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LIAISON® ACTH (313221) 
АКТГ 

 
1. Назнаɱение 
Кɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɟ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ɚɞɪɟɧɨɤɨɪɬɢɤɨɬɪɨɩɧɨɝɨ ɝɨɪɦɨɧɚ ɜ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɩɥɚɡɦɟ ɫ ɗДɌА (ɩɨɫɥɟ 
ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ) ɦɟɬɨɞɨɦ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɝɨ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡɚ ( CLIA) ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON® ɫ 
ɰɟɥɶɸ ɜɵɹɜɥɟɧɢɹ ɧɚɪɭɲɟɧɢɹ ɮɭɧɤɰɢɣ ɧɚɞɩɨɱɟɱɧɢɤɨɜ. 

 
2. Введение 
Аɞɪɟɧɨɤɨɪɬɢɤɨɬɪɨɩɧɵɣ ɝɨɪɦɨɧ (АКɌГ), ɢɥɢ ɤɨɪɬɢɤɨɬɪɨɩɢɧ, –  ɤɨɪɨɬɤɢɣ ɩɟɩɬɢɞ ɞɥɢɧɨɣ ɜ 39 ɚɦɢɧɨɤɢɫɥɨɬɧɵɯ 
ɨɫɬɚɬɤɨɜ, ɫɟɤɪɟɬɢɪɭɟɦɵɣ ɩɟɪɟɞɧɟɣ ɞɨɥɟɣ ɝɢɩɨɮɢɡɚ. 
Еɝɨ ɮɭɧɤɰɢɹ ɡɚɤɥɸɱɚɟɬɫɹ ɜ ɫɬɢɦɭɥɹɰɢɢ ɫɟɤɪɟɰɢɢ ɝɥɸɤɨɤɨɪɬɢɤɨɢɞɨɜ, ɬɚɤɢɯ ɤɚɤ ɤɨɪɬɢɡɨɥ, ɤɨɪɨɣ ɧɚɞɩɨɱɟɱɧɢɤɨɜ, 
ɚ ɬɚɤɠɟ, ɜ ɦɟɧɶɲɟɣ ɫɬɟɩɟɧɢ, ɜ ɤɨɧɬɪɨɥɟ ɫɟɤɪɟɰɢɢ ɚɥɶɞɨɫɬɟɪɨɧɚ, ɞɪɭɝɨɝɨ ɫɬɟɪɨɢɞɧɨɝɨ ɝɨɪɦɨɧɚ, ɫɟɤɪɟɬɢɪɭɟɦɨɝɨ 
ɤɨɪɨɣ ɧɚɞɩɨɱɟɱɧɢɤɨɜ. 
ɋɟɤɪɟɰɢɹ АКɌГ ɝɢɩɨɮɢɡɨɦ ɪɟɝɭɥɢɪɭɟɬɫɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɤɨɪɬɢɤɨɬɪɨɩɢɧ-ɪɢɥɢɡɢɧɝ ɝɨɪɦɨɧɚ (КРГ) ɝɢɩɨɬɚɥɚɦɭɫɚ, 
ɩɟɩɬɢɞɚ ɞɥɢɧɨɣ ɜ 41 ɚɦɢɧɨɤɢɫɥɨɬɧɵɣ ɨɫɬɚɬɨɤ, ɜɵɫɜɨɛɨɠɞɚɟɦɨɝɨ ɜ ɨɬɜɟɬ ɧɚ ɛɨɥɶ, ɫɬɪɚɯ ɢɥɢ ɫɬɪɟɫɫ. ɋɟɤɪɟɰɢɹ 
КРГ, ɜ ɫɜɨɸ ɨɱɟɪɟɞɶ, ɩɨɞɚɜɥɹɟɬɫɹ ɝɥɸɤɨɤɨɪɬɢɤɨɢɞɚɦɢ ɩɨ ɤɥɚɫɫɢɱɟɫɤɨɦɭ ɦɟɯɚɧɢɡɦɭ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨɣ ɨɛɪɚɬɧɨɣ 
ɫɜɹɡɢ. Аɧɚɥɨɝɢɱɧɵɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɤɨɪɬɢɡɨɥ ɜɥɢɹɟɬ ɢ ɧɚ ɫɟɤɪɟɰɢɸ АКɌН. 
ɋɟɤɪɟɰɢɹ ɤɨɪɬɢɤɨɬɪɨɩɢɧɚ ɬɚɤɠɟ ɩɨɞɱɢɧɹɟɬɫɹ ɰɢɪɤɚɞɧɨɦɭ ɪɢɬɦɭ, ɱɬɨ, ɜ ɫɜɨɸ ɨɱɟɪɟɞɶ, ɨɛɭɫɥɨɜɥɟɧɨ 
ɜɨɡɞɟɣɫɬɜɢɟɦ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɮɚɤɬɨɪɨɜ, ɜ ɬɨɦ ɱɢɫɥɟ ɢ ɫɜɟɬɚ. К ɩɚɬɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦ ɫɨɫɬɨɹɧɢɹɦ, ɫɨɩɪɨɜɨɠɞɚɸɳɢɦɫɹ 
ɢɡɦɟɧɟɧɢɹɦɢ ɧɨɪɦɚɥɶɧɨɝɨ ɫɭɬɨɱɧɨɝɨ ɪɢɬɦɚ ɫɟɤɪɟɰɢɢ АКɌГ, ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɫɢɧɞɪɨɦ Кɭɲɢɧɝɚ ɢ ɷɤɬɨɩɢɱɟɫɤɚɹ 
ɫɟɤɪɟɰɢɹ АКɌГ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɮɢɡɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɣ ɫɬɪɟɫɫ ɢ ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɨɟ ɜɦɟɲɚɬɟɥɶɫɬɜɨ. ɋɟɤɪɟɰɢɹ АКɌГ ɧɚɱɢɧɚɟɬ 
ɜɨɡɪɚɫɬɚɬɶ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɫɧɚ ɱɟɪɟɡ 3-5 ɱɚɫɨɜ ɩɨɫɥɟ ɡɚɫɵɩɚɧɢɹ ɢ ɨɫɬɚɟɬɫɹ ɧɚ ɦɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɦ ɭɪɨɜɧɟ ɞɨ ɩɪɨɛɭɠɞɟɧɢɹ ɢ 
ɱɟɪɟɡ 1 ɱɚɫ ɩɨɫɥɟ ɩɪɨɛɭɠɞɟɧɢɹ. В ɫɜɹɡɢ ɫ ɫɭɬɨɱɧɵɦɢ ɤɨɥɟɛɚɧɢɹɦɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ АКɌГ ɡɚɛɨɪ ɩɥɚɡɦɵ 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɶ ɦɟɠɞɭ 8 ɢ 10 ɱɚɫɚɦɢ ɭɬɪɚ. ɋɢɧɞɪɨɦ Кɭɲɢɧɝɚ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɡɢɪɭɟɬɫɹ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟɦ 
ɫɭɬɨɱɧɨɝɨ ɪɢɬɦɚ ɫɟɤɪɟɰɢɢ АКɌГ, ɞɥɹ ɞɢɮɮɟɪɟɧɰɢɚɰɢɢ ɛɨɥɶɧɵɯ ɢ ɡɞɨɪɨɜɵ ɯ ɥɸɞɟɣ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɶ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ АКɌГ ɜ ɜɟɱɟɪɧɢɯ ɩɪɨɛɚɯ (ɫ 22 ɞɨ 24 ɱɚɫɨɜ). 
В ɝɢɩɨɮɢɡɟ АКɌГ ɩɪɨɞɭɰɢɪɭɟɬɫɹ ɜ ɩɪɨɰɟɫɫɟ, ɜ ɤɨɬɨɪɨɦ ɨɛɪɚɡɭɸɬɫɹ ɧɟɤɨɬɨɪɵɟ ɞɪɭɝɢɟ ɝɨɪɦɨɧɵ. 
Пɪɟɞɲɟɫɬɜɟɧɧɢɤ АКɌГ, ɛɨɥɶɲɨɣ ɛɟɥɨɤ, ɧɚɡɵɜɚɟɦɵɣ ɩɪɨɩɢɨɦɟɥɚɧɨɤɨɪɬɢɧɨɦ, ɫɢɧɬɟɡɢɪɭɟɬɫ ɹ ɢ ɩɪɨɬɟɨɥɢɬɢɱɟɫɤɢ 
ɪɚɫɳɟɩɥɹɟɬɫɹ ɧɚ ɮɪɚɝɦɟɧɬɵ, ɜ ɱɢɫɥɨ ɤɨɬɨɪɵɯ ɜɯɨɞɢɬ ɥɢɩɨɬɪɨɩɢɧ (ɩɪɟɞɲɟɫɬɜɟɧɧɢɤ ɛɟɬɚ -ɷɧɞɨɪɮɢɧɚ ɢ ɦɟɬ- 
ɷɧɤɟɮɚɥɢɧɚ) ɢ ɦɟɥɚɧɨɰɢɬɨɫɬɢɦɭɥɢɪɭɸɳɢɣ ɝɨɪɦɨɧ. 
Оɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ АКɌГ ɜ ɩɥɚɡɦɟ ɩɨɥɟɡɧɨ ɜ ɰɟɥɹɯ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ ɧɚɪɭɲɟɧɢɣ ɮɭɧɤɰɢɣ ɝɢɩɨɬɚɥɚɦɨ -ɝɢɩɨɮɢɡɚɪɧɨ- 
ɚɞɪɟɧɚɥɨɜɨɣ ɫɢɫɬɟɦɵ. 

 
Пɨɜɵɲɟɧɢɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ АКɌГ  Пɨɧɢɠɟɧɢɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ АКɌГ  
Дɢɮɮɟɪɟɧɰɢɚɥɶɧɚɹ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɚ ɝɢɩɨɮɢɡɚɪɧɨɣ 
ɛɨɥɟɡɧɢ Кɭɲɢɧɝɚ (ɜɬɨɪɢɱɧɵɣ ɝɢɩɟɪɤɨɪɬɢɡɨɥɢɡɦ) 

Аɞɟɧɨɦɚ ɧɚɞɩɨɱɟɱɧɢɤɨɜ (ɩɟɪɜɢɱɧɵɣ ɫɢɧɞɪɨɦ Кɭɲɢɧɝɚ) 

Бɨɥɟɡɧɶ Аɞɞɢɫɨɧɚ (ɝɢɩɨɤɨɪɬɢɡɨɥɢɡɦ) Вɬɨɪɢɱɧɚɹ ɧɟɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨɫɬɶ ɧɚɞɩɨɱɟɱɧɢɤɨɜ 
Аɜɬɨɧɨɦɧɵɟ АКɌГ-ɩɪɨɞɭɰɢɪɭɸɳɢɟ ɨɩɭɯɨɥɢ 
(ɷɤɬɨɩɢɱɟɫɤɢɣ АКɌГ-ɫɢɧɞɪɨɦ) 

 

 

ɋɚɦɵɦ ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɧɵɦ ɧɚɪɭɲɟɧɢɟɦ ɮɭɧɤɰɢɣ ɨɪɝɚɧɢɡɦɚ ɫ ɭɱɚɫɬɢɟɦ ɝɥɸɤɨɤɨɪɬɢɤɨɢɞɨɜ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɜɬɨɪɢɱɧɵɣ 
ɫɢɧɞɪɨɦ Кɭɲɢɧɝɚ, ɢɥɢ ɝɢɩɟɪɚɞɪɟɧɨɤɨɪɬɢɰɢɡɦ, ɩɪɢ ɤɨɬɨɪɨɦ ɩɨɜɵɲɚɟɬɫɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ АКɌГ. Нɚɢɛɨɥɟɟ 
ɱɚɫɬɵɦɢ ɩɪɢɱɢɧɚɦɢ ɫɢɧɞɪɨɦɚ Кɭɲɢɧɝɚ, ɤɨɝɞɚ ɢɫɤɥɸɱɟɧɨ ɜɜɟɞɟɧɢɟ ɝɥɸɤɨɤɨɪɬɢɤɨɢɞɨɜ ɜ ɬɟɪɚɩɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ  
ɰɟɥɹɯ, ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɛɢɥɚɬɟɪɚɥɶɧɚɹ ɝɢɩɟɪɩɥɚɡɢɹ ɧɚɞɩɨɱɟɱɧɢɤɨɜ (ɤɚɤ ɫɥɟɞɫɬɜɢɟ ɝɢɩɟɪɫɟɤɪɟɰɢɢ АКɌГ ɝɢɩɨɮɢɡɨɦ, 
ɧɚɡɵɜɚɟɦɨɣ ɛɨɥɟɡɧɶɸ Кɭɲɢɧɝɚ), ɚɞɟɧɨɦɚ ɧɚɞɩɨɱɟɱɧɢɤɨɜ ɢɥɢ ɤɨɪɬɢɤɨɬɪɨɩɧɚɹ ɝɢɩɟɪɩɥɚɡɢɹ. 
Лɚɛɨɪɚɬɨɪɧɚɹ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɚ ɛɨɥɟɡɧɢ Кɭɲɢɧɝɚ ɡɚɤɥɸɱɚɟɬɫɹ ɜ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɢ ɫɬɢɦɭɥɢɪɭɸɳɢɯ ɢ ɩɨɞɚɜɥɹɸɳɢɯ ɬɟɫɬɨɜ, 
ɬɚɤɢɯ ɤɚɤ ɜɜɟɞɟɧɢɟ ɜɵɫɨɤɢɯ ɞɨɡ ɞɟɤɫɚɦɟɬɚɡɨɧɚ (ɩɨɞɚɜɥɟɧɢɟ ɫɟɤɪɟɰɢɢ АКɌГ ɢ ɤɨɪɬɢɡɨ ɥɚ), ɜɜɟɞɟɧɢɟ ɧɢɡɤɢɯ ɞɨɡ 
ɞɟɤɫɚɦɟɬɚɡɨɧɚ, ɩɨɜɵɲɟɧɧɚɹ ɫɟɤɪɟɰɢɹ ɤɨɪɬɢɡɨɥɚ ɜ ɨɬɜɟɬ ɧɚ ɜɜɟɞɟɧɢɟ ɦɟɬɢɪɚɩɨɧɚ ɢ ɧɨɪɦɚɥɶɧɚɹ/ɩɨɜɵɲɟɧɧɚɹ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ АКɌГ. 
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Дɪɭɝɨɟ ɧɚɪɭɲɟɧɢɟ ɮɭɧɤɰɢɣ ɨɪɝɚɧɢɡɦɚ, ɫɨɩɪɨɜɨɠɞɚɸɳɟɟɫɹ ɩɨɜɵɲɟɧɢɟɦ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ АКɌГ, ɧɚɡɵɜɚɟɬɫɹ 
ɫɢɧɞɪɨɦɨɦ Нɟɥɶɫɨɧɚ; ɷɬɨ ɪɟɞɤɨɟ ɫɨɫɬɨɹɧɢɟ, ɜɫɬɪɟɱɚɸɳɟɟɫɹ ɭ 15-25% ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɩɨɞɜɟɪɝɧɭɬɵɯ ɨɩɟɪɚɰɢɢ 
ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɧɚɞɩɨɱɟɱɧɢɤɨɜ ɜ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɟ ɛɨɥɟɡɧɢ Кɭɲɢɧɝɚ. Оɧɨ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɡɭɟɬɫɹ ɚɧɨɦɚɥɶɧɨɣ ɫɟɤɪɟɰɢɟɣ ɝɨɪɦɨɧɚ, 
ɭɜɟɥɢɱɟɧɢɟɦ ɪɚɡɦɟɪɨɜ ɝɢɩɨɮɢɡɚ ɢ ɪɚɡɜɢɬɢɟɦ ɛɨɥɶɲɢɯ ɢ ɢɧɜɚɡɢɜɧɵɯ ɚɞɟɧɨɦ. 
Пɨɦɢɦɨ ɫɨɫɬɨɹɧɢɣ, ɜɵɡɜɚɧɧɵɯ ɝɢɩɟɪɮɭɧɤɰɢɟɣ ɤɨɪɵ ɧɚɞɩɨɱɟɱɧɢɤɨɜ, ɭɪɨɜɟɧɶ АКɌГ ɦɨɠɟɬ ɢɡɦɟɧɹɬɶɫɹ ɤɚɤ 
ɫɥɟɞɫɬɜɢɟ ɧɟɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨɫɬɢ ɧɚɞɩɨɱɟɱɧɢɤɨɜ (ɝɢɩɨɤɨɪɬɢɡɨɥɢɡɦ). В ɷɬɢɯ ɫɥɭɱɚɹɯ ɫɚɦɨ ɩɨ ɫɟɛɟ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɨɪɬɢɡɨɥɚ ɧɟɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨ ɞɥɹ ɞɢɮɮɟɪɟɧɰɢɚɰɢɢ ɩɟɪɜɢɱɧɵɯ ɩɪɢɱɢɧ ɧɟɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨɫɬɢ  
ɧɚɞɩɨɱɟɱɧɢɤɨɜ (ɜɫɥɟɞɫɬɜɢɟ ɛɨɥɟɡɧɢ Аɞɞɢɫɨɧɚ) ɨɬ ɜɬɨɪɢɱɧɵɯ. Оɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ АКɌГ ɜ ɷɬɢɯ ɫɥɭɱɚɹɯ ɩɨɦɨɝɚɟɬ 
ɩɪɚɜɢɥɶɧɟɟ ɨɩɪɟɞɟɥɢɬɶ ɬɢɩ ɛɨɥɟɡɧɢ. 

 
Зɚɛɨɥɟɜɚɧɢɟ Кɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɤɨɪɬɢɡɨɥɚ Кɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ АКɌГ 
Бɨɥɟɡɧɶ Кɭɲɢɧɝɚ (АКɌГ-ɩɪɨɞɭɰɢɪɭɸɳɚɹ ɨɩɭɯɨɥɶ 
ɝɢɩɨɮɢɡɚ) 

ɜɵɫɨɤɚɹ ɜɵɫɨɤɚɹ 

«ɗɤɬɨɩɢɱɟɫɤɢɣ»  АКɌГ-ɫɢɧɞɪɨɦ (АКɌГ  ɫɢɧɬɟɡɢɪɭɟɬɫɹ 
ɨɩɭɯɨɥɶɸ ɜɧɟ ɝɢɩɨɮɢɡɚ) 

ɜɵɫɨɤɚɹ ɜɵɫɨɤɚɹ 

Оɩɭɯɨɥɶ ɧɚɞɩɨɱɟɱɧɢɤɨɜ ɜɵɫɨɤɚɹ ɧɢɡɤɚɹ 
Бɨɥɟɡɧɶ Аɞɞɢɫɨɧɚ (ɩɨɜɪɟɠɞɟɧɢɟ ɧɚɞɩɨɱɟɱɧɢɤɨɜ) ɧɢɡɤɚɹ ɜɵɫɨɤɚɹ 
Гɢɩɨɩɢɬɭɢɬɚɪɢɡɦ  ɧɢɡɤɚɹ ɧɢɡɤɚɹ 

 

3. Принɰип метода 
Мɟɬɨɞ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ  ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ АКɌГ (1-39) ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ 1-ɫɬɭɩɟɧɱɚɬɵɣ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɣ 
ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡ (CLIA) ɩɨ ɩɪɢɧɰɢɩɭ ɫɷɧɞɜɢɱɚ. ɋɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɟ ɦɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ АКɌГ (ɤ 
N-ɤɨɧɰɟɜɨɦɭ ɭɱɚɫɬɤɭ ɦɨɥɟɤɭɥɵ АКɌГ) ɫɜɹɡɚɧɵ ɫ ɦɚɝɧ ɢɬɧɵɦɢ ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰɚɦɢ, ɞɪɭɝɢɟ ɦɵɲɢɧɵɟ 
ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ АКɌГ (ɤ ɋ-ɤɨɧɰɟɜɨɦɭ ɭɱɚɫɬɤɭ ɦɨɥɟɤɭɥɵ АКɌГ) ɦɟɱɟɧɵ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ 
ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ (ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɚɧɬɢɬɟɥ ɫ ɤɪɚɫɢɬɟɥɟɦ). Вɨ  ɜɪɟɦɹ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɦɨɥɟɤɭɥɵ АКɌГ (1-39), ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɜ 
ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɢ ɩɪɨɛɚɯ, ɫɜɹɡɵɜɚɸɬɫɹ ɫ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɵ ɢ, ɡɚɬɟɦ, ɫ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ, ɦɟɱɟɧɧɵɦɢ 
ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɨɦ. ɋɷɧɞɜɢɱ ɨɛɪɚɡɭɟɬɫɹ ɬɨɥɶɤɨ ɩɪɢ ɧɚɥɢɱɢɢ ɜ ɩɪɨɛɟ ɦɨɥɟɤɭɥ АКɌГ. Пɨɫɥɟ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɧɟ 
ɫɜɹɡɚɜɲɢɟɫɹ ɦɨɥɟɤɭɥɵ ɭɞɚɥɹɸɬɫɹ ɜɨ  ɜɪɟɦɹ ɰɢɤɥɚ ɩɪɨɦɵɜɤɢ. Зɚɬɟɦ ɤ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɣ ɫɦɟɫɢ ɞɨ ɛɚɜɥɹɸɬɫɹ ɪɟɚɤɬɢɜɵ 
ɞɥɹ ɚɤɬɢɜɚɰɢɢ, ɢɧɞɭɰɢɪɭɸɳɢɟ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ. Иɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɶ ɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɰɢɢ, ɢɡɦɟɪɹɟɦɚɹ ɫ 
ɩɨɦɨɳɶɸ ɮɨɬɨɭɦɧɨɠɢɬɟɥɹ ɜ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ, ɨɬɪɚɠɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ АКɌГ ɜ 
ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɢ ɩɪɨɛɚɯ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ. 

 
4. Состав набора 

 

1. Кɚɪɬɪɢɞɠ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ 
Мɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ (2,3 ɦɥ) Мɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɦɵɲɢɧɵɦɢ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɦɢ 

ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ ɤ АКɌГ, ɫɬɚɛɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɜ ɛɭɮɟɪɟ ɫ БɋА; ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ. 
Кɨɧɴɸɝɚɬ (23 ɦɥ) Мɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ АКɌГ, ɦɟɱɟɧɧɵɟ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ  

ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ (ɚɦɢɧɨɛɭɬɢɥɷɬɢɥɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɨɦ); TRIS-ɛɭɮɟɪ; БɋА; 
ɦɵɲɢɧɵɟ IgG; ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ. 

Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 100 
Вɫɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɝɨɬɨɜɵ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. Пɨɪɹɞɨɤ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɹ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ ɨɬɪɚɠɚɟɬ ɢɯ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɜ 
ɤɚɪɬɪɢɞɠɟ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ. 

 
2. Нɚɛɨɪ ɬɚɤɠɟ ɫɨɞɟɪɠɢɬ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ 

 
Кɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 1 (3 ɯ 1,5 ɦɥ) Лɢɨɮɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ ɩɨɪɨɲɨɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɨɝɨ 

ɚɥɶɛɭɦɢɧɚ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɟɝɨ  ɧɢɡɤɭɸ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ АКɌГ ɱɟɥɨɜɟɤɚ;  ɚɡɢɞ 
ɧɚɬɪɢɹ. 

Кɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 2 (3 ɯ 1,5 ɦɥ) Лɢɨɮɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ ɩɨɪɨɲɨɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɨɝɨ 
ɚɥɶɛɭɦɢɧɚ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɟɝɨ  ɧɢɡɤɭɸ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ АКɌГ ɱɟɥɨɜɟɤɚ;  ɚɡɢɞ 
ɧɚɬɪɢɹ. 



3  

 
Необходимɵе материалɵ, не входɹɳие в набор 

Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON®
 

Кɸɜɟɬɵ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ ɏ0016). 
Оɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
ɏ0015). 
Нɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ XL (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ  
319200). 

 
 

ɋɢɫɬɟɦɧɚɹ / ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
319100). 
Мɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ XL (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ ɏ0025) 

Рɟɚɤɰɢɨɧɧɵɟ ɦɨɞɭɥɢ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319130). 
 
 

Нɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319102) 
ɢɥɢ ɧɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ XL (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
319200).  
Рɟɚɤɬɢɜ ɞɥɹ ɟɠɟɞɧɟɜɧɨɣ ɩɪɨɜɟɪɤɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ 319150). 
ɋɢɫɬɟɦɧɚɹ /   ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ   
ɧɨɦɟɪ  319100). 
Мɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 450003). 
Нɚɛɨɪ ɪɚɫɬɜɨɪɨɜ ɞɥɹ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɹ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ 
(ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 310990). 

 
Дополнителɶнɵе материалɵ, рекомендованнɵе длɹ работɵ 
LIAISON® АКɌГ ɤɨɧɬɪɨɥɶ (ɤɚɬ.ʋ 319132) 
LIAISON® Дɢɥɸɟɧɬ ɞɥɹ ɷɧɞɨɤɪɢɧɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɩɪɨɛ (ɤɚɬ.ʋ 319133) 

 
5. Предупреждение 
Ɍɨɥɶɤɨ ɞɥɹ In vitro ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ. 
Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ/ɩɥɚɡɦɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɧɵɟ ɞɥɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɧɚɛɨɪɚ, ɛɵɥɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ 
ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɝɟɩɚɬɢɬɚ ɋ, ВИɑ 1 ɢ ВИɑ 2, ɚ ɬɚɤɠɟ HBs-ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɢ ɛɵɥɢ ɩɪɢɡɧɚɧɵ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨ  
ɪɟɚɝɢɪɭɸɳɢɦɢ ɜ ɜɵɲɟɭɤɚɡɚɧɧɵɯ ɬɟɫɬɚɯ. Нɨ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɧɟ ɫɭɳɟɫɬɜɭɟɬ ɦɟɬɨɞɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɛɵ 
ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɥ ɩɨɥɧɭɸ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɭɸ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɶ ɛɢɨɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ, 
ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɨɛɪɚɳɚɬɶɫɹ ɫ ɧɚɛɨɪɨɦ, ɤɚɤ ɫ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦ. 

 
6. Мерɵ предосторожности 

 
Нɟ ɭɩɨɬɪɟɛɥɹɣɬɟ ɩɢɳɭ, ɧɚɩɢɬɤɢ, ɧɟ ɤɭɪɢɬɟ ɢ ɧɟ ɧɚɧɨɫɢɬɟ ɤɨɫɦɟɬɢɤɭ ɜ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ, ɝɞɟ ɩɪɨɜɨɞɹɬɫɹ ɚɧɚɥɢɡɵ.  
Нɟ ɩɢɩɟɬɢɪɭɣɬɟ ɪɚɫɬɜɨɪɵ ɪɬɨɦ. 
Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫɨ ɜɫɟɦɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚɦɢ, ɧɚɞɟɜɚɹ ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ, 
ɬɚɤɭɸ ɤɚɤ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɟ ɯɚɥɚɬɵ, ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ ɢ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ. В ɤɨɧɰɟ ɤɚɠɞɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ  
ɦɨɣɬɟ ɪɭɤɢ. 
Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɜɫɩɥɟɫɤɨɜ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ. Лɸɛɭɸ ɭɬɟɱɤɭ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɪɟɚɝɟɧɬɚ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɦɵɬɶ ɫ 
ɩɨɦɨɳɶɸ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ ɫ 0,5% -ɧɵɦ ɚɤɬɢɜɧɵɦ ɯɥɨɪɨɦ ɢ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɤɚɤ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ 
ɨɬɯɨɞɵ. 
Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɜ ɚɧɚɥɢɡɟ, ɞɨɥɠɧɵ ɫɱɢɬɚɬɶɫɹ 
ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɫɩɨɫɨɛɧɵɦɢ ɩɟɪɟɞɚɜɚɬɶ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɚɝɟɧɬɵ. ɋ ɨɬɯɨɞɚɦɢ ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɛɪɚɳɚɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ 
ɢ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɢɯ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɧɨɪɦɚɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɦɢ ɡɚɤɨɧɨɜ, ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦɢ ɜ ɫɬɪɚɧɟ. 
Лɸɛɵɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɩɨɞɥɟɠɚɳɢɟ ɩɨɜɬɨɪɧɨɦɭ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ, ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ 
ɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɧɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɡɚɤɨɧɚɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɦɢ. 
Пɪɨɜɟɪɹɣɬɟ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɰɢɤɥɚ ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ/ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɧɢɹ. 
Рɟɚɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ (<0,1 %) [Еɋ ʋ247-852-1]: 

 
 

7. Подготовка интегралɶного картриджа реактивов. 
 
7.1 Интегралɶнɵй картридж реактивов. 
Пɨɠɚɥɭɣɫɬɚ, ɨɛɪɚɬɢɬɟ ɜɧɢɦɚɧɢɟ ɧɚ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɜɚɠɧɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚ ɦɢ: 
Рɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ 
Мɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ ɞɨ ɬɨɝɨ, ɤɚɤ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɛɭɞɟɬ ɩɨɦɟɳɟɧ ɜ ɩɪɢɛɨɪ. 
ɑɬɨɛɵ ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɩɨɥɧɨɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɟ ɱɚɫɬɢɰ, ɜɵɩɨɥɧɢɬɟ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɞɟɣɫɬɜɢɹ: 
Пɟɪɟɞ ɭɞɚɥɟɧɢɟɦ ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɵɯ ɦɟɦɛɪɚɧ ɫ ɮɥɚɤɨɧɨɜ, ɩɪɨɜɟɪɧɢɬɟ ɤɨɥɟɫɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ, ɩɨɤɚ 
ɰɜɟɬ ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ ɧɟ ɫɬɚɧɟɬ ɪɚɜɧɨɦɟɪɧɨ ɤɨɪɢɱɧɟɜɵɦ. Аɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɢɯ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ, ɞɟɪɠɚ ɢɧɬɟɝɪɚɥ 
ɝɨɪɢɡɨɧɬɚɥɶɧɨ, ɱɬɨɛɵ ɢɡɛɟɠɚɬɶ ɩɟɧɨɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ. Оɫɦɨɬɪɢɬɟ ɧɢɠɧɸɸ ɱɚɫɬɶ ɮɥɚɤɨɧɚ, ɱɬɨɛɵ ɭɛ ɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɜɫɟ 
ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɛɵɥɢ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ. 
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Пɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ ɞɨ ɩɨɥɧɨɝɨ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ.  
Пɨɫɥɟ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɨɣ ɦɟɦɛɪɚɧɵ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɩɪɨɬɪɢɬɟ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɤɚɠɞɨɝɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɞɥɹ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɨɫɬɚɬɤɨɜ 
ɠɢɞɤɨɫɬɢ, ɟɫɥɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ. 
Вɫɩɟɧɢɜɚɧɢɟ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ 
ɑɬɨɛɵ ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɨɩɬɢɦɚɥɶɧɵɟ ɪɚɛɨɱɢɟ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɡɛɟɝɚɬɶ ɩɟɧɨɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
Пɪɢɞɟɪɠɢɜɚɣɬɟɫɶ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɯ ɧɢɠɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɣ ɩɨ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɳɟɧɢɸ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɹ: 
Пɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɨɫɦɨɬɪɢɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ ɜ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɟɧɵ. Еɫɥɢ ɩɨɫɥɟ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɩɟɧɚ ɩɨɹɜɢɥɚɫɶ, ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɢ ɩɨɞɨɠɞɢɬɟ, ɩɨɤɚ ɩɟɧɚ 
ɢɫɱɟɡɧɟɬ. Иɧɬɟɝɪɚɥ ɝɨɬɨɜ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ ɬɨɥɶɤɨ  ɬɨɝɞɚ, ɤɨɝɞɚ ɩɟɧɚ ɢɫɱɟɡɥɚ, ɚ ɢɧɬɟɝɪɚ ɥ ɫ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ 
ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ ɧɚɯɨɞɢɬɫɹ ɧɚ ɛɨɪɬɭ. 
ɍɫɬɚɧɨɜɤɚ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON®  
• ɍɫɬɚɧɨɜɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞ ɛɵɥ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧ 
ɫɥɟɜɚ, ɢ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɞɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 30 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ 
ɩɟɪɟɦɟɲɚɟɬ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɡɚ ɷɬɨ ɜɪɟɦɹ. 
• ɋɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɩɪɨɛ ɢ ɧɚɱɚɥɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ  
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL 
• Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL ɨɫɧɚɳɟɧ ɜɫɬɪɨɟɧɧɵɦ ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɵɦ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨɦ, ɤɨɬɨɪɨɟ 
ɩɨɦɨɝɚɟɬ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɬɶ ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰɵ ɞɨ ɪɚɡɦɟɳɟɧɢɹ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɜ ɨɛɥɚɫɬɢ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. Дɥɹ ɭɬɨɱɧɟɧɢɹ ɞɟɬɚɥɟɣ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
ɚ. Вɫɬɚɜɶɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɜ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɵɣ ɪɚɡɴɟɦ. 
ɛ. Оɫɬɚɜɶɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɜ ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɨɦ ɦɚɝɧɢɬɧɨɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɟ, ɩɨ ɤɪɚɣɧɟɣ ɦɟɪɟ, ɧɚ 30 ɫɟɤɭɧɞ 
(ɞɨɩɭɫɤɚɟɬɫɹ ɞɨ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɦɢɧɭɬ). Пɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɨ ɦɟɪɟ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ. 
• ɍɫɬɚɧɨɜɢɬɟ  ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞ ɛɵɥ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧ 
ɫɥɟɜɚ, ɢ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɞɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 15 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ 
ɩɟɪɟɦɟɲɚɟɬ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɡɚ ɷɬɨ ɜɪɟɦɹ. 
• ɋɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɩɪɨɛ ɢ ɧɚɱɚɥɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ  
7.2 Калибраторɵ 
LIAISON® АКɌГ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɥɢɨɮɢɥɢɡɨɜɚɧɧɵɦɢ. 
Вɨɫɫɬɚɧɨɜɢɬɟ ɤɚɠɞɵɣ ɮɥɚɤɨɧ ɫ 1,5 ɦɥ ɞɟɢɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɢɥɢ ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜɨɞɵ. Зɚɤɪɨɣɬɟ ɮɥɚɤɨ ɧ ɫ 
ɪɟɡɢɧɨɜɨɣ ɩɪɨɛɤɨɣ, ɡɚɬɟɦ ɞɜɚɠɞɵ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨ ɩɟɪɟɜɟɪɧɢɬɟ ɮɥɚɤɨɧ, ɱɬɨɛɵ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɥɢɨɮɢɥɢɡɚɬ. 
Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɩɟɧɵ. Нɟ ɜɢɯɪɟɜɵɟ. 
Дɚɣɬɟ ɮɥɚɤɨɧɚɦ ɨɬɫɬɨɹɬɶɫɹ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 15 ɦɢɧɭɬ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ ɩɪɢɦɟɪɧɨ 18-25 ° C ɞɥɹ ɞɨɫɬɢɠɟɧɢɹ ɩɨɥɧɨɝɨ 
ɪɚɫɬɜɨɪɟɧɢɹ. 
Нɚɡɧɚɱɟɧɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɪɚɡɧɵɯ ɬɢɩɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ LIAISON® ɦɨɝɭɬ ɨɬɥɢɱɚɬɶɫɹ.  
Пɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ, ɚɥɢɤɜɨɬɢɪɭɣɬɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ, ɤɚɤ ɭɤɚɡɚɧɨ ɜ ɩɚɪɚɝɪɚɮɟ 8, ɢ ɦɚɪɤɢɪɭɣɬɟ ɩɪɨɛɢɪɤɢ 
ɩɪɢɥɚɝɚɟɦɵɦɢ ɦɚɥɟɧɶɤɢɦɢ ɛɟɥɵɦɢ ɦɟɬɤɚɦɢ. 
7.3. Контроли 
Оɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ ɤɨɧɬɪɨɥɹ LIAISON® ACTH ɞɥɹ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɣ ɩɨɞɝɨɬɨɜɤɢ ɢ ɨɛɪɚɛɨɬɤɢ. 
 

8. Хранение и стабилɶностɶ интегралɶного картриджа реактивов 
 
8.1. Интегралɶнɵй реагент 
Не открɵтɵй: ɫɬɚɛɢɥɶɧɵɣ ɩɪɢ 2-8 ° C ɞɨ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ. 
Открɵтɵй: ɧɚ ɛɨɪɬɭ ɢɥɢ ɩɪɢ 2-8 ° C: ɫɬɚɛɢɥɶɧɨɫɬɶ 2 ɧɟɞɟɥɢ (ɫɦ. §12) 
Пɨɫɥɟ ɷɬɨɝɨ ɩɟɪɢɨɞɚ ɜɫɟ ɟɳɟ ɦɨɠɧɨ ɩɪɨɞɨɥɠɚɬɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɢ, ɱɬɨ ɤɨɧɬɪɨɥɢ 
ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚɯ. 
Вɫɟɝɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɨɞɢɧ ɢ ɬɨɬ ɠɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® ɞɥɹ ɭɠɟ ɨɬɤɪɵɬɨɝɨ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɪɟɚɝɟɧɬɚ. 
Нɟ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ. 
ɏɪɚɧɢɬɶ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ ɞɥɹ ɯɪɚɧɟɧɢɹ, ɱɬɨɛɵ ɨɛɥɟɝɱɢɬɶ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɟɟ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɟ 
ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. 
Иɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɫɬɟɥɥɚɠ ɞɥɹ ɯɪɚɧɟɧɢɹ, ɩɨɫɬɚɜɥɹɟɦɵɣ ɫ ɫɟɦɟɣɫɬɜɨɦ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ LIAISON®, ɞɥɹ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɝɨ 
ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɢɧɬɟɝɪɚɥɶɧɨɝɨ ɪɟɚɝɟɧɬɚ. 
ɏɪɚɧɢɬɶ ɜɞɚɥɢ ɨɬ ɩɪɹɦɨɝɨ ɫɜɟɬɚ. 
 
8.2. Калибраторɵ 
Лиофилизированнɵй: ɋɬɚɛɢɥɟɧ ɩɪɢ 2-8 ° ɋ ɞɨ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ. 
Восстановленнɵй: ɋɬɚɛɢɥɶɧɵɣ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 1 ɞɧɹ ɩɪɢ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɦ ɯɪɚɧɟɧɢɢ ɩɪɢ 2-8 ° C. 
Замороженнɵе : ɚɥɢɤɜɨɬɵ ɦɨɝɭɬ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɩɪɢ -20 ° ɋ ɞɨ 1 ɦɟɫɹɰɚ. 
Мɨɥɟɤɭɥɚ ACTH ɨɛɥɚɞɚɟɬ ɨɝɪɚɧɢɱɟɧɧɨɣ ɭɫɬɨɣɱɢɜɨɫɬɶɸ ɤ ɬɟɩɥɨɜɨɦɭ ɫɬɪɟɫɫɭ ɜ ɠɢɞɤɢɯ ɪɚɫɬɜɨɪɚɯ: ɧɟ ɨɫɬɚɜɥɹɣ ɬɟ 
ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɩɪɢ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ ɞɨɥɶɲɟ, ɱɟɦ ɜɪɟɦɹ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɟ ɞɥɹ ɢɯ ɨɛɪɚɛɨɬɤɢ ɧɚ 
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ɫɟɦɟɣɫɬɜɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ LIAISON®. 
ɋɪɚɡɭ ɩɨɫɥɟ ɩɨɥɧɨɝɨ ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɥɢɛɨ ɢɫɩɵɬɚɧɵ, ɥɢɛɨ ɚɥɢɤɜɨɬɢɪɨɜɚɧɵ ɞɥɹ ɛɨɥɟɟ 
ɞɥɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɯɪɚɧɟɧɢɹ. Аɥɢɝɨɬɢɪɭɣɬɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɜ ɩɥɚɫɬɢɤɨɜɵɯ ɢɥɢ ɫɢɥɢɤɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɫɬɟɤɥɹɧɧɵɯ 
ɩɪɨɛɢɪɤɚɯ ɢ ɩɨɞɜɟɪɝɚɣɬɟ ɢɯ ɝɥɭɛɨɤɨɣ ɡɚɦɨɪɨɡɤɟ. Пɨɫɥɟ ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɵ ɜ ɬɨɬ 
ɠɟ ɞɟɧɶ. Мɢɧɢɦɚɥɶɧɵɣ ɨɛɴɟɦ ɚɥɢɤɜɨɬɵ ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 600 ɦɤɥ (ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 450 ɦɤɥ + ɦɟɪɬɜɵɣ ɨɛɴɟɦ 150 ɦɤɥ).  
Дɥɹ ɤɚɠɞɨɣ ɚɥɢɤɜɨɬɵ ɪɚɡɪɟɲɟɧ ɬɨɥɶɤɨ 1 ɰɢɤɥ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ ɢ ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ. 
Вɨ ɜɪɟɦɹ ɨɛɪɚɛɨɬɤɢ ɫɨɛɥɸɞɚɣɬɟ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ, ɱɬɨɛɵ ɢɡɛɟɠɚɬɶ ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɝɨ 
ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɹ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ. 
 

9. Подготовка исследуемого материала 
Молекула АКТГ в пробе бɵстро деградирует; при обраɳении с пробой следует тɳателɶно 
придерживатɶсɹ нижеприведеннɵх рекомендаɰий. 
Еɞɢɧɫɬɜɟɧɧɵɣ ɬɢɩ ɩɪɨɛɵ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɞɚɧɧɨɝɨ ɧɚɛɨɪɚ, – ɩɥɚɡɦɚ ɫ ɗДɌА ɩɨɫɥɟ 
ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ. 
Кɪɨɜɶ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɨɬɨɛɪɚɧɚ ɜ ɫɢɥɢɤɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɫɬɟɤɥɹɧɧɵɟ ɩɪɨɛɢɪɤɢ, ɜɚɤɭɬɟɣɧɟɪɵ ɫ ɮɢɨɥɟɬɨɜɨɣ ɤɪɵɲɤɨɣ 
ɢɥɢ ɷɤɜɢɜɚɥɟɧɬɧɵɟ ɩɪɨɛɢɪɤɢ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɗДɌА ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɚ. Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɝɟɦɨɥɢɡɚ. Нɟɦɟɞɥɟɧɧɨ  
ɩɨɫɥɟ ɡɚɛɨɪɚ ɤɪɨɜɢ ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɩɪɨɛɢɪɤɢ ɜ ɥɟɞɹɧɭɸ ɛɚɧɸ ɢ ɯɪɚɧɢɬɟ ɧɚ ɯɨɥɨɞɭ.  
Оɬɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɭɣɬɟ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ ɩɪɨɛɢɪɨɤ ɧɟ ɩɨɡɞɧɟɟ, ɱɟɦ ɱɟɪɟɡ 120 ɦɢɧɭɬ ɩɨɫɥɟ ɡɚɛɨɪ ɚ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɹ 
ɨɯɥɚɠɞɚɟɦɭɸ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɭ, ɩɨɫɥɟ ɱɟɝɨ ɡɚɦɨɪɨɡɶɬɟ ɚɥɢɤɜɨɬɵ ɜ ɩɥɚɫɬɢɤɨɜɵɯ ɫɢɥɢɤɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɫɬɟɤɥɹɧɧɵɯ 
ɩɪɨɛɢɪɤɚɯ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ -20°ɋ ɢ ɧɢɠɟ. Мɢɧɢɦɚɥɶɧɵɣ ɨɛɴɟɦ ɚɥɢɤɜɨɬɵ 300 μɥ. 
Пɟɪɟɞ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟɦ ɚɤɤɭɪɚɬɧɨ ɪɚɡɦɨɪɨɡɶɬɟ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ ɩɪɨɛɢɪɨɤ, ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɢ ɭɞɚɥɢɬɟ ɩɭɡɵɪɢ ɫ 
ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɢ, ɟɫɥɢ ɨɧɢ ɟɫɬɶ. Пɨɫɥɟ ɪɚɡɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ ɩɪɨɛɵ ɞɨɥɠɧɵ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°ɋ ɧɟ ɛɨɥɟɟ 6 
ɱɚɫɨɜ. 
Нɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɬɶ ɫɢɥɶɧɨ ɝɟɦɨɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɢ ɥɢɩɟɦɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɩɪɨɛɵ ɫ ɩɪɢɡɧɚɤɚɦɢ 
ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɣ ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɢ. 
Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɨɜɬɨɪɧɨɝɨ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ ɩɪɨɛɵ. Оɫɬɚɬɤɢ ɩɪɨɛ ɩɨɫɥɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ. 
Мɢɧɢɦɚɥɶɧɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵɣ ɨɛɴɟɦ 300 μɥ (150 μɥ ɧɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ + 150 μɥ ɦɟɪɬɜɵɣ ɨɛɴɟɦ). 

 
10. Калибровка 
Иɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɜɯɨɞɹɳɢɯ ɜ ɫɨɫɬɚɜ ɧɚɛɨɪɚ, ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɩɟɪɟɤɚɥɢɛɪɨɜɚɬɶ ɦɚɫɬɟɪ -ɤɪɢɜɭɸ,  
ɯɪɚɧɹɳɭɸɫɹ ɜ ɩɚɦɹɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ, ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɵɯ ɜ 
ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ ɷɬɢɤɟɬɤɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ. 
Калибраторɵ должнɵ исполɶзоватɶсɹ толɶко с соответствуɸɳей партией реагентов. Не исполɶзуйте 
калибраторɵ, совмеɳеннɵе с другой серией реагентов в одном и том же анализе. Длɹ правилɶного 
соответствиɹ партии номер партии калибратора также напеɱатан на встроенной ɷтикетке реагента. 
 
Кɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɩɪɨɜɟɞɟɧɚ ɜ ɬɪɟɯ ɩɨɜɬɨɪɚɯ ɜ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɥɭɱɚɹɯ: 

x Иɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɚɹ ɫɟɪɢɹ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢɥɢ ɧɚɛɨɪɚ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ. 
x Пɪɨɲɥɨ ɛɨɥɟɟ 1 ɧɟɞɟɥɢ ɫ ɦɨɦɟɧɬɚ ɩɨɫɥɟɞɧɟɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ. 
x Иɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɵɣ ɢɧɬɟɝɪɚɥ. 
x Бɵɥɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
x Рɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɞɨɩɭɫɬɢɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ. 

LIAISON®: ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɹ ɨ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ – ɧɚ ɜɧɭɬɪɟɧɧɟɦ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ. 
LIAISON®XL: ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɹ ɨ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ – ɧɚ ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɦ ɱɢɩɟ. 
 

11. Подготовка и хранение калибраторов 
ɋɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɹɦ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ ɝɚɪɚɧɬɢɪɭɟɬ ɩɨɥɭɱɟɧɢɟ ɤɨɪɪɟɤɬɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ.  
Анализатор LIAISON®.  Дɥɹ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ ɤɚɠɞɨɣ ɦɟɬɨɞɢɤɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɹ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɚɹ ɜ 
ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ ɷɬɢɤɟɬɤɢ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. Еɫɥɢ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɫ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɚ ɧɟ ɱɢɬɚɟɬɫɹ, ɬɨ ɤɚɪɬɪɢɞɠ ɹɜɥɹɟɬɫɹ 
ɧɟɩɪɢɝɨɞɧɵɦ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. Нɟ ɭɬɢɥɢɡɢɪɭɣɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɧɵɣ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɢ ɫɜɹɠɢɬɟɫɶ ɫ ɪɟɝɢɨɧɚɥɶɧɵɦɢ 
ɩɪɟɞɫɬɚɜɢɬɟɥɹɦɢ DiaSorin ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɚɥɶɧɟɣɲɢɯ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ. 
Анализатор  LIAISON®   XL.   Дɥɹ  ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ  ɤɚɠɞɨɣ  ɦɟɬɨɞɢɤɢ  ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ  ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɹ,  
ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɚɹ       ɜ ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. Еɫɥɢ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɫ ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɢ ɧɟ ɱɢɬɚɟɬɫɹ, ɬɨ  
ɤɚɪɬɪɢɞɠ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɧɟɩɪɢɝɨɞɧɵɦ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. Нɟ ɭɬɢɥɢɡɢɪɭɣɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɧɵɣ ɢɧɬɟɝɪɚɥ  ɢ ɫɜɹɠɢɬɟɫɶ ɫ 
ɪɟɝɢɨɧɚɥɶɧɵɦɢ ɩɪɟɞɫɬɚɜɢɬɟɥɹɦɢ DiaSorin ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɚɥɶɧɟɣɲɢɯ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ.   
 
 
 
Пɪɨɰɟɞɭɪɚ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɜɵɩɨɥɧɹɟɦɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɫɨɫɬɨɢɬ ɢɡ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɬɚɞɢɣ: 

1. Рɚɫɤɚɩɵɜɚɧɢɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢɥɢ ɩɪɨɛ ɜ ɤɸɜɟɬɵ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɞɭɥɹ. 
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2. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɢ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ 
3. Иɧɤɭɛɚɰɢɹ. 
4. Пɪɨɦɵɜɤɚ ɋɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɶɸ. 
5. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢ ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ ɮɥɭɨɪɟɫɰɟɧɰɢɢ. 

 
12. Контролɶ каɱества 

Кɚɠɞɚɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹ ɞɨɥɠɧɚ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɱɚɫɬɨɬɭ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɫɚɦɨɫɬɨɹɬɟɥɶɧɨ. 
Дɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɤɨɧɬɪɨɥɶ  ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɤɨɦɩɚɧɢɢ DiaSorin ɢɥɢ ɞɪɭɝɨɣ 
ɤɨɦɦɟɪɱɟɫɤɢɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ: 
ɚ. ɩɨ ɦɟɧɶɲɟɣ ɦɟɪɟ 1 ɪɚɡ ɜ ɞɟɧɶ ɩɟɪɟɞ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɨɣ ɩɪɨɛ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ 
ɛ. ɤɚɠɞɵɣ ɪɚɡ ɩɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɧɨɜɨɝɨ ɪɟɚɝɟɧɬɧɨɝɨ ɤɚɪɬɪɢɞɠɚ  
ɜ. Кɚɠɞɵɣ ɪɚɡ ɩɨɫɥɟ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ ɧɚɛɨɪɚ 
ɝ. ɤɚɠɞɵɣ ɪɚɡ ɩɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɧɨɜɨɝɨ ɥɨɬɚ Starter Kit 
ɞ. ɞɥɹ ɬɨɝɨ, ɱɬɨɛɵ ɨɰɟɧɢɬɶ ɚɞɟɤɜɚɬɧɨɫɬɶ ɪɚɛɨɬɵ ɨɬɤɪɵɬɨɝɨ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɱɟɪɟɡ 3 ɧɟɞɟɥɢ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ 
ɪɭɤɨɜɨɞɹɳɢɦɢ ɩɪɢɧɰɢɩɚɦɢ ɢɥɢ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɦɟɫɬɧɵɯ ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɯ ɚɤɬɨɜ ɢɥɢ ɚɤɤɪɟɞɢɬɨɜɚɧɧɵɯ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɣ. 

Кɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɬɚɜɢɬɶ ɜ 1 ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɢ ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚ. Кɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ  
ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɥɟɠɚɬɶ ɜ ɩɪɟɞɟɥɚɯ ɨɠɢɞɚɟɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ: ɜɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɨɞɢɧ ɢɥɢ ɨɛɚ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ 
ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɚɦɢ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɭ  ɢ ɩɨɜɬɨɪɢɬɶ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɤɨɧɬɪɨɥɹ. Еɫɥɢ  
ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɩɨɫɥɟ ɭɫɩɟɲɧɨɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ, ɩɨɜɬɨɪɧɨ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɨ  
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɨɜɬɨɪɢɬɶ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɧɟɨɬɤɪɵɬɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɨɝɨ  
ɮɥɚɤɨɧɚ. 
Еɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɥɟɠɚɬ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɧɟ ɞɨɥɠɧɵ ɫɨɨɛɳɚɬɶɫɹ ɩɚɰɢɟɧɬɭ.  
ɗɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɞɪɭɝɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɞɨɥɠɧɚ ɨɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ ɧɚ ɫɨɜɦɟɫɬɢɦɨɫɬɶ ɫ ɞɚɧɧɵɦ ɚɧɚɥɢɡɨɦ ɩɟɪɟɞ ɢɯ  
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ. Зɚɬɟɦ ɫɥɟɞɭɟɬ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɵ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɞɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɯ 
ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 

13. Интерпретаɰиɹ резулɶтатов 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ АКɌГ  (ɚɞɪɟɧɨɤɨɪɬɢɤɨɬɪɨɩɧɨɝɨ ɝɨɪɦɨɧɚ) ɞɥɹ ɧɟɢɡɜɟɫɬɧɵɯ 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɜɵɪɚɠɟɧɧɵɯ ɜ  ɩɝ/ɦɥ. Дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɩɨɞɪɨɛɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ  ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 

Кɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɢ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɦɨɝɭɬ ɞɚɜɚɬɶ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɟ ɫɜɟɬɨɜɵɟ ɟɞɢɧɢɰɵ ɢɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨ ɞɨɡɚɦ ɧɚ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɯ LIAISON® ɢ LIAISON® XL, ɧɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɞɥɹ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɷɤɜɢɜɚɥɟɧɬɧɵɦɢ. 
13.1. Диапазон колиɱественного анализа . Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɧɚɩɪɹɦɭɸ ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ АКɌГ ɞɨ  1500 
ɩɝ/ɦɥ. 

Пɟɪɟɜɨɞɧɵɣ ɤɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ: 
1 ɩɝ/ɦɥ ɯ 0.2202 = 0.2202 ɩɦɨɥɶ/ɥ 
1 ɩɝ/ɦɥ ɯ 4.5413 = 4.5413 ɩɝ/ɦɥ 
 

13.2. Основной диапазон нормалɶнɵх знаɱений: 
Дɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ  ɧɨɪɦɚɥɶɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ АКɌГ  ɬɟɫɬ-ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® ACTH ɛɵɥɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɨɟ 

ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɧɚ 589 ɨɛɪɚɡɰɚɯ, ɩɥɚɧɨɜɨ ɫɨɛɪɚɧɧɵɯ ɭ ɫɭɛɴɟɤɬɨɜ ɟɜɪɨɩɟɣɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ ɢ ɨɬɩɪɚɜɥɟɧɧɵɯ ɜ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɸ ɞɥɹ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ АКɌГ. ɋɭɛɴɟɤɬɵ (ɦɭɠɱɢɧɵ = 270, ɠɟɧɳɢɧɵ = 313, ɧɟɢɡɜɟɫɬɧɵɟ = 6) ɛɵɥɢ 
ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɵ ɤɚɤ ɮɢɡɢɱɟɫɤɢ ɡɞɨɪɨɜɵɟ ɩɪɢ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɢ ɷɬɚɥɨɧɧɵɦ ɦɟɬɨɞɨɦ.  
Иɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɞɚɥɨ ɫɪɟɞɢɧɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 16.3 ɩɝ/ɦɥ ɢ ɨɫɧɨɜɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ АКɌГ ɜ ɞɢɚɩɚɡɨɧɟ ɨɬ 4,7 ɞɨ  48,8 ɩɝ/ɦɥ (5 -ɣ 
ɢ 95-ɣ ɩɪɨɰɟɧɬɢɥɢ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɟɧɧɨ). Кɚɠɞɚɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹ ɞɨɥɠɧɚ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɫɜɨɣ ɫɨɛɫɬɜɟɧɧɵɣ ɨɫɧɨɜɧɨɣ ɞɢɚɩɚɡɨɧ 
ɧɨɪɦɚɥɶɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ. 
Клиниɱеские образɰɵ : ɛɵɥɨ ɬɚɤɠɟ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɨɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɧɚ 51 ɩɚɬɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɦ ɨɛɪɚɡɰɟ. 
ɋɬɚɬɢɫɬɢɱɟɫɤɢɣ ɚɧɚɥɢɡ ɧɨɪɦɚɥɶɧɵɯ ɢ ɩɚɬɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɩɪɢɜɟɞɟɧ ɜ ɫɥɟɞɭɸɳɟɣ ɬɚɛɥɢɰɟ. Кɨɪɪɟɥɹɰɢɹ 
ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɭɪɨɜɧɟɣ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɯ ɜ ɨɛɳɟɣ ɫɥɨɠɧɨɫɬɢ ɨɬ 640 ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɜɡɹɬɵɯ ɭ ɮɢɡɢɱɟɫɤɢ ɡɞɨɪɨɜɵɯ ɫɭɛɴɟɤɬɨɜ ɢ 
ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ ɝɢɩɨɮɢɡɚɪɧɨ-ɧɚɞɩɨɱɟɱɧɢɤɨɜɵɦɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ, ɩɨɤɚɡɚɧɚ ɧɚ ɫɥɟɞɭɸɳɟɦ ɝɪɚɮɢɤɟ. 

 

Кɥɢɧɢɱɟɫɤɢɟ ɭɫɥɨɜɢɹ n* 
ɋɪɟɞ-ɧɟɟ 

ɡɧɚɱ. 
ɩɝ/ɦɥ 

S.D.** 
ɩɝ/ɦɥ 

2.5-ɣ 
ɩɪɨɰɟɧ-

ɬɢɥɶ 
ɩɝ/ɦɥ 

ɋɪɟɞɢɧ-
ɧɨɟ 
50-ɣ 

Пɪɨɰɟɧ-
ɬɢɥɶ 
ɩɝ/ɦɥ 

97.5 -ɣ 
ɩɪɨɰɟɧ-

ɬɢɥɶ 
ɩɝ/ɦɥ 

Мɢɧɢɦ. 
ɡɧɚɱ. 
ɩɝ/ɦɥ 

Мɚɤɫɢɦ.ɡɧ
ɚɱ. 

ɩɝ/ɦɥ 

Дɟɤɫɚɦɟɬɚɡɨɧɨɜɵɣ ɬɟɫɬ ɧɚ 
ɫɭɩɪɟɫɫɢɸ (ST) 15 10.3 15.0 2.5 6.7 46.6 2.4 63.0 
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Аɞɞɢɫɨɧɨɜɚ ɛɨɥɟɡɧɶ (AD) 9 219.1 157.3 62.8 134.3 437.0 59.4 450.0 
ɗɬɨɩɢɱɟɫɤɢɣ АКɌГ-
ɫɢɧɞɪɨɦ (ES) 8 424.6 489.9 143.7 187.7 1381.0 139.0 1500.0 

ɋɢɧɞɪɨɦ Иɰɟɧɤɨ-Кɭɲɢɧɝɚ 
(CS) 12 116.8 64.7 52.0 103.1 236.1 50.0 240.0 

ɋɢɧɞɪɨɦ Нɟɥɶɫɨɧɚ (NS) 4 729.8 625.9 165.2 632.1 1460.0 155.0 1500.0 
Кɚɬɟɪɢɡɚɰɢɹ ɤɚɦɟɧɢɫɬɨɝɨ 
ɫɢɧɭɫɚ (SPC) 3 298.1 67.7 225.9 337.1 337.3 220.0 337.0 

Ɏɢɡɢɱɟɫɤɢ ɡɞɨɪɨɜɵɟ 
ɫɭɛɴɟɤɬɵ (N) 589 16.3 14.6 3.6 16.3 60.5 1.4 106.1 

 
n* - ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ  S.D.** - ɫɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 

А
К

ɌГ
, ɩ

ɝ/
ɦɥ

 

 
 Оɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɨ ɪɚɫɲɢɮɪɨɜɤɢ ɚɛɛɪɟɜɢɚɬɭɪ (ST, AD, ES, CS, NS, SPɋ ɢ N) ɫɦ. ɬɚɛɥɢɰɭ ɜɵɲɟ. 
 

14. Ограниɱениɹ проɰедурɵ 

Рɟɚɝɟɧɬɵ ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɬɨɥɶɤɨ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɯ ɫɟɦɟɣɫɬɜɚ LIAISON®. 

Оɬɞɟɥɶɧɵɟ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɵ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɧɟɥɶɡɹ ɞɨɫɬɚɜɚɬɶ ɢɡ ɧɚɛɨɪɚ. 

ɗɬɨɬ ɧɚɛɨɪ ɧɟɥɶɡɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɩɨɫɥɟ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɭɩɚɤɨɜɤɢ.  

Дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɧɚɞɟɠɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵ ɩɪɨɮɟɫɫɢɨɧɚɥɶɧɚɹ ɬɟɯɧɢɤɚ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɹ ɢ ɫɬɪɨɝɨɟ ɫɨɛɥɸɞɟɧɢɟ 
ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ. 

Бɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɟ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɟ ɢɥɢ ɬɟɩɥɨɜɚɹ ɢɧɚɤɬɢɜɚɰɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɦɨɝɭɬ ɩɨɜɥɢɹɬɶ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ. 
Рɟɡɭɥɶɬɚɬ ɧɟɩɚɬɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɨɛɪɚɡɰɚ ɧɟ ɜɫɟɝɞɚ ɢɫɤɥɸɱɚɟɬ ɧɚɥɢɱɢɟ ɞɢɫɮɭɧɤɰɢɢ ɧɚɞɩɨɱɟɱɧɢɤɨɜ ɢ ɞɨɥɠɟɧ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɢɪɨɜɚɬɶɫɹ 
ɜɦɟɫɬɟ ɫ ɞɪɭɝɢɦɢ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɦɢ ɩɪɨɰɟɞɭɪɚɦɢ. 
Рɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɬɟɫɬɚ ɫɨɨɛɳɚɸɬɫɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɵɦ ɨɛɪɚɡɨɦ. Ɍɟɦ ɧɟ ɦɟɧɟɟ, ɞɢɚɝɧɨɡ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ ɧɚɞɩɨɟɱɧɢɤɨɜ ɧɟ 
ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧ ɧɚ ɨɫɧɨɜɟ ɨɞɧɨɝɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ, ɚ ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧ ɜ ɫɨɱɟɬɚɧɢɢ ɫ 
ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɞɚɧɧɵɦɢ ɢ ɜ ɫɜɹɡɢ ɫ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɦ ɡɚɤɥɸɱɟɧɢɟɦ. Лɸɛɨɟ ɬɟɪɚɩɟɜɬɢɱɟɫɤɨɟ ɪɟɲɟɧɢɟ ɬɚɤɠɟ ɞɨɥɠ ɧɨ 
ɩɪɢɧɢɦɚɬɶɫɹ ɫ ɭɱɟɬɨɦ ɫɩɟɰɢɮɢɤɢ ɤɚɠɞɨɝɨ ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɝɨ ɫɥɭɱɚɹ. 
Аɧɚɥɢɡ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ АКɌГ ɜ ɬɟɫɬ-ɧɚɛɨɪɟ LIAISON®ACTH ɛɵɥ ɪɚɡɪɚɛɨɬɚɧ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɟɦɨɝɨ 
ɜɟɳɟɫɬɜɚ ɜ ɟɝɨ ɧɟɩɨɜɪɟɠɞɟɧɧɨɦ ɢ ɧɟɢɡɦɟɧɟɧɧɨɦ ɫɨɫɬɨɹɧɢɢ. Рɚɡɥɨɠɟɧɢɟ ɦɨɥɟɤɭɥɵ ɧɚ ɮɪɚɝɦɟɧɬɵ ɦɨɠɟ ɬ  ɢɡɦɟɧɢɬɶ 
ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɫɜɹɡɵɜɚɧɢɹ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɢ ɩɨɜɥɢɹɬɶ ɧɚ ɤɨɧɟɱɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ. Ɍɚɤɢɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɦɨɝɭɬ ɞɟɦɨɧɫɬɪɢɪɨɜɚɬɶ 
ɩɪɨɬɢɜɨɪɟɱɢɜɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɦɟɠɞɭ ɪɚɡɥɢɱɧɵɦɢ ɚɧɚɥɢɡɚɦɢ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɜɥɢɹɧɢɟ ɬɚɤɢɯ ɢɡɦɟɧɟɧɧɵɯ ɫɨɫɬɨɹɧɢɣ 
ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɦ ɞɥɹ ɤɚɠɞɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɝɨ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɨɝɨ ɪɟɚɝɟɧɬɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ. 
Нɟɫɦɨɬɪɹ ɧɚ ɬɨ, ɱɬɨ  ɞɨɛɚɜɥɹɸɬɫɹ ɧɟɣɬɪɚɥɢɡɭɸɳɢɟ HAMA ɚɝɟɧɬɵ, ɱɪɟɡɜɵɱɚɣɧɨ ɜɵɫɨɤɢɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ HAMA 
(ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɟ ɚɧɬɢɦɵɲɢɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ) ɦɨɝɭɬ ɢɧɨɝɞɚ ɜɥɢɹɬɶ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ. 
Оɛɪɚɡɰɵ ɫ ɭɪɨɜɧɹɦɢ АКɌГ ɜɵɲɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɨ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɵ ɷɧɞɨɤɪɢɧɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦ 
ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɟɦ LIAISON® (Кɚɬ. ʋ 319133). 
Нɟ ɞɨɩɭɫɤɚɟɬɫɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɧɚɛɨɪɨɜ ɜ ɪɚɡɧɵɯ ɬɢɩɚɯ  ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ (LIAISON® ɢ LIAISON® XL). Кɚɤ ɬɨɥɶɤɨ 
ɧɚɛɨɪ ɡɚɝɪɭɠɟɧ ɜ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɣ ɬɢɩ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ, ɨɧ ɞɨɥɠɟɧ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɷɬɨɦ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ ɜɫɟ ɜɪɟɦɹ ɞɨ 
ɤɨɧɰɚ ɟɝɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ. Иɡ -ɡɚ ɩɪɨɛɥɟɦ ɩɪɨɫɥɟɠɢɜɚɟɦɨɫɬɢ, ɜɵɬɟɤɚɸɳɢɯ ɢɡ ɜɵɲɟɩɪɢɜɟɞɟɧɧɨɝɨ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɢɹ, 
ɦɨɠɟɬ ɨɤɚɡɚɬɶɫɹ ɧɟɜɨɡɦɨɠɧɵɦ ɞɚɬɶ ɡɚɤɥɸɱɟɧɢɹ  ɩɪɢ ɨɛɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹɯ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɩɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ 
ɬɢɩɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ. Вɫɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɜɵɩɨɥɧɟɧɵ ɧɚ ɨɞɧɨɦ ɨɬɞɟɥɶɧɨɦ ɬɢɩɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ (ɥɢɛɨ 
LIAISON®, ɥɢɛɨ LIAISON® XL). 
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Предупреждение: 
Аɧɚɥɢɡ ɛɵɥ ɪɚɡɪɚɛɨɬɚɧ ɞɥɹ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɵɯ ɗДɌА -ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɩɨɷɬɨɦɭ ɨɫɧɨɜɧɨɣ ɞɢɚɩɚɡɨɧ ɧɨɪɦɚɥɶɧɵɯ 
ɡɧɚɱɟɧɢɣ, ɢ ɜɫɟ ɩɪɟɞɨɫɬɚɜɥɟɧɧɵɟ ɪɚɛɨɱɢɟ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɛɵɥɢ ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɩɪɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɵɦɢ ɗДɌА -
ɨɛɪɚɡɰɚɦɢ ɩɥɚɡɦɵ. В ɫɥɭɱɚɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɫɜɟɠɢɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɤɚɠɞɚɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹ ɞɨɥɠɧɚ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɫɨɛɫɬɜɟɧɧɵɣ 
ɞɢɚɩɚɡɨɧ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ. В ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɩɪɢɦɟɪɚ ɦɵ ɫɨɨɛɳɚɟɦ  ɨɛ ɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɟɦɨɣ ɤɨɪɪɟɥɹɰɢɢ ɦɟɠɞɭ ɫɜɟɠɢɦɢ 
ɢ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɵɦɢ ɨɛɪɚɡɰɚɦɢ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɨɣ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɦɟɬɨɞɨɦ ɬɟɫɬ -ɧɚɛɨɪɚ LIAISON®ACTH, ɜ 
ɤɨɬɨɪɨɦ ɛɵɥ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧ ɨɫɧɨɜɧɨɣ ɞɢɚɩɚɡɨɧ  ɧɨɪɦɚɥɶɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ (ɫɦ. ɩɭɧɤɬ «Иɧɬɟɪɩɪɟɬɚɰɢɹ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ»).  
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 Свежие образɰɵ, пг/мл  
 
Оɛɪɚɡɰɵ ɤɪɨɜɢ ɯɪɚɧɢɥɢ ɨɯɥɚɠɞɟɧɧɵɦɢ ɞɨ 15 ɦɢɧɭɬ. 
Кɥɢɧɢɱɟɫɤɢɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɫ ɨɱɟɧɶ ɜɵɫɨɤɢɦɢ ɭɪɨɜɧɹɦɢ АКɌГ, ɜɵɲɟ 20 000 ɩɝ/ɦɥ, ɧɟ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɥɢɫɶ. В ɭɤɚɡɚɧɧɨɣ 
ɥɢɬɟɪɚɬɭɪɟ ɫɨɨɛɳɚɸɬɫɹ (1) ɫɥɭɱɚɢ ɫɢɧɞɪɨɦɚ Нɟɥɶɫɨɧɚ ɫ ɱɪɟɡɜɵɱɚɣɧɨ ɜɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ АКɌГ, 
ɩɪɟɜɵɲɚɸɳɟɣ 20 000 ɩɝ/ɦɥ. Еɫɥɢ ɟɫɬɶ ɩɨɞɨɡɪɟɧɢɟ ɧɚ ɬɚɤɭɸ ɩɚɬɨɥɨɝɢɸ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɜɧɢɦɚɬɟɥɶɧɨ ɨɰɟɧɢɬɶ 
ɡɧɚɱɟɧɢɹ, ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɧɵɟ ɜ ɩɪɟɞɟɥɚɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɱɬɨɛɵ ɢɫɤɥɸɱɢɬɶ ɷɮɮɟɤɬ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ ɜɵɫɨɤɨɣ ɞɨɡɨɣ (ɫɦ. § 
15.4), ɢ ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɧɨɟ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɩɨɫɥɟ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɚ. 

 
15. Спеɰифиɱеские рабоɱие характеристики 
15.1. Аналитиɱескаɹ спеɰифиɱностɶ 
Аɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɦɨɠɟɬ ɨɩɪɟɞɟɥɹɬɶɫɹ, ɤɚɤ  ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶ ɚɧɚɥɢɡɚ ɬɨɱɧɨ ɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɬɶ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɟ 
ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɟɦɨɟ ɜɟɳɟɫɬɜɨ ɜ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɵɯ ɩɨɦɟɯ ɜ ɦɚɬɪɢɰɟ ɨɛɪɚɡɰɚ (ɧɚɩɪɢɦɟɪ, ɝɟɦɨɥɢɡ, ɥɢɩɟɦɢɹ, 
ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɟɦɢɹ). 
15.2. Помехи 
Кɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɵɟ ɢɡɭɱɟɧɢɹ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɦɟɲɚɸɳɢɯ ɜɟɳɟɫɬɜ ɢɥɢ ɫɨɫɬɨɹɧɢɣ ɩɨɤɚɡɚɥɢ, ɱɬɨ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɚ 
ɧɟ ɩɨɜɥɢɹɥɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɚ 0.1 ɦɝ/ɦɥ, ɝɟɦɨɝɥɨɛɢɧɚ <500 ɦɝ/ɞɥ ɢɥɢ ɬɪɢɝɥɢɰɟɪɢɞɨɜ <30 ɦɝ/ɦɥ. 
15.3. Перекрестнɵе реакɰии 
Пɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨ-ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɯ ɦɨɥɟɤɭɥ ɜ ɚɧɚɥɢɡɟ  ɧɟ ɩɨɤɚɡɚɥɨ ɧɢɤɚɤɨɝɨ  ɜɥɢɹɧɢɹ 
ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɚ.  
ɋɨɫɬɚɜ Дɨɛɚɜɥɟɧɧɨɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ, ɩɝ/ɦɥ % ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨɣ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɢ 
АКɌГ (1-10) 250,000 ɧɟɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɟɦɵɣ 
АКɌГ (1-24) 1,400 0.034 
АКɌГ (18-39) 1,600 0.2 
АКɌГ (11-24) 9,800 0.03 
Аɥɶɮɚ-МɋГ 3,000 0.04 
Бɟɬɚ-МɋГ 2,450 0.06 
Бɟɬɚ-ɗɧɞɨɪɮɢɧ 49,000 0.01 
ɋɨɦɚɬɨɫɬɚɬɢɧ 9,800 0.09 
Нɟɣɪɨɬɟɧɡɢɧ 9,800 < 0.01 
ɗɧɤɟɮɚɥɢɧ 9,800 < 0.01 
 
15.4. Тоɱностɶ анализатора LIAISON® 

Рɚɡɥɢɱɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ  АКɌГ, ɛɵɥɢ ɩɪɨɜɟɪɟɧɵ ɦɟɬɨɞɨɦ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ 
ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ 
ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɦɟɬɨɞɚ (ɬɨ ɟɫɬɶ, ɜɚɪɢɚɬɢɜɧɨɫɬɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɜɧɭɬɪɢ ɚɧɚɥɢɡɚ ɢ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɦɢ).  
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Повторɹемостɶ (вариативностɶ резулɶтатов внутри анализа) . В ɨɞɧɨɦ ɩɪɨɝɨɧɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɥɢ ɫɨɪɨɤ ɩɨɜɬɨɪɟɧɢɣ 
ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ. 

Воспроизводимостɶ (вариативностɶ резулɶтатов разнɵх анализов).  Дɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɞɜɚɞɰɚɬɶ 
ɩɨɜɬɨɪɟɧɢɣ ɩɪɨɜɟɪɹɥɢ ɜ ɪɚɡɧɵɟ ɞɧɢ ɧɚ ɞɜɭɯ  ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ  ɩɚɪɬɢɹɯ ɧɚɛɨɪɨɜ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ.  

Вариативностɶ резулɶтатов внутри одного 
анализа 

Вариативностɶ резулɶтатов разнɵх анализов 

ɋɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 
(ɩɝ/ɦɥ 

Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ 
ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 

n* ɋɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 
(ɩɝ/ɦɥ 

Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ 
ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 

n* 

20.4 4.9 40 46.3 8.9 20 
70.2 2.6 40 262.8 5.5 20 
396.7 2.7 40 880.1 7.9 20 

n* - ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 
  

15.5. Тоɱностɶ анализатора LIAISON® XL 
Рɚɡɥɢɱɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ АКɌГ ɛɵɥɢ ɩɪɨɜɟɪɟɧɵ ɦɟɬɨɞɨɦ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ 
ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ 
ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɦɟɬɨɞɚ (ɬɨ ɟɫɬɶ, ɜɚɪɢɚɬɢɜɧɨɫɬɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɜɧɭɬɪɢ ɚɧɚɥɢɡɚ ɢ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɦɢ).   
Повторɹемостɶ (вариативностɶ резулɶтатов внутри анализа) . В ɨɞɧɨɦ ɩɪɨɝɨɧɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɥɢ ɞɜɚɞɰɚɬɶ 
ɩɨɜɬɨɪɟɧɢɣ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ. 

Воспроизводимостɶ (вариативностɶ резулɶтатов разнɵх анализов).  Дɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɞɜɚɞɰɚɬɶ 
ɩɨɜɬɨɪɨɜ ɩɪɨɜɟɪɹɥɢ ɡɚ 10 ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɞɧɟɣ.  

 

Вариативностɶ резулɶтатов внутри одного 
анализа 

Вариативностɶ резулɶтатов разнɵх анализов 

ɋɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 
(ɩɝ/ɦɥ 

Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ 
ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 

n* ɋɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 
(ɩɝ/ɦɥ 

Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ 
ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 

n* 

33.7 4.3 20 23.6 5.5 20 
56.8 2.4 20 57.2 3.2 20 
317.2 2.7 20 255.2 2.6 20 

n* - ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

 
15.6. Достоверностɶ анализа 

Дɨɫɬɨɜɟɪɧɨɫɬɶ ɚɧɚɥɢɡɚ ɛɵɥɚ ɩɪɨɜɟɪɟɧɚ ɬɟɫɬɚɦɢ ɧɚ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɟ ɢ ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɟ. 

15.7. Тест на разбавление 
Оɛɪɚɡɰɵ ɩɥɚɡɦɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɜɵɫɨɤɢɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ АКɌГ, ɛɵɥɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɥɢ ɤɚɤ ɬɚɤɨɜɵɟ ɢ ɩɨɫɥɟ 

ɩɨɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨɝɨ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɹ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɟɦ ɨɛɪɚɡɰɚ. Иɡɦɟɪɟɧɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ АКɌГ ɩɨ ɫɪɚɜɧɟɧɢɸ ɫ 
ɨɠɢɞɚɟɦɵɦɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɦɢ ɛɵɥɢ ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɵ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɥɢɧɟɣɧɨɣ ɪɟɝɪɟɫɫɢɢ. Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬɵ 
ɤɨɪɪɟɥɹɰɢɢ (r) ɜɚɪɶɢɪɨɜɚɥɢɫɶ ɨɬ 0.993 ɞɨ 1.000. 

Рɚɡɛɚɜɥɟɧɢɟ 
Оɠɢɞɚɟɦɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ, 

(ɩɝ/ɦɥ) 
 

Иɡɦɟɪɟɧɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ, 
(ɩɝ/ɦɥ) 

 
% ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ 

1:2 180.0 168.1 107 
1:4 87.2 84.0 104 
1:8 46.3 42.0 110 
1:16 23.9 21.0 114 

 
15.8. Тест на восстановление 

Оɛɪɚɡɰɵ ɩɥɚɡɦɵ ɫ ɞɨɛɚɜɥɟɧɢɟɦ АКɌГ ɛɵɥɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ ɚɧɚɥɢɡɚ LIAISON® ACTH. 
Иɫɯɨɞɧɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ образɰа 1: 6.76 ɩɝ/ɦɥ ɢ образɰа 2: 60.73 ɩɝ/ɦɥ. 

Образеɰ 1 Образеɰ 2 
Оɠɢɞɚɟɦɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ, 
(ɩɝ/ɦɥ) 

 

Иɡɦɟɪɟɧɧɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ, 
(ɩɝ/ɦɥ) 

 

% ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ 

Оɠɢɞɚɟɦɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ, 
(ɩɝ/ɦɥ) 

 

Иɡɦɟɪɟɧɧɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ, 
(ɩɝ/ɦɥ) 

 

% ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ 

123.60 119.00 104 336.9 318.9 106 
95.86 96.55 99 291.7 267.3 109 
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76.68 74.10 103 233.0 215.6 108 
49.48 51.66 96 173.7 164.0 106 
27.07 29.20 93 115.8 112.4 103 

 
15.9. Эффект насɵɳениɹ вɵсокой дозой 

ɗɮɮɟɤɬ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ ɜɵɫɨɤɨɣ ɞɨɡɨɣ ɨɩɪɟɞɟɥɹɥɢ ɩɭɬɟɦ ɞɨɛɚɜɥɟɧɢɹ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɨɝɨ АКɌГ ɜ ɧɚɤɨɩɢɬɟɥɢ ɫ 
ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɩɥɚɡɦɨɣ ɞɨ ɦɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɣ ɜɟɥɢɱɢɧɵ 155 000 ɩɝ/ɦɥ. 

Вɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɬɟɫɬɢɪɭɸɬɫɹ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɱɪɟɡɜɵɱɚɣɧɨ ɜɵɫɨɤɢɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɟɦɨɝɨ 
ɜɟɳɟɫɬɜɚ, ɷɮɮɟɤɬ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ ɦɨɠɟɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɦ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɛɭɞɭɬ ɧɢɠɟ, ɱɟɦ ɪɟɚɥɶɧɵɟ. Аɧɚɥɢɡ 
ɷɮɮɟɤɬɚ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ ɛɵɥ ɩɪɨɜɟɞɟɧ ɩɭɬɟɦ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɚ ɫ ɞɨɛɚɜɥɟɧɢɟɦ ɤ ɧɟɦɭ 5-ɬɢ ɤɪɚɬɧɵɯ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ 
АКɌГ. Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɞɚɥɢ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɜɵɲɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɱɬɨ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ 
ɨɲɢɛɨɱɧɨɣ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. 

 

15.10. Аналитиɱескаɹ и функɰионалɶнаɹ ɱувствителɶностɶ 

Аналитиɱескаɹ ɱувствителɶностɶ 

Аɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɚɹ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬɫɹ ɤɚɤ ɦɢɧɢɦɚɥɶɧɚɹ ɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɟɦɚɹ ɞɨɡɚ, ɤɨɬɨɪɭɸ ɦɨɠɧɨ ɨɬɥɢɱɢɬɶ 
ɨɬ ɧɭɥɹ ɩɨɫɪɟɞɫɬɜɨɦ 2 ɫɬɚɧɞɚɪɬɧɵɯ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɣ.  

Функɰионалɶнаɹ ɱувствителɶностɶ 

Ɏɭɧɤɰɢɨɧɚɥɶɧɚɹ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ, ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɦɚɹ ɤɚɤ ɫɚɦɚɹ ɧɢɡɤɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɚɧɚɥɢɬɚ, ɤɨɬɨɪɭɸ ɦɨɠɧɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɢɬɶ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɤɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬɚ ɜɚɪɢɚɰɢɢ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɦɢ, (CV <20%).   
 Аɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɚɹ 

ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ 
 

Ɏɭɧɤɰɢɨɧɚɥɶɧɚɹ 
ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ 

Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ  ɫɟɦɟɣɫɬɜɚ LIAISON® 1.6 ɩɝ/ɦɥ 3.8 ɩɝ/ɦɥ 

 
 

15.11. Тоɱностɶ 
Ɍɨɱɧɨɫɬɶ ɚɧɚɥɢɡɚ LIAISON® ACTH ɨɰɟɧɢɜɚɥɚɫɶ ɩɨ ɝɥɚɜɧɨɦɭ ɧɟɢɡɨɬɨɩɧɨɦɭ ɦɟɬɨɞɭ, ɜɵɛɪɚɧɧɨɦɭ ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ «ɢɫɬɢɧɧɨɝɨ» 
ɷɬɚɥɨɧɚ ɧɚ 118 ɨɛɪɚɡɰɚɯ, ɢ ɛɵɥɚ ɩɨɥɭɱɟɧɚ ɫɥɟɞɭɸɳɚɹ ɤɨɪɪɟɥɹɰɢɹ: 
LIAISON® ACTH = 0.894 x ɧɟɢɡɨɬɨɩɧɵɣ ɦɟɬɨɞ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ АКɌГ -1,32 ɫ ɤɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬɨɦ ɤɨɪɪɟɥɹɰɢɢ r = 0.935. 
Нɨɦɢɧɚɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ ɬɟɫɬ-ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® ACTH ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɵ ɞɥɹ ɨɬɪɚɠɟɧɢɹ ɬɨɱɧɵɯ ɞɚɧɧɵɯ. ɑɬɨɛɵ 
ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ ɤ ɦɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɨɦɭ ɫɬɚɧɞɚɪɬɭ ВОЗ 74/555, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɤɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɭɦɧɨɠɟɧɢɹ 
1.85. 
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Нɟɢɡɨɬɨɩɧɵɣ ɦɟɬɨɞ ɧɚ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ АКɌГ, ɩɝ/ɦɥ 
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