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Нередки случаи ложных результатов клинических лабораторных исследований, 

что обусловлено, в большинстве случаев, ошибками на преаналитическом этапе. 

Однако, достаточно часто наблюдаются ошибки и на аналитическом этапе 

исследования системы гемостаза. Большинства ошибок на этом этапе удается 

избежать путем выполнения анализа на автоматических коагулометрах. 

Известно, что производитель определенного коагулометра рекомендует 

применение реагентов того или иного производителя. С одной стороны, это 

удобно и надежно, но зачастую возникают ситуации, при которых лаборатория 

остается без вышеуказанных реактивов (недостаточность финансирования 

лаборатории, задержка в поставках рекомендуемых реактивов). Все это 

приводит к поиску альтернативных реагентов с целью обеспечения 

бесперебойной работы лаборатории и сохранения качества коагулологических 

исследований.  

Данное методическое руководство предназначено для сотрудников клинико-

диагностических лабораторий, исследующих систему гемостаза. В руководстве 

детально описаны принципы адаптации и работы на автоматическом 

коагулометре Roche STA Compact.  
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Рутинные исследования 
Определение протромбинового времени (PT-MB) 

Для оценки протромбинового времени с помощью автоматического 

коагулометра Roche STA Compact НПО РЕНАМ рекомендует использовать 

Ренампластин (кат. № ПГ-5/1). Рекомендуется использовать методику 

определения протромбинового времени по созданному тесту на основе 

протокола PT-MB (PT). 

В качестве плазмы-калибратора рекомендуется использовать «Протромбин-

калибратор» (кат. № КМ-18). Также возможно использование плазмы-

калибратора «Мультикалибратор» (кат. № КМ-16) 

В качестве контроля в нормальной области рекомендуется использовать 

контрольную плазму «Плазма Н» (кат. № КМ-1), аттестованную по шести 

основным параметрам (ПВ, АЧТВ, ТВ, УФ, АТ III) в нормальной  и 

патологической областях.  
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Инструкция на реагент Ренампластин 
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Пример паспорта на реагент Ренампластин 

Ренампластин 
Серия № 7012      Годен до: 06.14 

№ 

п/п 
Наименование показателя 

По ТУ 9398-

254-05595541-

02 

Фактическое 

значение 

1 Внешний вид Ренампластина 

Пористая 

масса серого 

цвета 

Соответствует 

2 
Растворимость Ренампластина, 

мин. не более 
3 Соответствует 

3 
Активность Ренампластина в пуле 

донорской плазмы, сек. 
12 – 18 15,5 

4 
Международный Индекс 

Чувствительности (МИЧ) 
1,0 – 1,2 1,16 

5 

Допустимое отклонение 

активности Ренампластина от 

аттестованного значения, % не 

более 

10 Соответствует 

6 

Допустимое отклонение МИЧ 

Ренампластина от аттестованного 

значения, % не более 

10 Соответствует 

7 
Чувствительность, в % 

протромбина не более 
12,5 Соответствует 

8 

Линейность в диапазоне 

концентраций 100-25 %, 

отклонение в % не более 

10 Соответствует 

9 

Коэффициент вариации 

результатов определения, % не 

более 

10 Соответствует 
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Пример паспорта 

Протромбин-калибратор 

Серия 0113      Годен до: 06.14 

№ 

п/п 
Исследуемые параметры гемостаза 

Значение 

(М±2σ) 

1 ПО, Ренампластин 1,0±0,05 

2 ПО, Тромбопластин 1,0±0,05 

3 
Активность протромбина по Квику, в % 

(Ренампластин) 
100±5 

4 
Активность протромбина по Квику, в % 

(Тромбопластин) 
100±5 
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Программирование прибора 

В режиме ожидания (отсутствие заданий) нажимаем клавишу Esc и в  
открывшемся меню выбираем пункт меню Setup/Tests.  

 

Рис.1 

В открывшемся окне необходимо перевести курсор в конец списка, на пустую 
строчку, для создания нового протокола. Это можно сделать путем нажатия 
клавиши End. 
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Рис. 2 

Далее нажимаем клавишу Enter и переходим к заполнению стандартного 
протокола в соответствии с нижеследующими фотографиями. Протокол состоит 
из трех частей. Первая часть определяет объемы реагентов, их соотношение и 
наименование. Вторая часть определяет условия построения калибровочной 
кривой. Третья часть определяет условия проведения контроля качества и 
выдачу результатов. Следует сразу отметить, что при создании названия 
реагентов следует придумать несложное наименование, поскольку при 
дальнейшей постановке реагентов на борт прибора необходимо будет вручную 
вводить названия тестов в полном соответствии с их названиями в протоколе (в 
том числе, с учетом заглавных и прописных регистров).  
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Итак, переходим к заполнению всех частей протокола по представленным ниже 
образцам. 

 

Рис. 3 

Объем исследуемого образца (плазмы) составляет 50 мкл. Время инкубации 120 

секунд. Объем реагента (Ренампластин) составляет 100 мкл. Rd Heating в 

положении Yes. Stirring  в положении Yes. Остальные параметры (Объем 

(Vial)), минимальный объём и стабильность реагента заполняются в 

соответствии с параметрами реагента, который устанавливается на борт. 

В графе установки параметров промывки (Washing )  в позиции After ставим 

промывку Special путем нажатия на клавишу Del. После нажатия данной 

клавиши Вы попадаете в окно настройки параметров промывки (рис.4). В 

данном окне, помимо установки параметра Special (в графе After), пишем код в 

графе Desorb: 12227. Прибор автоматически заполнит остальные поля. Выходим 

нажатием клавиши Esc. 
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Рис. 4. 

Затем нажатием клавиши Page Down переходим во второе окно. 
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Рис. 5 

В данном окне задаются разведения плазмы-калибратора. Для построения 

калибровочной кривой рекомендуется задать 3-4 разведения плазмы-

калибратора в следующих вариантах: 1/1;1/2;1/4 или 1/1;1/2;1/3;1/4. В качестве 

буфера для разведения на борту прибора используется физиологический раствор 

(0,9 % раствор NaCl). Физиологический раствор используется только для 

калибровки  и не используется в процессе анализа. После калибровки 

целесообразно на постоянной основе установить на борт прибора имидазоловый 

буфер, который будет использоваться при определении уровня фибриногена и 

активности антитромбина III. 
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Рис. 6. 

 

В третьей части протокола вносятся названия контрольных материалов (Level 1, 

Level 2), а также периодичность выполнения контрольных измерений (Period). 

Также выбираются единицы представления результатов измерений (сек, %, 

МНО (INR)). 

После внесения всех данных нажимаем Esc и выбираем Save and Exit. Для 

подтверждения изменения протокола программное обеспечение запросит 

подтверждающий пароль: обычно это CQ или QX. После сохранения протокола 

и выхода из меню Setup прибор выполняет перезагрузку. Затем можно 

переходить к процессу калибровки прибора. 
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Установка реагентов на борт прибора  
Перед проведением теста протромбиновое время необходимо провести 

предварительную калибровку прибора. Калибровка теста проводится каждый 

раз при изменении серии реагента (Ренампластин), а также в том случае, если 

результаты контроля качества выходят за пределы допустимого диапазона 

значений.  

Перед проведением процесса калибровки необходимо установить реагенты на 

борт прибора. Для этого в основном меню нажимаем F2 или выбираем пункт 

меню Loading/Products (рис. 4). Выезжает блок для установки реагентов. 

 
Рис. 7 
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Перед непосредственной постановкой реагентов на борт необходимо ввести в 

строку внизу экрана следующие параметры: 

Параметр Пример 

ID реагента 19001 

Name (наименование реагента в 

соответствии с наименованием в 

протоколе данного теста) 

Prot Cal 

Vial, ml (объем реагента) 1 

Stab, h (стабильность реагента) 8 

Lot (серия реагента) (указана на 

упаковке и этикетке флакона) 

3715 

Position (Позиция реагента на 

борту) 

28 

 

ID реагента выбирается в произвольном порядке. Важно, чтобы ID реагента, не 

повторял уже сохраненные ID в памяти прибора. Удобно использовать цифры 

после 19000, например: 19001 или 19002.  

Позиция на борту выбирается произвольно в зависимости от наличия свободных 

ячеек. 

После реконструкции (разведения) реагента и перед установкой на борт прибора  

Ренампластин желательно прогреть при 37 °С, в течение 30-40 мин для 

обеспечения лучшей стабильности. 

При необходимости перемешивания реагента (например, Ренампластин) при 

появлении сообщения Product should be mixed? набираем на клавиатуре Yes и 

нажимаем Enter. Устанавливаем флакон с реагентом на борт прибора в 

соответствующую позицию. На данную процедуру отводится несколько секунд. 

Если по истечении данного времени флакон не был установлен в 

соответствующую позицию, прибор сбрасывает введенную ранее информацию 

по данному реагенту. Необходимо также помнить, что позиции для 

перемешивания реагента располагаются на борту под номерами 23, 24. Также не 

стоит забывать помещать в реагент магнитную мешалку.  

Из всех реагентов торговой марки Ренам перемешивание требуется только для 

реагента Ренампластин.  

Буферы и разбавители устанавливаются в блок для образцов, поэтому чтобы 

установить на борт физиологический раствор, в основном меню нажимаем F1 

или выбираем пункт меню Loading/Samples. В нижней строке вводим все 

параметры (ID, название и т.д.), которые соответствуют настройкам буфера для 

разведения (в данном случае физиологический раствор), заданным ранее в 

параметре теста. 
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Построение калибровочной прямой 
Для проведения калибровки выбираем в основном меню пункт Calib./Control и 

пункт подменю Calibration. (рис. 8) 

 
Рис. 8 
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Из списка тестов выбираем тест, который хотим откалибровать (например, PT 

renam). 

 
Рис. 9 

 Нажимаем Enter. Появляется окно калибровки теста (рис. 9). 

Нажимаем Esc и выбираем меню Calibrate. Появляется следующее окно. 
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Рис. 10 

Устанавливаем значение активности протромбина в процентах от нормы, 

указанное в паспорте к плазме-калибратору, в данном случае, 97 %. (рис. 10). 

После установки всех необходимых параметров запускаем процесс калибровки 

нажатием клавиши F10. Прибор выполняет калибровку, затем проводит 

измерения в контрольных материалах. 

Ниже можно увидеть пример калибровочного графика: 
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Рис. 11 

 Затем нажимаем Esc и заходим в подменю Modify 100% Point – ISI. 

Устанавливаем значение МИЧ, указанное в паспорте к плазме-калибратору и 

среднее нормальное протромбиновое время (ПВ100%). Если пользователя 

устраивает результат построения калибровочной прямой и значения 

контрольных измерений не выходят за допустимые пределы, то нажимаем Quit. 

Если есть необходимость корректировки калибровочной кривой, то производим 

повторную калибровку прибора или корректировку параметра ПВ100% в меню 

Modify 100% Point – ISI. Этот параметр рассчитывается прибором 

автоматически на основании построенного калибровочного графика. Также его 

можно рассчитать вручную по формуле: 

К

К

ПО

ПВ
ПВ %100 , где 

ПВК – протромбиновое время плазмы-калибратора (без разведения) – 1 точка на 
калибровочном графике. 
ПОК – протромбиновое отношение плазмы-калибратора (указано в паспорте к 
плазме-калибратору) 
Пример расчета:  
Активность протромбина в % от нормы в плазме-калибраторе составляет 105%, 
а ПО составляет 0,97. При проведении калибровки для первой точки (105%, 
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плазма без разведения) было получено протромбиновое время 16,5 секунд. 
Тогда ПВ100%=16,5/0,97=17,0 (сек). 
Произведя расчет, вносим полученный результат в строку 100% point в подменю 
Modify 100% Point – ISI. После изменения 100% точки прибор автоматически 
производит повторные измерения в контрольных материалах и если все 
измерения укладываются в установленный диапазон, принимает новую 
калибровочную прямую. 
При получении результатов контрольных измерений, не укладывающихся в 

допустимый диапазон, прибор выдает ошибку, а соответствующие значения 

помечаются красным цветом.  

 

Анализ исследуемых образцов 
 

Для загрузки пациентов на борт прибора нажимаем F1 или выбираем пункт 

меню Loading/Samples.  

 
Рис. 12 

 

Для каждого загружаемого пациента после его постановки на борт необходимо 

отметить тесты, которые прибор должен выполнить для данного пациента. 

Список тестов представлен в правой нижней части экрана. Выбор 
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осуществляется путем нажатия клавиш →, ↑, ←, ↓. Поскольку созданные тесты 

обычно находятся в конце списка, то существует возможность быстрого 

перехода к нужным тестам путем нажатия клавиши Page Down. После выбора 

тестов сохраняем их в памяти прибора нажатием клавиши F10. Строка с данным 

пациентом появляется в верхней части экрана. Это означает, что данный 

пациент внесен в память прибора. После загрузки всех пациентов закрываем 

данный блок нажатием клавиши Esc. При появлении главного меню снова 

нажимаем Esс. На экране появляется надпись Block Sample Pipetting. Выбираем 

No. Прибор автоматически запускает исследование пациентов и выдает 

результаты. 

 

 

 

 

Интерпретация результатов 
Нормальная область. 

Протромбиновое время – 14-18 секунд. 

Процент протромбина по Квику – 70-130%. 

Международное Нормализованное Отношение – 0,85-1,26. 

Протромбиновый индекс – 90-105%. 

Терапевтическая область. 

Показания 

Рекомендуемая 

терапевтическая 

область МНО 

% протромбина по 

Квику для 

Ренампластина 

Тромбоз глубоких вен 

Легочная эмболия 

Инфаркт миокарда 

2,0 – 3,0 50 – 30 

Искусственные клапаны 

сердца 

Рекуррентная системная 

эмболия 

3,0 – 4,5 или 

2,5 – 3,5 

30 – 20 или 

35 – 25 
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Определение активированного частичного 

тромбопластинового времени (APTT-MB) 

Для оценки активированного частичного тромбопластинового времени (АЧТВ) 

с помощью прибора Roche STA Compact НПО РЕНАМ рекомендует 

использовать АЧТВ-тест (кат. № ПГ-7/1). Рекомендуется использовать методику 

определения АЧТВ по созданному тесту на основе протокола APTT-MB 

(APTT). 

В качестве контроля в нормальной области рекомендуется использовать 

контрольную плазму «Плазма Н» (кат. № КМ-1), аттестованную по шести 

основным параметрам (ПВ, АЧТВ, ТВ, УФ, АТ III) в нормальной и 

патологической областях.  
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Инструкция к набору АЧТВ-тест 
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Пример паспорта к набору АЧТВ-тест 

Серия № 9912      Годен до 07.14 

№ 

п/п 
Наименование показателя 

По ТУ № 9398-

017-05595541-

2009 

Фактическое 

значение 

1 Внешний вид АЧТВ-реагента 
Пористая масса 

серого цвета 
Соответствует 

2 
Внешний вид кальция хлорида 

0,025 М раствора 

Прозрачная 

бесцветная 

жидкость 

Соответствует 

3 
Растворимость АЧТВ-реагента, 

минут, не более 
1 Соответствует 

4 АЧТВ здоровых доноров, сек  24 - 34 

5 

Коэффициент вариации 

результатов определения АЧТВ, % 

не более 

10 Соответствует 

6 

Допустимое отклонение 

продолжительности АЧТВ от 

аттестованного значения, % не 

более 

10 Соответствует 
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Программирование прибора 

В режиме ожидания (отсутствие заданий) нажимаем клавишу Esc и в  
открывшемся меню выбираем пункт меню Setup/Tests. В открывшемся окне 
необходимо перевести курсор в конец списка, на пустую строчку, для создания 
нового протокола. Это можно сделать путем нажатия клавиши End. Далее 
нажимаем клавишу Enter и переходим к заполнению стандартного протокола в 
соответствии с нижеследующими фотографиями. Протокол состоит из трех 
частей. Первая часть определяет объемы реагентов, их соотношение и 
наименование. Вторая часть определяет условия построения калибровочной 
кривой. Третья часть определяет условия проведения контроля качества и 
выдачу результатов. Следует сразу отметить, что при создании названия 
реагентов следует придумать несложное наименование, поскольку при 
дальнейшей постановке реагентов на борт прибора необходимо будет вручную 
вводить названия тестов в полном соответствии с их названиями в протоколе (в 
том числе, с учетом заглавных и прописных регистров).  

Итак, переходим к заполнению всех частей протокола по представленным ниже 
образцам. 

 

Рис. 13. 

Объем исследуемого образца (плазмы) составляет 50 мкл. Время инкубации 180 

секунд. Объем реагента Ra (АЧТВ-реагент) составляет 50 мкл. Объем реагента 
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Rd (CaCl2) составляет 50 мкл. Rd Heating в положении No. Stirring в положении 

No. Остальные параметры (Объем (Vial)), минимальный объём и стабильность 

реагента заполняются в соответствии с параметрами реагента, который 

устанавливается на борт. 

 

 
Рис. 14 

 

В данном окне задаются разведения плазмы-калибратора. Поскольку для 

определения АЧТВ калибровочный график не используется, то второе окно не 

заполняется.  
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Рис. 15. 

 

В третьей части протокола вносятся названия контрольных материалов (Level 1, 

Level 2), а также периодичность выполнения контрольных измерений (Period). 

Также выбираются единицы представления результатов измерений (сек, Ratio). 

После внесения всех данных нажимаем Esc и выбираем Save and Exit. Для 

подтверждения изменения протокола программное обеспечение запросит 

подтверждающий пароль: обычно это CQ или QX. После сохранения протокола 

и выхода из меню Setup прибор выполняет перезагрузку. Затем можно 

переходить к проведению контроля качества. 
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Установка реагентов на борт прибора  
 

Перед проведением контроля качества необходимо установить реагенты на борт 

прибора. Для этого в основном меню нажимаем F2 или выбираем пункт меню 

Loading/Products. Выезжает блок для установки реагентов 

Перед непосредственной постановкой реагентов на борт необходимо ввести в 

строку внизу экрана следующие параметры: 

 

Параметр Пример 

ID реагента 19004 

Name (наименование реагента в 

соответствии с наименованием в 

протоколе данного теста) 

APTT ren 

Vial, ml (объем реагента) 4 

Stab, h (стабильность реагента) 48 

Lot (серия реагента) (указана на 

упаковке и этикетке флакона) 

1812 

Position (Позиция реагента на 

борту) 

32 

 

ID реагента выбирается в произвольном порядке. Важно, чтобы ID реагента не 

повторял уже сохраненные ID в памяти прибора. Удобно использовать цифры 

после 19000, например: 19001 или 19002 и т.д.  

Позиция на борту выбирается произвольно в зависимости от наличия свободных 

ячеек. 

После установки всех параметров в случае появления сообщения Product should 

be mixed? набираем на клавиатуре No и нажимаем Enter. Устанавливаем 

флакон с реагентом на борт прибора в соответствующую позицию. На данную 

процедуру отводится несколько секунд. Если по истечении данного времени 

флакон не был установлен в соответствующую позицию, прибор сбрасывает 

введенную ранее информацию по данному реагенту.  
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Проведение контроля качества 
 

Прибор автоматически проводит контроль качества по заданным параметрам в 

протоколах теста перед началом измерения пациентов, а  также регулярно, 

согласно установленным интервалам в протоколе теста (обычно интервал 

соответствует 24 часам). Если есть необходимость провести внеочередной 

контроль качества, то это можно сделать, нажав Esc, затем пункт меню 

Calib./Control и далее Quality Control. После этого откроется окно со списком 

тестов, в котором необходимо выбрать тест APTT REN (в данном случае). 

Красными иконками помечаются тесты, которые не прошли, или не проходили 

контроль качества. Белыми иконками помечаются тесты, для которых контроль 

качества выполнен. Желтыми иконками помечаются тесты, для которых 

установлено задание на проведение контроля качества (рис. 16). Данная 

маркировка действительна и для меню калибровки тестов. 

 
Рис. 16. 

 

Нажав Enter, входим в меню контроля качества данного теста. Здесь 

отображаются все контрольные измерения, а также в этом меню можно менять 

параметры контрольных карт (верхний/нижний предел и т.д.). Переключения 

между контрольными картами уровня в нормальной и патологической областях 

осуществляются нажатиями клавиш F2 и F3.  
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Ниже можно увидеть пример контрольных карт на протромбиновое и 

тромбиновое время: 

 
Рис. 17 
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Рис. 18 

Анализ исследуемых образцов 
 

Для загрузки пациентов на борт прибора нажимаем F1 или выбираем пункт 

меню Loading/Samples.  

Для каждого загружаемого образца после его постановки на борт необходимо 

отметить тесты, которые прибор должен выполнить для данного пациента. 

Список тестов представлен в правой нижней части экрана. Выбор 

осуществляется путем нажатия клавиш →, ↑, ←, ↓. Поскольку созданные тесты 

обычно находятся в конце списка, то существует возможность быстрого 

перехода к нужным тестам путем нажатия клавиши Page Down. После выбора 

тестов сохраняем их в памяти прибора нажатием клавиши F10. Строка с данным 

пациентом появляется в верхней части экрана. Это означает, что данный 

пациент внесен в память прибора. После загрузки всех пациентов закрываем 

данный блок нажатием клавиши Esc. При появлении главного меню снова 

нажимаем Esс. На экране появляется надпись Block Sample Pipetting. Выбираем 

No. Прибор автоматически запускает контроль качества, затем переходит к 

исследованию пациентов и выдает результаты. 
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Интерпретация полученных результатов. 

 
АЧТВ-реагент не чувствителен к волчаночному антикоагулянту. 

АЧТВ-реагент чувствителен к присутствию гепарина. Возможно использовать в 

качестве реагента, позволяющего проводить мониторинг гепаринотерапии. 

АЧТВ-реагент можно использовать при определении активностей факторов 

внутреннего пути свертывания. 

В норме АЧТВ составляет 24-34 секунды. 
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Определение уровня фибриногена по Клауссу 

(FIB-MB) 

Для определения уровня фибриногена по методу Клаусса с помощью прибора 

Roche STA Compact НПО РЕНАМ рекомендует использовать Фибриноген-тест 

(кат. № ПГ-10/1). Рекомендуется использовать методику определения уровня 

фибриногена по созданному тесту на основе протокола FIB-MB (FIB). 

В качестве плазмы-калибратора рекомендуется использовать плазму-

калибратор, входящую в состав набора Фибриноген-тест. Также возможно 

использование плазмы-калибратора «Мультикалибратор» (кат. № КМ-16). 

В качестве контроля в нормальной области рекомендуется использовать 

контрольную плазму «Плазма Н» (кат. № КМ-1), аттестованную по шести 

основным параметрам (ПВ, АЧТВ, ТВ, УФ, АТ III) в нормальной и 

патологической областях.  
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Инструкция к набору Фибриноген  – тест 
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Пример паспорта к набору Фибриноген-тест 

Набора реагентов для определения содержания фибриногена 
Фибриноген-тест 

Серия № 3615                                                                                                      Годен до:11.17 

№ п/п Наименование показателя По ТУ № 9398-264-05595541-

02 

Фактическое 

значение 

1 Внешний вид тромбина Пористая масса белого цвета Соответствует 

2 Внешний вид буфера 

имидазолового 

концентрированного c.0415 

Прозрачная бесцветная 

жидкость  

Соответствует 

3 Внешний вид плазмы-калибратора Пористая масса желтого 

цвета 

Соответствует 

4 Растворимость тромбина и плазмы-

калибратора, мин. не более 

3  Соответствует 

5 Содержание фибриногена в плазме-

калибраторе, г/л  

Плазма-калибратор сер. 3315 

1,8 – 3,5 2,50 

 

6 Допустимое отклонение 

содержания фибриногена в плазме-

калибраторе от аттестованного 

значения, % не более 

5 Соответствует 

7 Чувствительность, г/л не более 0,9 Соответствует 

8 Линейность в диапазоне 

концентраций 0.6-5.0 г/л 

отклонение в % не более 

5 Соответствует 

9 Коэффициент вариации 

результатов определения, % не 

более 

5 Соответствует 

ОТК                                                      

Разработчик и изготовитель: 

МБООИ Общество больных гемофилией  

НПО РЕНАМ 

125167 Москва, Новый Зыковский пр., 4 

тел. (495) 225-1261, (499) 707-76-30 

 

 

 
 
 

 

Программирование прибора 

В режиме ожидания (отсутствие заданий) нажимаем клавишу Esc и в  
открывшемся меню выбираем пункт меню Setup/Tests. В открывшемся окне 
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необходимо перевести курсор в конец списка, на пустую строчку, для создания 
нового протокола. Это можно сделать путем нажатия клавиши End. Далее 
нажимаем клавишу Enter и переходим к заполнению стандартного протокола в 
соответствии с нижеследующими фотографиями. Протокол состоит из трех 
частей. Первая часть определяет объемы реагентов, их соотношение и 
наименование. Вторая часть определяет условия построения калибровочной 
кривой. Третья часть определяет условия проведения контроля качества и 
выдачу результатов. Следует сразу отметить, что при создании названия 
реагентов следует придумать несложное наименование, поскольку при 
дальнейшей постановке реагентов на борт прибора необходимо будет вручную 
вводить названия тестов в полном соответствии с их названиями в протоколе (в 
том числе, с учетом заглавных и прописных регистров).  

Итак, переходим к заполнению всех частей протокола по представленным ниже 
образцам. 

 

Рис. 19. 

Объем исследуемого образца (плазмы) составляет 100 мкл. Время инкубации 

120 секунд. Предварительное разведение 1/10. Объем реагента (тромбин для 

определения фибриногена) составляет 50 мкл. Rd Heating в положении No. 

Stirring в положении No. Остальные параметры (Объем (Vial)), минимальный 
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объем и стабильность реагента заполняются в соответствии с параметрами 

реагента, который устанавливается на борт.  

Переходим к заполнению следующего окна нажатием клавиши Page Down. 

 

 
Рис. 20. 

 

В данном окне задаются разведения плазмы-калибратора. Для построения 

калибровочной кривой рекомендуется задать 4 разведения плазмы-калибратора 

в следующих вариантах: 1/5;1/10;1/20;1/40. В качестве буфера для разведения 

используется рабочий раствор имидазолового буфера, который входит в набор.  

Переходим к заполнению следующего окна нажатием клавиши Page Down. 
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Рис. 21. 

 

В третьей части протокола вносятся названия контрольных материалов, а также 

периодичность выполнения контрольных измерений. Также выбираются 

единицы представления результатов измерений (г/л, сек). 

После внесения всех данных нажимаем Esc и выбираем Save and Exit. Для 

подтверждения изменения протокола программное обеспечение запросит 

подтверждающий пароль: обычно это CQ или QX. После сохранения протокола 

прибор выполняет перезагрузку. Затем можно переходить к процессу 

калибровки прибора. 
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Установка реагентов на борт прибора  
Перед проведением теста на определение уровня фибриногена необходимо 

провести предварительную калибровку прибора. Калибровка теста проводится 

каждый раз при изменении серии реагента (тромбин для определения 

фибриногена, имидазоловый буфер), а также в том случае, если результаты 

контроля качества выходят за пределы допустимого диапазона значений.  

Перед проведением процесса калибровки необходимо установить реагенты на 

борт прибора. Для этого в основном меню нажимаем F2 или выбираем пункт 

меню Loading/Products. 

Перед непосредственной постановкой реагентов на борт необходимо ввести в 

строку внизу экрана следующие параметры: 

 

Параметр Пример 

ID реагента 19006 

Name (наименование реагента в 

соответствии с наименованием в 

протоколе данного теста) 

Thrombin Fib 

Vial, ml  (объем реагента) 2 

Stab, h (стабильность реагента) 48 

Lot (серия реагента) (указана на 

упаковке и этикетке флакона) 

3815 

Position (Позиция реагента на 

борту) 

34 

 

ID реагента выбирается в произвольном порядке. Важно, чтобы ID реагента не 

повторял уже сохраненные ID в памяти прибора. Удобно использовать цифры 

после 19000, например: 19001 или 19002  и т.д.  

Позиция на борту выбирается произвольно в зависимости от наличия свободных 

ячеек. 

После установки всех параметров в случае появления сообщения Product should 

be mixed? набираем на клавиатуре No и нажимаем Enter. Устанавливаем 

флакон с реагентом на борт прибора в соответствующую позицию. На данную 

процедуру отводится несколько секунд. Если по истечении данного времени 

флакон не был установлен в соответствующую позицию, прибор сбрасывает 

введенную ранее информацию по данному реагенту.  

Буфера и разбавители устанавливаются в блок для образцов, поэтому чтобы 

установить на борт рабочий раствор имидазолового буфера в основном меню 

нажимаем F1 или выбираем пункт меню Loading/Samples. В нижней строке 

вводим все параметры, которые соответствуют  настройкам буфера для 



43 
 

разведения (в данном случае имидазоловый буфер), заданным ранее на первой 

странице в протоколе теста. 

Построение калибровочной прямой 

 
Для проведения калибровки выбираем в основном меню пункт Calib./Control и 

пункт подменю Calibration.  

Выбираем тест, который хотим откалибровать (например, FIB renam)  

Далее входим в пункт меню Calibrate, в котором устанавливаем значение 

содержание фибриногена в плазме-калибраторе, указанное в паспорте к набору 

Фибриноген - тест.  

ВАЖНО! Значение вносится в строку с разведением 1/10. 

После установки всех необходимых параметров запускаем процесс калибровки 

нажатием на клавишу F10. Прибор выполняет калибровку, затем проводит 

измерения в контрольных материалах. Если пользователя устраивает результат 

построения калибровочной прямой и значения контрольных измерений не 

выходят за допустимые пределы, то нажимаем Quit. Если есть необходимость 

корректировки калибровочной кривой, то производим повторную калибровку 

прибора.  

При получении результатов контрольных измерений, не укладывающихся в 

допустимый диапазон, прибор выдает ошибку, а соответствующие значения 

помечаются красным цветом.  

Пример построения калибровочной кривой можно увидеть на рис. 22. 
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Рис. 22 

Анализ исследуемых образцов 

 
Для загрузки пациентов на борт прибора нажимаем F1 или выбираем пункт 

меню Loading/Samples.  

Для каждого загружаемого пациента после его постановки на борт необходимо 

отметить тесты, которые прибор должен выполнить для данного пациента. 

Список тестов представлен в правой нижней части экрана. Выбор 

осуществляется путем нажатия клавиш →, ↑, ←, ↓. Поскольку, созданные тесты 

обычно находятся в конце списка, то существует возможность быстрого 

перехода к нужным тестам путем нажатия клавиши Page Down. После выбора 

тестов сохраняем их в памяти прибора нажатием клавиши F10. Строка с данным 

пациентом появляется в верхней части экрана. Это означает, что данный 

пациент внесен в память прибора. После загрузки всех пациентов закрываем 

данный блок нажатием клавиши Esc.  

Интерпретация результатов. 
В норме содержание фибриногена составляет 1,8 – 4 г/л. 
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Определение тромбинового времени (TT-MB) 

Для оценки тромбинового времени (ТВ) с помощью автоматического 

коагулометра Roche STA Compact НПО РЕНАМ рекомендует использовать 

Тромбин-реагент (кат. № ПГ-9А). Рекомендуется использовать методику 

определения тромбинового времени по созданному тесту на основе протокола 

TT-MB (TT). 

В качестве контроля в нормальной области рекомендуется использовать 

контрольную плазму «Плазма Н» (кат. № КМ-1), аттестованную по шести 

основным параметрам (ПВ, АЧТВ, ТВ, УФ, АТ III) в нормальной и 

патологической областях.  
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Инструкция к набору Тромбин-реагент 
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Программирование прибора 

В режиме ожидания (отсутствие заданий) нажимаем клавишу Esc и в  
открывшемся меню выбираем пункт меню Setup/Tests. В открывшемся окне 
необходимо перевести курсор в конец списка, на пустую строчку, для создания 
нового протокола. Это можно сделать путем нажатия клавиши End. Далее 
нажимаем клавишу Enter и переходим к заполнению стандартного протокола в 
соответствии с нижеследующими фотографиями. Протокол состоит из трех 
частей. Первая часть определяет объемы реагентов, их соотношение и 
наименование. Вторая часть определяет условия построения калибровочной 
кривой. Третья часть определяет условия проведения контроля качества и 
выдачу результатов. Следует сразу отметить, что при создании названия 
реагентов следует придумать несложное наименование, поскольку при 
дальнейшей постановке реагентов на борт прибора необходимо будет вручную 
вводить названия тестов в полном соответствии с их названиями в протоколе (в 
том числе, с учетом заглавных и прописных регистров).  

Итак, переходим к заполнению всех частей протокола по представленным ниже 
образцам. 

 

Рис. 23. 
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Объем исследуемого образца (плазмы) составляет 75 мкл. Время инкубации 120 

секунд. Объем реагента (тромбин) составляет 75 мкл. Rd Heating в положении 

No. Stirring  в положении No. Остальные параметры (Объем (Vial)), 

минимальный объём и стабильность реагента заполняются в соответствии с 

параметрами реагента, который устанавливается на борт. 

 

 
Рис. 24. 

 

В данном окне задаются разведения плазмы-калибратора. Поскольку для 

определения тромбинового времени калибровочный график не используется, то 

соответственно, второе окно не заполняется.  
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Рис. 25. 

 

В третьей части протокола вносятся названия контрольных материалов (Level 1, 

Level 2), а также периодичность выполнения контрольных измерений (Period). 

Также выбираются единицы представления результатов измерений (сек.) 

После внесения всех данных нажимаем Esc и выбираем Save and Exit. Для 

подтверждения изменения протокола программное обеспечение запросит 

подтверждающий пароль: обычно это CQ или QX. После сохранения протокола 

прибор выполняет перезагрузку. Затем можно переходить к проведению 

контроля качества. 
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Установка реагентов на борт прибора  
 

Перед проведением контроля качества необходимо установить реагенты на борт 

прибора. Для этого в основном меню нажимаем F2 или выбираем пункт меню 

Loading/Products. Выезжает блок для установки реагентов. 

Перед непосредственной постановкой реагентов на борт необходимо ввести в 

строку внизу экрана следующие параметры: 

 

 

Параметр Пример 

ID реагента 19009 

Name (наименование реагента в 

соответствии с наименованием в 

протоколе данного теста) 

Thrombin renam 

Vial, ml  (объем реагента) 6 

Stab, h (стабильность реагента) 48 

Lot (серия реагента) (указана на 

упаковке и этикетке флакона) 

3715 

Position (Позиция реагента на 

борту) 

35 

 

ID реагента выбирается в произвольном порядке. Важно, чтобы ID реагента не 

повторял уже сохраненные ID в памяти прибора. Удобно использовать цифры 

после 19000, например: 19001 или 19002  и т.д.  

Позиция на борту выбирается произвольно в зависимости от наличия свободных 

ячеек. 

После установки всех параметров в случае появления сообщения Product should 

be mixed? набираем на клавиатуре No и нажимаем Enter. Устанавливаем 

флакон с реагентом на борт прибора в соответствующую позицию. На данную 

процедуру отводится несколько секунд. Если по истечении данного времени 

флакон не был установлен в соответствующую позицию, прибор сбрасывает 

введенную ранее информацию по данному реагенту.  
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Проведение контроля качества 
Прибор автоматически проводит контроль качества по заданным параметрам в 

протоколах теста перед началом измерения пациентов, а  также регулярно, 

согласно установленным интервалам в протоколе теста (обычно интервал 

соответствует  24 часам). Если есть необходимость провести внеочередной 

контроль качества, то это можно сделать, нажав Esc, далее пункт меню 

Calib./Control и пункт подменю Quality Control. После этого откроется окно со 

списком тестов, в котором необходимо выбрать тест TT RENAM. Красными 

иконками помечаются тесты, которые не прошли или не проходили контроль 

качества. Белыми иконками помечаются тесты, для которых контроль качества 

выполнен. Желтыми иконками помечаются тесты, для которых установлено 

задание на проведение контроля качества (рис. 26). Данная маркировка 

действительна и для меню калибровки тестов. 

 
Рис. 26 

Нажав Enter, мы входим в меню контроля качества данного теста. Здесь 

отображаются все контрольные измерения, а также в этом меню можно менять 

параметры контрольных карт (верхний/нижний предел и т.д.). Переключения 

между контрольными картами уровня в нормальной и патологической областях 

осуществляются нажатиями клавиш F2 и F3. Выход из меню контроля качества 

осуществляется клавишей Esc. 
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Анализ исследуемых образцов 

 
Для загрузки пациентов на борт прибора нажимаем F1 или выбираем пункт 

меню Loading/Samples.  

Для каждого загружаемого образца после его постановки на борт необходимо 

отметить тесты, которые прибор должен выполнить для данного пациента. 

Список тестов представлен в правой нижней части экрана. Выбор 

осуществляется путем нажатия клавиш →, ↑, ←, ↓. Поскольку созданные тесты 

обычно находятся в конце списка, то существует возможность быстрого 

перехода к нужным тестам путем нажатия клавиши Page Down. После выбора 

тестов сохраняем их в памяти прибора нажатием клавиши F10. Строка с данным 

пациентом появляется в верхней части экрана. Это означает, что данный 

пациент внесен в память прибора. После загрузки всех пациентов закрываем 

данный блок нажатием клавиши Esc. При появлении главного меню снова 

нажимаем Esс. На экране появляется надпись Block Sample Pipetting. Выбираем 

No. Прибор автоматически запускает контроль качества, затем переходит к 

исследованию пациентов и выдает результаты. 

 

 

 

 

Интерпретация результатов. 
 

Нормальная область для теста Тромбиновое время: 

9 IU/мл 7 – 9 секунд 

6 IU/мл 10 – 13 секунд 

3 IU/мл 14 – 20 секунд 
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Таблица (пример) возможных наименований 

реагентов для установки на борт прибора 

№ ID Name Vol. 

 

μl 

Vial 

 

ml 

Stab 

 

h 

Min. 

Volume 

ml 

Lot Position 

1 19001 Renamplastin 100 8 48 0.9 указан на 

флаконе 

по выбору 

пользователя 

2 19002 Cal Plasma 

renam 

----- 1 8 0.5 указан на 

флаконе 
по выбору 

пользователя 

3 19003 Plasma N ----- 1 8 0.5 указан на 

флаконе 
по выбору 

пользователя 

4 19004 Plasma P ----- 1 8 0.5 указан на 

флаконе 
по выбору 

пользователя 

5 19005 APTT renam 50 4 24 0.7 указан на 

флаконе 
по выбору 

пользователя 

6 19006 CaCl2 renam 50 10 72 0.9 указан на 

флаконе 
по выбору 

пользователя 

7 19007 Thrombin fib 50 5 96 0.7 указан на 

флаконе 
по выбору 

пользователя 

8 19008 Tromb ren 100 6 24 0.9 указан на 

флаконе 
по выбору 

пользователя 

9 19009 AT tromb 100 3 168 0.7 указан на 

флаконе 
по выбору 

пользователя 

10 19010 AT sub 100 2 168 0.7 указан на 

флаконе 
по выбору 

пользователя 

11 19011 plg strep 100 2 168 0.5 указан на 

флаконе 
по выбору 

пользователя 

12 19012 Plg sub 50 2 168 0.5 указан на 

флаконе 
по выбору 

пользователя 

13 11612 DILUENT 

BUFFER 

----- 15 72  0.9 указан на 

флаконе 
по выбору 

пользователя 

14 11379 PRECICLOT 

+I 

----- 1 8 0.5 указан на 

флаконе 
по выбору 

пользователя 

15 11380 

 

PRECICLOT 

+II 

----- 1 8 0.5 указан на 

флаконе 
по выбору 

пользователя 

Обращаем Ваше внимание, что при вводе наименования реагента также имеет 

значение верхний и нижний регистр. 

По всем вопросам, связанным с работой реагентов, помощью в проведении 

адаптаций Вы можете обращаться по бесплатному номеру телефона 8-800-

200-90-57 к специалистам по продукции Кишинцу Роману Сергеевичу и 

Хурдину Вячеславу Викторовичу.  


