хлорида кальция вкпочите секундомер и опредвгатте время до образования сгустка.

Примечание: При использовании приборов Start-4, КС1, КС4, КСЮ/ Thrombostat, Trombdyser, Option 2. 4 ,8 . Thrombotrack 
добавляется половинный объем пробы и всех реагентов.

Оценка
Для перевода величины времени (в секундах), измеренной в ходе анализа, в процент активности фактора XI используйте 
калибровочную кривую. Для постороения калибровочной кривой используйте STA Unicalibrator.

Построение калибровочной кривой
Калибровочная кривая должна строиться для каждой серии исследований. Приготовьте разведение STA Unicalibrator в соответствии с 
таблицей:
Разведение I 1(1:10) } 2(1:20) 1 3(1:40) 1 4(1:80)
Для ра<мета активности фактора XJ в соответствукхцем разведении умна)№тв з>вж»(ис фактора XI во вкпадьаш на STA UntcaHbi^or на сооответсгаующий 
юэффицие»л-

1 1 1 0.5 1 0,25 1  0.125

Для каждого разведения определите время свертывания в дублях в соответсвии с процедурой теста и посторойте калибровочную 
кривую в двойных логарифмических координатах.

Нормальные показатели: 60-140 %.

Контрольные образцы плазмы
Для контроля качества используйте следующие контрольные плазмы: ■*
- STA PredClol Plus I (нормальный), катал. № 1776886
- STA PredCkrt Plus II (патологический) катал. Ms 1776894

Приготовп^н^ контрольных образцов нормальной и патологической ппазмы
Растворите содержимое соответствующего одного флакона точно в 1 мл редистиллированной воды и оставьте стоять по кражей мере 
на 10 мин, прежде чем использовать. Не встряхивайте раствор! Контрольную плазму следует обрабатывать также как испытуемую 
цитратную плазму. Растворенная кон1рольная плазма сохраняет стабильность в течение 2 часов гри ->-4>25'='С и 1 месяц при -20°С.

Процедура - См. ранее приведенную схему внесения реагентов в реакционную смесь.

Точные значения вешчин для контрольных образцов плазмы указаны в инструкции к набору и прими 1имы строго к данному лоту тесг- 
систеш>1.
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<@> Diagnostics

Apr. № 1490192
ДЛЯ определения аюпвности фактора XII 
Состав набора;
1 6х1мл плазмы, дефицитной по фактору XII (лиофилизат)
Также потребуется:
Цитрат натрия (0,11 моль/л) Катал. № 126 420
Буфер для разведения (Diluent buffer) Катал. № 1360337 или 1777386
STA АРТТ Kaolin (№1661876) или РТТ reagent (№ 0524298)
STA Calcium Chloride 0.025 М (№ 1777378) или Calciume Chloride ( № 1447114)
STA Unicalibrator (№1776584)

Приготовление и стабильность растворов **
Растворите содержимое одного флакона дефицитной плазмы в 1,0 мл редистиллированной воды*. Аккуратно перемешайте, избегая 
образования пены. Выдержите в течение 30 минут при комнатной температуре перед использованием. Храните раствор в том же 
флаконе! Стабилен в течение 4 часов при +15-25°С.

Забор венозной крови
Под наложенным на руку жгутом следует поддерживать давление крови между систолическим и диастолическим. Жгут нельзя держать 
на руке дольше 1 мин. При необходимости работы с той же веной, интервал между наложением жгута должен быть не меньше 10 мин. 
Используйте одноразовый шприц, содержащий стерильный 0,11 молярный раствор цитрата натрия. Объем крови, набираемой в 
шприц, дол)№н бьп-ь ровно в 9 раз больше объема раствора цитрата натрия, содержащегося в шприце. }фовь следует набирать в 
шприц медленно, не создавая значительного разрежения под поршнем.

STA Factor XII

Получениеi
Немедленно после взятия кровь в шприце хорошо перемешать, избегая образования пены, и перенести в центрифужную пробирку. 
Отцентрифугировать при приблизительно 2500 g (около 3000 об/мин для обычной лабораторной центрифуги) в течение 15 мин. 
Центрифугирование следует выполнить в пределах 2 часов после взятия крови у больного. Супернатант отсосать.

Стабильность материала: 4 часа от момента взятия крови при +15-25"С.

Разведение плазмы
Разведите плазму, обработанную цитратом, 9 объемами (1 +9) буферного раствора.
Проце^_____________________
Внесите пипетхой в пробирку для выполнения анализа:
разведенную плазму (или контрольную плазму) 
Плазма, дй>- По фактору XII 
АПТВ реагент____________

0,1 мл 
0.1 мл

Инкубируйте 3 мин при 37°С. Затвм добааьте:___________________________________________ ______
Хло{мвд кальция 0.025 М |0,1 мл
В момент внесения хлорида калы^^я включите сегундомер и определите время до образова4ия сгустка.
Примечание; При использовании приборов Start-4, КС1, КС4, КСЮ/ Thrombostat, Trombolyser, Option 2 ,4 ,8 , Thromlrotrack добавляется 
половинный объем пробы и всех реагентов.
Оценка *
Для перевода величины времени (в секундах), измеренной в ходе анализа, в процент активности фактора XII используйте 
калибровочную кривую. Для постороения калибровочной кривой используйте STA Unicalibrator.

Построение калибровочной кривой
Калибровочная кривая должна строиться для каходой серии исследований. Приготовьте разведение STA Unicalibrator в соответствии с

Разведение 1 t(1:10) 1 2(1:20) ( 3(1:40) 1 4(1:80)
Дш  расчета аетюности фап-ора XII в соответствую1цем разведении умнож>те значение фактора XII во вкпадьиш на STA Unicaibrator на сооотоетствуюсций 
коэффимиент

1^ | 0 .5 1 0,25 1 0,125

Для казедого разведения определите время свертывания в дублях в соответсвии с процедурой теста и посторойте калибровочную 
кривую в двойных логарифмических координатах.

Нормальные лоюзатеяи; 60-140 %.

Контрольные образцы плазмы
Для контроля качества используйте следующие контрольные плазмы:
- STA PreciClot Plus I (нормальный), катал. № 1776886
- STA PreciClot Plus II (патологический) катал. № 1776894

Приготоетние контрольных обоазиов нормальной и иФтопогичедюй плазмы
Растворите содержимое соответствующего одного флакона точно в 1 мл редистиллированной воды и оставьте стоять по крайней мере 
на 10 мин, прехще чем использовать. Не встряхивайте раствор! Кшлрольную плазму следует обрабатывать также как испытуемую 
цитратную пла»«у. Растворенная контрольная плазма сохраняет стабильность в течешь 2 часов при +4-25'̂ С и 1 месяц при -20°С.

Процедура - См. ранее приведенную схему внесения реагентов в реакционную смесь.

Указанныеаелцчш«ыапяуонтрольныхобраэцовш?ээ1 ы ’ т очныеэначениявега1чиндля1ионтрольныхобраэцовплазмыуказаныв 
инструкции к н ^о р у  и применимы строго к данному лоту тестчаютемы.
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Diagnostics
STA Protein S Clotting
Apr. № 1447076
Набор для определения активности протеина S 

Состав набора:
1 -  2 X1 мл плазмы, дефицитной по протеину S
2 -  2 X1 мл активированного протеина С
3 -  2 X1 мл фактора Va
Дополнительно необходимо:
STA Unicalibrator № 1776584
STA Desorb и №1820192
STA Diluent buffer № 1777386

Подготовка реагентов:
R1 плазма, дефиципшя по протеину S - растворите содержимое флакона в 1 мл. Бидистиллированной воды и

аккуратно перемешайте. Выдержать 60 минут при комнатной температуре перед использованием. Стабилен на 
борту анализатора (15-20“С) 4 часа.

R2 а1ггивированный протеин С - растворите содержимое флакона в 1 мл. Бкадистиллированной воды и аккуратно
перемешайте. Выдержать 60 минут при комнатной температуре перед использованием. Стабилен на борту 
анализатора (15-20“С) 4 часа

R3 фактора Va - растворите содержимое флакона в 1 мл. Бидистиллированной воды и аккуратно перемешайте.
Выдержать 60 минут при комнатной температуре перед использованием. Стабку1ен на борту анализатора (15- 
20°С) 4 часа

Образец для исследования
Цитратная плазма. Образце стабилен 8 часов от времени забора крови при 20°С, 1 месяц при -20°С.
После размораживания образца, выдержите его 15 мин. При комнатной температуре перед использованием. 
Нормальные значения зависят от пола пациента. На основе первого международного стандарта протеина 8 (93/590) 
были определены следуиз1цие значения;

Мужчины-65-145%
Женщины-50-120%

Процедура исследования
Калибровка -  используйте ЭТА Unicalibrator. Значения калибратора для ка»щой серии указаны на вкладыше в набор. 
Просканируйте информацию штрих-кода вкладыша через считываю1диее устройство STA Compact. Для проведения 
калибровки и исследования см. Руководство оператора для STA Compact 
Контроль качества -  STA Preciclot plus I (№1776886). STA Preciclot Rus tl (№1776894)

Обратить внимание:
В связи с невысокой стабильностью разведенных реагентов мы рекомендуем проводктть серийные исследования. В случае 
больших серих возможно одновременное использование 2-3 флаконов регаентов. В случае малых <%рий рекомендовано 
использование STA Microcup (№1555987).
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STA Protein С Clotting
Diagnostics

Apt. № 1447084
Набор для определения активности протеина С 

Состав набора:
1 -  3 X1 мл плазмы, дефицитной по протеину С
2 -  3 X1 мл активироватора протеина С (Протак)
Дополнительно необходимо:
STA Unicalibrator № 1776584
STA Desorb и  №1820192
STA Diluent buffer № 1777386

*
Подготовка реагентов:
R1 плазма, дефицитная по протеину С - растворите содержимое флакона в 1 мл. Бидистиллированной воды и 

аккуратно перемешайте. Выдержать 30 минут при комнатной температуре перед использованием. Стабилен на 
борту анализатора (15-20°С) 8 часов.

R2 активировэт(Ч> протеина С - растворите содержимое флакона в 1 мл. Бидистиллированной воды и аккуратно 
перемешайте. Выдержать 30 минут при комнатной температуре перед использованием. Стабилен на борту 
анализатора (15-20°С) 4 часов 

Не замораживать реагенты!

Образец для исследования
Цитратная плазма. Образце стабилен 4 часа от времени забора крови при го^С, 1 месяц при -20®С.
После размораживания образца, выдержите его 15 мин. При комнатной температуре перед использованием. 
Нормальные значения; 70-130%

Процедура исследования
Калибровка -  используйте STA Unicalibrator. Значения калибратора для каждой серии указаны на вкладыше в набор. 
Просканируйте информацию штрих-кода вкладыша через считывающиее устройство STA Compact. Для проведения 
калибровки и исследования см. Руководство оператора для STA Compact 
Контроль качества -  STA Preciclot plus I (№1776886), STA Precictot Plus II (№1776894)

Обратить внимание:
В связи с невысокой стабильностью разведенных реагентов мы рекомендуем проводить серийные исследования. В случае 
больших серих возможно одновременное использование 2-3 флаконов регаентов. В случае малых серий рекомендовано 
использование STA Microcup (№1555987).
Содержание гепарина впробе не влияет на результат.
Ложно заниженные значения протеина С могут быть получены при значительном (>250%) увеличении активности фактора 
VIII.
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Diagnostics
STA Protein С Chrom
Арт. № 1447181
Набор для определения активности протеина С методом хромогенных субстратов

Состав набора:
1 -  6 X 3 мл aifTMBaTopa протеина С
2 -  б X 6 мл субстрата
Дополнитепьно необходимо:
STA Unicalibrator №1776584
STA Desorb и  №1820192
STA Diluent buffer № 1777386

Состав реагентов:
1 -  протак -  специфический а1стиватор протеина
С, конечная концентрация рабочего раствора 0,6 U/ml
2 -  thiazolkJkie-cart>oxyljc-Pro-Arg-pNA»AcOH,
содержание 15 цМ/флакон

Подготовка реагентов:
R1 Растворить содержимое флакона в 3 мл.

Бидистиллированной воды. Выдержать 60 
минут при комнатной температуре перед 
использованием. Стабилен на борту 
анализатора (15-20"С) 15 дней.

R2 растворить содержимое флакона в 6.0 мл 
бидистиллированной воды. Выдержать при 
комнатной температуре 60 мин. Стабилен на 
борту анализатора (15-20*С) 15 дней.

Не замораживать реагенты!

Образец для исследования
{Дитратная плазма. Образце стабилен 4 часа от времени 
забора крови при 20°С, 1 месяц при -20°С.
После размораживания образца, выдержите его 15 мин. 
при комнатной температуре перед использованием.

Нормальные значения -  70-130% (взрослые)

Процедура исследования
Калибровка -  используйте STA Unicalibrator. Значения 
калибратора для ка>кдой серии указаны на вкладыше в 
набор. Просканируйте информацию штрих-кода 
вкладыша через считывающиее устройство STA 
Compact. Для проведения калибровки и исследования 
см. F ^kob o a ctb o  оператора для STA Compact 
Контроль качества STA Precictot pkis I (№1776886), 
STA Preclclot Plus 11 (№1776894)

Характеристики теста
при использовании анализатора STA Compact были 
полученн следующие данные:
Виутрисерийное исследование: коэффициент вариации 
(CV) 2.1% при значениях лртеииа С 90%; и 5.4% при 
значениях 22%.
Межсерийное исследование: коэффициент вариации 
(CV) 2.7 при значениях протеина С 98%; и 6.8 при 
значениях 27%.
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STA Hepato Quick
Diagnostics

Apr. Nb 1447068
Набор для определения модифицированного протромбинового времени

Состав набора;
1 -1 2  X 4 мл тромбопластина (мозг фолика;
бычья плазма; полибрен)
Дополнительно необходимо:
STA Desorb и №1820192
STA Diluent Buffer №1777386
STA Calcium Chloride (0.01 М) №1554182

Диагностическая значимость
Hepato Quick представлет собой тромбопластиновый 
реагент, модифицированный по Owren. Реагент 
обогащен бычьей плазмой, из которой методом 
адсорбции на сульфате бария удалены II, VII и X 
факторы протромбинового комплекса. Таким образом 
бычья плазма является источником фибриногена и 
фактора V. Использование теста Hepato Quick 
рекомендовано при:

Диагностике нарушений во внешнем пути активации 
свертывания
Мониторинге функции печени 
Диагностике нарушений абсорбции витамина К 

Модифицированное протромбиное время с 
использованием реагента Hepato Quick является 
наиболее приемлемым тестом для мониторинга терапии 
оральными антикоагулянтами, так как оно особенно 
чувствительно к активности витамин-К зависимых 
факторов свертывания (И, VII, X)

Принцип теста:
При добавлении добавлении тромбопластин и затем* 
кальция к цитратной плазме запускается каскад реакций 
внешнего пути аюивации, ведущий к образованию 
фибринового сгустка. Время свертывания пациента 
сравнивается со временем свертывания с 
использованием нормального стандарта. С помощью 
калибровочной кривой результат может быть выражен а 
процентах от нормы {%% по Квику). В состав STA Hepato 
Quick входит ингибитор гепарина, и таким образом 
наличие гепарина в пробе не влияет на результат 
анализа.

Результаты
Результаты могут быть выражены в следующих 
единицах: , .
• Время (сек)
• Отношение протромбинового времени пациента к 

протромбиновому времени нормальной плазмы
• % от нормы (по Квику)
• Международное протромбиновое отношение -  

МНО. МНС рассчитывется (автоматически) по 
следующей формуле:

МНО= ШВ пациента / нормальное ПВ)*̂ ‘

Использование как единицы МНО офаничено 
пациентами, находящимися в стабильной фазе 
терапии оральными антикоагулянтами (т.е. 
пациенты, получаюи^ терапию минимум 2-3 
недели и демоистрирущие стабильный уровень 
антикоагуляции). Применение МНО неприемлемо в 
других случаях, таких, напрмер, как заболевания 
печени, переход с гепарина на оральные 
антикоагулянты, начальная стадия терапии.

Нормальный диапазон значении -  > 70%. Увеличение 
протромбинового времени > 100% не имеет 
диагностической значимости.

Характеристики теста
При использовании анализатора STA Compact были 
полученн следующие данные:
Внутрисерийное исследование: коэффициент вариации 
(CV) 2,9% при значениях 83%; и 3.2% при значениях 
16%.
Межсерийное исследование: коэффициент вариации 
(CV) 4,1% при значениях 71%; и 3,8% при значениях 
13%
Диапазон измерения. 10-150%

Подготовка реагентов:
R1 растворить содержимое флакона 1 в 4.0 мл

дистиллированной воды. Вьщержать 30 минут 
при комнатной температуре перед 
использованием. Стабилен на борту 
ана/вдзатора (15-20“С) 24 часа.

Не замораживать реагенты!

Образец для исследования
[Дитратная плазма. Образце стабилен 8 часов от

времени забора крови при 20°С, Не хранить

Процедура исследования
Калибровка -  тест прекалиброван на анализаторе STA 
Compact Для проведения калибровки см. Руководство 
оператора для STA Compact
Контроль качества -  STA Preddot Pkis I (№1776886), 
STA Precictot Pius И (№1776894)
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STA АРП
Арт.№ 11447033140

^ R o ch ^

Набор для определения аш1Вированного парциального тромбопластинового времени (АПТВ) в цитратной ппазме в 
соответствии с Langdell RD at aiP, Larrieu MJ, Weilland Ĉ .

Рекомендован для многоцелевого скринингг:
- дефицит факторов
- мониторинг гепаринотерапии
- наличие волчаночных антикоагулянтов

Клиническое использование
Скриниговый тест дня опредепения активности факторов внутреннего и общего пути (XII, X!, IX, VIII, X, V, II и I) 
в целом, за исключением тромбоцитов. Реагент используется главным образом дпя определения 
наследственного̂  и приобретенного дефицита этих факторов, и мониторинга терапии нефракционированным 
гепарином (иЖ).з

• Удлинение АПТВ может наблюдаться вследствие следующих ситуаций:
1. Наследственный дефицит:

В случае отсутствия удлинения ПВ, возможен дефицит
- фактора VIII,
- фактора IX,
- фактора XI или
- фактораХИ
(удлинение АПТВ наблюдается, если дефицит фактора VIII < 35%)

Если активность вышеперечисленных факторов в норме, удлинение может быть связано с 
дефицитом

- прекаллекреина (фактор Флетчера)
- высокомолекулярного кининогена (фактор Фицджеральда)

2 . Приобретенный де̂ жцит:
- Заболевания печени
- Диссеминированное внутрисосудистое свертывание
’ Циркушрующие антихоагулянты (антипротромбиназа иш циркулирующий антикоагул^, 
налравленж>1й против фактора)
' Геларинотерапия или печение оральными антикоагулянтами
- Терапия ингибиторами тромбина (например, гирудином, аргатробаном и др.).

3. Наличие волчаночных антикоагупянтов

Принцип теста
Тест АПТВ вшочает рекальциф»«(ацмо плазмы в фисутствш стаздартизованного количества кефалю̂ а (аналога 
тромбоцитов) и поверхностного активатора (кизельгур). Tea имеет минимальную вариабельность за счет 
стандартизации конта1шюй активацм» и оптимизированного количества тромбоцитстодобных фсйсфолитздов-

Тест позволяет опредалтъ активность факторов внутреннего пути (XII, XI, IX. Vtll, X, V. И и I) в целом, за исключением 
тромбо1̂ 1тов. •'

Время измеряется с момента добавлена» ионов кальция до образования сгустка.

Состав набора;
R1 -12 X 5 мл пиофипи̂ фованныйкефагмн, приготовленный из мозговой лсанихротжа, и 

микр01фисталшчес1(ий креммш в качестве астиватора в забуф̂ )енной среде

Меры безопасности

Предназначается для диагносп«и И vitro.
Все составляющие реагентов можно рассматривать как потеиц»шгьно инфицированный материал. Нео6»}димо



соблюдать меры предосторожности, рекомендуемые для работы с лабораторными реактивами. Удаление 
отработанного материала должно производиться в соответствии местными правилами. 
Лист данных безопасности для профессиональных пользователей предоставляется по требованию.

Подготовка реагентов:

R1 Растворите содержимое флакона добавив 5 мл дистиллированной воды. Выдержите 30 мин при комнатной 
температуре, затем перемешайте путем покручивания

Хранение и стабильность
• Хранится при 2-8 °С. Сроки годности неиспользованных флаконов указаны на упаковке и флаконах. Реагенты в 

интактных флаконах остаются стабильными до даты хранения, указанной на упаковке, если хранятся при 2 - 8®С.
• 24 часа на борту анализатора при 15-20 °С.
• We замораживать!

Сбор и подготовка образцов
• Забор крови осуществлять в пластиковые или силиконизированные стеклянные пробирки, содержащие 0,109 М 

(т.е. 3.2 %) цитрата Маз х 5НгО в объемном соотношении 9:1 (9 объемов крови +1 объем цитрата Na)̂ -s. Если забор 
крови осуществляется в одноразовые пробирки, следуйте инструкции производителя.

При мониторинге гепаринотерапии предпочтительно использовать CTAD пробирки (Becton Dickinson), специально 
предназначенные для предотвращения гепариновой инаюивации е и строго соблюдать режим центрифугирования.

• Центрифугирование: 15 мин при 2 500д.
• Хранение плазмы: 4 часа при 20 ± 5̂ Ĉ
Плазма пациентов на гепаринотерапии остается стабильной только 2 часа при 20 ± 5̂ C при использовании 
цитрата и 4 часа при 20 ± 5̂ C в CTAD -  пробирках ^

Предоставляемые материалы
Лист со штрих-кодом содержит следующую информацию: номер лота, номер гго каталогу, идентификацию компонентов, 
срок годности. Данные о реагентах указаны в разделе «Реагенты -  рабочие растворы».

Дополнительные необходимые реагенты и расходные материалы

STA CaCl2 0.025М № 03138089140
Раствор цитрата натрия 0.109 М 
Обьмное лабораторное оборудование 
Дистиллированная или деионизированная вода

Процедура исследования
Вся информация, необходимая для выполнения теста содержится в памяти прибора или может быгтъ отсканирована со 
штрих-кода вкладыша в набор.
Все данные, необходимые для выполнения исследования, содержатся в памяти анализатора или могут быть прочитаны 
в прилагаемом для данного лота штрих-коде. После зафузки пробирки с исследуемым образцом плазмы раздается 
звуковой сигнал, указывающий на то, что позиция образца зарегистркфована. Выбирается тест, который необходимо 
выполнить.
Для оптимального выполнения исследования следуйте указаниям, данным в этой инструкции. Обратитесь к 
соответствующей Инструкции по работе с анализатором.

Контроль качества
Контроли, необходимые для фоверки точности и вослроизводимости резут>татов: >
STA Preciclot plus I Нормаш<ый уровень Ns11776886140
STA Preciclot Plus II Патологический уровень №11776894140
STA Preciciot Plus III Патолоп«чеаш уровень Мт776908140
Получежые значения должны попасть в установленные пределы.

Кахщая лаборатория должна добиваться давильных измерений, если »4ачения не попадаот в указанные феделы. 
Вычисление



Результаты высвечиваются на экране в меню «Test Panel/Test Status».

Ограничения (интерференция)

При мониторинге гепаринотерапии ингибитор гепарина -  4 тромбоцитарного фактора ( РР’4) является главным 
источником ошибок:

• Чтобы избежать освобождения PF-4, не используйте стеклянные пробирки. Используйте только пластиковые 
пробирки и силиконизированное аекло.

• Если антикоагулянтом является цитрат, центрифугирование должно бьпъ осуществлено в течение часа после 
забора крови

Диапазон измерения
20-240 сек.

Ожидаемые результаты
Нормальные значения для АПТВ зависят от метода измерения, метода забора крови и хранения. Каждая лаборатория 
должна определить свой собственный референсный диапазон.
С использованием анализаторов STA у гхпитализированных пациентов без нарушений в системе свертывания (25-80 
лет) АПТВ составило 26 - 40 сек (среднее 33 сек).”  Среднее нормальное значение 33.5 ± 2,3 сек. Данное значение 
получено при анализе 30 плазм . Значения АПТВ зависят от возраста пациента. Удпинение АПТВ чаао наблюдается у 
детей и подросл(ов, не имеющих каких-либо наружений в системе свертывания, в то время как у пожилых пациентов 
наблюдается укорочение времени свертывания, ^

Специфические данные по выполне«1ию теста”
Репрезентативные данные, полученные с использованием анализаторов, представлены ниже.
Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут различаться.

Воспроизводимость
Воспроизводимость определялась при использовании образцов человеческой плазмы и контролей по внутреннему 
протоколу (внутри серии, плазма 1,2 п = 21; между сериями, плазма 3,4 п = 10). Были получены следующие

В течение одной серии В отдельные дни
Проба Среднее (сек) SD (сек) CV(%) Среднее (сек) SD(cex) cv(%) ■

Плазма 1 30.8 0.2 0.7 - - -

Плазма 2 52.7 0.5 1.0 - - -

Плазма 3 - - 31.6 0.4 1.4
Плазма 4 - - - 54.7 1.5 2.7

Литерачфа
1. Langdell RD, Wagner RH, Brinkhous KM. Effect of aniihenioptiffic factor on one-stage clotting tests. J Lab Clin Med 
1953;41:637-47.
2. Lanieu MJ, Wellland C. Utilisation de la cephallne dans tes tests de coagulation. Nouv Rev Fr Hematot 57;12(2):199-210.
3. Triplett DA, Hamis CS, Koepke JA. The effect of heparm on the activated partial throniboplastin time. Am Soc Clin Pathol 
1978;70(3):556-9.
4. NCCLS Document H21-A3: Collection, transport, and processing of blood specimens for coagulation testing and general 
perfomnance of coagulation assays; approved guideline, 3rd ed.,1998; vol 18. No. 20.
5. NCCLS Document H3-A3: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture. 3rd ed., Approved 
Standard 1991; vol 11, No. 10.
6. van den Bessetear AMHP, Meeuwisse-Braun J, Jansen-Gmter R, Bertina RM. Monitoring heparin therapy by the xtivated 
partial thromboplastm time. The effect of pre-analytical conditions. Thromb Haemostasis 1987;57(2):226-31.
7. Guder WG, Narayanan S, Wisser H, Zawta B. List of Analytes; Preanalytical Variables. Brochure я: Samples: From the 
Patient to the Laboratory. Damretadt GH" Verlag, 1996.
8. Cawlwell RD. Patient’s age and the activated partial thromboplastn time test. TTiromb Haemostas 1978;39:780-781.
9. Muntean W, Rnding K. Leschnik B. Partial thromboplastin times are longer in healthy chSdien than in adults. Thromb 
Haemorrh Disorders 1992;6/1:23-25.
10. GalBstI S, Muntean W, Leschink B, Meyers W. Longer aPTT values m heaftfiy children Лап in adutts: No single cause. 
Thromb Res 1997;88555*9.



11, Data on file at Roche Diagnostics.
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STA APTT Kaolin ^ R o eh ^

Apr. NS11661876140

Набор для определения активированного парциального тромбопластинового времени (АПТВ) в цитратной плазме в 
соответствии с Langdell RD at alP, Lan’ieu MJ, Weiiland Ĉ.

Рекомендован для предоперационного скрининга и скрининга дефицита факторов. 
Не рекомендован для мониторинга гепаринотерапии и скрининга на волчаночные 
антикоагулянты.

Клиническое использование
• Скриниговый тест для определения активности факторов внутреннего и общего пути (XII, XI, IX, VIII, X, V, II и I) 

в целом, за исключением тромбоцитов. Реагент используется главным образом для определения 
наследственного̂  и приобретенного дефицита этих факторов.

• Удлинение АПТВ может наблюдаться вследствие следующих ситуаций:
1. Наследственный дефицит;

В случае отсутствия удлинения ПВ, возможен дефицит
- фактора VIII,
- фактора IX,
- фактора XI или
- фактора XII
(удлинение АПТВ наблюдается, если дефицит фактора VIII < 35%)

Если активность вышеперечисленных факторов в норме, удлинение может быть связано с 
дефицитом

- вьюокомолекулярного кининогена (фактор Фицджеральда)
2. Приобретенный дефицит:

- Заболевания печени
- Диссеминированное внутрисосудистое свертывание
- Циркулирующие антикоагулянты (антипротромбиназа или циркулирующий антикоагулянт, 
направленный против фактора)
- Гепаринотерапия или лечение оральными антикоагулянтами
- Терапия ингибиторами тромбина (например, гирудином, аргатробаном и др.).

Принцип теста
Тест АПТВ включает рекальцификацию плазмы в присутствии стандартизованного количества кефапина (аналога 
тромбоцитов) и поверхностного активатора (кизельгур). Тест имеет минимальную вариабельность за счет 
стандартизации контактной активации и оптимизированного количества тромбоцитогюдобных фосфолипидов..

Тест позволяет определить активность факторов внутреннего пути (XII, XI, IX, VII!, X, 7, И и I) в целом, за исключением 
тромбоцитов.

Время измеряется с момента добавления ионов кальция до образования сгустка.
Тест мало чувствителен к наличию волчаночных хоагугшнтов и гепарина.

Состав набора:
R1 6 X 5 мл забуференная суспензия каолина (каолин 5 мг/мл)
R2 кефалин, приготовленньм их мозговой ткани кролика в соответствии Bell и АНопз, лиофилизат, 6 флаконов —

5 мл.

Меры безопасности
Предназначается для диалюстики ю vitro.
Все составляющие реагентов можно рассматривать как потенциально инфицировать  ̂ материал. Необходимо 
соблюдать меры предосторожности, рекомендуемые для работы с лабораторными реагп«аш. Удаление 
отработанного материала должно производиться в соответствии местными г̂ равилами. Реагент 2 содержит в качестве 
консервгша азид н а ц т  (< 1г/л). Реагенты, содержащие азид натрия следует уничтожать с осторожностью, чтобы



избежать образования взрывоопасных металлических азидов. Если отработанный материал сливается в раковину, 
смойте большим количеством воды.

Контактный телефон для всех стран: +49-621 -7590.
Лист данных безоласности для профессиональных пользователей предоставляется по требованию.

Подготовка реагентов:
R1 Реагент готов к использованию. Перед использованием тщательно перемешать путем покручивания.

R2 Тщательно перемешайте содержимое реагента R1 и перенесиге полностью во флакон R2. Выдержите перед
использованием 30 минут при комнатной температуре. Затем снова тщательно перемешайте. Перед 
установкой на борт анализатора поместите во флакон магнитную мешалку̂ . Рекомендуется оставить новый 
флакон на борту прибора до первого использования в течение 20 мин. до формирования однородности 
реагента. Стабилен на борту анализатора (15'20'’С) 48 часов.

а) Промойте магнитную мешалку в растворе STA Desorb U в течение 5 мин при постоянном перемешивании, затем 
дважды промойте в дистилированной воде также при постоянном перемешивании, затем тщательно высушите, с 
тем чтобы остатки воды не попали в следующий флакон

Хранение и стабильность
• Хранится при 2-8 ”С. Сроки годности неиспользованных флаконов указаны на упаковке и флаконах. Реагенты в 

интактных флаконах остаются стабильными до даты хранения, указанной на упаковке, если хранятся при 2 - 8̂ C.
• 48 часов на борту анализатора при 15-20 °С.
.  Незамораживать\

Сбор и подготовка образцов
• Забор крови осуществлять в пластиковые или силиконизированные стеклянные пробирки, содержащие 0,109 М . 

(т.е. 3.2 %) цитрата Мазх 5НгО в объемном соотношении 9:1 (9 объемов крови +1 объем цитрата
•  Если забор фови осуществляется в одноразовые пробирки, следуйте инсфукции производителя.

При мониторинге гепаринотерапии предпочтительно использовать CTAD пробирки (Becton Dickinson), специально 
предназначенные для предотвращения гепариновой инактивации  ̂и строго соблюдать режим центрифугирования.

• Центрифугирование: 15 мин при 2 500д.
• Хранение плазмы: 4 часа при 20 ± 5̂ Ĉ
Плазма пациентов на гепаринотерапии остается стабильной только 2 часа при 20 ± 5̂ 0 при использовании 
цитрата и 4 часа при 20 ± 53С в CTAD -  пробирках

Предоставляемые материалы
Лист со штрих-кодом содержит следующую информацию: номер лота, номер по каталогу, идентификацию комгюнентов, 
срок годности. Данные о реагентах указаны в разделе «Реагенты -  рабочие растворы».

Дополнительные необходимые реагенты и расходные материалы

STA СаСЬ 0.025М № 03138089140
Красная магнитная мешалка №11703137140
Раствор цитрата натрия 0.109 М 
Обьнное ла15ораторное оборудование 
Дистиллированная или деионизированная вода



Процет̂ /ра исследования
Вся информация, необходимая для выполнения теста содержится в памяти прибора или может бытть отсканирована со 
штрих-кода вкладыша в набор.
Все данные, необходимые для выполнения исследования, содержатся в памяти анализатора или могут бьпъ прочитаны 
в прилагаемом для данного лота штрих-коде. После зафузки пробирки с исследуемым образцом плазмы раздается 
звуковой ситал, указывающий на то, что позиция образца зарегистрирована. Выбирается тест, который необходимо 
выполнить.
Для оптимального выполнения исследования следуйте указаниям, данным в этой инструкции. Обратитесь к 
соответствующей Инструкции по работе с анализатором.

Контроль качества
Контроли, необходимые для проверки точности и воспроизводимости результатов:
STA Preclclot plus I Нормальный уровень №11776886140
STA Precictot Plus II Патологический уровень Ne11776894140
STA Precictot Plus III Патологический уровень №11776908140

Полученные значения должны лопасть в установленные пределы.
Лаборатория должна добиваться правильных измерений, если значения не попадают в указанные пределы. 

Вычисление
Результаты вьювечиваются на Эфане в меню «Test Panel/Test Status».



Ограничения (интерференция)
Время инкубации плазмы с реагентом на борту анализаторов STA равно 4 мин. Таким образом STA АРТТ Kaolin не 
чувствителен к дефициту прекалликреина, По литературным данным у гомозигот дефь^ прекалликреина не является ■ 
специфической причиной наклонности к кровоточивости̂
В случае использования пулированной плазмы, убедитесь, что образцы крови взяты у здоровых мужчин и женцин в 
возрасте 18-55 лет. Они не должны принимать лекарственные препараты или быть донорами плазмы.
При мониторинге гепаринотерапии ингибитора гепарина -  4 тромбоцитарного фактора ( PF-4) является главным 
источником ошибок:

• Чтобы избежать освобождения PF-4, не используйте стеклянные пробирки. Используйте только пластиковые 
пробирки и силиконизированное стекло.

• Если антикоагулянтом является цитрат, центрифугирование должно бьп-ь осуществлено в течение часа после 
забора крови

Результаты, полученные с использованием данног»или любого другого диагностического набора, следуе1̂ иепога>зовать«¥««ш̂ *̂ >̂  ̂
и интерпретировать только в контекае общей клинической картины и результатов других диагностических исследований

Диапазон измерения
20-240 сек.

Ожидаемые результаты
Нормальные значения для АПТВ зависят от метода измерения, метода забора крови и хранения.
С использованием анализаторов STAs у госпитализированных пациентов без нарушений в системе свертывания {25-80 
лет) АПТВ составило 24-33 сек (среднее 28 сек). Среднее нормальное значение 29.6 ±2,4 сек . Данное значение 
получено при анализе 357 плазм. Значения АПТВ зависят от возраста пациента. Удлинение АПТВ чаао наблюдается у 
детей и подростков, не имеющих каких-либо наружений в системе свертывания, в то время как у пожилых пациентов 
наблюдается укорочение времени свертывания,
Каждая лаборатория должна исследовать применимость этих данных на свою популяцию пациентов и если необходимо, 
определить свой собственный референсный диапазон. ^

Специфические данные по выполнению теста̂ ^
Репрезентативные данные, полученные с использованием анализаторов, представлены ниже.
Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут различаться.

Воспроизводимость
Воспроизводимоспр определялась используя пробь! людей и контроли по внутреннему протоколу (внутри серии, плазма

В течение одной серии в отдельнью дни
Проба Среднее (сек) ЗО(сек) ĈV(%) Среднее (сек) 80(сек) CV(%)

Плазма 1 31.6 0.19 0.6 - - -

Плазма 2 45.9 0.34 0J - - -
Плазма 3 - - 3 2 2 1.13 3.5 -
Плазма 4 ■ - - 67.0 1.74 2.6

Метод сравнения̂ ^
Сравнивали результаты исследования 104 цитратных плазм пациенгов, полученные на анализаторе STA Compact (у) с 
результатами полученными на анализаторе КС40 (х). Были получены следующие данжйе (%):

Passlng/Babtok^  ̂ Линейная регрессия

у=1.04х + 0.04 у = 1.066х-0563

t -0.880 г -  0.973
Все результаты определения АПТВ находились между 22 и 111.8 сек

Литература
1. LangdeR RD, Wagner RH, Brmkhous KM. Effect of antihemophilic factor on one-stage clotting tests. J Lab CSn Med 
1953;41:637-47.



2. Larrieu MJ, Weilland C. Utilisation de la cephaline dans les tests de coagulation. Nouv Rev Fr Hematol 1957;12(2):199>210.
3. Bell WN, Alton HG. A brain extract as a substitute for platelet suspensions in the thromboplastin generation test Nature, 
1954:174:880̂ 81.
4. NCCLS Document H21-A3: Collection, transport, and processing of blood specimens for coagulation testing and general 
performance of coagulation assays; approved guideline, 3rd ed.,1998; vol 18, No. 20.
5. NCCLS Document H3-A3: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture. 3rd ed., Approved 
Standard 1991: vol 11, No. 10.
6. Etude des differents prametres inten/enantdans les variables preanalytiques (revue de la literature). Sang Thromb. Vaiss. 
1998:10:5-18.
7. Borg JY. D6ficlts constitutionels en facteurde la coagulation en dehors de I’hemophilie. ln:’'Sampol J, Amoux D, Bouti6re B, 
eds. Manuel d’h6mostase. Paris: Bsevier, 1995:359*77.
8. Muntean W, Finding K, Leschnik 8. Partial thromboplastin times are longer in healthy children than in adults. Thromb 
Haemorrhagic Disorders 1992:6/1:23-25.
9. Levin Hillman CR, Lusher JM. Detennining the sensitivity of coagulation screening reagents: a simplified method. Lab. Med. 
1982:13.3:162-165.
10. Cawkwell RD. Patient’s age and the activated partial thromboplastin time test. Thromb Haemostas. 1978;39:780-781.
11. Data on file at Roche Diagnostics.
12. Bablok W et al. A General Regression Prxedure for Method Transformation. J Clin Chem Clin Biochem 1988;26:783-790.
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Asserachrom Protein С
Diagnostics

Apr. № 1875361 / 96 тестоВ
Набор ДЛЯ количественного определения протеина С в плазме иммуноферментным методом.

Состав набора:
• 3 x 4  стрипа реа1ггива 1 (стрипы мифо планшета, покрытые моноклональными антителами против протеина С)
• 3 X 8 мл реактива 2 ( сле14ифические антитела против протеина С, конъюгированные с пероксидаэой хрена)

6 таблеток реагента За (о^нилендиамин)
6 таблеток реагента Зв (пероксид мочевины)
1 X 20 мл реагента 4 (буфер для разведения )

> 1 X 50 мл реагента 5 ( промывающий раствор)
> 3 X 0.5 мл реагента 6 ( калибратор)
■ 3 X 0.5 мл реагента 7 (контроль)
Нормальные значения -  70-140%

Приготовление рабочих реагентов;
■ Реагент 1 -  перед постановкой выдержать стрипы, не распечатывая, при комнатной температуре в течение 30 минут. 

Использовать стрипы сразу после вскрытия.
> Реагент 2 -  Предварительно приготовить реагент 4. Развести каждый флакон реагента 2 8-ю мл разведенного 

оеагента 4. Выдержать при комнатной температуре в течение 30 минут
Реагенты За и Зв -  приготовьте раствор ОФД/Н2О2 непосредственно перед использованием. Для 4 стрипов (1 
упаковка) одновременно растворите 2 таблетки реагента За и 2 таблепда реагента Зв в 8 мл дистиллированной воды. 
Раствор ОФД/Н2О2 стабилен при комнатной температуре в течение 60 мин. Хранить в защищенном от ceemg дгесте.

■ Реагент 4 - вьщержите флакон реагента 4 в течение 15 минут при комнатной температуре перед разведен1№м. 
Необходимое рабочее разведение буфера -  1:10, т.е. для работы с 4 стрипами разведите 6 мл реагента 4 в 54 мл 
дистиллированной воды.
Реагент 5 -  рабочее разведение 1:20 дистиллированной водой. Для работы с 4 стрипами разведите 16 мл реагента 5 е 
в 304 мл дистиллированной воды. Стабилен 2 недели при 2-8°С.

■ Реагенты 6 и 7 -  разведите флакон реагента 6 и 7 в 0.5 мл дистиллированой воды, (точный объем). Выдержите в 
течение 30 минут при комнатной температуре.

О^зазец для исследования -  цитратная плазма

Процедура выполнения исследования
1. Калибровка -  с использованием разведенного реагента 4 приготовьте разведение 1:51 реагента 6 (калибратора) -  50 

мкл реагента 6 + 2.5 мл реагента 4 -  для получения первой точки калибровки, в которой протеин С содержится в 
максимальной концентрации. Концентрация протеина С в калибраторе, указанная на вкладыше в набор ( t) 
соответствует концентрации в первой точке калибровки. Далее . используя реагент 4, разведите этот стартовый

Для получения значения калибратора (нг/мл) t М2 t/4 t/8 t/16 t/32 0
Разведите стартовый раствор калибратора 12 /4 /8 /16 /32 Бланк

(раствор
4)

Плазмы пациентов и контрольная плазма -  плазмы пациентов и реагент 7 (контроль) разводятся в 51 раз. т.е. 1 
объем плазмы + 50 объемов реагента 4 (также как первая точка калибровки)
Процедура выпопнения: вскройте необходимое количество стрипов, покрытых моноклональными антителами

Внесите в каждую лунку планшета
Иммобилизация антигена Стандарт, бланк (реагент4), конфоль, 

плазма пациента
200 мкл

Закройте крыижой и инкубиоуйте пои комнатной температуре 2 часа
Прошзйте 5 раз реагентом 5 (по 250 м«сл на лунку)

Иммобилизация иммноконъюгата

Ппп

Реагент 2 1 200 мкл
Закройте крышкой и инкубируйте при комнатной температуре 2 часа

I jpc
проявление

'мойгге 5 раз реагентом 5 (по 250 мкл на лунку) 
раствор ОФД/Н2О2 (реагент За/Зв) ! 200 мкл

Закройте крышкой и инку^руйте при к(тнатной температуре ровно 3 минуты и 
затем добавьте:

Или 3 М раствор H,S04 50кШ1
Или 1 М раствор HCL 100 мкл

Вьиодиге 10 минут и измерьте оптическую плотность при 492 нм против нулевой точки (бланк -  реагент 4)

Результаты - Используя двойную логарифмическую буш гу. постр<жгь калИЗровочную кривую, откладывая по оси X 
концентрацию протеина С в каждой калибровочной точке, а по оси Y -  соответствующую олтичеосую плотносгь. 
Использовать построенную фиаую для опредепе»«1я..Убедитесь, что получе»«ые значения контроля находятся в 
допустимом дипазоне, указанном во вкладыще в набор. Для разведения образца пациента 1:51 значения концентрации 
фактора Вилпебрада получаются непосредственно по калиб(Ювочной ф»вой. Для других разведенкЛ образца (например 
1:100) умножьте значение, полученное с кривой на сообтветствующий фактор (например 2).
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ASSERACHROM® vWF

Apr. fste 1875396140 1 96 тестов
Набор для количественного определения фактора Виллебранда в плазме иммуноферментным
методом.

Состав набора:
■ 2 стрипа реактива 1x16 ячеек (стрипы микро планшета, покрытые моноклональными 

антителами)
■ 3 X 8 мл реактива 2 ( специфические антитела против фактора Виллебранда, конъюгированные с 

пероксидазой хрена)
■ 3 X 8 мл реактива 3 (ТМВ)
■ 3 X 50 мл реагента 4 (буфер для разведения)
■ 1 X 50 мл реагента 5 ( промывающий раствор)
■ 3 X 0.5 мл реагента 6 ( калибратор)
■ 3 X 0.5 мл реагента 7 (контроль)
Нормальные значения -  50-160%

Приготовление рабочих реагентов:
■ Реагент 1 -  перед постановкой выдержать стрипы, не распечатывая, при комнатной температуре 

в течение 30 минут. Использовать стрипы сразу после вскрытия.
• Реагент 2 -  Предварительно приготовить реагент 4. Развести каждый флакон реагента 2 8-ю мл 

разведенного реагента 4. Выдержать при комнатной температуре в течение 30 минут. 
Перемешайте перед использованием. Стабильность после пpигoтoв t̂eния 4 часа при комнатной 
температуре

• Реагент 3 -  выжержите при комнатной температуре в течение 30 минут. Избегайте контакта 
реагента с металлическими поверхностями и окисляющими веществами

• Реагент 4 - выдержите флакон реагента 4 в течение 30 минут при комнатной температуре перед 
разведением. Стабильность открытого реагента 15 дней при комнатной температуре в случае 
отсутствия контаминации

■ Реагент 5 -  рабочее разведение 1:20 дистиллированной водой. Для работы с 4 стрипами 
разведите 15 мл реагента 5 до 300 мл дистиллированной воды (15 мл реагента + 285 мл 
дистиллированной воды). Стабилен 2 недели при 2-8°С. Присутствие кристаллов в реагенте не 
влияет на его качество. При необходимости подогрейте реагент в водяной бане до 37 фзд и 
фисталлы растворятся.

■ Реагенты 6 и 7 -  разведите флакон реагента 6 и 7 в 0.5 мл дистиллированой воды, (точный 
объем). Выдержите в течение 30 минут при комнатной температуре. Перемешайте перед 
использованием. Стабильность после приготовления 4 часа при комнатной температуре

Образец для исследования -  цитратная плазма

Процедура выполнения исследования
1. Калибровка ~ с ж:пользоваиием разведенного реагента 4 приготовьте разведение 1:51 реагента 

6 (калибратора) -  20 мкл реагента 6 +1 мл реагента 4 -  для получения первой точки калибровки, 
в которой фактор Виллебранда содержится в максимальной концентрации. Концентрация 
фактора Виллебранда в калибраторе, указанная на вкладыше в набор ( t) соответствует 
концентрации в первой точке калибровки. Далее, используя реагент 4, разведите этот 
стартовый раствор по следующей схеме:

2.



Для получения значения калибратора (%) t М2 t/4 t/8 t/16
Реагент 6 (мкл) 20
Стартовый раствор или его разведения (мкл) К 500 -►500 " ► 500 -►.500

Реагент 4 (мкл) 1000-^ 500^ 500-J 50(Н 500

3. Плазмы пациентов и контрольная плазма тестируются в двух разведениях: плазмы пациентов и 
реагент 7 (контроль) разводятся в 51 раз, т.е. 20 мкл плазмы + 1 мл [Реагента 4 и 1:102 (1 
объем разведения 1:51 +1 объем реагента 4)

4. Процедура выполнения: вскройте необходимое количество стрипов, покрытых 
моноклональными антителами непосредственно перед выполнением исследования.
Исследуйте все образцы в дублях в течение 2 часов после приготовления калибраторов и- 
контролей)

Внесите в каждую лунку планшета
Иммобилизация антигена Стандарт, бланк (реагент4), 

контроль, плазма пациента
200 мкл

Закройте крышкой и инкубируйте при комнатной температуре 1
час

Промойте 5 раз реагентом 5 (по 250 мкл на лунку)
Иммобилизация Реагент 2 200 мкл
иммноконъюгата Закройте крышкой и инкубируйте при комнатной температуре

1часа
Промойте 5 раз реагентом 5 (по 250 мкп на лунку)

Проявление ТМВ (реагент 3) 200 мкл
Закройте крышкой и инкубируйте при комнатной температуре 

ровно 5 минут и затем добавьте:
1 М раствор H2SO4 50 мкл

После добавления H2SO4 во все лунки покачайте плашку для перемешивания содержимого лунок.
Выждите 15 минут и измерьте в течение часа оптическую плотность при 450 нм против нулевой

точки (бланк -  реагент 4)

Результаты - Используя двойную логарифмическую бумагу, построить калибровочную кривую, 
откладывая по оси X концентрацию фактора Виллебранда в каждой калибровочной точке, а по оси 
Y -  соответствующую оптическую плотность. Использовать построенную кривую для определения. 
Убедитесь, что полученные значения контроля находятся в допустимом дипазоне, указанном во 
вкладыще в набор. Для разведения образца пациента 1:51 значения концентрации фактора 
Виллебрада получаются непосредственно по калибровочной кривой. Для других разведений 
образца (1:102) умножьте значение, полученное с кривой на фактор {2).
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Diagnostics
Asserachrom t-PA
Apr. № 1875338/ 96 тестов
Набор для количественного определения тканевого активатора плазминогена в плазме иммуноферментным методом. 

Состав набора:
• 3 x 4  стрипа peaicTMsa 1 (стрипы микро планшета, покрытые моноклональными антителами)

3 X 8 мл реактива 2 ( специфические антитела против t-PA, конъюгированные с пероксидазой хрена)
6 таблеток реагекта За (о-фенилендиамин)
6 таблеток реагента Зв (пероксид мочевины)
1 X 20 мл реагента 4 (буфер для разведения )
1 X 50 мл реагента 5 ( промывающий раствор)
3 X 0.2 мл реагента 6 ( калибратор)
3 X 0.2 мл реагента 7 (контроль)

Также необходимо:
Серная (ЗМ; 25%) или соляная (1М) кислота

- СТАД пробирки (Арт. № 1004999)
«
Нормальные значения; 1-12 иг/мл

Приготовление рабочих реагентов:
Реагент 1 -  перед постановкой выдержать стрипы, не распечатывая, при комнатной температуре в течение 30 минут. 
Использовать стрипы сразу после вскрьггия.
Реагент 2 -  Предварительно приготовить реагент 4! Развести каждый флакон реагента 2 в 8.0 мл разведенного реагента 4 . 
Выдержать при комнатной температуре в течение 30 минут
Реагенты За и Зв -  приготовьте раствор ОФД/Н2О2 непосредственно перед использованием. Для 4 стрипов (1 упаковка) 
одновременно растворите 2 таблетки реагента За и 2 таблетки реагента Зв в 8 мл дистиллированной воды. Раствор ОФД/Н2О2 
стабилен при комнатной температуре в течение 60 мин. Хранить g защищенном от света месте.
Реагент 4 • выдержите флакон реагента 4 в течение 15 минут при комнатной температуре перед разведением. Необходимое 
рабочее разведение буфера - 1 :10, т.е. для работы с 4 стрипами разведите 6 мл реагента 4 в 54 мл дистиллированной воды. 
Стабилен 2 недели при 2-8“С.
Реагент 5 -  рабочее разведение 1:20 дистиллированной водой. Для работы с 4 стрипами разведите 16 мл реагента 5 в в 304 мл 
дистиллированной воды. Стабилен 2 недели при 2-8°С.
Реагенты 6 и 7 -  разведите флакон реагента 6 и 7 в 2,0 мл раствора 4 (точный обьем). Вцдержите в течение 30 минут при 
комнатной температуре.

Образец для исследования -  цитратная плазма

Разведение образца
Необходимое разведение образца плазмы - 1 :5 (1 часть плазмы+ 4 части раствора 4).

Процедура выполнения исследования 
Длина волны -  492 нм 
Температура инкубации -  15*25’’С 
Построение калибровочной кривой
Для построения калибровочной фивой, необходимой при каадой серии исследований, используйте раствор 6 (стандарт t-PA) и
приготовьте серийные разведения как показано ните________ __________ __________ _______ — ,_______
Разведение \ Без ра з^ени я  (раствор 6) I 1:2 Т  1̂ 4 ! Г8 [ TiTe 1 Бланк

Концентрация PF-4 в разведении (lU/ml) равна указанной для стандарта t-PA величине " f
I  t Г У2 I Ш I V8 [ t/16 Т

Используя двойную логарифмическую бумагу . построить калибровочную кривую, откладывая по оси X концентрацию t-PA в ка>1здой 
калибровочной точке, а по оси Y соответствующую оптическую плотность. *

Процедура выполнения анализа: вскройте необходимое количество стрипов, покрытых моноклональш>1ми антителами 
непосредственно перед выполнением исследования.

Внесите в каждую лунку планшета
Иммобилизация антигена Стандарт, бланк (реагент4), контроль, 

плазма пациента
200 мкл

Закройте крышкой и инкубируйте пои комнатной температуре 2 часа
Промойте 5 раз реагентом 5 (по 250 мкл на лунку)

Иммобилизация иммноконъюгата Реагент 2 ! 200 мкп
Закройте крыижой и инкубируйте при комнатной температуре 2 часа

Промойте 5 раз реагентом 5 (по 250 мкл на лунку)
Проявление раствор ОФД/Н2О2 (реагент За/Зв) 1 200 мкл

Закройте фышкой и инкубируйте при комнатной температуре ровно 6 минут и 
затем добавьте:

Или 3 М раствор H2SO4 50 мкп
Или 1 М раствор HCL 100 мкл

Выждите 10 минут и измерьте оптическую плотн<хт> при 492 нм против нулевой точки (бл»ж -  реагент 4)

Результаты - Убедитесь, что полученные значения контроля находятся в допустимом дж1азоне, указанном во вкпады1це в набор. 
Использовать построенную калибровочную кривую для определения концентрации p-TG в образце. Дга рдаведения образца 
пациента 1:5 значения концентрации PF-4 получаются непосредственно по калибровочной кривой. Цпя других разведений образца 
(например 1:10) умножьте значение, полученное с кривой на сообтветствующий фактор (нш1ример 2).
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Asserachrom PF-4
Diagnostics

Apr. N8 1975353 / 96 тестов
Набор ДЛЯ количественного определения четвертого фактора тромбо1дитов в плазме иммуноферментным 
методом.

Состав набора:
> 3 x 4  стрипа peaicTHBa 1 (стрилы микро планшета, пофьлые моноклональными антителами)

3 X 8 мл реактива 2 { спе14ифические антитела против PF-4, конъюгированные с лероксидазой хрена)
6 таблеток реагента За (о-фенилендиамин) 
б таблеток реагента Зв (пероксид мочевины)
1 X 20 мл реагента 4 (буфер для разведения )

• 1 X 50 мл реагента 5 ( промывающий раствор)
• 3 X 0.2 мл реагента 6 ( калибратор)

3 X 0.2 мл реагента 7 (контроль)
Также необходимо:

Серная (ЗМ; 25%) или соляная (1М) кислота
• СТАД пробирки (Арт. № 1004999)
ш

Нормальные значения; СТАД плазма- 0-5 lU/ml 

Приготовление рабочих реагентов:
> Реагент 1 -  перед постановкой выдержать стрипы, не распечатывая, при комнатной температуре в течение 30 минут. 

Использовать стрилы сразу после вскрытия.
Реагент 2 -  Предварительно приготовить реагент 4! Развести каадый флакон реагента 2 в 8.0 мл разведенного реагента 4. 
Выдержать при комнатной температуре в течение 30 минут
Реагенты За и Зв -  приготовьте раствор ОФД/Н2О2 непосредственно перед использованием. Для 4 стрипов (1 упаковка) 
одновременно растворите 2 таблетки реагента За и 2 таблетки реагента Зв в 8 мл дистиллированной воды. Раствор 
ОФД/Н2О2 стабилен при комнатной температуре в течение 60 мин. Хранить в от света ивсте.

• Реагент 4 - выдержите флакон реагента 4 в течение 15 минут при комнатной температуре перед разведением. 
Необходимое рабочее разведение буфера -  1:10, т.е. для работы с 4 стрипами разведите 6 мл реагента 4 в 54 мл 
дистиллированной воды. Стабилен 2 недели при 2-8°С.
Реагент 5 -  рабочее разведение 1:20 дистиллированной водой. Для работы с 4 стрипами разведите 1 б мл реагента 5 в в 
304 мл дистиллированной воды. Стабилен 2 недели при 2-8“С.
Реагекты 6 и 7 -  разведите флакон реагента 6 и 7 в 2.0 мл раствора 4 (точный объем). Выдержите в течение 30 минут при 
комнатной температуре.

Образец для исследования -  СТАД ллазма 
Забор и подготовка образцов
Для избежания какой-либо активации тромбоцитов ех vivo при заборе и подготовке образцов рекомендована следующая 
процедура:
Подготовка

Достаньте СТАД пробирки из упаковки и разгерметизируйте их 
Подготовьте ледяную баню 
Охладите центрифугу (охлаждаемую) до 2-8“С 

Забор образцов
наложите жгут на вену на максимально короткое время и немедленно пунктируйте. Удалите жгут после появления первых 
капель крови. Первые 2 мл крови не используются для анализа! Наполните СТАД пробирку 4.5 мл крови и немедленно 
пориестите в ледяную баню
выдержите пробирку с кровью в ледяной бане 15 минут, затем не позже чем в течение 1 часа после забора 
центрифуригуйте 30 минут при 2000 g при температуре 2-8'С
Немедленно после центрифугирования аккуратно соберите 1/3 супернатанта из центральной части жцдкой фазы. Не 
забирайте жидкость из верхней фазы (может содержать лепсие компоненты тромбоцитов) или из приклеточного слоя. 

Стабильность СТ>Щ-плазмы 
8 часов при 1&-25“С 
24 часа при 2-8“С 
1 месяц при -20°С

Разведение образца *  ̂ ^
Необходимое разведение образца плазмы - 1 :5 (1 часть плазмы-*- 4 части раствора 4).

Процедура выполнения исследования
Длина волны -  492 нм 
Температура инкубации -  15-25°С 
Построен но калибровочной кривой
Для построения калибровочной фивой, необходимой при казедой серии иссгждований, используйте раствор 6 (стандарт PF-4) и

Разведение ! Без разведения (раствор 6) |1 1 1:4 1 1:8 i 1:16 1 Бланк
Концентрация PF-4 а разведении (lU/ml равна указанной для стандарта &-TG величине Т :
___J • .......... ..  У2. 1 t/4 I t/8 i t/16 \ 0

Используя двошую логарифмическую бумагу, построить калибровочную фивую, откладывая по оси X концентрацию PF-4 в 
ка}|щой калибровочной точке, а по оси Y соответствующую оптическую плотность.



Процедура выполнения анализа: всжройте необходимое количество стрипов, покрытых моноклональными антителами

Внесите в каждую лунку планшета
Иммобилизация антигена Стандарт, бланк (реагент4), контроль, 

плазма пациента
200 мкл

Закройте крышкой и инкубируйте при комнатной температуре 1 час
ft Промойте 5 раз реагентом 5 (по 250 мкл на лунку)

Иммобилизация иммноконъюгата Реагент 2 i1 200 мкл
Закройте крышкой и инкубируйте при комнатной температуре 1 час

Промойте 5 раз реагентом 5 (по 250 мкл на лунку)
Проявление раствор О Ф Д /Н 2О 2 (реагент За/Зв) I1 200 мкл

Закройте крышкой и инкубируйте при комнатной температуре ровно 3 минуты и 
затем добавьте:

Или 3  М  р а ств о р  H2SO4 50 мкл
Или 1 М раствор HCL 100 мкл

Вытцдите 10 минут и измерьте оптическую плотность при 492 нм против нулевой точки (бланк -  реагент 4)

Результаты > Убедитесь, что полученные значения контроля находятся в допустимом дипазоне, указанном во вкладыще в 
набор. Использовать построенную калибровочную кривую для определения концентрации p-TG в образце. Для разведения 
образца пациента 1:5 значения концентрации PF-4 получаются непосредственно по калибровочной кривой. Для друшх 
разведений образца (например 1:10) умножьте значение, полученное с кривой на сообтветстаующий фактор (например 2).
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<та> Diagnostics
D-Dimer Test
Арт.№ 0998125 (60 тестов)
Латексный агтлютинационный тест для специфического определения продуктов деф здации фибрина в 
плазме, моче или сыворотке

Состав набора
1 X суспензия латекса 1 х отрицательная коктрольная плазма 
1 X буферный раствор 1 х положительная контрольная плазма 
1 полиэтиленовая упаковка с 10 картами, палочки для перемешивания

ПринЕ4ип теста
В присутствии продуктов дефадации фибрина (D-димеров), происходит аплютинация^частиц латекса. покр1>лых 
моноклональными антителами к продукту деградации фибрина D-димеру.
Лимит определения: 0,5 мкг/мл эквивалентов фибрина, что соответствует 0,25 мкг/мл D-димера (см. главу 
“Примемечания”)
Реагенты
1 Суспензия латекса

1.3 мл суспензии одинаковых по размеру частиц, покрытых моноклональными мышиными aHTvrTenaMM, 
специфичными для D-димера. Суспензия готова к употреблению.

20 мл глицинового буфера (pH 8,2). Раствор готов к употреблению
3 ^рицательная контрольная плазма (человека, лиофил.)̂

Приготовление и стабильность рабочего раствора
1 и 2 Используйте имеющийся состав

Раствор стабилен до указанного срока годности при +2-8“С 
Избегать попадания посторонних частиц.

3 и 4 Растворите содержимое флакона в 1,0 мл редистиппированной воды, аккуратно помещивая.
Не встряхивать. - Перед использованием дайте постоять в течениеЮ мин.
Стабилен в течение восьми часов при +15-25°С 

двух месяцев при +2-8°С 
шести месяцев при -20°С 

Контрольная плазма может быть заморожена один раз (порционно).

Материал пробы: (желательно) цитратная плазма, моча, сыворотха 
Номальнов значение для плазмы: <0,5 мкг/рмп (эквивалент фибрина)
Приготовление и стабильность проб плазмы
Смешайте 9 объемов свежезабранной крови и 1 объем раствора цитрата натрия (0,11 мот>/л) и центрифугируйте в 
течение 10 мин со скоростью 2000 g (около 3000 об/мин при использовании обычной лабораторной центрифуга). 
Одтелите супернатант. Супернатант может храниться до: 

четырех часов при+15-25**С 
одного месяцп при -20“С

Перед использованием необходимо разморозить замороженные пробы и дать им постоять при комнатной 
температуре 15 мин.
Моча
Для удаления неспецифических агглютинирующих частац:
- профильтруйте мочу через 3 мкм одноразовьт фильтр.
- или заморозьте на ночь, разморозьте и центрифугируйте в течение 10 мин со скоростью 

3000 об/мин
Стабильна в течение восьми часов при +15-25°С

двадцати черырех часов при +2-8°С
Сыворотка
Сыворотка может быть использована в том спучте, если она получена в специальных условиях с использованием 
пробирок для забора пробы, имеющихся в наборе FDP-теста (Катал. № 727 733) или FDP-тесг, Пробирки (Катал. № 
835 609) (см. раздел “Примечания")

1. Полуколичестванный быстрый тест Для разведения 1+ 5  поместите 20 мл пробы и 100 мл буферного
раствора в тестовую пробирку и перемешайте.

Пшшестите на тестовую карту:
без

разведения
разведение 

1 +5
проба 20 мкл -

разведение пробы 1 + 5 - 20 мкл
суспензия латекса 20мкп 20 мкл
Тщательно перемешайте палочкой и черз 3 мин проверьте на наличие 
макроскогмческой аллютинации.



Оценка:
без

разведения
разведение

1+5
концентрация 
D-димера ПДФ

результат 1 отриц. ^ отриц. < 0,5 мкгУмл
результат 2 положит. отриц. 0,5-3 мкг/мл
результат 3 положит. положит. > 3 мкг/мл

2. Метод количественного анализа Концентра14ия D-димера ПДФ может быть количественно определена путем 
приготовления серийных двойных разведений материала пробы (1:1,1:2,1:4,1:8 и т.д.) с буферным раствором и 
проведения реакции с каждым разведением пробы. Наибольшее разведение, в котором еще определяется 
ап-лютинация, содержит 0,5 мкг/мл D-димера ПДФ. Значение, полученное для этого разведения, умножается на 0,5 
(мхг/мл, наименьший уровень определения) для определения концентрации неразведенной пробы (в мкг/мл). 
Контроль качества
Реактивность суспензии латекса должна проверяться через одинаковые промежутки времени с использованием 
положительного контроля плазмы, входящего в комплект. При его добавлении к анализируемой смеси происходит 
макроскопическая агглютинация, не требующая дальнейшего разведения. Отрицательная контрольная плазма 
используется как отрицательный контроль.
Примечания
• Ревматоидный фактор может вступать в реакцию с D-димером и, тем самым, приводить к ложнозавышенным

результатам. Если положительный результат теста клинически неправдоподобен или имеется подозрение на 
наличие у пациента ревматического заболевания, следует исключить присутствие ревматоидного фактора при 
помощи соответствующих тестов параллельно с О-димерным тестом. *

• Гепарин не влияет на анализ
• Кроме цитратной плазмы можно использовать CTAD* плазму, получаемую при использовании CTAD пробирок 

(Катал. № 1004999). Также можно использовать специальную плазму для определения фебринопептида А 
(Катал. № 759406).

• У пациентов, получающих тромболитические препараты (такие как стрептокиназа. урокиназа), стабильность 
пробы офаничвается в пределах 0,1 TIU апротинина (Boehringer Mannheim Biochemicals, Катал. № 236624) и 
добавляется 50 единиц гепарина на мл материала пробы.

• Концентрация D-димера выражается в мкг/мл эквивалента фибриногена и соответствует количеству 
фибриногена, используемого для приготовления Стандарта D-димера. Количество действительно 
присутствующего Р-димера составляет около 50% от этого значения.

• Предпочтение следует отдавать плазме, а не сыворотке, так как сгусток, образующийся при приготовлении 
сыворотки, может взаимодействовать с высо1(омолекулярными продуктами дефадации фибрина.

• Так как тест не чувствителен к влиянию фибриногена и продуктов его дефадации X, Y и Е, возможно 
использование цитратной плазмы в качестве материала пробы. Умеренная перекрестная реактивность с 
фрагментом D не влияет на диагностический уровень теста, так как in vivo ингибирование всякого 
циркулирующего плазмина аг-антиплазмином происходит так быстро, что фибриногенолоз останавливается уже 
на уровне фрагментов X и Y.

• Растворы 1 и 2 содержат азид натрия в качеестве стабилизатора. Не употреблять внутрь. Избегать контакта с 
кожей и слизистыми.

*СТАО (цифат, теофиллин, аденозин, дипиридамол) как специальный антикоагулянт используется для определения 
тромбоцитарных факторов и гепарина
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по применению изделия медицинского назначения: Раствор хлорида 

кальция, 0,01 М (STA СаС12 0,01 М)



STA Calcium chloride 0.01 M
11554182140
Назначение
Используется в качестве активатора коагуляции в клогтинговых тестах для наборов STA Hepato 
Quick и Hepato Quick

Реагенты, входящие в набор
Раствор хлорида кальция в концентрации 0.01 М, 12 х 20 мл.

Предупреждение
Только для использования In vitro. Не использовать при диапностических процедурах. Уничтожение 
отработанных материалов должно осуществляется согласно действующим местным правилам. 
Реагент содержит в качестве консерванта азид натрия (<1 г^). Удаляйте реагент с помощью 
больших количеств воды с тем, чтобы избежать образования опасных азидов металлов.
Прежде, чем начать работать, внимательно прочитайте руководство по работе к используемой вами 
модели анализатора. Соблюдайте осторожность при работе с этими реагентами и пробами плазмы 
пациентов; обратитесь к соответствующей главе («Предостережение») в руководстве.

Приготовление реагентов
Реагент готов к использованию
На анализаторах STA Compact® или STA R®Evolution используйте реагент без STA Reducer и 
перфорированной крышки.

Хранение и стабильность
Реагенты в невсфытых флаконах остаются стабильными до даты хранения, указанной на упаковке, 
если хранятся при 2-25^C.
Если флаконы с реагентами хранились в холодильнике, выдержите их перед использованием при 
комнатной температуре в течение 30 мин.
Стабильность отфытого флакона при температуре 37 ^C составляет 1 день.
На борту анализаторов STA Compact® и STA R®Evolution при температуре 15̂ 20̂ C реагент в 
открытом флаконе сохраняет стабильность в течение 3 дней.

Необходимые, но не поставляемые в наборе, реагенты и оборудование
Обычное для клинической лаборатории оборудование и материалы (дистиллированная вода, 
анализаторы STA Compact® или STA R®....)

Указания по применению
Считайте штрих-код на флаконе с реагекгом и установите флакон в предназначенную позицию. 
Анализатор подаст звуковой сигнал о распознавании позиции реагента. Для получения 
дополнительной информации о работе с используемым вами анализатором, обратитесь к 
«Инструкции пользователя».
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по применению изделия медицинского назначения; Раствор хлорида
кальция. 0.025 М fSTA СаС12 0.025 М)



STA Calcium chloride 0.025 IVI
03138089140
Назначение
Используется в качестве ашватора коагуляции в клоттинговых тестах, например АЧТВ или STA 
Protein С clotting/

Реагенты, входящие в набор
Раствор хлорида кальция в концентрации 0.025 М, 12 х 15 мл.

Предупреждение
Только для использования in vitro. Не использовать при диатостических процедурах. Уничтожение 
отработанных материалов должно осуществляется согласно действующим местным правилам. 
Реагент содержит в качестве консерванта азид натрия (<1 г/л). Удаляйте реагент с помощью 
больших количеств воды с тем, чтобы избежать образования опасных азидов металлов.
Прежде, чем начать работать, внимательно прочитайте руководство по работе к используемой вами 
модели анализатора. Соблюдайте осторожность при работе с этими реагентами и пробами плазмы 
пациентов; обратитесь к соответствующей главе («Предостережение») в руководстве.

Приготовление реагентов
Реагент готов к использованию
На анализаторах STA Compact® или STA R®Evolution используйте реагент без STA Reducer и 
перфорированной крышки.

Хранение и стабильность
Реагенты в невскрытых флаконах остаются стабильными до даты хранения, указанной на упаковке, 
если хранятся при 2-25^C.
Если флаконы с реагентами хранились в холодильнике, выдержите их перед использованием при 
комнатной температуре в течение 30 мин.
Стабильность открытого флакона при температуре 37 ^C составляет 1 день.
На борту анализаторов STA Compact® и STA R®Evolution при температуре 15-20®С реагент в 
открытом флаконе сохраняет стабильность в течение 3 дней.

Необходимые, но не поставляемые в наборе, реагенты и оборудование
Обычное для клинической лаборатории оборудование и материалы (дисшллированная вода, 
анализаторы STACompact® илиSTA R®....)

Указания по применению
Считайте штрих-код на флаконе с реагентом и установите флакон в предназначенную позицию. 
Анализатор подаст звуковой ситал о распознавании позиции реагента. Для получения 
дополнительной информации о работе с используемым вами анализатором, обратитесь к 
«Инструкции пользователя».
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ИНСТРУКЦИЯ
по применению изделия медицинского назначения: Контрольная плазма
для определения нефракционированного гепарина (STA Heparin Control)



STA Heparin Control ^B oche^

11556975140
Назначение
Контрольная плазма для исследования 
иефракционированного гепарина (UFH) с помощью метода анти -  Ха
Гепарин используют как антикоагулянт для предотвращения и лечения тромбоэмболических 
заболеваний. Количественное определение плазменного уровня гепарина необходимо для 
мониторинга эффективности терапии. Это определение можно выполнять, используя следующие 
анти-Ха методы:
- клоттинговое исследование: набор STA® • Staclot® Heparin (REF 00691)
- хромогенное исследование: набор Stachrom* Heparin (REF 00906).

Реагенты, входящие в набор
- 6 X 1-мл флакона реагента 1 (STA®Heparin Control 2)
- 6 X 1-мл флакона реагента 2 (STA® Heparin Control 5)
Реагент 1: STA® Heparin Control 2, плазма человека, содержащая определенное количество UFH, 
лиофилизат (см. значение в прилагаемом вкладыше)
Реагент 2: STA® Heparin Control 5, плазма человека, содержащая определенное количество UFH, 
более высокое, чем в реагенте 1, лиофилизат (см. значение в прилагаемом вкпадыше)

Предупреящение
Только для использования in vitro Не использовать при диатостических процедурах. Уничтожение 
отработанных материалов должно осущеавляется согласно действующим местным правилам. 
Некоторые реагенты этого набора содержат материал человеческого и/или животного 
происхождения. Когда для приготовления реагентов необходима плазма человека, используется 
только та плазма, в которой установлено отсутствие антител к HIV1, H1V 2 и HCV и поверхностных 
антигенов гепатита В. Однако, ни один метод не может обеспечила полную уверенность в 
отсутствии инфекционных агентов. Поэтому при использовании реагентов такого типа необходимо 
соблюдать предписанные меры безопасности, как если бы вы работали с инфекционным 
материалом.

Приготовление реагентов
Добавьте к содержимому флаконов 1 мл дистиллированной воды, через 5 мин аккуратно смешайте 
содержимое флакона пугем пофучивания, избегая образования пены. Оставьте флакон на 30 мин 
при температуре 18-25%. После этого перемешайте содержимое флакона покручиванием еще раз. 
Не переворачивать флакон!

Хранение и стабильность
Реагенты в невскрытых флаконах остаются стабилы^ыми до даты хранения, указанной на упаковке, 
если хранятся при 2-8^C.
На борту анализаторов STA Compact® и STA FTCvolution при температуре 15*2Сте реагент в 
отфытом флаконе сохраняет стабильность в течет» 4 час.
Не замораживать!

Необходимые, но не поставляемые в ш^оре, реаг^ггы и оборудовшие
Обычае для клинической лаборатории оборудование и материалы (дистилх^фованная вода, 
анализаторы STA Compact® иш STA R®....)



Указания по применению
Штрих код на листе значений STA Heparin Control содержит специфичную для каждого лота 
иж}юрмацию о значениях контрольной плазмы. Считайте штрих-код на флаконе с реагентом и с 
листа значений, установите флакон в предназначенную позицию. Анализатор подаст звуковой 
сигнал о распознавании позиции реагента. Для получения дополнительной информации о работе с 
используемым вами анализатором, обратитесь к «Инструкции пользователя».

Ожидаемые значения
Уровень UFH в реагентах 1 и 2 может варьировать в зависимости от лота, но эти значения указаны 
для каждого лота. Эти уровни UFH определены относительно кальция гепарина (Calciparine® Sanofl- 
Synthelabo), используемого как вторичный стандарт Международного Стандарта. Соответствующие 
значения указаны в прилагаемом вкладыше

STA is а trademark of Diagnostica Stago. PreciClot is a trademark of Roche.
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по применению изделия медицинского назначения: Контрольная плазма
для Д-Димера и Фактора Виллебоанта (STA LIATEST Control)



STA Liatest Control ^ o d i^

1177017140
Назначение
Контрольная плазма для проведения контроля качества результатов исследований, получаемых с 
помощью следую1цих реагентов на анализаторах STA-серии (нормальный и патоложческий уровни: 
STAUatestvWF,
STA Liatest D-Dimer,
STA Liatest free Protein S

Реагенты, входящие в набор
- 12 X 1-мл флакона реагента 1 (ЭТА® Liatest Control N), цитратная плазма человека, лиофилизат; 

нормальный уровень значений
- 12 X 1-мл флакона реагента 1 (STA® Liatest Control Р), цитратная плазма человека, лиофилизат, 

патолоп^еский уровень значений

Штрих код на листе значений STA Liatest Control содержит специфичную для каждого лота 
ин(|юрмацию о значениях контрольной плазмы. Считайте штрих-код на флаконе с реагентом и с 
листа значений, установите флакон в предназначенную позицию. Анализатор подаст звуковой 
сигнал о распознавании позиции реагента. Дня получения дополнительной информации о работе с 
используемым вами анализатором, обратитесь к «Инструкции пользователя».

Предупреждение
Только для использования in vitro Не использовать при диагностических процедурах. Уничтожение 
отработанных материалов должно осуществляется согласно действующим местным правилам. 
Некоторые реагенты этого набора содержат материал человеческого и/или животного 
происхождения. Когда дня приготовления реагентов необходима плазма человека, используется 
только та плазма, в которой установлено отсутствие антител к HIV 1, HIV 2 и HCV и поверхностных 
антигенов гепатита В. Однако, ни один метод не может обеспечить полную уверенность в 
отсутствии инфекционных агентов. Поэтому при использовании реагентов такого типа необходимо 
соблюдать предписанные меры безопасности, как если бы вы работали с инфекционным 
материалом.

Приготовление реагентов
Добавьте к содержимому флаконов 1 мл дистиллированной воды, через 5 мин аккуратно смешайте 
содержимое флакона пугем пофучивания, избегая образования пены. Оставьте с|^акон на 30 мин 
при температуре 18-25^C. После этого леремешайге содержимое флакона пофучиванием е1це раз. 
Не переворачивать флакон!

Хранение и стабильность
Реагенты в невскрытых флаконах остаются стабильными до даты фанения, указанна на упаковке, 
если хранятся при 2-8^C.
На борту анализаторов STA С о т р ^  и ЭТА R»Evolution при температуре 15-̂ )®С реагент в 
отфытом флаконе сохраняет стабильность в течеьш 8 час.
Не замораживать!

Необходомые, но не поставляемые в наборе, реагенты и обор^доваме
О бьмйое для клинической пдборзю рт  оборудовав и 1ше^№ты (/^сшпшрсшанная вода,



анализаторы STA Compact® или STA R®....)

Указания по применению
Штрих код на листе значений STA Liatest Control содержит специфичную для каждого лота 
иж|юрмацию о значениях контрольной плазмы. Считайте штрих-код на флаконе с реагентом и с 
листа значений, установите флакон в предназначенную позицию. Анализатор подаст звуковой 
сигнал о распознавании позиции реагента. Для получения дополнительной информации о работе с 
используемым вами анализатором, обратитесь к «Инструкции пользователя».

Ожидаемые значения
Уровень значений в реагентах 1 и 2 может варьировать в зависимости от лота, но эти значения 
указаны для каждого лота. Уровни значений для уУУРопределены относительно Международного 
Стандарта 02/150, 2003г. Уровни свободного протеина S определены относительно вторичного 
стандарта 93/590 Международного стандарта 1995г. Соответствующие значения указаны в 
прилагаемом вкладыше.

Литература
1. Occupational Safety and Health Standards: bloodbome pathogens. (29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register. July 1, 
2001;17:260-273.
2. Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the European Communities No. L262 from Oct. 17,2000.
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Monotest FM ^R o cfi^

Агглютинационный тест для определения растворимых комплексов фибрин-мономеров в плазме___________
Монотест* FM10689122140 для 8-24 тестов
1 8 X Реагент(лиофил.)
2 8 X Полож. контроль (лиофил.)
3 8 X Отриц. контроль (лиофщ!.)___________________________________________________________

Дополнителыго необходимо 
Раствор цитрата натрия (0,11 моль/л)

Принцип теста
Реагент представляет собой суспензию эритроцитов человека (Группа О Rh-отрицательная), покрытых фибрин- 
мономерами от человечского фибриногена. В присутствии растворимых комплексов ф|̂ рин-мономеров в тестируемой 
плазме произойдет ап-лютинация. Фибриноген и продукты дефадации фибриногена (ПДФ) не вызывают агглютинации. 
Приготовление рабочих реагентов
1 Реагент
Разведите содержимое одного флакона реагента в 0,2 мл редистиллированной воде и тщательно перемешайте перед 
употреблением. Стабилен в течение трех часов при +2-25°С

2 Положительный контроль/3 Отрицательный контроль
Растворите содержимое одного флакона контроля в 0,2 мл редистиллированной воде и дайте постоять минимум 10 
минут перед употрблением. Стабилен в течение шести часов при +2-8°С ,трех часов при +15-25°С 
Материал пробы: Плазма

Взятие венозной крови
Турникетное давление (давление, создаваемое накладыванием жгута) должно быть средним т зщ  систолическим и 
диастолическим давлением и держать его надо не дольше 1 минуты. Перед повторным наложением жгута на ту же 
вену, должно пройги минимум 10 минут.
Объем крови, забираемый в шприц, должен т о ^  соответствовать 9 частям раствора цитрата. Скорость аспирации 
должна быть достаточно медленной во избежание образования вакуума в шприце.
Используйте одноразовые шприцы, содержащие стерильный 0,11 молярный раствор цифата натрия.

Приготовление плазмы
Сразу же после взятия пробы кровь должна быть тщательно перемешана, избегая образования сгустков, перенесена в 
пробирку для центрифуги и центрж^гирована в течение 10 минут при ок. 2000 g (около 3000 об/мин для обычной 
лабораторной центрифут). Центриф1уп1рование должно быть выполнено в течение 2 часов после взятия крови. 
Отсосите супернатант. Плазма должна содержаться при комнатной температуре, и анализ должен быть проведен в 
течение 2 часов.

Процедура

Внесите в тестовые пробирки:
контрош>

отрицательный положитег%ный проба
отрицательный контро/ь 0,1мл - -
положитеяывяй контрот» t 0,1 МП -
цитратная плазма • 0,1мл
реагент 0,05 мл 0.05 мл 0,05 мл
Смешайте и »шуб»фуйте 8 течение 10 минут при 37°С, затем нанесите на предметное стекло.
Осторожно покачюайте смесь реагента на стекле в течение 6 юмут, затем зарегистрируйте
результат.

Оценка
Результаты теста оцешваются путем сравнения пробы с отрицательным и попожительньш иж1ролями.



Отрииатвльный контроль не показывает признаков видимой агглютинации, кроме мелких фанул материала 
реагента.
ПолажительньЮ контроль выявляет макроскопическую ап'лютинацию, если она происходит в патологических пробах 
плазмы.

Лимит определения: 15-20 мкг/мл, определяется для каждой серии

Патологические пробы плазмы: Степень агглютинации зависит от уровня в плазме растворимых комплексов 
фибрин-мономеров. В плазме с повышенным уровнем ФМ ал'лютинация может произойти в тестовой пробирке до 
нанесения на предметное стекло. В патологических пробах явная ап-лютинация появится при правильной технологии. 
Плазма с концентрацией более 20 мкг/мл считается патологичеаой.

Внимание: У новорожденных определение комплексов ФМ часто дает положительные результаты, что связано с 
особенным поведением фибриногена у новорожденных и трудностями взятия крови. В этой связи положительный 
результат исследования ФМ следует оценивать с осторожностыо.
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STA vWF Calibrator ^ R o ch ^

11777025140
Назначение
Используется на автоматических анализаторах STA-серии для калибровки STA Liatest vWF 
Определение фактора Виллебраида используется для:
-дифференциальной диагностики синдрома Виллебранд-Юргенса 
-дифференциальной диагностики гемофилии А 
-выявления причин неясных геморрагий

Реагенты, входящие в набор
Стабилизированная цитратная плазма человека, лиофилизат, 6 х мл.

Предупреедение
Только для использования in vitro Не использовать при диатостических процедурах. Уничтожение 
отработанных материалов должно осуществляется согласно действующим местным правилам. 
Некоторые реагенты этого набора содержат материал человеческого и/или животного 
происхождения. Когда для приготовления реагентов необходима плазма человека, используется 
только та плазма, в которой установлено отсутствие антител к H IV 1, HIV 2 и HCV и поверхностных 
антигенов гепатита В. Однако, ни один метод не может обеспечить полную уверенность в 
отсутствии инфекционных агентов. Поэтому при использовании реагентов такого типа необходимо 
соблюдать предписанные меры безопасности, как если бы вы работали с инфекционным 
материалом.

Приготовление реагентов
Добавьте к содержимому флакона 1 мл дистиллированной воды, через 5 мин аккуратно смешайте 
содержимое флакона путем пофучивания, избегая образования пены. Оставьте флакон на 30 мин 
при температуре 18-25^C. После этого перемешайте содержимое флакона покручиванием еще раз. 
Не переворачивать флакон!

Хранение и стабильность
Реагенты в невскрытых флаконах остаются стабильными до даты хранения, указанной на упаковке, 
если хранятся при 2-8^C.
.На борту анализаторов STA Compact® и STA R®Evolution при температуре 15-20^C реагент в 
открытом флаконе сохраняет стабильность в течение 4 час. . _ _ _ -
Не замораживать!

Необходимые, но не поставляемые в наборе, реагенты и оборудов»1ие
Обычное для клинической лаборатории о^удование и материалы (дистиллированная вода, 
анализаторы STA Compact® или STA R®....)

Указания по применению
Штрих код на листе значений STA vWF Calibrator содержит Специфичную для каждого лота 

информацию о значениях калибратора. Считайте штрих-код на флаконе с реагентом и с листа 
значений, установите флакон в преднадначенную позицию. Анализатор прдагт звуковой сигнал о 
распозн£»ании позиции реагента. Для получения дополнительной информации о работе с 
используемым вами анализатором, обратитесь к «Инструкции пользователя».

Ожидаемые значения
Контрольные значен̂ ет могут варыфовать в зжисимости от лота, но эти э*анения указаны для



каждого лота. Уровень vWF определен относительно вторичного стандарта международного 
стандарта:
-97/586; 1998

Соответствующие значения указаны в прилагаемом вкладыше.
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Приказом Росздравнадзора 

от 200 г. №

УТВЕРЖДЕНА

ВИЧ

«18» дека6|

ИНСТРУКЦИЯ

по применению изделия медицинского назначения: Калибратор для  

определения низко-малекулярных фракций гепарина (Нерапогго 

HBPM/LMWH)



HEPANORM « R̂ocĥ

12145804011
Назначение
Калибровочная плазма для исследования 
низкомолекулярного гепарина (LMWH) с помощью метода анти -  Ха
Гепарин исгюльзуют как антикоагулянт для предотвращения и лечения тромбоэмболических 
заболеваний. Количественное определение плазменного уровня гепарина необходимо для 
мониторинга эффективности терапии. Это определение можно выполнять, используя следующие 
анти-Ха методы:
- клоттнговое исследование: набор STA® - Staclot® Heparin (REF 00691)
- хромогенное исследование: набор Stachrom® Heparin (REF 00906,.

Реагенты, входящие в набор
- 4 X 1 -мл флакона реагента 1 (Hepanorm® HBPM/LMWH 0)
- 4 X 1-мл флакона реагента 2 (Hepanorm® HBPM/LMWH 3)
- 4 X 1 -мл флакона реагекта 3 (Hepanorm® HBPM/LMWH 6)
Реагент 1 :Hepanomi® HBPM/LMWH О, плазма человека, не содержащая UFH, лиофилизат 
Реагент 2: Нерапотт®' HBPM/LMWH 3, плазма человека, содержащая определенное колй^тво  
LMWH, лиофилизат (см. значение в прилагаемом вкладыше)
Реагент 3: Hepanorm® HBPM/LMWH 6, плазма человека, содержащая определенное количество 
LMWH, более высокое, чем в реагенте 2, лиофилизат (см. значение в прилагаемом вкладыше)

Предупреждение
Только для использования in vitro Не использовать при диагностических процедурах. Уничтожение 
отработанных материалов должно осуществляется согласно действующим местным правилам, 
Некоторые реагенты этого набора содержат материал человеческого и/или животного 
происхо)кдения. Когда для приготовления реагентов необходима плазма человека, используется 
только та плазма, в которой установлено отсутствие антител к H1V1, HIV 2 и HCV и поверхностных 
антигенов гепатита В. Однако, ни один метод не может обеспечить полную уверенность в 
отсутствии инфекционных агентов. Поэтому при использовании реагентов такого типа необходимо 
соблюдать предписанные меры безопасности, как если бы Ъы работали с инфекционным 
материалом.

Приготовление реагентов
Добавьте к содержимому флаконов 1 мл дистиллированной воды, через 5 мин аккуратно смешайте 
содержимое флакона путем пофучивания, избегая образования тны. Оставьте флакон на 30 мин 
при температуре 18-25®С. После этого перемешайте содержимое флакона покручиванием еи^ раз. 
Не переворачивать флакон!

Хранение и стабильность
Реагенты в невскрытых флаконах остаются стабильными до даты хршения, указанной на упаковке, 
если хранятся при 2-8®С.
При температуре 15-20®С реагенты в открытом флаконе сохраняет тбтьность в течение 4 час.
Не замораживать!

Необходимые, но не поставляемые в наборе, регенты и с6о (̂̂ цжит
Обычное дгш клжической лаборатории оборудование и матер1ш ы  (дисгилг^^юванная вода,
анализатсф гемостаза -



Указания по применению
Для получения дополнительной информации о работе с используемым вами анализатором, 
обратитесь к «Инструкции пользователя».

Ожидаемые значения
Уровень LMWH в реагентах 2 и 3 может варьировать в зависимости от лота, но эти значения 
указаны для каждого лота. Эти уровни LMWH определены относительно вторичного стандарта от 
01/608 Международного Стандарта, полученного в 2003 году. Соответствующие значения указаны в 
прилагаемом вкпадыше.

STA is а trademark of Diagnostica Stago. PreciClot is a trademark of Roche.
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Приказом Росздравнадзора 

от 200 г. №

УТВЕРЖДЕНА «УТВЕР)1^»АЮ)

1И директор 
Москва»

трович

ИНСТРУКЦИЯ
по применению изделия медицинского назначения: Калибратор для
определения нефракиионированного гепарина (Hepanorm И)



HEPANORM « Н ^ R o ch ^

12149184011
Назначение
Калибровочная плазма для исследования 
нефракционированного гепарина (UFH) с помощью метода анти -  Ха
Гепарин используют как антикоагулянт для предотвращения и лечения тромбоэмболических 
заболеваний. Количественное определение плазменного уровня гепарина необходимо для 
мониторинга эффективности терапии. Это определение можно вЬ1полнять, используя следующие 
анти-Ха методы:
- клоттинговое исследование: набор STA® - Staclot® Heparin (REF 00691)
- хромогенное исследование: набор Stachrom® Heparin (REF 00906).

Реагенты, входящие в набор
- 4 X 1-мл флакона реагента 1 (Нерапопп® Н 0)
- 4 X 1-мл флакона реагента 2 (Нерапогт® Н 3)
- 4 X 1 -мл флакона реагента 3 (Нерапогт® Н 6)
Реагент 1:Hepanorm® НО, плазма человека, не содержащая иЕН.лиофилизат ^
Реагент 2: Нерапогт® И 3, плазма человека, содержащая определенное количество 11Ж, 
лиофилизат (см. значение в прилагаемом вкладыше)
Реагент 3: Нерапопл® Н 6, плазма человека, содержащая определенное количество UFH, более 
высокое, чем в реагенте 2, лиофилизат (см. зна»«ние в прилагаемом вкладыше)

Предупреждение
Только для использования in vitro Не использовать при диагностических процедурах. Уничтожение 
отработанных материалов должно осуществляется согласно действующим местным правилам. 
Некоторые реагенты этого набора содержат материал человеческого и/или животного 
происхождения. Когда для приготовления реагентов необходима  ̂плазма человека, используется 
только та плазма, в которой установлено отсутствие антител к H1V1, HIV 2 и HCV и поверхностных 
антигенов гепатита В. Однако, ни один метод не может обеспечить полную уверенность в 
отсутствии инфекционных агентов. Поэтому при использовании реагентов такого типа необходимо 
соблюдать предписанные меры безопасности, как если бы вы работали с инфекционным 
материалом.

Приготовление реагентов
Добавьте к содержимому флаконов 1 мл дисл^ллированной воды, через 5 мин аккуратно смешайте 
содержимое флакона путем пофучивания, избегая образования пены. Оставьте флакон на 30 мин 
при температуре 18-25^C. После этого перемешайте содержимое флакона покручиванием еще раз. 
Не переворачивать флакон!

Хранение и стабильность
Реагенты в невскрытых флаконах остаются стабильными до даты хранения, указанной на упаковке, 
если хранятся при 2-8^C.
При температуре 15-20®С реагенты в открытом флаюне сохршяет стабильность в течение 4 час.
Не замораживать!

Необходимые, но не поставляемые в наборе, реагенты и оборудовш<11е
Обычное для клинической лабфатории оборудоваи^ и матер^юлы (дистиллировашя вода, 
анализатор гемостаза



Указания по применению
Для получения дополнительной информации о работе с используемым вами анализатором, 
обратитесь к «Инструкции пользователя».

Ож1здаемые значения
Уровень UFH в реагентах 2 и 3 может варьировать в зависимости от лота, но эти значения указаны 
для каждого лота. Эти уровни UFH определены относительно кальция гепарина (Calciparine® Sanofi- 
Synthelabo), используемого как вторичный стандарт Международного Стандарта. Соответствующие 
значения указаны в прилагаемом вкладыше
STA is а trademark of DIagnostica Stago. PreciClot Is a trademark of Roche.
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Приказом Росздравнадзора 

от 200 г. №

УТВЕРЖДЕНА «утвермЬаю »

(раль ный директор

. Петрович

ИНСТРУКЦИЯ
по применению изделия медицинского назначения: Буфер цитратный для
разведения (Citrat-Buffer-Solution 12x20 ml)



Citrat-Buffer-Solution ^Boch»^

Кат. № 11553542140 
Назначение
Citrat-Buffer-Solutlon является растворителем для реагентов и образцов плазмы пациентов для 
наборов STA Hepato Quick и Hepato Quick в коагулологических исследованиях

Реагенты, входящие в набор
Citrat-Buffer-Solution, 12 х 20 мл; pH приблизительно 7.35

Предупреждение
Только дня использования in vitro. Не использовать при диагностических процедурах. Уничтожение 
отработанных материалов должно осуществляется согласно действующим местным правилам. 
Реагент содержит в качестве консерванта азид натрия (<1 г/л). Удаляйте реагент с помощью 
больших количеств воды с тем чтобы избежать образования опасных азидов металлов. .
Пре)цде, чем начать работать, внимательно прочитайте руководство по работе к используемой вами 
модели анализатора. Соблюдайте осторожность при работе с этими реагентами и пробами плазмы 
пациентов; обратитесь к соответствующей главе («Предостережение») в руководстве.

Приготовление реагентов
Реагент готов к использованию

Хранение и стабильность
Реагенты в открытых флаконах остаются стабильными до даты хранения, указанной на упаковке, 
если хранятся при 2-25^C. Если флаконы с реагентами хранились в холодильнике, выдержите их 
перед использованием при комнатной температуре в течение 30 мин.

Необходимые, но не поставляемые в наборе, реагенты и оборудование
Обычное для клинической лаборатории оборудование и материалы (дистиллированная вода, 
анализатор гемостаза)

Указания по применению
Для получения дополнительной информации о работе с используемым вами анализатором, 
обратитесь к «Инструкции пользователя».

STA is а trademark of Diagiostica Stago. PreciClot is a trademark of Roche.

Significant ojditions or changes (where present) are indicated by a change bar И the m ar^.

©2005 Roche Diagnostics

Diagnostica Stago. F-92600 Asniefes

for Roche Diagnostics GmbH, D-68298 Mannheim

tec B od» O M C T to  Ш а  0 < К И  llw M h iw

SST“  <s>



Приказом Росздравнадзора 

от ___________200 г. №

УТВЕРЖДЕНА «УТВЁРЖ^1АЮ»

[енералый >1й директор 
осква»

М. Петрович

ИНСТРУКЦИЯ

по применению изделия медицинского назначения: У ниверсальная 

калибровочная плазма для клоттинговых методов (Unicalibrator)



Unicalibrator
04851609011
Назначение
Используется на автоматических анализаторах STA-серии для калибровки следующих тестов; 
Neoplastin Plus,
Hepato Quick,
Fibrinogen,
Protein S clotting,
Protein С dotting,
Факторы II, V, VII, VIII, IX, X, XI и XII.

Реагенты, входящие в набор
Стабилизированная цитратная плазма человека, лиофилизат, 6 х — мл.

Предупреждение
Только для исгюльзования in vitro Не использовать при диагноаических процедурах. Уничтожение 
отработанных материалов должно осуществляется согласно действующим местным правилам. 
Некоторые реагенты этого набора содержат материал человеческого и/или животного 
происхождения. Когда для приготовления реагентов необходима плазма человека, используется 
только та плазма, в которой установлено отсутствие антител к HIV 1, HIV 2 и HCV и поверхностных 
антигенов гепатита В. Однако, ни один метод не может обеспечить гюлную уверенность в 
отсутствии инфекционных агентов. Поэтому при использовании реагентов такого типа необходимо 
соблюдать предписанные меры безопасности, как если бы вы работали с инфекционным 
материалом.

Приготовление реагентов
Добавьте к содержимому флакона 1 мл дистиллированной воды, через 5 мин аккуратно смешайте 
содержимое флакона путем пoфyч^«aния, избегая образования пены. Оставьте флакон на 30 мин 
при температуре 18-25^C. После этого перемешайте содержимое флаюна покучиванием еще раз.
Не переворачивать флакон! 

Хранение и стабильность
Реагенты в невскрытых флаконах остаются стабильными до даты хранения, указанной на упаковке, 
если хранятся при 2-8®С.
При тешературе 15-20®С реагент в открытом флаконе сохраняет стабильность в течение 4 час.
Не замораживать!

Необходимые, но не поставляемые в наборе, реагенты и оборудотие
Обычное для клинической л ^ а то р и и  оборудовал» и мате^шпы {дистиллкфованная вода, 
анализатор гемостаза....)

Указанж! по примененшо
Лист значений отд^жит спецкф^^ю для калдого пота о »«чен>шх калибратора.
Для получения догюгште/ьной иифс^)ма^ о р^оте с используемым ваш  анализатором, 
обратитесь к «Инструкции

Ояюедаемые значения
Контрольнью » 1ачешя м (^  в^)«ЧХ)вать в зависклюсти от лота, зги у к а ^ ш  для
%гтхо лота Уровни Рйжгюдеп, Protein S c to t^  ф акт< ^  И, VII, Vlfl. fX, X определежя 
относкгегъно вторичного стандарта спедукн1|их мещ гнарещ ш  с^^зкдарто^



- 98/612; 1999 дпяфибриногена
- 99/826; 20001 для факторов II, VII, IX, X
- 02/150; 2003 для фактора VIII 
-93/590; 1995 для протеина S
Соответствующие значения указаны в прилагаемом вкладыше.



УТВЕРЖДЕНА

Приказом Росздравнадзора 

о т _________________ 200 г. №

«yTBEP)ig|iivio»

директор

Петрович

ИНСТРУКЦИЯ
по применению изделия медицинского назначения: Универсальная
калибровочная плазма (STA Unicalibratort



STA Unicalibrator
11776584140
Назначение
Используется на автоматических анализаторах STA-серии для калибровки следующих тестов: 
Neoplastin Plus,
Hepato Quick,
Fibrinogen,
AT III,
Protein S clotting,
Protein С clotting,
Protein С chromogen,
Plasminogen,
Antiplasmin, -
Факторы II, V, VII, VIII, IX, X, XI и XII.

Реагенты, входящие в набор
Стабилизированная цитратная плазма человека, лиофилизат, б х —►! мл.

Предупреждение
Только для использования in vitro Не использовать при диагностических процедурах. Уничтожение 
отработанных материалов должно осуществляется согласно действующим местным правилам. 
Некоторые реагенты этого набора содержат материал человеческого и/или животного 
происхождения. Когда для приготовления реагентов необходима плазма человека, используется 
только та плазма, в которой установлено отсутствие антител к H IV 1, HIV 2 и HCV и поверхностных 
антигенов гепатита В. Однако, ни один метод не может обеспечить полную уверенность в 
отсутствии инфекционных агентов. Поэтому при использовании реагентов такого типа необходимо 
соблюдать предписанные меры безопасности, как если бы вы работали с инфекционным 
материалом.

Приготовление реагентов
Добавьте к содержимому флакона 1 мл дистиллированной воды, через 5 мин аккуратно смешайте 
содержимое флакона путем покручивания, избегая образования пены. Оставьте флакон на 30 мин 
при температуре 18-25^C. После этого перемешайте содержимое флакона покучиванием еще раз.
Не переворачивать флакон!

Хранение и стабильность
Реагенты в невскрытых флаконах остаются стабильными до даты хранения, указанной на упаковке, 
если хранятся при 2-8^C.
.На борту анализаторов STA Compact® и STA R®Evolution при температуре 15-20®С реагент в 
открытом флаконе сохраняет стабильность в течение 4 час.
Не замораживать!

Необходимые, но не поставляемые в наборе, реагенты и оборудование
Обычное для клинической лабфатории о^удование и материалы (дисгиллированная вода, 
анализаторы STA Compact® или STA R®....)

Указания по применению ^
Штрих код на листе значений STA Unicalibratc»' содфжит специфичную для Ka)ig:ioro лота 

иж^рмацию о значениях кашбратора. Считатге штрихчсод на флаконе с реагентам и с листа 
значенк^, установите флакон в федназначенную позицию. A^йlпизaтop прдаст звуювой ситал о



распознавании позиции реагента. Дня получения дополнитешюй информации о работе с 
используемым вами анализатором, обратитесь к «Инструкции пользователя».

Ожидаемые значения
Контрольные значения могут варьировать в зависимости от лота, но эти значения указаны для 
каждого лота. Уровни Fibrinogen, АТ III, Protein S clotting. Protein С chromogen, факторов II, VII, VIII,
IX, X определены относительно вторичного стандарта следующих международных стандартов:
- 98/612; 1999 для фибриногена

- 99/826; 20001 для факторов II, VII, IX, X
- 02/150; 2003 для фактора VIII
- 93/768; 1994ДПЯ АТ III
- 86/622; 1987 для протеина С, хромогенный метод
- 93/590; 1995 дпя протеина S '
Соответствующие значения указаны в прилагаемом вкладыше.
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ИНСТРУКЦИЯ
по применению изделия медицинского назначения: Набор для
определения тромбинового времени 12х10мл (STAThrombin12x101



STA Thrombin ^R o ch ^

Apr. Nt 11929216 140 12 флаконов лиофилизата 10 мл
Apr. Mb 12145138140 12 флаконов лиофилизата 2 мл

Набор для определения тромбинового времени в цитратной плазме 

Клиническое использование
Тромбиновое время реагирует главным образом на присутавие нефракционированного гепарина (ингибирование 
тромбина повышенной активностыо антитромбина) и гирудина

•  Предотерацион№,1й скрининг
•  Удлинение ТВ имеет место быть при
•  Лечение нефргнщионированиьш гепарином или г»фудином. Преимущество ТТ над АПТВ состоит в том. что 

этот тест менее подвержен влиянию специфических особенноаей пациентов, так например прием оральных 
антикоагулянтов не влияет на результаты этого теста.̂

о Контаминации анализируемого образца гепарином, гирудином иш аргатробаном 
о Дисфибриногенемия
о Гило- и афибриногенемия (наследственная и приобретенная)® 
о Наличие продуктов деградации фибрина в образце (FDP) -  могут появляться при миеломе 
о Терапия фибринолитикамиз-* ̂  
о Физиологическое удлинение у новорожденных̂

Присутстеие гепарина в образце можно исключить или подтвердить тестом Р̂ептилазное время» 

Принцип теста:
Добавлен» реагента STA Thrombin катализирует образова»«ю фибрина кз фибриног^. Измеряется время с момента 
добавления реагента до момента образования сгустка.
В плазме, содержащей renaptw, время образования сгустка выраженно зависит от активноаи тромбина в реагенте. В 
случае геларинотерашт высокими дозами, низкая активность тромбина в реагенте («нормальный метод» приводит к 
чрезвычайно длительному или неизмеряемому времени o6pa3oeaj*m сгустка. Для контроля гепаринотерапии 
исгюльзуйте «гепариновьж метод».

• «нормальный метод» используется а случае тератш ни^ми и средними дозами гепарина
• «гепариновый метод» используется для мониторинга терапии высокими дозами ren̂ Mwâ J* э

Состав набора:
R1 Тромбин человека, около 1.5 М№ед/мл,лиофилизированный 

Меры безопасности 

Предна»4ачается для д»»пюстихи in уйю.
Прижмайте обыч1* 1е меры безопасности, требуемые для обращения со всеми лабораторными реактивами.

Подготовка реагентов:

Растворите оэдержимое флаюна в 10 или 2 мл дистиплирова««>й воды (см. кат.номер). бцдержать 
прикомнг 

образования пены.
^  30 минут при комнатной температуре перед испопьэов»1ием, перемешать путем покручивав®». Избег^е

Стабилыюсть
•  М|1192^16140'-5/9«йнабортуанашзатора
•  NB12145138140-8 часов на борту анапизатс^



Сбор и подготовка образцов
• Забор крови осуществлять в пластиковые или силиконизированные стеклянные пробирки, содержащие 0,109 М 

(т.е. 3.2 %) цитрата Naa х 5НгО или 0,129 М (т.е. 3.8 %) цитрата Маз х 2НгО в объемном соотношении 9:1 (9 объемов 
крови + 1 объем цитрата

• Центрифугирование: 15 мин при 2 500д.
• Хранение плазмы: 4 часа при 20 ± 5®С

*
Процедура исследования

Вся информация, необходимая для выполнения теста содержится в памяти прибора или может бытть отсканирована со 
штрих-кода вкладыша в набор.

Контроль качества STA Preciclotplus I (№11776886140)

STA Precictot Plus I! (№11776894140)

STA PreciclotPlus ill (№11776908140)

Ограничения (интерференция)
He использовать стеклянные пробирки

Диапазон измерения
Для обычного метода 13-240 сек 
Для «гепаринового метода» 9 -240 сек 
Ожидаемые результаты
< 21 секунды при нормальном исследовании. Результат получен при исследовании 55 образцов, среднее значение

16,4 сек, стандартная девиация -1  сек на анализаторе STA Compact
< 13 секунд при контроле гепаринотерапии.

Результаты, полученные с использованием данного или любого другого диагтостического набора, следует 
использовать и интерпретировать только в контексте общей клинической картины и результатов других 
диагностических исследований ^

Ручная методика

Приготовление реактивов (см. выше)
Стабильность после разведения
2 дня при 18-25град.С 
7 дней при 2-8град.С
Перед использованием реагенты следует хранить при комнатной температуре

Нормальный метод
Добавьте в измерительную кювету
14итратную плазму или контроль 0.2 мл
Инкубируйте 2 мин при 37фад. затем добавьте
STA Thrombin 0.2 мл
Измерьте время с момента добавления реагента до образования сгуспса 

Гепариновый метод

Цитратную плазму или контроль 0.1мл
Инкубируйте 2 мин при 37град, затем добавьте
STA Thrombin 0.25 мл
Измерьте время с момента добавш4ия реагента до образования сгусла
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ИНСТРУКЦИЯ
по применению изделия медицинского назначения: Набор для
определения тромбинового времени 12x2 мл (STA Thrombin12x2>



STA Thrombin ^Boctw^

A|rr. Ml 11929216140 12 флаконов лиофилиэата 10 мл
Apr. № 12145138140 12 флаконов лиофилизата 2 мл

Набор для определения тромбинового времени в цифатной плазме 

Клиническое использование
Тромбиновое время реагирует главным образом на присутствие нефракционированного гепарина (ингибирование 
тромбина повышенной активностью антитромбина) и гирудина

• Предоперационный скрининг
• Удлинение ТВ имеет место быть при
• Лечение нефракционированным гепарином или гирудкшом. Преимущество ТТ над АЛТВ состоит в том, что 

этот тест менее подвержен вшянию специфичеаих особенностей пациентов, так например прием оральных 
антикоагулянтов не влияет на результаты этого теста ̂

о Контаминации анализируемого образца гепарином, гирудином или аргатробаном 
о Дисфибриногенемия
о Гипо- и афибриногенемия (наследственная и приобретенная)<> 
о Наличие продуктов дефадации фибрина в образце (FDP) -  могут появляться при миеломе 
о Терапия фибринолитикамиз.*̂
о Физиологическое удлинение у новорожденных̂

Присутствие гепарина е образце можно исключить или подтвердить тестом «Рептилазное время» 

Принцип теста:
Добавление реагента STA TTirombin кагализирует образование фибрина из фибриногена. Из1>1еряется время с момента 
добавления реагента до момента образовав сгустка.
В плазме, содержащей гепарин, время образования сгустка выраженно зависит от активности тромбина в реагенте. В 
случае геларинотерап» 1 вьюокими дозами, низкая активность тромбина в реагенте («нормальный метод» приводит к 
чрезвыча^Ыо дгмтельному или неизмеряемому времени образования сгустка. Дш) контроля гепаринотерапии 
используйте «гепариновьм метод».

• «нормальный метод» используется в случае тврагош низкими и средними дозами гепарина
• «гепариновый метод» используется для мониторинга терагми высокши црзат гепариназ в з

Состав набора:
R1 Тромбин человека, около 1^Ы1Нед/ил,19Юфилизированный 

Меры безоласиости 

Предназначается д ля диагностики И vitro.
Притмайте обычные меры безопасности, требуемые для обращения со всеми лабораторными реакпюами.

Подготовка реагентов:

р . Растворите содержимое флакона в 10 или 2 мл дислшлированнсж воды (см. 1̂ .номер).Вмор}каггь
30 минут при шмвшной температуре перед использованием, п^)емешшъ путем покручивания. И^егайте 
обр^ования пены.

Стабильность
•  №11329216140 -  5 днм на борту анализатора
• №12145138140-8 часов на борту анализатора



Сбор и подготовка образцов
• Забор крови осуществлять в пластиковые или сипиконизированные стеклянные пробирки, содержаи^ 0,109 М 

(т.е. 32 %) цитрата Маз х 5НгО или 0,129 М (т.е. 3.8 %) цитрата Маз х 2HzO в объемном соотношении 9:1 (9 объемов 
крови +1 объем цифата Na)3-<

•  Центрифугирование: 15 мин при 2 500д.
•  Хрэнете плазмы: 4 часа при 20 ± SK

*
Процедура исследования

Вся информация, необходимая для выполнения теста содержится в памяти прибора или может бытть отсканирована со 
штрих-кода вкладыша в набор.

Контроль качества STA Prec’rclot plus I (NbI 1776886140)

STA Preciclot Plus H (№11776894140)

STA Preciclot Plus III (№11776908140)

Ограничения (интерференция)
He использовать стеклянные пробирки

Диапазон измерения
Для обычного метода 13-240 сек 
Для «гепаринового метода» 9-240 сек 
Ожидаемые результаты
< 21 секунды при нормалыюм исследадании. Результат получен при исследовании 55 образцов, среднее значение

16,4 сек, стандартная девиация -1  сек на анализаторе STA Compact 
S 13 секунд при контроле гепаринотерапии.

Результаты, полученные с использованием данного или любого другого диапюстического набора, следует 
использовать и интерпретировать только в контексте общей клиничеосой картины и результатов других 
диатостичесхих исследований ^

Ручная методика

Приготовление реактивов (см. выше)
Стабильность после разтедення
2 дня при 18>25гргщ.С 
7днейфи2-8град.С
Перед использованием реагенты следует хранить при комнатной температуре 

Нормальный метод

Цитратную плазму или контроль 02 мл
Инкубируйте 2 мин при 37фад, затем добавьте
STA Thrombin |1 0.2 мл
Измерьте время с момента добадпения реагента до образования сгуспса 

Гепариновый метод

Цитратную плазму или контроль | 0.1мл
1«6«убируйте 2 мин г̂ зи 37град, затем добавьте

025 мл
Измерьте время с момента добавления реагента да образования оуока л
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ИНСТРУКЦИЯ
по применению изделия медицинского назначения: Набор для
определения Д-Димера (STA L1ATEST Р»РП



p u n c h ySTA Liatest D-Di
Apr. N211777009140

i
Набор для количественного определения Д-Димера в цитратной плазме 

Клиническое использование̂ -̂
Действие тромбина на фибриноген ведет к отщеплению фибринопептцдов А и В. Образовавшиеся момомеры фибрина 
спонтанно полимеризуются, а под дествием активного фактора XIII образуется нерастворимый фибриновый сгуаок. При 
этом образуется новая антигенная детерминанта «Д-Димер», устойчивая к действию плазмина. Таким образом 
фрагменты, содержащие Д-Димер формируются под действием плазмина на фибриновый сгусток.
Определение Д-Димера используется при:

Подозрении на тромбоз глубоких вен конечностей / тромбоэмболию легочных артерий: При конценфации Д-Димера 
ниже пороговой, диагноз тромбоз глубоких вен конечностей / тромбоэмболия легочных артерий может быть 
исключен с соответствующей тест-специфичной чувствительностью (98% дпя STA LIATEST D-DI)
Диагностике ДВС-синдрома / коагулопатии потребления: продукты дефэдации фибрина являются чувствительным 
маркером при дагностике ДВС, Определение Д-Димера может быть использовано при:

Подтверждении или исключении данного диалноза 
Оценке потенциального риска у пациентов с развивающися ДВС-синдромом 
Мониторинга эффективности проводимой терапии 

Осложнениях беременности: определение Д-Димера как части скрининга течения беременности гтазволяет выявить 
серьезные осложнения беременности
Как дополнение при диагностике опухолей: во многих исследованиях выявлена гголожительная корреляция между 
концентрацией Д-Димера и степенью прогрессирования опухоли (солидные раки). Уровень Д-Димера в случае 
метастазирвоания опухолей значительно выше и указывает на плохой прогноз течения заболевания.

Принцип теста:
При добавлении STA LIATEST D-DI реагента к плазме больного, латексные частицы, покрытые специфическими 
моноклональными aHTH-D-Di антителами, агтлютинируют в присутствии антигена Д-Димера. Ал-лютинация вызывает 
заметное светорассеяние, фиксируемое по увеличению оптической плотности. Изменение оптической плотности прямо 
пропорционально концентрации Д-Димера в образце.

Состав реагентов:
R1 ~ реакционный буфер: ТРИС буфер, pH 7,5,6x5 мл
R2 -  стабилизированная бычьим альбумином суспензия латексных частиц, покрытых мышиными

моноклональными антителакт против Д-Димера, 6x6 мл

Меры безопасности

Предназначается для диагностики In vitro.
Принимайте обычные меры безопасности, требуемые для обращения со всеми лабораторными реактивами. 

Подготовка реагентов:

R1; R2 Рег^енты готовы к использованию. Вьщержать 15 минут при комнатной температуре перед
^пользованием. Тщательно перемшать, избегая образования пены. Стабильнь» на борту анализатора 
(15-20°С) 15дней.

We зашюажшать реагенты/
Стабильность
•  15 дней на борту анализатора 

Сбор и подготовка образцов
• Забор крови осуществлять в пластмсовые или силиконизированные стеклянные пробирки, содержащие 0,109 М



(т.е. 3.2%) цитрата МазхбНгОили 0,129 М(т.е. 3.8 %) цитрата Маз х 2НгО в объемном соотношении 9:1 (9 объемов 
крови +1 объем цитрата Na)3>̂

• Центрифугирование: 15 мин при 2 500д.
• Хранение плазмы: 8 часов при 20 ± 5Ю

1 месяц при '20 ̂ C
После размораживания образца, выдержите его 15 мин. при комнатной температуре перед использованием. Повторно 

замораживать нельзя!
-I

Дополнительно необходимо:

STA Desorb и №11820192140
STA LIATEST control I/ll

STA Diluent buffer
№1777017140
№03138097140

Процедура исследования
Вся информация, необходимая для выполнения теста содержится в памяти прибора или может бытть отсканирована со 
штрих-кода вкладыша в набор.
Калибровка -  тест прекалиброван. Для лодтвержения калибровки см. Руководство оператора для STA Compact

Контроль качества STA UATEST Control (Ns 1777017140)
Ограничения (интерференция)

•  Высоколипемичная плазма ведет к ложно заниженным результатам Д-Димера. Убедитесь, что абсорбция 
разведенной 1:6 STA diluent buffer плазмы меньше 0.35 при 540нм

•  Увеличение концентрации ревматоидного фактора > 50 IU/мл может вызьшать ложное повышение результата
• Не обнаружено влияния на результат:

о Гемоглобина (до значений 5 г/л) 
о Билирубина (до значений 200 мг/л) 
о Нефрационированного гепарина (до значений 2 Ul/мл)
о Низкомолекулярных фракций гепарина (до значений 2 анти Ха IU/мп)

•  Хук'эффект отсутствует 
Диапазон измерения
0.22-4 мкг/мл Д-димера, выраженного в единицах эквивалента фибриногена (FEU).
В случае дополнительно разведения образца (выполняется автоматически) диапазон 0,22-20,00 цд/мл (FEU). 
Аналитическая чувствительност (нижний предел измерения) 0.1 мкг/мл

Ожидаемые результаты
Концентрация Д-димера в плазме крови клинически здоровых взрослых доноров < 0,4 цд/т1 FEU. Увеличение уровня 
Д-Димера наблкщается при приеме оральных контрацептивов, у пожилых пациентов, после физической активности, 
стресса а также в других клинических ситуациях. У 50 образцов (25 мужчин, 25 женщин) нормаг%ной плазмы среднее 
значение составило 0.23 мкг/мл со стандартной девиацией 0.14 мкг/мл
Каждая лаборатория должна исследовать приемлемость ожидаемых значений для популяции своего региона, и если 
необходимо определить свои значения.

Результаты, полученные с использованием данного или любого другого диапюсгичеаого набора, следует 
использовать и интерпретировать тот>ко в контексте общей клинической к^тины и резугьтагов друшх 
диагностических исследований

Характе(жстмки н^ора
Воспроизводимость определялась исполлуя пробы людей и контроли по внутреннему протоколу (внутри серии п =21; 
между сериями п = 10). Были получены следующие результаты:



Within run Between day

SafPple Mean SD
(jjĝmL)

Mean
(мд/mL)

SD
(pg-rnl)

Plasma 1 0.29 0.04
Plasma 2 2.71 0.08 *
Plasmas - - 0.31 0.05
Plasnrm 4 • - 2.78 0.14
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STA Antiplasmin ^Roche^

Apr. №11776924140

Набор для количественного определения активности аг-антиплазмина методом хромогенных субстратов в цитратной 
плазме

Клиническое использование 4
аг-Антиплазмин синтезируется в печени и ифает роль в системе регуляции фибринолиза. Он быстро образует 
неактивный комплекс с ллазмином в отношении 1:1 и таким образом осуществляет контроль над фибринолитической 
активностью. Определение активности аг-антиплазмина показано в следующих случаях:

•  Функциональные нарушения печени
• Мониторинг терапевтического эффекта тромболитической терапии. Снижение активности аг-антиплазмина 

указывает на эффе1стивность лечения
•  В качестве дополнительного теста при диагностике компенсированного или декомпенсированного ДВС- 

синдрома.
• Выявление наследственного дефицита (р ^о , синдром Миясато)

Принцип теста
При добавлении к плазме больного плазмина, он ингибируется эквивалентным количеством 02-антиплазмина образца. 
На втором этапе оставшийся плазмин реагирует с хромогенным субстратом CBS 10.85 с высвобождением р- 
нитроанилина. Активность плазмина рассчитывается по увеличению абсорбции при 405 нм, и обратно 
пропорцианальна содержанию аг-антиплазмина.

Состав набора:
R1 -  человеческий плазмин, активность 26 нкат/ флакон, лиофилизат, 4 х —► 2 мл
Ria -  растворитель плазмина, содержащий глицерол в качестве стабилизатора, готовый к использованию, 4 х 2 мл 
R2 -  хромогенный субстрат ММ—Tyr-Arg-pNA-Ac*OH (CBS 10.85), содержание 12 мкМ/ флакон, лиофилизат, 4 х -+6 
мл

Меры безоласности
Предназначается для диагностики in vitro.
Все составляющие реагентов можно рассматривать как потенциально инфицированный материал. Необходимо 
соблюдать меры предосторожности, рекомендуемые дпя работы с л^раторными реактивами. Удаление 
отработанного материала должно производиться в соответствии местными правилами.
Всякий раз, когда дпя приготовления этих реактивов требуется плазма человека, она исследуется FDA-утвержденными 
методами на наличие антител к HIV1, HIV 2, HCV и поверхностного антигена гепатита В. Используется плазма только 
с отрицательными результатами. Однако, ни один метод исследования не может обеспечить полной уверенности в 
отсутствии инфекционных агентов. Следовательно, при работе с реактивами такого типа каждь^ должен быть 
предельно осторожен в полном соответствии с установленными правилами техжпси безопасности дпя работы с 
иж^кциониым материалом. ^
Контактный телефон для всех стран: +49-621-7590.
Лист данных безопасности дпя профессиональных пользователей предоставляется по требованию.

Подготовка реагентов:
й1 Тщательно перемешайте содержимое флакона 1а. Перенесите содержимое флакона 1 а во флакон.

Выдержать 60 минут при комнатной температуре перед использованием. В течеше времени стабилизации 
реагента аккуратно перемешивайте флакон 1 через равные промежупси времени. Избегайте образования 
пены.

Разместите во флакон STA Reducer и закройте перфор̂ фованной крыижой.



R2 Растворить содержимое флакона 2 в 6,0 мл бидистиллированной воды. Вьщержать при комнатой
температуре 60 мин. В течение времени стабилизации реагента аккуратно перемешивайте флакон 1 через 
равные промежутки времени. Избегайте образования пены.

Н?и(зк>льзуйтешейкер.

Разместите во флакон STA Reducer и закройте перфорированной крышкой.

Хранение и стабильность
• Хранится при 2-8 “С. Сроки годности неиспользованных флаконов указаны на упаковке и флаконах. Реагенты в 

интактных флаконах остаются стабильными до даты хранения, указанной на упаковке, если хранятся при 2 - 8^C.
• В дней на борту анализатора при 15-20 °С при использовании STA Reducer и перфорированной крышки.
• Не замораживать!

Сбор и подготовка образцов
•  Забор крови осуществлять в пластиковые или силиконизированные стеклянные пробирки, содержащие 0,109 М 

(т.е. 3.2 %) цшрата Мазх 5НгО в объемном соотношении 9:1 (9 объемов крови +1 объем цифата Ма)9.ю.
• Если забор крови осуществляется в одноразовые пробирки, следуйте инструкции производителя.
• Центрифугирование: 15 мин при 2 500д.
• Хранение плазмы: 8 часа при 20 ± 5̂ C
Плазма пациентов и контрольная плазма используется неразведенной. Анализаторы STA автоматически растворяют 
плазмы с помощью буферного раствора. Данные обю образцах вводятся либо сканированием штрих-кода, либо 
вручную с помощью клавиатуры.

Предоставляемые материалы
Лист-вкладыш со штрих-кодом содержит следующую информацию: номер лота, номер по каталогу, идентификацию 
компонентов, срок годности. Данные о реагентах указаны в разделе <*Реагенты -  рабочие растворы».

Дополнительные необходимые реагенты и расходные материалы

STA Unicalibrator № 11776584140
STA Diluent buffer № 03138097140
STA Reducer №11662996
STA Desorb U №11820192 *
Раствор цитрата натрия 0.109 М 
Обычное лабораторное оборудование 
Дистиллированная или деионизированная вода

Г1роцедура исследования
Вся информация, необходимая для выполнения теста содержится в памяти прибора иш может быть отсканирована со 
штрих-кода вкладьша в набор.
Все данные, необходимые для выполнения исследования, содержатся в памяти анализатора или могут быть 
прочитаны в прилагаемом для данного лота штрих-коде. После загрузки пробирки с исследуемым образцом плазмы 
раздается звуковой ситап, указывающий на то. чт&позиция образца зарегистрирована Выбирается тест, который 
необходимо выполнить.
Для оптимального выполнения исследования следуйте указаниям, данным в этой инструкции. Обраллтесь к 
соответствующей Инструкции по работе с анализатором.

Калибровка
Используйте STA Unlcalibratof. Значения калибратора для каждой серии указа<ы на владыше в набор. Приотовьте 
калибратор и отсканируйте информацию со штрих-кода (см. вкладыш к na6q}y STA Unicaribrator).

Анализатор автомал^чесхи разводит калибратор с помощью STA Diluent Buffer. Нулевая точка калибровки 
соответствует оптической плотности STA Diluent Buffer. Каш6рово‘#|ую кривую можно увидеть на экра« анализатора 
в меню «Калибровка». Для проведения калибровки см. Инструкцию пользователя для шализаторов STA.

Контроль качества
Контрош, необхо/рмые дг^ проверки точности и вослроижздимост результатов:
STA Precictotplus I Нормальный уровень №1W76886140



STA Preclcfot Plus II Патологический уровень №11776894140
Полученные значения должны попасть в установленные пределы.
Лаборатория должна добиваться правильных измерений, если значения не попадают в указанные пределы. 

Вычисление
Результаты высвечиваются на экране в меню «Test Panel/Test Status».

Ограничения (интерференция) ”
Не используйте для забора крови пробирки, содержащие какие-либо ингибиторы (апротинин, е-аминокапроновая 
кислота) или гепарин в качестве антикоагулянта. Высокие концентрации ингибиторов могут оказать влияние на 
результат анализа.
Присутствие алротинина в исследуемой плазме приводит к завышению результатов.
Реагент STA Antiplasmln не чувствителен к следующим веществам: гемоглобин до 6 г/л, билирубин до 600 мкМ/л, 
триглицериды до 7 г/л. ^
Результаты, полученные с использованием данного или любого другого диагностического набора, следует 
использовать и интерпретировать только в контексте общей клинической картины и результатов другмх 
диагностических исследований

Диапазон измерения
7 -1 3 0 % .

Ожидаемые результаты
Нормальная аюивностъ аг-антиплазмина находится между 80 -120%
Каждая лаборатория должна исследовать применимость этих данных на свою популяцию пациентов и если 
необходимо, определить свой собственный референсный диапазон.

Специфические данные по выполнению теста̂ ^
Специфичность метода гарантирована:
• Очень коротким временем реакции аг-антиплазмина (30 сек)
• Вьюокой ионной силой реакционной среды, которая снижает влияние ог-макроглобулина
• Добалением в состав реагентов полибрена. Гепарин в терапевтических концентрациях не влияет на результат 

исследования.

Репрезентативные данные, полученные с использованием анализаторов, представлены ниже.
Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут различаться.

Воспроизводимость
Воспроизводимость определялась используя пробы людей и контроли по внутреннему41ротоколу (внутри серии.

В течение одной серии В отдельные дни
Проба Среднее (%) SD(%) CV{%) Среднее (%) SD(%) CV(%)

Плазма 1 101 2.0 2.0 - - -

Плазма 2 47 1.8 3.8 . - -

Плазма 3 - - - 98 3.5 3.6
Плазма 4 - - - 46 1.8 3.9

Метод сравнения *̂
Сравнивали результаты исследования 50 цитратных плазм пациентов, полученные на анализаторе STA (у) с 
результатами полученными на анагшаторе ST 888 (ж). Быш получены следующие данные (%}:

Passing/Babtok'® 

у = -0.08 +0.97X 

t - 0.799

Линейная рефессия 

у = 0.89 х + 0.41 

г -  0.985
Все резутьтагты определения аг-Анггипл^мша находились между В и 118 %
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<iw^ Diagnostics

STA Factor II
Арт. № 1490125
ДЛЯ определения активности фактора il 
Состав набора:
1 6x1 мл плазмы, дефицитной по фактору VII (лиофилизат)
Также потребуется:
Цитрат натрия (0,11 моль/л) Катал. № 126 420 
Буфер для разведения (Diluent buffer) Катал. № 1777386
STA Neoplasin Plus (№ 1447025) или Neoplastin Plus (№1245082, 1245074, 1245104)
STA Unicalibrator (№1776584)

Приготовление и стабильность растворов
Растворите содержимое одного флакона дефицитной плазмы в 1,0 мл редистиллированной воды*. Аккуратно перемешайте, 
избегая образования пены. Выдержите в течение 30 минут при комнатной температуре перед использованием. Храните раствор в 
том же флаконе! Стабилен в течение 4 часов при+15-25''С.

•»

Забор венозной крови
Под наложенным на руку жгутом следует поддерживать давление крови между систолическим и диастолическим. Жгут нельзя 
держать на руке дольше 1 мин. При необходимости работы с той же веной, интервал между наложением жгута должен быть не 
меньше 10 мин. Используйте одноразовый шприц, содержащий стерильный 0,11 молярный раствор цитрата натрия. Объем крови, 
набираемой в шприц, должен быть ровно в 9 раз больше объема раствора цитрата натрия, содержащегося в шприце. Кровь 
следует набирать в шприц медленно, не создавая значительного разрежения под поршнем.

Получение плазмы
Немедленно после взятия кровь в шлрице хорошо перемешать, избегая образования пены, и перенести в центрифужную пробирку. 
Отцентрифугнроватъ при приблизительно 2500 g (около 3000 об/мин для обычной лабораторной центрифуга) в течение 15 мин. 
Центрифуторование следует выполнить в пределах 2 часов после взятия крови у больного. Супернатант отсосать.

Стабильность материала: 4 часа от момента взятия крови при +15-25°С .

Разведение плазмы
Разведите плазму, обработанную цитратом. 9 объемами (1+9) буферного раствора.
Процэдура
Приготовьте расвор Neoplastin Plus в соответствии с рабочей процедурой и нагрейте его до 37̂ С._______

I пробирку 
ly (или кои

Внесите пипеткой в пробирку для вых>лнения анализа:
разведенную плазму (или контрольную плазму) 0.1 мл
Плазма, деф. По фаугору II_________________________________________________________ | 0,1 мл
И>«убмруйте 2 W1H при 37°С. Затем добавьте:_________________________________________________
Neoplas^ Plus I 0.2 мп
в момент внесения Heopteslin Plus вкпючиге секундомер и ог̂ еяетоттв время до образований аустка.________________________________
Примечание: При использовании приборов Start'4, КС1, КС4, KCIO/Thrombostat Tronfibofyser, Option 2. 4,8 , Thromtratrack 
добавляется половинный объем пробы и всех реагентов.
Оценка
Для перевода величины времени (в секундах), измеренной в ходе анализа, в процент акгивности фаю-ора II используйте 
калибровочную кривую. Для постороения калибровочной кривой используйте ЭТА Unicalibrator.

Построение калибровочной кривой
Калибровочная кривая должна строиться для каждой серии исследований. Приготовьте разведение STA Unicalibrator в

Разведение | 1(1:10} ] 2(1:20) 1 3(1:40) 1 4(1:80)
Для расчета anvvHocm фактора VII в соответстаующем разведении умножьте знач 
И )Э ф ф И 1 # « Н Т

ение фасгора VII во вкладыше на STA Unicalbrator на сооответствующий

1 1 1 0.5 1 0.25 1 0.125
Для каходого разведения определите время свертывания в дублях в соответсвии с процедурой теста и посторойте калибровочную 
кривую в двойных логарифмических координатах.

Нормальные показатели: 70-120% .

Контрольные образцы плазмы
Для контроля очества используйте следующие контрольные плазмы:
-  ЭТА PredCkJt Plus I (нормальный). катал. № 1776886
- STA РгесЮкй Plus il (патологический) катал. № 1776894 
Ограничения / Влияния
Антитела против бычьего фактора V могут вести к ложному зам«сению результатов.

Растворите содержимое соответствующего одного флакона точно в 1 мл редистилгефованной воды и оставьте стоять по крайней 
мере на 10 мин. прежде чем использовать. Не встряхивайте раствор! Контрольную плазму следует обрабатывать также как 
испытуемую цитратную плазму. Растворенная контрольная плазма сохра»»ет стабильность в течение 2 часов при +4-25°С  и 1 
месяц при -20"С.
Лроцедура
См. ранее приведенную схему внесения реагентов в реакционную смесь.
Указанные величины дпя комгюольных образцов плазмы -  Точные значения вет«чин для контрольных образмов плазмы указаны в 
»клрукции к набору и применимы строго к да>»юму лоту тест-системы.
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^ R o c h e ^STA Fibrinogen
ApT.Ns 11447041140

Набор для определения концентрации фибриногена по Клаусу. ’

Клиническое использование
Фибриноген -  гликопротеин с молекулярной масхюй около 340 кДа. Синтезируется печенью (1.7-5 г/день)2 и 
мегакариоцитамиз. Период полужизни 3-5 дней ^

• Предоперационное обследование (нормальные значения у взрхлых; 2-4 г/л)
• Диагностика количественных и качественных нарушений

о Качественный дефект (дисфибриногенемия)
о Количественный дефицит (наследственный или приобретенный)

• Увеличение уровня фибриногена
о Острый воспалительный синдром, диабет, ожирение'»

• Снижение уровня фибриногена
о повышенное потребление при ДВС-синд х)ме, фибринолизе и др. случаев тромбоза

• Кроме того, повышенный уровень фибриногена связан с высоким риском кардиоваскулярных тромбозов.

Принцип теста;
В присутствии избьпха кальциевого человеческого тромбина время свертывания разведенной плазмы прямо 
пропорционально концентрации фибриногена плазмы.
Реагент содержит специфический ингибитор гепарина, поэтому дает надежный результат у пациентов, находящихся на 
гепаринотерапии.

Состав набора:
R1 Тромбин человека > 70 NIH ед/мл, лиофилизированный, 12 х 5 мл

Меры безопасности
Предназначается для диатостики in vitro.
Все составляющие реагентов можно рассматривать как потенциально инфицированньЙ! материал. Необходимо соблюдать 
меры предосторожности, рекомендуемые для работы с лабораторными реактивами. Удаление отработанного материала 
должно производиться в соответствии местными правилами.
Всякий раз, когда для приготовления этих реактивов требуется плазма человека, она исследуется FDA-утвержденными 
методами на наличие антуп-ел к HIV1, HIV 2, HCV и поверхностного антигена гепатита В. Используется плазма только с 
отрицательными результатами. Однако, ни один метод исследования не может обеспечить полной уверенности в 
отсутствии инфекционных агентов. Следовательно, при работе с реактивами такого типа каждый должен быть предельно 
осторожен в полном соответствии с установленными правилами техники безопасности для работы с инфекционным 
материалом.
Контактный телефон для всех стран: 449-621-7590.
Лист данных безопасности для профессионалый>1х пользователей предоставляется по требованию.

Подготовка реагентов:
R1 Растворите содержимое флакона в 5 мл дистиллированной воды. Выдержать 30 минут при комнатной 

температуре перед ислользоваш1ем, перемешать путем покру̂ «1вания. Избегг^е образовшия пены.
Не замораживать реагенты/

Хранение и стабильность
•  Хранится при 2-8 °С. Сроки годности неиспользованных флаконов указаны на упаковке и флаконах. Реагенты в 

интактных фласонах остаются стабильными до даты хранешя, указашж на упасовке. если хранятся при 2 • 8^С.
•  5 дней на борту анализатора при 15-20 “С.

Сбор и подготовка образцов
•  Забор крови осуществлять в пластжовые или сишконизиров»жые стеклянные фобирки, содержащие 0.109 М (т.е. 

32 %) цитрата Ыазх 5НгО в объе1«юм соотношении 9:1 (9 объемов крови +1 объем цитрата Ма)



• Если забор фови осуществляется в одноразовые пробирки, следуйте инструкции производителя.
• Центрифугирование: 15 мин при 2 500д,
• )^анение плазмы; 8 часов при 20 ± 5°С.
Плазма пациентов и контрольная плазма используется неразведенной. Анализаторы STA автоматмчески растворяют 
плазмы с помощью буферного раствора. Данные об образцах вводятся либо сканированием илрих-кода, либо вручную с 
помощью клавиатуры.

Предоставляемые материалы
ЛисТ'Вкладыш со штрих-кодом содержит следующую информацию: номер лота, номер по каталогу, кщентификацию 
компонентов, срок годности. Данные о реагентах указаны в разделе «Реагенты -  рабочие растворы»».

Дополнительные необходимые реагенты и расходные материалы

STA Diluent buffer № 03138097140

Раствор цитрата натрия 0.109 М 
Обычное лабораторное оборудование 
Дистиллированная или деионизированная вода

Процедура исследования
Вся информация, необходимая для выполнения теста содержится в памяти прибора или может быть отсканирована со 
штрих-кода вкладыша в набор.
Все данные, необходимые для выполнения исследования, содержатся в памяти анализатора или могут бьп-ь прочшаны в • 
прилагаемом для данного лота штрих-коде. После ̂ афузки пробирки с исследуемым образцом Ш змы разд^тся з в ^ Ш ^ ' 
сигнал, указывающий на то, что позиция образца зарегистрирована. Выбирается тест, который необходимо выполнить.
Для оптимального выполнения исследования следуйте указаниям, данным в этой инструкции. Обратитесь к 
соответствующей Инструкции по работе с анализатором.

Калибровка
Реактивы набора предварительно откалиброваны. Штрих-код содержит лот-специфичную калибровочную кривую.; эта 
калибровка сохраняется для всех наборов одного и того же лота.
Чтобы ввести калибровку в анализатор, отсканируйте штрих-код, напечатанный на вкладыше, с помоидыо считывателя . 
штрих-кода прибора. Значения калибровки дпя используемой серии реактивов будут подтверждены после определения 
двух контрольных уровней.

Анализатор автоматически начинает калибровку после звуковой идентификации позиции калибратора при размещении 
его в штативе анализатора.

Калибровочную фивую можно увидеть на экране анализатора в меню «Калибровка». ДНя проведения калибровки см. 
Инсфукцию пользователя дпя анализаторов STA.

Вычисление
Результаты вьгсвечиваются на экране в меню «Test Panel/Test Status».

Контроль качества
Контроли, необходимые дпя проверю1 тошхли и воспроизводимости результатов:
STA Preciclot plus I Нормальный уровень №11776886140
STA Preciclot Plus II Патологический уровень №11776894140
STA Precictot IRus III Патологический уровень Ne 11776908140
Полученные значения должны попасть в установление пределы.
Лаборатория должна добиваться правильных измерена, если значения не попадают в указанные пределы.



Ог|»ничения (интерференция)
Если пациент находится на лизирующей терапии, смесь антикоагулянтов, содержащая ингибитор плазмина, может 
попасть в тестирующую плазму (напр.апротинин).
Реагент не чувствителен к продуктам дефадации фибрина (до 130 мг/мл), гирудину (до 3 мг/мл) и гепарину (до 2 МЕ/мл). 
Результаты, полученные с использованием данного или лю^го другого диагоостического набора, следует использовать и 
интерпретировать только в контексте обцей клинической картины и результатов друтх диагностических исследований

Диапазон измерения
1.5-9  г/л
Аналитическая чувствительность (нижний предел измерения -1.5 г/л)
Ожидаемые результаты 
Нормальные значения у взрослых: 2-4 г/л з

Ка>едая лаборатория должна исследовать применимость этих данных на свою гюпуляцию пациентов и если необходимо, 
определить свой собственный референсный диапазон.

Специфические данные по выполнению теста̂ ^
Репрезентативные данные, полученные с использованием анализаторов, представлены ниже.
Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут различаться.

Воспроизводимость
Воспроизводимость определялась на анализаторах STA, при использовании образцов плазм людей и контроли по 
внутреннему протоколу (внутри серии, плазма 1,2 п = 21; между сериями, плазма 3,4 п = 10). Были получены следующие

В течение одной се ]ИИ в отдельнью дни
Проба Среднее (г/л) SD(r/n) .CV{%) Среднее (г/л) 50{г/л) CV(%)

Плазма 1 1о 0.07 2.3 - . -
Плазма 2 1.3 0.04 3.3 - - -
Плазма 3 - - - 2.7 0.06 2.0
Плазма 4 - - - 1.4 0.05 3.8

Метод сравнения
Сравнивали результаты исследования 100 цитратных плазм пациентов, полученные на анализаторе STA (у) с 
результатами полученными на анализаторе КОЮ (х). Были получены следующие данные (%):

Passlng/Bablok'̂  
у = 0.28 +0.93X 
t =  0.95

Линейная регрессия 
у = 0.89 х + 0.41 
г -0 .995

Все результаты определения фибриногена находилиа между 0.98 и 9.57 г/л.

Мануальная методика
Процедура исследования может быть изменена в зависимости от программы используемого анализатора 
Разведите исследуемую цитратную плазму 1:10с помощью STA Diluent Buffer

Разведеннш1 плазма (пациентов или контрольная) 1:10 02 мл
Инкубировать при 37“С в течение 2 м т
Включить секундомер, одновременно с добавлением STA® • Вэллодел (15'25°С) 0.1 мл
Отметить время свертывания (секунды).

Время свертывания каящот разведенного сггидарта следует о^еделять в 2*х или 3-х параплегйных исследованиях. 
Вычисленные средние даачешя (сек) откладываются на графике гфотив концентращий фи^)иногена (абсцисса). График 
строится на бумаге с двойным логарифмированием. Кали^ювочная кривая снижается по мере увепич^ия концентрации 
фибриногена.
Диапазон измерения
Если концентрация фибриногена более 7 г/л, разведите исследуемую плазму 120, резут»тат умножьте на 2.



Если концентрация фибриногена менее 1.2 г/л, разведите исследуемую плазму 1:5, результат умножьте на 2.
Приготовление реагентов
См.выше
Хранение и стабильность 
См. выше
Не используйте перфорированную крышку 
Ожидаемые значения
Для конверсии измеренного времени свертывания ( сек) в г/л используйте STA Unicalibrator (Арт.№ 11776584). 
Калибровочная кривая является специфичной дпя ка)1здого лота и используемого анализатора.
Построение калибровочной кривой
Разведите STA Unicalibrator с помощью STA Diluent Buffer в соответствии со следующей таблицей:
Разведение 1:4 1:8 1:16 1:32
STA Diluent Buffer 0.6 мл 1.4 мл 3.0 мл 6.2 мл
STA Unicalibrator 0.2 мл 0.2 мл 0.2 мл 0.2 мл
Концентрация фибриногена (мг/дл) каждою из стандартных разведений могут бьггь рассчитаны умножением значения. 
Указанного во вкладыше к STA Unicalibrator на следующие коэффициенты аддддцддддддд

2.5 1.25 0.625 0.313
Контроль качества ^
См.выше

Литература
1. Clauss А. Gerinnungsphysiologische Schnellmethode zur Bestimmung des Fibrinogens. Acta Haematol. 1957;17:237-46.
2. Hantgan RR, Francis CW, Sheraga HA, Marder VJ. Fibrinogen structure and physiology. In: Colman RW, Hirsh J, Marder VJ, 
Salzman EW. Hemostasis and Thrombosis • Basic principles and clinical practice. Philadelphia: JB Uppincott Company, 1987:269- 
288.
3. Samama M, Conard J, Horellou MH, Lecompte T. Physiologie et exploration de Tĥ mostase. Paris: Doin, 1990.
4. Alessi MG, Aillaud MF, Juhan*Vague I. Facteurs de risque thrombogenesetath r̂osclerose. Feuil Biol 1994;XXXV(197):39-41.
5. Ernst E, Resch KL. Fibrinogen as a cardiovascular risk factor: a meta-analysis and review of the literature. Ann. Intern. Med. 
1993:118,12:956-963.
6. Destaing F, Duzer A, Fenand B, Portier A. Dosage du fibrinogene par la micro-methode de coagulation de von A. Clauss. Pathol 
Biol1960;8(17/18):1615-21.
7. Koepke JA, Gilmer PR, Jr, Filip DJ, Eckestein JD, Sibley CA. Studies of fibrinogen measurement in the CAP survey program.
Am J Clin Pathol 1975;63:984-9.
8. Occupatranal Safety and Health Standards: bkKxfbome pathogens. (29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register. July 1, 
2001;17:260-273.
9. Council Directive (2000/54/EC). Offkiial Journal of the European Communities No. L262 from Oct. 17,2000.
10. NCCLS Document H21-A3: Collection, transport, and processing of bkxxJ specimens for coagulation testing and general 
perfomiance of coagulatbn assays; approved guideline, 3rd ed.,1998; vol 18, No. 20.
11. NCCLS Document H3-A3: Procedures for the collectron of diagnostic btood specimens by venipuncture. 3rd ed., Approved 
Standard 1991; vol 11, No. 10.
12. Data on file at Rocfne Diagnostrcs.
13. Babk>k W et al. A General Regressk>n Procedure for Method Transfomiatran. J Clin Chenj Oin Bk)chem 1%8;26:783-790.
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по применению изделия медицинского назначения: Плазма дефицитная

по V Фактору (STA Factor У>



STA Factor V ^B o ch ^

Арт.№ 11490133140

для определения активности фактора V 

Состав набора:
1 6x1 мл плазмы, дефицитной по фактору V (лиофилизат)

Такж  ̂потребуется:
Цитрат натрия (0,11 моль/л) Катал. № 126 420
Буфер для разведения (Diluent buffer) Катал. № 1360337 или 1777386
STA Neoplasin Plus (f^ 1447025) или Neoplastin Plus (№1245082,1245074,1245104)
STA Unicalibrator (№1776584)

Приготовление и стабильность растворов
Растворите содержимое одного флакона дефицитной плазмы в 1,0 мл редистиллированной водь1‘ . Аккуратно перемешайте, 
избегая образования пены. Выдержите в течение 30 минут при комнатной температуре перед использованием. Храните раствор 
в том же флаконе! Стабилен в течение 4 часов при+15-25°С.

Забор венозной крови
Под наложенным на руку жгутом следует поддерживать давление крови между систолическим и диастолическим. Жгут нельзя 
держать на руке дольше 1 мин. При необходимости работы с той же веной, интервал между наложением жтута должен быть не 
меньше 10 мин. Используйте одноразовый шприц, содержащий стерильный 0,11 молярный раствор цкграта натрия. Объем 
крови, набираемой в шприц, должен быть ровно в 9 раз больше объема раавора цитрата натрия, содержащегося в шприце. 
Кровь следует набирать в шприц медленно, не создавая значительного разрежения под поршнем.

Получение плазмы
Немедленно после взятия кровь в шприце хорошо перемешать, избегая образования пены, и перенести в центрифужную 
пробирку. Отцентрифуп^ровать при приблизительно 2500 g (около 3000 об/мин для обычной лабораторной центрифуги) в 
течение 15 мин. Центрифугирование следует выполнить в пределах 2 часов после взятия крови у больного. Супернатант 
отсосать.

Стабильность материала: 4 часа от момента взятия крови при +15-25^0.

Разведение плазмы
Разведите плазму, обработанную цитратом, 9 объемами (1+9) буферного раствора.
Процедура
Приготовьте расвор Neoplastin Plus в соответствии с рабочей процедурой и нагрейте его до 37QC.__________
Внесите пипеткой в пробирку для выполнения анализа:
разведенную плазму (или контрольную плазму) 
Плазма, деф. По фактору V______________

0,1 мл 
0,1 мл

Инкубируйте 2 мин при 37°С. Затем добавьте:____________________________________
Neoplas^Plus |^~ м л
В момент внесения Neoplastin Plus включите секундомер и определите время до образования сгустка.

Примечание: При использовании приборов StarM, КС1, КС4, КС10/ Thrombostat. Trombolyser, Option 2,4,8, Thrombotrack 
добавляется половинный объем пробы и всех реагентов.

Оценка
Для перевода величины времени (в секундах), измеренной в ходе анализа, в процент активности фактора V исгкльзуйте 
калибровочную кривую. Для постороения калибровочной кривой используйте STA Unicalibrator.

Построение калибровочной кривой
Калибровочная кривая должна строиться для каждой серии исследовалш. Приготовьте разведение STA Unicalibrator в 
соответствии с телицей:___________________________________ _______________
Разведение________ I 1(1:10)___________ i 2(1:20)___________ | 3(1:40)___________  4(1:80)
Для расчета активности фаоора V в соответствующем разведеню1 умножьте значетефасгора V во вкладыше на STA
Unicalibrator на сооответствующий коэффициент_________________ ___________________________________

I 1 10.5 I 0 ^  I 0,125



Для каждого разведения определите время свертывания в дублях в соответсвии с процедурой теста и посторойте 
калибровочную кривую в двойных логарифмических координатах.

Нормальные показатели: 70-120%. 

Контрольные образцы плазмы
Для контроля качества используйте следующие контрольные плазмы:
- STA PreciClot Plus I (нормальный), катал. № 1776886
- STA PreciClot Plus II (патологический) катал. № 1776894

Приготовление контрольных образцов, нормальной и патологической плазмы
Растворите содержимое соответствующего одного флакона точно в 1 мл редистиллированной воды и оставьте стоять по 
крайней мере на 10 мин, прежде чем использовать. Не встряхивайте раствор! Кодарольную плазму следует обрабатывать 
таюке как испьлуемую цитратную плазму. Растворенная контрольная плазма сохраняет стабильность в течение 2 часов при +4- 
25°С и 1 месяц при -20®С.

Пооиедуоа - См. ранее приведенную схему внесения реагентов в реакционную смесь.

Диапазон измерения
3.5 -  200%
Для предварительно разведенных образцов -  2 -300%

Характеристики набора
Воспроизводимость определялась используя пробы людей и контроли по внутреннему протоколу (внутри серии, плазма 1,2 п = 
21; между сериями, плазма 3,4 п = 10). Были получены следующие результаты:

Within run Between daу
Sample Mean {%} SO (%) CV (%) Mean (%) SD CV
Control 1 102.0 4.3 4.3 - - -
Control 2 40.0 1.7 4.2 - ■ -
Controi 3 - - 1G1.0 5.2 5.2
Conlroi 4 • • 43.G 2A 4.8

Литература
1. Samama М, Conard J, Horelbu МН, LecompteT, Physiologie et exploration de Th^ostase. Paris: Doln, 1990; 81-82, 
116-122, 148-149.
2. Biland L, Duckert F, Prisender S, Nyman D. Quantitative estimation of coagulation factors in liver disease. The diagrrastic 
and prognostic value of factor XII1. factor V and plasminogen. Thromb. Haemostasis 1978;39:646-656.
3. Alagille D, Hartmann L, Fauvert R. Etude analytique du temps de Quick au cours de I'insuffisance hepatique, par les 
dosages differentiels de la prathrombine, de la proconvertine et de la proacceierine. Sem. Нбр. Paris 1953;66:3375-3386.
4. Favre-Gilly J, Belleville J, Croizat P, Revo! L. Les etats hemorraglques acquis par trouble plasmatique de la coagulation. 
Cah. M6d. Lyonnais, 1967;43, 28:2611-2628.
5. Occupational Safety and Health Standards: btoodbome pathogens. (29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register. July 1. 
2001;17:260-273.
6. Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the European Communities No. t_262 fram Oct. 17, 2000.
7. NCCLS Document H21-A3: Collection, transport, and processing of blood specimens for coagulation testing and general 
performance of coagulatton assays; approved guideline. 3rd ed..1998; vol 18, No. 20.
8. NCCLS Document H3-A3: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture. 3rd ed.. /^proved 
Standard 1991;vol 11, No. 10.
9. Bezeaud A, Guiilin MC, Olmeda F, Quintana M. Gomez N. Prothrombin Madrid: A new famllia! abnormality of prothrombin. 
Thromb Res 1979;16:47-58.
10. Data on file at Roche Diagnostics.
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STA Factor VII
Apr.Nt 11490141140

для определения активности фактора VII 

Состав набора;
1 6x1 мл плазмы, дефицитной по фактору VII (лиофилизат)
TiiCTe потребуется:
Цитрат натрия (0,11 моль/л) Катал. № 126 420
Буфер для разведения (Diluent buffer) Катал. № 1360337 или 1777386
STA Neoplasin Plus (№ 1447025) или Neoplastin Plus {№1245082,1245074,1245104)
STA Unicalibrator (№1776584)

Приготовление и стабильность растворов
Растворите содержимое одного флакона дефицитной плазмы в 1,0 мл редистиллированной воды*. Аккуратно перемешайте, 
избегая образования пены. Выдержите в течение 30 минут при комнатной температуре перед использованием. Храните раствор 
в том же флаконе! Стабилен в течение 4 часов при +15-25°С.

Забор венозной крови
Под наложенным на руку жгутом следует поддерживать давление крови между систолическим и диастолическим. Жгут нельзя 
держать на руке дольше 1 мин. При необходимости работы с той же веной, интервал между наложением жгута должен быть не 
меньше 10 мин. Используйте одноразовый шприц, содержащий стерильный 0,11 молярный раствор цитрата натрия. Объем 
крови, набираемой в шприц, должен быть ровно в 9 раз больше объема раствора цитрата натрия, содержащегося в шприце. 
Кровь следует набирать в шприц медленно, не создавая значителыюго разрежения под поршнем.

Получение плазмы
Немедленно после взятия кровь в шприце хорошо перемешать, избегая образования пены, и перенести в центрифужную 
пробирку. Отцентрифугировать при приблизительно 2500 g (около 3000 об/мин для обычной лабораторной центрифуги) в 
течение 15 мин. Центрифугирование следует выполнить в пределах 2 часов пхле взятия крови у больного. Супернатант 
отсосать.

Стабильность материала: 4 часа от момента взятия крови при +15-25''С.

Разведение плазмы
Разведите плазму, обработанную цитратом, 9 объемами (1 +9) буферного раствора.
Процедура
Приготовьте расвор Neoplastin Plus в соответствии с рабочей процедурой и нагрейте его до 37°С.
Внесите пипеткой в пробирку для выполнения анапиза:
разведенную плазму (или контрольную плазму) 
Плазма, деф. По фактору VII

0,1 мл 
0,1мл

Инкубируйте 2 мин при 37°С. Затем добавьте
Neoplaslin Plus \6ZМЛ
в момент внесения Neoplastin Plus включите секундомер и определите время до образования сгустка.
Примечание: При использовании приборов Start-4, КС1, КС4, КС10/ Thrombostat Trombolyser, Option 2,4,8, Thrombotrack 
добавляется половинный объем пробы и всех регентов.
Оценка
Для перевода величшя времени (в секундах), измеренной в ходе анализа, в процент актушности фааора VII используйте 
калибровочную кривую. Для посгороения калибровочной кривой используйте STA Unicalitrator.

Построение калибр<юочной кривой
Калибровочная кривая должна строиться для каждой серии исследований. Пркит)товьте разведение STA Unicaltorator в 
соответствии с таблицей:
Разведение_________I 1 (1:10)____________ I 2(120)____________ I 3(1:40)____________ I 4(1:80)
Для расчета активности фактора VII в соответствующем разведении умножьте значение фактора VII во вкладыше на 
STA Unicalibralor на сооотеетствующий коэффициент

05_______________ I 0,25________________ 0,125

Для ка)Кдого разведения определите время свертывания в дублях в соответсвии с процедурой теста и посгороите 
калибровочную кривую в двойных логарифмических координатах.



Контрольные образцы плазмы
Для контроля качества используйте следующие контрольные плазмы:
- STA PreciClot Plus I (нормальный), катал. № 1776886
- STA PreciClot Plus II (патологический) катал. № 1776894

Приготовление контрольных образцов нормальной и патологической плазмы
Растворите содержимое соответствующего одного флакона точно в 1 мл редистиллированной воды и оставьте стоять по 
крайней мере на 10 мин, пре)|оде чем использовать. Не встряхивайте раствор! Контрольную плазму следует обрабатывать 
также как испытуемую цитратную плазму. Растворенная контрольная плазма сохраняет стабильность в течение 2 часов при +4- 
25°С и 1 месяц при -20°С.
Пооиедура
См. ранее приведенную схему внесения реагентов в реакционную смесь.
Указанные величины для контрольных образиов плазмы - Точные значения величин для контрольных образцов плазмы 
указаны в инструкции к набору и применимы строго к данному лоту тест-системы.

Нормальные показатели: 70-130%.

Диапазон измерения
6-200%
Для предварительно разведенных образцов -  3 <300%

Хара1стеристики набора
Воспроизводимость определялаа используя пробы людей и контроли по внутреннему протоколу (внутри серии, плазма 1,2 п 
21; между сериями , плазма 3,4 п = 10). Были получены следующие результаты:

Within run Between day
Sample Mean SD (%) CV Mean ('‘‘c) SD CV {%)
Control t 120.0 5.3 4.4 -
Control 2 46.0 2.0 AA - -
Control 3 - 1070 72 6,7
Control 4 - - 44.0 2.C 4.6

Литература
1. Madlener К, Potsch В. Faktor VII Mangelerkrankungen. Hamostaseologie, 1998; 263-265.
2. Occupational Safety and Health Standards: bloodbome pathogens. (29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register. July 1.2001 ;17:260^273.
3. Council Directive (2000/54/EC). OfficialJoumal of the European Communities No. L262 from Oct. 17,2000.
4. NCCLS Document N21-A3: Collection, transport, and processing of blood specimens for coagulation testing and general performance 
of coagulation assays; approved guideline, 3rd ed.,1998; vol 18, No. 20.
5. NCCLS Document H3-A3: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture. 3rd ed., Approved 
Standard 1991; vol 11, No. 10.
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Приказом Росздравнадзора 

от ______ 200 г. №

УТВЕРЖДЕНА

Г е н 4 о а л ^ мй д и ректор

Петрович

ИНСТРУКЦИЯ
по применению изделия медицинского назначения: Плазма дефицитная 
по VHI Фактору (STA Factor VIH)



STA Factor VIII ^ B o d i e ^

Apr. №11490150140

для определения активности фактора VIII 

Состав набора;
1 6x1 мл плазмы, дефицитной по фактору VIII (лиофилизат)
Также,.потребуется:
Цитрат натрия (0,11 моль/л) Катал. № 126 420
Буфер для разведения (Diluent buffer) Катал. № 1360337 или 1777386
STA АРП {№ Ш7033) или STA АР7Т Kaolin (№1661876) или РТТа (№ 0886050), или FTT reagent (№ 0524298)
STA Calcium Chloride 0.025 М {№ 1777378) или Calciums Chloride ( hfc 1447114)
STA Unicalibrator (№1776584)

Приготовление и стабильность растворов
Растворите содержимое одного флакона дефицитной плазмы в 1,0 мл редистиллированной воды*. Аккуратно перемешайте, 
избегая образования пены. Выдержите в течение 30 минут при комнатной температуре_,перед использованием. Храните раствор в 
том же флаконе! Стабилен в течение 4 часов при +15-25°С.

Забор венозной крови
Под наложенным на руку жгутом следует поддерживать давление крови между систолическим и диастолическим. Жгут нельзя 
держать на руке дольше 1 мин. При необходимости работы с той же веной, интервал между наложением жгута должен быть не 
меньше 10 мин. Используйте одноразовый шприц, содержащий стерильный 0,11 молярный раствор цитрата натрия. Объем крови, 
набираемой в шприц, должен быть ровно в 9 раз больше объема раствора цитрата натрия, содержащегося в шприце. Кровь 
следует набирать в шприц медленно, не создавая значительного разрежения под поршнем.

Получение плазмы
Немедленно после взятия кровь в шприце хорошо перемешать, избегая образования пены, и перенести в центрифужную пробирку. 
Отцентрифугировать при приблизительно 2500 g (около 3000 об/мин дпя обычной лабораторной центрифуги) в течение 15 мин. 
Центрифугирование следует выполнить в пределах 2 часов после взятия крови у больного. Супернаташ- отсосать.

Стабильность материала: 4 часа от момента взятия крови при +15-25°С.

Разведение плазмы
Разведите плазму, обработанную цитратом, 9 объемами (1+9) буферного раствора.

Внесите пипеткой в пробирку для выполнения анализа:
разведенную плазму (или контрольную плазму) 0,1 мл
Плазма, По фактору VIII 0,1мл
АПТВ реагент
Инкубируйте 3 мин при 37°С. Затем добавьте: м
Хлорид кальция 0.025 М |i 0,1 МП

В момент внесения хлорида кальция включите секундомер и определите время до образования сгустка.

Примечание; При использовании пр й̂оров Start-4, КС1, КС4, КСЮ/ Thrombostat, Trombolyser, Option 2,4,8, Thrombotrack 
д^авляется половинный объем пробы и всех редавнтов.
Оценка
Дпя перевода величины времени (в секундах), измеренной в ходе анализа, в процент активности фактора VIII используйте 
калибровочную кривую. Для лостороения калибровочной кривой испогьзуйте STA Unicalitrator.

Построение калибровочной кривой
Калибровочная кривая должна строиться дпя каждой серии исследований. Приготовьте разведение STA Unicatator в соответствии 
с таблицей: ___________
Разведение________ | 1 (1:10)___________  2(1:20)___________ { 3(1:40)___________  4(1:В0)
Дпя расчета ашшносги фактора VIII в соответствующем разведении умножьте значение фап-ора VIII во вкладыше на 
STA Unkalibratpr на сооотаетствующий коэффициент

тт 0.5 0£5 __ I 0.125

Для каяздопз раз8едв1«1я ощ>еделите время свертывания в дублях в соответсвии с гфоцедурой теста и поаоройте катбровочную 
(фивую в двойньи логарифмичеспи (оординатах.



Контрольные образцы плазмы
Для контроля качества используйте спе/̂ ющие контрольные плазмы:
- STA PreciClot Plus I (нормальный), катал. № 1776886
- STA PreciOot Plus II (патологический) ’  катал. № 1776894

Поиготовпение контрольных обрате новиапьноб и патологической платы
Растворите содержимое соответствующего одного флакона точно в 1 Ш1 редистиппированной воды и оставьте стоять по крайней 
мере на 10 мин, прежде чем использовать. Me встряхивайте раствор! Контрольную плазму следует обрабатывать также как 
испытуемую цитратную плазму. Растворенная контрольная плазма сохраняет стабильность в течение 2 часов при +4-25°С и 1 
месяц при -20°С.

Пооиедура - См. ранее приведенную схему внесения реагентов в реакционную смесь.
Указанные величины для контрольных обоазиое плазмы - Точные значения величин для контрольных образцов плазмы указаны в 
инструкции к набору и применимы строго к данному лоту тест-системы.

Диапазон измерения
1.5-150%
Для предварительно разведенных образцов -1  -600% *

Нормальные показатели: 60-150 %.

Хара1ггеристики набора
Воспроизводимость определялась используя пробы людей и контроли по внутреннему протоколу (внутри серии, плазма 1,2 п = 
21; между сериями , плазма 3,4 п = 10). Были получены следующие результаты:

Within run Between day
Sample Mean(%) SD (%) CV (%) Mean {%) SD (%) CV (%)
Control t 68.5 4.4 6.5 - -
Control 2 29.7 1.2 4.1 - ■ -
Control 3 - - - 875 73 8.4
Control 4 - - - 33.4 2.6 79
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