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ТЕСТ-СИСТЕМА НА АНТИГЕН К ВИРУСУ ГЕПАТИТА D LIAISON® XL     Anti-HDV  ([КОД] 311260) 
1. ЦЕЛЕВОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
Ⱦɚɧɧɚɹ ɬɟɫɬ-ɫɢɫɬɟɦɚ LIAISON® XL MUREX Anti-HDV ɧɚ ɚɧɬɢɝɟɧ ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɝɟɩɚɬɢɬɚ Ⱦ (ɞɚɥɟɟ HDV) ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬ ɦɟɬɨɞ 
ɢɦɦɭɧɨɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ (CLIA, ɂɏɅА) ɞɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɝɟɩɚɬɢɬɚ D  ɜ ɨɛɪɚɡɰɚɯ 
ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɢ ɩɥɚɡɦɵ ɱɟɥɨɜɟɤɚ, ɜɤɥɸɱɚɹ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɛɪɚɧɧɵɟ ɩɨɫɦɟɪɬɧɨ (ɩɪɢ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɫɟɪɞɰɟɛɢɟɧɢɹ).  
Ⱦɚɧɧɚɹ ɬɟɫɬ-ɫɢɫɬɟɦɚ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɚ ɞɥɹ ɨɤɚɡɚɧɢɹ ɩɨɦɨɳɢ ɩɪɢ  ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɟ ɢɧɮɟɤɰɢɢ HDV ɭ ɥɢɰ ɫ ɢɥɢ ɛɟɡ ɫɢɦɩɬɨɦɨɜ 
ɝɟɩɚɬɢɬɚ. Ɉɧɚ ɬɚɤɠɟ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧ ɞɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ  ɫɤɪɢɧɢɧɝ -ɬɟɫɬɚ ɞɥɹ ɞɨɧɨɪɨɜ ɨɪɝɚɧɨɜ, ɬɤɚɧɟɣ ɢ ɤɥɟɬɨɤ ɩɨɫɥɟ 
ɢɯ ɫɦɟɪɬɢ. 
Ⱦɚɧɧɵɣ ɬɟɫɬ ɞɨɥɠɟɧ ɜɵɩɨɥɧɹɬɶɫɹ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɯ ɫɟɦɟɣɫɬɜɚ LIAISON®.  

 
2. РЕЗЮМЕ И ОБЪЯСНЕНИЕ ДАННОГО ТЕСТА 
Вɢɪɭɫ ɝɟɩɚɬɢɬɚ ɞɟɥɶɬɚ (HDV), ɜɵɹɜɥɟɧɧɵɣ ɜ 1977, ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɫɚɦɵɦ ɦɚɥɵɦ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɦ ɜɢɪɭɫɨɦ ɪɢɛɨɧɭɤɥɟɢɧɨɜɨɣ ɤɢɫɥɨɬɵ ɫ 
ɤɪɭɝɨɜɵɦ ɝɟɧɨɦɨɦ ɪɢɛɨɧɭɤɥɟɢɧɨɜɨɣ ɤɢɫɥɨɬɵ ɢɡ ɩɪɢɛɥɢɡɢɬɟɥɶɧɨ 1,700 ɨɫɧɨɜɚɧɢɣ; ɞɚɧɧɵɣ ɝɟɧɨɦ  ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ 
ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɭɸ ɩɨɥɹɪɧɨɫɬɶ ɨɞɢɧɨɱɧɨɣ ɧɢɬɢ ɢ ɮɨɪɦɢɪɭɟɬ ɤɨɜɚɥɟɧɬɧɨ ɡɚɤɪɵɬɵɣ ɤɪɭɝ. ɊɇɄ ɤɨɞɢɪɭɟɬ ɛɟɥɨɤ, ɧɚɡɵɜɚɟɦɵɣ 
ɞɟɥɶɬɚ-ɚɧɬɢɝɟɧɨɦ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɜɩɨɫɥɟɞɫɬɜɢɢ ɭɩɚɤɨɜɵɜɚɟɬɫɹ ɜ ɨɛɨɥɨɱɤɭ, ɜɫɬɪɨɟɧɧɭɸ ɜ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɧɵɣ ɚɧɬɢɝɟɧ ɝɟɩɚɬɢɬɚ В 
(HBsAg). HDV-ɢɧɮɟɤɰɢɹ ɢɦɟɟɬ ɜɚɠɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ, ɧɟɫɦɨɬɪɹ ɧɚ  ɬɨ, ɱɬɨ ɨɧɚ ɩɨɞɚɜɥɹɟɬ ɪɟɩɥɢɤɚɰɢɸ ɜɢɪɭɫɚ ɝɟɩɚɬɢɬɚ 
В (HBV), ɨɧɚ ɦɨɠɟɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɬɹɠɟɥɵɟ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ ɩɟɱɟɧɢ, ɜɤɥɸɱɚɹ ɫɤɨɪɨɬɺɱɧɭɸ ɩɟɱɟɧɨɱɧɭɸ ɧɟɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨɫɬɶ ɢ ɛɵɫɬɪɨɟ 
ɩɪɨɝɪɟɫɫɢɪɨɜɚɧɢɟ ɞɨ ɰɢɪɪɨɡɚ ɢ ɞɟɤɨɦɩɟɧɫɚɰɢɢ ɩɟɱɟɧɢ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɩɨɜɵɲɟɧɧɵɣ ɪɢɫɤ ɜɨɡɧɢɤɧɨɜɟɧɢɹ ɪɚɤɚ ɩɟɱɟɧɢ.  
ɉɨɫɤɨɥɶɤɭ HDV ɦɨɠɟɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɢɧɮɟɤɰɢɸ ɬɨɥɶɤɨ ɜ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɢ ɜɢɪɭɫɚ ɝɟɩɚɬɢɬɚ В (HBV), ɫɱɢɬɚɟɬɫɹ, ɱɬɨ ɲɢɪɨɤɨɟ ɜɧɟɞɪɟɧɢ ɟ 
ɜɚɤɰɢɧɵ ɩɪɨɬɢɜ HBV, ɜ ɤɨɧɟɱɧɨɦ ɢɬɨɝɟ, ɩɪɢɜɟɞɟɬ ɤ ɫɧɢɠɟɧɢɸ ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɧɨɫɬɢ HDV. Ʉɪɨɦɟ ɬɨɝɨ, ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɜɬɨɪɨɝɨ 
ɞɟɫɹɬɢɥɟɬɢɹ ɩɨɫɥɟ ɟɝɨ ɨɬɤɪɵɬɢɹ ɧɚɛɥɸɞɚɥɨɫɶ ɫɧɢɠɟɧɢɟ ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɧɨɫɬɢ HDV. ɗɬɨ ɩɪɢɜɟɥɨ ɤ ɫɧɢɠɟɧɢɸ 
ɢɧɮɨɪɦɢɪɨɜɚɧɧɨɫɬɢ ɢ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɧɚ HDV, ɱɬɨ ɟɳɟ ɛɨɥɶɲɟ ɫɩɨɫɨɛɫɬɜɨɜɚɥɨ ɨɳɭɳɟɧɢɸ ɬɨɝɨ, ɱɬɨ ɷɬɨɬ ɜɢɪɭɫ ɢɫɱɟɡɚɟɬ. Ʉ 
ɫɨɠɚɥɟɧɢɸ, ɧɟɞɚɜɧɢɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɩɨɤɚɡɚɥɢ ɨɛɪɚɬɧɨɟ, ɢ ɜ ɧɚɫɬɨɹɳɟɟ ɜɪɟɦɹ ɜɨ ɦɧɨɝɢɯ ɱɚɫɬɹɯ ɦɢɪɚ ɫɨɯɪɚɧɹɟɬɫɹ ɜɵɫɨɤɚɹ 
ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɧɨɫɬɶ ɷɬɨɝɨ ɜɢɪɭɫɚ. 
ɉɨ ɨɰɟɧɤɚɦ ɜɨ ɜɫɟɦ ɦɢɪɟ 15-20 ɦɢɥɥɢɨɧɨɜ ɱɟɥɨɜɟɤ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɵ HDV, ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɧɨɫɬɶ ɤɨɬɨɪɵɯ ɲɢɪɨɤɨ ɜɚɪɶɢɪɭɟɬɫɹ ɜ 
ɡɚɜɢɫɢɦɨɫɬɢ ɨɬ ɪɟɝɢɨɧɚ. ɋɚɦɚɹ ɜɵɫɨɤɚɹ ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɧɨɫɬɶ ɧɚɛɥɸɞɚɟɬɫɹ ɜ ɋɪɟɞɢɡɟɦɧɨɦɨɪɫɤɨɦ ɛɚɫɫɟɣɧɟ, ɧɚ Бɥɢɠɧɟɦ 
Вɨɫɬɨɤɟ, ɜ ɐɟɧɬɪɚɥɶɧɨɣ ɢ ɋɟɜɟɪɧɨɣ Аɡɢɢ, Ɂɚɩɚɞɧɨɣ ɢ ɐɟɧɬɪɚɥɶɧɨɣ Аɮɪɢɤɟ, ɜ ɛɚɫɫɟɣɧɟ Аɦɚɡɨɧɤɢ, ɧɚ ɨɫɬɪɨɜɚɯ Ɍɢɯɨɝɨ ɨɤɟɚɧɚ 
ɢ ɜɨ Вɶɟɬɧɚɦɟ. В ɧɟɤɨɬɨɪɵɯ ɫɬɪɚɧɚɯ ɚɧɬɢɬɟɥɚ HDV ɛɵɥɢ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɵ  ɭ ɩɪɢɛɥɢɡɢɬɟɥɶɧɨ 30%   ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ ɯɪɨɧɢɱɟɫɤɢɦ 
ɝɟɩɚɬɢɬɨɦ В (HBV) . 
В ɧɚɫɬɨɹɳɟɟ ɜɪɟɦɹ ɢɞɟɧɬɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɨ ɧɟ ɦɟɧɟɟ ɜɨɫɶɦɢ ɝɟɧɨɬɢɩɨɜ HDV; ɝɟɧɨɬɢɩ 1 ɧɚɢɛɨɥɟɟ ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧ ɜɨ ɜɫɟɦ ɦɢɪɟ, 
ɝɟɧɨɬɢɩ 2 ɧɚɛɥɸɞɚɟɬɫɹ ɧɚ Ⱦɚɥɶɧɟɦ Вɨɫɬɨɤɟ, ɚ ɝɟɧɨɬɢɩ 3 ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɟɬ ɜ ɫɟɜɟɪɧɨɣ ɱɚɫɬɢ ɘɠɧɨɣ Аɦɟɪɢɤɢ. Гɟɧɨɬɢɩɵ 5 -8 ɛɵɥɢ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɵ ɭ ɚɮɪɢɤɚɧɫɤɢɯ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɢ ɝɟɧɨɬɢɩ 4 ɨɛɧɚɪɭɠɟɧ ɧɚ Ɍɚɣɜɚɧɟ ɢ əɩɨɧɢɢ.  
ɉɭɬɶ ɩɟɪɟɞɚɱɢ HDV ɩɨɞɨɛɟɧ ɩɭɬɹɦ ɡɚɪɚɠɟɧɢɹ HBV: ɩɪɨɧɢɤɧɨɜɟɧɢɟ ɱɟɪɟɡ ɤɨɠɭ (ɢɧɴɟɤɰɢɢ ɥɟɤɚɪɫɬɜ ɛɨɥɶɧɵɦ), ɱɟɪɟɡ ɫɥɢɡɢɫɬɭɸ 
ɨɛɨɥɨɱɤɭ, ɫɟɤɫɭɚɥɶɧɵɟ ɤɨɧɬɚɤɬɵ ɢ ɩɟɪɢɧɚɬɚɥɶɧɵɣ ɩɭɬɶ (ɪɟɞɤɨ). Ʉɪɨɜɶ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɡɚɪɚɡɧɨɣ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɜɫɟɯ ɷɬɚɩɨɜ 
ɚɤɬɢɜɧɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ ɝɟɩɚɬɢɬɚ D. ɉɢɤ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɫɬɢ, ɜɟɪɨɹɬɧɨ, ɧɚɫɬɭɩɚɟɬ ɧɟɩɨɫɪɟɞɫɬɜɟɧɧɨ ɩɟɪɟɞ ɧɚɱɚɥɨɦ ɨɫɬɪɨɝɨ 
ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ. Ɋɢɫɤ ɫɤɨɪɨɬɺɱɧɨɝɨ ɝɟɩɚɬɢɬɚ ɩɪɢ ɤɨɢɧɮɟɤɰɢɢ ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 5%. В ɩɪɨɱɢɯ ɪɚɜɧɨɡɧɚɱɧɵɯ ɫɥɭɱɚɹɯ ɩɪɨɝɧɨɡ 
ɤɨɢɧɮɟɤɰɢɢ, ɤɚɤ ɩɪɚɜɢɥɨ, ɯɨɪɨɲɢɣ, ɚ ɩɪɨɝɧɨɡɵ ɫɭɩɟɪɢɧɮɟɤɰɢɢ ɢɡɦɟɧɱɢɜɵ.  
ɋɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦɢ ɦɚɪɤɟɪɚɦɢ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɦɢ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɢɧɮɟɤɰɢɢ HDV, ɹɜɥɹɸɬɫɹ HDAg ɢ ɚɧɬɢ -HDV ɚɧɬɢɬɟɥɚ (ɚɧɬɢ-
HDV). Ɋɚɡɜɢɬɢɟ ɚɧɬɢ-HDV ɚɧɬɢɬɟɥ, ɢɥɢ IgM ɢɥɢ ɩɨɞɬɢɩɚ IgG, ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɭɧɢɜɟɪɫɚɥɶɧɵɦ ɞɥɹ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ ɢɧɮɟɤɰɢɟɣ HDV ɢ 
ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɜɵɪɚɠɟɧɢɟ ɜɪɨɠɞɟɧɧɨɣ ɢ ɩɪɢɫɩɨɫɨɛɢɬɟɥɶɧɨɣ ɪɟɚɤɰɢɢ ɡɚɪɚɠɟɧɧɵɦ ɯɨɡɹɢɧɨɦ.  
Вɫɟ HBsAg-ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɩɚɰɢɟɧɬɵ ɞɨɥɠɧɵ ɩɪɨɣɬɢ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɚɧɬɢ -- HDV. IgG ɚɧɬɢ-HDV ɫɨɯɪɚɧɹɟɬɫɹ ɜ 
ɬɟɱɟɧɢɟ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɥɟɬ ɞɚɠɟ ɩɨɫɥɟ ɤɥɢɪɟɧɫɚ HDV ɢɧɮɟɤɰɢɢ. ɇɚɩɪɨɬɢɜ, IgM ɚɧɬɢ -HDV ɫɧɢɠɚɟɬɫɹ ɭ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ 
ɫɚɦɨɤɭɩɢɪɭɸɳɢɦɢɫɹ ɢɧɮɟɤɰɢɹɦɢ, ɧɨ ɫɨɯɪɚɧɹɟɬɫɹ ɫ ɬɟɱɟɧɢɟɦ ɜɪɟɦɟɧɢ ɭ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɢɧɮɟɤɰɢɹ ɤɨɬɨɪɵɯ ɩɪɨɝɪɟɫɫɢɪɭɟɬ ɞɨ 
ɯɪɨɧɢɱɟɫɤɢɯ ɮɨɪɦ. ɂɧɮɟɤɰɢɹ HDV ɞɨɥɠɧɚ ɡɚɬɟɦ ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɚɬɶɫɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟɦ ɊɇɄ HDV ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ. ɉɨɫɤɨɥɶɤɭ HDV 
ɡɚɜɢɫɢɬ ɨɬ HBV, ɚ ɞɥɹ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ ɞɢɚɝɧɨɡɚ ɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ ɩɟɱɟɧɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɚ ɨɰɟɧɤɚ ɦɚɪɤɟɪɨɜ HBV ɢ ɪɟɩɥɢɤɚɰɢɢ, ɭɪɨɜɧɢ 
HBsAg ɭ ɯɪɨɧɢɱɟɫɤɢɯ ɧɨɫɢɬɟɥɟɣ HDV, ɩɨ-ɜɢɞɢɦɨɦɭ, ɤɨɪɪɟɥɢɪɭɸɬ ɫ ɜɢɪɟɦɢɟɣ HDV. 

 
3. ПРИНЦИПЫ МЕТОДА 
Ɇɟɬɨɞ ɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɝɟɩɚɬɢɬɚ D (HDV) ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɧɟɩɪɹɦɨɣ 
ɢɦɦɭɧɨɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɣ ɚɧɚɥɢɡ (CLIA, ɂɏɅА). Ⱦɥɹ ɩɨɤɪɵɬɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ (ɬɜɟɪɞɚɹ ɮɚɡɚ) ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ 
ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɬɧɵɣ ɚɧɬɢɝɟɧ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɣ ɤ HDV. Вɨ ɜɪɟɦɹ ɩɟɪɜɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚ HDV, ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɟ, 
ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɢɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ, ɫɜɹɡɵɜɚɸɬ ɫ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɨɣ ɱɟɪɟɡ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɬɧɵɣ ɚɧɬɢɝɟɧ HDV. Вɨ ɜɪɟɦɹ ɜɬɨɪɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ 
ɦɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ  IgG ɱɟɥɨɜɟɤɚ ɢ ɦɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ IgM ɱɟɥɨɜɟɤɚ, ɨɛɚ ɫɜɹɡɚɧɧɵɟ ɫ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ (ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥ-ɚɧɬɢɬɟɥɨ), ɪɟɚɝɢɪɭɸɬ ɫ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ ɤ HDV, ɭɠɟ ɫɜɹɡɚɧɧɵɦɢ ɫ ɬɜɟɪɞɨɣ 
ɮɚɡɨɣ. ɉɨɫɥɟ ɤɚɠɞɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɧɟɫɜɹɡɚɧɧɵɣ ɦɚɬɟɪɢɚɥ ɭɞɚɥɹɟɬɫɹ ɩɪɢ ɦɨɣɤɟ.  
Ɂɚɬɟɦ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬɫɹ ɩɭɫɤɨɜɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɢ, ɬɚɤɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ, ɢɧɞɭɰɢɪɭɟɬɫɹ ɪɟɚɤɰɢɹ ɫɜɟɬɨɜɨɣ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɰɢɢ. ɋɜɟɬɨɜɨɣ ɫɢɝɧɚɥ ɢ, 
ɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨ, ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥ-ɚɧɬɢɬɟɥɨ ɢɡɦɟɪɹɟɬɫɹ ɮɨɬɨɭɦɧɨɠɢɬɟɥɟɦ ɜ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɫɜɟɬɨɜɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ 
(RLU), ɱɬɨ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ HDV ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɟ, ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɢɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɟ. 
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Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ 
ɱɚɫɬɢɰɵ (2.5 ɦɥ) 

[SORB] Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɛɢɨɬɢɧɢɥɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɦ HDAg (ɜɵɪɚɛɚɬɵɜɚɟɬɫɹ ɜ 
E. coli ), ɫɬɪɟɩɬɚɜɢɞɢɧ, Бɵɱɢɣ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɣ ɚɥɶɛɭɦɢɧ, ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, < 0.1% ɚɡɢɞɚ 
ɧɚɬɪɢɹ. 

Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 1 
(0.7 ɦɥ) 

[CAL|1] Бɵɱɢɣ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɣ ɚɥɶɛɭɦɢɧ, ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, ɗȾɌА, 0.2% ProClin®  300, ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɠɟɥɬɵɣ 
ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ. 

Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 2 
(0.7 ɦɥ) 

[CAL|2] Ɋɚɡɛɚɜɥɟɧɧɚɹ ɢ ɢɧɚɤɬɢɜɢɪɨɜɚɧɧɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ / ɩɥɚɡɦɚ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɚɹ ɧɢɡɤɢɟ ɭɪɨɜɧɢ ɚɧɬɢ-HDV, 
Бɵɱɢɣ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɣ ɚɥɶɛɭɦɢɧ, ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, ɗȾɌА, 0.2% ProClin®  300, ɢɧɟɪɬɧɵɣ 
ɦɟɬɢɥɟɧɨɜɵɣ ɫɢɧɢɣ. 

Ɋɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ (25 ɦɥ) 

[DIL|SPE] Бɵɱɢɣ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɣ ɚɥɶɛɭɦɢɧ, ɤɚɡɟɢɧ, ɛɨɪɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, ɗȾɌА, 0.2% ProClin®  300, ɦɨɸɳɢɟ 
ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɫ ɉАВ ɢ ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ 

Ʉɨɧɴɸɝɚɬ 
(23 ɦɥ) 

[CONJ] Ɇɵɲɢɧɵɣ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɣ IgG ɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɦɭ IgG ɢ ɦɵɲɢɧɵɣ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɣ IgG ɤ 
ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɦɭ IgM, ɤɨɧɴɸɝɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɫ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ, ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɨɝɨ ɦɵɲɢɧɨɝɨ 
IgG, , Бɵɱɢɣ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɣ ɚɥɶɛɭɦɢɧ, ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, 0.2% ProClin® 300, ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ, 
ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɦɟɬɢɥɟɧɨɜɵɣ ɫɢɧɢɣ. 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɬɟɫɬɨɜ 100 

 

4. ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ  
  Мɨдɭɥɶ ɪɟагɟɧɬɨв 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
Вɫɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɝɨɬɨɜɵɦɢ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. ɉɨɪɹɞɨɤ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɨɬɪɚɠɚɟɬ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɨɜ 
ɜ Ɇɨɞɭɥɶɟ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 

 
Маɬɟɪɢаɥɵ ɧɟɨбɯɨдɢɦɵɟ, ɧɨ ɧɟ ɩɨɫɬавɥɹɟɦɵɟ 

 

Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL  Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON®  

LIAISON®  XL Ʉɸɜɟɬɵ ([ɄɈȾ]  X0016). LIAISON® Ɇɨɞɭɥɶ ([ɄɈȾ] 319130). 
LIAISON®  XL Ɉɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ ([ɄɈȾ] X0015). – 
LIAISON®  XL ɉɭɫɤɨɜɨɣ ɧɚɛɨɪ ([ɄɈȾ] 319200). LIAISON®  ɉɭɫɤɨɜɨɣ ɧɚɛɨɪ ([ɄɈȾ 319102) ɢɥɢ 

 LIAISON®  XL ɉɭɫɤɨɜɨɣ ɧɚɛɨɪ ([ɄɈȾ] 319200). 
– LIAISON®  ɉɪɨɜɟɪɤɚ ɫɜɟɬɚ 12 ([ɄɈȾ] 319150). 
LIAISON®  ɀɢɞɤɨɫɬɶ ɞɥɹ ɉɪɨɦɵɜɤɢ/ɋɢɫɬɟɦɵ ([ɄɈȾ]  319100). LIAISON®  ɀɢɞɤɨɫɬɶ ɞɥɹ ɉɪɨɦɵɜɤɢ/ɋɢɫɬɟɦɵ ([ɄɈȾ] 319100). 
LIAISON®  XL Ɇɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ ([ɄɈȾ] X0025). LIAISON®  Ɇɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ ([ɄɈȾ]  450003). 
– LIAISON®  ɇɚɛɨɪ ɞɥɹ ɨɱɢɫɬɤɢ ([ɄɈȾ]  310990). 

 

Дɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨ ɧɟɨбɯɨдɢɦɵɟ ɦаɬɟɪɢаɥɵ 

Ʉɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON®  XL MUREX Anti-HDV (Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɢ ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ([ɄɈȾ] 311261)). 
 

5. ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Вɫɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɱɟɥɨɜɟɤɚ ɢ ɩɥɚɡɦɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɞɥɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ 2, ɩɪɟɞɨɫ ɬɚɜɥɹɟɦɵɟ ɜ ɞɚɧɧɨɦ 
ɧɚɛɨɪɟ, ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɥɢɫɶ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɜɢɪɭɫɚ ɝɟɩɚɬɢɬɚ В (HBsAg), ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɝɟɩɚɬɢɬɚ ɋ (ɚɧɬɢ -HCV), ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ 
Вɂɑ-1, ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Вɂɑ-2HBsAg, ɚɧɬɢ-HCV, ɚɧɬɢ-Вɂɑ-1, ɚɧɬɢ-Вɂɑ-2 ɢ ɛɵɥɨ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɨ, ɱɬɨ ɨɧɢ ɯɢɦɢɱɟɫɤɢ ɧɟ ɚɤɬɢɜɧɵɦ 
ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɨ ɚɧɬɢ- HCV, ɚɧɬɢ-Вɂɑ-1/2 ɢ ɪɟɚɤɬɢɜɧɵ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɨ HBsAg ɜɦɟɫɬɟ ɫ HDV ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ. ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢ - 
HDV ɞɟɚɤɬɢɜɢɪɨɜɚɥɢɫɶ ɯɢɦɢɤɚɬɚɦɢ ɢ ɬɟɪɦɢɱɟɫɤɨɣ ɨɛɪɚɛɨɬɤɨɣ, ɨɞɧɚɤɨ ɨɧɢ ɦɨɝɭɬ ɩɟɪɟɧɨɫɢɬɶɫɹ ɡɚɪɚɠɟɧɧɵɦɢ HDV ɩɚɰɢɟɧɬɚɦɢ, 
ɢ, ɩɨɷɬɨɦɭ, ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶɫɹ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɡɚɪɚɡɧɵɟ.  
ɉɨɫɤɨɥɶɤɭ ɧɢ ɨɞɢɧ ɦɟɬɨɞ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɞɚɬɶ ɚɛɫɨɥɸɬɧɨɣ ɝɚɪɚɧɬɢɢ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɹ ɩɚɬɨɝɟɧɨɜ, ɜɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ 
ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶɫɹ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɢ ɨɛɪɚɛɚɬɵɜɚɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ.  

 
6. МЕРЫ БЕЗОПАСНОСТИ 
ɇɟ ɟɲɶɬɟ, ɧɟ ɩɟɣɬɟ, ɧɟ ɤɭɪɢɬɟ ɢ ɧɟ ɩɨɥɶɡɭɣɬɟɫɶ ɤɨɫɦɟɬɢɤɨɣ ɜ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɨɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ 
ɇɟ ɪɚɫɤɚɩɵɜɚɣɬɟ ɪɬɨɦ. 
ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɦ ɩɭɬɟɦ ɧɨɲɟɧɢɹ ɡɚɳɢɬɧɨɣ ɨɞɟɠɞɵ, ɡɚɳɢɬɧɵɯ 
ɨɱɤɨɜ ɢ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɯ ɩɟɪɱɚɬɨɤ. ɉɨ ɨɤɨɧɱɚɧɢɢ ɤɚɠɞɨɝɨ ɬɟɫɬɚ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɨɣɬɟ ɪɭɤɢ.  
ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɪɚɡɛɪɵɡɝɢɜɚɧɢɹ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɢ. Вɫɟ ɤɚɩɥɢ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɪɟɚɝɟɧɬɚ ɞɨɥɠɧɵ ɭɛɪɚɬɶɫɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ 
ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ ɫ  ɫɨɞɟɪɠɚɧɢɟɦ ɚɤɬɢɜɧɨɝɨ ɯɥɨɪɚ 0.5%, ɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɞɨɥɠɧɵ ɨɛɪɚɛɚɬɵɜɚɬɶɫɹ ɤɚɤ 
ɡɚɪɚɠɟɧɧɵɟ ɨɬɯɨɞɵ. 
Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɞɥɹ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ, ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶɫɹ 
ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɫɩɨɫɨɛɧɵɟ ɩɟɪɟɞɚɜɚɬɶ ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɟɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ. Ɉɬɯɨɞɵ ɞɨɥɠɧɵ ɨɛɪɚɛɚɬɵɜɚɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ ɢ 
ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚɦɢ ɢ ɡɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɩɨɥɨɠɟɧɢɹɦɢ, ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦɢ ɜ ɤɚɠɞɨɣ 
ɫɬɪɚɧɟ. 
Ʌɸɛɵɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɞɥɹ ɩɨɜɬɨɪɧɨɝɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɩɪɨɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɧɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ 
ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɡɚɤɨɧɚɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɬɢɜɚɦɢ. ɉɪɨɜɟɪɶɬɟ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɰɢɤɥɚ ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ/ɞɟɡɢɧɮɟɤɰɢɢ. 
ɇɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɧɚɛɨɪɵ ɢɥɢ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɵ ɩɨɫɥɟ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ.  
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В ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɉɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɟɦ ȿɋ 1272/2008 (Ʉɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ, ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɚ, ɭɩɚɤɨɜɤɚ), ɨɩɚɫɧɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɭɸɬɫɹ ɢ 
ɦɚɪɤɢɪɭɸɬɫɹ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ: 

 

РЕАГЕНТЫ: [CAL|1], [CAL|2], [DIL|SPE], [CONJ] – Ɋɚɫɲɢɮɪɨɜɤɚ ɫɨɤɪɚɳɟɧɢɣ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ ɧɚ ɫɬɪ. 2 
КЛАССИФИКАЦИЯ: Ʉɨɠɧɵɣ ɚɥɥɟɪɝɟɧ 1 H317 

СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО: ɉɪɟɞɭɩɪɟɠɞɟɧɢɟ  

СИМВОЛЫ / ПИКТОГРАММЫ:  
 

 
 
  GHS07 Вɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ 

ХАРАКТЕРИСТИКИ ОПАСНОСТИ: H317 Ɇɨɠɟɬ ɜɵɡɜɚɬɶ ɚɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ ɤɨɠɢ. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ: P261 ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɜɞɵɯɚɧɢɹ ɩɵɥɢ/ɞɵɦɚ/ɝɚɡɚ/ ɜɡɜɟɫɟɣ/ ɩɚɪɨɜ/ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ. 
P280 ɇɨɫɢɬɟ ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ/ ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ/ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɡɚɳɢɬɵ ɝɥɚɡ / ɫɪɟɞɫɬɜɚ 
ɡɚɳɢɬɵ ɥɢɰɚ. 
P363 ɉɟɪɟɞ ɩɨɜɬɨɪɧɵɦ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɫɬɢɪɚɣɬɟ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ. 
 СОДЕРЖАНИЕ: 

(ɬɨɥɶɤɨ ɜɟɳɟɫɬɜɚ, ɩɪɟɞɩɢɫɚɧɧɵɟ ɜ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫɨ ɫɬɚɬɶɟɣ 18 ɉɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ 
ȿɋ 1272/2008). 

 
Ɋɟɚɤɰɢɨɧɧɚɹ ɦɚɫɫɚ: 5-ɯɥɨɪɨ-2-ɦɟɬɢɥ-4-ɢɡɨɬɢɚɡɨɥɢɧ -3-ɨɞɢɧ [ȿɋ ʋ. 247-500-7]  ɢ 
2-ɦɟɬɢɥ-2H -ɢɡɨɬɢɚɡɨɥ-3-ɨɞɢɧ [ȿɋ ʋ. 220-239-6]  (3:1)  (ProClin® 300). 

В ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɉɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɟɦ ȿɋ 1272/2008 (Ʉɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ, ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɚ, ɭɩɚɤɨɜɤɚ) [SORB] ɦɚɪɤɢɪɭɟɬɫɹ ɤɚɤ EUH210, 
ɩɚɫɩɨɪɬɚ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɩɪɟɞɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɩɨ ɡɚɩɪɨɫɭ. Ⱦɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɫɦ. ɫɩɟɰɢɮɢɤɚɰɢɢ 
ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ, ɞɨɫɬɭɩɧɵɟ ɧɚ www.diasorin.com . 

7. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ  

     МОДУЛЬ РЕАГЕНТОВ 

ɉɨɠɚɥɭɣɫɬɚ, ɨɛɪɚɬɢɬɟ ɜɧɢɦɚɧɢɟ ɧɚ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɜɚɠɧɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɨɛɪɚɳɟɧɢɢ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ: 

 

Вɫɩɟɧɢваɧɢɟ ɪɟагɟɧɬɨв 
Ⱦɥɹ ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɹ ɨɩɬɢɦɚɥɶɧɨɣ ɪɚɛɨɬɵ ɦɨɞɭɥɹ ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɡɛɟɝɚɬɶ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. ɉɪɢɞɟɪɠɢɜɚɣɬɟɫɶ ɧɢɠɟɩɪɢɜɟɞɟɧɧɨɣ 
ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɢ, ɱɬɨɛɵ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɬɢɬɶ ɷɬɨ ɹɜɥɟɧɢɟ: 
Вɢɡɭɚɥɶɧɨ ɨɫɦɨɬɪɢɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɢ, ɜ ɱɚɫɬɧɨɫɬɢ,  ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ (ɩɨɥɨɠɟɧɢɟ 2 ɢ 3 ɩɨɫɥɟ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ), ɱɬɨɛɵ 
ɭɞɨɫɬɨɜɟɪɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɩɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɦɨɞɭɥɹ ɩɟɧɚ ɨɬɫɭɬɫɬɜɭɟɬ. ȿɫɥɢ ɩɨɫɥɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ 
ɩɪɨɢɫɯɨɞɢɬ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɟ, ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɦɨɞɭɥɶ ɧɚ ɩɪɢɛɨɪ ɢ ɞɚɣɬɟ ɩɟɧɟ ɪɚɫɫɟɹɬɶɫɹ. Ɇɨɞɭɥɶ ɝɨɬɨɜ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ, ɤɚɤ ɬɨɥɶɤɨ ɩɟɧɚ 
ɪɚɫɫɟɟɬɫɹ, ɢ ɦɨɞɭɥɶ ɨɫɬɚɟɬɫɹ ɧɚ ɛɨɪɬɭ ɢ ɫɦɟɲɟɧ. 

Загɪɭɡɤа ɦɨдɭɥɹ в ɪɟагɟɧɬɧɭɸ ɡɨɧɭ   

Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON®   
� ɉɨɦɟɫɬɢɬɟ ɦɨɞɭɥɶ ɜ ɪɟɚɝɟɧɬɧɭɸ ɡɨɧɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɷɬɢɤɟɬɤɚ ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɦ ɫɦɨɬɪɟɥɚ ɥɢɰɟɜɨɣ ɫɬɨɪɨɧɨɣ ɜɥɟɜɨ ɢ ɩɟɪɟɞ 

ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɟɝɨ ɜ ɩɨɤɨɟ ɧɚ 30 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɧɚɱɧɟɬ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɟ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɪɞɢɪɭɟɬ 
ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. 

– Ⱦɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɨɛɪɚɡɰɚ ɢ ɧɚɱɚɥɚ ɪɚɛɨɬɵ ɫɥɟɞɭɣɬɟ Ɋɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL  
– Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL ɨɛɨɪɭɞɨɜɚɧ  ɜɫɬɪɨɟɧɧɵɦ ɩɨɥɭɩɪɨɜɨɞɧɢɤɨɜɵɦ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦ ɩɪɢɛɨɪɨɦ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɩɨɦɨɝɚɟɬ ɜ 

ɞɢɫɩɟɪɝɢɪɨɜɚɧɢɢ ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰ ɞɨ ɪɚɡɦɟɳɟɧɢɹ ɦɨɞɭɥɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɪɟɚɝɟɧɬɧɨɣ ɡɨɧɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. ɉɨɞɪɨɛɧɭɸ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ 
ɫɦ. В ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɟ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ.  
a. Вɫɬɚɜɶɬɟ Ɇɨɞɭɥɶ Ɋɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɟɟ ɦɟɫɬɨ 
b. Ɉɫɬɚɜɶɬɟ  ɦɨɞɭɥɶ ɜ ɩɨɥɭɩɪɨɜɨɞɧɢɤɨɜɨɦ ɦɚɝɧɢɬɧɨɦ ɩɪɢɛɨɪɟ ɧɚ ɜɪɟɦɹ, ɯɨɬɹ ɛɵ ɨɬ 30 ɫɟɤɭɧɞ (ɞɨ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɦɢɧɭɬ). 
ɉɨɜɬɨɪɢɬɟ, ɟɫɥɢ ɷɬɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ.. 

– Ɋɚɡɦɟɫɬɢɬɟ ɦɨɞɭɥɶ ɜ ɪɟɚɝɟɧɬɧɨɣ ɡɨɧɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɷɬɢɤɟɬɤɚ ɫɦɨɬɪɟɥɚ ɥɢɰɟɜɨɣ ɫɬɨɪɨɧɨɣ ɜɥɟɜɨ ɢ ɩɟɪɟɞ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɟɝɨ ɜ ɩɨɤɨɟ ɧɚ 15 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɧɚɱɧɟɬ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɟ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ 
ɪɟɫɭɫɩɟɪɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. 

– ɋɥɟɞɭɣɬɟ ɭɤɚɡɚɧɢɹɦ Ɋɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ  ɡɚɝɪɭɡɢɬɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɢ ɧɚɱɧɢɬɟ ɪɚɛɨɬɭ.  

КОНТРОЛИ 
Ɉɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦ ɜ ɪɚɡɞɟɥɟ Ɇɨɞɭɥɶ Ʉɨɧɬɪɨɥɹ ɬɟɫɬɚ LIAISON®  XL MUREX Anti-HDV Control Set ɞɥɹ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɹ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɟɣ ɩɨɞɝɨɬɨɜɤɢ ɢ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ ɩɨ ɪɚɛɨɬɟ. 

Рɟɫɭɫɩɟɪдɢɪɨваɧɢɟ ɦагɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ  

ɉɪɟɠɞɟ, ɱɟɦ ɩɨɦɟɫɬɢɬɶ ɦɨɞɭɥɶ ɧɚ ɩɪɢɛɨɪ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɬɶ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. Вɵɩɨɥɧɢɬɟ 
ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɞɟɣɫɬɜɢɹ, ɱɬɨɛɵ ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɩɨɥɭɱɟɧɢɟ ɩɨɥɧɨɣ ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ:  
ɉɟɪɟɞ ɫɧɹɬɢɟɦ ɩɪɨɛɤɢ ɩɨɜɪɚɳɚɣɬɟ ɧɟɛɨɥɶɲɨɟ ɤɨɥɟɫɢɤɨ ɜ ɨɬɫɟɤɟ ɞɥɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɞɨ ɬɟɯ ɩɨɪ, ɩɨɤɚ ɰɜɟɬ ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ ɧɟ 
ɢɡɦɟɧɢɬɫɹ ɧɚ ɤɨɪɢɱɧɟɜɵɣ. Ɇɹɝɤɨɟ ɢ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨɟ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɟ ɩɭɬɟɦ ɩɨɤɚɱɢɜɚɧɢɹ ɢɡ ɫɬɨɪɨɧɵ ɜ ɫɬɨɪɨɧɭ ɦɨɠɟɬ 
ɫɩɨɫɨɛɫɬɜɨɜɚɬɶ ɩɨɥɭɱɟɧɢɸ ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ (ɢɡɛɟɝɚɣɬɟ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɩɟɧɵ). Вɢɡɭɚɥɶɧɨ ɩɪɨɜɟɪɶɬɟ ɞɧɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ 
ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɜɫɟ ɨɫɟɜɲɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ. Ɍɳɚɬɟɥɶɧɨ ɩɪɨɬɪɢɬɟ 
ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɤɚɠɞɨɣ ɩɟɪɟɝɨɪɨɞɤɢ, ɱɬɨɛɵ ɭɞɚɥɢɬɶ ɨɫɬɚɬɨɱɧɭɸ ɠɢɞɤɨɫɬɶ.  
ɉɨɜɬɨɪɹɣɬɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ, ɟɫɥɢ ɷɬɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ, ɞɨ ɬɟɯ ɩɨɪ, ɩɨɤɚ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɧɟ ɛɭɞɭɬ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ.  
ɇɟɩɨɥɧɨɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɦɨɠɟɬ ɜɵɡɜɚɬɶ ɢɡɦɟɧɟɧɢɟ ɢ ɧɟɬɨɱɧɨɫɬɶ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ  

 

http://www.diasorin.com/
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8. ХРАНЕНИЕ МОДУЛЯ РЕАГЕНТОВ И СТАБИЛЬНОСТЬ 
– В ɡаɩɟɱаɬаɧɧɨɦ вɢдɟ: ɫɬɚɛɢɥɟɧ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɚɯ 2-8°C ɞɨ ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ. 
– В ɨɬɤɪɵɬɨɦ вɢдɟ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪаɬɭɪɟ 2-8°C ɢɥɢ ɧа бɨɪɬɭ аɧаɥɢɡаɬɨɪа: ɫɬɚɛɢɥɟɧ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ дɟɫɹɬɢ (10) ɧɟɞɟɥɶ. 
– Вɫɟɝɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɨɞɢɧ ɢ ɬɨɬ ɠɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɞɥɹ ɭɠɟ ɨɬɤɪɵɬɨɝɨ ɦɨɞɭɥɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
– ɂɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɫɬɟɥɥɚɠ ɞɥɹ ɯɪɚɧɟɧɢɹ, ɩɨɫɬɚɜɥɹɟɦɵɣ ɫ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɞɥɹ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ ɦɨɞɭɥɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
– ɇɟ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɣɬɟ 
– ɉɪɢ ɯɪɚɧɟɧɢɢ ɞɟɪɠɢɬɟ ɦɨɞɭɥɶ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨ, ɱɬɨɛɵ ɨɛɥɟɝɱɢɬɶ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɟɟ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. 
– Ⱦɟɪɠɢɬɟ ɜɞɚɥɢ ɨɬ ɩɪɹɦɨɝɨ ɫɜɟɬɚ. 

 

9. ОТБОР ОБРАЗЦОВ И ПОДГОТОВКА 
Ɇɨɠɟɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɚ ɱɟɥɨɜɟɤɚ (ɜɤɥɸɱɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɭ, ɫɨɛɪɚɧɧɭɸ ɜ ɩɪɨɛɢɪɤɢ ɞɥɹ ɪɚɡɞɟɥɟɧɢɹ 
ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ). Бɵɥɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɨɜ ɰɢɬɪɚɬ ɧɚɬɪɢɹ, Ʉ2 -ɗȾɌА, ɝɟɩɚɪɢɧ ɥɢɬɢɹ ɢ ɧɚɬɪɢɹ, ɨɤɫɚɥɚɬ ɤɚɥɢɹ, ɢ 
ɛɵɥ ɫɞɟɥɚɧ ɜɵɜɨɞ, ɱɬɨ ɨɧɢ ɦɨɝɭɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɞɚɧɧɨɦ ɬɟɫɬɟ. Ɍɟɫɬɢɪɨɜɚɥɢɫɶ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɛɪɚɧɧɵɟ ɱɟɪɟɡ 24 ɱɚɫɚ ɩɨɫɥɟ 
ɫɦɟɪɬɢ ɩɚɰɢɟɧɬɚ, ɢ ɛɵɥ ɫɞɟɥɚɧ ɜɵɜɨɞ, ɱɬɨ ɨɧɢ ɬɚɤɠɟ ɦɨɝɭɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɞɚɧɧɨɦ ɬɟɫɬɟ. В ɞɚɧɧɨɦ ɚɧɚɥɢɡɟ ɞɨɥɠɟɧ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɩɪɚɜɢɥɶɧɵɣ ɬɢɩ ɨɛɪɚɡɰɚ.  
ɉɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɨɜ ɞɥɹ ɫɛɨɪɚ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɜɧɢɦɚɬɟɥɶɧɨ ɫɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɹ ɩɪɨɛɢɪɨɤ. Ʉɪɨɜɶ 
ɞɨɥɠɧɚ ɫɨɛɢɪɚɬɶɫɹ ɜ ɫɬɟɪɢɥɶɧɵɯ ɭɫɥɨɜɢɹɯ ɦɟɬɨɞɨɦ ɜɟɧɟɩɭɧɤɰɢɢ, ɢ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɚ ɨɫɜɨɛɨɠɞɚɬɶɫɹ ɨɬ ɬɪɨɦɛɨɜ, 
ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨɜ ɢɥɢ ɝɟɥɹ, ɩɨɫɥɟ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɹ.  
ɍɫɥɨɜɢɹ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɹ ɥɟɠɚɬ ɜ ɞɢɚɩɚɡɨɧɟ ɨɬ 1,000 ɞɨ 3,000 g ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 10 ɦɢɧɭɬ. ɍɫɥɨɜɢɹ ɦɨɝɭɬ ɜɚɪɶɢɪɨɜɚɬɶɫɹ ɜ 
ɡɚɜɢɫɢɦɨɫɬɢ ɨɬ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɣ ɢɡɝɨɬɨɜɢɬɟɥɹ ɩɪɨɛɢɪɨɤ. ɉɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɚɥɶɬɟɪɧɚɬɢɜɧɵɯ ɭɫɥɨɜɢɣ 
ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹ ɞɨɥɠɧɚ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɢɯ ɨɰɟɧɤɭ  ɢ ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɟɧɢɟ.  
ɉɟɪɟɞ ɡɚɝɪɭɡɤɨɣ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɨɛɪɚɡɰɵ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɨɫɜɨɛɨɠɞɟɧɵ ɨɬ  ɬɪɨɦɛɨɜ, ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨɜ ɢɥɢ ɝɟɥɹ. 
Ɉɛɪɚɡɰɵ ɦɨɝɭɬ ɩɨɫɬɚɜɥɹɬɶɫɹ ɜ ɫɭɯɨɦ ɥɶɞɭ (ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɨɟ ɫɨɫɬɨɹɧɢɟ), ɜɨ ɜɥɚɠɧɨɦ ɥɶɞɭ (ɩɪɢ 2° -8°C) ɢɥɢ ɧɚ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ (20°-25°C), ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ  ɫ  ɨɝɪɚɧɢɱɟɧɢɹɦɢ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɨɩɢɫɚɧɧɵɦɢ ɧɢɠɟ. 
Нɟɤɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɵɟ ɭɫɥɨвɢɹ ɬɪаɧɫɩɨɪɬɢɪɨвɤɢ ɢ ɯɪаɧɟɧɢɹ (ɫ ɬɨɱɤɢ ɡɪɟɧɢɹ ɬɟɦɩɟɪаɬɭɪɵ ɢ вɪɟɦɟɧɢ, ɤаɤ ɡдɟɫɶ 
ɪɟɤɨɦɟɧдɭɟɬɫɹ) ɦɨгɭɬ ɩɪɢвɟɫɬɢ ɤ ɧɟɬɨɱɧɵɦ аɧаɥɢɬɢɱɟɫɤɢɦ ɪɟɡɭɥɶɬаɬаɦ.  В ɯɨɞɟ ɜɚɥɢɞɚɰɢɨɧɧɵɯ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɥɢɫɶ ɩɪɨɛɢɪɤɢ ɞɥɹ ɫɛɨɪɚ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɢɦɟɸɳɢɟɫɹ ɜ ɩɪɨɞɚɠɟ ɧɚ ɦɨɦɟɧɬ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ. ɉɨɷɬɨɦɭ ɧɟ ɛɵɥɚ 
ɩɪɨɜɟɞɟɧɚ ɨɰɟɧɤɚ ɩɪɨɛɢɪɨɤ ɞɥɹ ɫɛɨɪɚ ɨɬ ɜɫɟɯ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ. ɍɫɬɪɨɣɫɬɜɚ ɞɥɹ ɡɚɛɨɪɚ ɤɪɨɜɢ ɨɬ ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ 
ɦɨɝɭɬ ɫɨɞɟɪɠɚɬɶ ɜɟɳɟɫɬɜɚ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɜ ɧɟɤɨɬɨɪɵɯ ɫɥɭɱɚɹɯ ɦɨɝɭɬ ɩɨɜɥɢɹɬɶ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɬɟɫɬɚ (Bowen et al., Ʉɥɢɧɢɱɟɫɤɚɹ 
Бɢɨɯɢɦɢɹ, 43, 4-25, 2010). 
ɑɬɨ ɤɚɫɚɟɬɫɹ ɨɝɪɚɧɢɱɟɧɢɣ ɩɨ ɯɪɚɧɟɧɢɸ, ɟɫɥɢ ɞɚɧɧɵɣ ɚɧɚɥɢɡ ɩɪɨɜɨɞɢɬɫɹ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɫɟɦɢ ɞɧɟɣ ɩɨɫɥɟ ɨɬɛɨɪɚ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɷɬɢ 
ɨɛɪɚɡɰɵ, ɨɫɜɨɛɨɠɞɟɧɧɵɟ ɨɬ ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨɜ, ɬɪɨɦɛɨɜ ɢɥɢ ɝɟɥɹ, ɦɨɝɭɬ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2° -8°ɋ; ɜ ɩɪɨɬɢɜɧɨɦ ɫɥɭɱɚɟ 
ɨɧɢ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɪɚɡɞɟɥɟɧɵ ɧɚ ɚɥɢɤɜɨɬɵ ɢ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɩɪɢ ɝɥɭɛɨɤɨɣ ɡɚɦɨɪɨɡɤɟ ( -20°ɋ ɢɥɢ ɧɢɠɟ). ɒɟɫɬɶ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫ ɪɚɡɥɢɱɧɨɣ 
ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɣ ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶɸ ɯɪɚɧɢɥɢɫɶ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɫɟɦɢ ɞɧɟɣ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°ɋ ɢ ɩɨɞɜɟɪɝɚɥɢɫɶ ɲɟɫɬɢ ɰɢɤɥɚɦ 
ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ - ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɧɟ ɜɵɹɜɢɥɢ ɫɭɳɟɫɬɜɟɧɧɵɯ ɪɚɡɥɢɱɢɣ, ɨɞɧɚɤɨ ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɡɛɟɝɚɬɶ ɦɧɨɝɨɤɪɚɬɧɵɯ ɰɢɤɥɨɜ 
ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ-ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ. ȿɫɥɢ ɨɛɪɚɡɰɵ ɯɪɚɧɹɬɫɹ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɵɦɢ, ɡɚɞɨɥɝɨ ɞɨ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɫɦɟɲɚɣɬɟ ɨɬɬɚɹɜɲɢɟ 
ɨɛɪɚɡɰɵ. 
ɒɟɫɬɶ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɬɚɤɠɟ ɯɪɚɧɢɥɢɫɶ ɩɪɢ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ (20 ° -25°ɋ) ɞɨ 72 ɱɚɫɨɜ, ɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɧɟ ɩɨɤɚɡɚɥɢ 
ɫɭɳɟɫɬɜɟɧɧɵɯ ɪɚɡɥɢɱɢɣ. Ɍɪɭɩɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɞɨɥɠɧɵ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɩɪɢ ɬɟɯ ɠɟ ɭɫɥɨɜɢɹɯ, ɱɬɨ ɢ ɨɛɪɚɡɰɵ ɨɬ ɠɢɜɵɯ ɞɨɧɨɪɨɜ. 
Ɉɛɪɚɡɰɵ, ɨɫɜɨɛɨɠɞɟɧɧɵɟ ɢɡ ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨɜ, ɫɝɭɫɬɤɨɜ ɢɥɢ ɝɟɥɹ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɬɜɟɪɞɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɮɢɛɪɢɧ, ɦɭɬɧɨɫɬɶ, ɥɢɩɟɦɢɸ ɢɥɢ 
ɨɫɬɚɬɤɢ ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨɜ, ɨɛɪɚɡɰɵ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɯɪɚɧɢɥɢɫɶ ɩɪɢ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ (20° -25°C), ɢɥɢ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɵɟ ɢ 
ɪɚɡɦɨɪɨɠɟɧɧɵɟ, ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɬɪɟɛɭɸɳɢɟ ɩɨɜɬɨɪɧɨɝɨ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ, ɬɪɟɛɭɸɬ ɨɱɢɳɟɧɢɹ ɩɭɬɟɦ ɞɚɥɶɧɟɣɲɟɝɨ 
ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɹ (ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɦɵɟ ɭɫɥɨɜɢɹ: 10,000 g ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 10 ɦɢɧɭɬ) ɩɟɪɟɞ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟɦ, ɱɬɨɛɵ ɭɥɭɱɲɢɬɶ 
ɫɨɝɥɚɫɨɜɚɧɧɨɫɬɶ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫ ɥɢɩɢɞɧɵɦ ɫɥɨɟɦ ɫɜɟɪɯɭ ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɟɪɟɧɨɫɢɬɶ ɜɨ ɜɬɨɪɢɱɧɭɸ ɩɪɨɛɢɪɤɭ, ɫɥɟɞɹ ɡɚ ɬɟɦ, 
ɱɬɨɛɵ ɛɵɥ ɩɟɪɟɧɟɫɟɧ ɬɨɥɶɤɨ ɨɫɜɟɬɥɟɧɧɵɣ ɦɚɬɟɪɢɚɥ. ɇɟ ɫɥɟɞɭɟɬ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɬɶ ɫɢɥɶɧɨ ɝɟɦɨɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɢɥɢ 
ɥɢɩɟɦɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɬɜɟɪɞɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɢɥɢ ɢɦɟɸɳɢɟ ɹɜɧɨɟ ɦɢɤɪɨɛɧɨɟ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɟ. 
ɉɪɨɜɟɪɶɬɟ ɢ ɭɞɚɥɢɬɟ ɩɭɡɵɪɶɤɢ ɜɨɡɞɭɯɚ ɩɟɪɟɞ ɚɧɚɥɢɡɨɦ.  
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɵɣ ɨɛɴɟɦ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵɣ  ɞɥɹ ɨɞɢɧɨɱɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ, ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 170 ɦɤɥ ɨɛɪɚɡɰɚ (20 ɦɤɥ ɨɛɪɚɡɰɚ + 150 ɦɤɥ 
ɦɟɪɬɜɨɝɨ ɨɛɴɟɦɚ). 
 
10. КАЛИБРОВКА 
Ɍɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ  ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɫɤɨɪɪɟɤɬɢɪɨɜɚɬɶ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɨɣ ɫɜɟɬɨɜɨɣ ɟɞɢɧɢɰɵ (RLU), ɫ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɟɣ ɷɬɚɥɨɧɧɨɣ ɤɪɢɜɨɣ. Ʉɚɠɞɵɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɵɣ ɪɚɫɬɜɨɪ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɜɵɩɨɥɧɢɬɶ ɱɟɬɵɪɟ (4) ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ. 
ɉɨɜɬɨɪɧɚɹ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɜ ɬɪɟɯ ɩɚɪɚɥɥɟɥɶɧɵɯ ɚɧɚɥɢɡɚɯ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɨɛɹɡɚɬɟɥɶɧɨɣ, ɟɫɥɢ ɜɨɡɧɢɤɚɟɬ ɯɨɬɹ ɛɵ ɨɞɧɨ ɢɡ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ 
ɭɫɥɨɜɢɣ: 
– ɂɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɚɹ ɩɚɪɬɢɹ ɩɭɫɤɨɜɨɝɨ ɧɚɛɨɪɚ.  
– ɉɪɟɞɵɞɭɳɚɹ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɛɵɥɚ ɜɵɩɨɥɧɟɧɚ ɛɨɥɟɟ ɱɟɬɵɪɟɯ (4) ɧɟɞɟɥɶ ɧɚɡɚɞ 
– Ʉɚɠɞɵɣ ɪɚɡ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɚɹ ɩɚɪɬɢɹ ɦɨɞɭɥɹ. 
– ɉɪɨɜɨɞɢɥɨɫɶ ɬɟɯɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɟ Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ 
– Ɂɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɥɟɠɚɬ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɢɧɬɟɪɜɚɥɨɜ  
– Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON®: Ɂɧɚɱɟɧɢɹ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ ɯɪɚɧɹɬɫɹ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɚɯ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɦɨɞɭɥɹ 

Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL: Ɂɧɚɱɟɧɢɹ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ ɯɪɚɧɹɬɫɹ ɜ ɬɪɚɧɫɩɨɪɞɟɪɟ ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ (RFID-ɦɟɬɤɚ). 
 

11. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 
ɋɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ Ɋɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɨɛɟɫɩɟɱɢɜɚɟɬ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɟ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚ  
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® . Ʉɚɠɞɵɣ ɩɚɪɚɦɟɬɪ ɬɟɫɬɚ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬɫɹ ɱɟɪɟɡ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɵ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɦɨɞɭɥɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. В ɫɥɭɱɚɟ, ɟɫɥɢ 
ɷɬɢɤɟɬɤɚ ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɚɦɢ ɧɟ ɱɢɬɚɟɬɫɹ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɦɨɞɭɥɶ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ. ɇɟ ɜɵɛɪɚɫɵɜɚɣɬɟ ɦɨɞɭɥɶ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ; 
ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɜ ɦɟɫɬɧɭɸ ɫɥɭɠɛɭ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɨɣ ɩɨɞɞɟɪɠɤɢ DiaSorin ɡɚ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦɢ.  
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL. Ʉɚɠɞɵɣ ɩɚɪɚɦɟɬɪ ɬɟɫɬɚ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬɫɹ ɱɟɪɟɡ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɭɸ ɜ ɬɪɚɧɫɩɨɧɞɟɪɟ 
ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ ɦɨɞɭɥɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ (RFID - ɦɟɬɤɚ). ȿɫɥɢ RFID-ɦɟɬɤɚ ɧɟ ɫɱɢɬɵɜɚɟɬɫɹ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɬɨ ɦɨɞɭɥɶ 
ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ. ɇɟ ɜɵɛɪɚɫɵɜɚɣɬɟ ɦɨɞɭɥɶ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ; ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɜ ɦɟɫɬɧɭɸ ɫɥɭɠɛɭ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɨɣ ɩɨɞɞɟɪɠɤɢ DiaSorin 
ɡɚ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦɢ. 
Ⱦɟɣɫɬɜɢɹ Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɡɚɤɥɸɱɚɸɬɫɹ ɜ ɫɥɟɞɭɸɳɟɦ: 

1. Вɜɨɞɢɬ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɹ ɨɛɪɚɡɰɚ ɜ ɤɸɜɟɬɵ / ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɣ ɦɨɞɭɥɶ. 
2. Вɜɨɞɢɬ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɩɨɤɪɵɬɵɯ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. 
3. Вɜɨɞɢɬ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. 
4. ɂɧɤɭɛɢɪɭɟɬ 
5. ɉɪɨɦɵɜɚɟɬ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɫ ɠɢɞɤɨɫɬɢ ɞɥɹ ɦɵɬɶɹ/ɫɢɫɬɟɦɵ.. 
6. Вɜɨɞɢɬ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ ɜ ɤɸɜɟɬɵ / ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɣ ɦɨɞɭɥɶ. 
7. ɂɧɤɭɛɢɪɭɟɬ. 
8. ɉɪɨɦɵɜɚɟɬ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɫ ɠɢɞɤɨɫɬɢ ɞɥɹ ɦɵɬɶɹ/ɫɢɫɬɟɦɵ. 
9. Ⱦɨɛɚɜɥɹɟɬ ɉɭɫɤɨɜɵɟ  ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɢ ɢɡɦɟɪɹɟɬ ɢɡɥɭɱɚɟɦɵɣ ɫɜɟɬ.
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12. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
Ⱦɥɹ ɦɨɧɢɬɨɪɢɧɝɚ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɹ ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɨɥɠɧɵ ɨɞɢɧ ɪɚɡ ɡɚɩɭɫɤɚɬɶɫɹ Ʉɨɧɬɪɨɥɢ  LIAISON® XL. Ʉɨɧɬɪɨɥɶ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɞɨɥɠɟɧ ɜɵɩɨɥɧɹɬɶɫɹ 
ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ Ʉɨɧɬɪɨɥɹ LIAISON®  XL MUREX Control Anti-HDV ([ɄɈȾ] 311261): 
(a) ɉɨ ɤɪɚɣɧɟɣ ɦɟɪɟ ɨɞɢɧ ɪɚɡ ɜ ɞɟɧɶ ɩɟɪɟɞ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɟɦ ɢɫɩɵɬɚɧɢɹ, 
(b) Вɫɹɤɢɣ ɪɚɡ ɤɨɝɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɵɣ ɦɨɞɭɥɶ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ, 
(c) Вɫɹɤɢɣ ɪɚɡ ɩɪɢ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɟ ɧɚɛɨɪɚ, 
(d) Вɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɚɹ ɩɚɪɬɢɹ ɩɭɫɤɨɜɵɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ, 
(e) В ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɪɭɤɨɜɨɞɹɳɢɦɢ ɩɪɢɧɰɢɩɚɦɢ ɢɥɢ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɦɟɫɬɧɵɯ ɩɪɚɜɢɥ ɢɥɢ ɚɤɤɪɟɞɢɬɨɜɚɧɧɵɯ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɣ. 

Ʉɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɧɚɯɨɞɢɬɶɫɹ ɜ ɩɪɟɞɟɥɚɯ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ: ɜɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɨɞɢɧ ɢɥɢ ɨɛɚ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɩɨɩɚɞɚɸɬ ɡɚ 
ɩɪɟɞɟɥɵ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɩɨɜɬɨɪɟɧɚ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɚ, ɚ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɞɨɥɠɧɵ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɬɶɫɹ ɩɨɜɬɨɪɧɨ. ȿɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɹ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɩɨɫɥɟ ɭɫɩɟɲɧɨɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ, ɨɩɹɬɶ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɡɚɞɚɧɧɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɨɜɬɨɪɢɬɶ 
ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɡɚɩɟɱɚɬɚɧɧɨɝɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ ɤɨɧɬɪɨɥɟɦ. ȿɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɥɟɠɚɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɚɦɢ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨ ɬɚɤɨɦɭ ɩɚɰɢɟɧɬɭ ɧɟ ɞɨɥɠɧɵ ɫɨɨɛɳɚɬɶɫɹ. 
Ɏɚɤɬɢɱɟɫɤɢɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɞɪɭɝɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɩɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɞɨɥɠɧɵ ɨɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ ɧɚ ɫɨɜɦɟɫɬɢɦɨɫɬɶ ɫ ɷɬɢɦ ɚɧɚɥɢɡɨɦ. Ɂɚɬɟɦ 
ɫɥɟɞɭɟɬ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɵ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɞɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɯ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 

 
13. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 
ɉɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɢɥɢ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ HDV ɚɧɬɢɬɟɥ ɜ ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɨ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬɫɹ ɩɭɬɟɦ ɫɪɚɜɧɟɧɢɹ ɫɢɝɧɚɥɚ ɪɟɚɤɰɢɢ 
ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɰɢɢ ɫ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɨɣ ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɜɵɫɱɢɬɵɜɚɟɬ ɡɧɚɱɟɧɢɟ AU / ɦɥ (ɉɪɨɢɡɜɨɥɶɧɵɟ 
ɟɞɢɧɢɰɵ ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ ɧɚ ɦɢɥɥɢɥɢɬɪ) ɢ ɪɚɧɠɢɪɭɟɬ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ. Ⱦɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɵɟ ɫɜɟɞɟɧɢɹ ɫɦ. В ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɟ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɢ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɦɨɝɭɬ ɞɚɬɶ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ ɫɢɝɧɚɥɚ ɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɰɢɢ ɢɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨ ɞɨɡɚɦ ɧɚ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɯ LIAISON® ɢ LIAISON®  XL, ɧɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨ ɩɚɰɢɟɧɬɚɦ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɷɤɜɢɜɚɥɟɧɬɧɵɦɢ. 
Дɢаɩаɡɨɧ аɧаɥɢɡа. Ɂɧɚɱɟɧɢɟ ɨɬ 0.100 ɞɨ 30.0 AU/ɦɥ. 
Ⱦɚɧɧɵɣ ɬɟɫɬ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɵɦ, ɩɨɷɬɨɦɭ ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɨɟ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɟ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɧɚɯɨɞɹɳɢɯɫɹ ɜɧɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ ɩɪɢ ɩɟɪɜɨɦ ɬɟɫɬɟ, 
ɧɟ ɭɱɢɬɵɜɚɟɬɫɹ. 
ɉɨɪɨɝɨɜɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ,  ɤɨɬɨɪɨɟ ɪɚɡɥɢɱɚɟɬ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɢ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ HDV, ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 1,00 AU/ɦɥ. Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫ AU / ɦɥ ɧɢɠɟ 1.00 
ɫɱɢɬɚɸɬɫɹ ɧɟɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɤ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦ HDV. 
Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫɨ ɡɧɚɱɟɧɢɟɦ AU / ɦɥ ɜɵɲɟ ɢɥɢ ɪɚɜɧɵɦ 1,00 ɫɱɢɬɚɸɬɫɹ ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɦɢ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɨ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ HDV. 
Ɋɟɚɤɬɢɜɧɵɣ ɨɛɪɚɡɟɰ ɞɚɥɟɟ ɞɨɥɠɟɧ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɬɶɫɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɵɯ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɵɯ ɬɟɫɬɨɜ, ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ ɤ HDV, ɬɚɤɢɯ 
ɤɚɤ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɹ ɊɇɄ HDV, ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɤɨɬɨɪɵɯ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɫɨɩɨɫɬɚɜɥɟɧɵ ɫ ɢɫɬɨɪɢɟɣ ɛɨɥɟɡɧɢ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɢ ɫ ɦɚɪɤɟɪɚɦɢ 
ɩɪɟɞɵɞɭɳɟɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ HBV (HBsAg, ɚɧɬɢ-HB Core, ȾɇɄ HBV ɢ ɬ. ɞ.). Ʉɚɤ ɢ ɜɫɟ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡɵ, ɬɟɫɬ LIAISON® XL MUREX Anti-HDV 
ɦɨɠɟɬ ɢɧɨɝɞɚ ɞɚɜɚɬɶ ɧɟɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɟ ɪɟɚɤɰɢɢ ɜɫɥɟɞɫɬɜɢɟ ɞɪɭɝɢɯ ɩɪɢɱɢɧ. 
Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬ ɬɟɫɬɚ, ɩɨɤɚɡɚɜɲɢɣ ɧɟɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ HDV, ɧɟ ɢɫɤɥɸɱɚɟɬ ɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɶ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɢɥɢ ɡɚɪɚɠɟɧɢɹ HDV. В 
ɫɥɭɱɚɟ ɩɨɞɨɡɪɟɧɢɹ ɧɚ ɢɧɮɟɤɰɢɸ, ɧɟɫɦɨɬɪɹ ɧɚ ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɣ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ, ɩɪɟɞɥɚɝɚɟɬɫɹ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɞɚɥɶɧɟɣɲɢɟ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɚɥɶɬɟɪɧɚɬɢɜɧɵɯ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ ɬɟɫɬɨɜ HDV. 
ȿɫɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ LIAISON® XL MUREX Anti-HDV, ɧɟɫɨɜɦɟɫɬɢɦɵ ɫ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɞɚɧɧɵɦɢ, ɬɨ 
ɩɪɟɞɥɚɝɚɟɬɫɹ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɟ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɞɥɹ ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɟɧɢɹ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚ. 

 
14. ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА 
• Пɪɟдɭɩɪɟɠдɟɧɢɟ - Даɧɧɵɣ ɬɟɫɬ ɩɪɢгɨдɟɧ ɬɨɥɶɤɨ дɥɹ ɢɫɫɥɟдɨваɧɢɹ ɢɧдɢвɢдɭаɥɶɧɵɯ ɨбɪаɡɰɨв, а ɧɟ дɥɹ ɪаɡбавɥɟɧɧɵɯ 

ɨбɪаɡɰɨв, ɩɭɥɨв ɨбɪаɡɰɨв ɢɥɢ ɨбɪаɡɰɨв, ɢɧаɤɬɢвɢɪɨваɧɧɵɯ ɧагɪɟваɧɢɟɦ. 
• ɉɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɥɸɛɨɝɨ  ɬɟɫɬɚ LIAISON® XL MUREX Anti-HDV ɜ ɫɨɱɟɬɚɧɢɢ ɫ ɚɧɚɥɢɡɚɦɢ ɞɪɭɝɢɯ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ ɞɥɹ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɢɹ 

ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ ɫɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɦɚɪɤɟɪɨɜ HDV ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɹ ɚɧɚɥɢɡɚ ɧɟ ɛɵɥɢ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɵ. В ɷɬɢɯ ɭɫɥɨɜɢɹɯ 
ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɢ ɧɟɫɭɬ ɨɬɜɟɬɫɬɜɟɧɧɨɫɬɶ ɡɚ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɟ ɫɨɛɫɬɜɟɧɧɵɯ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɹ. 

• Ⱦɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦs ɭɦɟɥɨɟ ɜɥɚɞɟɧɢɟ ɦɟɬɨɞɢɤɨɣ ɬɟɫɬɚ ɢ ɫɬɪɨɝɨɟ ɫɨɛɥɸɞɟɧɢɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ. 
• Бɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɟ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɟ ɢɥɢ ɬɟɩɥɨɜɚɹ ɢɧɚɤɬɢɜɚɰɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɦɨɝɭɬ ɩɨɜɥɢɹɬɶ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ. ɉɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ 

ɥɸɛɨɝɨ ɬɟɫɬ-ɧɚɛɨɪɚ ɧɟɥɶɡɹ ɢɫɤɥɸɱɢɬɶ ɩɨɹɜɥɟɧɢɟ ɥɨɠɧɨ ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ, ɩɪɨɰɟɧɬ ɤɨɬɨɪɵɯ ɫɜɹɡɚɧ ɫ ɰɟɥɨɫɬɧɨɫɬɶɸ ɨɛɪɚɡɰɚ, 
ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶɸ ɬɟɫɬ-ɧɚɛɨɪɚ ɢ ɜɫɬɪɟɱɚɟɦɨɫɬɶɸ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ HDV ɜ ɫɤɪɢɧɢɧɝɨɜɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ. 
Ɉɞɧɚɤɨ ɞɢɚɝɧɨɡ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ ɧɟ ɞɨɥɠɟɧ ɭɫɬɚɧɚɜɥɢɜɚɬɶɫɹ ɧɚ ɨɫɧɨɜɚɧɢɢ ɨɞɧɨɝɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚ ɬɟɫɬɚ, ɚ ɞɨɥɠɟɧ 
ɨɩɪɟɞɟɥɹɬɶɫɹ ɫɨɜɦɟɫɬɧɨ ɫ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦɢ ɢ ɞɪɭɝɢɦɢ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɦɢ ɩɪɨɰɟɞɭɪɚɦɢ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɜ ɫɜɹɡɢ ɫ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɦ 
ɡɚɤɥɸɱɟɧɢɟɦ. 

• Ɉɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɛɪɚɧɧɵɟ ɨɬ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɩɨɥɭɱɚɸɳɢɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɵ ɦɵɲɢɧɵɯ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɯ ɚɧɬɢɬɟɥ ɞɥɹ ɥɟɱɟɧɢɹ ɢɥɢ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ, ɦɨɝɭɬ 
ɫɨɞɟɪɠɚɬɶ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɟ ɚɧɬɢ-ɦɵɲɢɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ (HAMA). Ɍɚɤɢɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɦɨɝɭɬ ɢɫɤɚɠɚɬɶ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡ ɧɚ ɨɫɧɨɜɟ 
ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɯ ɚɧɬɢɬɟɥ, ɢ ɢɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɰɟɧɢɜɚɬɶ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ (ɉɨɞɪɨɛɧɟɟ ɫɦ. §15.1). 

• Ɉɛɪɚɡɰɵ, ɨɬɨɛɪɚɧɧɵɟ  ɭ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɩɨɥɭɱɚɥɢ ɥɟɱɟɛɧɵɟ ɞɨɡɵ ɛɢɨɬɢɧɚ (ɜɢɬɚɦɢɧɚ H, B7 ɢɥɢ B8) ɦɨɝɭɬ ɢɫɤɚɠɚɬɶ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ 
ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡɨɜ, ɨɫɧɨɜɚɧɧɵɯ ɧɚ ɛɢɨɬɢɧɢɥɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɪɟɚɝɟɧɬɚɯ. ɉɪɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɯ ɛɢɨɬɢɧɚ ɜ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ ɤɪɨɜɢ, ɪɚɜɧɵɯ 3500 ɧɝ / 
ɦɥ, ɧɟ ɧɚɛɥɸɞɚɥɨɫɶ ɢɫɤɚɠɟɧɢɹ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ LIAISON° XL MUREX Anti-HCV. 

• ɉɟɪɟɞ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟɦ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɨɬɨɛɪɚɧɧɵɯ ɭ ɬɪɭɩɨɜ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɣ ɢɯ ɫɛɨɪ ɢ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɟ. ɉɨɫɥɟ ɫɦɟɪɬɢ 
ɜ ɤɪɨɜɢ ɩɪɨɢɫɯɨɞɹɬ ɝɟɦɨɥɢɡ ɢ ɞɪɭɝɢɟ ɢɡɦɟɧɟɧɢɹ (ɜɤɥɸɱɚɹ ɩɪɨɬɟɨɥɢɡ ɢ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɟ), ɤɨɬɨɪɵɣ ɦɨɝɭɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ 
ɥɨɠɧɨɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦ ɢɥɢ ɥɨɠɧɨɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦ ɩɪɢ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɢ. ɍ ɥɢɰ, ɤɨɬɨɪɵɦ ɩɟɪɟɥɢɜɚɥɢ ɤɪɨɜɶ 
ɧɟɩɨɫɪɟɞɫɬɜɟɧɧɨ ɩɟɪɟɞ ɫɦɟɪɬɶɸ, ɜɵɫɨɤɢɣ ɩɪɨɰɟɧɬ ɝɟɦɨɞɢɥɸɰɢɢ ɦɨɠɟɬ ɩɨɜɥɢɹɬɶ ɧɚ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɬɟɫɬɚ ɢɡ-ɡɚ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɟɦɨɝɨ 
ɜɟɳɟɫɬɜɚ. 

• Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɬɟɫɬɚ LIAISON° XL MUREX Anti-HCV, ɧɟ ɦɨɝɭɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɷɤɜɢɜɚɥɟɧɬɧɨ ɫɨ ɡɧɚɱɟɧɢɹɦɢ, 
ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɦɢ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɦɟɬɨɞɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚ ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ. 

• ɇɟ ɞɨɩɭɫɤɚɟɬɫɹ ɨɛɦɟɧ ɦɨɞɭɥɹɦɢ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɦɢ ɪɚɡɧɵɯ ɬɢɩɨɜ (LIAISON® ɢ LIAISON®  XL). Ʉɚɤ ɬɨɥɶɤɨ ɦɨɞɭɥɶ ɜɫɬɚɜɥɟɧ ɜ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɣ ɬɢɩ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ, ɨɧ ɞɨɥɠɟɧ ɜɫɟɝɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɧɚ ɷɬɨɦ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ, ɩɨɤɚ ɟɝɨ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ ɧɟ ɡɚɤɨɧɱɢɬɫɹ. ɂɡ-ɡɚ 
ɩɪɨɛɥɟɦ ɫ ɩɪɨɫɥɟɠɢɜɚɟɦɨɫɬɶɸ, ɜɵɬɟɤɚɸɳɢɯ ɢɡ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɨɝɨ ɜɵɲɟ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɢɹ, ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɢɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ ɡɚ ɩɚɰɢɟɧɬɚɦɢ ɧɟ ɦɨɠɟɬ 
ɩɨɡɜɨɥɢɬɶ ɫɞɟɥɚɬɶ ɡɚɤɥɸɱɟɧɢɟ ɨ ɞɢɚɝɧɨɡɟ ɩɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɪɚɡɧɵɯ ɬɢɩɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ. ɗɬɨɬ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɢɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɜɵɩɨɥɧɢɬɶ ɧɚ ɨɞɧɨɦ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɦ ɬɢɩɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ (ɢɥɢ LIAISON®  ɢɥɢ LIAISON®  XL). 
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15. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
 

15.1. Аɧаɥɢɬɢɱɟɫɤаɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ 

Аɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɚ ɤɚɤ ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶ ɬɟɫɬ-ɫɢɫɬɟɦɵ ɬɨɱɧɨ ɨɛɧɚɪɭɠɢɬɶ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɣ ɚɧɚɥɢɬ ɜ 
ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɬɟɪɮɟɪɢɪɭɸɳɢɯ ɮɚɤɬɨɪɨɜ ɜ ɦɚɬɪɢɰɟ ɨɛɪɚɡɰɚ (ɧɚɩɪɢɦɟɪ, ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɵ, ɝɟɦɨɥɢɡ, ɷɮɮɟɤɬɵ ɨɛɪɚɛɨɬɤɢ 
ɨɛɪɚɡɰɚ), ɢɥɢ ɜ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɵɯ ɚɧɬɢɬɟɥɚɯ. 
Иɧɬɟɧɮɟɪɟɧɰɢɹ. Ʉɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɵɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɬɟɪɮɟɪɢɪɭɸɳɢɯ ɜɟɳɟɫɬɜ ɢɥɢ ɭɫɥɨɜɢɣ ɩɨɤɚɡɚɥɢ, ɱɬɨ ɧɚ 
ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɚɧɚɥɢɡɚ ɧɟ ɜɥɢɹɸɬ ɧɢ ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɵ (ɰɢɬɪɚɬ ɧɚɬɪɢɹ, Ʉ2 ɗȾɌА, ɝɟɩɚɪɢɧ ɥɢɬɢɹ ɢ ɧɚɬɪɢɹ, ɨɤɫɚɥɚɬ ɤɚɥɢɹ), ɧɢ 
ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɫɨɟɞɢɧɟɧɢɹ. 

Ɍɟɫɬɢɪɭɟɦɨɟ ɫɨɟɞɢɧɟɧɢɟ Ɍɟɫɬɢɪɭɟɦɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ 
ɇɟɤɨɧɴɸɝɢɪɨɜɚɧɧɵɣ ɛɢɥɢɪɭɛɢɧ 20 ɦɝ/ɞɥ 
Ʉɨɧɴɸɝɢɪɨɜɚɧɧɵɣ ɛɢɥɢɪɭɛɢɧ 20 ɦɝ/ɞɥ 
Гɟɦɨɝɥɨɛɢɧ 1000 ɦɝ/ɞɥ 
Ɍɪɢɝɥɢɰɟɪɢɞɵ 3000 ɦɝ/ɞɥ 
Гɢɩɟɪɝɚɦɦɚɝɥɨɛɭɥɢɧ (ɂɦɦɭɧɨɝɥɨɛɭɥɢɧ G) 60 ɝ/ɥ 
Ɉɛɳɢɣ ɛɟɥɨɤ (ɜɵɫɨɤɢɣ) 120 ɝ/ɥ 
Ɉɛɳɢɣ ɛɟɥɨɤ (ɧɢɡɤɢɣ) < 60 ɝ/ɥ 
Бɢɨɬɢɧ 3500 ɧɝ/ɦɥ 

Пɟɪɟɤɪɟɫɬɧаɹ ɪɟаɤɰɢɹ. ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨɣ-ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɞɥɹ ɬɟɫɬɚ LIAISON® XL MUREX Anti-HDV ɛɵɥɨ 
ɪɚɡɪɚɛɨɬɚɧɨ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨɝɨ ɜɨɡɞɟɣɫɬɜɢɹ ɚɧɬɢɬɟɥ ɧɚ ɞɪɭɝɢɟ ɨɪɝɚɧɢɡɦɵ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɝɭɬ ɜɵɡɜɚɬɶ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ 
ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ (ɫɚɯɚɪɨɦɢɰɟɬɵ, Borrelia burgdorferi, Chlamydia trachomatis, ɐɆВ, ВɗБ, ВГА, ВГВ, ВГɋ, Вɂɑ, ВɉГ, Ɍ-ɥɢɦɮɨɬɪɨɩɧɵɣ 
ɜɢɪɭɫ ɱɟɥɨɜɟɤɚ Ɍɢɩɚ I/II, Neisseria gonorrhea, ɤɨɪɶ, ɷɩɢɞɟɦɢɱɟɫɤɢɣ ɩɚɪɨɬɢɬ, Mycoplasma Pneumoniae, ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫ В19, ɜɢɪɭɫ 
ɤɪɚɫɧɭɯɢ, Toxoplasma gondii, Treponema pallidum, Trypanosoma cruzi, ВɁВ), ɨɬ ɛɨɥɟɡɧɟɣ, ɜ ɤɨɬɨɪɵɟ ɜɨɜɥɟɱɟɧɵ ɩɟɱɟɧɶ (ɪɚɤ 
ɩɟɱɟɧɢ, ɠɢɪɨɜɚɹ ɛɨɥɟɡɧɶ ɩɟɱɟɧɢ ), ɚ ɬɚɤɠɟ ɨɬ ɞɪɭɝɢɯ ɫɨɫɬɨɹɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɝɭɬ ɜɤɥɸɱɚɬɶ ɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɢɦɦɭɧɧɨɣ ɫɢɫɬɟɦɵ 
(ɚɧɬɢɧɭɤɥɟɚɪɧɵɟ ɚɭɬɨɢɦɦɭɧɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ, ɚɭɬɨɢɦɦɭɧɧɵɣ ɝɟɩɚɬɢɬ, ɪɟɜɦɚɬɨɢɞɧɵɣ ɮɚɤɬɨɪ, ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɟ ɚɧɬɢ -ɦɵɲɢɧɵɟ 
ɚɧɬɢɬɟɥɚ, ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɝɚɦɦɨɩɚɬɢɢ, ɩɪɨɬɢɜɨɝɪɢɩɩɨɡɧɚɹ ɜɚɤɰɢɧɚ, ɦɢɟɥɨɦɧɚɹ ɛɨɥɟɡɧɶ, ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɚɧɬɢ-E. coli, 
ɦɧɨɝɨɱɢɫɥɟɧɧɵɟ ɪɟɰɢɩɢɟɧɬɵ ɩɟɪɟɥɢɜɚɟɦɨɣ ɤɪɨɜɢ, ɩɚɰɢɟɧɬɵ ɝɟɦɨɞɢɚɥɢɡɚ, ɛɟɪɟɦɟɧɧɵɟ). Ɉɛɪɚɡɰɵ ɞɥɹ ɷɬɢɯ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ 
ɛɵɥɢ ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɨ ɩɪɨɜɟɪɟɧɵ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɞɪɭɝɨɝɨ ɩɪɟɞɥɚɝɚɟɦɨɝɨ ɧɚ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɦ ɪɵɧɤɟ ɚɧɬɢ-HDV-ɚɧɚɥɢɡɚ. ȿɫɥɢ 
ɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɥɫɹ ɧɟɞɨɫɬɚɬɨɤ  ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ HDV, ɬɨ ɬɚɤɢɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɥɢɫɶ ɞɥɹ ɢɡɭɱɟɧɢɹ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨɣ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨɣ -
ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɢ. ɇɚɥɢɱɢɟ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɵɯ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɵɯ-ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɨɩɪɟɞɟɥɹɥɢ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɚɧɚɥɢɡɨɜ ɫ ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɨɣ 
ȿɋ. ɋɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ, ɧɚɛɥɸɞɚɟɦɚɹ ɜ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨ-ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɚɯ, ɫɨɩɨɫɬɚɜɢɦɚ ɫ ɬɚɤɨɜɨɣ ɜ ɨɬɤɪɵɬɵɯ 
ɩɨɩɭɥɹɰɢɹɯ 

 

ɍɫɥɨɜɢɟ Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ 
ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ 

ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨ 
LIAISON®  XL MUREX 

Anti-HDV  
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Anti-Saccharomyces  5 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Borrelia burgdorferi  6 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Chlamydia trachomatis  4 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɐɆВ ɚɧɬɢɬɟɥɚ 17 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ВɗБ (ɜɢɪɭɫɟɵɣ ɤɚɩɫɢɞɧɵɣ ɚɧɬɢɝɟɧ)  5 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ВГА   5 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ВГВ  7 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ВГɋ  5 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Вɂɑ I  5 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Вɂɑ  I-O  2 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Вɂɑ II  6 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ВɉГ  16 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Ɍ-ɥɢɦɮɨɬɪɨɩɧɨɦɭ ɜɢɪɭɫɭ ɱɟɥɨɜɟɤɚ Ɍɢɩɚ I/II  4 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Neisseria gonorrhea  4 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Вɢɪɭɫɭ ɤɨɪɢ 4 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Вɢɪɭɫ ɫɜɢɧɤɢ 4 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Mycoplasma pneumoniae  3 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɉɚɪɜɨɜɢɪɭɫ B19  4 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Вɢɪɭɫɭ ɤɪɚɫɧɭɯɢ  16 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Toxoplasma gondii  10 0 
Treponema pallidum  6 0 
Trypanosoma cruzi  5 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ВɁВ 12 0 
Аɧɬɢɧɭɤɥɟɚɪɧɵɟ  ɚɭɬɨɢɦɦɭɧɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ (ANA) 4 0 
ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɟ ɚɧɬɢ-ɦɵɲɢɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ (HAMA) 15 0 
Ɋɟɜɦɚɬɨɢɞɧɵɣ ɮɚɤɬɨɪ (anti-Fc ɢɦɦɭɧɨɝɥɨɛɭɥɢɧ) 21 0 
Аɭɬɨɢɦɦɭɧɧɵɣ ɝɟɩɚɬɢɬ 8 0 
ɀɢɪɨɜɚɹ ɛɨɥɟɡɧɶ ɩɟɱɟɧɢ  4 0 
Ɋɚɤ ɩɟɱɟɧɢ (Гɟɩɚɬɨɰɟɥɥɸɥɹɪɧɚɹ ɤɚɪɰɢɧɨɦɚ) 5 0 
Ɇɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɚɹ ɝɚɦɦɚɩɚɬɢɹ IgM 5 0 
Ɇɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɚɹ ɝɚɦɦɚɩɚɬɢɹ IgG 4 0 
Вɚɤɰɢɧɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɨɬ ɝɪɢɩɩɚ 5 0 
Ɇɢɟɥɨɦɧɚɹ ɛɨɥɟɡɧɶ 5 0 
Ɇɧɨɝɨɱɢɫɥɟɧɧɵɟ ɪɟɰɢɩɢɟɧɬɵ ɩɟɪɟɥɢɜɚɟɦɨɣ ɤɪɨɜɢ 10 1 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Anti-E.coli 5 0 
ɉɚɰɢɟɧɬɵ ɝɟɦɨɞɢɚɥɢɡɚ 11 0 

ɂɬɨɝɨ 257 1 
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15.1. Тɨɱɧɨɫɬɶ, ɩɨɥɭɱаɟɦаɹ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɟɦ Аɧаɥɢɡаɬɨɪа LIAISON® 
Ⱦɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚ (ɬ. ɟ. ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɢ ɜɧɭɬɪɢ ɢ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɦɢ) ɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɥɢɫɶ 
ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɬɚ. Эɬɢ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ даɧɧɵɦ гɪɭɩɩаɦ 
ɢɫɫɥɟдɭɟɦɵɯ ɨбɪаɡɰɨв ɢ ɧɟ ɹвɥɹɸɬɫɹ гаɪаɧɬɢɪɨваɧɧɵɦɢ ɧɨɪɦаɦɢ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɦɟɠдɭ ɥабɨɪаɬɨɪɢɹɦɢ ɢ ɦɟɫɬаɦɢ  
ɪаɫɩɨɥɨɠɟɧɢɹ ɦɨгɭɬ ɢɦɟɬɶɫɹ ɪаɡɥɢɱɢɹ. 
Пɨвɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ. Ⱦɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɧɭɬɪɟɧɧɟɣ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɜ ɨɞɧɨɣ ɢ ɬɨɣ ɠɟ ɫɟɪɢɢ ɬɟɫɬɨɜ ɛɵɥɢ ɜɵɩɨɥɧɟɧɨ ɞɜɚɞɰɚɬɶ 
ɩɨɜɬɨɪɨɜ ɧɚ ɱɟɬɵɪɟɯ ɨɛɪɚɡɰɚɯ. ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɣ ɤɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ ɜ ɩɪɨɰɟɧɬɚɯ (CV%) ɧɟ ɩɪɟɜɵɲɚɥ 10%. 

 

Пɨвɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ A B C D 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ  20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɢɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ (AU/ɦɥ) 1.00 1.40 2.82 2.04 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.052 0.039 0.109 0.115 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 5.2% 2.8% 3.9% 5.6% 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.88 1.30 2.52 1.69 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 1.06 1.46 2.93 2.11 

Вɨɫɩɪɨɢɡвɨдɢɦɨɫɬɶ. Ⱦɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɜ ɪɚɡɧɵɟ ɞɧɢ (ɨɞɧɚ ɢɥɢ ɞɜɟ ɫɟɪɢɢ ɜ ɞɟɧɶ) ɛɵɥɨ ɜɵɩɨɥɧɟɧɨ ɞɜɚɞɰɚɬɶ ɩɨɜɬɨɪɨɜ 
ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ ɧɚ ɱɟɬɵɪɟɯ ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɬɪɟɯ ɪɚɡɧɵɯ ɦɨɞɭɥɟɣ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɬɟɫɬɨɜ. Ⱦɚɧɧɵɟ ɬɟɫɬɵ ɜɵɩɨɥɧɹɥɢɫɶ ɧɚ ɞɜɭɯ 
ɩɥɨɳɚɞɤɚɯ: ɜ ɫɨɛɫɬɜɟɧɧɨɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ (ɩɥɨɳɚɞɤɚ 1) ɢ ɜ ɧɟɡɚɜɢɫɢɦɨɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ (ɩɥɨɳɚɞɤɚ 2) ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɨɞɧɨɝɨ ɩɪɢɛɨɪɚ ɧɚ 
ɤɚɠɞɨɣ ɩɥɨɳɚɞɤɟ. ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɣ ɤɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ ɜ ɩɪɨɰɟɧɬɚɯ (CV%) ɧɟ ɩɪɟɜɵɲɚɥ 15%. 

 

Вɨɫɩɪɨɢɡвɨдɢɦɨɫɬɶ – Пɥɨɳадɤа 1 A B C D 

ɉАɊɌɂə ʋ 01  
20 

 
20 

 
20 

 
20 Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

ɋɪɟɞɧɢɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ (AU/ɦɥ) 1.06 1.40 2.90 2.20 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.04 0.10 0.13 0.08 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 4.2% 5.0% 4.5% 3.8% 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.994 1.30 2.6 2.00 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 1.15 1.50 3.1 2.30 

ɉАɊɌɂə ʋ 02  
20 

 
20 

 
20 

 
20 Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

ɋɪɟɞɧɢɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ (AU/ɦɥ) 1.00 1.40 2.90 1.90 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.06 0.10 0.19 0.12 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 5.9% 7.4% 6.7% 6.5% 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.856 1.10 2.30 1.70 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 1.10 1.50 3.10 2.20 

ɉАɊɌɂə ʋ 03  
20 

 
20 

 
20 

 
20 Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

ɋɪɟɞɧɢɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ (AU/ɦɥ) 1.00 1.40 2.90 2.20 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.08 0.12 0.23 0.09 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 7.9% 8.4% 7.9% 4.2% 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.860 1.20 2.50 2.00 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 1.14 1.60 3.30 2.40 

Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ  ɦɟɠɞɭ ɩɚɪɬɢɹɦɢ (%) 6.6% 7.0% 6.5% 5.1% 
 

Вɨɫɩɪɨɢɡвɨдɢɦɨɫɬɶ - Пɥɨɳадɤа 2 A B C D 

ɉАɊɌɂə ʋ 01  
20 

 
20 

 
20 

 
20 Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

ɋɪɟɞɧɢɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ (AU/ɦɥ) 1.09 1.44 3.00 2.29 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.07 0.11 0.32 0.17 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 6.7% 7.7% 10.6% 7.3% 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.920 1.12 1.86 1.82 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 1.21 1.63 3.42 2.53 

ɉАɊɌɂə ʋ 02  
20 

 
20 

 
20 

 
20 Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

ɋɪɟɞɧɢɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ (AU/ɦɥ) 1.16 1.66 3.30 2.40 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.04 0.09 0.18 0.21 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 3.8% 5.3% 5.5% 8.9% 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 1.09 1.54 2.73 2.40 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 1.25 1.92 3.69 2.72 

ɉАɊɌɂə ʋ 03  
20 

 
20 

 
20 

 
20 Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

ɋɪɟɞɧɢɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ (AU/ɦɥ) 1.12 1.59 3.36 2.46 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.09 0.15 0.24 0.25 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 8.3% 9.7% 7.1% 10.3% 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.810 1.14 2.69 2.05 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 1.24 1.79 3.71 2.89 

Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ ɦɟɠɞɭ ɩɚɪɬɢɹɦɢ (%) 6.9% 9.6% 9.2% 9.3% 
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15.2. Тɨɱɧɨɫɬɶ, ɩɨɥɭɱаɟɦаɹ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɟɦ Аɧаɥɢɡаɬɨɪа LIAISON® XL  
Ⱦɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚ (ɬ. ɟ. ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɢ ɜɧɭɬɪɢ ɢ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɦɢ) ɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɥɢɫɶ 
ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɬɚ. Эɬɢ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ даɧɧɵɦ гɪɭɩɩаɦ 
ɢɫɫɥɟдɭɟɦɵɯ ɨбɪаɡɰɨв ɢ ɧɟ ɹвɥɹɸɬɫɹ гаɪаɧɬɢɪɨваɧɧɵɦɢ ɧɨɪɦаɦɢ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɦɟɠдɭ ɥабɨɪаɬɨɪɢɹɦɢ ɢ ɦɟɫɬаɦɢ  
ɪаɫɩɨɥɨɠɟɧɢɹ ɦɨгɭɬ ɢɦɟɬɶɫɹ ɪаɡɥɢɱɢɹ.  

Пɨвɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ. Ⱦɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɧɭɬɪɟɧɧɟɣ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɜ ɨɞɧɨɣ ɢ ɬɨɣ ɠɟ ɫɟɪɢɢ ɬɟɫɬɨɜ ɛɵɥɢ ɜɵɩɨɥɧɟɧɨ ɞɜɚɞɰɚɬɶ 
ɩɨɜɬɨɪɨɜ ɧɚ ɱɟɬɵɪɟɯ ɨɛɪɚɡɰɚɯ. ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɣ ɤɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ ɜ ɩɪɨɰɟɧɬɚɯ (CV%) ɧɟ ɩɪɟɜɵɲɚɥ 10%. 

 

Пɨвɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ  A B C D 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɢɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ (AU/ɦɥ) 1.15 1.72 3.39 2.37 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.026 0.026 0.043 0.003 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 2.2% 1.5% 1.3% 1.4% 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 1.12 1.68 3.28 2.29 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 1.21 1.77 3.45 2.42 

 

Вɨɫɩɪɨɢɡвɨдɢɦɨɫɬɶ. Ⱦɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɜ ɪɚɡɧɵɟ ɞɧɢ (ɨɞɧɚ ɢɥɢ ɞɜɟ ɫɟɪɢɢ ɜ ɞɟɧɶ) ɛɵɥɨ ɜɵɩɨɥɧɟɧɨ ɞɜɚɞɰɚɬɶ 
ɩɨɜɬɨɪɨɜ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ ɧɚ ɱɟɬɵɪɟɯ ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɬɪɟɯ ɪɚɡɧɵɯ ɦɨɞɭɥɟɣ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɬɟɫɬɨɜ. Ⱦɚɧɧɵɟ ɬɟɫɬɵ 
ɜɵɩɨɥɧɹɥɢɫɶ ɧɚ ɞɜɭɯ ɩɥɨɳɚɞɤɚɯ: ɜ ɫɨɛɫɬɜɟɧɧɨɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ (ɩɥɨɳɚɞɤɚ 1) ɢ ɜ ɧɟɡɚɜɢɫɢɦɨɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ (ɩɥɨɳɚɞɤɚ 2) ɫ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɨɞɧɨɝɨ ɩɪɢɛɨɪɚ ɧɚ ɤɚɠɞɨɣ ɩɥɨɳɚɞɤɟ. ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɣ ɤɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ ɜ ɩɪɨɰɟɧɬɚɯ (CV%) ɧɟ ɩɪɟɜɵɲɚɥ 
15%. 

 

Вɨɫɩɪɨɢɡвɨдɢɦɨɫɬɶ - Пɥɨɳадɤа 1 A B C D 

ɉАɊɌɂə ʋ 01  
20 

 
20 

 
20 

 
20 Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

ɋɪɟɞɧɢɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ (AU/ɦɥ) 1.12 1.50 2.90 2.40 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.103 0.194 0.418 0.161 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 9.2% 13.0% 14.4% 6.7% 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.839 1.10 2.10 2.10 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 1.25 1.70 3.50 2.60 

ɉАɊɌɂə ʋ 02  
20 

 
20 

 
20 

 
20 Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

ɋɪɟɞɧɢɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ (AU/ɦɥ) 1.10 1.70 3.30 2.40 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.118 0.152 0.412 0.324 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 10.8% 8.9% 12.5% 13.5% 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.833 1.40 2.30 1.60 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 1.27 1.80 3.70 2.70 

ɉАɊɌɂə ʋ 03  
20 

 
20 

 
20 

 
20 Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

ɋɪɟɞɧɢɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ (AU/ɦɥ) 1.17 1.74 3.46 2.42 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.137 0.141 0.493 0.338 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 11.8% 8.1% 14.3% 13.9% 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.890 1.48 2.55 1.67 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 1.35 1.94 4.15 2.95 

Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ ɦɟɠɞɭ ɩɚɪɬɢɹɦɢ (%) 10.8% 12.3% 15.2% 11.8% 
 

Вɨɫɩɪɨɢɡвɨдɢɦɨɫɬɶ - Пɥɨɳадɤа 2 A B C D 

ɉАɊɌɂə ʋ 01  
20 

 
20 

 
20 

 
20 Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

ɋɪɟɞɧɢɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ (AU/ɦɥ) 1.12 1.60 3.25 2.61 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.111 0.153 0.25 0.240 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 9.9% 9.5% 7.8% 9.2% 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.900 1.39 2.81 2.22 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 1.35 1.88 3.98 3.22 

ɉАɊɌɂə ʋ 02  
20 

 
20 

 
20 

 
20 Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

ɋɪɟɞɧɢɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ (AU/ɦɥ) 0.97 1.36 2.83 2.14 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.091 0.170 0.239 0.244 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 9.4% 12.5% 8.4% 11.4% 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.830 1.01 2.46 1.71 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 1.11 1.76 3.26 2.57 

ɉАɊɌɂə ʋ 03  
20 

 
20 

 
20 

 
20 Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

ɋɪɟɞɧɢɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ (AU/ɦɥ) 1.20 1.77 3.53 2.70 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 0.098 0.195 0.470 0.207 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 8.2% 11.0% 13.3% 7.7% 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 1.03 1.46 2.24 2.38 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (AU/ɦɥ) 1.39 2.17 4.43 3.17 

Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ ɦɟɠɞɭ ɩɚɪɬɢɹɦɢ (%) 12.6% 15.3% 13.7% 13.5% 
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15.3. Эɮɮɟɤɬ ɧаɫɵɳɟɧɢɹ ɩɪɢ вɵɫɨɤɢɯ дɨɡаɯ 
Вɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɬɟɫɬɢɪɭɸɬɫɹ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɱɪɟɡɜɵɱɚɣɧɨ ɜɵɫɨɤɢɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɚɧɬɢɬɟɥ, ɷɮɮɟɤɬ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ ɦɨɠɟɬ 
ɢɦɢɬɢɪɨɜɚɬɶ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɧɢɠɟ ɪɟɚɥɶɧɨɣ. Ɉɞɧɚɤɨ ɯɨɪɨɲɨ ɨɩɬɢɦɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ ɞɜɭɯɷɬɚɩɧɵɣ ɦɟɬɨɞ ɢɫɤɥɸɱɚɟɬ ɩɨɥɭɱɟɧɢɟ ɫɢɥɶɧɨ 
ɡɚɧɢɠɟɧɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɟ ɫɢɝɧɚɥɵ ɨɫɬɚɸɬɫɹ ɫɬɚɛɢɥɶɧɨ ɜɵɫɨɤɢɦɢ (ɤɪɢɜɚɹ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ). 

15.4. Рабɨɱɢɟ ɯаɪаɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɬɟɫɬɢɪɨваɧɢɹ ɬɪɭɩɧɵɯ ɨбɪаɡɰɨв  
Ɋɚɛɨɱɢɟ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ  ɚɧɚɥɢɡɚ ɬɪɭɩɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɨɩɪɟɞɟɥɹɥɢ ɩɭɬɟɦ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ, ɫɨɝɥɚɫɧɨ ɩɪɨɬɨɤɨɥɭ ɜɚɥɢɞɚɰɢɢ ɂɧɫɬɢɬɭɬɚ ɢɦɟɧɢ 
ɉɚɭɥɹ ɗɪɥɢɯɚ (PEI)*, ɩɨɫɦɟɪɬɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɫɨɛɪɚɧɧɵɯ ɜ ɩɟɪɢɨɞ ɞɨ 24 ɱɚɫɨɜ ɩɨɫɥɟ ɫɦɟɪɬɢ, ɩɨ ɫɪɚɜɧɟɧɢɸ ɫ ɨɛɪɚɡɰɚɦɢ ɨɬ ɠɢɜɵɯ 
ɞɨɧɨɪɨɜ. 20 ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɫɨɛɪɚɧɧɵɯ ɨɬ ɭɦɟɪɲɢɯ ɥɸɞɟɣ,  ɛɵɥɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɤɚɤ ɧɟɦɟɱɟɧɧɵɟ ɢ ɦɟɱɟɧɧɵɟ ɧɚ 2 ɭɪɨɜɧɹɯ: ɧɢɡɤɢɣ 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢ ɫɪɟɞɧɢɣ/ɜɵɫɨɤɢɣ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ. Аɧɚɥɨɝɢɱɧɚɹ ɩɪɨɰɟɞɭɪɚ ɜɵɩɨɥɧɹɥɚɫɶ ɫ ɬɚɤɢɦ ɠɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨɦ ɧɨɪɦɚɥɶɧɨɣ 
ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɨɬ ɠɢɜɵɯ ɞɨɧɨɪɨɜ, ɤɨɬɨɪɚɹ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɥɚɫɶ ɩɚɪɚɥɥɟɥɶɧɨ ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɷɬɚɥɨɧɚ ɞɥɹ ɫɪɚɜɧɟɧɢɹ ɫ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦɢ 
ɩɨɫɦɟɪɬɧɵɯ ɩɪɨɛ. ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɥɢ ɩɭɬɟɦ ɪɚɫɱɟɬɚ ɩɪɨɰɟɧɬɧɨɣ ɪɚɡɧɢɰɵ ɦɟɠɞɭ ɫɪɟɞɧɢɦɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦɢ ɨɬ 
ɠɢɜɵɯ ɞɨɧɨɪɨɜ ɢ ɫɪɟɞɧɢɦɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦɢ ɨɬ ɭɦɟɪɲɢɯ ɧɚ ɤɚɠɞɨɦ ɭɪɨɜɧɟ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɢ. В ɞɚɧɧɨɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ ɛɵɥɚ ɩɨɥɭɱɟɧɚ 
ɩɪɨɰɟɧɬɧɚɹ ɪɚɡɧɢɰɚ, ɪɚɜɧɚɹ ɢɥɢ ɧɢɠɟ 4.4% ɞɥɹ ɤɚɠɞɨɝɨ ɢɡ ɢɫɫɥɟɞɭɟɦɵɯ ɭɪɨɜɧɟɣ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɢ (ɫɦ. ɬɚɛɥɢɰɭ ɧɢɠɟ). Аɧɚɥɢɡ ɩɚɪɧɨɝɨ t- 
ɤɪɢɬɟɪɢɹ ɜɵɩɨɥɧɹɥɫɹ ɩɨ ɨɛɪɚɡɰɚɦ ɨɬ ɭɦɟɪɲɢɯ ɢ ɠɢɜɵɯ ɞɨɧɨɪɨɜ, ɦɟɱɟɧɧɵɯ ɧɚ ɧɢɡɤɨɦ ɢ ɫɪɟɞɧɟɦ/ ɜɵɫɨɤɨɦ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɭɪɨɜɧɹɯ, ɧ 
ɧɟ ɩɪɨɞɟɦɨɧɫɬɪɢɪɨɜɚɥ ɞɨɫɬɨɜɟɪɧɨɣ ɪɚɡɧɢɰɵ ɦɟɠɞɭ ɷɬɢɦɢ ɞɜɭɦɹ ɝɪɭɩɩɚɦɢ (Ɋ < 0,05). 
ɉɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ ɨɰɟɧɢɜɚɥɢ ɩɨ ɨɞɧɨɦɭ ɨɛɪɚɡɰɭ ɨɬ ɭɦɟɪɲɟɝɨ ɱɟɥɨɜɟɤɚ ɢ ɨɞɧɨɦɭ ɨɛɪɚɡɰɭ ɨɬ ɠɢɜɨɝɨ ɞɨɧɨɪɚ, ɦɟɱɟɧɧɨɝɨ ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ ɧɢɡɤɨɝɨ 
ɭɪɨɜɧɹ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɤɪɨɜɢ ɱɟɥɨɜɟɤɚ, ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɣ ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɝɟɩɚɬɢɬɚ D (HDV). Ʉɚɠɞɵɣ ɨɛɪɚɡɟɰ 
ɨɰɟɧɢɜɚɥɫɹ ɜ ɲɟɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɚɯ ɜ ɨɞɧɨɣ ɢ ɬɨɣ ɠɟ ɫɟɪɢɢ ɬɟɫɬɨɜ. ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɣ  Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ ɜ ɩɪɨɰɟɧɬɚɯ (CV%) ɧɟ ɩɪɟɜɵɲɚɥ 
15%. Ʉɚɤ ɜɢɞɧɨ ɢɡ ɧɢɠɟ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɨɣ ɬɚɛɥɢɰɵ, ɜ ɞɚɧɧɨɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ ɛɵɥɢ ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɡɧɚɱɟɧɢɹ 1,3% ɞɥɹ  ɨɛɪɚɡɰɚ ɨɬ ɬɪɭɩɚ, ɢ 1,1% ɞɥɹ 
ɨɛɪɚɡɰɚ ɨɬ ɠɢɜɨɝɨ ɞɨɧɨɪɚ. Эɬɢ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ даɧɧɨɣ гɪɭɩɩɟ ɢɫɫɥɟдɭɟɦɵɯ ɨбɪаɡɰɨв ɢ ɧɟ ɹвɥɹɸɬɫɹ гаɪаɧɬɢɪɨваɧɧɵɦɢ 
ɧɨɪɦаɦɢ, ɬаɤ ɤаɤ ɦɨгɭɬ ɫɭɳɟɫɬвɨваɬɶ ɪаɡɥɢɱɢɹ ɦɟɠдɭ ɥабɨɪаɬɨɪɢɹɦɢ ɢ ɦɟɫɬаɦɢ ɪаɫɩɨɥɨɠɟɧɢɹ. 
 

 Ɉɛɪɚɡɟɰ ɋɪɟɞɧɢɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɹ 

Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ 
ɬɟɫɬɚ (AU/ɦɥ) 

ɋɯɨɞɢɦɨɫɬɶ (%) 
ɦɟɪɬɜɵɟ / ɠɢɜɵɟ 

ɞɨɧɨɪɵ 

t-ɬɟɫɬ  
p-ɡɧɚɱɟɧɢɟ 

ɄВ% 
6 ɩɪɨɯɨɞɨɜ 

ɂɫɯɨɞɧɵɣ 
ɇɟɦɟɱɟɧɵɣ ɨɬ ɬɪɭɩɚ < 0.100 

ɧɩ ɧɩ ɧɩ ɇɟɦɟɱɟɧɵɣ ɨɬ ɠɢɜɨɝɨ ɞɨɧɨɪɚ < 0.100 
ɇɢɡɤɢɣ 
ɩɨɡɢɬɢɜɧɵɣ 

Ɇɟɱɟɧɧɵɣ ɨɬ ɬɪɭɩɚ 1.73 
-4.4% 0.077 

1.3% 
Ɇɟɱɟɧɧɵɣ ɨɬ ɠɢɜɨɝɨ ɞɨɧɨɪɚ 1.81 1.1% 

ɋɪɟɞɧɢɣ/ɜɵɫɨɤɢɣ 
ɩɨɡɢɬɢɜɧɵɣ 

Ɇɟɱɟɧɧɵɣ ɨɬ ɬɪɭɩɚ 2.94 
-4.2% 0.121 n.a. Ɇɟɱɟɧɧɵɣ ɨɬ ɠɢɜɨɝɨ ɞɨɧɨɪɚ 3.07 

* ɂɧɫɬɢɬɭɬ Ɋɚɭɥɹ ɗɪɥɢɯɚ - ɉɪɟɞɥɨɠɟɧɢɟ ɩɨ ɜɚɥɢɞɚɰɢɢ ɤɨɦɛɢɧɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɚɧɚɥɢɡɨɜ Anti-HIV-1/2 (Аɧɬɢ-Вɂɑ-1/2) ɢɥɢ HIV Ag/Ab (Вɂɑ Ag / 
Ab), Anti-HCV (Аɧɬɢ- ВГɋ) -ɚɧɚɥɢɡɨɜ, ɚɧɚɥɢɡɨɜ ɧɚ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɧɵɣ ɚɧɬɢɝɟɧ ɜɢɪɭɫɚ ɝɟɩɚɬɢɬɚ В (HBsAg) ɢ ɚɧɚɥɢɡɨɜ ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ 
ɹɞɟɪɧɨɦɭ ɚɧɬɢɝɟɧɭ ɜɢɪɭɫɚ ɝɟɩɚɬɢɬɚ В (Anti-HBc) ɞɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɫ ɬɪɭɩɧɵɦɢ ɨɛɪɚɡɰɚɦɢ-08/05/2014 

 
16. СПЕЦИФИЧНОСТЬ ДИАГНОСТИКИ И ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ 
ɋɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ ɨɰɟɧɢɜɚɥɚɫɶ ɩɭɬɟɦ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ 1995 ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢɡ ɚɧɬɢ-HDV ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ (ɞɨɧɨɪɵ ɤɪɨɜɢ, 
ɧɨɫɢɬɟɥɢ HBsAg ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ, ɛɟɪɟɦɟɧɧɵɟ ɠɟɧɳɢɧɵ, ɩɚɰɢɟɧɬɵ, ɫɬɪɚɞɚɸɳɢɟ ɧɟ-HDV ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ, ɫɭɛɴɟɤɬɵ ɫ 
ɚɭɬɨɢɦɦɭɧɧɵɦɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ ɢɥɢ ɞɪɭɝɢɦɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ, ɫɜɹɡɚɧɧɵɦɢ ɫ ɧɚɪɭɲɟɧɢɹɦɢ ɢɦɦɭɧɧɨɣ ɫɢɫɬɟɦɵ, ɫɭɛɴɟɤɬɵ  
ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɨɝɪɚɦɦɵ HDV). В ɢɫɫɥɟɞɭɟɦɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ ɨɬɦɟɱɟɧɨ 13 ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ: ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ 
ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ 99,35% (95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ: 98,89 – 99,66%). 

 

Пɨɩɭɥɹɰɢɢ Кɨɥɢɱɟɫɬвɨ 
ɫɥɭɱаɟв  

Рɟаɤɬɢвɧɵɟ 
ɨбɪаɡɰɵLIAISON®  XL 

MUREX Anti-HDV  

Сɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ 
дɢагɧɨɫɬɢɤɢ 

% 

Сɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ 
дɢагɧɨɫɬɢɤɢ 95%  

Дɨвɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪваɥ 

Ⱦɨɧɨɪɵ ɤɪɨɜɢ 
 

 

1009 7 99.31 (1002/1009) 98.58 – 99.72% 

HBsAg ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 427 2 99.53 (425/427) 98.32 – 99.94% 

Ⱦɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɩɪɨɝɪɚɦɦɚ HDV  190 1 99.47 (189/190) 97.10 – 99.98% 

ɉɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɚɹ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɚɹ 
ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶ 

257 1 99.61 (256/257) 97.85 – 99.99% 

Бɟɪɟɦɟɧɧɵɟ ɠɟɧɳɢɧɵ 112 2 98.21 (110/112) 93.70 – 99.78% 

Вɫɟɝɨ 1995 13 99.35 (1982/1995) 98.89 – 99.66% 

ɑɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ ɛɵɥɚ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɚ ɩɭɬɟɦ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ 174 ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɨɬ ɩɪɟɞɩɨɥɚɝɚɟɦɨɣ ɚɧɬɢ -- HDV ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨɣ 
ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ, ɫɨɛɪɚɧɧɨɣ ɜ ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɯ ȿɜɪɨɩɟɣɫɤɨɣ ɫɬɪɚɧɵ. Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɜ ɢɫɫɥɟɞɭɟɦɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ ɧɟ 
ɧɚɛɥɸɞɚɥɨɫɶ: ɑɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ 100% (95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ: 97,90 – 100%). 

 

Пɨɩɭɥɹɰɢɢ Кɨɥɢɱɟɫɬвɨ 
ɫɥɭɱаɟв 

Рɟаɤɬɢвɧɵɟ ɨбɪаɡɰɵ 
LIAISON®  XL MUREX Anti-

HDV  

Сɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ 
дɢагɧɨɫɬɢɤɢ 

% 

Сɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ дɢагɧɨɫɬɢɤɢ 
95%  

Дɨвɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪваɥ 

HBsAg ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 7 7 100 (7/7) 59.04 – 100% 

Ɉɬɨɛɪɚɧɧɵɣ Anti-HDV pos 100 100 100 (100/100) 96.38 – 100% 

Ⱦɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɩɪɨɝɪɚɦɦɚ HDV  67 67 100 (67/67) 94.64 – 100% 

Вɫɟɝɨ 174 174 100 (174/174) 97.90 – 100% 

ɋɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɢ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ ɨɰɟɧɢɜɚɥɢɫɶ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɨɛɧɨɜɥɟɧɧɨɣ ɜɟɪɫɢɟɣ ɟɞɢɧɨɣ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɨɣ 
ɫɩɟɰɢɮɢɤɚɰɢɢ (CTS), ɨɩɭɛɥɢɤɨɜɚɧɧɨɣ ɜ ɧɨɹɛɪɟ  27, 2009 (ɫɬɚɬɶɹ 5, §3 ɞɢɪɟɤɬɢɜɵ 98/79/EC IVD). Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ ɝɪɭɩɩɚɦ 
ɢɫɫɥɟɞɭɟɦɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢ ɧɟ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɧɨɪɦɚɦɢ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɦɟɠɞɭ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɦɢ ɢ ɦɟɫɬɚɦɢ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɹ ɦɨɝɭɬ 
ɫɭɳɟɫɬɜɨɜɚɬɶ ɪɚɡɥɢɱɢɹ.. 
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Кɨɧɬɪɨɥɶ LIAISON® XL  Control Anti-HDV ([КʽД]  311261) 
 

1. ЦЕЛЕВОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
Ʉɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® XL MUREX Anti-HDV (Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɢ ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ) ɞɨɥɠɧɵ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɢɦɦɭɧɨɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɯ 
ɚɧɚɥɢɡɚɯ LIAISON® (CLIA) ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɩɪɨɜɟɪɤɢ ɧɚɞɟɠɧɨɫɬɢ  ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɹ ɚɧɚɥɢɡɨɜ. Ɋɚɛɨɱɢɟ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ  
LIAISON® XL MUREX Anti-HDV ɧɟ ɛɵɥɢ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɵ ɞɥɹ ɥɸɛɵɯ ɞɪɭɝɢɯ ɚɧɚɥɢɡɨɜ ɢɥɢ ɚɩɩɚɪɚɬɨɜ, ɨɬɥɢɱɚɸɳɢɯɫɹ ɨɬ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ 
ɫɟɦɟɣɫɬɜɚ LIAISON®. 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON®. ɋɟɪɬɢɮɢɤɚɬ ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɚɟɬ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɭɸ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɨ ɩɚɪɬɢɢ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ, ɤɨɬɨɪɚɹ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɜɪɭɱɧɭɸ 
ɜɧɟɫɟɧɚ ɜ ɩɪɨɝɪɚɦɦɧɨɟ ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɨ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɩɪɨɛɢɪɨɤ ɧɚ ɛɨɪɬ. ɉɨɞɪɨɛɧɭɸ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɫɦ. В 
ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɟ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL. ɋɟɪɬɢɮɢɤɚɬ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚ ɨɛɟɫɩɟɱɢɜɚɟɬ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɭɸ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɩɨ ɩɚɪɬɢɢ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢ 
ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɫɱɢɬɚɧ ɪɭɱɧɵɦ ɫɤɚɧɟɪɨɦ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON® XL ɞɨ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɮɥɚɤɨɧɨɜ ɫ ɤɨɧɬɪɨɥɟɦ ɧɚ ɛɨɪɬ. 
Ⱦɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɵɟ ɫɜɟɞɟɧɢɹ ɫɦ. В ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɟ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 

 
2. ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ 

 

Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ (2 x1.0 ɦɥ) 

[CONTROL|-] ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ /ɩɥɚɡɦɚ ɧɟ-ɪɟɚɤɬɢɜɧɚɹ ɞɥɹ ɚɧɬɢɬɟɥ HDV, 0.2% ProClin® 300, 
ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ. 

ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ (2 x 1.0ɦɥ) 

[CONTROL|+] ɇɟɚɤɬɢɜɧɚɹ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ /ɩɥɚɡɦɚ ɪɟɚɤɬɢɜɧɚɹ ɞɥɹ ɚɧɬɢɬɟɥ HDV ɚɧɬɢɬɟɥɚ, 
0.2% ProClin®  300, ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ. 

Вɫɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɝɨɬɨɜɵɦɢ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. Ⱦɢɚɩɚɡɨɧ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɤɚɠɞɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɫɨɨɛɳɚɟɬɫɹ ɜ ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɟ ɚɧɚɥɢɡɚ ɢ 
ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɩɪɟɞɟɥɵ, ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɟ ɤɨɦɩɚɧɢɟɣ DiaSorin ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɜ ɧɚɞɟɠɧɨ 
ɜɵɩɨɥɧɟɧɧɵɯ ɚɧɚɥɢɡɚɯ. Ʉɚɠɞɚɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹ ɨɬɜɟɬɫɬɜɟɧɧɚ ɡɚ ɩɪɢɧɹɬɢɟ ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ ɩɪɟɞɟɥɨɜ ɞɥɹ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɹ ɢɧɞɢɜɢɞɭɚɥɶɧɵɦ 
ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ. 

 
3. ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ  
– Ⱦɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɜ in vitro ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɟ 
– Ʉɨɧɬɪɨɥɢ ɧɟ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɣ ɩɚɪɬɢɢ ɧɚɛɨɪɚ ɢ ɦɨɝɭɬ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨ ɜɡɚɢɦɧɨ ɡɚɦɟɧɹɬɶɫɹ ɞɚɠɟ ɞɥɹ  ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ ɩɚɪɬɢɣ ɦɨɞɭɥɟɣ 

ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
– Вɫɹ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ ɢ ɩɥɚɡɦɚ,  ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɞɥɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ 2, ɩɪɟɞɨɫɬɚɜɥɹɟɦɨɝɨ ɜ ɷɬɨɦ ɧɚɛɨɪɟ, ɛɵɥɢ 

ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɧɨɝɨ ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɜɢɪɭɫɚ ɝɟɩɚɬɢɬɚ В (HBsAg), ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɝɟɩɚɬɢɬɚ ɋ (ɚɧɬɢ-HCV), 
ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Вɂɑ-1, ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Вɂɑ-2, ɢ ɛɵɥɨ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɨ, ɱɬɨ ɨɧɢ ɧɟ-ɪɟɚɤɬɢɜɧɵ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɨ  ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ВГɋ ɢ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ HIV-1/2, 
ɪɟɚɤɬɢɜɧɵ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɨ HBsAg ɫɨɜɦɟɫɬɧɨ ɫ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ ɤ ВГȾ. ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɦɨɝɭɬ ɛɵɥɢ ɢɧɚɤɬɢɜɢɪɨɜɚɧɵ ɯɢɦɢɱɟɫɤɢɦɢ 
ɦɟɬɨɞɚɦɢ ɢ ɬɟɩɥɨɜɨɣ ɨɛɪɚɛɨɬɤɨɣ, ɨɞɧɚɤɨ ɨɧɢ ɦɨɝɭɬ ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɹɬɶɫɹ HDV ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɩɚɰɢɟɧɬɚɦɢ ɢ, ɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨ, 
ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶɫɹ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ 
ɉɨɫɤɨɥɶɤɭ ɧɢ ɨɞɢɧ ɦɟɬɨɞ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɞɚɬɶ ɚɛɫɨɥɸɬɧɨɣ ɝɚɪɚɧɬɢɢ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɹ ɩɚɬɨɝɟɧɨɜ, ɜɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ 
ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶɫɹ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɢ ɨɛɪɚɛɚɬɵɜɚɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ. 

– ɉɪɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɨɛɥɸɞɚɬɶ ɧɨɪɦɚɥɶɧɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ. 
– ɍɬɢɥɢɡɚɰɢɹ ɜɫɟɯ ɨɬɪɚɛɨɬɚɧɧɵɣ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɞɨɥɠɧɚ ɩɪɨɜɨɞɢɬɶɫɹ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɧɨɪɦɚɦɢ. 

 
 

4. SAFETY PRECAUTIONS МЕРЫ БЕЗОПАСНОСТИ 
ɇɟ ɟɲɶɬɟ, ɧɟ ɩɟɣɬɟ, ɧɟ ɤɭɪɢɬɟ ɢ ɧɟ ɩɨɥɶɡɭɣɬɟɫɶ ɤɨɫɦɟɬɢɤɨɣ ɜ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɨɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ. ɇɟ ɪɚɫɤɚɩɵɜɚɣɬɟ ɪɬɨɦ. 
ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɦ, ɧɨɫɢɬɟ ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ, ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ ɢ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ 
ɩɟɪɱɚɬɤɢ. ɉɨ ɨɤɨɧɱɚɧɢɢ ɤɚɠɞɨɝɨ ɬɟɫɬɚ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɨɣɬɟ ɪɭɤɢ. 
ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɪɚɡɛɪɵɡɝɢɜɚɧɢɹ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɢ. Вɫɟ ɤɚɩɥɢ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɪɟɚɝɟɧɬɚ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɭɛɪɚɧɵ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɪɚɫɬɜɨɪɚ 
ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ ɫ  ɫɨɞɟɪɠɚɧɢɟɦ ɚɤɬɢɜɧɨɝɨ ɯɥɨɪɚ 0.5%, ɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɞɨɥɠɧɵ ɨɛɪɚɛɚɬɵɜɚɬɶɫɹ ɤɚɤ ɡɚɪɚɠɟɧɧɵɟ ɨɬɯɨɞɵ. 
Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɞɥɹ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶɫɹ ɤɚɤ 
ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɫɩɨɫɨɛɧɵɟ ɩɟɪɟɞɚɜɚɬɶ ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɟɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ. Ɉɬɯɨɞɵ ɞɨɥɠɧɵ ɨɛɪɚɛɚɬɵɜɚɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ ɢ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶɫɹ ɜ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚɦɢ ɢ  ɡɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɩɨɥɨɠɟɧɢɹɦɢ, ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦɢ ɜ ɤɚɠɞɨɣ ɫɬɪɚɧɟ. Ʌɸɛɵɟ 
ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɞɥɹ ɩɨɜɬɨɪɧɨɝɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɩɪɨɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɧɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɫɬɧɵɦɢ 
ɡɚɤɨɧɚɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɬɢɜɚɦɢ. ɉɪɨɜɟɪɶɬɟ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɰɢɤɥɚ ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ/ɞɟɡɢɧɮɟɤɰɢɢ. 
ɇɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɧɚɛɨɪɵ ɢɥɢ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɵ ɩɨɫɥɟ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ. 
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В ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɉɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɟɦ ȿɋ 1272/2008 (Ʉɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ, ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɚ, ɭɩɚɤɨɜɤɚ), ɨɩɚɫɧɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ 
ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɭɸɬɫɹ ɢ ɦɚɪɤɢɪɭɸɬɫɹ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ:  

 

РЕАГЕНТЫ: [CONTROL|-],  [CONTROL|+] 

КЛАССИФИКАЦИЯ: Ʉɨɠɧɵɣ ɚɥɥɟɪɝɟɧ 1 H317 

СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО: ɉɪɟɞɭɩɪɟɠɞɟɧɢɟ 

СИМВОЛЫ / ПИКТОГРАММЫ:  
 
 
 
GHS07 Вɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ 

ХАРАКТЕРИСТИКИ ОПАСНОСТИ: H317 Ɇɨɠɟɬ ɜɵɡɜɚɬɶ ɚɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ ɤɨɠɢ. 

ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕР 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ: 

P261 ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɜɞɵɯɚɧɢɹ ɩɵɥɢ/ɞɵɦɚ/ɝɚɡɚ/ ɜɡɜɟɫɟɣ/ ɩɚɪɨɜ/ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ. 
P280 ɇɨɫɢɬɟ ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ/ ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ/ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɡɚɳɢɬɵ ɝɥɚɡ / 
ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɡɚɳɢɬɵ ɥɢɰɚ.  
P363 ɉɟɪɟɞ ɩɨɜɬɨɪɧɵɦ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɫɬɢɪɚɣɬɟ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ. 

СОДЕРЖАНИЕ: 
(ɬɨɥɶɤɨ ɜɟɳɟɫɬɜɚ, ɪɟɤɨɦɟɧɞɨɜɚɧɧɵɟ ɜ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫɨ ɫɬɚɬɶɟɣ 18 ɉɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ 
ȿɋ 1272/2008) 

 
Ɋɟɚɤɰɢɨɧɧɚɹ ɦɚɫɫɚ: 5-ɯɥɨɪɨ-2-ɦɟɬɢɥ-4-ɢɡɨɬɢɚɡɨɥɢɧ -3-ɨɞɢɧ [ȿɋ ʋ. 247-500-7]  
ɢ 2-ɦɟɬɢɥ-2H -ɢɡɨɬɢɚɡɨɥ-3-ɨɞɢɧ [ȿɋ ʋ. 220-239-6]  (3:1)  (ProClin® 300) 

Ⱦɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɫɦ. ɫɩɟɰɢɮɢɤɚɰɢɢ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ, ɞɨɫɬɭɩɧɵɟ ɧɚ www.diasorin.com . 
 

5. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ 
ɉɨɫɥɟ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɞɨɥɠɧɵ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°ɋ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ ɞɥɹ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɳɟɧɢɹ ɩɪɢɥɢɩɚɧɢɹ 
ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɤ ɤɪɵɲɤɟ ɮɥɚɤɨɧɚ. ɇɟ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ. ɉɪɢ ɯɪɚɧɟɧɢɢ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɜ ɡɚɩɟɱɚɬɚɧɧɨɦ ɜɢɞɟ ɢ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ, ɨɧɢ 
ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8° ɞɨ ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ. ɉɨɫɥɟ ɜɫɤɪɵɬɢɹ ɢ ɦɟɠɞɭ ɞɜɭɦɹ ɩɨɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹɦɢ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ ɫɬɚɛɢɥɟɧ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ вɨɫɶɦɢ (8) ɧɟдɟɥɶ ɩɪɢ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɦ ɯɪɚɧɟɧɢɢ ɩɪɢ 2-8°C. ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɝɨ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɹ 
ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ. Ⱦɚɧɧɵɟ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɞɨɥɠɧɵ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɩɨɫɥɟ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɚɯ ɮɥɚɤɨɧɨɜ. 

 
6. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ 
– Ɋɚɡɦɟɫɬɢɬɟ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɮɥɚɤɨɧɵ ɜ ɩɨɞɫɬɚɜɤɭ ɋ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ. Ʉɚɠɞɵɣ ɮɥɚɤɨɧ ɫ ɤɨɧɬɪɨɥɟɦ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ  ɜɵɩɨɥɧɢɬɶ, ɩɨ ɤɪɚɣɧɟɣ 

ɦɟɪɟ, 20 ɬɟɫɬɨɜ. 
– Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɵɣ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵɣ ɨɛɴɟɦ ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 420 ɦɤɥ (20 ɦɤɥ ɤɨɧɬɪɨɥɹ + 400 ɦɤɥ ɦɺɪɬɜɨɝɨ ɨɛɴɟɦɚ). 
– Вɨ ɜɪɟɦɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɩɟɪɟɞ ɨɬɤɪɵɬɢɟɦ ɮɥɚɤɨɧɨɜ ɭɪɚɜɧɨɜɟɫɶɬɟ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɭ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɞɨ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ (20-25°C) ɢ ɞɟɪɠɢɬɟ ɢɯ ɧɚ 

ɛɨɪɬɭ ɩɪɢɛɨɪɚ ɬɨɥɶɤɨ ɫɬɨɥɶɤɨ ɜɪɟɦɟɧɢ, ɫɤɨɥɶɤɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɞɥɹ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɤɨɧɬɪɨɥɹ. 
– ɉɨɫɥɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ, ɡɚɤɪɨɣɬɟ ɮɥɚɤɨɧɵ ɢ ɯɪɚɧɹɬ ɢɯ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ. 
– Вɨ ɜɪɟɦɹ ɪɚɛɨɬɵ ɫɨɛɥɸɞɚɣɬɟ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ, ɱɬɨɛɵ ɢɡɛɟɠɚɬɶ ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɝɨ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ 

 
7. РАБОТА С КОНТРОЛЯМИ 
Ⱦɥɹ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɣ ɪɚɛɨɬɵ ɫ ɤɨɧɬɪɨɥɹɦɢ  ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ Ɋɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ 

 
8. ЗАДАННЫЕ ЗНАЧЕНИЯ 
Ⱦɢɚɩɚɡɨɧ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ HDV  ɜ ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɩɪɢɜɨɞɢɬɫɹ ɜ ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɟ ɚɧɚɥɢɡɚ .  Ɉɧɢ ɛɵɥɢ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɵ ɩɨɫɥɟ 
ɩɪɢɧɹɬɢɹ ɜ ɪɚɫɱɟɬ ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɶ ɪɚɛɨɬɵ ɞɥɹ ɝɚɪɚɧɬɢɢ ɬɨɱɧɨɫɬɢ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ, ɢ  ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɤɪɢɬɟɪɢɟɜ ɩɨ 
ɫɬɚɛɢɥɶɧɨɫɬɢ ɢɥɢ ɪɚɡɪɭɲɟɧɢɸ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ, ȿɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɧɟɨɞɧɨɤɪɚɬɧɨ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ 
ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɞɚɧɧɵɣ ɬɟɫɬ ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɨɜɬɨɪɢɬɶ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɡɚɩɟɱɚɬɚɧɧɨɝɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ ɤɨɧɬɪɨɥɟɦ. 
 
 
 
 
 
 
 
 
ɉɟɪɟɜɨɞ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɟɬ ɨɪɢɝɢɧɚɥɭ. ɉɟɪɟɜɨɞɱɢɤ: ɉɨɥɭɱɚɧɤɢɧɚ Ʌ.  
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