
1 ОПИСАНИЕ И ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

!иапластин предн€lзначен для определения протромбинового времени (гts)в плазме венозной крови человека автоматизированным методом нагемокоагулометрах.

,ЩиапластиН тромбоПластин-кЕLльциевая смесь лиофилизированная,аттестованная по Международному индексу чувствительности (мич, ISI),водорастворимая' получена из плаценты человека или свиньи либо из мозговойткани кролика или человека, предн€lзначена для определения протромбиновоговремени (гв), характеризующего.активностъ 
факторов протромбинового комплексаII, v, vII, Х в плазме венозной крови. ИспЪлъзуется для мониторинга терапиинепрямымИ антикоаryлянтами' диагностикИ наследсТвенныХ и приобретенныхко агулоп атий, диагно стики з аболеваний печени.

2 КОМПЛЕКТНОСТЬ

В комплект поставки входят:
- 10 флаконов с диапластином;
- инструкция по применению;
- паспорт качества.

3 ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ

персонал, использующий диапластин, должен бытъ обеспечен в установленномпорядке средствами индивидуалъной защиты и спецодеждой, должен соблюдатьправила личной гигиены и асептики, принятые в медицинских уrреждениях,в соответствии с действующим законодательством Республики Беларусь.меры предосторожности при работе с диапластином и кровью пациентовтребуют соблюдения правил работы с условно-патогенным биологическимматери€tлом, в соответствии с действующим законодательством Республики Беларусь.утилизация брака и отходов от диапластина после его использования должнапроводитъся В соответствии с требованиями санитарных норм и правил <санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами)),утвержденными постановлением Министерства здравоохранения РеспубликиБеларусь от 7 февраля2018 г. М 14.

4 СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ

4.1 Прuzоmовленuе ан(Uttk uруеJиbtx образцов пJlазмbI кровuКровь для исследоВ аниЙ йру' 
", 

'по*.евой 
".rr"i " пластиковую илистеклянную (силиконированную) пробирку, содержащую 3,8 % раствор натрияцитрата трехзамещенного 5,5 водного.

СоотноШение объемоВ кровИ и натриrt цитрата 9:1. Для исследов анийиспользуюТ беднуЮ тромбоцИтамИ ,о*rу, которую полrIают путемцентрифугирования крови в течение 15 мин при З000 оо7йи". Щентрифугированиедолжно проводитъся непосредственно после взятия крови. Полуtенную пл€lзмунеобходимо исследовать в течение не более 2 ч смомента взятия крови. Запрещаетсяиспользоватъ для анализа пл€lзму со сryсткамиис признаками гемолиза.



4. 2 Пр аzо mо влен ае р аб о ч ее о р асmв ор а l аапп асmан аво флакон с диапластином вносят указанное на его этикетке количество
дистиллированной воды (2 мл) при температуре (20 t 5) "С и растворяют прилегком покачивании, не допуская пенообразования, в течение 10 мин.приготовленный раствор диапластина оставляют при комнатной температурена 20-30 мин для стабилиз uцri.

перед применением раствор диапластина прогревают в течение 20-з0 минпри температуре 37 оС в блоке подготовки проб.

4. 3 Провеdенае асслеdованай

опреdшенuе Пв: в прогретую при температуре З7 "с кювету гемокоаryлометравносяТ 0,1 мЛ исследуемой бестромбоцитной пл€lзмы и инкубируют 2 минпри температуре 37 оС в измерителъной термостатируемой 
"".йп. .rр"борч.Затем, по окончании времени 

""ýбчцrи, добавляют 0,2 мл раствора диапластина,предварителъно прогретого при температуре 37 оС в блоке подготовки гrроб или
ДРУГОМ ТеРМОСТаТе, ПО ПОКЕВаНИЯМ ПРИбОра регистрируют время обр*о"u""" .'ry.rnu.

4,4 Резульmаmы опреоеленuя Mozym быmь вьtраuсены в значенаях:

- М емс dy н ар о d н о zо н орм aJl IK, о в анн о Z о о mн о lц е н ая (МН О) :

Мно = ПоМш, гдо

миtI (ISD - Международный индекс чувствительности диапластина,паспорте качества на каждую серию диапластина.

- пр оmромб uновоzо оmно Iценая (ПО) :

ПО = ПВбоr""/ПВ*онrрl гдо

ГВбопr" - протромбиновое время пл€lзмы больного, с;
ГВ*о"rр - протромбиновое время l00 % свежего пула донорской плазмы иликонтрольного материЕLJIа, с.

- проmромбuновоzо uнDекса (ПТИ):
ПТИ: (ПВ*оrrр/ПВuоп"") Х 100 О/оогде

ПВ*о",р - протромбиновое время IO0 % свежего пула донорской плазмь I иликонтролъного материала, с;
ГIВбоп", - протромбиновое время пл€вмы больного, с.

- проценmа проmромбuна по Квuку, Оl.

Щля определения протромбина по Квику готовят ряд разведений контрольнойпл€вмы физиологическим раствором по следующей схеме:

указан в

Протромбин по Квику в контрольной плазме в О%
0,25Ауо

Контрольная плазма
Физиологический раствор 0,75 мл

в

з



fiля каждого р€tзведения контрольной пл€вмы определяют протромбиновоевремЯ (гIв) в секунДах И наносяТ полученНые значения на координатную сетку.Строят калибровочный график зависимости ПВ от проце"ru проrромбина по Квику.затем определяют Пв u 
"..п.дуемых образцах и по графику рассчитывают процентпротромбина по Квику. Образцы с высоким уровнем протромбина по Квику могутвыйти за пределы линейности, что приводит.к искажению результатов. Поэтомуточные значения активности протромбина по Квику для таки" оор*цо" 1aоý.д бытьполучены при р€lзведении исследуемой пл€lзмы физиологическим растворомв 2 раза, При этом резулътат, считанный из калибровочrо.о .pu6"nu, должен бытъ

умножен на2.

5 срок годности
Срок годности диапластина

температуре 2-8 .С. 1 год от даты его изготовления при

6 УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
условия транспортирования диапластина должны

его хранения.
соответствовать условиям

[иапластин_должен хранится В сухом, защищенном от света месте притемпературе 2-8 ос в течение всего срока годности.
Приготовленный рабочий pu.iuop диапластина можно хранитъ во флаконеизготовителя:

- не более 6-ти часов при температуре З7 ОС;

- не боле. ?-*дней при темп"рu.ур" 18-25 "С;
- не более 5-ти дней при температуре 2-8 ОС.

7 юридичЕскиЙ адгЕс изготовитЕля
госуларственное учреждение <<республиканский научно-практический

центр тра нсфузиологии и медицинских биотехнологий>> (рнпц rрu"ъбу.иологиии медицинских биотехнологий)

??ryЗ, Республика Беларусь, г. Минск, Щолгиновский тракт, 160унп 190572781, окпо з765251з
Тел.: (8-017) 289-01-0 6; З35-34-01; 289-88-18
Факс: (8-01 7) 289-87 -45

4

4, 5 Показаmелч качесmв а d uапласmuна

наименование покilзателя

Протромбиновое время (ПВ), с 11,0 _ 14,0
международный индекс чувствительности (мич) 0,90 _ 1,20
международное нормализованное отношение щнб 0,85 - 1,15
Протромбиновый индекс (ПТИ), %
Пр9r.ц протромбина по Квику, О/о

E-mail: mpc@blood.by; http:/Дlood.bv/


