
1 ОПИСАНИЕ И ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

!ИаПЛаСтин жидкий предн€tзначен для определения протромбинового
ВРеМеНИ (Гts) В ПлазМе венозноЙ крови человека автоматизированным методом на
гемокоагулометрах.

ЩИаПЛаСтин жидкий - суспензия тромбопластина с к€lльцием, аттестованная
По Международному индексу чувствительности (МИЧ, ISI), жидкая форма,
получена,из мозга кролика или кадаверного мозга, преднЕtзначена для определения
ПРОТРОМбИНОВОГо времени (ПВ), характеризующего активность факторов
протромбиновогО комплекСа II, V, VII, Х в плазме венозной крови. Используется для
мониторинга терапии непрямыми антикоагулянтами, диагностики наследственных и
приобретенных коаryлоп атиil, диагностики заболеваний печени.

2 КОМПЛЕКТНОСТЬ

В комплект поставки входят:

- 10 флаконов по 5 мл с диапластином жидким;
- инструкция по применению;
- паспорт качества.

3 ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ

Персона_гr, использующий диапластин жидкий, должен быть обеспечен в
УсТаНовленном порядке средствами индивидуальной защиты и спецодеждой, должен
СОблюдать правила личноЙ гигиены и асептики, принятые в медицинских
rIрежДеНиях, в соответствии с действующим законодательством Республики
Беларусь.

МеРы преДосторожности при работе с диаппастином жидким и кровью
ПациенТов требуют соблюдения правил работы с условно-патогенным биологическим
МаТериалом, в соответствии с действующим законодательством Республики Беларусь.

Утилизация брака и отходов от диапластина жидкого после его использования
ДОЛЖНа ПроВодиться в соответствии с требованиями санитарных норм и правил
<<Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими
ОТхоДаМи), утвержденными постановлением Министерства здравоохранения
Республики Беларусь от 7 февраля2018 г. Ns 14.

4 СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ

4,1 Прuzоmовленuе аншlазuруемых образцов пJtазмьt кровч
КРОВЬ Для исследований берут из локтевой вены в пластиковую или

СТеКляннУЮ (силиконированную) пробирку, содержащую 3,8 % раствор натрия
цитрата трехзамещенного 5,5 водного.

Соотношение объемов крови и натрия цитрата 9:1. Щля исследований
используют бедную тромбоцитами плzвму, которую пол)п{ают путем
центрифугированиrI крови в течение 15 мин при 3000 обlмин. Ценrрифугирование
ДОЛЖно проВодиться непосредственно после взятиlI крови. Полуtенную пл€lзму
необходимо исследовать в течение не более 2чс момента взятия крови. Запрещается
использовать для анализа плазму со сryстками и с признаками гемолиза.
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4. 2 По dzоmовка d аапласmuна сrcudкоzо
Перед применением диапластин жидкий прогревают в течение 30-40 мин

при температуре 37'С в блоке подготовки проб.

4.3 Провеdенuе uсслеdованuй

Опреdеленuе ПВ: в прогретую при температуре 3] "С кювету гемокоаryлометра
вносят 0,1 мл исследуемой бестромбоцитной пп€lзмы и инкубируют 2 мин при
температуре З7 ОС в измерительной термостатируемой ячейке прибора.
Затем, по окончании времени инкубации, добавляют 0,2 мл диапластина жидкого,
предварительно процретого при температуре З7 ОС в блоке подготовки проб или
другом термостате. По показаниrIм прибора регистрируют BpeMrI образованиrI сryстка.

4,4 Резульmumы опреdеленuя моzуm быmь вьlра)rcены в значенuях:

* М еuс dy н ар о d н о z о н орм шl uз о в анн о z о о mн о ul ен uя (М Н О) :

МНо = ПОМич, гд€

МИЧ (ISI) - Международный индекс чувствительности диапластина жидкого,

ук€ван в паспорте качества на каждую серию диапластина жидкого.

- проmромб uHoBozo оmнолаеншя (ПО) :

ПО : ПВбопоп/ПВ*о".о, где

ГIВбопr" - протромбиновое время пл€tзмы больного, с;
Ш*о"rр - протромбиновое время 100 % свежего пула донорской плазмы или

контрольного материЕ}ла, с.

- проmромбановоzо uнdекса (ПТИ):

ПТИ: (ПВ,.оrrр/ПВболь") Х 100 О/оrгде

ПВконтр - протромбиновое время l00 % свежего пула донорской плазмы или
контропьного материала, с;

ПВбопо" - протромбиновое время плазмы больного, с.

- проценmа проmромбuна по Квuку, О%.

.Щля определения протромбина по Квику готовят ряд разведений контрольной
плазмы физиологическим раствором по следующей схеме:

Протромбин по Квику в контрольной плазме в 0Z А*о^ 0,5А% 0,25Ао^

Контрольная плt}зма 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл

Физиологический раствор 0,25 мл 0,75 мл
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Щля каждого разведения контрольной пл€вмы определяют протромбиновое
время (ПВ) в секундах и наносят полученные значения на координатную сетку.
Строят калибровочный график зависимости ПВ от процента протромбина по Квику.
Затем определяют ПВ в исследуемых образцах и по графику рассчитывают процент
протромбина по Квику. Образцы с высоким уровнем протромбина по Квику моryт
выйти за пределы линейности, что приводит к искажению результатов. Поэтому
точные значения активности протромбина по Квику для таких образцов могут быть
попучены при рztзведении исследуемой пл€lзмы физиологическим раствором
в 2 раза. При этом результат, считанный из калибровочного графика, должен быть

умножен на2.

4. 5 По каз аmел u кач есmв а d uапласmuна сtсud kozo
ль
п/п

наименование показателя Норма

1 Протромбиновое время (ПВ), с 11,0 _ L6,0

2 Международный индекс чувствительности (МИЧ) 0,90 _ 1,20

з Международное норм€lJIизованное отношение (МНО) 0,85 _ 1о15

4 Протромбиновый индекс (ПТИ), % 90 _ 105

5 Процент протромбина по Квику, 0/о 70 _ 130

5 срок годности
Срок годности диапластина жидкого - б месяцев от даты его изготовления при

температуре 2-8 ОС.

б условия трАнспортировАния и хрАнЕния

Условия транспортирования диапластина жидкого должны соответствовать

условиям его хранения.

Щиапластин жидкий должен хранится в сухом, защищенном от света месте
при температуре 2-8ОС в течение всего срока годности.

Щиапластин жидкий можно хранить во флаконе изготовителя:

- не более 8-ми часов при температуре З7 "С;
- не более З-х дней при температуре 18-25 ОС;

- не более 10-ти дней при температуре 2-8 "С.

7 IОРИДИЧЕСКИИ АДРЕС ИЗГОТОВИТЕЛЯ

Госуларственное учреждение <<Республиканский научно-практический
центр трансфузиологии и медицинских биотехнологий>> еНШI трансфузиологии
и медицинских биотехшологий)

22005З, Республика Беларусь, г. Минск, ,Щолгиновский тракт, 160
унп 190572781, окпо з76525|з
Тел.: (8-017) 289-01-06; 335-34-01 ; 289-88-t8
Факс: (8-017) 289-87 -45
E-rnai1 : rпрс@Ьlооd.Ьу; http ://blood.b}r/


