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Методическое руководство 

 

 
В настоящее время нередки случаи ложных результатов клинических лабораторных 

исследований, что в большинстве случаев обусловлено ошибками на 

преаналитическом этапе. Однако, достаточно часто, наблюдаются ошибки и на 

аналитическом этапе исследования системы гемостаза. Большинства ошибок на этом 

этапе позволяет избежать применение автоматических коагулометров. Известно, что 

производители коагулометров, рекомендуют применение реагентов определенного 

производителя. 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 источников реагентов с целью  бесперебойной работы лаборатории 

без потери качества коагулологических исследований.  

Данное методическое руководство предназначено для сотрудников клинико-

диагностических лабораторий, занимающихся диагностикой системы гемостаза. В 

руководстве детально описаны принципы адаптации реагентов торговой марки 

«РЕНАМ» к приборам серии CS-2100i. 

Для удобства работы на автоматических коагулометрах разработана специальная 

линейка реагентов, включающая в себя штрихкодирование флаконов и 

аттестацию контрольных материалов к конкретной модели коагулометра. 

 

Просьба при заказе уточнять целевое назначение закупаемых реагентов и марку 

автоматического коагулометра! 
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Определение протромбинового времени (PT) 

Серия приборов CS-2100i является открытой системой для постановки на них 

реагентов, отличающихся от рекомендованных производителем приборов. Для оценки 

протромбина по Квику и МНО с помощью вышеуказанного коагулометра НПО 

РЕНАМ рекомендует использовать Ренампластин (кат. № ПГ-5/1).  

В качестве калибровочной плазмы рекомендуется использовать плазму-калибратор 

«Протромбин-калибратор» (кат. № КМ-18).  

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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Программирование прибора 

Подготовка и проведение теста реагентами Ренам не отличается от стандартных 

методик, проводимых на реагентах, рекомендуемых к использованию. 

Для диагностики протромбинового времени рекомендуется использовать реагент 

Ренампластин (кат № ПГ-5/1) на стандартном протоколе PT THS. 

С целью сохранения возможности одновременной работы на различных реагентах 

рекомендуется в меню Assay Group скопировать стандартный тест PT THS путём 

нажатия кнопки Copy под окошком со списком тестов. 

Пример данного протокола приведён ниже: 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



8 

 

 

Для удобства работы флаконы с реагентами снабжены штрихкодами. 

 
 

При отсутствии данных реагентов или лотов реагентов в памяти прибора необходимо 

однократный ввод данной информации, через меню Reagent Master и  Lot Master. 
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Построение калибровочной кривой 

Построение калибровочной кривой выполняется в соответствии с инструкцией по 

работе на данном автоматическом коагулометре. 

Ниже представлен пример калибровочного графика:  

 
 

После проведения калибровки необходимо подтвердить калибровочный график 

нажатием на кнопку Validate. 

 

 

Для расчета МНО необходимо построить калибровочную кривую с помощью набора 

реагентов Протромбин-калибратор (для построения калибровки по МНО). Данный 

набор состоит из 4-х плазм, аттестованных по различным уровням активности 

протромбина по Квику и МНО.  

Просьба при заказе  уточнять целевое назначение закупаемых реагентов! 
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Пример такой калибровочной кривой можно увидеть ниже: 

 
 

Значение МИЧ реагента (ISI) устанавливается в окне ISI Value. Значение среднего 

нормального протромбинового времени (ПВ100%) устанавливается в графе Normal 

Value. Значение ПВ100% рассчитывается следующим образом: 

К

К

ПО

ПВ
ПВ %100 ,  

где ПВК – протромбиновое время в плазме-калибраторе (без разведения); 

ПОК – протромбиновое отношение плазмы-калибратора (указано в паспорте на плазму-

калибратор). 

 

Анализ пациентов производится в соответствии со стандартными рекомендациями и 

требованиями инструкции по эксплуатации, прилагаемой  к данному коагулометру. 
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Пример Паспорта 

Ренампластин 
Серия № 5815                                                                                                         Годен до: 11.17 

№ п/п Наименование показателя По ТУ 9398-254-

05595541-2010 

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 13,5 

4 Международный Индекс 

Чувствительности (МИЧ) 

1,0 – 1,2 1,18 

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 

 

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 

3 Активность протромбина по Квику, в % (Ренампластин) 100±5 
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Интерпретация результатов 

Нормальная область. 

Протромбиновое время – 14-18 секунд. 

Активность протромбина по Квику в процентах от нормы – 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 

 



13 

 

 

Определение активированного частичного 
тромбопластинового времени (APTT) 

Для оценки АЧТВ с помощью коагулометра Sysmex CS-2100i НПО РЕНАМ 

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

В качестве контроля в нормальной области рекомендуется использовать контрольную 

плазму «Плазма Н» (кат. № КМ-1), аттестованную по 6 основным параметрам (ПВ, 

АЧТВ, ТВ, УФ, АТ III) в нормальной и патологической областях. 
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Программирование прибора 

Подготовка и проведение теста реагентами Ренам не отличается от стандартных 

методик, проводимых на реагентах, рекомендуемых к использованию. 

Для диагностики активированного частичного тромбопластинового времени 

рекомендуется использовать реагент АЧТВ-тест (кат № ПГ-7/1) на стандартном 

протоколе APTT FS. 

С целью сохранения возможности одновременной работы на различных реагентах 

рекомендуется в меню Assay Group скопировать стандартный тест APTT FS путём 

нажатия кнопки Copy под окошком со списком тестов. 

Пример данного протокола приведён ниже: 
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Для удобства работы флаконы с реагентами снабжены штрихкодами. 

 
 

При отсутствии данных реагентов или лотов реагентов в памяти прибора необходимо 

однократный ввод данной информации, через меню Reagent Master и  Lot Master. 

 

Анализ пациентов производится в соответствии со стандартными рекомендациями и 

требованиями инструкции по эксплуатации, прилагаемой  к данному коагулометру. 

 

Пример окна загрузки реагентов: 
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Пример Паспорта 

Набора реагентов для определения активированного частичного 

тромбопластинового времени (АЧТВ) 

АЧТВ-тест 
Серия № 3215                                                                     Годен до 10.17 

№ 

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 0,025М 

раствора, с.0315 

Прозрачная бесцветная 

жидкость  

Соответствует 

4 Растворимость АЧТВ-реагента, минут, не 

более 

1 Соответствует 

5 АЧТВ здоровых доноров, сек  24 - 34 

6 Коэффициент вариации результатов 

определения АЧТВ, % не более 

10 Соответствует 

7 Допустимое отклонение 

продолжительности АЧТВ от 

аттестованного значения, % не более 

10 Соответствует 

ОТК                                                               

Разработчик и изготовитель: 

МБООИ Общество больных гемофилией 

НПО РЕНАМ 

125167 Москва, Нарышкинская аллея, д.5, стр.2. 

тел. (495) 225-1261, (499) 707-76-30 
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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 (Fbg) 

Для количественной оценки содержания фибриногена по Клауссу с помощью 

коагулометра Sysmex CS-2100i НПО РЕНАМ рекомендует использовать тест-систему 

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

фибриногена по стандартному протоколу Fibrinogen.  

В качестве калибратора используется плазма-калибратор, входящая в состав набора 

Фибриноген-тест.  

В качестве контроля в нормальной области рекомендуется использовать контрольную 

плазму «Плазма Н» (кат. № КМ-1), аттестованную по 6 основным параметрам (ПВ, 

АЧТВ, ТВ, УФ, АТ III) в нормальной и патологической областях.  
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Программирование прибора 

Подготовка и проведение теста реагентами Ренам не отличается от стандартных 

методик, проводимых на реагентах, рекомендуемых к использованию. 

Для определения количества фибриногена по методу Клаусса рекомендуется 

использовать реагент Фибриноген-тест (кат № ПГ-10/1) на стандартном протоколе 

Fibrinogen. 

С целью сохранения возможности одновременной работы на различных реагентах 

рекомендуется в меню Assay Group скопировать стандартный тест Fibrinogen путём 

нажатия кнопки Copy под окошком со списком тестов. 

Пример данного протокола приведён ниже: 
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Построение калибровочного графика. 

Построение калибровочной кривой выполняется в соответствии с инструкцией по 

работе на данном автоматическом коагулометре. 

Ниже представлен пример калибровочного графика: 

 
Для удобства работы флаконы с реагентами снабжены штрихкодами. 

 
 

При отсутствии данных реагентов или лотов реагентов в памяти прибора необходимо 

однократный ввод данной информации, через меню Reagent Master и  Lot Master. 

Анализ пациентов производится в соответствии со стандартными рекомендациями и 

требованиями инструкции по эксплуатации, прилагаемой  к данному коагулометру. 
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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 

 

 

 
 

Интерпретация результатов. 
 

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

Для оценки ТВ с помощью коагулометра Sysmex CS-2100i НПО РЕНАМ рекомендует 

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

В качестве контроля в нормальной области рекомендуется использовать контрольную 

плазму «Плазма Н» (кат. № КМ-1), аттестованную по 6 основным параметрам (ПВ, 

АЧТВ, ТВ, УФ, АТ III) в нормальной и патологической областях.   
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Программирование прибора 

Подготовка и проведение теста реагентами Ренам не отличается от стандартных 

методик, проводимых на реагентах, рекомендуемых к использованию. 

Для определения тромбинового времени рекомендуется использовать реагент 

Тромбин-реагент (кат № ПГ-9/А) на стандартном протоколе Thrombin Time. 

С целью сохранения возможности одновременной работы на различных реагентах 

рекомендуется в меню Assay Group скопировать стандартный тест Thrombin Time 

путём нажатия кнопки Copy под окошком со списком тестов. 

Пример данного протокола приведён ниже: 
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Пример паспорта на Тромбин-реагент 

Набор реагентов для определения тромбинового времени  

Тромбин-реагент 
Серия № 4715                                                                                 Годен до:12.17 

№ 

п/п 

Наименование показателя По ТУ 9398-012-

05595541-2007 

Фактическое 

значение 

1 Внешний вид тромбин-реагента Пористая масса 

белого цвета 

Соответствует 

 Внешний вид концентрата растворителя, 

с.1615 

Прозрачный 

бесцветный раствор 

Соответствует 

2 Растворимость тромбин реагента Менее 3 минут Соответствует 

3 Время свертывания Контрольной 

плазмы рабочим раствором 

тромбина с активностью, сек 

9 IU/мл 7 - 9 Соответствует 

6 IU/мл 10 - 13 Соответствует 

3 IU/мл 14 - 20 Соответствует 

4 Коэффициент вариации результатов 

определения тромбинового времени, % не 

более 

10 Соответствует 

5 Межфлаконная вариация. % 10 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 

 

Интерпретация результатов. 

Нормальная область для теста Тромбиновое время:  

9 МЕ/мл 7 – 9 секунд 

6 МЕ/мл 10 – 13 секунд 

3 МЕ/мл 14 – 20 секунд 

 

 

 

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. 


