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Н А З Н А Ч Е Н И Е

Н абор реагентов для определения активированного парциального тром бопластинового  

времени (А П Т В -тест) предназначен для выполнения базовой методики исследования системы  

гемостаза - определения активированного парциального (частичного) тром бопластинового вре­

мени (А П Т В /А Ч Т В ). О пределение А П Т В  используется для оценки внутреннего пути свертыва­

ния в плазме крови, выявления гипер- и гипокоагуляционного сдвига, контроля за гепариноте- 

рапией при тром бозах, тром боэм болиях и Д В С -синдром ах различной этиологии, для диагно­

стики гемофилий (дефицит факторов VIII, IX , X I), наличия в плазме крови антикоагулянтов 

волчаночного типа, болезни Виллебранда. Реагенты, входящ ие в состав набора, могут быть ис­

пользованы для определения каолинового времени свертывания бедной  тромбоцитами плазмы.

Н абор предназначен только для проф ессионального использования специалистами в о б ­

ласти лабораторной диагностики: заведую щ ими лабораториями, врачами КЛД, врачами- 

лаборантами, медицинскими лабораторными техниками (фельдш ер-лаборант), лаборантами, 

медицинскими технологами.

Область применения набора: клиническая лабораторная диагностика, клиническая м еди­

цина.
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П р и н ц и п  м етода . Определяется время свертывания (рекальцификации) плазмы крови в ус­

ловиях стандартизированной контактной (каолином) и ф осф олипидной (кефалином) активации 

процесса в присутствии ионов кальция.

С остав  набора:

1. Кефалин (лиофильно высуш енный ф осф олипидны й компонент), на 1 мл - 2 фл.

2. Каолин (концентрированная суспензия 40:1 в дистиллированной воде), 1 мл - 1  фл.

3. Буфер трис-НС1 (концентрированный 20:1 раствор, 1 М ), 2 мл - 1  фл.

4. Кальция хлорид (концентрированный 20:1 раствор, 0,5 М ), 2 мл - 1  фл.

ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА

А Н А Л И Т И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  Н А Б О Р А

Д опустимое отклонение АП ТВ от аттестованного значения -  не более 10 %.

К оэф ф ициент вариации результатов определения А П ТВ -  не более 5 %.

Д опустимы й разброс результатов определения А П Т В  в одной пробе плазмы крови разными 

наборами одной серии -  не более 10 %.

Т ест чувствителен к присутствию в крови антикоагулянтов.

Нормативные и фактические значения аналитических показателей указаны в паспорте к на­

бору.

М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

Потенциальный риск применения набора -  класс 2а (приказ М инистерства здравоохране­

ния Российской Ф едерации №  4н  от 06 .06 .2012  г.).

Н абор реагентов используется только для применения in vitro.

Реагенты, входящ ие в состав набора, в используем ы х концентрациях не токсичны.

П ри работе с набором следует соблю дать ГО СТ Р 52905-2007  «Лаборатории медицинские. 

Требования безопасности».

При работе с набором следует надевать одноразовы е перчатки, так как образцы крови че­

ловека следует рассматривать как потенциально инфицированные, способны е длительное время 

сохранять и передавать ВР1Ч, вирусы гепатитов или лю бой другой возбудитель вирусной ин­

фекции.

В се  использованные материалы дезинфицировать в соответствии с требованиями М У 287-  

113 «М етодические указания по дезинф екции, предстерилизационной очистке и стерилизации  

изделий м едицинского назначения».



О Б О Р У Д О В А Н И Е , М А Т Е Р И А Л Ы , Р Е А Г Е Н Т Ы

- коагулометр (при отсутствии коагулометра - секундомер, водяная баня на +37 °С, пробир­

ки);

- центрифуга лабораторная;

- дозаторы  пипеточные на 0 ,05-0 ,2  и 0 ,1-1,0;

- цилиндр мерный вместимостью 100 мл;

- пробирки;

- вода дистиллированная;

- плазма-калибратор («М ультитех-калибратор» кат. №  773 , производитель -  ООО фирма 

«Технология-С тандарт», заказывается дополнительно);

- контрольная плазма с нормальным диапазоном  значений («Техноклот Н» кат. №  774, про­

изводитель -  ООО фирма «Технология-С тандарт», заказывается дополнительно);

- контрольная плазма с патологическим диапазоном  значений («Техноклот П» кат. № 7 7 5 ,  

производитель -  ООО фирма «Технология-С тандарт», заказывается дополнительно);

- перчатки медицинские диагностические одноразовы е.

П Р И Г О Т О В Л Е Н И Е  А Н А Л И З И Р У Е М Ы Х  О Б Р А ЗЦ О В

Кровь для исследования забираю т из локтевой вены в пластиковую пробирку, содерж а­

щую 3 ,2 -3 ,8  % раствор натрия лимоннокислого трёхзам ещ енного (цитрат натрия). С оотнош ение  

объем ов крови и цитрата натрия - 9:1. В озм ож но использование вакуумных систем  для забора  

крови, содерж ащ их цитрат натрия (3 ,2 -3 ,8  %). Кровь центрифугируют при 1200-1600 g в тече­

ние 15 мин. В  результате получают бедную  тромбоцитами плазму, которую переносят в другую  

пробирку, где хранят д о  проведения исследования.

Ц ентрифугирование долж но проводиться непосредственно после взятия крови, а отбор  

плазмы на исследование - сразу ж е после центрифугирования. Не допускается анализ плазмы 

крови, им ею щ ей сгустки, гемолиз и полученной более 4 ч назад, а также замороженной плазмы  

крови. Для данного анализа не рекомендуется хранение образцов биологического материала 

при температуре +2... +8 °С в связи с возм ож ностью  холодовой активации факторов свертыва­

ния.



ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТОВ И ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

1. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ К РАБОТЕ

1Л. Разведение кефалина

В один флакон с кефалином внести 1,0 мл дистиллированной воды и растворить содерж и­

м ое при комнатной температуре (+18... +25 °С) д о  полного растворения реагента. В  результате 

получаю т раствор кефалина, который д о  использования долж ен быть выдержан при комнатной  

температуре не м енее 60 мин.

1.2. Приготовление АПТВ-реагента

1. Концентрированный буфер трис-НС1 и концентрированную суспензию  каолина перене­

сти из флаконов в мерный цилиндр и общ ий объем  довести дистиллированной водой д о  40 ,0  

мл. В результате получают рабочую  суспензию  каолина.

2. Для приготовления А П ТВ -реагента смеш ать в пробирке необходим ы е объемы реаген­

тов, согласно таблице 1.

Таблица 1

Приготовление АПТВ-реагента

Н еобходи м ое коли- 

чество определений

О бъемы смеш иваемых реагентов (мл)

Раствор кефалина Рабочая суспензия каолина

6 0,05 0,6

12 0,1 1,2

18 0,15 1,8

24 0,2 2,4

П осле приготовления А П ТВ -реагент выдержать при комнатной температуре (+ 18 ... +25  

°С) не м енее 15 мин. П еред применением А П Т В -реагент необходим о встряхнуть.

1.3. Приготовление рабочего раствора кальция хлорида

В день исследования, в соответствии с потребностью , концентрированный раствор каль­

ция хлорида развести дистиллированной водой  в 20  раз (1 объем концентрированного раствора

+ 19 объем ов воды).

2. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

2.1. Определение АПТВ на полуавтоматическом коагулометре или мануально

1. В  кювету коагулометра или в пробирку (при мануальном определении) внести 0,1 мл 

плазмы-калибратора или анализируемого образца пациента.
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2. Инкубировать при температуре +37 °С в течение 1 мин.

3. Д обавить в кювету или в пробирку (при мануальном определении) 0,1 мл А П Т В - 

реагента, им ею щ его комнатную температуру (+ 18 ... +25 °С),

4. Ч ерез 3 мин к смеси добавить 0,1 мл раствора кальция хлорида (имею щ его температуру  

+37 ®С) и начать отсчет времени свертывания д о  образования фибринового сгустка (при ману­

альном определении -  при периодическом покачивании пробирки).

О бъем смеш иваемых реагентов и плазмы мож ет отличаться для разных м оделей коагуло- 

метров.

2 .2 . О п р едел ен и е к аол и н ового  в р ем ен и  св ер ты в ан и я  на п ол уав том ати ч еск ом  к оагу-  

л о м етр е  или  м ан уал ьн о

1. В  кю вету коагулометра или в пробирку (при мануальном определении) внести 0,1 мл 

анализируемого образца плазмы.

2. Инкубировать при температуре +37 °С в течение 1 мин.

3. Д обавить в кювету или в пробирку (при мануальном определении) 0,1 мл рабочей су с ­

пензии каолина, имею щ ей комнатную температуру (+18... +25 °С).

4. Ч ерез 3 мин к смеси добавить 0,1 мл раствора кальция хлорида (им ею щ его температуру  

+37 °С ) и начать отсчет времени свертывания д о  образования фибринового сгустка (при ману­

альном определении -  при периодическом покачивании пробирки).

Н ормативны е показатели каолинового времени свертывания устанавливаются в каждой  

лаборатории на основании исследования группы здоровы х лю дей.

3. Ч Т Е Н И Е  Р Е ЗУ Л Ь Т А Т О В

А П Т В  в норме у  здоровы х лю дей при мануальном определении составляет 30-42 с, при 

коагулометрическом -  28-40  с, в зависимости от типа коагулометра.

Значения, полученные у  здоровы х лиц в различных лабораториях, зависят от реагентов и 

анализаторов, а также от локальных особен н остей  выполнения преаналитического этапа иссле­

дования и способа регистрации коагуляции, поэтом у в каждой лаборатории должны  быть при­

няты собственны е референтные интервалы.

У длинение времени свёртывания возм ож но при различных заболеваниях и синдромах  

(коагулопатии, в том  числе гемофилии, Д В С -синдром , антифосфолипидный синдром и др.), а 

также при назначении антикоагулянтов.



4. ВНУТРИЛАБОРАТОРНЫЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА

При осущ ествлении внутрилабораторного контроля качества рекомендуется использовать 

контрольную  плазму с нормальным диапазоном значений «Техноклот Н» (кат. №  774), а также 

контрольную  плазму с патологическим диапазоном  значений «Техноклот П » (кат. №  775).

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ НАБОРА

Н абор реагентов для определения активированного парциального тромбопластинового  

времени (А П Т В -тест) в зависимости от объем а используемы х реагентов предназначен для вы­

полнения от 100 д о  200 определений (см . таблицу 2).

Таблица 2

Максимальное число определений при разном расходе реагентов

Р асход АП ТВ-реагента  

на одн о  определение
Количество определений

0,1 мл 100

0,05 мл 200

Н абор реагентов для определения активированного парциального тромбопластинового  

времени (А П Т В -тест) необходим о хранить при температуре +2... +8 °С в течение всего срока 

годности набора -  24 месяца в холодильны х камерах или в холодильниках, обеспечиваю щ их  

регламентированный температурный режим.

Допускается транспортировка набора при температуре д о  +30 °С в течение 30 суток транс­

портом всех видов в крытых транспортны х средствах в соответствии с правилами перевозок, 

действую щ им и на транспорте данного вида, а также однократное замораживание.

Таблица 3

Условия хранения после вскрытия флаконов и приготовления реагентов

Температурный

режим
П родолжительность хранения

Раствор

кефалина

Рабочая

суспензия

каолина

А П Т В -

реагент

Рабочий рас­

твор кальция 

хлорида

К онцентриро­

ванный раствор 

кальция хлорида

+ 37  °С - - - Не более 1 

суток

-

+ 1 8 . . .+ 3 0 ‘̂ С - - Н е более 3 

суток

- -



+2... +8 °С Н е более 30 Н е более 30 Н е более 15 - Не более 30 су-

суток суток суток ток

- 2 0  °С Замораживание не допускается

Н е следует смешивать реагенты из наборов разных серий.

МЕРЫ ПО БЕЗОПАСНОЙ УТИЛИЗАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ОТХОДОВ

У тилизацию  или уничтожение, дезинф екцию  медицинского изделия следует проводить в 

соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 «С анитарно-эпидемиологические требования к содерж а­

нию  территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питье­

вому водоснабж ению , атмосферному воздуху, почвам, жилым помещ ениям, эксплуатации про­

изводственны х, общ ественны х пом ещ ений, организации и проведению  санитарно­

противоэпидем ических (профилактических) мероприятий» и М У -287-113 «М етодические ука­

зания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского  

назначения».

М едицинское изделие, не подлеж ащ ее использованию , а также с истекшим сроком годно­

сти относится к медицинским отходам класса А  (СанП иН  2 .1 .3684-21), не содерж ащ им потен­

циально опасны е материалы и вещ ества (эпидем иологически безопасны е отходы ).

В се  использованны е одноразовы е расходны е материалы, образующ иеся при работе с из­

делием , содерж ащ ие образцы плазмы крови пациентов, необходим о подвергать обработке д е ­

зинф ицирую щ ими средствами с последую щ ей утилизацией (см. М У -287-113 «М етодические  

указания по дезинф екции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицин­

ского назначения»), как потенциально инфицированны е медицинские отходы  класса Б (Сан­

П иН  2 .1 .3684 -21 ). С бор, временное хранение и вывоз таких отходов следует выполнять в соот­

ветствии со  схем ой обращ ения с медицинскими отходам и, принятой в организации, осущ еств­

ляю щ ей медицинскую  деятельность.

Реагенты, входящ ие в состав набора, не являются горючими и взрывоопасными. Сильное 

нагревание вторичной упаковки (коробки и блистера) м ож ет приводить к их возгоранию.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

П роизводитель гарантирует соответствие выпускаемых изделий требованиям нормативной  

и технической документации в течение указанного срока годности при соблю дении всех усло­

вий транспортирования, хранения и применения.

Безопасность, качество и эффективность изделия гарантируются производителем в тече­

ние всего срока годности.
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Для получения надежны х результатов необходим о строгое соблю дение инструкции по 

прим енению  набора. Л ю бы е отклонения от рекомендованны х процедур проведения анализа и 

приготовления реагентов могут привести к получению  неверных результатов исследования.

М А Р К И Р О В К А  И ЗД Е Л И Я

Н а флаконах и упаковке изделия нанесены  следую щ ие символы:

IIVD
М едицинское изделие для диагностики  

in vitro

Температурный диапазон

SN

DC1

Серийный номер

Использовать д о  ...

П о  вопросам, касающимся качества Н абора реагентов для определения активированного 

парциального тромбопластинового времени (А П Т В -тест), следует обращаться в ООО фирму 

«Технология-С тандарт» по адресу: 656037 , г. Барнаул, а/я 1351; тел.: (3852) 22-99-37, 22-99-38, 

22 -99 -39 . E-mail: m ail@ tehnologia-standart.ru. https://www.tehnologia-standart.ru,

Ь1рр://технология-стандарт.рф.

В ерсия инструкции 1.0.
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