
 
 
 
 
 
 

ИНСТРУКЦИЯ 
по применению Реагента для определения протромбинового 
времени (Тромбопластин) и Набора реагентов для определения 
протромбинового времени (Диагем П) 

НАЗНАЧЕНИЕ 
Тромбопластин – лиофильно высушенный водорастворимый реагент, полу-
ченный из мозга кроликов.  
Реагента для определения протромбинового времени (Тромбопластин) и 
Набора реагентов для определения протромбинового времени (Диагем П) 
предназначены для определения протромбинового времени (ПВ) в плазме 
венозной крови и расчета протромбинового отношения (ПО), протромбино-
вого индекса (ПИ) и Международного Нормализованного Отношения 
(МНО), а также для определения протромбина по Квику в % от нормы. 
Определение протромбинового времени - это высокочувствительный и 
простой скрининговый тест, который выявляет нарушения факторов внеш-
него пути свертывания крови (ф. II, V, VII и X) и рекомендуется для: 
 мониторинга терапии непрямыми антикоагулянтами; 
 диагностики наследственных и приобретенных коагулопатий; 
 диагностики заболеваний печени. 
Тромбопластин и Диагем П предназначен для работы на всех типах полуав-
томатических и автоматических коагулометров и ручным методом. 

ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРОВ 
Состав наборов: 
Тромбопластин - 10 флаконов                                              код ПГ-1 
Тромбопластин - 3 флакона                                                  код ПГ-1/1 
Диагем П                                                                                код ПГ-2 
Тромбопластин - 6 флаконов; 
0.025М раствор кальция хлорида (5 мл) - 4 флакона. 

Число анализируемых проб биологического материала 
Один набор код ПГ-1 предназначен для проведения 500 анализов при рас-
ходе 100 мкл тромбопластина на один анализ или 250 анализов при расходе 
200 мкл тромбопластина на один анализ. 
Один набор код ПГ-1/1 предназначен для проведения 150 анализов при 
расходе 100 мкл тромбопластина на один анализ или 75 анализов при рас-
ходе 200 мкл тромбопластина на один анализ. 
Один набор код ПГ-2 предназначен для проведения 300 анализов при рас-
ходе 100 мкл тромбопластина на один анализ или 150 анализов при расходе 
200 мкл тромбопластина на один анализ. 

Принцип метода. При добавлении к цитратной плазме избытка тканево-
го тромбопластина и ионов кальция время образования сгустка фибрина 
зависит только от активности факторов внешнего и общего пути коагуля-
ции: I, II, V, VII, X. Определяется время от момента добавления к исследуе-
мой плазме смеси тромбопластина и ионов кальция до момента образования 
сгустка фибрина. 

ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТЬ ЗНАЧЕНИЙ, ПРИПИСАННЫХ 
РЕАГЕНТУ 
Каждая серия Тромбопластина стандартизована против внутреннего стан-
дарта, который в свою очередь был аттестован против 5-го Международно-
го Стандарта кроличьего тромбопластина, код RBT/05, полученного из 
NIBSC. Стандартизация осуществляется по процедуре, утвержденной ВОЗ с 
использованием плазм-калибраторов, полученных лечебным плазмафере-
зом у пациентов с анти-витамин К антикоагулянтной терапией. МИЧ каж-
дой серии Ренампластина указан в паспорте на реагент. 

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Специфичность 
Следующие вещества не влияют на правильность определения протромби-
нового времени: билирубин в концентрации до 30 мг/л, свободный гемо-
глобин – до 100 мг/л, триглицериды – до 6 г/л и нефракционированный 
гепарин – до 0,6 МЕ/мл. При превышении указанных концентраций воз-
можно получение ложно завышенных результатов определения протромби-
нового времени. Присутствие волчаночного антикоагулянта и низкий (ме-
нее 1 г/л) уровень фибриногена в исследуемой плазме также может приво-
дить к получению ложно завышенных результатов. 

Чувствительность 
В зависимости от чувствительности коагулометра Тромбопластин позволя-
ет определить протромбин по Квику до 12,5%. 

Воспроизводимость 
Допустимое отклонение Международного Индекса Чувствительности 
(МИЧ) Тромбопластина от аттестованного значения – не более 10%. Коэф-
фициент вариации результатов определения протромбинового времени - не 
более 10%. Допустимый разброс результатов определения протромбиново-
го времени в одной пробе плазмы разными наборами одной серии не пре-
вышает 10%. 

Линейность  
Линейность определения протромбина по Квику от 12,5 до 100% 

 
 
 
 
 
 

Значения, соответствующие нормальным 
Протромбиновое время, сек 12 – 18 
МНО 0,85 – 1,15 
Протромбин по Квику в % от нормы. 70 – 130 
ПИ,% 90 – 105 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Набор реагентов предназначен для диагностики in vitro. Потенциальный 
риск применения набора – класс 2а.  
При работе с Тромбопластином и набором Диагем П и с исследуемыми 
образцами крови пациентов следует соблюдать правила, описанные в сле-
дующих документах: «Санитарно-эпидемиологические требования к орга-
низациям, осуществляющим медицинскую деятельность» (СанПиН 2.1.3. 
2630-10 от 30.09.2010); Санитарно-эпидемиологические правила «Профи-
лактика ВИЧ-инфекции» (СП 3.1.5. 2826 от 11.01.2011). При работе следует 
надевать защитную одежду (халат), а также медицинские диагностические 
одноразовые перчатки, т.к. образцы плазмы крови человека следует рас-
сматривать как потенциально инфицированные, способные длительное 
время сохранять и передавать вирусы иммунодефицита человека ВИЧ1 и 
ВИЧ2, вирус гепатита В или любой другой возбудитель вирусной инфек-
ции.  

ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ 
 Коагулометр любого типа с набором пластиковых кювет;  
 центрифуга лабораторная; 
 пипетки полуавтоматические одноканальные переменного объема, позво-

ляющие отобрать 50-200 мкл и 200-1000 мкл; 
 термобаня на 37°С и секундомер (для ручного определения); 
 пробирки пластиковые вместимостью 10 мл;  
 3,8% 3-х замещенный цитрат натрия 5,5-водный (0,109 М); 
 вакуумные системы для взятия крови с 3,2% 3-х замещенным цитратом 

натрия 2-водным (0,109 моль/л); 
 Плазма-калибратор для определения МНО и протромбина по Квику (Про-

тромбин-калибратор); 
 вода дистиллированная; 
 физиологический раствор (0,9% раствор натрия хлорида); 
 перчатки медицинские диагностические одноразовые. 

АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ 

Вид анализируемого биологического материала 
Наборы Тромбопластин и Диагем П предназначены для определения про-
тромбинового времени в плазме человеческой крови. 
Образцы плазмы крови для анализа не должны быть гемолизированы, со-
держать сгустки, примесь эритроцитов, не должны контактировать со стек-
лянной поверхностью.  

Процедура получения биологического материала 
Венозную кровь отобрать в пластиковую пробирку с 3,8% (0,109 моль/л) 
5,5-водным цитратом натрия в соотношении 9:1 или в вакуумные системы 
для взятия крови с 3,2% (0,109 моль/л) 2-водным цитратом натрия, центри-
фугировать при комнатной температуре (18-25С) в течение 15 мин при 
3000 об/мин (1200 g). 

Условия хранения биологического материала 
Время хранения исследуемой плазмы до анализа - не более 8 ч при комнат-
ной температуре. Для данного анализа не допускается хранение образцов 
биологического материала при температуре 2-8С в связи с возможностью 
холодовой активации фактора VII. 

Ограничения по использованию биологического материала 
При работе с кровью общим правилом является немедленное отделение 
плазмы от форменных элементов, так как некоторые вещества могут по-
глощаться и инактивироваться эритроцитами и лейкоцитами. 

ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ ДЛЯ ИССЛЕДОВАНИЯ 
Во флакон с тромбопластином внести 2,5 мл дистиллированной воды и 
растворить содержимое при покачивании. Внести в тот же флакон 2,5 мл 
0,025 М раствора кальция хлористого. Перед проведением анализа прогреть 
полученную тромбопластин-кальциевую смесь (ТКС) при 37°С в течении 
30 мин. 

Приготовление раствора Протромбин-калибратора 
Внести во флакон с Протромбин-калибратором 1,0 мл дистиллированной 
воды и растворить содержимое при осторожном покачивании (избегать 
образования пены). Перед использованием раствор Протромбин-
калибратора нужно выдержать при комнатной температуре в течение 20 
мин. 

 

ТРОМБОПЛАСТИН, ДИАГЕМ П    ПГ-1, ПГ-2 
 



ПРОВЕДЕНИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ 
Проведение анализа на автоматическом коагулометре 
 Выбрать на коагулометре программу для определения протромбинового 

времени. 
 Поместить флаконы с приготовленными реагентами в соответствующие 

ячейки коагулометра. 
 Поместить контрольные и исследуемые образцы плазмы в соответствую-

щие ячейки коагулометра. 
 Запустить программу измерения. 
 Считать результаты. 

Проведение анализа на полуавтоматическом коагулометре и 
ручным методом на термобане 

Внести в кювету анализатора или в пробирку на 
термобане: 

Объем, мкл  

Протромбин-калибратор (Протромбин-контроль или 
исследуемая плазма) 

50 

Инкубировать при 37°С точно 1 или 2 минуты. 
Тромбопластин-кальциевая смесь 100 

Регистрация результатов 
Измерить ПВ в исследуемой плазме от момента добавления ТКС до момен-
та образования фибринового сгустка. 

РАСЧЕТЫ 
Результаты протромбинового теста могут быть выражены как: 
 МНО (Международное Нормализованное Отношение); 
 Протромбин по Квику в % от нормы; 
 Протромбиновое отношение; 
 Протромбиновый индекс, %. 

Протромбиновое отношение (ПО) вычислить по формуле: 
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ПВ100% – среднее нормальное протромбиновое время, в секундах. 
ПВП – ПВ исследуемой плазмы пациента, сек. 
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где: ПВПК – ПВ Протромбин-калибратора, сек. 
      ПОПК – протромбиновое отношение Протромбин-калибратора (указано в 
паспорте на Протромбин-калибратор). 

Международное Нормализованное Отношение (МНО) вычис-
лить по формуле:  
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МИЧ – Международный Индекс Чувствительности Тромбопластина, указан 
в прилагаемом паспорте.  
Таблица пересчета ПО в МНО приведена в прилагаемом паспорте на дан-
ную серию Тромбопластина. 

Протромбиновый индекс (ПИ) вычислить по формуле: 
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ПИК – протромбиновый индекс Протромбин-калибратора (указано в пас-
порте на плазму, не входит в состав набора). 

Построение калибровочного графика для определения про-
тромбина по Квику 
Приготовить ряд разведений Протромбин-калибратора физиологическим 
раствором по следующей схеме. 

Протромбин по Квику в Протромбин-
калибраторе в % 

А*% 0,5 А% 0,25 А% 

Протромбин-калибратор, мл 0,5 0,5 0,5 
Физиологический раствор, мл - 0,5 1,5 

*А – аттестованное значение протромбина по Квику (в % от нормы) в Про-
тромбин-калибраторе.  
Протромбин по Квику в % от нормы в плазме пациента определить по ка-
либровочному графику, построенному с использованием разных разведений 
Протромбин-калибратора. 
Для каждого разведения Протромбин-калибратора определить протромби-
новое время (ПВ), сек, и нанести полученные значения на координатную 
сетку (скачать с сайта www.renam.ru). Построить калибровочный график 
зависимости ПВ, сек, (ось Х) от Протромбина по Квику, %, (ось Y). 

Определение протромбина по Квику в плазме пациента 
Определить ПВ в исследуемых образцах и по графику рассчитать протром-
бин по Квику. Образцы с высоким уровнем Протромбина по Квику могут 
выйти за пределы линейности, что приводит к искажению результатов. 
Поэтому точные значения активности Протромбина по Квику для таких 
образцов могут быть получены при разведении исследуемой плазмы физио-
логическим раствором в 2 раза. При этом результат, полученный по калиб-
ровочному графику, умножить на 2. 

Для удобства работы на график нанесена также вторая ось (Y) с величина-
ми, обратными значению протромбина (1/протромбин в %) и таблица пере-
счета обратных величин. 

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ  
Удлинение протромбинового времени может быть связано с: 
- дефицитом факторов внешнего пути свертывания (II, V, VII, X); 
- дефицитом витамина К; 
- приемом антикоагулянтов непрямого действия (например, варфарина, 

синкумара и др.); 
- ДВС-синдромом (фаза гипокоагуляции); 
- афибриногенемией, гипофибриногенемией, дисфибриногенемией; 
- заболеванием печени; 
- антикоагулянтами прямого действия (гепарин); 
- злокачественными опухолями. 
Укорочение протромбинового времени свидетельствует об: 
- активации внешнего пути свертывания и гиперкоагуляции; 
- повышении активности факторов внешнего пути свертывания; 
- ДВС-синдроме; 
- активации системы фибринолиза. 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
Нормальные и патологические значения протромбина по Квику и МНО 
следует контролировать с помощью Плазмы контрольной (пул здоровых 
доноров) Плазма Н, код КМ-1. 

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ 
Срок годности наборов – 12 месяца. Наборы стабильны в течение всего 
срока годности реагентов при условии хранения в укупоренном виде при 
температуре 2-8С. Приготовленные растворы следует хранить в плотно 
укупоренном состоянии. 
Стабильность тромбопластин-кальциевой смеси (ТКС). 

+370С +18-250С +2-80С 
8 часов 8 часов 5 суток 

Транспортирование наборов должно проводиться всеми видами крытого 
транспорта в соответствии с требованиями и правилами, принятыми на 
данном виде транспорта, при температуре 2-8С. Допускается транспорти-
рование наборов при температуре до 25С не более 10 сут. Замораживание 
набора Диагем П не допускается.  

ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ 
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие реагента Тромбопла-
стин и набора Диагем П требованиям Технических условий (ТУ) при со-
блюдении условий транспортирования, хранения и применения, установ-
ленных ТУ. 

МЕРЫ ПО БЕЗОПАСНОЙ УТИЛИЗАЦИИ ОТХОДОВ 
В соответствии с «Санитарно-эпидемиологическими требованиями к обра-
щению с медицинскими отходами» (СанПиН № 2.1.7.2790-10 от 12.12.2010) 
отходы от работы с Тромбопластином и набором Диагем П с использовани-
ем образцов плазмы крови пациентов относятся к классу опасности Б.  
Отходы собирают в одноразовые пакеты желтого цвета, пакеты заполняют 
на ¾, завязывают, маркируют надписью: «Отходы. Класс Б», наносят на 
бирку название организации, дату и ФИО исполнителя и помещают на 
участок временного хранения до вывоза транспортом специального подраз-
деления к месту обеззараживания и утилизации. 
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Таблица пересчета значений  % протромбина в 1/%протромбина 
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