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LIAISON® Progesterone II Gen (REF 310690) 

Пɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧ 

1. НАЗНАЧЕНИЕ 

LIAISON® Progesterone II Gen – ɷɬɨ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɣ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡ (CLIA) ɞɥɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ 
ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ ɜ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ. Тɟɫɬ ɞɨɥɠɟɧ ɜɵɩɨɥɧɹɬɶɫɹ ɬɨɥɶɤɨ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɯ ɥɢɧɟɣɤɢ LIAISON®*. 

 
2. ВВЕДЕНИЕ И ОПИСАНИЕ ТЕСТА 

Пɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧ (pregn-4-ene-3,20-dione) – ɫɬɟɪɨɢɞɧɵɣ ɝɨɪɦɨɧ ɫ ɦɨɥɟɤɭɥɹɪɧɨɣ ɦɚɫɫɨɣ 314 Д. В ɨɪɝɚɧɢɡɦɟ ɧɟɛɟɪɟɦɟɧɧɵɯ 
ɠɟɧɳɢɧ ɫɢɧɬɟɡ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɹɟɬɫɹ ɠɟɥɬɵɦ ɬɟɥɨɦ, ɛɟɪɟɦɟɧɧɵɯ ɠɟɧɳɢɧ – ɩɥɚɰɟɧɬɨɣ. Кɪɨɦɟ ɬɨɝɨ, 
ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧ ɫɟɤɪɟɬɢɪɭɟɬɫɹ ɤɨɪɨɣ ɧɚɞɩɨɱɟɱɧɢɤɨɜ ɢ ɹɢɱɧɢɤɚɦɢ. Пɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧ ɫɢɧɬɟɡɢɪɭɟɬɫɹ ɢɡ ɯɨɥɟɫɬɟɪɢɧɚ, ɩɨɫɥɟ ɱɟɝɨ 
ɫɜɹɡɵɜɚɟɬɫɹ ɫ ɤɨɪɬɢɤɨɫɬɟɪɨɢɞ-ɫɜɹɡɵɜɚɸɳɢɦ ɝɥɨɛɭɥɢɧɨɦ ɢ, ɜ ɦɟɧɶɲɟɣ ɫɬɟɩɟɧɢ, ɚɥɶɛɭɦɢɧɨɦ. 
Оɫɧɨɜɧɨɣ ɮɭɧɤɰɢɟɣ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɩɨɞɝɨɬɨɜɤɚ ɦɚɬɤɢ ɤ ɢɦɩɥɚɧɬɚɰɢɢ ɨɩɥɨɞɨɬɜɨɪɟɧɧɨɣ ɹɣɰɟɤɥɟɬɤɢ ɢ 
ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɟɟ ɩɨɞɞɟɪɠɚɧɢɟ ɛɟɪɟɦɟɧɧɨɫɬɢ. Вɨ ɜɪɟɦɹ ɧɨɪɦɚɥɶɧɨɝɨ ɦɟɧɫɬɪɭɚɥɶɧɨɝɨ ɰɢɤɥɚ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ 
ɤɨɥɟɛɥɟɬɫɹ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ: ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɮɨɥɥɢɤɭɥɹɪɧɨɣ ɮɚɡɵ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɩɨɞɞɟɪɠɢɜɚɟɬɫɹ ɧɚ ɧɢɡɤɨɦ ɭɪɨɜɧɟ, ɚ 
ɩɨɫɥɟ ɨɜɭɥɹɰɢɢ ɧɚɱɢɧɚɟɬ ɜɨɡɪɚɫɬɚɬɶ, ɞɨɫɬɢɝɚɹ ɩɢɤɨɜɨɝɨ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɜ ɫɟɪɟɞɢɧɟ ɥɸɬɟɢɧɨɜɨɣ ɮɚɡɵ. Еɫɥɢ ɢɦɩɥɚɧɬɚɰɢɹ 
ɹɣɰɟɤɥɟɬɤɢ ɧɟ ɩɪɨɢɡɨɲɥɚ, ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ ɩɚɞɚɟɬ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɩɨɡɞɧɟɣ ɥɸɬɟɢɧɨɜɨɣ ɮɚɡɵ. Еɫɥɢ ɠɟ 
ɨɩɥɨɞɨɬɜɨɪɟɧɧɚɹ ɹɣɰɟɤɥɟɬɤɚ ɢɦɩɥɚɧɬɢɪɨɜɚɥɚɫɶ, ɠɟɥɬɨɟ ɬɟɥɨ ɩɪɨɞɨɥɠɚɟɬ ɫɟɤɪɟɬɢɪɨɜɚɬɶ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 
ɩɟɪɜɨɝɨ ɬɪɢɦɟɫɬɪɚ ɛɟɪɟɦɟɧɧɨɫɬɢ, ɩɨɫɥɟ ɱɟɝɨ ɮɭɧɤɰɢɹ ɫɟɤɪɟɰɢɢ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ ɩɟɪɟɯɨɞɢɬ ɤ ɩɥɚɰɟɧɬɟ. Кɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ 
ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɛɟɪɟɦɟɧɧɨɫɬɢ ɩɪɨɞɨɥɠɚɟɬ ɩɨɜɵɲɚɬɶɫɹ. 
Иɡɦɟɪɟɧɢɟ ɭɪɨɜɧɹ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ ɜ ɤɪɨɜɢ ɩɪɨɜɨɞɹɬ ɞɥɹ ɦɨɧɢɬɨɪɢɧɝɚ ɨɜɭɥɹɰɢɢ ɩɪɢ ɢɫɤɭɫɫɬɜɟɧɧɨɦ ɨɩɥɨɞɨɬɜɨɪɟɧɢɢ ɢ ɞɥɹ 
ɨɰɟɧɤɢ ɭɫɩɟɲɧɨɫɬɢ ɨɩɥɨɞɨɬɜɨɪɟɧɢɹ. В ɫɥɭɱɚɟ ɛɟɫɩɥɨɞɢɹ ɩɨɧɢɠɟɧɧɵɣ ɭɪɨɜɟɧɶ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ ɦɨɠɟɬ ɭɤɚɡɵɜɚɬɶ ɧɚ 
ɧɚɪɭɲɟɧɢɹ ɥɸɬɟɢɧɨɜɨɣ ɮɚɡɵ. Нɚ ɪɚɧɧɢɯ ɫɬɚɞɢɹɯ ɛɟɪɟɦɟɧɧɨɫɬɢ ɩɨɧɢɠɟɧɧɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ 
ɩɨɜɵɲɟɧɧɵɣ ɪɢɫɤ ɩɪɟɪɵɜɚɧɢɹ ɛɟɪɟɦɟɧɧɨɫɬɢ. 

 
3. ПРИНЦИП МЕТОДА 

Мɟɬɨɞ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ 2-ɫɬɭɩɟɧɱɚɬɵɣ ɩɪɹɦɨɣ ɦɨɞɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɣ 
ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɣ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡ (CLIA). Мɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɭ ɫɜɹɡɚɧɵ ɫ 
ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰɚɦɢ (ɬɜɟɪɞɚɹ ɮɚɡɚ), ɦɨɥɟɤɭɥɵ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ ɦɟɱɟɧɵ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ (ɤɨɧɴɸɝɚɬ 
ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɫ ɤɪɚɫɢɬɟɥɟɦ). Вɨ ɜɪɟɦɹ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɦɨɥɟɤɭɥɵ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ, ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɢ 
ɩɪɨɛɚɯ, ɞɢɫɫɨɰɢɢɪɭɸɬ ɢɡ ɤɨɦɩɥɟɤɫɚ ɫɨ ɫɜɹɡɵɜɚɸɳɢɦ ɛɟɥɤɨɦ ɢ ɤɨɧɤɭɪɢɪɭɸɬ ɫ ɦɨɥɟɤɭɥɚɦɢ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ ɡɚ ɫɜɹɡɵɜɚɧɢɟ ɫ 
ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɵ. Пɨɫɥɟ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɧɟ ɫɜɹɡɚɜɲɢɟɫɹ ɦɨɥɟɤɭɥɵ ɭɞɚɥɹɸɬɫɹ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɰɢɤɥɚ ɩɪɨɦɵɜɤɢ. Зɚɬɟɦ ɤ 
ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɣ ɫɦɟɫɢ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬɫɹ ɪɟɚɤɬɢɜɵ ɞɥɹ ɚɤɬɢɜɚɰɢɢ, ɢɧɞɭɰɢɪɭɸɳɢɟ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ. 
Иɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɶ ɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɰɢɢ, ɢɡɦɟɪɹɟɦɚɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɮɨɬɨɭɦɧɨɠɢɬɟɥɹ ɜ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ, 
ɨɬɪɚɠɚɟɬ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ ɫ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɨɦ, ɤɨɬɨɪɨɟ, ɜ ɫɜɨɸ ɨɱɟɪɟɞɶ, ɨɛɪɚɬɧɨ ɩɪɨɩɨɪɰɢɨɧɚɥɶɧɨ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɢ ɩɪɨɛɚɯ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ. 

 
4. СОСТАВ НАБОРА  

Рɟɚɝɟɧɬɧɵɣ ɤɚɪɬɪɢɞɠ 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
Вɫɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɝɨɬɨɜɵɦɢ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. Пɨɪɹɞɨɤ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ ɨɬɪɚɠɚɟɬ ɢɯ ɩɨɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɜ 
ɤɚɪɬɪɢɞɠɟ. 
Пɨɦɢɦɨ ɢɧɬɟɝɪɚɥɶɧɨɝɨ ɤɚɪɬɪɢɞɠɚ ɜ ɫɨɫɬɚɜ ɧɚɛɨɪɚ ɜɯɨɞɹɬ: 
Кɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 1 (1,0 ɦɥ) ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ ɫ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɨɦ, ɫɭɪɮɚɤɬɚɧɬ, 0,2% Proclin ® 300 ɢ <0,1% ɚɡɢɞ 

ɧɚɬɪɢɹ. ɗɬɚɥɨɧɨɦ ɞɥɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ (ɧɝ/ɦɥ) ɹɜɥɹɥɫɹ ɜɧɭɬɪɟɧɧɢɣ 
ɫɬɚɧɞɚɪɬɧɵɣ ɩɪɟɩɚɪɚɬ. 

Кɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 2 (1,0 ɦɥ) ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ ɫ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɨɦ, ɫɭɪɮɚɤɬɚɧɬ, 0,2% Proclin ® 300 ɢ <0,1% ɚɡɢɞ 
ɧɚɬɪɢɹ. ɗɬɚɥɨɧɨɦ ɞɥɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ (ɧɝ/ɦɥ) ɹɜɥɹɥɫɹ ɜɧɭɬɪɟɧɧɢɣ 
ɫɬɚɧɞɚɪɬɧɵɣ ɩɪɟɩɚɪɚɬ. 

Рɚɫɬɜɨɪ ɞɥɹ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ (2 ɦɥ) 

ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ ɛɟɡ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ, ɫɭɪɮɚɤɬɚɧɬ, 0,2% Proclin ® 300 ɢ <0,1% 
ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ. 

ProClin® ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɡɚɪɟɝɢɫɬɪɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɬɨɜɚɪɧɵɦ ɡɧɚɤɨɦ Dow ɢ ɟɟ ɤɨɦɩɚɧɢɣ ɚɮɮɢɥɢɚɬɨɜ .  

Мɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ (2,4 ɦɥ) Мɚɝɧɢɬɧɵɟ  ɱɚɫɬɢɰɵ ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɨɫɥɢɧɵɦɢ ɚɧɬɢɨɜɟɱɶɢɦɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ, ɨɜɟɱɶɢ 
ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ  ɤ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɭ ɜ ɮɨɫɮɚɬɧɨɦ ɛɭɮɟɪɟ ɫ ɫɭɪɮɚɤɬɚɧɬɨɦ ɢ 
<0,1% ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ. 

Кɨɧɴɸɝɚɬ (2,0 ɦɥ) Зɚɩɚɬɟɧɬɨɜɚɧɧɵɣ ɩɨɥɢɦɟɪ, ɤɨɧɴɸɝɢɪɨɜɚɧɧɵɣ c ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɨɦ, ɦɟɱɟɧɧɵɦ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ, ɜ ɮɨɫɮɚɬɧɨɦ ɛɭɮɟɪɟ ɫ ɫɭɪɮɚɤɬɚɧɬɨɦ ɢ < 0,1% ɚɡɢɞɨɦ 
ɧɚɬɪɢɹ. 

Бɭɮɟɪ (28,0 ɦɥ) Цɢɬɪɚɬ-ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ ɫ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚɦɢ ɨɫɥɚ ɢ ɨɜɰɵ, ɫɭɪɮɚɤɬɚɧɬ ɢ < 0,1% ɚɡɢɞɚ 
ɧɚɬɪɢɹ 

Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 100 
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Нɟɨɛɯɨɞɢɦɵɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɧɟ ɜɯɨɞɹɳɢɟ ɜ ɧɚɛɨɪ (ɫɜɹɡɚɧɧɵɟ ɫ ɫɢɫɬɟɦɨɣ) 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪɵ LIAISON® XL Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪɵ LIAISON®

 

Кɸɜɟɬɵ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ X0016) 
Оɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ (REF X0015) 
Нɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ XL (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
319200) 

 
Сɢɫɬɟɦɧɚɹ / ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ 319100) 
Мɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɪɚɛɨɬɚɧɧɵɯ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɯ ɦɨɞɭɥɟɣ 
(ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ X0025) 

Рɟɚɤɰɢɨɧɧɵɟ Мɨɞɭɥɢ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319130) 
Нɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319102) 
ɢɥɢ Нɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ XL (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
319200) 
Сɢɫɬɟɦɧɚɹ / ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
319100) 
Мɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɪɚɛɨɬɚɧɧɵɯ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɯ ɦɨɞɭɥɟɣ 
(ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 450003) 
Нɚɛɨɪ ɪɚɫɬɜɨɪɨɜ ɞɥɹ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɹ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
310990) 

Рɟɚɤɬɢɜ ɞɥɹ ɟɠɟɞɧɟɜɧɨɣ ɩɪɨɜɟɪɤɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ 12 
(ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319150) 

Дɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɵɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɪɟɤɨɦɟɧɞɨɜɚɧɧɵɟ ɞɥɹ ɪɚɛɨɬɵ 
LIAISON® Кɨɧɬɪɨɥɶ ɞɥɹ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ (310691) 

 
5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИə 

ТОЛɖКО ДЛə IN VITRO ДИАГНОСТИКИ – Нɟ ɞɥɹ ɜɧɭɬɪɟɧɧɟɝɨ ɢɥɢ ɜɧɟɲɧɟɝɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɜ ɨɪɝɚɧɢɡɦɟ ɥɸɞɟɣ ɢ 
ɠɢɜɨɬɧɵɯ. 
Оɛɳɢɟ ɩɪɚɜɢɥɚ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ: 

x Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɢ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɩɪɢ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɟ ɧɚɫɬɨɹɳɟɝɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ, 
ɫɥɟɞɭɟɬ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɨɩɚɫɧɵɟ, ɫɩɨɫɨɛɧɵɟ ɩɟɪɟɞɚɜɚɬɶ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɚɝɟɧɬɵ. Иɡɛɟɝɚɣɬɟ 
ɩɨɩɚɞɚɧɢɹ ɧɚ ɤɨɠɭ, ɝɥɚɡɚ ɢɥɢ ɫɥɢɡɢɫɬɭɸ ɨɛɨɥɨɱɤɭ. Сɥɟɞɭɣɬɟ ɫɚɧɢɬɚɪɧɨ-ɷɩɢɞɟɦɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦ ɩɪɚɜɢɥɚɦ ɢ 
ɧɨɪɦɚɦ ɩɪɢ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 

x Зɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɩɪɢɧɢɦɚɬɶ ɩɢɳɭ ɢ ɧɚɩɢɬɤɢ, ɤɭɪɢɬɶ ɢɥɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɤɨɫɦɟɬɢɤɨɣ ɜ ɩɨɦɟɳɟɧɢɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ. 
x Зɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɩɢɩɟɬɢɪɨɜɚɬɶ ɪɬɨɦ. 
x Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɦ. Нɟ ɡɚɛɵɜɚɣɬɟ 

ɨɞɟɜɚɬɶ ɯɚɥɚɬ, ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ ɢ ɩɟɪɱɚɬɤɢ. 
x Тɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɨɣɬɟ ɪɭɤɢ ɩɨɫɥɟ ɪɚɛɨɬɵ. 
x Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɪɚɡɛɪɵɡɝɢɜɚɧɢɹ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ ɩɪɢ ɨɛɪɚɳɟɧɢɢ, ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɢ ɢɥɢ ɩɟɪɟɧɨɫɟ ɨɛɪɚɡɰɨɜ 

ɢɥɢ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. Лɸɛɨɣ ɪɚɡɥɢɜ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɬɶ 10% -ɧɵɦ ɨɬɛɟɥɢɜɚɸɳɢɦ ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ 
(ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɦ 0,5% ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ) ɢ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɣ. 

x Нɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɨɬɯɨɞɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɫɚɧɢɬɚɪɧɨ-ɷɩɢɞɟɦɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ 
ɢ ɷɤɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ. 

x Нɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɧɚɛɨɪɵ ɢɥɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɫ ɢɫɬࣉɤɲɢɦ ɫɪɨɤɨɦ ɝɨɞɧɨɫɬɢ. 
 

Иɧɮɨɪɦɚɰɢɹ ɨɛ ɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɢ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɯɢɦɢɱɟɫɤɢɯ ɜɟɳɟɫɬɜ: Рɟɚɝɟɧɬɵ ɜ ɞɚɧɧɨɦ ɧɚɛɨɪɟ ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɵ ɜ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫɨ ɫɬɚɧɞɚɪɬɨɦ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ СɒА OSHA; ɨɬɞɟɥɶɧɵɦ ɡɚɤɨɧɚɦ СɒА ɨ ɩɪɚɜɟ ɧɚ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ; Рɟɝɥɚɦɟɧɬɭ 
Кɚɧɚɞɫɤɨɝɨ ɰɟɧɬɪɚ ɩɨ ɝɢɝɢɟɧɟ ɬɪɭɞɚ ɢ ɬɟɯɧɢɤɟ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ; ɢ ɩɪɢɦɟɧɢɦɵɟ ɞɢɪɟɤɬɢɜɵ Еɜɪɨɩɟɣɫɤɨɝɨ Сɨɸɡɚ (ɫɦ. Пɚɫɩɨɪɬ 
ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚ ɞɥɹ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ). 

 
Рɟɚɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ: 
Пɪɟɞɭɩɪɟɠɞɟɧɢɟ – ɨɬɧɨɫɢɬɶɫɹ ɤɚɤ ɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦ. Кɚɠɞɚɹ ɟɞɢɧɢɰɚ ɞɨɧɨɪɚ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ / ɩɥɚɡɦɵ, 
ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɚɹ ɩɪɢ ɩɪɢɝɨɬɨɜɥɟɧɢɢ ɷɬɨɝɨ ɩɪɨɞɭɤɬɚ, ɛɵɥɚ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɚ ɨɞɨɛɪɟɧɧɵɦ FDA СɒА ɦɟɬɨɞɨɦ ɢ ɩɪɢɡɧɚɧɚ 
ɧɟɪɟɚɤɬɢɜɧɨɣ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɢɦɦɭɧɨɞɟɮɢɰɢɬɚ ɱɟɥɨɜɟɤɚ 1 ɢ 2 (ВИɑ 1/2), ɝɟɩɚɬɢɬɭ В ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɧɨɦɭ 
ɚɧɬɢɝɟɧɭ (HBsAg) ɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦ ɤ ɝɟɩɚɬɢɬɭ С (ВГС). Хɨɬɹ ɷɬɢ ɦɟɬɨɞɵ ɨɱɟɧɶ ɬɨɱɧɵ, ɨɧɢ ɧɟ ɝɚɪɚɧɬɢɪɭɸɬ, ɱɬɨ ɜɫɟ 
ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɚɝɟɧɬɵ ɛɭɞɭɬ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɵ. Дɚɧɧɵɣ ɧɚɛɨɪ ɦɨɠɟɬ ɬɚɤɠɟ ɫɨɞɟɪɠɚɬɶ ɞɪɭɝɢɟ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɚɝɟɧɬɵ, ɞɥɹ 
ɤɨɬɨɪɵɯ ɧɟɬ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɧɨɝɨ ɬɟɫɬɚ. Пɨɫɤɨɥɶɤɭ ɧɢ ɨɞɢɧ ɢɡ ɢɡɜɟɫɬɧɵɯ ɦɟɬɨɞɨɜ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɞɚɬɶ ɩɨɥɧɨɣ ɝɚɪɚɧɬɢɢ 
ɬɨɝɨ, ɱɬɨ ВИɑ, ɜɢɪɭɫ ɝɟɩɚɬɢɬɚ В (ВГВ) ɢ ВГС ɢɥɢ ɞɪɭɝɢɟ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɚɝɟɧɬɵ ɨɬɫɭɬɫɬɜɭɸɬ, ɜɫɟ ɩɪɨɞɭɤɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ 
ɢɫɯɨɞɧɵɣ ɦɚɬɟɪɢɚɥ ɱɟɥɨɜɟɤɚ, ɞɨɥɠɧɵ ɨɛɪɚɛɚɬɵɜɚɬɶɫɹ ɫ ɫɨɛɥɸɞɟɧɢɟɦ ɭɧɢɜɟɪɫɚɥɶɧɵɯ ɦɟɪ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ; ɢ, ɟɫɥɢ 
ɷɬɨ ɩɪɢɦɟɧɢɦɨ, ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɨɣ, ɤɚɤ ɨɩɢɫɚɧɨ ɜ Цɟɧɬɪɚɯ ɩɨ ɛɨɪɶɛɟ ɫ ɛɨɥɟɡɧɹɦɢ ɢ 
Тɟɤɭɳɟɦ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɟ Нɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɝɨ ɢɧɫɬɢɬɭɬɚ ɡɞɪɚɜɨɨɯɪɚɧɟɧɢɹ ɩɨ ɛɢɨɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɜ ɦɢɤɪɨɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɢ 
ɛɢɨɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɯ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɯ (BMBL); ɢɥɢ Вɵɩɭɫɤɟ Вɫɟɦɢɪɧɨɣ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɢ ɡɞɪɚɜɨɨɯɪɚɧɟɧɢɹ, Рɭɤɨɜɨɞɫɬɜɨ ɩɨ 
ɛɢɨɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɣ. 
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GHS/CLP: 
 ProClin®

 Sodium Azide 
CAS No.: 55965-84-9 26628-22-8 
Рɟɚɝɟɧɬɵ: [CAL|1] 

[CAL|2] 
[DIL|SPE] 

[SOR ] 
[CONJ] 

[CAL|1] 
[CAL|2] 

[ UF|AS] 
[DIL|SPE] 

Кɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ: Кɨɠɧɚɹ ɫɟɧɫɢɛɢɥɢɡɚɰɢɹ, ɤɚɬɟɝɨɪɢɹ 1  Нɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ 
Сɢɝɧɚɥɶɧɨɟ ɫɥɨɜɨ: Warning Нɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ 

Пɢɤɬɨɝɪɚɦɦɚ: 

 
GHS07 – Вɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ 

Нɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ 

Зɚɹɜɥɟɧɢɹ ɨɛ ɨɩɚɫɧɨɫɬɢ: H317 – Мɨɠɟɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɚɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ Нɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ 
Пɪɟɞɭɩɪɟɞɢɬɟɥɶɧɵɟ 

ɡɚɹɜɥɟɧɢɹ: 
P261 – Иɡɛɟɝɚɬɶ ɜɞɵɯɚɧɢɹ ɬɭɦɚɧɚ ɢɥɢ ɛɪɵɡɝ. 
P272 – Зɚɝɪɹɡɧɟɧɧɚɹ ɪɚɛɨɱɚɹ ɨɞɟɠɞɚ ɧɟ ɞɨɥɠɧɚ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɚɦɢ ɪɚɛɨɱɟɝɨ ɦɟɫɬɚ. 
P280 – Нɨɫɢɬɟ ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ ɢ ɨɞɟɠɞɭ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɡɚɳɢɬɧɵɟ 
ɨɱɤɢ. 

Нɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ 

 
Рɟɚɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ: ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ ɦɨɠɟɬ ɜɫɬɭɩɚɬɶ ɜ ɪɟɚɤɰɢɸ ɫɨ ɫɜɢɧɰɨɦ ɢɥɢ ɦɟɞɶɸ ɫ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɟɦ 
ɜɡɪɵɜɨɨɩɚɫɧɵɯ ɚɡɢɞɨɜ ɦɟɬɚɥɥɨɜ. Пɪɢ ɭɬɢɥɢɡɚɰɢɢ ɩɪɨɦɨɣɬɟ ɛɨɥɶɲɢɦ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨɦ ɜɨɞɵ, ɱɬɨɛɵ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɬɢɬɶ 
ɧɚɤɨɩɥɟɧɢɟ ɚɡɢɞɚ. Дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɚɡɞɟɥɭ «Оɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɧɢɟ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɫɬɨɤɨɜ ɞɥɹ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɚɡɢɞɧɵɯ ɫɨɥɟɣ» ɜ Рɭɤɨɜɨɞɫɬɜɟ ɩɨ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ʋ CDC-22, 
ɜɵɩɭɳɟɧɧɨɦ Цɟɧɬɪɨɦ ɩɨ ɤɨɧɬɪɨɥɸ ɢ ɩɪɨɮɢɥɚɤɬɢɤɟ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ, Аɬɥɚɧɬɚ, Дɠɨɪɞɠɢɹ, 1976 ɝ. 

 
6. ПОДГОТОВКА ИНТЕГРАЛɖНОГО КАРТРИДЖА РЕАКТИВОВ 

Пɨɠɚɥɭɣɫɬɚ, ɨɛɪɚɬɢɬɟ ɜɧɢɦɚɧɢɟ ɧɚ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɜɚɠɧɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ: 
Рɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ 
Мɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ ɞɨ ɬɨɝɨ, ɤɚɤ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɛɭɞɟɬ ɩɨɦɟɳɟɧ ɜ ɩɪɢɛɨɪ. ɑɬɨɛɵ 
ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɩɨɥɧɨɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɟ ɱɚɫɬɢɰ, ɜɵɩɨɥɧɢɬɟ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɞɟɣɫɬɜɢɹ: 

x Пɟɪɟɞ ɭɞɚɥɟɧɢɟɦ ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɵɯ ɦɟɦɛɪɚɧ, ɩɪɨɜɟɪɧɢɬɟ ɤɨɥɟɫɨ ɜ ɨɬɞɟɥɟɧɢɢ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ, ɩɨɤɚ 
ɰɜɟɬ ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ ɧɟ ɫɬɚɧɟɬ ɪɚɜɧɨɦɟɪɧɨ ɤɨɪɢɱɧɟɜɵɦ. Аɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɢɯ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ, ɞɟɪɠɚ ɢɧɬɟɝɪɚɥ 
ɝɨɪɢɡɨɧɬɚɥɶɧɨ, ɱɬɨɛɵ ɢɡɛɟɠɚɬɶ ɩɟɧɨɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ. Оɫɦɨɬɪɢɬɟ ɧɢɠɧɸɸ ɱɚɫɬɶ ɮɥɚɤɨɧɚ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ 
ɜɫɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɛɵɥɢ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ. 

x Пɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ ɞɨ ɩɨɥɧɨɝɨ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. 
x Пɨɫɥɟ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɨɣ ɦɟɦɛɪɚɧɵ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɩɪɨɬɪɢɬɟ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɤɚɠɞɨɝɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɞɥɹ ɭɞɚɥɟɧɢɹ 

ɨɫɬɚɬɤɨɜ ɠɢɞɤɨɫɬɢ, ɟɫɥɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ. 
Вɫɩɟɧɢɜɚɧɢɟ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ 
ɑɬɨɛɵ ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɨɩɬɢɦɚɥɶɧɵɟ ɪɚɛɨɱɢɟ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɡɛɟɝɚɬɶ ɩɟɧɨɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
Пɪɢɞɟɪɠɢɜɚɣɬɟɫɶ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɯ ɧɢɠɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɣ ɩɨ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɳɟɧɢɸ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɹ: 

x Пɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɨɫɦɨɬɪɢɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ ɜ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɟɧɵ. Еɫɥɢ ɩɨɫɥɟ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɩɟɧɚ ɩɨɹɜɢɥɚɫɶ, ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɢ ɩɨɞɨɠɞɢɬɟ, ɩɨɤɚ 
ɩɟɧɚ ɢɫɱɟɡɧɟɬ. Иɧɬɟɝɪɚɥ ɝɨɬɨɜ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ ɬɨɥɶɤɨ ɬɨɝɞɚ, ɤɨɝɞɚ ɩɟɧɚ ɢɫɱɟɡɥɚ, ɚ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɫ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ ɧɚɯɨɞɢɬɫɹ ɧɚ ɛɨɪɬɭ. 

Уɫɬɚɧɨɜɤɚ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɡɚɝɪɭɡɤɢ 
ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® 
x Уɫɬɚɧɨɜɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞ ɛɵɥ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧ ɫɥɟɜɚ, 
ɢ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɞɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 30 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɩɟɪɟɦɟɲɚɟɬ ɢ 
ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɡɚ ɷɬɨ ɜɪɟɦɹ. 
x Сɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɩɪɨɛ ɢ ɧɚɱɚɥɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL 
x Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL ɨɫɧɚɳɟɧ ɜɫɬɪɨɟɧɧɵɦ ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɵɦ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨɦ, ɤɨɬɨɪɨɟ ɩɨɦɨɝɚɟɬ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɬɶ ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰɵ ɞɨ ɪɚɡɦɟɳɟɧɢɹ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɜ ɨɛɥɚɫɬɢ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
Дɥɹ ɭɬɨɱɧɟɧɢɹ ɞɟɬɚɥɟɣ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
ɚ. Вɫɬɚɜɶɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɜ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɵɣ ɪɚɡɴɟɦ. 
ɛ. Оɫɬɚɜɶɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɜ ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɨɦ ɦɚɝɧɢɬɧɨɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɟ, ɩɨ ɤɪɚɣɧɟɣ ɦɟɪɟ, ɧɚ 30 ɫɟɤɭɧɞ 
(ɞɨɩɭɫɤɚɟɬɫɹ ɞɨ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɦɢɧɭɬ). Пɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɨ ɦɟɪɟ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ. 
x Уɫɬɚɧɨɜɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞ ɛɵɥ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧ ɫɥɟɜɚ, 
ɢ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɞɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 15 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɩɟɪɟɦɟɲɚɟɬ ɢ 
ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɡɚ ɷɬɨ ɜɪɟɦɹ. 



4  

x Сɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɩɪɨɛ ɢ ɧɚɱɚɥɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ 
7. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛɖНОСТɖ ИНТЕГРАЛɖНОГО КАРТРИДЖА 
РЕАКТИВОВ ИНТЕГРАЛɖНЫЙ КАРТРИДЖ 
Вɫɟɝɞɚ ɯɪɚɧɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɵ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ, ɜ ɩɪɨɬɢɜɧɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɟɟ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ 
ɱɚɫɬɢɰ ɛɭɞɟɬ ɡɚɬɪɭɞɧɟɧɨ. Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɨɩɚɞɚɧɢɹ ɩɪɹɦɵɯ ɫɨɥɧɟɱɧɵɯ ɥɭɱɟɣ. 
Нɟɜɫɤɪɵɬɵɟ ɪɟɚɤɬɢɜɵ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɞɨ ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɢ ɢɯ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ 
ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C. Зɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ ɪɟɚɤɬɢɜɵ, ɜɯɨɞɹɳɢɟ ɜ ɫɨɫɬɚɜ ɤɚɪɬɪɢɞɠɚ. Зɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɩɨɫɥɟ ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. Пɨɫɥɟ ɜɫɤɪɵɬɢɹ 
ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ (ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɵɯ ɦɟɦɛɪɚɧ) ɟɝɨ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ ɫɬɚɛɢɥɶɧɨ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɧɟ ɦɟɧɟɟ 4 ɧɟɞɟɥɶ ɩɪɢ 
ɭɫɥɨɜɢɢ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C ɜ ɯɨɥɨɞɢɥɶɧɢɤɟ ɢɥɢ ɧɚ ɛɨɪɬɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ (ɩɚɪɚɝɪɚɮ 12). Пɨɫɥɟ 
ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɷɬɨɝɨ ɩɟɪɢɨɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɜɨɡɦɨɠɧɨ ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɢ, ɟɫɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɥɟɠɚɬ ɜ ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɯ ɩɪɟɞɟɥɚɯ. 
КАЛИБРАТОРЫ 
Сɨɝɥɚɫɧɨ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ, ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɞɨɥɠɧɵ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨ. Нɟɜɫɤɪɵɬɵɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ 
ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɞɨ ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɢ ɢɯ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2- 
8°C.Пɨɫɥɟ ɤɚɠɞɨɝɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɡɚɤɪɵɜɚɬɶ ɤɪɵɲɤɨɣ. Вɫɤɪɵɬɵɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɦɨɝɭɬ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 4 ɧɟɞɟɥɶ ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɹɯ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ ɯɪɚɧɟɧɢɹ 2-8°C. Вɨ ɜɪɟɦɹ ɪɚɛɨɬɵ ɢɡɛɟɝɚɣɬɟ 
ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɣ ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ. 

 
8. ПОДГОТОВКА ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА 

Дɥɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɚ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ ɱɟɥɨɜɟɤɚ. Рɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɬɶ ɩɪɨɛɵ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɧɚɬɨɳɚɤ. Кɪɨɜɶ 
ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɫɨɛɪɚɧɚ ɩɭɬɟɦ ɜɟɧɨɩɭɧɤɬɭɪɵ ɫ ɚɫɟɩɬɢɱɟɫɤɢɯ ɭɫɥɨɜɢɹɯ ɢ ɧɟ ɞɨɥɠɧɚ ɫɨɞɟɪɠɚɬɶ ɫɝɭɫɬɤɢ. Сɵɜɨɪɨɬɤɚ ɞɨɥɠɧɚ 
ɛɵɬɶ ɨɬɞɟɥɟɧɚ ɨɬ ɤɥɟɬɨɤ ɩɨɫɥɟ ɡɚɛɨɪɚ ɤɪɨɜɢ ɤɚɤ ɦɨɠɧɨ ɫɤɨɪɟɟ. Дɥɹ ɩɨɞɞɟɪɠɚɧɢɹ ɰɟɥɶɧɨɫɬɢ ɩɪɨɛɵ ɞɨɛɚɜɥɟɧɢɟ 
ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɵɯ ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɨɜ ɧɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ. Мɭɬɧɵɟ, ɥɢɩɟɦɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɩɪɨɛɵ ɫ ɬɜɟɪɞɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ ɢ 
ɞɟɛɪɢɫɨɦ ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨɜ ɩɟɪɟɞ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟɦ ɦɨɝɭɬ ɩɨɬɪɟɛɨɜɚɬɶ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɨɱɢɫɬɤɢ ɩɭɬɟɦ ɮɢɥɶɬɪɚɰɢɢ ɢɥɢ 
ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɹ. Нɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɬɶ ɫɢɥɶɧɨ ɝɟɦɨɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɢ ɥɢɩɟɦɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɩɪɨɛɵ ɫ 
ɩɪɢɡɧɚɤɚɦɢ ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɣ ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɢ. Пɟɪɟɞ ɭɫɬɚɧɨɜɤɨɣ ɩɪɨɛɵ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɞɚɥɢɬɶ ɜɫɟ ɩɭɡɵɪɢ ɫ ɟɟ 
ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɢ. Сɬɚɛɢɥɶɧɨɫɬɶ: 5 ɞɧɟɣ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C. Дɥɹ ɛɨɥɟɟ ɞɥɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɩɪɨɛɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ 
ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɵ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ -20°C ɢɥɢ ɧɢɠɟ ɜ ɩɥɚɫɬɢɤɨɜɵɯ ɢɥɢ ɫɬɟɤɥɹɧɧɵɯ ɩɪɨɛɢɪɤɚɯ. Пɨɫɥɟ ɪɚɡɦɨɪɨɡɤɢ ɩɪɨɛɭ 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɚɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɬɶ. Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɨɜɬɨɪɧɨɝɨ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ ɩɪɨɛɵ. 
Мɢɧɢɦɚɥɶɧɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵɣ ɨɛɴɟɦ 190 ɦɤɥ (40 ɦɤɥ ɧɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ + 150 ɦɤɥ - ɦɟɪɬɜɵɣ ɨɛɴɟɦ) (ɨɛɴɟɦ, ɨɫɬɚɜɥɟɧɧɵɣ ɜ 
ɧɢɠɧɟɣ ɱɚɫɬɢ ɚɥɢɤɜɨɬɧɨɣ ɩɪɨɛɢɪɤɢ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɩɪɢɛɨɪ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɚɫɩɢɪɢɪɨɜɚɬɶ). 

 
9. КАЛИБРОВКА УРОВЕНɖ 1 И 2 

® 
Кɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ The LIAISON Progesterone II Gen ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɜ ɠɢɞɤɨɦ ɜɢɞɟ ɢ ɝɨɬɨɜɵ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. Кɚɠɞɵɣ 
ɮɥɚɤɨɧ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ ɫɨɞɟɪɠɢɬ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞ. Кɚɥɢɛɪɚɬɨɪ ɢ Иɧɬɟɝɪɚɥɶɧɵɣ Рɟɚɝɟɧɬ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɵ ɩɨ ɧɨɦɟɪɭ ɥɨɬɚ. Нɟ 
ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɫ ɪɚɡɧɵɦɢ ɥɨɬɚɦɢ ɜ ɨɞɧɨɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ. 
Пɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɧɚɝɪɟɣɬɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɞɨ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ ɢ ɚɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ. Пɪɨɜɟɞɢɬɟ 
ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɭ ɦɟɬɨɞɢɤɢ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ Иɧɫɬɪɭɤɰɢɟɣ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. Оɬɤɪɵɬɵɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɜ 
ɬɟɱɟɧɢɟ 4 ɧɟɞɟɥɶ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8⁰С. 

® 
LIAISON Analyzer: 
Пɨɦɟɫɬɢɬɟ ɮɥɚɤɨɧ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ ɜ ɲɬɚɬɢɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɫ ɛɭɤɜɟɧɧɵɦ ɨɛɨɡɧɚɱɟɧɢɟɦ L ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɦ ɧɚɪɭɠɭ. 

® 
LIAISON  XL Analyzer: 
Пɨɦɟɫɬɢɬɟ ɮɥɚɤɨɧ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ ɜ ɲɬɚɬɢɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɫ ɛɭɤɜɟɧɧɵɦ ɨɛɨɡɧɚɱɟɧɢɟɦ L. 

 
10. КАЛИБРОВКА 

Иɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɜɯɨɞɹɳɢɯ ɜ ɫɨɫɬɚɜ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ, ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɩɟɪɟɤɚɥɢɛɪɨɜɚɬɶ ɦɚɫɬɟɪ-ɤɪɢɜɭɸ, ɯɪɚɧɹɳɭɸɫɹ ɜ 
ɩɚɦɹɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ, ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɵɯ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ ɷɬɢɤɟɬɤɢ 
ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. Кɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɜ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟ, ɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨɦ ɞɥɹ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɢ 6 ɤɚɥɢɛɪɨɜɨɤ ɫ ɤɚɠɞɨɝɨ ɮɥɚɤɨɧɚ. 
Кɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɩɪɨɜɟɞɟɧɚ ɜ ɬɪɟɯ ɩɨɜɬɨɪɚɯ ɜ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɥɭɱɚɹɯ: 
x Иɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɚɹ ɫɟɪɢɹ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢɥɢ ɧɚɛɨɪɚ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ. 
x Пɪɨɲɥɨ ɛɨɥɶɲɟ ɧɟɞɟɥɢ ɫ ɦɨɦɟɧɬɚ ɩɨɫɥɟɞɧɟɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ. 
x Бɵɥɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
x Рɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɩɪɟɞɩɢɫɚɧɧɨɝɨ  ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ. 

® 
Сɥɟɞɭɣɬɟ Иɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɢɥɢ LIAISON  Quick Guide ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ. 

® 
Дɢɚɩɚɡɨɧ ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ: Нɚɛɨɪ LIAISON Progesterone II Gen ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬ ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ ɜ ɝɪɚɧɢɰɚɯ ɦɟɠɞɭ 0,12 ɢ 60 ɧɝ/ɦɥ. 
Нɚɢɦɟɧɶɲɟɟ ɞɟɬɟɤɬɢɪɭɟɦɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ – 0,12 ɧɝ/ɦɥ. Пɨɤɚɡɚɬɟɥɢ ɧɢɠɟ ɩɨɦɟɱɚɸɬɫɹ ɤɚɤ < 0,12 ɧɝ/ɦɥ. Нɚɢɜɵɫɲɟɟ 
ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɦɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ – 60 ɧɝ/ɦɥ. Пɪɨɛɵ ɫ ɛɨɥɟɟ ɜɵɫɨɤɢɦɢ ɡɧɚɱɟɧɢɹɦɢ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɵ ɜɪɭɱɧɭɸ ɫ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɹ ɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɩɨɜɬɨɪɧɨ. Рɟɤɨɦɟɧɞɨɜɚɧɧɨɟ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɟ ɞɥɹ ɩɪɨɛ – 1:10 (ɬ.ɟ. 20 ɦɤɥ ɩɪɨɛɵ 
+ 180 ɦɤɥ Рɚɡɛɚɜɢɬɟɥɹ). Мɢɧɢɦɚɥɶɧɵɣ ɩɨɥɧɵɣ ɨɛɴࣉɦ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɧɨɣ ɩɪɨɛɵ ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 190 ɦɤɥ. Рɚɡɛɚɜɢɬɟɥɹ 
ɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨ ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ 10 ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɣ. 

 
11. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 

Сɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɹɦ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ ɝɚɪɚɧɬɢɪɭɟɬ ɩɨɥɭɱɟɧɢɟ ɤɨɪɪɟɤɬɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. 
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Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON®. Дɥɹ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ ɤɚɠɞɨɣ ɦɟɬɨɞɢɤɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɹ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɚɹ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ 
ɷɬɢɤɟɬɤɢ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. Еɫɥɢ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɚ ɧɟ ɫɱɢɬɵɜɚɟɬɫɹ, ɬɨ ɤɚɪɬɪɢɞɠ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɧɟɩɪɢɝɨɞɧɵɦ ɞɥɹ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. Нɟ ɜɵɛɪɚɫɵɜɚɣɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɪɟɚɝɟɧɬɚ; ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɜ ɦɟɫɬɧɭɸ ɫɥɭɠɛɭ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɨɣ ɩɨɞɞɟɪɠɤɢ DiaSorin ɡɚ 
ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦɢ. 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL. Дɥɹ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ ɤɚɠɞɨɣ ɦɟɬɨɞɢɤɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɹ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɚɹ ɜ 
ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. Еɫɥɢ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɫ ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɢ ɧɟ ɱɢɬɚɟɬɫɹ, ɬɨ ɤɚɪɬɪɢɞɠ ɹɜɥɹɟɬɫɹ 
ɧɟɝɨɞɧɵɦ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. Нɟ ɜɵɛɪɚɫɵɜɚɣɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɪɟɚɝɟɧɬɚ; ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɜ ɦɟɫɬɧɭɸ ɫɥɭɠɛɭ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɨɣ ɩɨɞɞɟɪɠɤɢ 
DiaSorin ɡɚ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦɢ. 

 
Пɪɨɰɟɞɭɪɚ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɜɵɩɨɥɧɹɟɦɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɫɨɫɬɨɢɬ ɢɡ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɬɚɞɢɣ: 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® 

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

Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL 
1. Рɚɫɤɚɩɵɜɚɧɢɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢɥɢ ɩɪɨɛ ɜ ɤɸɜɟɬɵ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɞɭɥɹ 
2. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɛɭɮɟɪɚ ɢ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɜ ɤɸɜɟɬɵ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɞɭɥɹ 
3. Иɧɤɭɛɚɰɢɹ 
4. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ ɢ ɛɭɮɟɪɚ ɜ ɤɸɜɟɬɵ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɞɭɥɹ 
5. Иɧɤɭɛɚɰɢɹ 
6. Пɪɨɦɵɜɤɚ Сɢɫɬɟɦɧɨɣ/Пɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɶɸ 
7. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢ ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ ɮɥɭɨɪɟɫɰɟɧɰɢɢ 

 
12. КОНТРОЛɖ КАЧЕСТВА 

Кɨɧɬɪɨɥɶ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɜɵɩɨɥɧɹɟɬɫɹ 1 ɪɚɡ ɜ ɞɟɧɶ ɢɥɢ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɥɨɤɚɥɶɧɵɦɢ, ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɵɦɢ, ɮɟɞɟɪɚɥɶɧɵɦɢ 
ɡɚɤɨɧɚɦɢ ɢɥɢ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɚɤɤɪɟɞɢɬɚɰɢɢ ɢ ɩɪɨɰɟɞɭɪɵ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɜɚɲɟɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ. Пɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɸ 
ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɨɛɪɚɬɢɬɶɫɹ ɤ CLSI C24-A3 ɢ 42 CFR 493.1256 (c) ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ ɩɨ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɚɤɬɢɤɟ 
ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 

Кɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® Progesterone II Gen ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɞɨɜɟɞɟɧɵ ɞɨ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ ɢ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɧɵ 
ɩɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɩɭɬɟɦ ɜɪɚɳɟɧɢɹ ɢɥɢ ɩɥɚɜɧɨɝɨ ɩɟɪɟɜɨɪɚɱɢɜɚɧɢɹ. 

Кɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® Progesterone II Gen ɫɥɟɞɭɟɬ ɡɚɩɭɫɤɚɬɶ ɜ ɟɞɢɧɢɱɧɨɣ ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɢ ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ 
ɚɧɚɥɢɡɚ. Еɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚɯ, ɭɤɚɡɚɧɧɵɯ ɜ ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɟ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɬɟɫɬ 
ɫɱɢɬɚɟɬɫɹ ɞɟɣɫɬɜɢɬɟɥɶɧɵɦ. Еɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɥɟɠɚɬ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɬɟɫɬ ɹɜɥɹɟɬɫɹ 
ɧɟɞɟɣɫɬɜɢɬɟɥɶɧɵɦ, ɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɧɟ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɫɨɨɛɳɟɧɵ. Кɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɜɵɩɨɥɧɟɧɚ, 
ɟɫɥɢ ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɜɵɯɨɞɢɬ ɡɚ ɞɢɚɩɚɡɨɧ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ, ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɞɨɥɠɧɨ ɩɪɨɜɨɞɢɬɶɫɹ 
ɩɨɜɬɨɪɧɨ.  

Кɨɧɬɪɨɥɶ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɜɵɩɨɥɧɟɧ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ LIAISON® Progesterone II Gen Controls ɢɥɢ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɵɯ 
ɤɨɦɦɟɪɱɟɫɤɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ: 

- ɧɟ ɪɟɠɟ ɨɞɧɨɝɨ ɪɚɡɚ ɜ ɞɟɧɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ 

- ɜɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɧɚɛɨɪ ɨɬɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧ 

- ɜɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɚɹ ɩɚɪɬɢɹ ɫɬɚɪɬɨɜɵɯ  ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ 

Дɢɚɩɚɡɨɧ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ ɤɚɠɞɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬɫɹ ɜ ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɟ ɚɧɚɥɢɡɚ ɢ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɩɪɟɞɟɥɵ, ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɟ 
DiaSorin ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɜ ɯɨɞɟ ɧɚɞɟɠɧɵɯ ɚɧɚɥɢɡɨɜ. 

ɗɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɞɪɭɝɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɞɨɥɠɧɚ ɨɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ ɧɚ ɫɨɜɦɟɫɬɢɦɨɫɬɶ ɫ ɞɚɧɧɵɦ ɚɧɚɥɢɡɨɦ ɩɟɪɟɞ ɢɯ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ. Сɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɵ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɵ ɞɥɹ ɜɫɟɯ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɯ  
ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 

 
13. ИНТЕРПРЕТАЦИə РЕЗУЛɖТАТОВ 

Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ ɜ ɧɝ/ɦɥ. Зɚ ɛɨɥɟɟ ɩɨɞɪɨɛɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɟɣ 
ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ Иɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ. 
ɧɦɨɥɶ/ɥ=3,18 ɯ ɧɝ/ɦɥ 

 
14. ОГРАНИЧЕНИə МЕТОДА 

x Нɚɥɢɱɢɟ ɧɚɜɵɤɨɜ ɢ ɩɪɹɦɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵ ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɬɨɱɧɵɯ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. 

x Бɚɤɬɟɪɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɚɹ ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɹ ɩɪɨɛ ɢɥɢ ɢɯ ɩɨɜɬɨɪɧɨɟ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɟ ɦɨɠɟɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ ɢɫɤɚɠɟɧɢɹɦ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ 

x В ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ ɦɨɝɭɬ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɨɜɚɬɶ ɝɟɬɟɪɨɮɢɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɜɫɬɭɩɚɸɬ ɜ ɪɟɚɤɰɢɸ ɫ 
ɢɦɦɭɧɨɝɥɨɛɭɥɢɧɚɦɢ ɢɥɢ ɞɪɭɝɢɦɢ ɷɥɟɦɟɧɬɚɦɢ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɦɢɫɹ ɜ ɪɟɚɝɟɧɬɟ, ɦɟɲɚɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɸ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 

x Пɚɰɢɟɧɬɵ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɪɟɝɭɥɹɪɧɨ ɤɨɧɬɚɤɬɢɪɭɸɬ ɫ ɠɢɜɨɬɧɵɦɢ, ɩɪɨɞɭɤɬɚɦɢ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɦɢ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɟ ɷɥɟɦɟɧɬɵ 
ɠɢɜɨɬɧɵɯ, ɢɥɢ ɞɪɭɝɢɦɢ ɢɦɦɭɧɨɝɟɧɟɬɢɱɟɫɤɢɦɢ ɩɪɨɞɭɤɬɚɦɢ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɝɭɬ ɩɪɢɜɨɞɢɬɶ ɤ ɜɵɪɚɛɨɬɤɟ 
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ɝɟɬɟɪɨɮɢɥɶɧɵɯ ɚɧɬɢɬɟɥ, ɜɥɢɹɸɳɢɯ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 
x Дɢɚɝɧɨɫɬɢɤɚ ɧɢɤɨɝɞɚ ɧɟ ɞɨɥɠɧɚ ɨɫɧɨɜɵɜɚɬɶɫɹ ɬɨɥɶɤɨ ɧɚ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ, ɚ 

ɩɪɨɜɨɞɢɬɶɫɹ ɫ ɭɱɟɬɨɦ ɞɚɧɧɵɯ ɢɫɬɨɪɢɢ ɛɨɥɟɡɧɢ ɢ ɞɪɭɝɢɯ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɯ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ. 
x Иɧɬɟɝɪɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɞɥɹ ɪɚɡɧɵɯ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ (LIAISON® ɢ LIAISON® XL), ɧɟ ɦɨɝɭɬ ɩɟɪɟɧɨɫɢɬɶɫɹ ɦɟɠɞɭ 

ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɦɢ.. 
x Иɧɬɟɝɪɚɥ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɣ ɧɚ ɨɩɪɟɞɟɥࣉɧɧɨɦ ɬɢɩɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ, ɞɨɥɠɟɧ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɬɨɥɶɤɨ ɧɚ ɧࣉɦ, ɩɨɤɚ 

ɧɟ ɡɚɤɨɧɱɢɬɫɹ. 
x Пɨɜɬɨɪɧɵɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɨɬ ɨɞɧɨɝɨ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɩɪɨɜɨɞɢɬɶ ɧɚ ɨɞɧɨɦ ɢ ɬɨɦ ɠɟ ɬɢɩɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ 

(LIAISON® ɢ LIAISON® XL), ɬɚɤ ɤɚɤ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɧɟ ɫɨɩɨɫɬɚɜɢɦɵ. 
 

15. ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИə 

В ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɨɛɳɟɩɪɢɧɹɬɨɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɨɣ ɤɚɠɞɚɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹ ɞɨɥɠɧɚ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɫɨɛɫɬɜɟɧɧɵɟ 
ɪɟɮɟɪɟɧɫɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ, ɨɬɪɚɠɚɸɳɢɟ ɢɯ ɬɢɩɨɜɭɸ ɩɨɩɭɥɹɰɢɸ. В ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɨɪɢɟɧɬɢɪɨɜɨɱɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɦɨɠɧɨ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɟ ɧɢɠɟ ɞɚɧɧɵɟ. 
С ɩɨɦɨɳɶɸ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ LIAISON® Progesterone II Gen ɛɵɥɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɩɪɨɛɵ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɨɬ 249 ɡɞɨɪɨɜɵɯ 
ɜɡɪɨɫɥɵɯ ɥɸɞɟɣ (45 ɦɭɠɱɢɧ, 43 ɠɟɧɳɢɧɵ ɞɟɬɨɪɨɞɧɨɝɨ ɜɨɡɪɚɫɬɚ, 40 ɠɟɧɳɢɧ ɜ ɩɟɪɢɨɞ ɩɨɫɬɦɟɧɨɩɚɭɡɵ ɢ 121 ɛɟɪɟɦɟɧɧɨɣ 
ɠɟɧɳɢɧɵ, ɝɪɭɩɩɭ ɤɨɬɨɪɵɯ ɪɚɡɛɢɥɢ ɧɚ 3 ɩɟɪɢɨɞɚ ɛɟɪɟɦɟɧɧɨɫɬɢ). 
Оɫɧɨɜɵɜɚɹɫɶ ɧɚ 95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɨɦ ɢɧɬɟɪɜɚɥɟ, ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɛɵɥɢ ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɞɢɪɟɤɬɢɜɨɣ 
CLSI С28-А3. 
Бɵɥɢ ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ: 

Рɟɮɟɪɟɧɫɧɚɹ ɝɪɭɩɩɚ (N) Мɟɞɢɚɧɚ, ɧɝ/ɦɥ Нɚɛɥɸɞɚɟɦɵɣ 95% ɞɢɚɩɚɡɨɧ, ɧɝ/ɦɥ 
Мɭɠɱɢɧɵ (45) 0,29 0,12 – 0,61 
Жɟɧɳɢɧɵ: 
ɮɨɥɥɢɤɭɥɹɪɧɚɹ ɮɚɡɚ (20) 
ɥɸɬɟɢɧɨɜɚɹ ɮɚɡɚ (34) 
ɫɟɪɟɞɢɧɚ ɥɸɬɟɢɧɨɜɨɣ ɮɚɡɵ (20) 
ɩɨɫɬɦɟɧɨɩɚɭɡɚ (40) 

 
0,26 
9,7 
10,1 
0,19 

 
<0,12-2,7 
2,2-16,1 
4,0-17,1 
<0,12-0,34 

Бɟɪɟɦɟɧɧɵɟ ɠɟɧɳɢɧɵ: 
Пɟɪɜɵɣ ɬɪɢɦɟɫɬɪ (41) 
Вɬɨɪɨɣ ɬɪɢɦɟɫɬɪ (41) 
Тɪɟɬɢɣ ɬɪɢɦɟɫɬɪ (39) 

 
13,1 
35,9 
90,2 

 
4,0 – 26,1 
13,8 – 118 
34,2 – 254 

 

16. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИССЛЕДОВАНИə 

16.1 Кɨɪɪɟɥɹɰɢɹ/ Сɪɚɜɧɟɧɢɟ ɦɟɬɨɞɨɜ 

Бɵɥɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɨ 230 ɩɪɨɛ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® Progesterone II Gen ɢ ɞɪɭɝɨɝɨ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɨɝɨ ɦɟɬɨɞɚ, 
ɫɨɝɥɚɫɧɨ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ EP9 Иɧɫɬɢɬɭɬɚ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɫɬɚɧɞɚɪɬɨɜ. Рɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɛɵɥɢ ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɵ ɫ 
ɩɨɦɨɳɶɸ ɪɟɝɪɟɫɫɢɢ Passing & Bablok: LIAISON® Progesterone II Gen = 0,93ɯ (Рɟɮɟɪɟɧɫɧɵɣ ɦɟɬɨɞ) + 0,04; R2 = 0,94. 

 
 

 
16.2 Тɨɱɧɨɫɬɶ 
Тɨɱɧɨɫɬɶ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɛɵɥɚ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɚ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ EP5-A2 Иɧɫɬɢɬɭɬɚ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɫɬɚɧɞɚɪɬɨɜ. 
6 ɩɪɨɛ ɢ 2 ɧɚɛɨɪɚ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɯ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ ɜ ɞɢɚɩɚɡɨɧɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ, ɛɵɥɢ 
ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɜ ɞɭɛɥɹɯ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 20 ɞɧɟɣ (ɩɨ ɞɜɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɜ ɞɟɧɶ) ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɨɞɧɨɝɨ ɥɨɬɚ. 
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ID Пɪɨɛɵ Зɧɚɱɟɧɢɹ 
(ɩɝ/ɦɥ) 

Пɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ 
SD %CV SD %CV 

Кɨɧɬɪɨɥɶ 
Уɪɨɜɟɧɶ 1 

2,2 0,06 2,7% 0,15 6,8% 

Кɨɧɬɪɨɥɶ 
Уɪɨɜɟɧɶ 2 

18,6 0,61 3,3% 1,31 7,1% 

Пɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧ S1 12,8 0,27 2,1% 0,83 6,5% 
Пɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧ S2 1,3 0,06 4,4% 0,10 8,2% 
Пɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧ S3 26,2 1,10 4,2% 2,09 8,0% 
Пɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧ S4 48,7 1,47 3,0% 3,30 6,8% 
Пɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧ S5 3,1 0,09 2,7% 0,25 8,1% 
Пɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧ S6 0,4 0,02 4,3% 0,07 17,1% 
16.3 Пɪɟɞɟɥ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɢɹ 
Сɨɝɥɚɫɧɨ EP17-А ɩɪɟɞɟɥ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɢɹ ɞɥɹ ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® Progesterone II Gen ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 0,15 ɧɝ/ɦɥ. 
16.4 Пɪɟɞɟɥ ɯɨɥɨɫɬɨɣ ɩɪɨɛɵ 
Сɨɝɥɚɫɧɨ EP17-А ɩɪɟɞɟɥ ɯɨɥɨɫɬɨɣ ɩɪɨɛɵ ɞɥɹ ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® Progesterone II Gen ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ ≤ 0,12 ɧɝ/ɦɥ. 
16.5 Пɪɟɞɟɥ ɞɥɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɣ ɨɰɟɧɤɢ 
Сɨɝɥɚɫɧɨ EP17-А ɩɪɟɞɟɥ ɞɥɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɣ ɨɰɟɧɤɢ ɞɥɹ ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® Progesterone II Gen ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 
0,17 ɧɝ/ɦɥ. 
16.6 Дɨɫɬɨɜɟɪɧɨɫɬɶ ɬɟɫɬɚ ɩɪɢ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɢ (Лɢɧɟɣɧɨɫɬɶ) 
С ɩɨɦɨɳɶɸ ɞɢɥɸɟɧɬɚ ɛɵɥɚ ɪɚɡɜɟɞɟɧɚ ɨɞɧɚ ɩɪɨɛɚ ɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɚ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® Progesterone II Gen 
ɫɨɝɥɚɫɧɨ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ EP6-А Иɧɫɬɢɬɭɬɚ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɫɬɚɧɞɚɪɬɨɜ. Рɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɛɵɥɢ ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɵ  
ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɦɟɬɨɞɚ ɥɢɧɟɣɧɨɣ ɪɟɝɪɟɫɫɢɢ Пɨɥɭɱɟɧɧɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ/Оɠɢɞɚɟɦɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ 
ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ. 
Бɵɥɢ ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ: Пɨɥɭɱɟɧɧɚɹ LIAISON® Progesterone  II  Gen  =  1,028ɯ(Оɠɢɞɚɟɦɚɹ)  +  0,142. 
R2 = 0,998. 
16.7 Сɯɨɞɢɦɨɫɬɶ 
6 ɩɪɨɛ ɫ ɜɵɫɨɤɢɦ ɫɨɞɟɪɠɚɧɢɟɦ ɚɧɚɥɢɬɚ ɛɵɥɢ ɫɦɟɲɚɧɵ ɫ 6 ɩɪɨɛɚɦɢ ɫ ɧɢɡɤɢɦ ɫɨɞɟɪɠɚɧɢɟɦ ɚɧɚɥɢɬɚ. Пɨɥɭɱɟɧɧɵɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɩɪɢɜɟɞɟɧɵ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ ɧɢɠɟ. 

Пɪɨɛɵ Сɵɜɨɪɨɬɤɢ Иɡɜɟɫɬɧɚɹ 
Кɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ 

Оɠɢɞɚɟɦɚɹ, ɩɝ/ɦɥ Пɨɥɭɱɟɧɧɚɹ, ɩɝ/ɦɥ % Вɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ 

1 Вɵɫɨɤɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ 
2 ВК1 : 1 НК1 

1 ВК1 : 1 НК1 
1 ВК1 : 2 НК1 
1 Нɢɡɤɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ 1 

43,8 
 
 

0,6 

 
29,5 
22,2 
14,8 

 
27,5 
20,8 
14,3 

 
93% 
94% 
96% 

2 Вɵɫɨɤɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ 
2 ВК2 : 1 НК2 
1 ВК2 : 1 НК2 

1 ВК2 : 2 НК2 
2 Нɢɡɤɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ 

48,1 
 
 

0,9 

 
32,5 
24,5 
16,5 

 
33,2 
25,7 
17,5 

 
102% 
105% 
106% 

3 Вɵɫɨɤɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ 
2 ВК3 : 1 ВК3 
1 ВК3 : 1 ВК3 
1 ВК3 : 2 ВК3 
3 Нɢɡɤɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ 

54,9 
 
 

2,5 

 
37,6 
28,7 
19,8 

 
37,0 
26,8 
18,2 

 
98% 
93% 
92% 

4 Вɵɫɨɤɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ 
2 ВК4 : 1 ВК4 
1 ВК4 : 1 ВК4 
1 ВК4 : 2 ВК4 
4 Нɢɡɤɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ 

34,9 
 
 

0,5 

 
23,5 
17,7 
11,9 

 
24,3 
18,6 
12,6 

 
103% 
105% 
106% 

5 Вɵɫɨɤɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ 
2 ВК5 : 1 ВК5 
1 ВК5 : 1 ВК5 
1 ВК5 : 2 ВК5 
5 Нɢɡɤɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ 

19,3 
 
 

0,5 

 
13,1 
9,9 
6,7 

 
12,4 
9,9 
6,6 

 
95% 

100% 
99% 

6 Вɵɫɨɤɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ 
2 ВК6 : 1 ВК6 
1 ВК6 : 1 ВК6 
1 ВК6 : 2 ВК6 
6 Нɢɡɤɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ 

28,2 
 
 

0,2 

 
19,0 
14,2 
9,5 

 
17,7 
13,9 
9,6 

 
93% 
98% 

102% 

 Сɯɨɞɢɦɨɫɬɶ 99% 
16.8 Иɧɬɟɪɮɟɪɟɧɰɢɹ 
Бɵɥɢ ɩɪɨɜɟɞɟɧɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɫ ɞɜɭɦɹ ɭɪɨɜɧɹɦɢ ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧɚ (1,25 ɢ 30 ɧɝ/ɦɥ) ɫɨɝɥɚɫɧɨ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ EP7- 
A2 Иɧɫɬɢɬɭɬɚ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɫɬɚɧɞɚɪɬɨɜ. Оɧɢ ɩɨɤɚɡɚɥɢ, ɱɬɨ ɬɚɤɢɟ ɮɚɤɬɨɪɵ, ɤɚɤ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɝɟɦɨɥɢɡɚ (ɞɨ 
600 ɦɝ/ɞɥ), ɯɨɥɟɫɬɟɪɢɧɚ (ɞɨ 347 ɦɝ/ɞɥ), ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɚ (ɞɨ 40 ɦɝ/ɞɥ) ɢ ɬɪɢɝɥɢɰɟɪɢɞɨɜ (ɞɨ 655 ɦɝ/ɞɥ) ɧɟ ɜɥɢɹɸɬ ɧɚ  
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 
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16.9 Пɟɪɟɤɪࣉɫɬɧɚɹ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶ 
Бɵɥɢ ɩɪɨɜɟɞɟɧɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɜɨɡɦɨɠɧɵɯ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨ ɪɟɚɝɢɪɭɸɳɢɯ ɜɟɳɟɫɬɜ ɜ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɧɚɛɨɪɚ 
LIAISON® Progesterone II Gen ɜ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɯ, ɩɪɢɜɟɞࣉɧɧɵɯ ɧɢɠɟ. Тɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɩɪɨɜɨɞɢɥɢɫɶ ɫɨɝɥɚɫɧɨ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ 
EP7-A2 Иɧɫɬɢɬɭɬɚ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɫɬɚɧɞɚɪɬɨɜ. Пɪɨɛɵ ɛɵɥɢ ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɵ ɫɨɝɥɚɫɧɨ ɫɥɟɞɭɸɳɟɣ 
ɮɨɪɦɭɥɟ: 
% Пɟɪɟɤɪࣉɫɬɧɚɹ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶ = (Пɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ/Кɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ)*100 
Пɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɩɟɪɟɤɪࣉɫɬɧɵɟ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɩɪɢɜɟɞɟɧɵ ɧɢɠɟ: 

Иɫɫɥɟɞɭɟɦɨɟ Сɨɟɞɢɧɟɧɢɟ Кɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ, ɧɝ/ɦɥ Пɟɪɟɤɪࣉɫɬɧɚɹ ɪɟɚɤɰɢɹ, % 

Кɨɪɬɢɡɨɥ 1000 НВ 
11-Дɟɡɨɤɫɢɤɨɪɬɢɤɨɫɬɟɪɨɧ 1000 ≤ 1,72% 

Кɨɪɬɢɤɨɫɬɟɪɨɧ 1000 ≤ 0,65% 
ДГɗА-С 100000 НВ 

Тɟɫɬɨɫɬɟɪɨɧ 1000 ≤ 0,03% 
20α-Дɢɝɢɞɪɨɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧ 5000 ≤ 0,18% 

Аɥɶɞɨɫɬɟɪɨɧ 1000 НВ 
Пɪɟɝɧɟɧɨɥɨɧ 1000 НВ 

Аɧɞɪɨɫɬɟɧɞɢɨɧ 1000 НВ 
17-ɝɢɞɪɨɤɫɢ-ɩɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧ 1000 ≤ 0,19% 

11-ɞɟɨɤɫɢɤɨɪɬɢɡɨɥ 1000 НВ 
Дɚɧɚɡɨɥ 10000 НВ 

Пɪɟɞɧɢɡɨɥɨɧ 1000 НВ 
17 β-ɷɫɬɪɚɞɢɨɥ 100 НВ 

ɗɫɬɪɨɧ 100 ≤ 0,03% 
ɗɫɬɪɢɨɥ 100 ≤ 0,05% 

Бɪɨɦɨɤɪɢɩɬɢɧ 100 НВ 
Кɥɨɦɢɮɟɧ 100 ≤ 0,02% 

*НВ – ɧɟ ɜɵɹɜɥɟɧɨ 


