
 

 
HBsAg Confirmatory Test (REF 310110) 

(Подтвержда̺̀ий тест на определение повер̵ностного антигена вир̱са гепатита ВͿ 
  

ϭ͘ ПРЕДУСМОТРЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ  
Под̯ве̬жда̺̀ий ̯е̭̯ на о̪̬еделение ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В (HBsAg 
Confirmatory TestͿ ̪̬ед̭̯авл́е̯ ̭обой анализ in vitro на ней̯̬ализа̶ѝ дл́ ̪од̯ве̬ждени́ 
нали̸и́ ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ге̪а̯и̯а В (HBsAg) в об̬аз̶а̵ ̭̼во̬о̯ки или ̪лазм̼ ̸еловека, 
ко̯о̬̼й неоднок̬а̯но б̼л о̪̬еделен͕ как ̬еак̯ивн̼й на HBsAg͕ ̪̬и и̭̭ледовании LIAISONΠ XL 
MUREX HBsAg Quant (REF 310250) или LIAISONΠ HBsAg (REF 310100).   
 
Ϯ͘ КРАТКИЙ ОБЗОР И ПОЯСНЕНИЯ К ТЕСТУ  
По ̪̬и̸ине в̼́влени́ и взаимо̭в́зи ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В (HBsAg) ̭ 
ви̬̱̭н̼м ге̪а̯и̯ом ̯и̪а В͕ ̪̬облема о̪̬еделени́ ̪о̯ен̶иал̽н̵̼ ин̴ек̶ионн̵̼ едини̶ к̬ови 
̭̯ала к̬и̯и̸е̭ки важной͘ С ̯̾ого момен̯а б̼ли ̬аз̬або̯ан̼ ме̯од̼ и̭̭ледовани́ ̭ ̱л̸̱̹енной 
̸̱в̭̯ви̯ел̽но̭̯̽̀ и ̭̪е̶и̴и̸но̭̯̽̀ дл́ возможно̭̯и о̪̬еделени́ ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена 
ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В (HBsAg) ̱ ̪о̪̱л̶́ии доно̬ов и ̪а̶иен̯ов͘ 
Не̭мо̯̬́ в̼̭ок̱̀ ̭̪е̶и̴и̸но̭̯͕̽ ко̯о̬ой ̱дало̭̽ до̭̯игн̱̯̽ ̯̾ими ме̯одами и̭̭ледовани͕́ 
̭̱̺е̭̯в̱е̯ ве̬о̯́но̭̯̽ ̪ол̸̱ени́ ложн̵̼ ̬ез̱л̯̽а̯ов ̬еак̶ии ̪о ̪̬и̸ине нали̸и́ 
не̭̪е̶и̴и̸е̭ки̵ ме̹а̺̀и̵ ве̺е̭̯в͕ а̬̯е̴ак̯ов в ̬еаген̯а̵ или ̯и̪а и̭̪ол̽з̱емого ме̯ода͘ 
Дл́ ̭нижени́ ̯̾ой ве̬о̯́но̭̯и и во избежание ложн̵̼ ̬ез̱л̯̽а̯ов ̬еак̶ии ̪̬и диагно̭̯ике 
ин̴ек̶ии ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В ;ВГВͿ͕ а ̯акже дл́ ̱далени́ ̪олезн̵̼ едини̶ к̬ови͕ б̼ли 
̬аз̬або̯ан̼ ̬еак̶ии ней̯̬ализа̶ии дл́ га̬ан̯ии ̯ого͕ ̸̯о HBsAg-̬еак̯ивн̼е ̬ез̱л̯̽а̯̼ 
возникли ̪о ̪̬и̸ине ̪̬и̭̱̯̭̯ви́ ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена͕ а не ̪о ̪̬и̸ине не̭̪е̶и̴и̸е̭кой 
ин̯е̴̬е̬ен̶ии͘  
 
ϯ͘ ПРИНЦИП ПРОЦЕДУРЫ 
Под̯ве̬жда̺̀ий ̯е̭̯ на о̪̬еделение ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В (HBsAg 
Confirmatory TestͿ о̭нован на ̪̬ин̶и̪е ̪одавлени́ ̭в́з̼вани́ или ней̯̬ализа̶ии ак̯ивно̭̯и 
̭в́з̼вани́͘  
Ней̯̬ализ̱̺̀ий ̬еаген̯͕ ̭оде̬жа̺ий ̸елове̸е̭кие ан̯и̯ела к ̪ове̵̬но̭̯ном̱ ан̯иген̱ ви̬̱̭а 
ге̪а̯и̯а В͕ добавл́е̯̭́ в одн̱ аликво̯̱ каждого об̬аз̶а͕ ко̯о̬̼й б̼л неоднок̬а̯но ̬еак̯ивен 
;ней̯̬ализованна́ аликво̯аͿ͘ В ка̸е̭̯ве кон̯̬ол̽ной ̪̬о̶ед̱̬̼ в д̬̱г̱̀ аликво̯̱ добавл́е̯̭́ 
̭̼во̬о̯ка ̸еловека͕ не ̭оде̬жа̺а́ ан̯и̯ела к ̪ове̵̬но̭̯ном̱ ан̯иген̱ ВГВ ;не 
ней̯̬ализованна́ аликво̯аͿ͘ Е̭ли ней̯̬ализ̱̺̀ий ̬еаген̯ добавл́е̯̭́ в об̬азе̶͕ ̭оде̬жа̺ий 
̪ове̵̬но̭̯н̼й ан̯иген ВГВ͕ ̯о ан̯и̯ела в ней̯̬ализ̱̺̀ем ̬еаген̯е ̭в́ж̱̯̭́ ̭ ̪ове̵̬но̭̯н̼м 
ан̯игеном ВГВ͕ об̬аз̱́ ком̪лек̭ ан̯иген-ан̯и̯ело͘ Е̭ли  ней̯̬ализ̱̺̀ий ̬еаген̯ добавл́е̯̭́ в 
об̬азе̶͕ ̭оде̬жа̺ий ме̹а̺̀ее ве̺е̭̯во͕ ан̯и̯ела в ней̯̬ализ̱̺̀ей ̬еаген̯е не ̭в́ж̱̯̭́ ̭ 
ме̹а̺̀им ве̺е̭̯вом͘ Може̯ и̭̪ол̽зова̯̭̽́ ̬азбавление дл́ обе̭̪е̸ени́ ней̯̬ализа̶ии 
об̬аз̶ов ̭ ̪ов̼̹енной кон̶ен̯̬а̶ией ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ВГВ͕ ко̯о̬а́ може̯ ̪̬ев̼̭и̯̽ 
̪о̯ен̶иал ней̯̬ализ̱̺̀его ̬еаген̯а ̪од̯ве̬жда̺̀его ̯е̭̯а на о̪̬еделение ̪ове̵̬но̭̯ного 
ан̯игена ВГВ͘ 
В ̵оде ̪̬оведени́ ̪̬о̶ед̱̬̼ ̪од̯ве̬ждени́ кажд̼й ̬еак̯ивн̼й об̬азе̶ инк̱би̬̱е̯̭́ в 
̪̬и̭̱̯̭̯вии ̯ве̬дой ма̯̬и̶̼͕ ̪ок̬̼̯ой м̼̹ин̼ми моноклонал̽н̼ми ан̯и̯елами к  
̪ове̵̬но̭̯ном̱ ан̯иген̱ ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В (HBsAg)͕ в ̬ез̱л̯̽а̯е ̸его на ̯ве̬дой ма̯̬и̶е 
об̬аз̱е̯̭́ либо ком̪лек̭ ан̯и̯ело-ан̯иген-ан̯и̯ело либо ком̪лек̭ ан̯и̯ело-ме̹а̺̀ее 
ве̺е̭̯во͘  
Далее добавл́е̯̭́ кон̻̀га̯ ан̯и̯ела из набо̬а дл́ ̭к̬ининга͕ ко̯о̬̼й ̭оде̬жи̯ ан̯и̯ела к 
̪ове̵̬но̭̯ном̱ ан̯иген̱ ВГВ͘ Е̭ли ̪̬и̭̱̯̭̯в̱е̯ ком̪лек̭ ан̯и̯ело-ан̯иген-ан̯и̯ело͕ ̯о 
кон̻̀га̯ ан̯и̯ела ̭в́же̯̭́ ̭ ком̪лек̭ом ̯ол̽ко ̸а̭̯и̸но͘ Е̭ли ̪̬и̭̱̯̭̯в̱е̯ ком̪лек̭ ан̯и̯ело-



 

ме̹а̺̀ее ве̺е̭̯во͕ ̯о кон̻̀га̯ ан̯и̯ела ̭в́же̯̭́ не̭̪е̶и̴и̸е̭ки ̭ ме̹а̺̀им ве̺е̭̯вом͘  
По̯̾ом̱͕ е̭ли ̪ов̯о̬̺́̀ий̭́ HBsAg-̬еак̯ивн̼й ̬ез̱л̯̽а̯ возникал ̪о ̪̬и̸ине ̪̬и̭̱̯̭̯ви́ 
̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ВГВ в об̬аз̶е͕ ̯о ан̯и̯ела в ней̯̬ализ̱̺̀ем ̬еаген̯е ней̯̬ализ̱̯̀ 
̬еак̯ивно̭̯̽ ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ВГВ͕ ̪одавл́́ ̭в́з̼вание кон̻̀га̯а ан̯и̯ела͘ И̯огов̼й 
̭игнал б̱де̯ более низким͕ ̸ем ̭игнал͕ ̪ол̸̱енн̼й в ̯ой аликво̯е͕ к ко̯о̬ой б̼ла добавлена 
̭̼во̬о̯ка ̸еловека͕ не ̭оде̬жа̺а́ ан̯и̯ела к ̪ове̵̬но̭̯ном̱ ан̯иген̱ ВГВ͘  
И наобо̬о̯͕ е̭ли ̪ов̯о̬̺́̀ий̭́ HBsAg-̬еак̯ивн̼й ̬ез̱л̯̽а̯ возникал ̪о ̪̬и̸ине ̪̬и̭̱̯̭̯ви́ 
ме̹а̺̀его ве̺е̭̯ва͕ ̯о ан̯и̯ела в ней̯̬ализ̱̺̀ем ̬еаген̯е не ней̯̬ализ̱̯̀ ме̹а̺̀ее 
ве̺е̭̯во͕ и кон̻̀га̯ ан̯и̯ела ̭в́же̯̭́ ̭ ним не̭̪е̶и̴и̸е̭ки͘ И̯огов̼й ̭игнал б̱де̯ ̯аким же͕ 
̸̯о и ̭игнал͕ ̪ол̸̱енн̼й в аликво̯е͕ к ко̯о̬ой б̼ла добавлена ̭̼во̬о̯ка ̸еловека͕ не 
̭оде̬жа̺а́ ан̯и̯ела к ̪ове̵̬но̭̯ном̱ ан̯иген̱ ВГВ͘ 
Е̭ли ̭игнал ней̯̬ализованной аликво̯̼ зна̸и̯ел̽но ниже ̭игнала не ней̯̬ализованной 
аликво̯̼͕ ̯о ̪̬и̭̱̯̭̯вие ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В в об̬аз̶е ̪од̯ве̬ждено͘  
 
ϰ͘ ПОСТАВЛЯЕМЫЕ РЕАГЕНТЫ 

Anti-HBs  
(1 ̴лакон, 0.7 мл) 

 
Anti-HBs 

С̼во̬о̯ка̪ͬлазма ̸еловека͕ ̭оде̬жа̺а́ как миним̱м 
ϮϬϬϬϬ мМЕͬмл anti-HBs ан̯и̯ел ̪о  В̯о̬ом̱ 
межд̱на̬одном̱ ̭̯анда̬̯̱ ВОЗ дл́ ан̯и̯ел к 
̪ове̵̬но̭̯ном̱ ан̯иген̱ ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В (anti-HBs) 
имм̱ноглоб̱лин͕ ̸елове̸е̭кий (2008), 0.2% ProClinΠ ϯϬϬ͕ 
кон̭е̬ван̯̼͕ ине̬̯н̼й к̬а̭н̼й к̬а̭и̯ел̽ ;го̯ов̼й к 
и̭̪ол̽зованѝͿ  

Разбави̯ел̽ 
об̬аз̶ов 
(1 ̴лакон͕ 16 мл) 

 
DIL/SPE 

С̼во̬о̯ка̪ͬлазма ̸еловека͕ о̯̬и̶а̯ел̽на́ ко в̭ем 
ма̬ке̬ам ВГВ͕ 0.2% ProClinΠ ϯϬϬ͕ кон̭е̬ван̯̼ ;го̯ов̼е к 
и̭̪ол̽зованѝͿ  

Коли̸е̭̯во ̯е̭̯ов 20 об̬аз̶ов͕ вкл̸̀а́ кон̯̬оли  

 
5͘ ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ͕ КОТОРЫЕ НЕОБХОДИМЫ͕ НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЕНЫ 
Дл́ повтор̺́̀и̵с́ рез̱л̽татов с реак̶ией при исследовании LIAISONΠ XL MUREX HBsAg Quant  
LIAISONΠ XL MUREX HBsAg Quant (REF 310250). 
LIAISONΠ XL MUREX HBsAg Quant о̯̬и̶а̯ел̽н̼й и ̪оложи̯ел̽н̼й кон̯̬ол̽ (REF 310251).  
Обо̬̱дование и ма̯е̬иал̼͕ ко̯о̬̼е необ̵одим̼ дл́ ̪̬оведени́ и̭̭ледовани́ ̭ LIAISONΠ XL 
MUREX HBsAg Quant. 
Дл́ повтор̺́̀и̵с́ рез̱л̽татов с реак̶ией при исследовании LIAISONΠ HBsAg 
LIAISONΠ HBsAg (REF 310100). 
LIAISONΠ HBsAg о̯̬и̶а̯ел̽н̼й и ̪оложи̯ел̽н̼й кон̯̬ол̽ ; REF 310101). 
Обо̬̱дование и ма̯е̬иал̼͕ ко̯о̬̼е необ̵одим̼ дл́ ̪̬оведени́ и̭̭ледовани́ ̭ LIAISONΠ 
HBsAg. 
 
ϲ͘ ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ  
Тол̽ко дл́ и̭̪ол̽зовани́ в диагно̭̯ике in vitro. 
Не ̪е̬еме̹ивай̯е ̬еаген̯̼ и не замен́й̯е ком̪онен̯̼ из набо̬ов ̭ ̬азн̼ми номе̬ами 
̪а̬̯ий͘  
В̭е едини̶̼ ̭̼во̬о̯ки и ̪лазм̼͕ и̭̪ол̽зованн̼е дл́ изго̯овлени́ ком̪онен̯ов͕ 
̪̬едо̭̯авленн̵̼  в данном набо̬е͕ б̼ли и̭̭ледован̼ на нали̸ие ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена 
ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В͕ ан̯и̯ела к ВГС͕ ан̯и̯ела к ВИЧ-ϭ и ан̯и̯ела к ВИЧ-Ϯ и ̪̬изнан̼ 
не̬еак̯ивн̼ми͘ Однако͕ ̪о̭кол̽к̱ ни один ме̯од и̭̭ледовани́ не може̯ да̯̽ аб̭ол̯̀ной 
га̬ан̯ии о̯̭̱̯̭̯ви́ ̱казанн̵̼ ̪а̯огенов͕ ̯о в̭е об̬аз̶̼ ̸елове̸е̭кого ̪̬ои̵̭ождени́ должн̼ 
̸̭и̯а̯̭̽́ ̪о̯ен̶иал̽но ин̴ек̶ионн̼ми и ̭ ними ̭лед̱е̯ об̬а̺а̯̭̽́ ̭ о̭̯о̬ожно̭̯̽̀͘  
Кон̯̬оли LIAISONΠ XL MUREX HBsAg Quant и LIAISONΠ HBsAg не ̭̪е̶и̴и̸н̼ дл́ ̪а̬̯ии набо̬а и 
мог̱̯ ̭вободно замен̯̭́̽́ даже е̭ли они из ̬азн̵̼ ̪а̬̯ий͘ Ха̬ак̯е̬и̭̯ики ̪̬оизводи̯ел̽но̭̯и 
кон̯̬олей LIAISONΠ не ̱̭̯анавливали̭̽ дл́ д̬̱ги̵ и̭̭ледований или ин̭̯̬̱мен̯ал̽н̵̼ 



 

̪ла̴̯о̬м͕ к̬оме LIAISONΠ͘ 
Е̭ли ̪̬и̭̱̯̭̯вие ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ВГВ не може̯ б̼̯̽ ̪од̯ве̬ждено ̯е̭̯ом 
ней̯̬ализа̶ии͕ а ̪одоз̬ение на нали̸ие ин̴ек̶ии е̭̯͕̽ ̯о ̪̬едлагае̯̭́ ̪̬ове̭̯и о̶енк̱ ВГВ-
ин̴ек̶ии ̱ ли̶а ̪о̭̬ед̭̯вом до̪олни̯ел̽ного об̭ледовани͕́ на̪̬име̬͕ д̬̱ги̵ ̭е̬ологи̸е̭ки̵ 
ма̬ке̬ов ВГВ или ДНК ВГВ͘ На̪̬име̬͕ е̭ли ̪ове̵̬но̭̯н̼й ан̯иген ВГВ ̪̬и̭̱̯̭̯в̱е̯ в низки̵ 
коли̸е̭̯ва̵͕ в ̭в́зи ̭ не̭̪е̶и̴и̸е̭кой ̬еак̯ивно̭̯͕̽̀ ̯о ней̯̬ализа̶и́ може̯ б̼̯̽ не̪олной͕ 
а ̯акже возможно ;как и ̭ л̀б̼м ней̯̬ализ̱̺̀им ̯е̭̯омͿ͕ ̸̯о в ̭̼во̬о̯ке на̵оди̯̭́ 
м̱̯и̬овав̹ий HBsAg ͕ ко̯о̬̼й не о̪̬едел́е̯̭́͘ 
Ха̬ак̯е̬и̭̯ики ̪̬оизводи̯ел̽но̭̯и ̬а̭̯во̬а дл́ ̬азведени́ об̬аз̶ов LIAISONΠ XL MUREX Quant 
Specimen Diluent (REF310ϮϱϮͿ не б̼ли ̱̭̯ановлен̼ дл́ и̭̪ол̽зовани́ ̭ ̪од̯ве̬жда̺̀им ̯е̭̯ом 
HBsAg Confirmatory Test на ̪ла̴̯о̬ме LIAISONΠ XL и ̪о̯̾ом̱ он не должен и̭̪ол̽зова̯̭̽́͘  
 
ϳ͘ МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ  
Не ̱̪о̯̬ебл̯́̽ ̪и̺̱͕ не ̪и̯͕̽ не к̱̬и̯̽ и не нано̭и̯̽ ко̭ме̯и̸е̭кие ̭̬ед̭̯ва в лабо̬а̯о̬ии дл́ 
̪̬оведени́ и̭̭ледований͘  
Не ̪и̪е̯и̬ова̯̽ ̪̬и ̪омо̺и ̬̯а͘  
Избегай̯е ̪̬́мого кон̯ак̯а ̭ ̪о̯ен̶иал̽но ин̴ек̶ионн̼м ма̯е̬иалом͗ одевай̯е лабо̬а̯о̬н̱̀ 
одежд̱͕ и̭̪ол̽з̱й̯е за̺и̯н̼е о̸ки и одно̬азов̼е ̪е̸̬а̯ки͘ Т̺а̯ел̽но мой̯е ̬̱ки в кон̶е 
каждого и̭̭ледовани́͘  
Не до̪̱̭кай̯е ̬азб̬̼згивани́ или об̬азовани́ а̬̾озол̽н̵̼ ка̪ел̽͘ В̭е ка̪ли биологи̸е̭кого 
̬еаген̯а должн̼ б̼̯̽ ̱дален̼ ̬а̭̯во̬ом ги̪о̵ло̬и̯а на̯̬и́ ̭ Ϭ͕ϱй ак̯ивн̼м ̵ло̬ом͕ а 
и̭̪ол̽з̱ем̼е ̪̬и ̯̾ом ма̯е̬иал̼͕ должн̼ ̬а̭̭ма̯̬ива̯̭̽́ как ин̴ек̶ионн̼е о̵̯од̼͘  
В̭е об̬аз̶̼ и ̬еаген̯̼͕ ̭оде̬жа̺ие биологи̸е̭кие ма̯е̬иал̼͕ и̭̪ол̽з̱ем̼е в и̭̭ледовании͕ 
должн̼ ̸̭и̯а̯̭͕̽́ как ̪о̯ен̶иал̽но ̭̪о̭обн̼е ̪е̬едава̯̽ ин̴ек̶ионн̼е аген̯̼͘ С о̵̯одами 
̭лед̱е̯ об̬а̺а̯̭̽́ ̭ о̭̯о̬ожно̭̯̽̀ и ̱̯илизи̬ова̯̽ в ̭оо̯ве̯̭̯вии ̭ лабо̬а̯о̬н̼ми 
̪̬авилами и но̬ма̯ивн̼ми ̪оложени́ми͕ дей̭̯в̱̺̀ими в каждой ̭̯̬ане͘ Л̀б̼е ма̯е̬иал̼͕ 
̪одлежа̺ие ̪ов̯о̬ном̱ и̭̪ол̽зованѝ͕ должн̼ ̪̬ой̯и ̭оо̯ве̯̭̯в̱̺̱̀̀ ̭̯е̬илиза̶ѝ в 
̭оо̯ве̯̭̯вии ̭ ме̭̯н̼м законода̯ел̭̯̽вом и ин̭̯̬̱к̶и́ми͘ П̬ове̬̯̽е ̴̴̾ек̯ивно̭̯̽ ̶икла 
̭̯е̬илиза̶ииͬдезак̯ива̶ии͘  
Не и̭̪ол̽з̱й̯е набо̬̼ или ком̪онен̯̼ ̪о̭ле и̭̯е̸ени́ ̭̬ока годно̭̯и͕ ̱казанного на ̯̾ике̯ке͘  
В ̭оо̯ве̯̭̯вии ̭ Положением ЕС ϭϮϳϮͬϮϬϬϴ ;CLP) о̪а̭н̼е ̬еаген̯̼ кла̭̭и̴и̶ѝ̬̱̯̭́ и 
ма̬кѝ̬̱̯̭́ ̭лед̱̺̀им об̬азом͗  

 РЕАГЕНТЫ: Anti-HBs, DIL|SPE 
КЛАССИФИКАЦИЯ: Кожн̼й алле̬ген 1 H317 
СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО: П̬ед̱̪̬еждение  
Символ̼/ Пик̯ог̬амм̼: 

 
GHS07 Во̭кли̶а̯ел̽н̼й знак  

ХАРАКТЕРИСТИКА ОПАСНОСТЕЙ: H317 Може̯ в̼зва̯̽ алле̬ги̸е̭кие ̬еак̶ии на коже 

ПРЕДУПРЕДИТЕЛЬНЫЕ ФРАЗЫ: P261 Избегай̯е вд̵̼ани́ ̪̼лиͬ газа / а̬̾озол́ / ̪а̬ов / 
̬а̭̪̼лений͘ 
P280 И̭̪ол̽з̱й̯е за̺и̯н̼е ̪е̸̬а̯ки/за̺и̯н̱̀ одежд̱ / 
̭̬ед̭̯ва за̺и̯̼ глазͬза̺и̯̼ ли̶а͘  
P363 С̯и̬ай̯е заѓ̬зненн̱̀ одежд̱ ̪е̬ед ̪ов̯о̬н̼м 
и̭̪ол̽зованием͘  

СОДЕРЖИТ: 
(̯ол̽ко дл́ ве̺е̭̯в, 
̪̬ед̪и̭анн̵̼ ̭огла̭но С̯а̯̽е ϭϴ 
Положени́ ЕС 1272/2008). 

Реак̶ионна́ ма̭̭а: 5-̵ло̬-2-ме̯ил-4-изо̯иазолин-3-один [EC 
ζ 247-500-7] и 2-ме̯ил-2H -изо̯иазол-3-один [EC ζ 220-239-
6] (3:1) (ProClinΠ ϯϬϬͿ͘ 



 

Дл́ ̪ол̸̱ени́ до̪олни̯ел̽ной ин̴о̬ма̶ии ̭мо̯̬и̯е Па̭̪о̬̯ безо̪а̭но̭̯и ма̯е̬иала͕ ко̯о̬̼й 
до̭̯̱̪ен ̪о ̭̭̼лке͗ www.diasorin.com. 
 
ϴ͘ ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ  
П̬и ̪ол̸̱ении ̬еаген̯̼ необ̵одимо ̵̬ани̯̽ ̪̬и ̯ем̪е̬а̯̱̬е 2-ϴΣC. Не замо̬ажива̯̽͘ Е̭ли 
̬еаген̯̼ ̵̬ан̯̭́́ в за̪е̸а̯анном виде͕ ̯о они ̭̯абил̽н̼ ̪̬и ̱̭ловии ̵̬анени́ ̪̬и ̯ем̪е̬а̯̱̬е 
2-ϴΣC до да̯̼ окон̸ани́ ̭̬ока годно̭̯и͘ По̭ле в̭к̬̼̯и́ ̬еаген̯̼ ̭̯абил̽н̼ в ̯е̸ение 8 недел̽ 
̪̬и надлежа̺ем ̵̬анении ̪̬и ̯ем̪е̬а̯̱̬е  2-ϴΣC межд̱ дв̱м́ ̪о̭ледова̯ел̽н̼ми 
и̭̪ол̽зовани́м͘ Избегай̯е бак̯е̬иал̽ного заѓ̬знени́͘ Реаген̯̼ не ̭лед̱е̯ и̭̪ол̽зова̯̽ ̪о̭ле 
и̭̯е̸ени́ ̭̬ока годно̭̯и͕ ̱казанного на ̯̾ике̯ка̵ ̴лакона͘  
 
ϵ͘ Сбор и подготовка образ̶ов 
Може̯ и̭̪ол̽зова̯̭̽́ либо ̭̼во̬о̯ка͕ либо ̪лазма ̸еловека͘ Не̭кол̽ко ан̯икоаг̱л́н̯ов б̼ли 
̪̬о̯е̭̯и̬ован̼ и мог̱̯ и̭̪ол̽зова̯̭̽́ в ̯̾ом и̭̭ледовании͘ Дл́ ̱̯о̸нени́ ин̴о̬ма̶ии об 
и̭̪ол̽зовании ̪̬авил̽ного об̬аз̶а͕ ̭мо̯̬и̯е ин̭̯̬̱к̶ии ̪о и̭̭ледованѝ͘ Забо̬ к̬ови 
должен б̼̯̽ ̪̬оизведен а̭е̪̯и̸е̭ки ме̯одом вено̪̱нк̶ии͖ к̬ов̽ должна ̭ве̬н̱̯̭͕̽́ а 
̭̼во̬о̯ка о̯делена о̯ ̭г̱̭̯ка как можно ̭ко̬ее͘ Об̬аз̶̼͕ в ко̯о̵̬̼ ̭оде̬жа̯̭́ взве̹енн̼е 
̸а̭̯и̶̼͕ м̱̯но̭̯͕̽ ли̪еми̸е̭кие или ̬̾и̯̬о̶и̯н̼е о̭̯а̯ки͕ мог̱̯ ̪о̯̬ебова̯̽ ̪̬оведени́ 
̴ил̯̬̽а̶ии или ̶ен̯̬и̴̱ги̬овани́ ̪е̬ед и̭̭ледованием͘ Сил̽но гемолизн̼е или 
ли̪еми̸е̭кие об̬аз̶̼͕ а ̯акже об̬аз̶̼͕ ̭оде̬жа̺ие взве̹енн̼е ̸а̭̯и̶ или имѐ̺ие 
о̸евидное мик̬обное заѓ̬знение͕ не должн̼ б̼̯̽ и̭̭ледован̼͘ Пе̬ед и̭̭ледованием 
̪̬ове̬̯̽е нали̸ие возд̱̹н̵̼ ̪̱з̼̬̽ков и ̱дали̯е и̵͘ Е̭ли и̭̭ледование б̱де̯ ̪̬оводи̯̭̽́ в 
̯е̸ение ̭еми дней ̭ момен̯а забо̬а об̬аз̶а͕ ̯о об̬аз̶а можно ̵̬ани̯̽ ̪̬и ̯ем̪е̬а̯̱̬е    2-ϴΣC; 
в ̪̬о̯ивном ̭л̸̱ае и̵ ̭лед̱е̯ ̬аздели̯̽ на аликво̯̼ и ̵̬ани̯̽ в ̱̭лови̵́ гл̱бокой замо̬озки (-
2ϬΣC и нижеͿ͘ Е̭ли об̬аз̶̼ ̵̬анили̭̽ в замо̬оженном виде͕ ̯о ̪е̬ед и̭̭ледованием 
необ̵одимо ̪е̬еме̹а̯̽ о̯̯а́в̹ие об̬аз̶̼͘ Не̭кол̽ко об̬аз̶ов ̭ ̬азли̸ной ̬еак̯ивно̭̯̽̀ 
̵̬анили̭̽ в ̯е̸ение ̭еми дней ̪̬и ̯ем̪е̬а̯̱̬е 2-ϴΣC и б̼ли ̪одве̬гн̱̯̼ ̪̯́и ̶иклам 
замо̬аживани́-о̯̯аивани́͘ Рез̱л̯̽а̯̼ не ̪оказали ̭̱̺е̭̯венн̵̼ ̬азли̸ий͘  
LIAISONΠ XL MUREX HBsAg Quant ʹ Минимал̽н̼й необ̵одим̼й об̻ем об̬аз̶а ʹ 700 мкл дл́ 
незна̸и̯ел̽но ̬еак̯ивн̵̼ об̬аз̶ов ;на̪̬име̬ ̭о зна̸ением <5 МЕͬмлͿ и ϮϬ мкл дл́ ̭ил̽но 
̬еак̯ивн̵̼ об̬аз̶ов ;на̪̬име̬ ̭о зна̸ением >5 МЕͬмлͿ. 
LIAISONΠ HBsAg - Минимал̽н̼й необ̵одим̼й об̻ем об̬аз̶а ʹ 700 мкл дл́ незна̸и̯ел̽но 
̬еак̯ивн̵̼ об̬аз̶ов ;на̪̬име̬ ̭о зна̸ением индек̭а <50) и 20 мкл дл́ ̭ил̽но ̬еак̯ивн̵̼ 
об̬аз̶ов ;на̪̬име̬ ̭о зна̸ением индек̭а >50).  
 
10. Про̶ед̱ра исследовани́ дл́ LIAISONΠ XL MUREX HBsAg Quant (REF 310250) 
Обработка образ̶а  
ϭ͘ ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ КОНТРОЛЬ  И НЕЗНАЧИТЕЛЬНО РЕАКТИВНЫЕ ОБРАЗЦЫ ;зна̸ение <5 МЕͬмл): 
Сме̹ай̯е 330 мкл об̬аз̶а и 33 мкл ан̯и̯ел к  ̪ове̵̬но̭̯ном̱ ан̯иген̱ ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а B в 
одной ̪̬оби̬ке ;ней̯̬ализованна́ аликво̯аͿ͕ а ̯акже ϯ3Ϭ мкл об̬аз̶а и ϯϯ мкл Разбави̯ел́ 
об̬аз̶а  ̪од̯ве̬жда̺̀его ̯е̭̯а на о̪̬еделение ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ВГВ ;HBsAg 
Confirmatory Test specimen diluents) в д̬̱гой ̪̬оби̬ке (не ней̯̬ализованна́ аликво̯а). 
Инк̱би̬̱й̯е об̬аз̶̼ в ̯е̸ение одного ̸а̭а цϱ мин̱̯ ̪̬и комна̯ной ̯ем̪е̬а̯̱̬е (20-ϮϱΣC). 
Об̬аба̯̼вай̯е кон̯̬оли и об̬аз̶̼ ̪а̬аллел̽но. 
Ϯ͘ СИЛЬНО РЕАКТИВНЫЕ ОБРАЗЦЫ ;зна̸ение >5 МЕͬмл): 
Разведи̯е об̬аз̶̼ в ̪̬о̪о̶̬ии 1:10,000 ̪̬и ̪омо̺и Разбави̯ел́ об̬аз̶а  ̪од̯ве̬жда̺̀его 
̯е̭̯а на о̪̬еделение ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ВГВ ;HBsAg Confirmatory Test specimen diluents) 
̪е̬ед и̭̭ледованием͘ Дей̭̯в̱й̯е ̭лед̱̺̀им об̬азом: 
Дози̬̱й̯е 4 мкл каждого об̬аз̶а и 36 мкл Разбави̯ел́ об̬аз̶а в лабо̬а̯о̬н̼е ̪̬оби̬ки и 
̯̺а̯ел̽но ̭ме̹ай̯е ̪̬и ̪омо̺и ви̵̬евого ̭ме̭и̯ел́ дл́ обе̭̪е̸ени́ надлежа̺его 
̭ме̹ивани́ ;1:10 ̪̬омеж̱̯о̸ное ̪̬едва̬и̯ел̽ное ̬азбавление). 
Дози̬̱й̯е 4 мкл ̪̬омеж̱̯о̸ного ̪̬едва̬и̯ел̽но ̬азбавленного 1:10 ве̺е̭̯ва и 36 мкл 
Разбави̯ел́ об̬аз̶а в ̸и̭̯̼е лабо̬а̯о̬н̼е ̪̬оби̬ки  и ̯̺а̯ел̽но ̭ме̹ай̯е ̪̬и ̪омо̺и 
ви̵̬евого ̭ме̭и̯ел́ дл́ обе̭̪е̸ени́ надлежа̺его ̭ме̹ивани́ (1:100 ̪̬омеж̱̯о̸ное 



 

̪̬едва̬и̯ел̽ное ̬азбавление). 
Дози̬̱й̯е 7 мкл  ̪̬омеж̱̯о̸ного ̪̬едва̬и̯ел̽но ̬азбавленного 1:100 ве̺е̭̯ва и 693 мкл 
Разбави̯ел́ об̬аз̶а в ̸и̭̯̼е лабо̬а̯о̬н̼е ̪̬оби̬ки  и ̯̺а̯ел̽но ̭ме̹ай̯е ̪̬и ̪омо̺и 
ви̵̬евого ̭ме̭и̯ел́ дл́ обе̭̪е̸ени́ надлежа̺его ̭ме̹ивани́ (1:10,000 ̪̬едва̬и̯ел̽ное 
̬азбавление). П̬едва̬и̯ел̽но ̬азбавленн̼е ве̺е̭̯ва можно ̵̬ани̯̽ ̪̬и ̯ем̪е̬а̯̱̬е 2-ϴΣC в 
̯е̸ение 24 ̸а̭ов. 
Сме̹ай̯е 330 мкл ̬азбавленного об̬аз̶а и 33 мкл ан̯и̯ел к ̪ове̵̬но̭̯ном̱ ан̯иген̱ ви̬̱̭а 
ге̪а̯и̯а B в одной ̪̬оби̬ке (ней̯̬ализованна́ аликво̯а)͕ а ̯акже 330 мкл ̬азбавленного 
об̬аз̶а и 33 мкл Разбави̯ел́ об̬аз̶а в д̬̱гой ̪̬оби̬ке (не ней̯̬ализованна́ аликво̯а). 
Инк̱би̬̱й̯е об̬аз̶̼ в ̯е̸ение одного ̸а̭а цϱ мин̱̯ ̪̬и комна̯ной ̯ем̪е̬а̯̱̬е (20-ϮϱΣC). 
Е̭ли зна̸ение ̪̬едва̬и̯ел̽но ̬азбавленного ве̺е̭̯ва 1:10,000 в̭е же в̼̹е 10 МЕ/мл дл́ не 
ней̯̬ализованной аликво̯̼͕ ̯о ̪ов̯о̬и̯е ̯е̭̯ ̪о̭ле до̪олни̯ел̽ного ̬азбавлени́ об̬аз̶а в 
̪̬о̪о̶̬ии 1:20 (на̪̬., 35 мкл ̪̬едва̬и̯ел̽но ̬азбавленного об̬аз̶а 1:10,000 + 665 мкл 
Разбави̯ел́ об̬аз̶а). 
Е̭ли зна̸ение ̪̬едва̬и̯ел̽но ̬азбавленного ве̺е̭̯ва 1:10,000 менее 0.045 МЕͬмл дл́ не 
ней̯̬ализованной аликво̯̼͕ ̪ов̯о̬и̯е ̯е̭̯ ̭ и̭̪ол̽зованием ̪̬омеж̱̯о̸ного ̪̬едва̬и̯ел̽но 
̬азбавленного ве̺е̭̯ва 1:100. Дей̭̯в̱й̯е ̭лед̱̺̀им об̬азом: Дози̬̱й̯е 7 мкл каждого 
об̬аз̶а и 693 мкл Разбави̯ел́ об̬аз̶а в лабо̬а̯о̬н̼е ̪̬оби̬ки и ̯̺а̯ел̽но ̭ме̹ай̯е ̪̬и 
̪омо̺и ви̵̬евого ̭ме̭и̯ел́ дл́ обе̭̪е̸ени́ надлежа̺его ̭ме̹ивани́. 
 
Про̶ед̱ра анализа  
И̭̭лед̱й̯е ̪оложи̯ел̽н̼е и о̯̬и̶а̯ел̽н̼е кон̯̬оли LIAISONΠ XL MUREX HBsAg Quant ̪̬и 
̪̬оведении анализа каждого об̬аз̶а͘ Дл́ надлежа̺его в̼̪олнени́ анализа ̭лед̱е̯ ̭̯̬ого 
̭ледова̯̽ ̬̱ковод̭̯в̱ ̪ол̽зова̯ел́ ̪о анализа̯о̬̱͘ Кажд̼й ̯е̭̯и̬̱ем̼й ̪а̬аме̯̬ 
иден̯и̴и̶и̬̱е̯̭́ ̸е̬ез ин̴о̬ма̶ѝ͕ закоди̬ованн̱̀ во в̭̯̬оенной  ме̯ке ̬адио̸а̭̯о̯ной 
иден̯и̴ика̶ии (RFID-ме̯ка). В ̯ом ̭л̸̱ае͕ когда анализа̯о̬ не може̯ ̸̭и̯а̯̽ RFID-ме̯к̱͕ 
в̭̯̬оенн̼й ком̪онен̯ не може̯ и̭̪ол̽зова̯̭̽́͘ Не в̼б̬а̭̼вай̯е ин̯ег̬ал̽н̼й ком̪онен̯ 
̬еаген̯а͖ ̭в́жи̯е̭̽ ̭ ме̭̯ной ̭л̱жбой ̯е̵ни̸е̭кой ̪одде̬жки DiaSorin дл́ ̪ол̸̱ени́ 
ин̭̯̬̱к̶ий ̪о дей̭̯вѝ͘  
Дей̭̯ви́ анализа̯о̬а ̭лед̱̺̀ие͗  
ϭ͘ Дози̬ование калиб̬а̯о̬ов ̯е̭̯а LIAISONΠ XL MUREX HBsAg Quant в ̬еак̶ионн̼е к̀ве̯̼ ;̪̬и 
необ̵одимо̭̯иͿ͘  
Ϯ͘ Дози̬ование одного необ̬або̯анного о̯̬и̶а̯ел̽ного кон̯̬ол͕́ одного необ̬або̯анного 
̪оложи̯ел̽ного кон̯̬ол́ и дв̵̱ ̪оложи̯ел̽н̵̼ кон̯̬олей ;ней̯̬ализованна́ и не 
ней̯̬ализованна́ аликво̯аͿ из кон̯̬ол̽ного набо̬а LIAISONΠ XL MUREX HBsAg Quant в 
̬еак̶ионн̼е к̀ве̯̼͘  
ϯ͘ Дози̬ование об̬аз̶ов в дв̵̱ ̾кзем̪л̬́а̵ ;а именно ней̯̬ализованн̱̀ и не 
ней̯̬ализованн̱̀ аликво̯̱Ϳ в ̬еак̶ионн̼е к̀ве̯̼͘ 
ϰ͘ Дози̬ование б̴̱е̬а J. 
ϱ͘ Ра̭̪̬еделение ̪ок̵̬̼̯̼ магни̯н̵̼ ̸а̭̯и̶͘  
ϲ͘ Инк̱ба̶и́͘  
ϳ͘ П̬ом̼вка ̪̬ом̼ва̺̀ей жидко̭̯̽̀ ͬ ̭и̭̯емной жидко̭̯̽̀͘  
ϴ͘ Дози̬ование кон̻̀га̯а в ̬еак̶ионн̼е к̀ве̯̼͘  
ϵ͘ Дози̬ование б̴̱е̬а J. 
ϭϬ͘ Инк̱ба̶и́͘ 
ϭϭ͘ П̬ом̼вка ̪̬ом̼ва̺̀ей жидко̭̯̽̀ ͬ ̭и̭̯емной жидко̭̯̽̀͘ 
ϭϮ͘ Добавление ̭̯а̬̯ов̵̼ ̬еаген̯ов и изме̬ение изл̸̱аемого ̭ве̯а͘  
 
ϭϭ͘ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ДЛЯ LIAISONΠ XL MUREX HBsAg QUANT 
Рекоменд̱е̯̭́ ̪̬оводи̯̽ кон̯̬ол̽ ка̸е̭̯ва один ̬аз в ден̽ и̭̪ол̽зовани́ или в ̭оо̯ве̯̭̯вии ̭ 
̪оложени́ми или ̯̬ебовани́ми ме̭̯н̵̼ но̬ма̯ивн̵̼ ак̯ов или акк̬еди̯ованн̵̼ о̬ганиза̶ий͘ 
Необ̬або̯анн̼е о̯̬и̶а̯ел̽н̼е и ̪оложи̯ел̽н̼е кон̯̬оли не мог̱̯ и̭̪ол̽зова̯̭̽́ дл́ 
анализа͕ е̭ли в ̯̾о̯ ̱же б̼л ̪̬оведен ̯е̭̯ LIAISONΠ XL MUREX HBsAg QUANT.  



 

Кон̯̬оли LIAISONΠ до̭̯̱̪н̼ дл́ вн̱̯̬еннего кон̯̬ол́ ка̸е̭̯ва͘ Е̭ли зна̸ени́ кон̯̬олей 
в̵̼од̯́ за г̬ани̶̼ ожидаемого диа̪азона͕ ̯о необ̵одимо ̪ов̯о̬и̯̽ калиб̬овк̱ и ̪ов̯о̬но 
̪̬о̯е̭̯и̬ова̯̽ кон̯̬оли͘  
П̬оизводи̯ел̽но̭̯̽ д̬̱ги̵ кон̯̬олей необ̵одимо о̶енива̯̽ на ̭овме̭̯имо̭̯̽ ̭ данн̼м 
анализом до момен̯а и̵ и̭̪ол̽зовани́͘ За̯ем дл́ и̭̪ол̽з̱ем̵̼ ма̯е̬иалов кон̯̬ол́ ка̸е̭̯ва 
̭лед̱е̯ ̱̭̯анови̯̽ ̭оо̯ве̯̭̯в̱̺̀ие диа̪азон̼ зна̸ений͘  
 
ϭϮ͘ Подс̸ет рез̱л̽татов дл́ LIAISONΠ XL MUREX HBsAg QUANT 
П̬о̶ен̯ ней̯̬ализа̶ии ̪од̸̭и̯̼вае̯̭́ ̪о ̭лед̱̺̀ей ̴о̬м̱ле͗  

RLU дл́ не ней̯̬ализованной аликво̯̼ ʹ RLU дл́ ней̯̬ализованной аликво̯̼ 
̵ ϭϬϬ RLU дл́ не ней̯̬ализованной аликво̯̼ ʹ RLU дл́ о̯̬и̶а̯ел̽ного кон̯̬ол́ ̯е̭̯а 

HBsAg 
 
RLU ʹ о̯но̭и̯ел̽на́ ̭ве̯ова́ едини̶а 
 
ϭϯ͘ ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ ДЛЯ LIAISONΠ XL MUREX HBsAg QUANT 
Те̭̯ ́вл́е̯̭́ дей̭̯ви̯ел̽н̼м͕ е̭ли ней̯̬ализа̶и́ ̪оложи̯ел̽ной кон̯̬оли LIAISONΠ XL MUREX 
HBsAg (REF 310251) ̭о̭̯авила миним̱м 50%. Об̬азе̶ не ̪од̯ве̬жден͕ как ̪оложи̯ел̽н̼й͕ е̭ли 
зна̸ение не ней̯̬ализованной аликво̯̼ ;̭ме̹анной ̭ Разбави̯елем об̬аз̶аͿ ̭о̭̯авило менее 
0.045 МЕͬмл͕ незави̭имо о̯ ̬ез̱л̯̽а̯а ней̯̬ализа̶ии͕ в̼̬аженной в ̪̬о̶ен̯а̵ 
;со̯̬и̶а̯ел̽н̼й об̬азе̶Ϳ͘  
Об̬азе̶ не ̪од̯ве̬жден͕ как ̪оложи̯ел̽н̼й͕  е̭ли зна̸ение не ней̯̬ализованной аликво̯̼ 
;̭ме̹анной ̭ Разбави̯елем об̬аз̶аͿ ̬авно или более Ϭ.045 МЕͬмл͕ а ̪̬о̶ен̯ ней̯̬ализа̶ии 
̭о̭̯авил менее ϱϬй ;снали̸ие ме̹а̺̀его ве̺е̭̯ваͿ͘  
Об̬азе̶ ̪од̯ве̬жден͕ как ̪оложи̯ел̽н̼й͕  е̭ли зна̸ение не ней̯̬ализованной аликво̯̼ 
;̭ме̹анной ̭ Разбави̯елем об̬аз̶аͿ ̬авно или более Ϭ.045 МЕͬмл͕ а ̪̬о̶ен̯ ней̯̬ализа̶ии 
̬авен или бол̹̽е 50%. 
Об̬азе̶ ̭лед̱е̯ е̺е ̬аз ̬азбави̯̽ Разбави̯елем об̬аз̶а ̪од̯ве̬жда̺̀его ̯е̭̯а на 
о̪̬еделение ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В ;HBsAg Confirmatory Test specimen 
diluent) (до кон̶ен̯̬а̶ии 1:200,000) и ̪ов̯о̬и̯̽ ней̯̬ализа̶ѝ͕ е̭ли зна̸ение не 
ней̯̬ализованной аликво̯̼ ;̭ме̹анной ̭ Разбави̯елем об̬аз̶аͿ ̪̬ев̼̭ило ϱ МЕͬмл ;̸и̭̯̼й 
об̬азе̶) или 10 МЕͬмл ;̬азбавленн̼й об̬азе̶Ϳ͕ а ̪̬о̶ен̯ ней̯̬ализа̶ии ̭о̭̯авил менее 50%. 
 

Разбавление 
об̬аз̶а 

МЕͬмл ;не 
ней̯̬ализованна́ 

аликво̯аͿ 

% ней̯̬ализа̶ии Ин̯е̬̪̬е̯а̶и́ ̬ез̱л̯̽а̯ов 

 < 0.045 л̀бое зна̸ение Не ̪од̯ве̬жден (HBsAg-о̯̬и̶а̯ел̽н̼й 
об̬азе̶) 

Не̬азбавлен
н̼й 

0.045-5 < 50% Не ̪од̯ве̬жден (ме̹а̺̀ее ве̺е̭̯во) 

 ≥  0.045 ≥ 50% Под̯ве̬жден (̬еал̽но HBsAg-
̪оложи̯ел̽н̼й об̬азе̶) 

 < 0.045 л̀бое зна̸ение Пов̯о̬н̼й ̯е̭̯ 1:100 ̬азбавление 
1:10,000 0.045-10 < 50% Не ̪од̯ве̬жден (ме̹а̺̀ее ве̺е̭̯во) 
 ≥ 0.045 ≥ 50% Под̯ве̬жден (̬еал̽но HBsAg-

̪оложи̯ел̽н̼й об̬азе̶) 
 > 10 < 50% Дал̽ней̹ее ̬азбавление (1:200,000) и 

̪ов̯о̬н̼й ̯е̭̯ 
1:100 0.045-10 < 50% Не ̪од̯ве̬жден (ме̹а̺̀ее ве̺е̭̯во) 
 ≥ 0.045 ≥ 50% Под̯ве̬жден (̬еал̽но HBsAg-

̪оложи̯ел̽н̼й об̬азе̶) 
1:200,000 0.045-10  < 50% Не ̪од̯ве̬жден (ме̹а̺̀ее ве̺е̭̯во) 
 ≥ 0.045 ≥ 50% Под̯ве̬жден (̬еал̽но HBsAg-

̪оложи̯ел̽н̼й об̬азе̶) 



 

 
Пример подс̸ета  
П̬име̬ 1 
RLU дл́ не ней̯̬ализованной аликво̯̼  = 322,764 Зна̸ение с ϮϮ МЕͬмл 
RLU дл́ ней̯̬ализованной аликво̯̼   = 59,291 
RLU дл́ о̯̬и̶а̯ел̽ного кон̯̬ол́ ̯е̭̯а HBsAg = 413 
 
ଷ22,଻଺ସିହଽ,2ଽ1

ଷ22,଻଺ସିସ1ଷ
ൈ 100 ൌ 82% - ̪оложи̯ел̽н̼й об̬азе̶ 

 
П̬име̬ Ϯ 
RLU дл́ не ней̯̬ализованной аликво̯̼  = 241,135 Зна̸ение с ϭϲ МЕͬмл 
RLU дл́ ней̯̬ализованной аликво̯̼   = 201,524 
RLU дл́ о̯̬и̶а̯ел̽ного кон̯̬ол́ ̯е̭̯а HBsAg = 413 
 
2ସ1,1ଷହ – 201,ହ2ସ

2ସ1,1ଷହ ି ସ1ଷ
ൈ 100 ൌ 16% - не ̪од̯ве̬жденн̼й об̬азе̶ 

 
14. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРОИЗВОДИТЕЛЬНОСТИ ДЛЯ LIAISONΠ XL MUREX HBsAg 
QUANT 
14.1. Аналити̸еска́ спе̶и̴и̸ност̽  
Анали̯и̸е̭ка́ ̭̪е̶и̴и̸но̭̯̽ може̯ б̼̯̽ о̪̬еделена͕ как возможно̭̯̽ анализа ко̬̬ек̯но 
кла̭̭и̴и̶и̬ова̯̽ об̬аз̶̼͕ ̯о е̭̯̽ ней̯̬ализова̯̽ ̪ове̵̬но̭̯н̼й ан̯иген ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В в 
̪̬и̭̱̯̭̯вии ̪о̯ен̶иал̽но ме̹а̺̀и̵ ̴ак̯о̬ов в ма̯̬и̶е об̬аз̶а ;на̪̬͘ ан̯икоаг̱л́н̯ов͕ 
гемолиза͕ ̴̴̾ек̯ов об̬або̯ки об̬аз̶аͿ и избега̯̽ ней̯̬ализа̶ии ве̺е̭̯в͕ облада̺̀и̵ 
̪е̬ек̬е̭̯ной ̬еак̯ивно̭̯̽̀͘  
Интер̴ерен̶и́͘ Кон̯̬оли̬̱ем̼е и̭̭ледовани́ ̪о̯ен̶иал̽но ме̹а̺̀и̵ ве̺е̭̯в или ̱̭ловий 
̪оказали͕ ̸̯о на ̪̬оизводи̯ел̽но̭̯̽ анализа не ̪овли́ли ан̯икоаг̱л́н̯̼ ;̶и̯̬а̯ на̯̬и͕́ 
калиева́ ЭДТК͕ ли̯ий и на̯̬ий ге̪а̬ин͕ ок̭ала̯ кали͕́ ̶и̯̬а̯ дек̭̯̬оз̼͕ ̶и̯̬а̯-̴о̴̭а̯-
дек̭̯̬оза-аденинͿ͕ гемолиз ;до ϭϬϬϬ мгͬдл гемоглобинаͿ͕ ли̪еми́ ;до ϯϬϬϬ мгͬдл 
̯̬игли̶е̬идовͿ͕  били̬̱бинеми́ ;до ϮϬ мгͬдл били̬̱бинаͿ͕ а ̯акже ог̬ани̸енное коли̸е̭̯во 
̶иклов замо̬аживани́-о̯̯аивани́ об̬аз̶ов или и̭̪ол̽зование ̭веже̭об̬анн̵̼ об̬аз̶ов͘  
 
ϭϰ͘Ϯ͘ Аналити̸еска́ ̸̱вствител̽ност̽  
Анали̯и̸е̭ка́ ̸̱в̭̯ви̯ел̽но̭̯̽ о̶енивала̭̽ ме̯одом ̯е̭̯и̬овани́ ̭е̬ийн̵̼ ̬азведений 
В̯о̬ого межд̱на̬одного ̭̯анда̬̯а дл́ ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В͕ ̪од̯и̪ adw2, 
гено̯и̪ А͕ Код На̶ионал̽ного ин̭̯и̯̱̯а биологи̸е̭ки̵ ̭̯анда̬̯ов и кон̯̬ол́ (NIBSC): 00/588. 
Каждое ̬азведение об̬аба̯̼вала̭̽ в ̭оо̯ве̯̭̯вии ̭ ̱казани́ми͕ ̪̬иведенн̼ми в ̬̱ковод̭̯ве 
̪о и̭̪ол̽зованѝ Под̯ве̬жда̺̀его ̯е̭̯а на о̪̬еделение ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ви̬̱̭а 
ге̪а̯и̯а В͘ П̬и ̪̬оведении анализа ̭ и̭̪ол̽зованием LIAISONΠ XL MUREX HBsAg Quant, в̭е 
̬азведени́ б̼ли ко̬̬ек̯но ней̯̬ализован̼͘  
За̯ем анали̯и̸е̭ка́ ̸̱в̭̯ви̯ел̽но̭̯̽ ̪од̸̭и̯̼вала̭̽ ̪о̭̬ед̭̯вом в̭̯авки ̭игнала не 
ней̯̬ализованн̵̼ аликво̯ из в̼̹е̱казанной к̬ивой ̬азведени́ вок̬̱г ̯о̸ки͕ ко̯о̬а́ 
̭оо̯ве̯̭̯в̱е̯ ̪о̬оговом̱ зна̸енѝ͕ и б̼ла о̪̬еделена͕ как не ̪̬ев̼̹а̺̀а́ Ϭ͘ϭϯϬ МЕͬмл͕ как 
̯ого ̯̬еб̱е̯ Об̺а́ ̯е̵ни̸е̭ка́ ̭̪е̶и̴ика̶и́ ϮϬϬϵͬϴϴϲͬЕС͘  
  
ϭϰ͘ϯ͘ Воспроизводимост̽  
Че̯̼̬е об̬аз̶а͕ ̭оде̬жа̺ие ̬азли̸н̼е кон̶ен̯̬а̶ии ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а 
В͕ об̬аба̯̼вали̭̽ ̪о о̯дел̽но̭̯и и и̭̭ледовали̭̽ в ̪а̬аллел̽н̵̼ анализа̵ в коли̸е̭̯ве ϮϬ дл́ 
о̪̬еделени́ во̭̪̬оизводимо̭̯и ней̯̬ализа̶ии͘ За̯ем ̪од̸̭и̯̼вал̭́ ̪̬о̶ен̯ ней̯̬ализа̶ии 
дл́ каждого ̬е̪лика̯а об̬аз̶а͘ Разнооб̬азие͕ ̪̬иведенное в ̯абли̶е ниже͕ не ̪̬ивело к 
о̹ибке кла̭̭и̴ика̶ии об̬аз̶а͘  
 
 
 



 

Во̭̪̬оизводимо̭̯̽  A B C D 
Коли̸е̭̯во о̪̬еделений 20 20 20 20 
С̬едн́́ ней̯̬ализа̶и́ (%) 98.0 99.0 97.0 101.0 
С̯анда̬̯ное о̯клонение  0.8 1.1 0.3 0.3 
Ко̴̴̾и̶иен̯ ва̬иа̶ии (%) 0.83 1.07 0.36 0.34 

 
ϭϰ͘ϰ͘ Диагности̸еска́ спе̶и̴и̸ност̽ и ̸̱вствител̽ност̽  
Диагно̭̯и̸е̭ка́ ̭̪е̶и̴и̸но̭̯̽ о̶енивала̭̽ ̪о̭̬ед̭̯вом ̯е̭̯и̬овани́ одного об̬аз̶а͕ 
да̺̀его ̪о̭̯о́нн̼е ̬еак̯ивн̼е ̬ез̱л̯̽а̯̼ ̪о ̯е̭̯̱ LIAISONΠ XL MUREX HBsAg Quant͕ но 
ко̯о̬̼й б̼л изве̭̯ен͕ как ложно ̪оложи̯ел̽н̼й об̬азе̶͘ Под̯ве̬жда̺̀ий ̯е̭̯ на 
о̪̬еделение ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В ;HBsAg Confirmatory TestͿ ко̬̬ек̯но не 
̪од̯ве̬дил ̯̾о̯ об̬азе̶͘  
Диагно̭̯и̸е̭ка́ ̸̱в̭̯ви̯ел̽но̭̯̽ о̶енивала̭̽ ̪о̭̬ед̭̯вом ̯е̭̯и̬овани́ ϭϭϴ об̬аз̶ов͕ да̺̀и̵ 
̪о̭̯о́нн̼е ̬еак̯ивн̼е ̬ез̱л̯̽а̯̼  ̪о ̯е̭̯̱ LIAISONΠ XL MUREX HBsAg Quant͕ и ко̯о̬̼е б̼ли 
изве̭̯н̼͕ как дей̭̯ви̯ел̽но ̪оложи̯ел̽н̼е об̬аз̶̼ ;здо̬ов̼е но̭и̯ели ̪ове̵̬но̭̯ного 
ан̯игена ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В͕ ̪а̶иен̯̼ ̭ о̭̯̬̼м и ̵̬они̸е̭ким ге̪а̯и̯ом ВͿ͘ 
Под̯ве̬жда̺̀ий ̯е̭̯ на о̪̬еделение ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В ;HBsAg 
Confirmatory TestͿ ко̬̬ек̯но ̪од̯ве̬дил ̯̾и об̬аз̶̼͕ как ̪оложи̯ел̽н̼е ;диагно̭̯и̸е̭ка́ 
̸̱в̭̯ви̯ел̽но̭̯̽͗ ϭϬϬй - ϵϱй дове̬и̯ел̽н̼й ин̯е̬вал͗ ϵϲ͕ϵ-100%). 
 
ϭϱ͘ ПРОЦЕДУРА ИССЛЕДОВАНИЯ ДЛЯ LIAISONΠ HBsAg (REF 310100) 
Обработка образ̶а  
ϭ͘ ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ КОНТРОЛЬ  И НЕЗНАЧИТЕЛЬНО РЕАКТИВНЫЕ ОБРАЗЦЫ ;зна̸ение индек̭а 
<50): 
Сме̹ай̯е 330 мкл об̬аз̶а и 33 мкл ан̯и̯ел к ге̪а̯и̯̱ В в одной ̪̬оби̬ке ;ней̯̬ализованна́ 
аликво̯аͿ͕ а ̯акже ϯ3Ϭ мкл об̬аз̶а и ϯϯ мкл Разбави̯ел́ об̬аз̶а в д̬̱гой ̪̬оби̬ке (не 
ней̯̬ализованна́ аликво̯а). 
Инк̱би̬̱й̯е об̬аз̶̼ в ̯е̸ение одного ̸а̭а цϱ мин̱̯ ̪̬и комна̯ной ̯ем̪е̬а̯̱̬е (20-ϮϱΣC). 
Об̬аба̯̼вай̯е кон̯̬оли и об̬аз̶̼ ̪а̬аллел̽но. 
 
Ϯ͘ СИЛЬНО РЕАКТИВНЫЕ ОБРАЗЦЫ ;зна̸ение индек̭а >50): 
Разведи̯е об̬аз̶̼ в ̪̬о̪о̶̬ии 1:10,000 ̪̬и ̪омо̺и Разбави̯ел́ об̬аз̶а ̪е̬ед 
и̭̭ледованием͘ Дей̭̯в̱й̯е ̭лед̱̺̀им об̬азом: 
Дози̬̱й̯е 4 мкл каждого об̬аз̶а и 36 мкл Разбави̯ел́ об̬аз̶а в лабо̬а̯о̬н̼е ̪̬оби̬ки и 
̯̺а̯ел̽но ̭ме̹ай̯е ̪̬и ̪омо̺и ви̵̬евого ̭ме̭и̯ел́ дл́ обе̭̪е̸ени́ надлежа̺его 
̭ме̹ивани́ ;1:10 ̪̬омеж̱̯о̸ное ̪̬едва̬и̯ел̽ное ̬азбавление). 
Дози̬̱й̯е 4 мкл ̪̬омеж̱̯о̸ного ̪̬едва̬и̯ел̽но ̬азбавленного 1:10 ве̺е̭̯ва и 36 мкл 
Разбави̯ел́ об̬аз̶а в ̸и̭̯̼е лабо̬а̯о̬н̼е ̪̬оби̬ки  и ̯̺а̯ел̽но ̭ме̹ай̯е ̪̬и ̪омо̺и 
ви̵̬евого ̭ме̭и̯ел́ дл́ обе̭̪е̸ени́ надлежа̺его ̭ме̹ивани́ (1:100 ̪̬омеж̱̯о̸ное 
̪̬едва̬и̯ел̽ное ̬азбавление). 
Дози̬̱й̯е 7 мкл  ̪̬омеж̱̯о̸ного ̪̬едва̬и̯ел̽но ̬азбавленного 1:100 ве̺е̭̯ва и 693 мкл 
Разбави̯ел́ об̬аз̶а в ̸и̭̯̼е лабо̬а̯о̬н̼е ̪̬оби̬ки  и ̯̺а̯ел̽но ̭ме̹ай̯е ̪̬и ̪омо̺и 
ви̵̬евого ̭ме̭и̯ел́ дл́ обе̭̪е̸ени́ надлежа̺его ̭ме̹ивани́ (1:10,000 ̪̬едва̬и̯ел̽ное 
̬азбавление). П̬едва̬и̯ел̽но ̬азбавленн̼е ве̺е̭̯ва можно ̵̬ани̯̽ ̪̬и ̯ем̪е̬а̯̱̬е 2-ϴΣC в 
̯е̸ение 24 ̸а̭ов. 
Сме̹ай̯е 330 мкл ̬азбавленного об̬аз̶а и 33 мкл ан̯и̯ел к ге̪а̯и̯̱ B в одной ̪̬оби̬ке 
(ней̯̬ализованна́ аликво̯а)͕ а ̯акже 330 мкл ̬азбавленного об̬аз̶а и 33 мкл Разбави̯ел́ 
об̬аз̶а в д̬̱гой ̪̬оби̬ке (не ней̯̬ализованна́ аликво̯а). 
Инк̱би̬̱й̯е об̬аз̶̼ в ̯е̸ение одного ̸а̭а цϱ мин̱̯ ̪̬и комна̯ной ̯ем̪е̬а̯̱̬е (20-ϮϱΣC). 
Е̭ли зна̸ение индек̭а ̪̬едва̬и̯ел̽но ̬азбавленного ве̺е̭̯ва 1:10,000 в̭е же в̼̹е 100 дл́ не 
ней̯̬ализованной аликво̯̼͕ ̯о ̪ов̯о̬и̯е ̯е̭̯ ̪о̭ле до̪олни̯ел̽ного ̬азбавлени́ об̬аз̶а в 
̪̬о̪о̶̬ии 1:20 (на̪̬., 35 мкл ̪̬едва̬и̯ел̽но ̬азбавленного об̬аз̶а 1:10,000 + 665 мкл 
Разбави̯ел́ об̬аз̶а). 
Е̭ли зна̸ение индек̭а ̪̬едва̬и̯ел̽но ̬азбавленного ве̺е̭̯ва 1:10,000 менее 0,9 дл́ не 



 

ней̯̬ализованной аликво̯̼͕ ̪ов̯о̬и̯е ̯е̭̯ ̭ и̭̪ол̽зованием ̪̬омеж̱̯о̸ного ̪̬едва̬и̯ел̽но 
̬азбавленного об̬аз̶а в ̪̬о̪о̶̬ии 1:100. Дей̭̯в̱й̯е ̭лед̱̺̀им об̬азом: Дози̬̱й̯е 7 мкл 
каждого об̬аз̶а и 693 мкл Разбави̯ел́ об̬аз̶а в лабо̬а̯о̬н̼е ̪̬оби̬ки и ̯̺а̯ел̽но ̭ме̹ай̯е 
̪̬и ̪омо̺и ви̵̬евого ̭ме̭и̯ел́ дл́ обе̭̪е̸ени́ надлежа̺его ̭ме̹ивани́͘ 
 
Про̶ед̱ра анализа  
И̭̭лед̱й̯е ̪оложи̯ел̽н̼е и о̯̬и̶а̯ел̽н̼е кон̯̬оли LIAISONΠ HBsAg ̪̬и ̪̬оведении анализа 
каждого об̬аз̶а͘ Дл́ надлежа̺его в̼̪олнени́ анализа ̭лед̱е̯ ̭̯̬ого ̭ледова̯̽ ̬̱ковод̭̯в̱ 
̪ол̽зова̯ел́ ̪о анализа̯о̬̱͘ Кажд̼й ̯е̭̯и̬̱ем̼й ̪а̬аме̯̬ иден̯и̴и̶и̬̱е̯̭́ ̸е̬ез ̹̯̬и̵-
код̼͕ ̬а̭̪оложенн̼е на ̯̾ике̯ке ̬еаген̯а͘ В ̯ом ̭л̸̱ае͕ е̭ли анализа̯о̬ не може̯ ̸̭и̯а̯̽ 
̹̯̬и̵-код͕ в̭̯̬оенн̼й ком̪онен̯ не може̯ и̭̪ол̽зова̯̭̽́͘ Не в̼б̬а̭̼вай̯е ин̯ег̬ал̽н̼й 
ком̪онен̯ ̬еаген̯а͖ ̭в́жи̯е̭̽ ̭ ме̭̯ной ̭л̱жбой ̯е̵ни̸е̭кой ̪одде̬жки DiaSorin дл́ 
̪ол̸̱ени́ ин̭̯̬̱к̶ий ̪о дей̭̯вѝ͘  
Дей̭̯ви́ анализа̯о̬̼ ̭лед̱̺̀ие͗  
ϭ͘ Дози̬ование калиб̬а̯о̬ов ̯е̭̯а LIAISONΠ HBsAg в ̬еак̶ионн̼й мод̱л̽ ;̪̬и необ̵одимо̭̯иͿ͘  
Ϯ͘ Дози̬ование одного необ̬або̯анного о̯̬и̶а̯ел̽ного кон̯̬ол͕́ одного необ̬або̯анного 
̪оложи̯ел̽ного кон̯̬ол́ и дв̵̱ ̪оложи̯ел̽н̵̼ кон̯̬олей ;ней̯̬ализованна́ и не 
ней̯̬ализованна́ аликво̯аͿ из кон̯̬ол̽ного набо̬а  LIAISONΠ HBsAg в ̬еак̶ионн̼й мод̱л̽͘  
ϯ͘ Дози̬ование об̬аз̶ов в дв̵̱ ̾кзем̪л̬́а̵ ;а именно ней̯̬ализованн̱̀ и не 
ней̯̬ализованн̱̀ аликво̯̱Ϳ в ̬еак̶ионн̼й мод̱л̽͘ 
ϰ͘ Дози̬ование б̴̱е̬а С. 
ϱ͘ Ра̭̪̬еделение ̪ок̵̬̼̯̼ магни̯н̵̼ ̸а̭̯и̶͘  
ϲ͘ Инк̱ба̶и́͘  
ϳ͘ Дози̬ование кон̻̀га̯а в ̬еак̶ионн̼й мод̱л̽ 
ϴ͘ Инк̱ба̶и́͘ 
9. П̬ом̼вка ̪̬ом̼ва̺̀ей жидко̭̯̽̀ ͬ ̭и̭̯емной жидко̭̯̽̀͘  
ϭϬ͘ Добавление ̭̯а̬̯ов̵̼ ̬еаген̯ов и изме̬ение изл̸̱аемого ̭ве̯а͘  
 
16. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ДЛЯ LIAISONΠ HBsAg  
Рекоменд̱е̯̭́ ̪̬оводи̯̽ кон̯̬ол̽ ка̸е̭̯ва один ̬аз в ден̽ и̭̪ол̽зовани́ или в ̭оо̯ве̯̭̯вии ̭ 
̪оложени́ми или ̯̬ебовани́ми ме̭̯н̵̼ но̬ма̯ивн̵̼ ак̯ов или акк̬еди̯ованн̵̼ о̬ганиза̶ий͘ 
Необ̬або̯анн̼е о̯̬и̶а̯ел̽н̼е и ̪оложи̯ел̽н̼е кон̯̬оли не мог̱̯ и̭̪ол̽зова̯̭̽́ дл́ 
анализа͕ е̭ли в ̯̾о̯ ден̽ ̱же б̼л ̪̬оведен ̯е̭̯ LIAISONΠ HBsAg.  
Кон̯̬оли LIAISONΠ до̭̯̱̪н̼ дл́ вн̱̯̬еннего кон̯̬ол́ ка̸е̭̯ва͘ Е̭ли зна̸ени́ кон̯̬олей 
в̵̼од̯́ за г̬ани̶̼ ожидаемого диа̪азона͕ ̯о необ̵одимо ̪ов̯о̬и̯̽ калиб̬овк̱ и ̪ов̯о̬но 
̪̬о̯е̭̯и̬ова̯̽ кон̯̬оли͘  
П̬оизводи̯ел̽но̭̯̽ д̬̱ги̵ кон̯̬олей необ̵одимо о̶енива̯̽ на ̭овме̭̯имо̭̯̽ ̭ данн̼м 
анализом до момен̯а и̵ и̭̪ол̽зовани́͘ За̯ем дл́ и̭̪ол̽з̱ем̵̼ ма̯е̬иалов кон̯̬ол́ ка̸е̭̯ва 
̭лед̱е̯ ̱̭̯анови̯̽ ̭оо̯ве̯̭̯в̱̺̀ие диа̪азон̼ зна̸ений͘  
 
17. ПОДСЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ ДЛЯ LIAISONΠ HBsAg  
П̬о̶ен̯ ней̯̬ализа̶ии ̪од̸̭и̯̼вае̯̭́ ̪о ̭лед̱̺̀ей ̴о̬м̱ле͗  

RLU дл́ не ней̯̬ализованной аликво̯̼ ʹ RLU дл́ ней̯̬ализованной аликво̯̼ 
̵ ϭϬϬ RLU дл́ не ней̯̬ализованной аликво̯̼ ʹ RLU дл́ о̯̬и̶а̯ел̽ного кон̯̬ол́ ̯е̭̯а 

HBsAg 
 
RLU ʹ о̯но̭и̯ел̽на́ ̭ве̯ова́ едини̶а 
 
18͘ ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ ДЛЯ LIAISONΠ HBsAg  
Те̭̯ ́вл́е̯̭́ дей̭̯ви̯ел̽н̼м, е̭ли ней̯̬ализа̶и́ ̪оложи̯ел̽ной кон̯̬оли LIAISONΠ HBsAg (REF 
310101) ̭о̭̯авила миним̱м 50%.  
Об̬азе̶ не ̪од̯ве̬жден͕ как ̪оложи̯ел̽н̼й͕ е̭ли зна̸ение индек̭а не ней̯̬ализованной 
аликво̯̼ ;̭ме̹анной ̭ Разбави̯елем об̬аз̶аͿ ̭о̭̯авило менее 0.9 незави̭имо о̯ ̬ез̱л̯̽а̯а 
ней̯̬ализа̶ии͕ в̼̬аженной в ̪̬о̶ен̯а̵ ;со̯̬и̶а̯ел̽н̼й об̬азе̶Ϳ͘  



 

Об̬азе̶ не ̪од̯ве̬жден͕ как ̪оложи̯ел̽н̼й͕  е̭ли зна̸ение индек̭а не ней̯̬ализованной 
аликво̯̼ ;̭ме̹анной ̭ Разбави̯елем об̬аз̶аͿ ̬авно или более Ϭ.9͕ а ̪̬о̶ен̯ ней̯̬ализа̶ии 
̭о̭̯авил менее ϱϬй ;снали̸ие ме̹а̺̀его ве̺е̭̯ваͿ͘  
Об̬азе̶ ̪од̯ве̬жден͕ как ̪оложи̯ел̽н̼й͕  е̭ли зна̸ение индек̭а не ней̯̬ализованной 
аликво̯̼ ;̭ме̹анной ̭ Разбави̯елем об̬аз̶аͿ ̬авно или более Ϭ.9͕ а ̪̬о̶ен̯ ней̯̬ализа̶ии 
̬авен или бол̹̽е 50%. 
Об̬азе̶ ̭лед̱е̯ е̺е ̬аз ̬азбави̯̽ Разбави̯елем об̬аз̶а (до кон̶ен̯̬а̶ии 1:200,000) и 
̪ов̯о̬и̯̽ ней̯̬ализа̶ѝ͕ е̭ли зна̸ение индек̭а не ней̯̬ализованной аликво̯̼ ;̭ме̹анной ̭ 
Разбави̯елем об̬аз̶аͿ ̪̬ев̼̭ило 50 ;̸и̭̯̼й об̬азе̶) или 100 ;̬азбавленн̼й об̬азе̶Ϳ͕ а 
̪̬о̶ен̯ ней̯̬ализа̶ии ̭о̭̯авил менее 50%. 
 

Разбавление 
об̬аз̶а 

МЕͬмл ;не 
ней̯̬ализованна́ 

аликво̯аͿ 

й ней̯̬ализа̶ии Ин̯е̬̪̬е̯а̶и́ ̬ез̱л̯̽а̯ов 

 < 0.9 л̀бое зна̸ение Не ̪од̯ве̬жден ;HBsAg-о̯̬и̶а̯ел̽н̼й 
об̬азе̶Ϳ 

Не̬азбавлен
н̼й 

0.9-50 < 50% Не ̪од̯ве̬жден ;ме̹а̺̀ее ве̺е̭̯воͿ 

 ш  0.9 
 
> 50 

ш ϱϬй 
 

< 50% 

Под̯ве̬жден ;̬еал̽но HBsAg-
̪оложи̯ел̽н̼й об̬азе̶Ϳ 
Дал̽ней̹ее ̬азбавление ;ϭ͗ϭϬ͕ϬϬϬͿ и 
̪ов̯о̬н̼й ̯е̭̯ 

 < 0.9 л̀бое зна̸ение Пов̯о̬н̼й ̯е̭̯ ϭ͗ϭϬϬ ̬азбавление 
1:10,000 0.9-100 < 50% Не ̪од̯ве̬жден ;ме̹а̺̀ее ве̺е̭̯воͿ 
 ш Ϭ͘9 ш ϱϬй Под̯ве̬жден ;̬еал̽но HBsAg-

̪оложи̯ел̽н̼й об̬азе̶Ϳ 
 > 100 < 50% Дал̽ней̹ее ̬азбавление ;ϭ͗ϮϬϬ͕ϬϬϬͿ и 

̪ов̯о̬н̼й ̯е̭̯ 
1:100 0.9-100 < 50% Не ̪од̯ве̬жден ;ме̹а̺̀ее ве̺е̭̯воͿ 
 ш Ϭ͘9 ш ϱϬй Под̯ве̬жден ;̬еал̽но HBsAg-

̪оложи̯ел̽н̼й об̬азе̶Ϳ 
1:200,000 0.9-100  < 50% Не ̪од̯ве̬жден ;ме̹а̺̀ее ве̺е̭̯воͿ 
 ш Ϭ͘9 ш ϱϬй Под̯ве̬жден ;̬еал̽но HBsAg-

̪оложи̯ел̽н̼й об̬азе̶Ϳ 
 
 
Пример подс̸ета  
П̬име̬ 3 
RLU дл́ не ней̯̬ализованной аликво̯̼  = 1925  Зна̸ение индек̭а = 4,0 
RLU дл́ ней̯̬ализованной аликво̯̼   = 418 
RLU дл́ о̯̬и̶а̯ел̽ного кон̯̬ол́ ̯е̭̯а HBsAg = 366 
 
1ଽ2ହିସ1଼
1ଽ2ହିଷ଺଺

ൈ 100 ൌ 97% Положи̯ел̽н̼й об̬азе̶ 
 
П̬име̬ 4 
RLU дл́ не ней̯̬ализованной аликво̯̼  = 1881  Зна̸ение индек̭а = 3,8 
RLU дл́ ней̯̬ализованной аликво̯̼   = 1744 
RLU дл́ о̯̬и̶а̯ел̽ного кон̯̬ол́ ̯е̭̯а HBsAg = 351 
  
1଼଼1ି1଻ସସ
1଼଼1ିଷହ1

ൈ 100 ൌ 9%    Не̪од̯ве̬жденн̼й об̬азе̶ 
 
 
 



 

19. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРОИЗВОДИТЕЛЬНОСТИ ДЛЯ LIAISONΠ HBsAg  
19.1. Аналити̸еска́ спе̶и̴и̸ност̽  
Анали̯и̸е̭ка́ ̭̪е̶и̴и̸но̭̯̽ може̯ б̼̯̽ о̪̬еделена͕ как возможно̭̯̽ анализа ко̬̬ек̯но 
кла̭̭и̴и̶и̬ова̯̽ об̬аз̶̼͕ ̯о е̭̯̽ ней̯̬ализова̯̽ ̪ове̵̬но̭̯н̼й ан̯иген ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В в 
̪̬и̭̱̯̭̯вии ̪о̯ен̶иал̽но ме̹а̺̀и̵ ̴ак̯о̬ов в ма̯̬и̶е об̬аз̶а ;на̪̬͘ ан̯икоаг̱л́н̯ов͕ 
гемолиза͕ ̴̴̾ек̯ов об̬або̯ки об̬аз̶аͿ и избега̯̽ ней̯̬ализа̶ии ве̺е̭̯в͕ облада̺̀и̵ 
̪е̬ек̬е̭̯ной ̬еак̯ивно̭̯̽̀͘  
Интер̴ерен̶и́͘ Кон̯̬оли̬̱ем̼е и̭̭ледовани́ ̪о̯ен̶иал̽но ме̹а̺̀и̵ ве̺е̭̯в или ̱̭ловий 
̪оказали͕ ̸̯о на ̪̬оизводи̯ел̽но̭̯̽ анализа не ̪овли́ли ан̯икоаг̱л́н̯̼ ;̶и̯̬а̯͕ ЭДТК͕ 
ге̪а̬ин)͕ гемолиз ;до ϭϬϬ мгͬдл гемоглобинаͿ͕ ли̪еми́ ;до ϯϬϬϬ мгͬдл ̯̬игли̶е̬идовͿ͕  
били̬̱бинеми́ ;до ϮϬ мгͬдл били̬̱бинаͿ͕ а ̯акже ̶икл̼ замо̬аживани́-о̯̯аивани́ об̬аз̶ов͘  
 
19͘Ϯ͘ Аналити̸еска́ ̸̱вствител̽ност̽  
Анали̯и̸е̭ка́ ̸̱в̭̯ви̯ел̽но̭̯̽ о̶енивала̭̽ ме̯одом ̯е̭̯и̬овани́ ̭е̬ийн̵̼ ̬азведений 
В̯о̬ого межд̱на̬одного ̭̯анда̬̯а дл́ ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В͕ ̪од̯и̪ adw2, 
гено̯и̪ А͕ Код На̶ионал̽ного ин̭̯и̯̱̯а биологи̸е̭ки̵ ̭̯анда̬̯ов и кон̯̬ол́ (NIBSC): 00/588. 
Каждое ̬азведение об̬аба̯̼вала̭̽ в ̭оо̯ве̯̭̯вии ̭ ̱казани́ми, ̪̬иведенн̼ми в ̬̱ковод̭̯ве 
̪о и̭̪ол̽зованѝ Под̯ве̬жда̺̀его ̯е̭̯а на о̪̬еделение ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ви̬̱̭а 
ге̪а̯и̯а В͘ П̬и ̪̬оведении анализа ̭ и̭̪ол̽зованием LIAISONΠ HBsAg, в̭е ̬азведени́ б̼ли 
ко̬̬ек̯но ней̯̬ализован̼͘  
За̯ем анали̯и̸е̭ка́ ̸̱в̭̯ви̯ел̽но̭̯̽ ̪од̸̭и̯̼ва̭̀̽ ̪о̭̬ед̭̯вом в̭̯авки ̭игнала не 
ней̯̬ализованн̵̼ аликво̯ из в̼̹е̱казанной к̬ивой ̬азведени́ вок̬̱г ̯о̸ки͕ ко̯о̬а́ 
̭оо̯ве̯̭̯в̱е̯ ̪о̬оговом̱ зна̸енѝ͕ и б̼ла о̪̬еделена͕ как не ̪̬ев̼̹а̺̀а́ Ϭ͘ϭϯϬ МЕͬмл͕ как 
̯ого ̯̬еб̱е̯ Об̺а́ ̯е̵ни̸е̭ка́ ̭̪е̶и̴ика̶и́ ϮϬϬϵͬϴϴϲͬЕС͘  
  
19.3. Воспроизводимост̽  
Че̯̼̬е об̬аз̶а͕ ̭оде̬жа̺ие ̬азли̸н̼е кон̶ен̯̬а̶ии ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а 
В͕ об̬аба̯̼вали̭̽ ̪о о̯дел̽но̭̯и и и̭̭ледовали̭̽ в ̪а̬аллел̽н̵̼ анализа̵ в коли̸е̭̯ве 22 дл́ 
о̪̬еделени́ во̭̪̬оизводимо̭̯и ней̯̬ализа̶ии͘ За̯ем ̪од̸̭и̯̼вал̭́ ̪̬о̶ен̯ ней̯̬ализа̶ии 
дл́ каждого ̬е̪лика̯а об̬аз̶а͘ Разнооб̬азие͕ ̪̬иведенное в ̯абли̶е ниже͕ не ̪̬ивело к 
о̹ибке кла̭̭и̴ика̶ии об̬аз̶а͘  
 

Во̭̪̬оизводимо̭̯̽ A B C D 
Коли̸е̭̯во о̪̬еделений 22 22 22 22 
С̬едн́́ ней̯̬ализа̶и́ (%) 87.8 89.9 87.8 88.1 
С̯анда̬̯ное о̯клонение 1.0 1.1 6.9 4.5 
Ко̴̴̾и̶иен̯ ва̬иа̶ии (%) 1.1 1.2 7.8 5.1 

 
19͘ϰ͘ Диагности̸еска́ спе̶и̴и̸ност̽ и ̸̱вствител̽ност̽  
Диагно̭̯и̸е̭ка́ ̭̪е̶и̴и̸но̭̯̽ о̶енивала̭̽ ̪о̭̬ед̭̯вом ̯е̭̯и̬овани́ 20 об̬аз̶ов͕ да̺̀и̵ 
̪о̭̯о́нн̼е ̬еак̯ивн̼е ̬ез̱л̯̽а̯̼ ̪о ̯е̭̯̱ LIAISONΠ HBsAg͕ но ко̯о̬̼е б̼ли изве̭̯н̼͕ как 
ложно ̪оложи̯ел̽н̼е об̬аз̶̼͘ Под̯ве̬жда̺̀ий ̯е̭̯ на о̪̬еделение ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена 
ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В ;HBsAg Confirmatory TestͿ ко̬̬ек̯но не ̪од̯ве̬дил ̯̾и об̬аз̶̼.  
Диагно̭̯и̸е̭ка́ ̸̱в̭̯ви̯ел̽но̭̯̽ о̶енивала̭̽ ̪о̭̬ед̭̯вом ̯е̭̯и̬овани́ 462 об̬аз̶ов͕ да̺̀и̵ 
̪о̭̯о́нн̼е ̬еак̯ивн̼е ̬ез̱л̯̽а̯̼  ̪о ̯е̭̯̱ LIAISONΠ HBsAg͕ и ко̯о̬̼е б̼ли изве̭̯н̼͕ как 
дей̭̯ви̯ел̽но ̪оложи̯ел̽н̼е об̬аз̶̼ ;здо̬ов̼е но̭и̯ели ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ви̬̱̭а 
ге̪а̯и̯а В͕ ̪а̶иен̯̼ ̭ о̭̯̬̼м и ̵̬они̸е̭ким ге̪а̯и̯ом ВͿ͘ Из ни̵ ϯϴϴ б̼ли ̪̬о̭̯̼ми 
об̬аз̶ами͕ ϳϰ б̼ли ̭е̬оконве̬̭ионн̼е об̬аз̶̼ или ̪о̭лед̱̺̀ими об̬аз̶ами о̯ ϭϵ 
̪а̶иен̯ов͘ Под̯ве̬жда̺̀ий ̯е̭̯ на о̪̬еделение ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В 
(HBsAg Confirmatory TestͿ ко̬̬ек̯но ̪од̯ве̬дил ̯̾и об̬аз̶̼͕ как ̪оложи̯ел̽н̼е 
(диагности̸еска́ ̸̱вствител̽ност̽͗ ϭϬϬй - ϵϱй дове̬и̯ел̽н̼й ин̯е̬вал͗ 99,2-100%). 
Те̭̯и̬овали̭̽ HBsAg-̬еак̯ивн̼е об̬аз̶̼ ;̪од̯и̪̼ ad и ayͿ͕ о̯но̭̺́ие̭́ к ϯϬ 
̭е̬оконве̬̭ионн̼м ̪анел́м͕ кажд̼й на̸ина̺̀ий̭́ ̭ о̯̬и̶а̯ел̽ного в̼делени́ и 



 

демон̭̯̬ѝ̬̱̺ий ̱зкие ин̯е̬вал̼ в̼делени́͘ В кажд̱̀ ̪анел̽ б̼ла вкл̸̀ена ̭е̬и́ 
не̬азбавленн̵̼ об̬аз̶ов͕ ̭ низкой кон̶ен̯̬а̶ией ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В͘ 
HBsAg-̬еак̯ивн̼е об̬аз̶̼ б̼ли ̪одве̬гн̱̯̼ ней̯̬ализа̶ии Под̯ве̬жда̺̀им ̯е̭̯ом на 
о̪̬еделение ̪ове̵̬но̭̯ного ан̯игена ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В ;HBsAg Confirmatory TestͿ и ̪о каждом̱ 
об̬аз̶̱ б̼л ̪од̸̭и̯ан ̪̬о̶ен̯ ней̯̬ализа̶ии͘ В̭е об̬аз̶̼ б̼ли ней̯̬ализован̼ в ̭̯е̪ени͕ 
намного ̪̬ев̼̹а̺̀ей ̪о̬оговое зна̸ение ;ϱϬй ней̯̬ализа̶и́Ϳ͕ и͕ ̭ледова̯ел̽но͕ б̼ли 
̪од̯ве̬жден̼ как ̪оложи̯ел̽н̼е͘  
К̬оме ̯ого͕ ϮϬ в̼̭око ̪оложи̯ел̽н̵̼ об̬аз̶ов ;̭в̼̹е Ϯϲ МЕͬмлͿ и ϮϬ низко ̪оложи̯ел̽н̵̼ 
об̬аз̶ов б̼ли ней̯̬ализован̼ Под̯ве̬жда̺̀им ̯е̭̯ом на о̪̬еделение ̪ове̵̬но̭̯ного 
ан̯игена ви̬̱̭а ге̪а̯и̯а В ;HBsAg Confirmatory TestͿ и ̪о каждом̱ об̬аз̶̱ б̼л ̪од̸̭и̯ан 
̪̬о̶ен̯ ней̯̬ализа̶ии͘ В̭е об̬аз̶̼ б̼ли ней̯̬ализован̼ в ̭̯е̪ени͕ намного ̪̬ев̼̹а̺̀ей 
̪о̬оговое зна̸ение ;ϱϬй ней̯̬ализа̶и́Ϳ͕ и͕ ̭ледова̯ел̽но͕ б̼ли ̪од̯ве̬жден̼ как 
̪оложи̯ел̽н̼е͘ 
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