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LIAISON® HSV-1/2 IgM (310820) 
IgM к вирусу простого герпеса-1/2 

 
1. НАЗНАЧЕНИЕ 

Каɱɟɫɬɜɟɧɧɨɟ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ IgM ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɩɪɨɫɬɨɝɨ ɝɟɪɩɟɫа ɬɢɩа 1 ɢ/ɢɥɢ 2 (ВПГ-1/2) ɜ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ 
ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ ɢɥɢ ɩɥаɡɦɟ ɦɟɬɨɞɨɦ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɝɨ ɢɦɦɭɧɨаɧаɥɢɡа (CLIA) ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ аɧаɥɢɡаɬɨɪɨɜ ɥɢɧɟɣɤɢ 
LIAISON®. 
Исполɶзоватɶ толɶко длɹ “in vitro” диагностики. 

 
2. ВВЕДЕНИЕ 

Вɢɪɭɫ ɩɪɨɫɬɨɝɨ ɝɟɪɩɟɫа (ВПГ) ɨɬɧɨɫɢɬɫɹ ɤ ДНК-ɫɨɞɟɪɠаɳɢɦ ɜɢɪɭɫаɦ ɢ ɦɨɪɮɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢ ɫɯɨɠ ɫ ɞɪɭɝɢɦɢ ɱɥɟɧаɦɢ 
ɫɟɦɟɣɫɬɜа ɝɟɪɩɟɬɢɱɟɫɤɢɯ ɜɢɪɭɫɨɜ (Herpetoviridae). Вɫɬɪɟɱаɟɬɫɹ ɞɜа ɬɢɩа ВПГ, ɨɬɥɢɱаɸɳɢɟɫɹ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦɢ ɢ 
ɷɩɢɞɟɦɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦɢ ɫɜɨɣɫɬɜаɦɢ, ɞɥɹ ɞɢɮɮɟɪɟɧɰɢаɰɢɢ ɤɨɬɨɪɵɯ ɢɫɩɨɥɶɡɭɸɬ ɪɟɫɬɪɢɤɰɢɨɧɧɵɣ ɢɥɢ аɧɬɢɝɟɧɧɵɣ аɧаɥɢɡ. 
Оɛа ɬɢɩа ɜɢɪɭɫа ɫɩɨɫɨɛɧɵ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜаɬɶ ɱɟɥɨɜɟɤа ɫ ɪаɡɥɢɱɧɨɣ ɫɬɟɩɟɧɶɸ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ, ɧаɱɢɧаɹ ɥɢɯɨɪаɞɨɱɧɵɦ 
ɝɟɪɩɟɫɨɦ ɢ ɤɨɧɱаɹ ɷɧɰɟɮаɥɢɬɨɦ. ВПГ ɬɢɩа 1 (ВПГ-1) ɨɛɵɱɧɨ ɢɧɮɢɰɢɪɭɟɬ ɫɥɢɡɢɫɬɵɟ ɨɛɨɥɨɱɤɢ ɝɥаɡа, ɪɬа ɢ ɭɱаɫɬɤɢ 
ɫɥɢɡɢɫɬɨ-ɤɨɠɧɵɯ ɫɨɟɞɢɧɟɧɢɣ ɥɢɰа, ɨɧ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɨɞɧɨɣ ɢɡ ɧаɢɛɨɥɟɟ ɪаɫɩɪɨɫɬɪаɧɟɧɧɵɯ ɩɪɢɱɢɧ ɬɹɠɟɥɨɝɨ ɫɩɨɪаɞɢɱɟɫɤɨɝɨ 
ɷɧɰɟɮаɥɢɬа ɭ ɜɡɪɨɫɥɵɯ. ВПГ ɬɢɩа 2 (ВПГ-2) ɨɛɵɱɧɨ ɫɜɹɡаɧ ɫ ɩɨɪаɠɟɧɢɹɦɢ ɫɥɢɡɢɫɬɨ-ɤɨɠɧɵɯ ɩɨɤɪɨɜɨɜ ɩɨɥɨɜɵɯ ɨɪɝаɧɨɜ: 
ɝɟɧɢɬаɥɶɧɵɣ ɝɟɪɩɟɫ ɜ ɧаɫɬɨɹɳɟɟ ɜɪɟɦɹ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɫаɦɵɦ ɪаɫɩɪɨɫɬɪаɧɟɧɧɵɦ ɡаɛɨɥɟɜаɧɢɟɦ ɫɪɟɞɢ ɡаɛɨɥɟɜаɧɢɣ, 
ɩɟɪɟɞаɸɳɢɯɫɹ ɩɨɥɨɜɵɦ ɩɭɬɟɦ. Оɞɧаɤɨ ɫɜɹɡɶ ɦɟɠɞɭ ɭɱаɫɬɤɨɦ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜаɧɢɹ ɢ ɬɢɩɨɦ ВПГ ɧɟ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɭɧɢɤаɥɶɧɨɣ. 
Пɨɫɥɟ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜаɧɢɹ ВПГ ɜ ɥаɬɟɧɬɧɨɣ ɮɨɪɦɟ ɧаɯɨɞɢɬɫɹ ɜ ɫɟɧɫɨɪɧɵɯ ɝаɧɝɥɢɹɯ, ɨɬɤɭɞа ɦɨɠɟɬ ɩɨɩаɞаɬɶ ɜ ɞɪɭɝɢɟ ɬɤаɧɢ 
ɨɪɝаɧɢɡɦа ɩɪɢ ɪɟаɤɬɢɜаɰɢɢ ɜ ɨɬɜɟɬ ɧа ɦɧɨɝɢɟ ɫɬɢɦɭɥɵ. Рɟаɤɬɢɜаɰɢɹ ɦɨɠɟɬ ɫɨɩɪɨɜɨɠɞаɬɶɫɹ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɫɢɦɩɬɨɦаɦɢ, 
ɧɨ ɦɨɠɟɬ ɩɪɨɬɟɤаɬɶ ɢ ɛɟɫɫɢɦɩɬɨɦɧɨ. 
Оɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ɢɦɦɭɧɧɨɝɨ ɫɬаɬɭɫа ɩɨ ВПГ ɧаɢɛɨɥɟɟ ɜаɠɧɨ ɞɥɹ ɢɦɦɭɧɨɤɨɦɩɪɨɦɟɬɢɪɨɜаɧɧɵɯ ɩаɰɢɟɧɬɨɜ, ɭ ɤɨɬɨɪɵɯ 
ɛɨɥɟɡɧɶ ɦɨɠɟɬ ɢɦɟɬɶ ɫɟɪɶɟɡɧɵɟ ɩɨɫɥɟɞɫɬɜɢɹ, ɢ ɭ ɦɨɥɨɞɵɯ ɢɥɢ ɛɟɪɟɦɟɧɧɵɯ ɠɟɧɳɢɧ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɝɭɬ ɩɟɪɟɞаɬɶ ɜɢɪɭɫ 
ɩɥɨɞɭ, а ɬаɤɠɟ ɞɥɹ ɪɟɰɢɩɢɟɧɬɨɜ ɢ ɞɨɧɨɪɨɜ ɨɪɝаɧɧɨɣ ɬɪаɧɫɩɥаɧɬаɰɢɢ ɢ ɞɨɧɨɪɨɜ ɤɪɨɜɢ. У ɢɦɦɭɧɨɤɨɦɩɪɨɦɟɬɢɪɨɜаɧɧɵɯ 
ɩаɰɢɟɧɬɨɜ ɜɟɪɨɹɬɧɨɫɬɶ ɪɟаɤɬɢɜаɰɢɢ ВПГ ɛɨɥɟɟ ɜɵɫɨɤа, ɱɟɦ ɭ ɨɫɬаɥɶɧɵɯ ɥɸɞɟɣ, ɱɬɨ ɭɤаɡɵɜаɟɬ ɧа ɬɨ, ɱɬɨ ɞɥɹ 
ɜɵɡɞɨɪɨɜɥɟɧɢɹ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɟ аɧɬɢɬɟɥа ɢ ɜɢɪɭɫ-ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɵɣ ɤɥɟɬɨɱɧɵɣ ɢɦɦɭɧɢɬɟɬ. Чаɫɬɨɬа 
ɧɟɩɪɨɢɡɜɨɥɶɧɵɯ ɜɵɤɢɞɵɲɟɣ ɢ ɩɪɟɠɞɟɜɪɟɦɟɧɧɵɯ ɪɨɞɨɜ ɭ ɛɟɪɟɦɟɧɧɵɯ ɠɟɧɳɢɧ, ɢɧɮɢɰɢɪɨɜаɧɧɵɯ ɝɟɧɢɬаɥɶɧɵɦ  
ɝɟɪɩɟɫɨɦ (ВПГ-2), ɜ 2-3 ɪаɡа ɜɵɲɟ, ɱɟɦ ɭ ɧɟɢɧɮɢɰɢɪɨɜаɧɧɵɯ. Пɨɩаɞаɧɢɟ аɤɬɢɜɧɨɝɨ ɜɢɪɭɫа ɜ ɜɵɞɟɥɟɧɢɹ ɩɨɥɨɜɵɯ 
ɨɪɝаɧɨɜ ɛɟɪɟɦɟɧɧɨɣ ɠɟɧɳɢɧɵ ɦɨɠɟɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ ɬɹɠɟɥɨɣ ɧɟɨɧаɬаɥɶɧɨɣ ɝɟɪɩɟɬɢɱɟɫɤɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ ɩɪɢ ɩɪɨɯɨɠɞɟɧɢɢ 
ɪɟɛɟɧɤɨɦ ɡаɪаɠɟɧɧɵɦɢ ɪɨɞɨɜɵɦɢ ɩɭɬɹɦɢ. Еɫɥɢ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɪɨɞɨɜ ɫɥɢɡɢɫɬɵɟ ɩɨɥɨɜɵɯ ɨɪɝаɧɨɜ ɩɨɪаɠɟɧɵ ВПГ, 
ɜɟɪɨɹɬɧɨɫɬɶ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜаɧɢɹ ɪɟɛɟɧɤа ɫɨɫɬаɜɥɹɟɬ 40-60%. Пɪɢ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɟɝɨ ɥɟɱɟɧɢɹ ɩɟɪɟɞаɱа 
ɝɟɪɩɟɬɢɱɟɫɤɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ ɧɨɜɨɪɨɠɞɟɧɧɨɦɭ ɫɜɹɡаɧа ɫ ɜɵɫɨɤɨɣ ɜɟɪɨɹɬɧɨɫɬɶɸ ɥɟɬаɥɶɧɨɝɨ ɢɫɯɨɞа. 
Дɨ ɞɨɫɬɢɠɟɧɢɹ 5-ɥɟɬɧɟɝɨ ɜɨɡɪаɫɬа 35% ɞɟɬɟɣ ɩɪɢɨɛɪɟɬаɸɬ аɧɬɢɬɟɥа ɤ ВПГ-1, ɤ 25 ɝɨɞаɦ 80% ɥɸɞɟɣ ɨɛɥаɞаɸɬ 
аɧɬɢɬɟɥаɦɢ ɤ ВПГ-1. Таɤ ɤаɤ ВПГ-1 ɢ ВПГ-2 ɯаɪаɤɬɟɪɢɡɭɸɬɫɹ ɨɛɳɢɦɢ аɧɬɢɝɟɧɧɵɦɢ ɞɟɬɟɪɦɢɧаɧɬаɦɢ, аɧɬɢɬɟɥа ɤ ɨɞɧɨɦɭ 
ɬɢɩɭ ɜɢɪɭɫа ɦɨɝɭɬ ɜɫɬɭɩаɬɶ ɜ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɭɸ ɪɟаɤɰɢɸ ɫ ɞɪɭɝɢɦ ɬɢɩɨɦ. Пɨɜɬɨɪɧɨɟ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜаɧɢɟ ɨɛɵɱɧɨ ɩɪɨɢɫɯɨɞɢɬ 
ɨɛɨɢɦɢ ɬɢɩаɦɢ ɜɢɪɭɫа, ɧɟɫɦɨɬɪɹ ɧа ɧаɥɢɱɢɟ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ аɧɬɢɬɟɥ ɜ ɤɪɨɜɢ. 
Бɵɫɬɪаɹ ɢ ɬɨɱɧаɹ ɞɢаɝɧɨɫɬɢɤа ɝɟɪɩɟɬɢɱɟɫɤɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦа ɞɥɹ ɪаɧɧɟɝɨ ɧаɡɧаɱɟɧɢɹ ɜɵɛɨɪɨɱɧɨɣ 
ɩɪɨɬɢɜɨɜɢɪɭɫɧɨɣ ɯɢɦɢɨɬɟɪаɩɢɢ ɢ ɦɢɧɢɦɢɡаɰɢɢ ɪаɫɩɪɨɫɬɪаɧɟɧɢɹ ɢɧɮɟɤɰɢɢ. Пɟɪɜɵɣ ɝɭɦɨɪаɥɶɧɵɣ ɢɦɦɭɧɧɵɣ ɨɬɜɟɬ ɧа 
ɢɧɮɟɤɰɢɸ ɜɵɪаɠаɟɬɫɹ ɜ ɫɢɧɬɟɡɟ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ IgM ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɝɟɪɩɟɫа, ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɤɨɬɨɪɵɯ ɞɨɫɬɢɝаɟɬ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɦɨɝɨ 
ɭɪɨɜɧɹ ɱɟɪɟɡ 1 ɧɟɞɟɥɸ ɩɨɫɥɟ ɡаɪаɠɟɧɢɹ. Оɛɵɱɧɨ ɨɛɧаɪɭɠɟɧɢɟ IgM ɤ ВПГ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɩɨɤаɡаɬɟɥɟɦ ɧɟɞаɜɧɟɣ ɢɥɢ 
ɩɨɜɬɨɪɧɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ. Сɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɟ IgG ɨɛɵɱɧɨ ɩɨɹɜɥɹɸɬɫɹ ɱɟɪɟɡ 2-3 ɧɟɞɟɥɢ ɩɨɫɥɟ ɩɟɪɜɢɱɧɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ, ɨɞɧаɤɨ ɢɯ 
ɬɢɬɪ ɦɨɠɟɬ ɭɩаɫɬɶ ɱɟɪɟɡ ɧɟɫɤɨɥɶɤɨ ɦɟɫɹɰɟɜ. У ɩаɰɢɟɧɬɨɜ ɫ ɩɨɜɬɨɪɧɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɟɣ ɨɛɵɱɧɨ ɧɟ ɧаɛɥɸɞаɟɬɫɹ ɭɜɟɥɢɱɟɧɢɟ 
ɬɢɬɪа IgG. Оɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜа IgG ɤ ВПГ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɩɨɥɟɡɧɵɦ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɨɦ ɨɰɟɧɤɢ ɢɦɦɭɧɧɨɝɨ ɫɬаɬɭɫа ɢ 
ɩɪɟɞɨɫɬаɜɥɹɟɬ ɫɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɞɨɤаɡаɬɟɥɶɫɬɜа ɩɪɟɞɲɟɫɬɜɭɸɳɟɝɨ ɤɨɧɬаɤɬа ɫ ɢɧɮɟɤɰɢɟɣ. 

 
3. ПРИНЦИП МЕТОДА 

Мɟɬɨɞ ɤаɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ IgМ ɤ ВПГ-1/2 ɩɪɟɞɫɬаɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɧɟɩɪɹɦɨɣ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɣ 
ɢɦɦɭɧɨаɧаɥɢɡ (CLIA). Лɢɡаɬ ɜɢɪɭɫа ɩɪɨɫɬɨɝɨ ɝɟɪɩɟɫа, ɨɛɨɝаɳɟɧɧɵɣ ɪɟɤɨɦɛɢɧаɧɬɧɵɦɢ ɛɟɥɤаɦɢ, ɫɜɹɡаɧ ɫ ɦаɝɧɢɬɧɵɦɢ 
ɦɢɤɪɨɱаɫɬɢɰаɦɢ (ɬɜɟɪɞаɹ ɮаɡа), ɦɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɟ аɧɬɢɬɟɥа ɤ IgM ɦɟɱɟɧɵ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥа 
(ɤɨɧɴɸɝаɬ аɧɬɢɬɟɥ ɫ ɤɪаɫɢɬɟɥɟɦ). Вɨ ɜɪɟɦɹ ɩɟɪɜɨɣ ɢɧɤɭɛаɰɢɢ аɧɬɢɬɟɥа ɤ ВПГ, ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɜ ɤаɥɢɛɪаɬɨɪаɯ, ɩɪɨɛаɯ 
ɢɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ, ɮɢɤɫɢɪɭɸɬɫɹ ɧа ɬɜɟɪɞɨɣ ɮаɡɟ. Вɨ ɜɪɟɦɹ ɜɬɨɪɨɣ ɢɧɤɭɛаɰɢɢ ɤɨɧɴɸɝаɬɵ аɧɬɢɬɟɥ ɫ ɤɪаɫɢɬɟɥɟɦ 
ɫɜɹɡɵɜаɸɬɫɹ ɫ IgM ɤ ВПГ, ɮɢɤɫɢɪɨɜаɧɧɵɦɢ ɧа ɬɜɟɪɞɨɣ ɮаɡɟ. Пɨɫɥɟ ɤаɠɞɨɣ ɢɧɤɭɛаɰɢɢ ɧɟ ɫɜɹɡаɜɲɢɟɫɹ ɦɨɥɟɤɭɥɵ 
ɭɞаɥɹɸɬɫɹ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɰɢɤɥа ɩɪɨɦɵɜɤɢ. Заɬɟɦ ɤ ɪɟаɤɰɢɨɧɧɨɣ ɫɦɟɫɢ ɞɨɛаɜɥɹɸɬɫɹ ɡаɩɭɫɤаɸɳɢɟ ɪɟаɤɬɢɜɵ, ɢɧɞɭɰɢɪɭɸɳɢɟ 
ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɭɸ ɪɟаɤɰɢɸ. Иɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɶ ɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɰɢɢ, ɢɡɦɟɪɹɟɦаɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɮɨɬɨɭɦɧɨɠɢɬɟɥɹ ɜ 
ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɟɞɢɧɢɰаɯ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ, ɨɬɪаɠаɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɸ IgМ ɤ ВПГ ɜ ɤаɥɢɛɪаɬɨɪаɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɢ ɩɪɨɛаɯ. Бɭɮɟɪ 
А ɫɨɞɟɪɠɢɬ ɤɨɡɶɢ IgG ɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɦ IgG ɢ ɢɝɪаɟɬ ɪɨɥɶ аɛɫɨɪɛɢɪɭɸɳɟɝɨ ɪɟаɝɟɧɬа ɞɥɹ ɫɧɢɠɟɧɢɹ ɢɧɬɟɪɮɟɪɟɧɰɢɢ ɫ 
ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɦɢ IgG ɤ ВПГ ɢ ɪɟɜɦаɬɨɢɞɧɵɦ ɮаɤɬɨɪɨɦ. 
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4. СОСТАВ НАБОРА 
 

Маɝɧɢɬɧɵɟ ɱаɫɬɢɰɵ (2,3 ɦɥ) Маɝɧɢɬɧɵɟ ɱаɫɬɢɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɥɢɡаɬɨɦ ВПГ, ɨɛɨɝаɳɟɧɧɵɦ ɪɟɤɨɦɛɢɧаɧɬɧɵɦɢ 
ɛɟɥɤаɦɢ; БСА; ɮɨɫɮаɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; <0,1% аɡɢɞ ɧаɬɪɢɹ. 

Каɥɢɛɪаɬɨɪ 1 (0,55 ɦɥ) Чɟɥɨɜɟɱɟɫɤаɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤа/ɩɥаɡɦа, ɫɨɞɟɪɠаɳаɹ ɧɢɡɤɭɸ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɸ IgM ɤ 
аɧɬɢɝɟɧаɦ ВПГ; БСА; ɮɨɫɮаɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɤɪаɫɢɬɟɥɶ (ɠɟɥɬɵɣ); 0,2% 
ProClin® 300. 

Каɥɢɛɪаɬɨɪ 2 (0,55 ɦɥ) Чɟɥɨɜɟɱɟɫɤаɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤа/ɩɥаɡɦа, ɫɨɞɟɪɠаɳаɹ ɜɵɫɨɤɭɸ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɸ IgM ɤ 
аɧɬɢɝɟɧаɦ ВПГ; БСА; ɮɨɫɮаɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɤɪаɫɢɬɟɥɶ (ɫɢɧɢɣ); 0,2% 
ProClin® 300. 

Бɭɮɟɪ A (25 ɦɥ) Кɨɡɶɢ IgG ɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɦ IgG (аɛɫɨɪɛɢɪɭɸɳɢɣ ɪɟаɝɟɧɬ); ɤɨɡɶɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤа; 
БСА; ɮɨɫɮаɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɤɪаɫɢɬɟɥɶ (ɫɢɧɢɣ); 0,2% ProClin® 300. 

Кɨɧɴɸɝаɬ (23 ɦɥ) Мɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɟ аɧɬɢɬɟɥа ɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɦ IgM, ɦɟɱɟɧɧɵɟ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥа (аɦɢɧɨɛɭɬɢɥɷɬɢɥɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɨɦ); 
ɧɟɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɟ ɦɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɟ IgG; БСА; ɮɨɫɮаɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; 
ɤɨɧɫɟɪɜаɧɬɵ; 0,2% ProClin® 300. 

Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɬɟɫɬɨɜ 100 
Вɫɟ ɪɟаɝɟɧɬɵ ɝɨɬɨɜɵ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɢɸ. Раɫɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɪɟаɝɟɧɬɨɜ ɜ ɬаɛɥɢɰɟ ɨɬɪаɠаɟɬ ɪаɫɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɨɜ ɜ 
ɤаɪɬɪɢɞɠɟ ɫ ɪɟаɤɬɢɜаɦɢ. 

 
Необɯодимɵе материалɵ, не вɯодɹɳие в набор 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON®

 

Кɸɜɟɬɵ (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ Х0016). 
Оɞɧɨɪаɡɨɜɵɟ ɧаɤɨɧɟɱɧɢɤɢ (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
Х0015). 
Наɛɨɪ ɡаɩɭɫɤаɸɳɢɯ ɪɟаɤɬɢɜɨɜ XL(ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
319200). 

 
 

Сɢɫɬɟɦɧаɹ / ɩɪɨɦɵɜɨɱɧаɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ 319100). 
Мɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ XL (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ Х0025) 
Наɛɨɪ ɪаɫɬɜɨɪɨɜ ɞɥɹ ɨɛɫɥɭɠɢɜаɧɢɹ ɢɝɥ ɞɨɡаɬɨɪɨɜ ɢ 
ɦɨɸɳɟɣ ɫɬаɧɰɢɢ (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 310995). 

Рɟаɤɰɢɨɧɧɵɟ ɦɨɞɭɥɢ (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319130). 
 
 

Наɛɨɪ ɡаɩɭɫɤаɸɳɢɯ ɪɟаɤɬɢɜɨɜ (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319102) 
ɢɥɢ ɧаɛɨɪ ɡаɩɭɫɤаɸɳɢɯ ɪɟаɤɬɢɜɨɜ XL (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
319200). 
Рɟаɤɬɢɜ ɞɥɹ ɟɠɟɞɧɟɜɧɨɣ ɩɪɨɜɟɪɤɢ аɧаɥɢɡаɬɨɪа (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ 319150). 
Сɢɫɬɟɦɧаɹ / ɩɪɨɦɵɜɨɱɧаɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
319100). 
Мɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 450003). 
Наɛɨɪ ɪаɫɬɜɨɪɨɜ ɞɥɹ ɨɛɫɥɭɠɢɜаɧɢɹ аɧаɥɢɡаɬɨɪа 
(ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 310990). 

 

Дополнителɶнɵе материалɵ, рекомендованнɵе длɹ работɵ 
Кɨɧɬɪɨɥɶ IgМ ɤ ВПГ-1/2 (ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢ ɨɬɪɢɰаɬɟɥɶɧɵɣ) (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 310821) 

 
5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

Тɨɥɶɤɨ ɞɥɹ In vitro ɞɢаɝɧɨɫɬɢɤɢ. 
Вɫɟ ɨɛɪаɡɰɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ/ɩɥаɡɦɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɧɵɟ ɞɥɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜа ɧаɛɨɪа, ɛɵɥɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜаɧɵ ɧа 
ɧаɥɢɱɢɟ аɧɬɢɬɟɥ ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɝɟɩаɬɢɬа С, ВИЧ 1 ɢ ВИЧ 2, а ɬаɤɠɟ HBs-аɧɬɢɝɟɧа ɢ ɛɵɥɢ ɩɪɢɡɧаɧɵ ɨɬɪɢɰаɬɟɥɶɧɨ 
ɪɟаɝɢɪɭɸɳɢɦɢ ɜ ɜɵɲɟɭɤаɡаɧɧɵɯ ɬɟɫɬаɯ. Нɨ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɧɟ ɫɭɳɟɫɬɜɭɟɬ ɦɟɬɨɞа ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɛɵ ɝаɪаɧɬɢɪɨɜаɥ 
ɩɨɥɧɭɸ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɭɸ ɛɟɡɨɩаɫɧɨɫɬɶ ɛɢɨɦаɬɟɪɢаɥɨɜ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ, ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɨɛɪаɳаɬɶɫɹ ɫ 
ɧаɛɨɪɨɦ, ɤаɤ ɫ ɩɨɬɟɧɰɢаɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦ. 

 
6. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

 
Нɟ ɭɩɨɬɪɟɛɥɹɣɬɟ ɩɢɳɭ, ɧаɩɢɬɤɢ, ɧɟ ɤɭɪɢɬɟ ɢ ɧɟ ɧаɧɨɫɢɬɟ ɤɨɫɦɟɬɢɤɭ ɜ ɥаɛɨɪаɬɨɪɢɢ, ɝɞɟ ɩɪɨɜɨɞɹɬɫɹ аɧаɥɢɡɵ.  
Нɟ ɩɟɪɟɥɢɜаɣɬɟ ɪаɫɬɜɨɪɵ ɪɬɨɦ. 
Иɡɛɟɝаɣɬɟ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬаɤɬа ɫɨ ɜɫɟɦɢ ɩɨɬɟɧɰɢаɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɦаɬɟɪɢаɥаɦɢ, ɧаɞɟɜаɹ ɡаɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ, ɬаɤɭɸ 
ɤаɤ ɥаɛɨɪаɬɨɪɧɵɟ ɯаɥаɬɵ, ɡаɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ ɢ ɨɞɧɨɪаɡɨɜɵɟ ɩɟɪɱаɬɤɢ. В ɤɨɧɰɟ ɤаɠɞɨɝɨ аɧаɥɢɡа ɬɳаɬɟɥɶɧɨ ɦɨɣɬɟ ɪɭɤɢ. 
Иɡɛɟɝаɣɬɟ ɜɫɩɥɟɫɤɨɜ ɢɥɢ ɨɛɪаɡɨɜаɧɢɹ аɷɪɨɡɨɥɟɣ. Лɸɛɭɸ ɭɬɟɱɤɭ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɪɟаɝɟɧɬа ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɦɵɬɶ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ 
ɪаɫɬɜɨɪа ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬа ɧаɬɪɢɹ ɫ 0,5%-ɧɵɦ аɤɬɢɜɧɵɦ ɯɥɨɪɨɦ ɢ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜаɬɶ ɤаɤ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɨɬɯɨɞɵ. 
Вɫɟ ɨɛɪаɡɰɵ ɢ ɪɟаɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠаɳɢɟ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɦаɬɟɪɢаɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɜ аɧаɥɢɡɟ, ɞɨɥɠɧɵ ɫɱɢɬаɬɶɫɹ 
ɩɨɬɟɧɰɢаɥɶɧɨ ɫɩɨɫɨɛɧɵɦɢ ɩɟɪɟɞаɜаɬɶ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ аɝɟɧɬɵ. С ɨɬɯɨɞаɦɢ ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɛɪаɳаɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ ɢ 
ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜаɬɶ ɢɯ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɥаɛɨɪаɬɨɪɧɵɦɢ ɧɨɪɦаɦɢ ɢ ɧɨɪɦаɦɢ ɡаɤɨɧɨɜ, ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦɢ ɜ ɫɬɪаɧɟ. Лɸɛɵɟ 
ɦаɬɟɪɢаɥɵ, ɩɨɞɥɟɠаɳɢɟ ɩɨɜɬɨɪɧɨɦɭ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɢɸ, ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɧаɞɥɟɠаɳɢɦ ɨɛɪаɡɨɦ ɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜаɧɵ ɜ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɡаɤɨɧаɦɢ ɢ ɧɨɪɦаɦɢ. 
Пɪɨɜɟɪɹɣɬɟ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɰɢɤɥа ɫɬɟɪɢɥɢɡаɰɢɢ/ɨɛɟɡɡаɪаɠɢɜаɧɢɹ. 
В ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ Пɨɥɨɠɟɧɢɟɦ ЕС 1272/2008 (CLP - ɤɥаɫɫɢɮɢɤаɰɢɹ, ɦаɪɤɢɪɨɜɤа ɢ ɭɩаɤɨɜɤа), ɨɩаɫɧɵɟ ɪɟаɝɟɧɬɵ 
ɤɥаɫɫɢɮɢɰɢɪɭɸɬɫɹ ɢ ɦаɪɤɢɪɭɸɬɫɹ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪаɡɨɦ: 
 
 
РЕАГЕНТЫ: 

 
КЛАССИФИКАЦИЯ: Сɟɧɫɢɛɢɥɢɡаɰɢɹ ɤɨɠɢ 1 H317  
СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО: Вɧɢɦаɧɢɟ 
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ОБОЗНАЧЕНИЕ / 
ПИКТОГРАММЫ: 

 
GHS07 – Вɨɫɤɥɢɰаɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧаɤ 

ХАРАКТЕРИСТИКИ 
ОПАСНОСТИ: H317 Мɨɠɟɬ ɜɵɡɵɜаɬɶ аɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɭɸ ɪɟаɤɰɢɸ ɧа ɤɨɠɟ. 
МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ: P261 Иɡɛɟɝаɬɶ ɜɞɵɯаɧɢɹ ɩɵɥɢ/ɞɵɦа/ɝаɡа/ɬɭɦаɧа/ɢɫɩаɪɟɧɢɣ/аɷɪɨɡɨɥɹ. 

P280 Наɞɟɜаɬɶ ɡаɳɢɬɧɵɟ ɩɟɪɱаɬɤɢ /ɡаɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ/ɫɪɟɞɫɬɜа ɡаɳɢɬɵ ɝɥаɡ/ 
ɫɪɟɞɫɬɜа ɡаɳɢɬɵ ɥɢɰа. 

P363 Сɬɢɪаɬɶ ɡаɝɪɹɡɧɟɧɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ ɩɟɪɟɞ ɩɨɜɬɨɪɧɵɦ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɢɟɦ. 
СОДЕРЖИТ: 
(ɬɨɥɶɤɨ ɜɟɳɟɫɬɜа, 
ɩɪɟɞɩɢɫаɧɧɵɟ ɫɨɝɥаɫɧɨ 
Сɬаɬɶɟ 18 Пɨɫɬаɧɨɜɥɟɧɢɹ 
ЕС 1272/2008). 

ɪɟаɤɰɢɨɧɧаɹ ɦаɫɫа: 5-ɯɥɨɪɨ-2-ɦɟɬɢɥ-4-ɢɡɨɬɢаɡɨɥɢɧ-3-ɨɧ [EC ʋ 247-500-7] ɢ 
2-ɦɟɬɢɥ-2H -ɢɡɨɬɢаɡɨɥ-3-ɨɧ [EC ʋ 220-239-6] (3:1) (ProClin® 300). 

В ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ Пɨɥɨɠɟɧɢɟɦ ЕС 1272/2008 (CLP - ɤɥаɫɫɢɮɢɤаɰɢɹ, ɦаɪɤɢɪɨɜɤа ɢ ɭɩаɤɨɜɤа)  ɦаɪɤɢɪɭɟɬɫɹ ɤаɤ 
EUH210; ɩɨ ɡаɩɪɨɫɭ ɞɨɫɬɭɩɧɵ ɩаɫɩɨɪɬа ɛɟɡɨɩаɫɧɨɫɬɢ. 

  Дɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɭɸ ɢɧɮɨɪɦаɰɢɸ ɫɦɨɬɪɢɬɟ ɜ ɩаɫɩɨɪɬаɯ ɛɟɡɨɩаɫɧɨɫɬɢ, ɞɨɫɬɭɩɧɵɯ ɧа ɫаɣɬɟ: www.diasorin.com. 
 

7. ПОДГОТОВКА ИНТЕГРАЛЬНОГО КАРТРИДЖА РЕАКТИВОВ 

Пɨɠаɥɭɣɫɬа, ɨɛɪаɬɢɬɟ ɜɧɢɦаɧɢɟ ɧа ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɜаɠɧɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɪаɛɨɬɟ ɫ ɪɟаɝɟɧɬаɦɢ: 
Ресуспендирование магнитнɵɯ ɱастиɰ 
Маɝɧɢɬɧɵɟ ɱаɫɬɢɰɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜаɧɵ ɞɨ ɬɨɝɨ, ɤаɤ ɢɧɬɟɝɪаɥ ɛɭɞɟɬ ɩɨɦɟɳɟɧ ɜ ɩɪɢɛɨɪ. Чɬɨɛɵ 
ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɩɨɥɧɨɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜаɧɢɟ ɱаɫɬɢɰ, ɜɵɩɨɥɧɢɬɟ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɞɟɣɫɬɜɢɹ: 
Пɟɪɟɞ ɭɞаɥɟɧɢɟɦ аɥɸɦɢɧɢɟɜɵɯ ɦɟɦɛɪаɧ ɫ ɮɥаɤɨɧɨɜ, ɩɪɨɜɟɪɧɢɬɟ ɤɨɥɟɫɨ ɮɥаɤɨɧа ɫ ɦаɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱаɫɬɢɰаɦɢ, ɩɨɤа ɰɜɟɬ 
ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ ɧɟ ɫɬаɧɟɬ ɪаɜɧɨɦɟɪɧɨ ɤɨɪɢɱɧɟɜɵɦ. Аɤɤɭɪаɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲаɣɬɟ ɢɯ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ, ɞɟɪɠа ɢɧɬɟɝɪаɥ ɝɨɪɢɡɨɧɬаɥɶɧɨ, 
ɱɬɨɛɵ ɢɡɛɟɠаɬɶ ɩɟɧɨɨɛɪаɡɨɜаɧɢɹ. Оɫɦɨɬɪɢɬɟ ɧɢɠɧɸɸ ɱаɫɬɶ ɮɥаɤɨɧа, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɜɫɟ ɦаɝɧɢɬɧɵɟ ɱаɫɬɢɰɵ 
ɛɵɥɢ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜаɧɵ. 
Пɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ ɞɨ ɩɨɥɧɨɝɨ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜаɧɢɹ ɦаɝɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ. 
Пɨɫɥɟ ɭɞаɥɟɧɢɹ аɥɸɦɢɧɢɟɜɨɣ ɦɟɦɛɪаɧɵ ɬɳаɬɟɥɶɧɨ ɩɪɨɬɪɢɬɟ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɤаɠɞɨɝɨ ɮɥаɤɨɧа ɞɥɹ ɭɞаɥɟɧɢɹ ɨɫɬаɬɤɨɜ 
ɠɢɞɤɨɫɬɢ, ɟɫɥɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ. 
Вспенивание реагентов 
Чɬɨɛɵ ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɨɩɬɢɦаɥɶɧɵɟ ɪаɛɨɱɢɟ ɯаɪаɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɢɧɬɟɝɪаɥа, ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɡɛɟɝаɬɶ ɩɟɧɨɨɛɪаɡɨɜаɧɢɹ ɪɟаɝɟɧɬɨɜ. 
Пɪɢɞɟɪɠɢɜаɣɬɟɫɶ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɯ ɧɢɠɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞаɰɢɣ ɩɨ ɩɪɟɞɨɬɜɪаɳɟɧɢɸ ɜɫɩɟɧɢɜаɧɢɹ: 
Пɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɢɟɦ ɢɧɬɟɝɪаɥа ɨɫɦɨɬɪɢɬɟ ɪɟаɝɟɧɬɵ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ ɜ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɟɧɵ. Еɫɥɢ ɩɨɫɥɟ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜаɧɢɹ ɦаɝɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ ɩɟɧа ɩɨɹɜɢɥаɫɶ, ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪаɥ ɜ аɧаɥɢɡаɬɨɪ ɢ ɩɨɞɨɠɞɢɬɟ, ɩɨɤа ɩɟɧа 
ɢɫɱɟɡɧɟɬ. Иɧɬɟɝɪаɥ ɝɨɬɨɜ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɢɸ ɬɨɥɶɤɨ ɬɨɝɞа, ɤɨɝɞа ɩɟɧа ɢɫɱɟɡɥа, а ɢɧɬɟɝɪаɥ ɫ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜаɧɧɵɦɢ 
ɱаɫɬɢɰаɦɢ ɧаɯɨɞɢɬɫɹ ɧа ɛɨɪɬɭ. 
Установка интеграла в областɶ загрузки реактивов 
Анализатор LIAISON® 
x Уɫɬаɧɨɜɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪаɥ ɜ ɨɛɥаɫɬɶ ɡаɝɪɭɡɤɢ ɪɟаɤɬɢɜɨɜ аɧаɥɢɡаɬɨɪа ɬаɤ, ɱɬɨɛɵ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞ ɛɵɥ ɪаɫɩɨɥɨɠɟɧ ɫɥɟɜа, ɢ 
ɨɫɬаɜɶɬɟ ɞɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜаɧɢɹ ɦаɝɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 30 ɦɢɧɭɬ. Аɧаɥɢɡаɬɨɪ аɜɬɨɦаɬɢɱɟɫɤɢ ɩɟɪɟɦɟɲаɟɬ ɢ 
ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦаɝɧɢɬɧɵɟ ɱаɫɬɢɰɵ ɡа ɷɬɨ ɜɪɟɦɹ. 
x Сɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭаɬаɰɢɢ аɧаɥɢɡаɬɨɪа ɞɥɹ ɡаɝɪɭɡɤɢ ɩɪɨɛ ɢ ɧаɱаɥа ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɹ 
Анализатор LIAISON® XL 
x Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL ɨɫɧаɳɟɧ ɜɫɬɪɨɟɧɧɵɦ ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɵɦ ɦаɝɧɢɬɧɵɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨɦ, ɤɨɬɨɪɨɟ ɩɨɦɨɝаɟɬ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜаɬɶ ɦɢɤɪɨɱаɫɬɢɰɵ ɞɨ ɪаɡɦɟɳɟɧɢɹ ɢɧɬɟɝɪаɥа ɫ ɪɟаɝɟɧɬаɦɢ ɜ ɨɛɥаɫɬɢ ɡаɝɪɭɡɤɢ ɪɟаɤɬɢɜɨɜ аɧаɥɢɡаɬɨɪа. 
Дɥɹ ɭɬɨɱɧɟɧɢɹ ɞɟɬаɥɟɣ ɨɛɪаɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭаɬаɰɢɢ аɧаɥɢɡаɬɨɪа. 
а. Вɫɬаɜɶɬɟ ɢɧɬɟɝɪаɥ ɫ ɪɟаɝɟɧɬаɦɢ ɜ ɫɩɟɰɢаɥɶɧɵɣ ɪаɡɴɟɦ. 
ɛ. Оɫɬаɜɶɬɟ ɢɧɬɟɝɪаɥ ɫ ɪɟаɝɟɧɬаɦɢ ɜ ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɨɦ ɦаɝɧɢɬɧɨɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɟ, ɩɨ ɤɪаɣɧɟɣ ɦɟɪɟ, ɧа 30 ɫɟɤɭɧɞ (ɞɨɩɭɫɤаɟɬɫɹ 
ɞɨ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɦɢɧɭɬ). Пɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɨ ɦɟɪɟ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ. 
x Уɫɬаɧɨɜɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪаɥ ɜ ɨɛɥаɫɬɶ ɡаɝɪɭɡɤɢ ɪɟаɤɬɢɜɨɜ аɧаɥɢɡаɬɨɪа ɬаɤ, ɱɬɨɛɵ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞ ɛɵɥ ɪаɫɩɨɥɨɠɟɧ ɫɥɟɜа, ɢ 
ɨɫɬаɜɶɬɟ ɞɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜаɧɢɹ ɦаɝɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 15 ɦɢɧɭɬ. Аɧаɥɢɡаɬɨɪ аɜɬɨɦаɬɢɱɟɫɤɢ ɩɟɪɟɦɟɲаɟɬ ɢ 
ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦаɝɧɢɬɧɵɟ ɱаɫɬɢɰɵ ɡа ɷɬɨ ɜɪɟɦɹ. 
x Сɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭаɬаɰɢɢ аɧаɥɢɡаɬɨɪа ɞɥɹ ɡаɝɪɭɡɤɢ ɩɪɨɛ ɢ ɧаɱаɥа ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɹ 

 
8. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ ИНТЕГРАЛЬНОГО КАРТРИДЖА РЕАКТИВОВ 

Всегда ɯраните интегралɵ в вертикалɶном положении, в противном слуɱае последуɸɳее перемеɲивание 
магнитнɵɯ ɱастиɰ будет затруднено. 
Нɟɜɫɤɪɵɬɵɟ ɪɟаɤɬɢɜɵ ɫɬаɛɢɥɶɧɵ ɞɨ ɨɤɨɧɱаɧɢɹ ɫɪɨɤа ɝɨɞɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɢ ɢɯ ɯɪаɧɟɧɢɹ ɜ ɜɟɪɬɢɤаɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪаɬɭɪɟ 2-8°C. Заɩɪɟɳаɟɬɫɹ ɡаɦɨɪаɠɢɜаɬɶ ɪɟаɤɬɢɜɵ, ɜɯɨɞɹɳɢɟ ɜ ɫɨɫɬаɜ ɤаɪɬɪɢɞɠа. Заɩɪɟɳаɟɬɫɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɬɶ 
ɢɧɬɟɝɪаɥ ɩɨɫɥɟ ɨɤɨɧɱаɧɢɹ ɫɪɨɤа ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤаɡаɧɧɨɝɨ ɧа ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɢɧɬɟɝɪаɥа. Пɨɫɥɟ ɜɫɤɪɵɬɢɹ ɢɧɬɟɝɪаɥа (ɭɞаɥɟɧɢɹ 
аɥɸɦɢɧɢɟɜɵɯ ɦɟɦɛɪаɧ) ɟɝɨ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ ɫɬаɛɢɥɶɧɨ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 8 неделɶ ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɢ ɯɪаɧɟɧɢɹ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪаɬɭɪɟ 2-8°C ɜ 
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ɯɨɥɨɞɢɥɶɧɢɤɟ ɢɥɢ ɧа ɛɨɪɬɭ аɧаɥɢɡаɬɨɪа. 
 

9. ПОДГОТОВКА ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА 

Сɵɜɨɪɨɬɤа ɢɥɢ ɩɥаɡɦа. Цɢɬɪаɬ, ЭДТА ɢ ɝɟɩаɪɢɧ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɵ ɜ ɤаɱɟɫɬɜɟ аɧɬɢɤɨаɝɭɥɹɧɬɨɜ. 
Сɵɜɨɪɨɬɤа/ɩɥаɡɦа ɞɨɥɠɧа ɛɵɬɶ ɨɬɞɟɥɟɧа ɨɬ ɤɥɟɬɨɤ ɩɨɫɥɟ ɡаɛɨɪа ɤɪɨɜɢ ɤаɤ ɦɨɠɧɨ ɫɤɨɪɟɟ. Мɭɬɧɵɟ, ɥɢɩɟɦɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ, 
а ɬаɤɠɟ ɩɪɨɛɵ ɫ ɬɜɟɪɞɵɦɢ ɱаɫɬɢɰаɦɢ ɢ ɞɟɛɪɢɫɨɦ ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨɜ ɩɟɪɟɞ ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɟɦ ɦɨɝɭɬ ɩɨɬɪɟɛɨɜаɬɶ 
ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɨɱɢɫɬɤɢ ɩɭɬɟɦ ɮɢɥɶɬɪаɰɢɢ ɢɥɢ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜаɧɢɹ. Нɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜаɬɶ ɫɢɥɶɧɨ 
ɝɟɦɨɥɢɡɢɪɨɜаɧɧɵɟ ɢ ɥɢɩɟɦɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ, а ɬаɤɠɟ ɩɪɨɛɵ ɫ ɩɪɢɡɧаɤаɦɢ ɛаɤɬɟɪɢаɥɶɧɨɣ ɤɨɧɬаɦɢɧаɰɢɢ. Пɟɪɟɞ ɭɫɬаɧɨɜɤɨɣ 
ɩɪɨɛɵ ɜ аɧаɥɢɡаɬɨɪ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɞаɥɢɬɶ ɜɫɟ ɩɭɡɵɪɢ ɫ ɟɟ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɢ. 
Сɬаɛɢɥɶɧɨɫɬɶ: 7 ɞɧɟɣ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪаɬɭɪɟ 2-8°C. Дɥɹ ɛɨɥɟɟ ɞɥɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɯɪаɧɟɧɢɹ ɩɪɨɛɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɡаɦɨɪɨɠɟɧɵ ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪаɬɭɪɟ -20°C ɢɥɢ ɧɢɠɟ. Пɨɫɥɟ ɪаɡɦɨɪɨɡɤɢ ɩɪɨɛɭ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ аɤɤɭɪаɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲаɬɶ. 9 ɩɪɨɛ ɫ ɪаɡɥɢɱɧɨɣ 
ɪɟаɤɬɢɜɧɨɫɬɶɸ ɯɪаɧɢɥɢɫɶ 7 ɞɧɟɣ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪаɬɭɪɟ 2-8°C, ɩɨɫɥɟ ɱɟɝɨ ɛɵɥɢ 5 ɪаɡ ɡаɦɨɪɨɠɟɧɵ-ɪаɡɦɨɪɨɠɟɧɵ.  
Пɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ ɫɭɳɟɫɬɜɟɧɧɨ ɧɟ ɨɬɥɢɱаɥɢɫɶ ɞɪɭɝ ɨɬ ɞɪɭɝа. 
Мɢɧɢɦаɥɶɧɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵɣ ɨɛɴɟɦ 170 μɥ (20 μɥ ɧа ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɟ + 150 μɥ ɦɟɪɬɜɵɣ ɨɛɴɟɦ). 

 
10. КАЛИБРОВКА 

Иɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɟ ɤаɥɢɛɪаɬɨɪɨɜ, ɜɯɨɞɹɳɢɯ ɜ ɫɨɫɬаɜ ɢɧɬɟɝɪаɥа, ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɩɟɪɟɤаɥɢɛɪɨɜаɬɶ ɦаɫɬɟɪ-ɤɪɢɜɭɸ, ɯɪаɧɹɳɭɸɫɹ ɜ 
ɩаɦɹɬɢ аɧаɥɢɡаɬɨɪа, ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɢɟɦ ɡɧаɱɟɧɢɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɢ ɤаɥɢɛɪаɬɨɪɨɜ, ɡаɲɢɮɪɨɜаɧɧɵɯ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ ɷɬɢɤɟɬɤɢ 
ɢɧɬɟɝɪаɥа. 
Каɥɢɛɪɨɜɤа ɞɨɥɠɧа ɛɵɬɶ ɩɪɨɜɟɞɟɧа ɜ ɬɪɟɯ ɩɨɜɬɨɪаɯ ɜ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɥɭɱаɹɯ: 
x Иɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜаɹ ɫɟɪɢɹ ɧаɛɨɪа ɪɟаɤɬɢɜɨɜ ɢɥɢ ɧаɛɨɪа ɡаɩɭɫɤаɸɳɢɯ ɪɟаɤɬɢɜɨɜ. 
x Пɪɨɲɥɨ ɛɨɥɟɟ 8 ɧɟɞɟɥɶ ɫ ɦɨɦɟɧɬа ɩɨɫɥɟɞɧɟɣ ɤаɥɢɛɪɨɜɤɢ. 
x Бɵɥɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɨɛɫɥɭɠɢɜаɧɢɟ аɧаɥɢɡаɬɨɪа. 
x Рɟɡɭɥɶɬаɬɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡа ɩɪɟɞɟɥɵ ɞɨɩɭɫɬɢɦɨɝɨ ɞɢаɩаɡɨɧа. 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON®: ɡɧаɱɟɧɢɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɣ ɤаɥɢɛɪаɬɨɪа ɫɨɞɟɪɠаɬɫɹ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ ɢɧɬɟɝɪаɥа. 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL: ɡɧаɱɟɧɢɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɣ ɤаɥɢɛɪаɬɨɪа ɫɨɞɟɪɠаɬɫɹ ɜ ɪаɞɢɨɱаɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɟ. 

 
11. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 
 
Сɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜаɧɢɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞаɰɢɹɦ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜаɬɟɥɹ ɝаɪаɧɬɢɪɭɟɬ ɩɨɥɭɱɟɧɢɟ ɤɨɪɪɟɤɬɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɨɜ. 
Анализатор LIAISON®. Дɥɹ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤаɰɢɢ ɤаɠɞɨɣ ɦɟɬɨɞɢɤɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɢɧɮɨɪɦаɰɢɹ, ɡаɲɢɮɪɨɜаɧɧаɹ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ 
ɷɬɢɤɟɬɤɢ ɢɧɬɟɝɪаɥа. Еɫɥɢ ɢɧɮɨɪɦаɰɢɢ ɫ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞа ɧɟ ɱɢɬаɟɬɫɹ, ɬɨ ɤаɪɬɪɢɞɠ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɧɟɩɪɢɝɨɞɧɵɦ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɢɸ. 
Нɟ ɭɬɢɥɢɡɢɪɭɣɬɟ ɪɟаɝɟɧɬɧɵɣ ɢɧɬɟɝɪаɥ ɢ ɫɜɹɠɢɬɟɫɶ ɫ ɪɟɝɢɨɧаɥɶɧɵɦɢ ɩɪɟɞɫɬаɜɢɬɟɥɹɦɢ DiaSorin ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ 
ɞаɥɶɧɟɣɲɢɯ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ. 
Анализатор  LIAISON®   XL.  Дɥɹ  ɢɞɟɧɬɢɮɢɤаɰɢɢ  ɤаɠɞɨɣ  ɦɟɬɨɞɢɤɢ  ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ  ɢɧɮɨɪɦаɰɢɹ,  ɡаɲɢɮɪɨɜаɧɧаɹ       ɜ 
ɪаɞɢɨɱаɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɟ ɢɧɬɟɝɪаɥа. Еɫɥɢ ɢɧɮɨɪɦаɰɢɢ ɫ ɪаɞɢɨɱаɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɢ ɧɟ ɱɢɬаɟɬɫɹ, ɬɨ ɤаɪɬɪɢɞɠ ɹɜɥɹɟɬɫɹ 
ɧɟɩɪɢɝɨɞɧɵɦ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɢɸ. Нɟ ɭɬɢɥɢɡɢɪɭɣɬɟ ɪɟаɝɟɧɬɧɵɣ ɢɧɬɟɝɪаɥ ɢ ɫɜɹɠɢɬɟɫɶ ɫ ɪɟɝɢɨɧаɥɶɧɵɦɢ ɩɪɟɞɫɬаɜɢɬɟɥɹɦɢ 
DiaSorin ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞаɥɶɧɟɣɲɢɯ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ. 
Пɪɨɰɟɞɭɪа аɧаɥɢɡа, ɜɵɩɨɥɧɹɟɦɨɝɨ аɧаɥɢɡаɬɨɪɨɦ, ɫɨɫɬɨɢɬ ɢɡ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɬаɞɢɣ: 
1. Раɡɜɟɞɟɧɢɟ ɩɪɨɛ Бɭɮɟɪɨɦ А. 
2. Раɫɤаɩɵɜаɧɢɟ ɤаɥɢɛɪаɬɨɪɨɜ, ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢɥɢ ɩɪɨɛ ɜ ɤɸɜɟɬɵ ɪɟаɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɞɭɥɹ. 
3. Дɨɛаɜɥɟɧɢɟ Бɭɮɟɪа А. 
4. Дɨɛаɜɥɟɧɢɟ ɦаɝɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ. 
5. Иɧɤɭɛаɰɢɹ. 
6. Пɪɨɦɵɜɤа Сɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɶɸ. 
7. Дɨɛаɜɥɟɧɢɟ ɤɨɧɴɸɝаɬа. 
8. Иɧɤɭɛаɰɢɹ. 
9. Пɪɨɦɵɜɤа Сɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɶɸ. 
10. Дɨɛаɜɥɟɧɢɟ ɡаɩɭɫɤаɸɳɢɯ ɪɟаɤɬɢɜɨɜ ɢ ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ ɮɥɭɨɪɟɫɰɟɧɰɢɢ. 
 
Предупреждение: ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɪɨɜɨɞɢɬɶ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɨɟ ɨɛɫɥɭɠɢɜаɧɢɟ аɧаɥɢɡаɬɨɪа Liaison XL  ɩɪɢ ɩɨɦɨɳɢ Наɛɨɪа 
ɪаɫɬɜɨɪɨɜ ɞɥɹ ɨɛɫɥɭɠɢɜаɧɢɹ ɢɝɥ ɞɨɡаɬɨɪɨɜ ɢ ɦɨɸɳɟɣ ɫɬаɧɰɢɢ (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 310995). 
 
12. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 

Каɠɞаɹ ɥаɛɨɪаɬɨɪɢɹ ɞɨɥɠɧа ɭɫɬаɧɨɜɢɬɶ ɱаɫɬɨɬɭ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤаɱɟɫɬɜа ɫаɦɨɫɬɨɹɬɟɥɶɧɨ, ɯɨɪɨɲɟɣ 
ɥаɛɨɪаɬɨɪɧɨɣ ɩɪаɤɬɢɤɨɣ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɢɯ ɟɠɟɞɧɟɜɧɨɟ ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɜɦɟɫɬɟ ɫ ɩɪɨɛаɦɢ ɩаɰɢɟɧɬɨɜ ɢ ɩɨɫɥɟ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ 
ɤаɥɢɛɪɨɜɤɢ. 
Дɥɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɜɧɭɬɪɟɧɧɟɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤаɱɟɫɬɜа ɦɨɠɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɬɶ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ LIAISON® HSV-1/2 IgM 
Control (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 310821): 
(a) ɦɢɧɢɦɭɦ ɨɞɢɧ ɪаɡ ɜ ɞɟɧɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɢɹ ɢɧɬɟɝɪаɥа, 
(b) ɜ ɧаɱаɥɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɢɹ ɧɨɜɨɝɨ ɢɧɬɟɝɪаɥа ɪɟаɝɟɧɬɨɜ 
(ɫ) ɩɨɫɥɟ ɤаɥɢɛɪɨɜɤɢ ɢɧɬɟɝɪаɥа 
(d) ɜ ɧаɱаɥɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɢɹ ɧɨɜɨɝɨ ɥɨɬа ɡаɩɭɫɤаɸɳɢɯ ɪɟаɤɬɢɜɨɜ 
(e) ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɪаɛɨɱɢɯ ɯаɪаɤɬɟɪɢɫɬɢɤ ɢɧɬɟɝɪаɥа ɱɟɪɟɡ 8 ɧɟɞɟɥɶ ɩɨɫɥɟ ɜɫɤɪɵɬɢɹ ɢɥɢ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɬɪɟɛɨɜаɧɢɹɦɢ 
ɦɟɫɬɧɵɯ ɪɟɝɭɥɢɪɭɸɳɢɯ ɨɪɝаɧɨɜ. 
Еɫɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡа ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɟ ɩɪɟɞɟɥɵ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɨɜɬɨɪɧɨ ɩɪɨɜɟɫɬɢ 
ɤаɥɢɛɪɨɜɤɭ ɦɟɬɨɞɢɤɢ ɢ ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɦаɬɟɪɢаɥɨɜ. Еɫɥɢ ɩɨɫɥɟ ɭɫɩɟɲɧɨɣ ɩɨɜɬɨɪɧɨɣ ɤаɥɢɛɪɨɜɤɢ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ 
ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɩɨ-ɩɪɟɠɧɟɦɭ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡа ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɟ ɩɪɟɞɟɥɵ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
ɤаɱɟɫɬɜа ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɢɟ ɧɨɜɵɯ ɮɥаɤɨɧɨɜ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɦаɬɟɪɢаɥɨɜ. Еɫɥɢ ɢ ɜ ɷɬɨɦ ɫɥɭɱаɟ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ 
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ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡа ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɟ ɩɪɟɞɟɥɵ, ɬɨ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ аɧаɥɢɡа ɩɪɨɛ ɩаɰɢɟɧɬɨɜ ɧɟɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵ ɢ ɢɯ ɧɟɥɶɡɹ 
ɫɨɨɛɳаɬɶ ɩаɰɢɟɧɬаɦ. 
Пɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɢɟɦ ɞɪɭɝɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɦаɬɟɪɢаɥɨɜ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɨɰɟɧɢɬɶ ɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɶ ɢɯ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɢɹ ɫ ɞаɧɧɵɦ 
ɧаɛɨɪɨɦ ɪɟаɤɬɢɜɨɜ, ɩɨɫɥɟ ɱɟɝɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɫɬаɧɨɜɢɬɶ ɩɨɞɯɨɞɹɳɢɟ ɩɪɟɞɟɥɵ ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɯ ɡɧаɱɟɧɢɣ. 

 
13. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 

Аɧаɥɢɡаɬɨɪ аɜɬɨɦаɬɢɱɟɫɤɢ ɪаɫɫɱɢɬɵɜаɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɸ IgG ɤ ВПГ ɜ ɢɧɞɟɤɫаɯ. За ɛɨɥɟɟ ɩɨɞɪɨɛɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦаɰɢɟɣ 
ɨɛɪаɬɢɬɟɫɶ ɤ Иɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜаɬɟɥɹ. 
Рɟɡɭɥɶɬаɬɵ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ ɤаɥɢɛɪаɬɨɪɨɜ ɢ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ аɧаɥɢɡаɬɨɪаɦɢ LIAISON®  ɢ LIAISON®  XL ɜ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ   ɫɜɟɬɨɜɵɯ 
ɟɞɢɧɢɰаɯ (RLU) ɢɥɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɨɧɧɵɯ ɟɞɢɧɢɰаɯ ɦɨɝɭɬ ɪаɡɥɢɱаɬɶɫɹ, ɧɨ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ аɧаɥɢɡɨɜ ɩɪɨɛ ɩаɰɢɟɧɬɨɜ ɛɭɞɭɬ 
ɨɞɢɧаɤɨɜɵɦɢ 
Пɨɪɨɝɨɜɨɟ ɡɧаɱɟɧɢɟ ɞɥɹ ɞɢɮɮɟɪɟɧɰɢɪɨɜɤɢ ɨɬɪɢɰаɬɟɥɶɧɵɯ ɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɩɪɨɛ ɫɨɫɬаɜɥɹɟɬ 1,0 ɢɧɞɟɤɫ. 
Пɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɟɣ IgM ɤ ВПГ ɧɢɠɟ 0,9 индексов ɞɨɥɠɧɵ ɪаɫɰɟɧɢɜаɬɶɫɹ, ɤаɤ отриɰателɶнɵе. 
Пɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɟɣ IgM ɤ ВПГ от 0,9 до 1,1 индексов ɞɨɥɠɧɵ ɪаɫɰɟɧɢɜаɬɶɫɹ, ɤаɤ сомнителɶнɵе («ɫɟɪаɹ ɡɨɧа»). 
Сомнительные пробы должны быть исследованы повторно длɹ подтверждениɹ первоначального результата. 
Пробы, результат повторного измерениɹ которых положителен, должны расцениватьсɹ, как положительные. 
Пробы, результат повторного измерениɹ которых отрицателен, должны расцениватьсɹ,  как  отрицательные. 
Если результат повторного измерениɹ сомнительный, то необходимо провести повторный забор крови не позднее 
1 недели после получениɹ первого результата. 
Пɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɟɣ IgM ɤ ВПГ вɵɲе 1,1 индексов ɞɨɥɠɧɵ ɪаɫɰɟɧɢɜаɬɶɫɹ, ɤаɤ положителɶнɵе. 
Пɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬаɬ ɭɤаɡɵɜаɟɬ ɧа ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɢ ɜ ɤɪɨɜɢ IgM ɤ ВПГ, ɱɬɨ ɫɜɢɞɟɬɟɥɶɫɬɜɭɟɬ ɨ ɧɟɞаɜɧɟɦ 
ɢɧɮɢɰɢɪɨɜаɧɢɢ. Оɬɪɢɰаɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬаɬ, ɨɞɧаɤɨ, ɧɟ ɢɫɤɥɸɱаɟɬ ɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɶ ɧɟɞаɜɧɟɝɨ ɡаɪаɠɟɧɢɹ. Еɫɥɢ, ɧɟɫɦɨɬɪɹ 
ɧа ɨɬɪɢɰаɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬаɬ, ɨɫɬаɟɬɫɹ ɩɨɞɨɡɪɟɧɢɟ ɨ ɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɢ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜаɧɢɹ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɧɨɟ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɟ ɩɪɨɛɵ ɧɟ ɩɨɡɞɧɟɟ, ɱɟɦ ɱɟɪɟɡ 1 ɧɟɞɟɥɸ. 
Нɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɬɶ ɪɟɡɭɥɶɬаɬ ɨɞɧɨɝɨ ɬɟɫɬа ɞɥɹ ɩɨɫɬаɧɨɜɤɢ ɞɢаɝɧɨɡа ɧа ɧаɥɢɱɢɟ ɢɧɮɟɤɰɢɢ. Пɪɢ  
ɩɨɫɬаɧɨɜɤɟ ɞɢаɝɧɨɡа ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ ɜɫɟɝɞа ɫɥɟɞɭɟɬ ɪаɫɫɦаɬɪɢɜаɬɶ ɜɦɟɫɬɟ ɫ ɞаɧɧɵɦɢ ɢɫɬɨɪɢɢ ɛɨɥɟɡɧɢ ɢ ɞɪɭɝɢɦɢ 
ɞɢаɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɦɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɹɦɢ. 

 
14. ОГРАНИЧЕНИЯ 

Сɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜаɧɢɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦ ɤ ɩɪɢɛɨɪɭ ɢ ɪɟаɤɬɢɜɭ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɨɜ. 
Баɤɬɟɪɢаɥɶɧаɹ ɤɨɧɬаɦɢɧаɰɢɹ ɢɥɢ ɧаɝɪɟɜаɧɢɟ ɩɪɨɛɵ ɦɨɝɭɬ ɩɨɜɥɢɹɬɶ ɧа ɪɟɡɭɥɶɬаɬ ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɹ. 
Заɩɪɟɳаɟɬɫɹ ɩɟɪɟɫɬаɜɥɹɬɶ ɢɧɬɟɝɪаɥɵ ɦɟɠɞɭ аɧаɥɢɡаɬɨɪаɦɢ LIAISON® ɢ LIAISON® XL. Иɧɬɟɝɪаɥ, ɨɞɧаɠɞɵ 
ɭɫɬаɧɨɜɥɟɧɧɵɣ ɧа аɧаɥɢɡаɬɨɪ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɝɨ ɬɢɩа, ɞɨɥɠɟɧ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɬɶɫɹ ɧа ɷɬɨɦ аɧаɥɢɡаɬɨɪɟ ɞɨ ɫаɦɨɝɨ ɤɨɧɰа. 
Заɩɪɟɳаɟɬɫɹ ɨɰɟɧɢɜаɬɶ ɞɢɧаɦɢɤɭ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɢ ɩɨ ɪɟɡɭɥɶɬаɬаɦ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɦ ɧа ɪаɡɧɵɯ ɬɢɩаɯ аɧаɥɢɡаɬɨɪɨɜ. Таɤɢɟ 
ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɜɵɩɨɥɧɟɧɵ ɧа ɨɞɧɨɦ ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɦ ɬɢɩɟ аɧаɥɢɡаɬɨɪа (ɥɢɛɨ LIAISON®, ɥɢɛɨ LIAISON® XL). 
 
15. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИССЛЕДОВАНИЯ 
15.1 Аналитиɱескаɹ спеɰиɮиɱностɶ. 
Аɧаɥɢɬɢɱɟɫɤаɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ - ɷɬɨ ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶ ɜ ɯɨɞɟ ɜɵɩɨɥɧɹɟɦɨɝɨ аɧаɥɢɡа ɩɪаɜɢɥɶɧɨ ɨɩɪɟɞɟɥɹɬɶ ɧаɥɢɱɢɟ 
ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɨɝɨ аɧаɥɢɬа ɜ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɨɬɟɧɰɢаɥɶɧɨ ɢɧɬɟɪɮɟɪɢɪɭɸɳɢɯ ɮаɤɬɨɪɨɜ ɜ ɫɨɫɬаɜɟ ɩɪɨɛɵ (ɧаɩɪɢɦɟɪ: 
аɧɬɢɤɨаɝɭɥɹɧɬɨɜ, ɝɟɦɨɥɢɡа, ɩɨɫɥɟɞɫɬɜɢɣ ɥɟɱɟɧɢɹ) ɢɥɢ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɵɯ аɧɬɢɬɟɥ. 
Интерɮеренɰиɹ. Пɪɨɜɟɞɟɧɧɵɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɹ ɩɨɤаɡаɥɢ, ɱɬɨ ɬаɤɢɟ ɮаɤɬɨɪɵ, ɤаɤ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ аɧɬɢɤɨаɝɭɥɹɧɬɨɜ (ЭДТА 
ɤаɥɢɣ, ɰɢɬɪаɬ ɧаɬɪɢɹ, ɝɟɩаɪɢɧ ɧаɬɪɢɹ ɢ ɥɢɬɢɹ), ɝɟɦɨɥɢɡа (ɞɨ 1000 ɦɝ/ɞɥ ɝɟɦɨɝɥɨɛɢɧа), ɥɢɩɟɦɢɢ (ɞɨ 3000 ɦɝ/ɞɥ 
ɬɪɢɝɥɢɰɟɪɢɞɨɜ), ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɟɦɢɢ (ɞɨ 20 ɦɝ/ɞɥ) ɢ ɡаɦɨɪаɠɢɜаɧɢɟ-ɨɬɬаɢɜаɧɢɟ ɨɛɪаɡɰɨɜ ɧɟ ɜɥɢɹɸɬ ɧа ɪɟɡɭɥɶɬаɬ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɹ. 
Перекрестнаɹ реактивностɶ. Каɤ ɩɪаɜɢɥɨ, ɧаɥɢɱɢɟ ɜ ɩɪɨɛɟ ɩɨɬɟɧɰɢаɥɶɧɨ ɤɪɨɫɫ-ɪɟаɤɬɢɜɧɵɯ аɧɬɢɬɟɥ ɧɟ ɜɥɢɹɟɬ ɧа 
ɪɟɡɭɥɶɬаɬ. ɛɵɥɢ ɪаɡɪаɛɨɬаɧɵ ɫɯɟɦɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɣ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨɣ ɪɟаɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɢ IgM ɤ  аɧɬɢɝɟɧаɦ 
ɜɢɪɭɫа ɩɪɨɫɬɨɝɨ ɝɟɪɩɟɫа 1/2 ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ аɧаɥɢɡаɬɨɪа LIAISON® ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɨɡɦɨɠɧɨɣ ɢɧɬɟɪɮɟɪɟɧɰɢɢ ɫɨ ɫɬɨɪɨɧɵ 
аɧɬɢɬɟɥ ɤ ɞɪɭɝɢɦ ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɹɦ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɯ ɡаɛɨɥɟɜаɧɢɣ (ɰɢɬɨɦɟɝаɥɨɜɢɪɭɫ, ɩаɪɜɨɜɢɪɭɫ В19, ɬɨɤɫɨɩɥаɡɦа, ɜɢɪɭɫ 
Эɩɲɬɟɣɧа-Баɪɪ, ɜɢɪɭɫɵ ɝɟɩаɬɢɬа А ɢ В, ɜɢɪɭɫ ɩɪɨɫɬɨɝɨ ɝɟɪɩɟɫа, ɝɟɪɩɟɫ-ɜɢɪɭɫ ɲɟɫɬɨɝɨ ɬɢɩа, ɛɥɟɞɧаɹ ɬɪɟɩɨɧɟɦа, ɜɢɪɭɫ 
Ваɪɢɰɟɥɥа-Зɨɫɬɟɪ, ɜɢɪɭɫ ɤɨɪɢ, ɜɢɪɭɫ ɩаɪɨɬɢɬа, ɛɨɪɪɟɥɢɹ, ɜɢɪɭɫɵ ɝɪɢɩɩа), а ɬаɤɠɟ ɫɨ ɫɬɨɪɨɧɵ ɩɪɨɱɢɯ ɫɨɫɬɨɹɧɢɣ, 
ɜɨɡɧɢɤаɸɳɢɯ ɜ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɟ аɬɢɩɢɱɧɨɣ аɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɢɦɦɭɧɧɨɣ ɫɢɫɬɟɦɵ (аɧɬɢɹɞɟɪɧɵɟ аɭɬɨаɧɬɢɬɟɥа, ɪɟɜɦаɬɨɢɞɧɵɣ 
ɮаɤɬɨɪ). Пɪɨɛɵ ɞɥɹ ɷɬɢɯ ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɣ ɛɵɥɢ ɩɪɟɞɜаɪɢɬɟɥɶɧɨ ɩɪɨаɧаɥɢɡɢɪɨɜаɧɵ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɢɟɦ ɞɪɭɝɨɝɨ ɞɨɫɬɭɩɧɨɝɨ 
ɧа ɪɵɧɤɟ ɧаɛɨɪа ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ IgM ɤ аɧɬɢɝɟɧаɦ ɜɢɪɭɫа ɩɪɨɫɬɨɝɨ ɝɟɪɩɟɫа 1/2. В ɫɥɭɱаɟ ɨɬɪɢɰаɬɟɥɶɧɨɝɨ ɪɟɡɭɥɶɬаɬа  
ɩɨ IgM ɤ аɧɬɢɝɟɧаɦ ɜɢɪɭɫа ɩɪɨɫɬɨɝɨ ɝɟɪɩɟɫа 1/2 ɩɪɨɛɵ ɛɵɥɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɵ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɨɡɦɨɠɧɨɣ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨɣ 
ɪɟаɤɬɢɜɧɨɫɬɢ. Пɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɩɨɬɟɧɰɢаɥɶɧɵɯ ɤɪɨɫɫ-ɪɟаɤɬаɧɬɨɜ ɜ ɩɪɨɛаɯ ɛɵɥɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɨ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɢɟɦ ɪаɡɥɢɱɧɵɯ 
ɬɟɫɬ-ɫɢɫɬɟɦ, ɢɦɟɸɳɢɯ СЕ-ɦаɪɤɢɪɨɜɤɭ. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



6  

 
Кɪɨɫɫ-ɪɟаɤɬаɧɬ 

Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɠɢɞаɟɦɵɯ 
ɨɬɪɢɰаɬɟɥɶɧɵɯ ɩɪɨɛ 

Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɢ ɫɨɦɧɢɬɟɥɶɧɵɯ ɩɪɨɛ ɩɨ 
ɬɟɫɬɭ IgM ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɩɪɨɫɬɨɝɨ ɝɟɪɩɟɫа LIAISON® 

IgM ɤ ɩаɪɜɨɜɢɪɭɫɭ В19 
IgM ɤ ɬɨɤɫɨɩɥаɡɦɟ 
IgM ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɝɟɩаɬɢɬа А 
IgM ɤ ɫ-аɧɬɢɝɟɧɭ ɜɢɪɭɫа ɝɟɩаɬɢɬа В 
IgM ɤ ɰɢɬɨɦɟɝаɥɨɜɢɪɭɫɭ 
Аɧɬɢɬɟɥа ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɝɪɢɩɩа 
IgM ɤ ɛɨɪɪɟɥɢɢ 
IgM ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɩаɪɨɬɢɬа 
IgM ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɤɨɪɢ 
IgM ɤ ɜɢɪɭɫɭ Ваɪɢɰɟɥɥа-Зɨɫɬɟɪ 
IgM ɤ ɛɥɟɞɧɨɣ ɬɪɟɩɨɧɟɦɟ 
Аɧɬɢɹɞɟɪɧɵɟ аɭɬɨаɧɬɢɬɟɥа 
Рɟɜɦаɬɨɢɞɧɵɣ ɮаɤɬɨɪ 

52 
12 
56 
6 
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8 
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2 
42 
3 
7 
10 

4 
1 
4 
2 
2 
0 
1 
1 
0 
1 
0 
0 
0 
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Наɥɢɱɢɟ ɢɧɬɟɮɟɪɟɧɰɢɢ ɦɨɠɟɬ ɨɛɭɫɥаɜɥɢɜаɬɶɫɹ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟɦ IgM аɧɬɢɬɟɥ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɪаɧɧɟɣ ɨɫɬɪɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ. 
Дɥɢɬɟɥɶɧɨ ɰɢɪɤɭɥɢɪɭɸɳɢɯ IgM аɧɬɢɬɟɥ ɜ ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɢ LIAISON®HSV-1/2 IgM ɧɟ ɨɛɧаɪɭɠɟɧɨ. 
Рɟаɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɫɜɹɡаɧа ɫ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨɣ ɪɟаɤɬɢɜɧɨɫɬɶɸ ɪаɧɧɢɯ IgM аɧɬɢɬɟɥ ɞɪɭɝɢɯ ɜɢɪɭɫɨɜ ɢɥɢ ɫ ɧɨɜɵɦ 
ɩɨɹɜɥɟɧɢɟɦ IgM аɧɬɢɬɟɥ ɜɢɪɭɫа ɩɪɨɫɬɨɝɨ ɝɟɪɩɟɫа, ɤаɤ ɩɨɫɥɟɞɫɬɜɢɟ ɩɨɥɢɤɥɨɧаɥɶɧɨɣ аɤɬɢɜаɰɢɢ ɢɧɞɭɰɢɪɨɜаɧɧɨɣ  
ɞɪɭɝɢɦɢ аɝɟɧɬаɦɢ. 

 
15.2 Тоɱностɶ при исследовании на анализаторе LIAISON® 
Раɡɥɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ ɫ ɪаɡɥɢɱɧɵɦɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɹɦɢ аɧаɥɢɡɢɪɭɟɦɨɝɨ ɜɟɳɟɫɬɜа ɛɵɥɢ ɢɡɭɱɟɧɵ ɞɥɹ ɜɵɱɢɫɥɟɧɢɹ 
ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɹ (ɬɨ ɟɫɬɶ ɜаɪɢаɛɟɥɶɧɨɫɬɶ ɜɧɭɬɪɢ ɨɞɧɨɣ ɢ ɦɟɠɞɭ ɪаɡɥɢɱɧɵɦɢ 
ɩɪɨɛаɦɢ). Ваɪɢаɛɟɥɶɧɨɫɬɶ, ɨɬɪаɠɟɧɧаɹ ɜ ɬаɛɥɢɰɟ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɨɣ ɧɢɠɟ, ɧɟ ɩɪɢɜɨɞɢɥа ɤ ɧɟɜɟɪɧɨɣ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬаɰɢɢ 
ɪɟɡɭɥɶɬаɬɨɜ аɧаɥɢɡа ɩɪɨɛ. 

 
 Пɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ 
 А В Оɬɪɢɰ-ɵɣ 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
Пɨɥɨɠ-ɵɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

A E Оɬɪɢɰ-ɵɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

Пɨɥɨɠ-ɵɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ 
Сɪɟɞɧɟɟ (ɢɧɞɟɤɫ) 
Сɬаɧɞаɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 
Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜаɪɢаɰɢɢ (%) 
Мɢɧɢɦаɥɶɧɨɟ ɡɧаɱɟɧɢɟ 
Маɤɫɢɦаɥɶɧɨɟ ɡɧаɱɟɧɢɟ 

20 
0,576 
0,061 
10,6 

0,474 
0,714 

20 
1,92 
0,17 
8,6 

1,58 
2,17 

20 
0,0631 
0,021 
33,5 

0,0215 
0,0917 

20 
2,86 
0,32 
11,3 
2,36 
3,52 

20 
0,625 
0,096 
15,3 

0,473 
0,778 

20 
1,93 
0,25 
13,0 
1,44 
2,31 

20 
0,0733 
0,038 
51,4 

0,000 
0,132 

20 
2,65 
0,36 
13,8 
2,04 
3,19 

 

15.3 Тоɱностɶ при исследовании на анализаторе LIAISON® XL 
Раɡɥɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ ɫ ɪаɡɥɢɱɧɵɦɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɹɦɢ аɧаɥɢɡɢɪɭɟɦɨɝɨ ɜɟɳɟɫɬɜа ɛɵɥɢ ɢɡɭɱɟɧɵ ɞɥɹ ɜɵɱɢɫɥɟɧɢɹ 
ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɹ (ɬɨ ɟɫɬɶ ɜаɪɢаɛɟɥɶɧɨɫɬɶ ɜɧɭɬɪɢ ɨɞɧɨɣ ɢ ɦɟɠɞɭ ɪаɡɥɢɱɧɵɦɢ 
ɩɪɨɛаɦɢ). Ваɪɢаɛɟɥɶɧɨɫɬɶ, ɨɬɪаɠɟɧɧаɹ ɜ ɬаɛɥɢɰɟ, ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɨɣ ɧɢɠɟ, ɧɟ ɩɪɢɜɨɞɢɥа ɤ ɧɟɜɟɪɧɨɣ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬаɰɢɢ 
ɪɟɡɭɥɶɬаɬɨɜ аɧаɥɢɡа ɩɪɨɛ. 

 
  Пɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ 
 А В Оɬɪɢɰ-ɵɣ 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
Пɨɥɨɠ-ɵɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

A E Оɬɪɢɰ-ɵɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

Пɨɥɨɠ-ɵɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ 
Сɪɟɞɧɟɟ (ɢɧɞɟɤɫ) 
Сɬаɧɞаɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 
Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜаɪɢаɰɢɢ (%) 
Мɢɧɢɦаɥɶɧɨɟ ɡɧаɱɟɧɢɟ 
Маɤɫɢɦаɥɶɧɨɟ ɡɧаɱɟɧɢɟ 

20 
0,654 
0,023 

3,5 
0,601 
0,696 

20 
0,180 
0,15 
8,1 

1,67 
2,27 

20 
0,0664 
0,0096 
14,5 

0,0553 
0,0955 

20 
1,72 

0,068 
3,9 

1,63 
1,90 

20 
0,581 
0,11 
19,3 

0,221 
0,730 

20 
1,67 
0,22 
13,5 
1,18 
2,06 

20 
0,0487 
0,017 
34,3 

0,0118 
0,0750 

20 
1,70 
0,12 
6,8 

1,50 
1,93 

 

15.4 Диагностиɱескаɹ спеɰиɮиɱностɶ и ɱувствителɶностɶ. 
Дɢаɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɟ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɢ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɛɵɥɢ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɵ ɩɭɬɟɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɹ 233 ɩɪɨɛ ɢɡ ɪаɡɥɢɱɧɵɯ 
ɨɬɨɛɪаɧɧɵɯ ɩɨɩɭɥɹɰɢɣ (ɥɢɰа, ɧɢɤɨɝɞа ɧɟ ɛɨɥɟɜɲɢɟ ɜɢɪɭɫɨɦ ɩɪɨɫɬɨɝɨ ɝɟɪɩɟɫа 1 ɢ 2; ɛɨɥɶɧɵɟ ɪаɡɥɢɱɧɵɦɢ 
ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɡаɛɨɥɟɜаɧɢɹɦɢ ɫɨ ɫɯɨɠɟɣ ɫɢɦɩɬɨɦаɬɢɤɨɣ; ɥɢɰа, ɢɦɟɸɳɢɟ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɬɟɫɬ ɧа IgМ ɤ ɜɢɪɭɫɭ 
ɩɪɨɫɬɨɝɨ ɝɟɪɩɟɫа 1 ɢɥɢ 2). Пɪɨɛɵ ɛɵɥɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɵ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɦɢ ɦɟɬɨɞаɦɢ ɢ ɷɬɢ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ ɧаɪɹɞɭ ɫ ɞɨɫɬɭɩɧɵɦɢ 
ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɢ ɫɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦɢ ɞаɧɧɵɦɢ ɛɵɥɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜаɧɵ ɞɥɹ ɤɥаɫɫɢɮɢɤаɰɢɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɧɵɯ ɩɪɨɛ. 29 ɩɪɨɛ ɧɟ 
ɭɞаɥɨɫɶ ɤɥаɫɫɢɮɢɰɢɪɨɜаɬɶ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɪɟɮɟɪɟɧɫɧɵɯ ɦɟɬɨɞɨɜ, ɢ ɩɨɷɬɨɦɭ ɨɧɢ ɛɵɥɢ ɢɫɤɥɸɱɟɧɵ ɢɡ ɞаɥɶɧɟɣɲɟɝɨ аɧаɥɢɡа 
ɞаɧɧɵɯ. 

 
7 ɫɨɦɧɢɬɟɥɶɧɵɯ (ɪɟаɤɬɢɜɧɵɯ) ɢ 191 ɨɬɪɢɰаɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɨɜ ɛɵɥɨ ɩɨɥɭɱɟɧɨ ɩɪɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɢ ɩɪɟɞɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨ 
ɨɬɪɢɰаɬɟɥɶɧɵɯ ɩɪɨɛ, ɞɢаɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤаɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɫɨɫɬаɜɢɥа 96,46% (95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜаɥ 92,85-98,57%). 
0 ɨɬɪɢɰаɬɟɥɶɧɵɯ ɢ 6 ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɨɜ ɛɵɥɨ ɩɨɥɭɱɟɧɨ ɩɪɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜаɧɢɢ ɩɪɟɞɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ 
ɩɪɨɛ, ɞɢаɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤаɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɫɨɫɬаɜɢɥа 100% (95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜаɥ 54,07-100%). 


