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1. ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ 

LIAISON® XL HCG  312321) 

Аɧаɥɢɡ in vitro дɥɹ ɤɨɥɢɱеɫɬвеɧɧɨгɨ ɨɩɪедеɥеɧɢɹ ɫɨдеɪɠаɧɢɹ ɱеɥɨвеɱеɫɤɨгɨ ɯɨɪɢɨɧɢɱеɫɤɨгɨ гɨɧадɨɬɪɨɩɢɧа (hCG ɢ βhCG) в 
ɱеɥɨвеɱеɫɤɨɣ ɫɵвɨɪɨɬɤе. Аɧаɥɢɡ дɨɥɠеɧ ɩɪɨвɨдɢɬɶɫɹ ɬɨɥɶɤɨ ɧа аɧаɥɢɡаɬɨɪаɯ ɥɢɧеɣɤɢ LIAISON®. 

2. КРАТКАЯ СПРАВКА И  ОБЪЯСНЕНИЕ АНАЛИЗА 
Чеɥɨвеɱеɫɤɢɣ ɯɨɪɢɨɧɢɱеɫɤɢɣ гɨɧадɨɬɪɨɩɢɧ (hCG) – ɷɬɨ дɢɦеɪɧɵɣ гɥɢɤɨɩɪɨɬеɢɧ ɫ ɦɨɥеɤɭɥɹɪɧɨɣ ɦаɫɫɨɣ 37 000 Даɥɶɬɨɧɨв, ɫɨɫɬɨɹɳɢɣ 
ɢɡ α-ɫɭбɴедɢɧɢɰɵ ɢ β-ɫɭбɴедɢɧɢɰɵ. α-ɫɭбɴедɢɧɢɰа hCG ɩɪаɤɬɢɱеɫɤɢ ɢдеɧɬɢɱɧа аɧаɥɨгɢɱɧɨɣ ɫɭбɴедɢɧɢɰе гɢɩɨɮɢɡаɪɧɵɯ гɨɪɦɨɧɨв 
LH (ɥɸɬеɢɧɢɡɢɪɭɸɳɢɣ гɨɪɦɨɧ), FSH (ɮɨɥɥɢɤɭɥɨɫɬɢɦɭɥɢɪɭɸɳɢɣ гɨɪɦɨɧ) ɢ TSH (ɬɢɪеɨɫɬɢɦɭɥɢɪɭɸɳɢɣ гɨɪɦɨɧ) (2, 6). 
HCG вɵɪабаɬɵваеɬɫɹ ɩɥаɡɦɨдɢɨɬɪɨɮɨбɥаɫɬɨɦ ɩɥаɰеɧɬɵ, ɢ егɨ ɦɨɠɧɨ вɵɹвɢɬɶ в ɦаɬеɪɢɧɫɤɨɣ ɫɵвɨɪɨɬɤе ɫɪаɡɭ ɩɨɫɥе ɧɢдаɰɢɢ.  HCG 
ɨɬвеɱаеɬ ɡа ɩɨддеɪɠаɧɢе ɮɭɧɤɰɢɢ ɨваɪɢаɥɶɧɨгɨ ɠɺɥɬɨгɨ ɬеɥа. Пɪɢ ɧɨɪɦаɥɶɧɨɦ ɬеɱеɧɢɢ беɪеɦеɧɧɨɫɬɢ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢɢ hCG бɵɫɬɪɨ 
ɩɨвɵɲаɸɬɫɹ, ɭвеɥɢɱɢваɹɫɶ вдвɨе ɩɪɢбɥɢɡɢɬеɥɶɧɨ ɡа два дɧɹ (3). Паɬɨɥɨгɢɱеɫɤɢ ɫɧɢɠеɧɧɵе ɡɧаɱеɧɢɹ ɭɤаɡɵваɸɬ ɧа ɨɫɥɨɠɧɺɧɧɭɸ 
беɪеɦеɧɧɨɫɬɶ (ɧаɩɪɢɦеɪ, вɧеɦаɬɨɱɧɭɸ беɪеɦеɧɧɨɫɬɶ). Реɡɤɨе ɩадеɧɢе ɭɪɨвɧеɣ hCG ɩеɪед 8-10-ɨɣ ɧедеɥеɣ беɪеɦеɧɧɨɫɬɢ ɫɥедɭеɬ 
ɫɱɢɬаɬɶ ɫеɪɶеɡɧɵɦ ɢɧдɢɤаɬɨɪɨɦ ɭгɪɨɠаɸɳегɨ абɨɪɬа (4). 
Еɫɥɢ беɪеɦеɧɧɨɫɬɶ ɦɨɠɧɨ ɢɫɤɥɸɱɢɬɶ, ɭɪɨвɧɢ hCG вɵɲе ɧɨɪɦɵ, веɪɨɹɬɧɨ, ɭɤаɡɵваɸɬ ɧа ɩɪɢɫɭɬɫɬвɢе ɡɥɨɤаɱеɫɬвеɧɧɵɯ 
ɧɨвɨɨбɪаɡɨваɧɢɣ, в ɱаɫɬɧɨɫɬɢ геɪɦɢɧɨгеɧɧɵɯ ɨɩɭɯɨɥеɣ (ɧаɩɪɢɦеɪ, ɨɩɭɯɨɥɶ ɹɢɱɤа, ɯɨɪɢɨɤаɪɰɢɧɨɦа ɢɥɢ ɤаɪɰɢɧɨɦа ɹɢɱɧɢɤа) (1, 7). 
Дɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɹ в ɤаɱеɫɬве ɨɩɭɯɨɥевɨгɨ ɦаɪɤɺɪа ɬеɫɬ-ɫɢɫɬеɦа дɨɥɠɧа ɪаɫɩɨɡɧаваɬɶ ɤаɤ hCG, ɬаɤ ɢ βhCG, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɨɩɭɯɨɥɢ ɹɢɱɤа 
ɢ ɯɨɪɢɨɤаɪɰɢɧɨɦɵ вɵдеɥɹɸɬ в ɨɫɧɨвɧɨɦ ɫɤɨɪее ɫвɨбɨдɧɵе β-ɰеɩɨɱɤɢ, ɱеɦ ɢɧɬаɤɬɧɵе ɦɨɥеɤɭɥɵ hCG (5). 

3. ПРИНЦИП ПРОЦЕДУРЫ  
Меɬɨдɨɦ ɤɨɥɢɱеɫɬвеɧɧɨгɨ ɨɩɪедеɥеɧɢɹ hCG ɹвɥɹеɬɫɹ ɢɦɦɭɧɨɯеɦɢɥɸɦɢɧеɫɰеɧɬɧɵɣ ɫɷɧдвɢɱ-аɧаɥɢɡ. 
Сɩеɰɢɮɢɱеɫɤɨе ɦɵɲɢɧɨе ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɨе аɧɬɢɬеɥɨ ɧаɧɨɫɢɬɫɹ ɧа ɦагɧɢɬɧɵе ɱаɫɬɢɰɵ (ɬвеɪдаɹ ɮаɡа); дɪɭгɨе ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɨе 
аɧɬɢɬеɥɨ ɫвɹɡɵваеɬɫɹ ɫ ɩɪɨɢɡвɨдɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥа (ɤɨɧɴɸгаɬ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥ-аɧɬɢɬеɥɨ). Вɫе ɷɬаɩɵ аɧаɥɢɡа ɢ ɢɧɤɭбаɰɢɢ ɩɪɨвɨдɹɬɫɹ ɧа 
аɧаɥɢɡаɬɨɪаɯ ɥɢɧеɣɤɢ LIAISON®. 
Вɨ вɪеɦɹ ɩеɪвɨɣ ɢɧɤɭбаɰɢɢ hCG, ɤɨɬɨɪɵе ɩɪɢɫɭɬɫɬвɭɸɬ в ɤаɥɢбɪаɬɨɪе, ɨбɪаɡɰаɯ ɢɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ, ɫвɹɡɵваɸɬɫɹ ɫ ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɦ 
аɧɬɢɬеɥɨɦ ɬвеɪдɨɣ ɮаɡɵ, ɢ вɩɨɫɥедɫɬвɢɢ ɩɨɫɥе ɩɪɨɦɵвɤɢ ɢ вɬɨɪɨɣ ɢɧɤɭбаɰɢɢ ɤɨɧɴɸгаɬ аɧɬɢɬеɥа вɫɬɭɩаеɬ в ɪеаɤɰɢɸ ɫ hCG, ɭɠе 
ɫвɹɡаɧɧɵɦ ɫ ɬвеɪдɨɣ ɮаɡɨɣ. 
Пɨɫɥе ɢɧɤɭбаɰɢɢ ɧеɫвɹɡаɧɧɵɣ ɦаɬеɪɢаɥ ɭдаɥɹеɬɫɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɰɢɤɥа ɩɪɨɦɵвɤɢ. 
Заɬеɦ дɨбавɥɹɸɬɫɹ ɫɬаɪɬɨвɵе ɪеагеɧɬɵ, ɢ ɬаɤɢɦ ɨбɪаɡɨɦ ɢɧɢɰɢɢɪɭеɬɫɹ ɦгɧɨвеɧɧаɹ ɯеɦɨɥɸɦɢɧеɫɰеɧɬɧаɹ ɪеаɤɰɢɹ. Свеɬɨвɨɣ ɫɢгɧаɥ, а 
ɬаɤɢɦ ɨбɪаɡɨɦ ɢ ɤɨɥɢɱеɫɬвɨ ɤɨɧɴɸгаɬа ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥ-аɧɬɢɬеɥɨ, ɢɡɦеɪɹеɬɫɹ ɮɨɬɨɭɦɧɨɠɢɬеɥеɦ в ɨɬɧɨɫɢɬеɥɶɧɵɯ ɫвеɬɨвɵɯ едɢɧɢɰаɯ 
(RLU) ɢ ɭɤаɡɵваеɬ ɧа ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢɸ hCG в ɤаɥɢбɪаɬɨɪе, ɨбɪаɡɰаɯ ɢɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ. 

4. ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ 

Пɨɪɹдɨɤ ɪеагеɧɬɨв ɨɬɪаɠаеɬ ɤɨɦɩɨɧɨвɤɭ ɤɨɧɬеɣɧеɪɨв в ɧабɨɪе ɪеагеɧɬɨв. 
 

 

 

 

 

Вɫе ɪеагеɧɬɵ ɩɨɫɬавɥɹɸɬɫɹ гɨɬɨвɵɦɢ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɸ. 

Неɨбɯɨдɢɦɵе, ɧɨ ɧе ɩɪедɨɫɬавɥɹеɦɵе ɦаɬеɪɢаɥɵ (ɫвɹɡаɧɧɵе ɫ ɫɢɫɬеɦɨɣ) 
Анализаɬоɪɵ LIAISON®  XL Анализаɬоɪɵ LIAISON® 
Пɪɨɦɵвɨɱɧаɹ/ɫɢɫɬеɦɧаɹ ɠɢдɤɨɫɬɶ LIAISON® ( 319100) 
Меɲɤɢ дɥɹ ɨɬɯɨдɨв LIAISON®  XL  X0025) 
Кɸвеɬɵ LIAISON® XL  X0016) 
Сɬаɪɬɨвɵɣ ɧабɨɪ LIAISON® XL  319200) 
Одɧɨɪаɡɨвɵе ɧаɤɨɧеɱɧɢɤɢ LIAISON® XL  X0015) 

Пɪɨɦɵвɨɱɧаɹ/ɫɢɫɬеɦɧаɹ ɠɢдɤɨɫɬɶ LIAISON® ( 319100) 
Меɲɤɢ дɥɹ ɨɬɯɨдɨв LIAISON®  450003) 
Мɨдɭɥɶ LIAISON®  319130) 
Сɬаɪɬɨвɵɣ ɧабɨɪ LIAISON®   319102) ɢɥɢ 
Сɬаɪɬɨвɵɣ ɧабɨɪ LIAISON® XL  319200) 
Оɱɢɫɬɧɨɣ ɤɨɦɩɥеɤɬ LIAISON®  310990) 
Light Check 12 (  319150) 

Дɨɩɨɥɧɢɬеɥɶɧɨ ɬɪебɭеɦɵе ɦаɬеɪɢаɥɵ 

 LIAISON®Мɭɥɶɬɢɤɨɧɬɪɨɥɶ Оɩɭɯɨɥевɵɯ ɦаɪɤɺɪɨв ( 319109) 

Набɨɪ ɪеагеɧɬɨв дɥɹ 100 аɧаɥɢɡɨв 
2,5 ɦɥ  

 
Твеɪдаɹ ɮаɡа: ɫɨдеɪɠɢɬ ɦагɧɢɬɧɵе ɱаɫɬɢɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵе ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɦ аɧɬɢɬеɥɨɦ аɧɬɢ- βhCG 
(ɦɵɲɢɧɵɦ), BSA, 0,09%-ɵɣ аɡɢд ɧаɬɪɢɹ 

1,0 ɦɥ  
 

Каɥɢбɪаɬɨɪ 1, ɧɢɡɤɢɣ: ɫɨдеɪɠɢɬ ɱеɥɨвеɱеɫɤɢɣ ɯɨɪɢɨɧɢɱеɫɤɢɣ гɨɧадɨɬɪɨɩɢɧ (hCG), BSA, 0,09%-ɵɣ 
аɡɢд ɧаɬɪɢɹ 

1,0 ɦɥ  
 

Каɥɢбɪаɬɨɪ 2, вɵɫɨɤɢɣ: ɫɨдеɪɠɢɬ ɱеɥɨвеɱеɫɤɢɣ ɯɨɪɢɨɧɢɱеɫɤɢɣ гɨɧадɨɬɪɨɩɢɧ (hCG), BSA, 0,09%-ɵɣ 
аɡɢд ɧаɬɪɢɹ 

29,0 ɦɥ  
 

Кɨɧɴɸгаɬ: ɫɨдеɪɠɢɬ ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɨе аɧɬɢɬеɥɨ аɧɬɢ- βhCG (ɦɵɲɢɧɨе), ɦаɪɤɢɪɨваɧɧɨе 
ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɨɦ, BSA, 0,09%-ɵɣ аɡɢд ɧаɬɪɢɹ 

13,0 ɦɥ  Бɭɮеɪ дɥɹ аɧаɥɢɡа: ɫɨдеɪɠɢɬ BSA, 0,09%-ɵɣ аɡɢд ɧаɬɪɢɹ 
25,0 ɦɥ  Раɡбавɢɬеɥɶ ɨбɪаɡɰа: ɫɨдеɪɠɢɬ BSA, 0,09%-ɵɣ аɡɢд ɧаɬɪɢɹ 
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5. ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И  МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Дɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɹ в дɢагɧɨɫɬɢɤе in vitro. 
Вɫе ɦаɬеɪɢаɥɵ ɱеɥɨвеɱеɫɤɨгɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠдеɧɢɹ, ɢɫɩɨɥɶɡɭеɦɵе дɥɹ ɩɪɨɢɡвɨдɫɬва ɤɨɦɩɨɧеɧɬɨв даɧɧɨгɨ ɧабɨɪа, бɵɥɢ ɩɪɨвеɪеɧɵ ɧа 
ɧаɥɢɱɢе HBsAg, аɧɬɢ-HCV, аɧɬɢ-ВИЧ-1, аɧɬɢ-ВИЧ-2, ɢ ɨɤаɡаɥɢɫɶ ɧеɪеаɤɬɢвɧɵɦɢ. Одɧаɤɨ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɧɢ ɨдɢɧ ɦеɬɨд аɧаɥɢɡа ɧе 
даеɬ ɩɨɥɧɨɣ ɭвеɪеɧɧɨɫɬɢ в ɨɬɫɭɬɫɬвɢɢ ɩаɬɨгеɧɨв, вɫе ɨбɪаɡɰɵ ɱеɥɨвеɱеɫɤɨгɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠдеɧɢɹ ɫɥедɭеɬ ɫɱɢɬаɬɶ ɩɨɬеɧɰɢаɥɶɧɨ 
ɢɧɮеɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɢ ɨбɪаɳаɬɶɫɹ ɫ ɧɢɦɢ ɫɥедɭеɬ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ. 

6. МЕРЫ БЕЗОПАСНОСТИ 
Не ɭɩɨɬɪебɥɹɣɬе ɩɢɳɭ, ɧаɩɢɬɤɢ, ɧе ɤɭɪɢɬе ɢ ɧе ɧаɧɨɫɢɬе ɤɨɫɦеɬɢɤɭ вɨ вɪеɦɹ ɩɪɨведеɧɢɹ аɧаɥɢɡа. 
Не ɩɢɩеɬɢɪɭɣɬе ɪаɫɬвɨɪɵ ɪɬɨɦ. 
Иɡбегаɣɬе ɩɪɹɦɨгɨ ɤɨɧɬаɤɬа ɫɨ вɫеɦɢ ɩɨɬеɧɰɢаɥɶɧɨ ɢɧɮеɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɦаɬеɪɢаɥаɦɢ, ɧадеваɹ ɡаɳɢɬɧɭɸ ɨдеɠдɭ, ɬаɤɭɸ ɤаɤ 
ɥабɨɪаɬɨɪɧɵе ɯаɥаɬɵ, ɡаɳɢɬɧɵе ɨɱɤɢ ɢ ɨдɧɨɪаɡɨвɵе ɩеɪɱаɬɤɢ. В ɤɨɧɰе ɤаɠдɨгɨ аɧаɥɢɡа ɬɳаɬеɥɶɧɨ ɦɨɣɬе ɪɭɤɢ. 
Иɡбегаɣɬе вɫɩɥеɫɤɨв ɢɥɢ ɨбɪаɡɨваɧɢɹ аɷɪɨɡɨɥеɣ. Лɸбɭɸ ɭɬеɱɤɭ бɢɨɥɨгɢɱеɫɤɨгɨ ɪеагеɧɬа ɫɥедɭеɬ ɫɦɵɬɶ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɪаɫɬвɨɪа 
гɢɩɨɯɥɨɪɢɬа ɧаɬɪɢɹ, ɫɨдеɪɠаɳегɨ 0,5% аɤɬɢвɧɨгɨ ɯɥɨɪɢɧа, а ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɧɵе ɫɪедɫɬва ɫɥедɭеɬ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨваɬɶ ɤаɤ ɩɨɬеɧɰɢаɥɶɧɨ 
ɢɧɮеɤɰɢɨɧɧɵе. 
Вɫе ɢɫɩɨɥɶɡɭеɦɵе дɥɹ аɧаɥɢɡа ɨбɪаɡɰɵ ɢ ɪеагеɧɬɵ, ɫɨдеɪɠаɳɢе бɢɨɥɨгɢɱеɫɤɢе ɦаɬеɪɢаɥɵ, дɨɥɠɧɵ ɫɱɢɬаɬɶɫɹ ɩɨɬеɧɰɢаɥɶɧɨ 
ɫɩɨɫɨбɧɵɦɢ ɩеɪедаваɬɶ ɢɧɮеɤɰɢɨɧɧɵе агеɧɬɵ; ɨɫɬɨɪɨɠɧɨ ɨбɪаɳаɣɬеɫɶ ɫ ɨɬɯɨдаɦɢ ɢ ɭɬɢɥɢɡɢɪɭɣɬе ɢɯ в ɫɨɨɬвеɬɫɬвɢɢ ɫ 
ɥабɨɪаɬɨɪɧɵɦɢ ɧɨɪɦаɦɢ ɢ ɩɨɥɨɠеɧɢɹɦɢ деɣɫɬвɭɸɳегɨ ɡаɤɨɧа в ɤаɠдɨɦ гɨɫɭдаɪɫɬве. Лɸбɵе  ɦаɬеɪɢаɥɵ,  ɩɨдɥеɠаɳɢе 
ɩɨвɬɨɪɧɨɦɭ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɸ, дɨɥɠɧɵ бɵɬɶ ɧадɥеɠаɳɢɦ ɨбɪаɡɨɦ ɫɬеɪɢɥɢɡɨваɧɵ в ɫɨɨɬвеɬɫɬвɢɢ ɫ ɦеɫɬɧɵɦ ɡаɤɨɧɨдаɬеɥɶɫɬвɨɦ ɢ 
ɧɨɪɦаɦɢ. Пɪɨвеɪɹɣɬе ɷɮɮеɤɬɢвɧɨɫɬɶ ɰɢɤɥа ɫɬеɪɢɥɢɡаɰɢɢ/ɨбеɡɡаɪаɠɢваɧɢɹ. 
Не ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬе ɧабɨɪɵ ɢɥɢ ɤɨɦɩɨɧеɧɬɵ ɩɨ ɢɫɬеɱеɧɢɢ ɫɪɨɤа гɨдɧɨɫɬɢ, ɭɤаɡаɧɧɨгɨ ɧа ɷɬɢɤеɬɤе. 
Реагеɧɬɵ, ɫɨдеɪɠаɳɢе аɡɢд ɧаɬɪɢɹ (< 0,1%) [ЕС ʋ 247-852-1]: 
ДИРЕКТИВА ЕС ʋ 1272/2008 
УКАЗАНИЕ НА ОПАСНОСТЬ/ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ О 
РИСКАХ 

EUH 210 – Паɫɩɨɪɬ беɡɨɩаɫɧɨɫɬɢ ɩɪɨдɭɤɬа дɨɫɬɭɩеɧ ɩɨ 
ɡаɩɪɨɫɭ 

7. ПРИГОТОВЛЕНИЕ  РЕАГЕНТА  
7.1. Набоɪ ɪеагенɬа 
Пɨɠаɥɭɣɫɬа, ɩɪɢɦɢɬе ɤ ɫведеɧɢɸ ɫɥедɭɸɳɢе ваɠɧɵе ɦеɪɵ ɩɪедɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɪабɨɬе ɫ ɪеагеɧɬаɦɢ: 
Реɫɭɫпендиɪование магниɬнɵɯ ɱаɫɬиɰ 
Пеɪед ɬеɦ, ɤаɤ ɩɨɦеɫɬɢɬɶ ɧабɨɪ ɧа ɢɧɫɬɪɭɦеɧɬ, ɧɭɠɧɨ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪеɫɭɫɩеɧдɢɪɨваɬɶ ɦагɧɢɬɧɵе ɱаɫɬɢɰɵ. Дɥɹ ɨбеɫɩеɱеɧɢɹ 
ɩɨɥɧɨгɨ ɪеɫɭɫɩеɧдɢɪɨваɧɢɹ ɫɥедɭɣɬе ɷɬаɩаɦ, ɭɤаɡаɧɧɵɦ ɧɢɠе: 
Пɪеɠде ɱеɦ ɫɧɹɬɶ ɩɥɨɦбɭ, ɩɨвɨɪаɱɢваɣɬе ɦаɥеɧɶɤɨе ɤɨɥеɫɢɤɨ в ɨɬɫеɤе ɦагɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ дɨ ɬеɯ ɩɨɪ, ɩɨɤа ɫɭɫɩеɧɡɢɹ ɧе ɫɬаɧеɬ 
ɤɨɪɢɱɧевɨгɨ ɰвеɬа. Оɫɬɨɪɨɠɧɨе ɢ ɦɹгɤɨе ɩɨɩеɪеɱɧɨе ɩеɪеɦеɲɢваɧɢе ɦɨɠеɬ ɩɨɦɨɱɶ в ɫɭɫɩеɧдɢɪɨваɧɢɢ ɦагɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ 
(ɢɡбегаɣɬе ɨбɪаɡɨваɧɢɹ ɩеɧɵ). Вɢɡɭаɥɶɧɨ ɩɪɨвеɪɹɣɬе дɧɨ ɮɥаɤɨɧа ɫ ɦагɧɢɬɧɵɦɢ ɱаɫɬɢɰаɦɢ, ɱɬɨбɵ ɭбедɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ 
ɪеɫɭɫɩеɧдɢɪɨваɥɢɫɶ вɫе ɨɫевɲɢе ɦагɧɢɬɧɵе ɱаɫɬɢɰɵ. Пɪɢ ɧеɨбɯɨдɢɦɨɫɬɢ ɩɨвɬɨɪɢɬе ɩɪɨɰедɭɪɭ, ɩɨɤа ɦагɧɢɬɧɵе ɱаɫɬɢɰɵ 
ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɧе ɪеɫɭɫɩеɧдɢɪɭɸɬɫɹ. Пɨɫɥе ɫɧɹɬɢɹ ɩɥɨɦбɵ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨ ɩɪɨɬɪɢɬе ɩɨвеɪɯɧɨɫɬɶ ɤаɠдɨɣ ɩеɪегɨɪɨдɤɢ, ɱɬɨбɵ ɭдаɥɢɬɶ 
ɨɫɬаɬɨɱɧɭɸ ɠɢдɤɨɫɬɶ, еɫɥɢ ɧеɨбɯɨдɢɦɨ. 
Вɫпенивание ɪеагенɬов 
Чɬɨбɵ ɨбеɫɩеɱɢɬɶ ɨɩɬɢɦаɥɶɧɭɸ ɪабɨɬɭ ɧабɨɪа, ɫɥедɭеɬ ɢɡбегаɬɶ вɫɩеɧɢваɧɢɹ ɪеагеɧɬɨв. Пɪɢдеɪɠɢваɣɬеɫɶ ɪеɤɨɦеɧдаɰɢɣ, 
ɭɤаɡаɧɧɵɯ ɧɢɠе, ɱɬɨбɵ ɢɡбеɠаɬɶ вɫɩеɧɢваɧɢɹ: 
Пеɪед ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢеɦ ɧабɨɪа вɢɡɭаɥɶɧɨ ɩɪɨвеɪɹɣɬе ɪеагеɧɬɵ, ɨɫɨбеɧɧɨ ɤаɥɢбɪаɬɨɪ (ɩɨɡɢɰɢɹ 2 ɢ 3 ɩɨɫɥе ɮɥаɤɨɧа ɫ ɦагɧɢɬɧɵɦɢ 
ɱаɫɬɢɰаɦɢ), ɱɬɨбɵ ɭбедɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɧеɬ ɩеɧɵ. Еɫɥɢ ɩɨɫɥе ɪеɫɭɫɩеɧдɢɪɨваɧɢɹ ɦагɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ еɫɬɶ ɩеɧа, ɩɨɦеɫɬɢɬе ɧабɨɪ ɧа 
ɢɧɫɬɪɭɦеɧɬ ɢ ɩɨдɨɠдɢɬе, ɩɨɤа ɩеɧа ɪаɫɫееɬɫɹ. Набɨɪ гɨɬɨв ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɸ, ɤаɤ ɬɨɥɶɤɨ ɩеɧа ɪаɫɫееɬɫɹ, а ɧабɨɪ ɧаɯɨдɢɬɫɹ в 
ɢɧɫɬɪɭɦеɧɬе ɢ ɩеɪеɦеɲɢваеɬɫɹ. 
Загɪɭзка набоɪа в зонɭ ɪеагенɬов 
Анализаɬоɪɵ LIAISON® 

Пɨɦеɫɬɢɬе ɧабɨɪ в ɡɨɧɭ ɪеагеɧɬɨв аɧаɥɢɡаɬɨɪа ɬаɤ, ɱɬɨбɵ ɷɬɢɤеɬɤа ɲɬɪɢɯ-ɤɨда ɫɦɨɬɪеɥа ɧаɥевɨ, ɢ ɨɫɬавɶɬе егɨ ɬаɦ ɩеɪед 
ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢеɦ ɧа 30 ɦɢɧɭɬ. Аɧаɥɢɡаɬɨɪ авɬɨɦаɬɢɱеɫɤɢ ɩеɪеɦеɲɢваеɬ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪеɫɭɫɩеɧдɢɪɭеɬ ɦагɧɢɬɧɵе ɱаɫɬɢɰɵ. 
Сɥедɭɣɬе ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭаɬаɰɢɢ аɧаɥɢɡаɬɨɪа дɥɹ ɡагɪɭɡɤɢ ɨбɪаɡɰɨв ɢ ɡаɩɭɫɤа ɰɢɤɥа. 
Анализаɬоɪɵ LIAISON®  XL 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL ɨбɨɪɭдɨваɧ вɫɬɪɨеɧɧɵɦ ɬвеɪдɨɬеɥɶɧɵɦ ɦагɧɢɬɧɵɦ ɷɥеɦеɧɬɨɦ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɩɨɦɨгаеɬ ɪаɫɫеɢваɬɶ 
ɦɢɤɪɨɱаɫɬɢɰɵ дɨ ɩɨɦеɳеɧɢɹ ɧабɨɪа ɪеагеɧɬɨв в ɡɨɧɭ ɪеагеɧɬɨв аɧаɥɢɡаɬɨɪа. Бɨɥее ɩɨдɪɨбɧɭɸ ɢɧɮɨɪɦаɰɢɸ ɫɦ. в ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ 
ɷɤɫɩɥɭаɬаɰɢɢ аɧаɥɢɡаɬɨɪа. 
Вɫɬавɶɬе ɧабɨɪ ɪеагеɧɬɨв в ɫɩеɰɢаɥɶɧɵɣ ɫɥɨɬ. 
Оɫɬавɶɬе ɧабɨɪ ɪеагеɧɬɨв в ɬвеɪдɨɬеɥɶɧɨɦ ɦагɧɢɬɧɨɦ ɷɥеɦеɧɬе ɦɢɧɢɦɭɦ ɧа 30 ɫеɤɭɧд (вɩɥɨɬɶ дɨ ɧеɫɤɨɥɶɤɢɯ ɦɢɧɭɬ). Пɪɢ 
ɧеɨбɯɨдɢɦɨɫɬɢ ɩɨвɬɨɪɢɬе. 
Пɨɦеɫɬɢɬе ɧабɨɪ в ɡɨɧɭ ɪеагеɧɬɨв аɧаɥɢɡаɬɨɪа ɬаɤ, ɱɬɨбɵ ɷɬɢɤеɬɤа ɫɦɨɬɪеɥа ɧаɥевɨ, ɢ ɨɫɬавɶɬе егɨ ɬаɦ ɩеɪед ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢеɦ ɧа 
15 ɦɢɧɭɬ. Аɧаɥɢɡаɬɨɪ авɬɨɦаɬɢɱеɫɤɢ ɩеɪеɦеɲɢваеɬ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪеɫɭɫɩеɧдɢɪɭеɬ ɦагɧɢɬɧɵе ɱаɫɬɢɰɵ. 
Сɥедɭɣɬе ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭаɬаɰɢɢ аɧаɥɢɡаɬɨɪа дɥɹ ɡагɪɭɡɤɢ ɨбɪаɡɰɨв ɢ ɡаɩɭɫɤа ɰɢɤɥа. 
7.2. Конɬɪоли 
Иɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɧадɥеɠаɳеɣ ɩɨдгɨɬɨвɤе ɢ ɩɪавɢɥɶɧɨɦɭ ɨбɪаɳеɧɢɸ ɫɦɨɬɪɢɬе в ɪаɡдеɥе ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭаɬаɰɢɢ Оɩɭɯɨɥевɵɯ 
ɦаɪɤɺɪɨв LIAISON® Мɭɥɶɬɢɤɨɧɬɪɨɥɶ  319109). 

8. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ 
НАБОР РЕАГЕНТОВ 
Закɪɵɬɵм: Сɬабɢɥеɧ ɩɪɢ ɬеɦɩеɪаɬɭɪе 2-8°C дɨ ɢɫɬеɱеɧɢɹ ɫɪɨɤа гɨдɧɨɫɬɢ. 
Оɬкɪɵɬɵм в ɪабоɱем положении или пɪи ɬемпеɪаɬɭɪе 2-8°C: Сɬабɢɥеɧ 4 ɧедеɥɢ (ɫɦ. § 12). 
Не ɡаɦɨɪаɠɢваɬɶ. 
Хɪаɧɢɬɶ в веɪɬɢɤаɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠеɧɢɢ, ɱɬɨбɵ вɩɨɫɥедɫɬвɢɢ ɭɫɤɨɪɢɬɶ ɩɪɨɰеɫɫ ɧадɥеɠаɳегɨ ɪеɫɭɫɩеɧдɢɪɨваɧɢɹ ɦагɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ. 
Иɫɩɨɥɶɡɭɣɬе ɫɬеɥɥаɠ дɥɹ ɯɪаɧеɧɢɹ, ɩɪедɨɫɬавɥɹеɦɵɣ ɫ аɧаɥɢɡаɬɨɪɨɦ ɥɢɧеɣɤɢ LIAISON®, дɥɹ ɯɪаɧеɧɢɹ ɧабɨɪа ɪеагеɧɬɨв в 
веɪɬɢɤаɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠеɧɢɢ. 
Беɪеɱɶ ɨɬ вɨɡдеɣɫɬвɢɹ ɩɪɹɦɨгɨ ɫвеɬа. 
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9. СБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ 
Вɨɡɶɦɢɬе ɨбɪаɡɰɵ, ɫɨбɥɸдаɹ ɫɬаɧдаɪɬɧɵе ɩɪɨɰедɭɪɵ. 
Маɬеɪɢаɥ ɨбɪаɡɰа: ɫɵвɨɪɨɬɤа. 
Еɫɥɢ аɧаɥɢɡ ɩɪɨвɨдɢɬɫɹ ɧе в деɧɶ ɫбɨɪа ɨбɪаɡɰɨв, ɫɵвɨɪɨɬɤɭ ɫɥедɭеɬ ɨɬдеɥɢɬɶ ɨɬ ɨɫадɤа ɢ ɯɪаɧɢɬɶ в ɨɬдеɥɶɧɨɣ ɩɪɨбɢɪɤе. 
Хɪаɧɢɬɶ ɩɪɢ ɬеɦɩеɪаɬɭɪе 2-8°C: 24 ɱ. 
Дɥɹ бɨɥее дɥɢɬеɥɶɧɨгɨ ɯɪаɧеɧɢɹ: ɡаɦɨɪɨɡɢɬɶ дɨ ɧɢɡɤɨɣ ɬеɦɩеɪаɬɭɪɵ -20°C. 
Иɡбегаɬɶ ɦɧɨгɨɤɪаɬɧɵɯ ɰɢɤɥɨв ɡаɦɨɪаɠɢваɧɢɹ ɢ ɪаɡɦɨɪаɠɢваɧɢɹ. 
Пеɪед ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢеɦ ɯɪаɧɹɳɢеɫɹ ɨбɪаɡɰɵ ɫɥедɭеɬ ɬɳаɬеɥɶɧɨ ɩеɪеɦеɲаɬɶ (Вɨɪɬеɤɫ-ɦɢɤɫеɪɨɦ). 
Маɤɪɨɫɤɨɩɢɱеɫɤɢ геɦɨɥɢɡɢɪɨваɧɧɵе ɢɥɢ ɥɢɩеɦɢɱеɫɤɢе ɨбɪаɡɰɵ, а ɬаɤɠе ɨбɪаɡɰɵ, ɫɨдеɪɠаɳɢе ɬвеɪдɵе ɱаɫɬɢɰɵ ɢɥɢ ɢɦеɸɳɢе 
ɹвɧɵе ɩɪɢɡɧаɤɢ ɦɢɤɪɨбɧɨгɨ ɡагɪɹɡɧеɧɢɹ, аɧаɥɢɡɢɪɨваɬɶ ɧеɥɶɡɹ. 
Не ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬе ɫвеɪɧɭвɲɢеɫɹ ɨбɪаɡɰɵ. 
Мɢɧɢɦаɥɶɧɵɣ ɨбɴеɦ, ɬɪебɭеɦɵɣ дɥɹ ɨдɧɨɤɪаɬɧɨгɨ ɢɡɦеɪеɧɢɹ – 180 ɦɤɥ ɨбɪаɡɰа (30 ɦɤɥ ɨбɪаɡɰа + 150 ɦɤɥ ɦɺɪɬвɨгɨ ɨбɴɺɦа). 

 
10. КАЛИБРОВКА 
Аɧаɥɢɡ ɤаɥɢбɪаɬɨɪɨв, ɫɩеɰɢɮɢɱеɫɤɢɯ дɥɹ даɧɧɨгɨ аɧаɥɢɡа, ɩɨɡвɨɥɹеɬ ɨɩɪедеɥɢɬɶ ɡɧаɱеɧɢɹ ɨɬɧɨɫɢɬеɥɶɧɵɯ ɫвеɬɨвɵɯ едɢɧɢɰ (RLU) 
дɥɹ ɪегɭɥɢɪɨвɤɢ ɡадаɧɧɨɣ ɬеɨɪеɬɢɱеɫɤɨɣ ɤɪɢвɨɣ. Мɨɠеɬ бɵɬɶ вɵɩɨɥɧеɧɨ дɨ 6 ɤаɥɢбɪɨвɨɤ (вɫегɨ). 
Пеɪеɤаɥɢбɪɨвɤа в ɬɪеɯ ɩаɪаɥɥеɥɹɯ ɨбɹɡаɬеɥɶɧа вɫɹɤɢɣ ɪаɡ, ɤɨгда ɧаɫɬɭɩаеɬ ɤаɤ ɦɢɧɢɦɭɦ ɨдɧɨ ɢɡ ɫɥедɭɸɳɢɯ ɭɫɥɨвɢɣ: 
� Иɫɩɨɥɶɡɭеɬɫɹ ɧɨваɹ ɩаɪɬɢɹ ɧабɨɪа ɪеагеɧɬɨв ɢɥɢ ɫɬаɪɬɨвɨгɨ ɧабɨɪа.�
� Сɨ вɪеɦеɧɢ ɩɪедɵдɭɳеɣ ɤаɥɢбɪɨвɤɢ ɩɪɨɲɥɨ бɨɥее 14 дɧеɣ.�
� Аɧаɥɢɡаɬɨɪ ɩɪɨɲеɥ ɬеɯɨбɫɥɭɠɢваɧɢе.�
� Кɨɧɬɪɨɥɶɧɵе ɡɧаɱеɧɢɹ ɧаɯɨдɹɬɫɹ вɧе ɨɠɢдаеɦɵɯ ɩɪедеɥɨв.�
Аɧаɥɢɡаɬɨɪɵ LIAISON®: Зɧаɱеɧɢɹ ɤаɥɢбɪаɬɨɪа ɯɪаɧɹɬɫɹ в ɲɬɪɢɯ-ɤɨдаɯ ɧа ɷɬɢɤеɬɤе ɧабɨɪа. 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪɵ LIAISON® XL: Зɧаɱеɧɢɹ ɤаɥɢбɪаɬɨɪа ɯɪаɧɹɬɫɹ в ɪеɬɪаɧɫɥɹɬɨɪе ɪадɢɨɱаɫɬɨɬɧɨɣ ɢдеɧɬɢɮɢɤаɰɢɢ (ɹɪɥɵɤ РЧИД). 

 
11. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 
Сɬɪɨгɨе ɫɥедɨваɧɢе ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭаɬаɰɢɢ аɧаɥɢɡаɬɨɪа гаɪаɧɬɢɪɭеɬ ɧадɥеɠаɳее вɵɩɨɥɧеɧɢе аɧаɥɢɡа. 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪɵ LIAISON®. Каɠдɵɣ дɢагɧɨɫɬɢɱеɫɤɢɣ ɩаɪаɦеɬɪ ɢдеɧɬɢɮɢɰɢɪɭеɬɫɹ ɩɨɫɪедɫɬвɨɦ ɲɬɪɢɯ-ɤɨдɨв ɧа ɷɬɢɤеɬɤе ɧабɨɪа.  
Еɫɥɢ ɲɬɪɢɯ-ɤɨд ɧе ɫɱɢɬɵваеɬɫɹ аɧаɥɢɡаɬɨɪɨɦ, ɧабɨɪ ɧеɥɶɡɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɬɶ. Не вɵбɪаɫɵваɣɬе ɧабɨɪ ɪеагеɧɬɨв; ɫвɹɠɢɬеɫɶ ɫ ɦеɫɬɧɵɦ 
ɨɬдеɥɨɦ ɬеɯɧɢɱеɫɤɨɣ ɩɨддеɪɠɤɢ ɤɨɦɩаɧɢɢ DiaSorin дɥɹ ɩɨɥɭɱеɧɢɹ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ. 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪɵ LIAISON® XL. Каɠдɵɣ дɢагɧɨɫɬɢɱеɫɤɢɣ ɩаɪаɦеɬɪ ɢдеɧɬɢɮɢɰɢɪɭеɬɫɹ ɩɨɫɪедɫɬвɨɦ ɢɧɮɨɪɦаɰɢɢ, ɡаɲɢɮɪɨваɧɧɨɣ в 
ɪеɬɪаɧɫɥɹɬɨɪе ɪадɢɨɱаɫɬɨɬɧɨɣ ɢдеɧɬɢɮɢɤаɰɢɢ (ɹɪɥɵɤ РЧИД) ɧабɨɪа ɪеагеɧɬɨв. В ɫɥɭɱае еɫɥɢ ɹɪɥɵɤ РЧИД ɧе ɫɱɢɬɵваеɬɫɹ 
аɧаɥɢɡаɬɨɪɨɦ, ɧабɨɪ ɧеɥɶɡɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɬɶ. Не вɵбɪаɫɵваɣɬе ɧабɨɪ ɪеагеɧɬɨв; ɫвɹɠɢɬеɫɶ ɫ ɦеɫɬɧɵɦ ɨɬдеɥɨɦ ɬеɯɧɢɱеɫɤɨɣ  
ɩɨддеɪɠɤɢ ɤɨɦɩаɧɢɢ DiaSorin дɥɹ ɩɨɥɭɱеɧɢɹ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ. 

 
Опеɪаɰии длɹ анализаɬоɪа LIAISON® ɫледɭɸɳие: 
1. Раɫɩɪедеɥɢɬе ɨбɪаɡɰɵ, ɤаɥɢбɪаɬɨɪɵ ɢɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɢ в ɪеаɤɰɢɨɧɧɵɣ ɦɨдɭɥɶ 
2. Раɫɩɪедеɥɢɬе ɩɨɤɪɵɬɵе ɦагɧɢɬɧɵе ɱаɫɬɢɰɵ (Твеɪдаɹ ɮаɡа) ɢ Бɭɮеɪ 1 
3. Иɧɤɭбɢɪɭɣɬе 
4. Пɪɨɦɨɣɬе ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɩɪɨɦɵвɨɱɧɨɣ /ɫɢɫɬеɦɧɨɣ ɠɢдɤɨɫɬɢ 
5. Раɫɩɪедеɥɢɬе ɤɨɧɴɸгаɬ в ɪеаɤɰɢɨɧɧɵɣ ɦɨдɭɥɶ 
6. Иɧɤɭбɢɪɭɣɬе 
7. Пɪɨɦɨɣɬе ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɩɪɨɦɵвɨɱɧɨɣ /ɫɢɫɬеɦɧɨɣ ɠɢдɤɨɫɬɢ 
8. Дɨбавɶɬе ɫɬаɪɬɨвɵɣ ɧабɨɪ ɢ ɢɡɦеɪɶɬе ɢɡɥɭɱаеɦɵɣ ɫвеɬ 

 
Опеɪаɰии длɹ анализаɬоɪа LIAISON® XL ɫледɭɸɳие: 
1. Раɫɩɪедеɥɢɬе ɩɨɤɪɵɬɵе ɦагɧɢɬɧɵе ɱаɫɬɢɰɵ (Твеɪдаɹ ɮаɡа) ɢ Бɭɮеɪ 1 в ɪеаɤɰɢɨɧɧɵе ɤɸвеɬɵ 
2. Раɫɩɪедеɥɢɬе ɨбɪаɡɰɵ, ɤаɥɢбɪаɬɨɪɵ ɢɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɢ 
3. Иɧɤɭбɢɪɭɣɬе 
4. Пɪɨɦɨɣɬе ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɩɪɨɦɵвɨɱɧɨɣ /ɫɢɫɬеɦɧɨɣ ɠɢдɤɨɫɬɢ 
5. Раɫɩɪедеɥɢɬе ɤɨɧɴɸгаɬ в ɪеаɤɰɢɨɧɧɵе ɤɸвеɬɵ 
6. Иɧɤɭбɢɪɭɣɬе 
7. Пɪɨɦɨɣɬе ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɩɪɨɦɵвɨɱɧɨɣ /ɫɢɫɬеɦɧɨɣ ɠɢдɤɨɫɬɢ 
8. Дɨбавɶɬе ɫɬаɪɬɨвɵɣ ɧабɨɪ ɢ ɢɡɦеɪɶɬе ɢɡɥɭɱаеɦɵɣ ɫвеɬ 

 
12. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА  
Дɥɹ ɦɨɧɢɬɨɪɢɧга вɵɩɨɥɧеɧɢɹ аɧаɥɢɡа ɤɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® ɫɥедɭеɬ ɡаɩɭɫɬɢɬɶ ɨдɧɨɤɪаɬɧɨ. Кɨɧɬɪɨɥɶ ɤаɱеɫɬва ɦɨɠɧɨ ɩɪɨвɨдɢɬɶ 
ɩɭɬеɦ ɡаɩɭɫɤа ɤɨɧɬɪɨɥеɣ ɫɵвɨɪɨɬɤɢ LIAISON® ɢɥɢ ɫɩеɰɢаɥɢɡɢɪɨваɧɧɵɯ ɤɨɦɦеɪɱеɫɤɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥеɣ: 
� ɧе ɦеɧее ɨдɧɨгɨ ɪаɡа в деɧɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɹ,�
� ɤаɠдɵɣ ɪаɡ, ɤɨгда ɢɫɩɨɥɶɡɭеɬɫɹ ɧɨвɵɣ ɧабɨɪ ɪеагеɧɬɨв,�
� ɤаɠдɵɣ ɪаɡ ɩɨɫɥе ɤаɥɢбɪɨвɤɢ ɧабɨɪа,�
� ɤаɠдɵɣ ɪаɡ, ɤɨгда ɢɫɩɨɥɶɡɭеɬɫɹ ɧɨваɹ ɩаɪɬɢɹ ɫɬаɪɬɨвɵɯ ɪеагеɧɬɨв,�
� дɥɹ ɨɰеɧɤɢ ɫɨɨɬвеɬɫɬвɢɹ ɪабɨɱɢɯ ɯаɪаɤɬеɪɢɫɬɢɤ ɨɬɤɪɵɬɨгɨ ɧабɨɪа ɩɨ ɢɫɬеɱеɧɢɢ 4 ɧедеɥɶ,�
� ɥɢбɨ в ɫɨɨɬвеɬɫɬвɢɢ ɫ дɢɪеɤɬɢваɦɢ ɢɥɢ ɬɪебɨваɧɢɹɦɢ ɦеɫɬɧɵɯ ɧɨɪɦ ɢɥɢ аɤɤɪедɢɬɨваɧɧɵɯ ɨɪгаɧɢɡаɰɢɣ.�
Кɨɧɬɪɨɥɶɧɵе ɡɧаɱеɧɢɹ дɨɥɠɧɵ ɧаɯɨдɢɬɶɫɹ в ɨɠɢдаеɦɵɯ ɩɪедеɥаɯ: ɤаɠдɵɣ ɪаɡ, ɤɨгда ɩɨɤаɡаɬеɥɢ ɨдɧɨгɨ ɢɡ ɤɨɧɬɪɨɥеɣ вɵɯɨдɹɬ ɡа 
ɨɠɢдаеɦɵе ɩɪедеɥɵ, ɫɥедɭеɬ ɩɨвɬɨɪɢɬɶ ɤаɥɢбɪɨвɤɭ ɢ ɡаɧɨвɨ ɩɪɨаɧаɥɢɡɢɪɨваɬɶ ɤɨɧɬɪɨɥɢ. Еɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵе ɡɧаɱеɧɢɹ, 
ɩɨɥɭɱеɧɧɵе ɩɨɫɥе ɭɫɩеɲɧɨɣ ɤаɥɢбɪɨвɤɢ, ɧеɨдɧɨɤɪаɬɧɨ вɵɯɨдɹɬ ɡа ɩɪедваɪɢɬеɥɶɧɨ ɨɩɪедеɥеɧɧɵе ɩɪедеɥɵ, ɫɥедɭеɬ ɩɨвɬɨɪɢɬɶ 
аɧаɥɢɡ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɹ ɡаɩеɱаɬаɧɧɵɣ ɮɥаɤɨɧ ɤɨɧɬɪɨɥɹ. Не ɡаɩɢɫɵваɣɬе ɪеɡɭɥɶɬаɬɵ аɧаɥɢɡɨв ɩаɰɢеɧɬɨв, еɫɥɢ ɪеɡɭɥɶɬаɬɵ ɤɨɧɬɪɨɥеɣ ɧе 
бɭдɭɬ в ɨɠɢдаеɦɵɯ ɩɪедеɥаɯ. 
Пеɪед ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢеɦ дɪɭгɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥеɣ ɫɧаɱаɥа ɫɥедɭеɬ ɨɰеɧɢɬɶ ɢɯ ɯаɪаɤɬеɪɢɫɬɢɤɢ ɧа ɩɪедɦеɬ ɫɨвɦеɫɬɢɦɨɫɬɢ ɫ даɧɧɵɦ 
аɧаɥɢɡɨɦ. В ɬаɤɨɦ ɫɥɭɱае ɫɥедɭеɬ ɭɫɬаɧɨвɢɬɶ ɩɨдɯɨдɹɳɢе дɢаɩаɡɨɧɵ ɡɧаɱеɧɢɣ дɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɭеɦɵɯ ɦаɬеɪɢаɥɨв дɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ 
ɤаɱеɫɬва. 
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13. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ авɬɨɦаɬɢɱеɫɤɢ ɪаɫɫɱɢɬɵваеɬ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢɸ hCG в ɧеɢɡвеɫɬɧɵɯ ɨбɪаɡɰаɯ в ɦМЕ/ɦɥ. Бɨɥее ɩɨдɪɨбɧɭɸ ɢɧɮɨɪɦаɰɢɸ 
ɫɦ. в ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭаɬаɰɢɢ аɧаɥɢɡаɬɨɪа. 
Каɥɢбɪаɬɨɪɵ ɢ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɦɨгɭɬ даваɬɶ ɪаɡɧɵе RLU ɢɥɢ ɪеɡɭɥɶɬаɬɵ дɨɡɢɪɨвɤɢ ɧа LIAISON® ɢ LIAISON® XL, ɧɨ ɪеɡɭɥɶɬаɬɵ 
ɩаɰɢеɧɬа ɷɤвɢваɥеɧɬɧɵ. 
13.1. Сɬандаɪɬизаɰиɹ 
Аɧаɥɢɡ ɨɬɤаɥɢбɪɨваɧ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢеɦ 3-гɨ Меɠдɭɧаɪɨдɧɨгɨ ɫɬаɧдаɪɬа IS 75/537. 
13.2. Диапазон анализа 
LIAISON® XL HCG ɢɡɦеɪɹеɬ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢɢ дɨ 10 000 ɦМЕ/ɦɥ. 
13.3. Диапазон ɪеɮеɪенɫнɵɯ знаɱений (ɭɫɬановлен по ɫɵвоɪоɬке) (ɦМЕ/ɦɥ) 
Вɵɲеɭɤаɡаɧɧɵе ɡɧаɱеɧɢɹ ɨɰеɧɢваɥɢɫɶ ɧа 238 ɩɪаɤɬɢɱеɫɤɢ ɡдɨɪɨвɵɯ ɦɭɠɱɢɧаɯ ɢ ɠеɧɳɢɧаɯ. 

 
 
 

Пɨɤаɡаɬеɥɢ LIAISON® XL HCG ɩɪɢ беɪеɦеɧɧɨɫɬɢ (ɧɨɪɦаɥɶɧɨе ɬеɱеɧɢе беɪеɦеɧɧɨɫɬɢ) 
Беɪеɦеɧɧɵе n* Сɪедɧɹɹ веɥɢɱɢɧа (ɦМЕ/ɦɥ) 2.5-ɨɣ - 97.5-ɵɣ ɩɪɨɰеɧɬɢɥɶ (ɦМЕ/ɦɥ) 

Сɪɨɤ беɪеɦеɧɧɨɫɬɢ 1 - 10 ɧедеɥɶ 63 45,160 < 0.300 – 222,895 
Сɪɨɤ беɪеɦеɧɧɨɫɬɢ 11 - 15 ɧедеɥɶ 81 62,000 16,564 – 200,111 
Сɪɨɤ беɪеɦеɧɧɨɫɬɢ 16 - 22 ɧедеɥɢ 50 22,955 2,388 – 56,413 
Сɪɨɤ беɪеɦеɧɧɨɫɬɢ 23 - 40 ɧедеɥɶ 93 17,070 1,970 – 66,243 
* Кɨɥɢɱеɫɬвɨ ɢɡɦеɪеɧɢɣ 
Даɧɧаɹ ɢɧɮɨɪɦаɰɢɹ ɭɤаɡаɧа ɬɨɥɶɤɨ ɤаɤ ɦеɬɨдɢɱеɫɤɢе ɪеɤɨɦеɧдаɰɢɢ. Ваɠɧɨ, ɱɬɨбɵ ɤаɠдаɹ ɥабɨɪаɬɨɪɢɹ ɭɫɬаɧɨвɢɥа ɫвɨɣ 
ɫɨбɫɬвеɧɧɵɣ дɢаɩаɡɨɧ ɪеɮеɪеɧɫɧɵɯ ɡɧаɱеɧɢɣ, ɯаɪаɤɬеɪɧɵɯ дɥɹ ее ɬɢɩɢɱɧɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ. 
14. ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ 
Реагеɧɬɵ ɫɥедɭеɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɬɶ ɬɨɥɶɤɨ ɧа аɧаɥɢɡаɬɨɪаɯ ɥɢɧеɣɤɢ LIAISON®. 
Одɢɧаɪɧɵе ɤɨɦɩɨɧеɧɬɵ ɧабɨɪа ɪеагеɧɬɨв ɧеɥɶɡɹ ɭдаɥɹɬɶ ɢɡ ɧабɨɪа. 
Набɨɪ ɧеɥɶɡɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɬɶ ɩɨɫɥе ɢɫɬеɱеɧɢɹ ɫɪɨɤа гɨдɧɨɫɬɢ, ɭɤаɡаɧɧɨгɨ ɧа ɷɬɢɤеɬɤе. 
Дɥɹ ɩɨɥɭɱеɧɢɹ ɧадеɠɧɵɯ ɪеɡɭɥɶɬаɬɨв ɬɪебɭеɬɫɹ ɭɦеɥаɹ ɬеɯɧɢɤа ɢ ɫɬɪɨгɨе ɫɨбɥɸдеɧɢе ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ. 
Баɤɬеɪɢаɥɶɧɨе ɡаɪаɠеɧɢе ɢɥɢ ɬеɪɦɨɢɧаɤɬɢваɰɢɹ ɨбɪаɡɰɨв ɦɨɠеɬ ɩɨвɥɢɹɬɶ ɧа ɪеɡɭɥɶɬаɬɵ. 
Пɨвɵɲеɧɧɵе ɭɪɨвɧɢ ɫɨдеɪɠаɧɢɹ hCG ɫаɦɢ ɩɨ ɫебе ɧеɥɶɡɹ ɩɪɢɧɢɦаɬɶ ɡа ɩɪɢɡɧаɤ ɧаɥɢɱɢɹ геɪɦɢɧɨгеɧɧɨɣ ɨɩɭɯɨɥɢ, ɢɯ ɦɨɠɧɨ 
ɢɧɬеɪɩɪеɬɢɪɨваɬɶ ɥɢɲɶ вɦеɫɬе ɫ ɤɥɢɧɢɱеɫɤɨɣ ɤаɪɬɢɧɨɣ ɢ дɪɭгɢɦɢ дɢагɧɨɫɬɢɱеɫɤɢɦɢ ɩɪɨɰедɭɪаɦɢ. Лɸбɨе ɬеɪаɩевɬɢɱеɫɤɨе 
ɪеɲеɧɢе ɬаɤɠе дɨɥɠɧɨ ɩɪɢɧɢɦаɬɶɫɹ ɢɧдɢвɢдɭаɥɶɧɨ в ɤаɠдɨɦ ɤɨɧɤɪеɬɧɨɦ ɫɥɭɱае. 
Иɡɪедɤа ɩɨвɵɲеɧɧɵе ɭɪɨвɧɢ ɫɨдеɪɠаɧɢɹ hCG ɬаɤɠе ɦɨгɭɬ бɵɬɶ вɵɹвɥеɧɵ ɭ ɩаɰɢеɧɬɨв ɫ бɪɨɧɯɢаɥɶɧɨɣ ɤаɪɰɢɧɨɦɨɣ, ɨɩɭɯɨɥɹɦɢ 
ɠеɥɭдɨɱɧɨ-ɤɢɲеɱɧɨгɨ ɬɪаɤɬа ɢɥɢ геɩаɬɨɦɨɣ. 
Не ɫɦɨɬɪɹ ɧа ɬɨ, ɱɬɨ дɨбавɥɹɸɬɫɹ HAMA-ɧеɣɬɪаɥɢɡɭɸɳɢе агеɧɬɵ, ɫɥɢɲɤɨɦ вɵɫɨɤɢе ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢɢ HAMA (ɱеɥɨвеɱеɫɤɢе 
аɧɬɢɦɵɲɢɧɵе аɧɬɢɬеɥа) ɦɨгɭɬ ɢɧɨгда вɥɢɹɬɶ ɧа ɪеɡɭɥɶɬаɬɵ. 
Обɪаɡɰɵ, ɫɨдеɪɠаɳɢе ɭɪɨвɧɢ hCG, вɵɯɨдɹɳɢе ɡа ɩɪедеɥɵ дɢаɩаɡɨɧа ɢɡɦеɪеɧɢɣ ɦɨɠɧɨ ɩɪедваɪɢɬеɥɶɧɨ ɪаɡбавɢɬɶ ɪаɡбавɢɬеɥеɦ. 
Неɩɨвɬɨɪɹɸɳɢеɫɹ ɪеɡɭɥɶɬаɬɵ вɵɲе дɢаɩаɡɨɧа ɪеɮеɪеɧɫɧɵɯ ɡɧаɱеɧɢɣ: Неɤɨɬɨɪɵе ɨбɪаɡɰɵ, ɤɨɬɨɪɵе ɨɰеɧɢваɸɬɫɹ вɵɲе дɢаɩаɡɨɧа 
ɪеɮеɪеɧɫɧɵɯ ɡɧаɱеɧɢɣ в аɧаɥɢɡе LIAISON® XL HCG, ɦɨгɭɬ ɩɨɤаɡɵваɬɶ дɪɭгɢе ɯаɪаɤɬеɪɢɫɬɢɤɢ ɩɪɢ ɩɨвɬɨɪɧɨɦ аɧаɥɢɡе. Наɢбɨɥее 
ɱаɫɬɵɦɢ ɢɫɬɨɱɧɢɤаɦɢ ɷɬɨгɨ ɹвɥеɧɢɹ ɹвɥɹɸɬɫɹ: 
x Твɺɪдɵе ɱаɫɬɢɰɵ в ɨбɪаɡɰе ɩаɰɢеɧɬа, ɨɫɨбеɧɧɨ ɫгɭɫɬɤɢ ɮɢбɪɢɧа ɢ ɹɱеɢɫɬɵɣ ɦаɬеɪɢаɥ. 
x Кɨɧɬаɦɢɧаɰɢɹ ɧеɪеаɤɬɢвɧɵɯ ɨбɪаɡɰɨв ɩɨ ɩɪɢɱɢɧе ɫɥɭɱаɣɧɨгɨ ɩеɪеɧɨɫа ɧɢɱɬɨɠɧɨгɨ ɤɨɥɢɱеɫɬва ɨбɪаɡɰɨв ɫ вɵɫɨɤɢɦ ɬɢɬɪɨɦ 

hCG. 
Неɥɶɡɹ ɡаɦеɧɹɬɶ ɧабɨɪɵ ɪеагеɧɬɨв ɨдɧɨгɨ ɬɢɩа аɧаɥɢɡаɬɨɪа ɧабɨɪɨɦ ɪеагеɧɬɨв дɪɭгɨгɨ ɬɢɩа аɧаɥɢɡаɬɨɪа (LIAISON® ɢ LIAISON® 

XL). Еɫɥɢ ɧабɨɪ вɫɬавɥɹɥɫɹ в ɨɩɪедеɥеɧɧɵɣ ɬɢɩ аɧаɥɢɡаɬɨɪа, егɨ дɨ ɤɨɧɰа ɫɥедɭеɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɬɶ ɢɦеɧɧɨ ɫ ɷɬɢɦ ɬɢɩɨɦ аɧаɥɢɡаɬɨɪа. 
В ɫвɹɡɢ ɫ вɨɩɪɨɫаɦɢ ɩɪɨɫɥеɠɢваеɦɨɫɬɢ, вɵɬеɤаɸɳɢɦɢ ɢɡ ɡаɹвɥеɧɢɹ вɵɲе, ɩɨɫɥедɭɸɳɢе ɧабɥɸдеɧɢɹ ɩаɰɢеɧɬɨв ɧеɥɶɡɹ ɩɪɨвɨдɢɬɶ 
ɫ ɪаɡɧɵɦɢ ɬɢɩаɦɢ аɧаɥɢɡаɬɨɪɨв. Иɯ ɫɥедɭеɬ ɡавеɪɲаɬɶ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɹ ɨдɢɧ ɤɨɧɤɪеɬɧɵɣ ɬɢɩ аɧаɥɢɡаɬɨɪа (ɥɢбɨ LIAISON®, ɥɢбɨ 
LIAISON® XL). 
15. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
15.1. Аналиɬиɱеɫкаɹ ɫпеɰиɮиɱноɫɬɶ 
Аɧаɥɢɬɢɱеɫɤɭɸ ɫɩеɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɦɨɠɧɨ ɨɩɪедеɥɢɬɶ, ɤаɤ ɫɩɨɫɨбɧɨɫɬɶ аɧаɥɢɡа ɬɨɱɧɨ вɵɹвɢɬɶ ɤɨɧɤɪеɬɧɵɣ аɧаɥɢɬ в ɩɪɢɫɭɬɫɬвɢɢ 
ɩɨɬеɧɰɢаɥɶɧɨ ɢɧɬеɪɮеɪɢɪɭɸɳɢɯ ɮаɤɬɨɪɨв в ɦаɬɪɢɰе ɨбɪаɡɰɨв (ɧаɩɪɢɦеɪ, геɦɨɥɢɡ, ɥɢɩеɦɢɹ, бɢɥɢɪɭбɢɧеɦɢɹ). 
15.2. Инɬеɪɮеɪенɰиɹ 
Кɨɧɬɪɨɥɢɪɭеɦɵе ɢɫɫɥедɨваɧɢɹ ɩɨɬеɧɰɢаɥɶɧɨ ɢɧɬеɪɮеɪɢɪɭɸɳɢɯ веɳеɫɬв ɢɥɢ ɫɨɫɬɨɹɧɢɣ ɩɨɤаɡаɥɢ, ɱɬɨ ɧа вɵɩɨɥɧеɧɢе аɧаɥɢɡа ɧе 
вɥɢɹɸɬ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢɢ бɢɥɢɪɭбɢɧа < 0.2 ɦг/ɦɥ, геɦɨгɥɨбɢɧа < 1000 ɦг/дɥ ɢɥɢ ɬɪɢгɥɢɰеɪɢдɨв < 30 ɦг/ɦɥ. 
15.3. Пеɪекɪеɫɬное взаимодейɫɬвие 
В ɫɨɨɬвеɬɫɬвɭɸɳɢɯ дɢаɩаɡɨɧаɯ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢɢ даɧɧɵɣ аɧаɥɢɡ ɧе ɩɨɤаɡаɥ ɤаɤɢɯ-ɥɢбɨ ɩɨддаɸɳɢɯɫɹ ɨбɧаɪɭɠеɧɢɸ ɩеɪеɤɪеɫɬɧɵɯ 
ɪеаɤɰɢɣ ɫ LH, FSH ɢɥɢ TSH, ɩɪɨɥаɤɬɢɧɨɦ ɢ HGH (гɨɪɦɨɧɨɦ ɪɨɫɬа ɱеɥɨвеɤа), ɧɨ ɩɨɤаɡаɥ 100%-ɧɭɸ ɩеɪеɤɪеɫɬɧɭɸ ɪеаɤɰɢɸ ɫ  
βhCG. 
15.4. Тоɱноɫɬɶ анализаɬоɪов LIAISON® 

Раɡɥɢɱɧɵе ɨбɪаɡɰɵ, ɫɨдеɪɠаɳɢе ɪаɡɧɵе ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢɢ hCG, бɵɥɢ ɩɪɨаɧаɥɢɡɢɪɨваɧɵ дɥɹ ɨɰеɧɤɢ вɨɫɩɪɨɢɡвɨдɢɦɨɫɬɢ ɢ 
ɫɯɨдɢɦɨɫɬɢ ɪеɡɭɥɶɬаɬɨв аɧаɥɢɡа (ɬ.е., ваɪɢабеɥɶɧɨɫɬɶ в ɩɪедеɥаɯ ɨдɧɨгɨ ɢɥɢ ɦеɠдɭ ɧеɫɤɨɥɶɤɢɦɢ аɧаɥɢɡаɦɢ). 

Ваɪɢабеɥɶɧɨɫɬɶ в ɩɪедеɥаɯ ɨдɧɨгɨ аɧаɥɢɡа Ваɪɢабеɥɶɧɨɫɬɶ ɦеɠдɭ ɧеɫɤɨɥɶɤɢɦɢ аɧаɥɢɡаɦɢ 
Сɪедɧее ɡɧаɱеɧɢе (ɦМЕ/ɦɥ) Кɨɷɮɮɢɰɢеɧɬ ваɪɢаɰɢɢ (%) n* Сɪедɧее ɡɧаɱеɧɢе (ɦМЕ/ɦɥ) Кɨɷɮɮɢɰɢеɧɬ ваɪɢаɰɢɢ (%) n* 

20.6 4.9 20 24.7 5.3 20 
41.5 5.1 20 51.9 3.3 20 

459.3 3.5 20 480.4 4.9 20 
4993 4.7 20 6825 5.5 20 

* Кɨɥɢɱеɫɬвɨ ɢɡɦеɪеɧɢɣ 

 95ɵй пɪоɰенɬилɶ Сɪеднɹɹ велиɱина Макɫимɭм 
Мɭɠɱɢɧɵ 0.303 0.300 0.918 
Жеɧɳɢɧɵ 2.642 0.300 6.452 
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15.5. Тоɱноɫɬɶ анализаɬоɪов LIAISON® XL 
Раɡɥɢɱɧɵе ɨбɪаɡɰɵ, ɫɨдеɪɠаɳɢе ɪаɡɧɵе ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢɢ hCG, бɵɥɢ ɩɪɨаɧаɥɢɡɢɪɨваɧɵ дɥɹ ɨɰеɧɤɢ вɨɫɩɪɨɢɡвɨдɢɦɨɫɬɢ ɢ  
ɫɯɨдɢɦɨɫɬɢ ɪеɡɭɥɶɬаɬɨв аɧаɥɢɡа (ɬ.е., ваɪɢабеɥɶɧɨɫɬɶ в ɩɪедеɥаɯ ɨдɧɨгɨ ɢɥɢ ɦеɠдɭ ɧеɫɤɨɥɶɤɢɦɢ аɧаɥɢɡаɦɢ). 

Ваɪɢабеɥɶɧɨɫɬɶ в ɩɪедеɥаɯ ɨдɧɨгɨ аɧаɥɢɡа Ваɪɢабеɥɶɧɨɫɬɶ ɦеɠдɭ ɧеɫɤɨɥɶɤɢɦɢ аɧаɥɢɡаɦɢ 
Сɪедɧее ɡɧаɱеɧɢе (ɦМЕ/ɦɥ) Кɨɷɮɮɢɰɢеɧɬ ваɪɢаɰɢɢ (%) n* Сɪедɧее ɡɧаɱеɧɢе (ɦМЕ/ɦɥ) Кɨɷɮɮɢɰɢеɧɬ ваɪɢаɰɢɢ (%) n* 

26.3 3.3 160 26.3 7.4 160 
62.5 2.4 160 62.5 6.1 160 

440.3 1.6 160 440.3 4.1 160 
4126 1.5 160 4126 3.9 160 

* Кɨɥɢɱеɫɬвɨ ɢɡɦеɪеɧɢɣ 
 

15.6. Оɬɫɭɬɫɬвие погɪеɲноɫɬей 
Оɬɫɭɬɫɬвɢе ɩɨгɪеɲɧɨɫɬеɣ в аɧаɥɢɡе ɩɪɨвеɪеɧɨ ɦеɬɨдɨɦ ɫеɪɢɣɧɵɯ ɪаɡведеɧɢɣ ɢ ɢɫɩɵɬаɧɢɹɦɢ ɧа вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧɢе. 

 
15.7. Меɬод ɫеɪийнɵɯ ɪазведений 
Обɪаɡɰɵ, ɫɨдеɪɠаɳɢе вɵɫɨɤɢе ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢɢ hCG, бɵɥɢ ɩɪɨаɧаɥɢɡɢɪɨваɧɵ в ɬаɤɨɦ ɤаɱеɫɬве ɢ ɩɨɫɥе ɫеɪɢɣɧɵɯ ɪаɡведеɧɢɣ 
ɪаɡбавɢɬеɥеɦ дɥɹ ɨбɪаɡɰа. Иɡɦеɪеɧɧɵе ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢɢ HCG ɩɨ ɫɪавɧеɧɢɸ ɫ ɨɠɢдаеɦɵɦɢ ɡɧаɱеɧɢɹɦɢ бɵɥɢ ɩɪɨаɧаɥɢɡɢɪɨваɧɵ ɫ 
ɩɨɦɨɳɶɸ ɥɢɧеɣɧɨɣ ɪегɪеɫɫɢɢ. 
Даɧɧаɹ ɬабɥɢɰа даеɬ ɩɪɢɦеɪ ɥɢɧеɣɧɨɫɬɢ ɪаɡведеɧɢɹ ɫɵвɨɪɨɬɤɢ ɩаɰɢеɧɬа, ɪаɡведеɧɧɨɣ дɪɭгɨɣ ɫɵвɨɪɨɬɤɨɣ. Иɫɯɨдɧаɹ 
ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢɹ: 10,379 ɦМЕ/ɦɥ. 

Раɡведеɧɢе Иɡɦеɪеɧɧɨе ɡɧаɱеɧɢе 
(ɦМЕ/ɦɥ) 

Оɠɢдаеɦɨе ɡɧаɱеɧɢе 
(ɦМЕ/ɦɥ) 

Вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧɢе 
(%) 

1 : 1.43 6927 7266 95.3 
1 : 2.00 5032 5190 96.9 
1 : 3.33 3286 3115 105.5 
1 : 10 1064 1039 102.4 

 

15.8. Иɫпɵɬание на воɫɫɬановление 
Обɪаɡɰɵ ɫ дɨбавɥеɧɢеɦ hCG бɵɥɢ ɩɪɨаɧаɥɢɡɢɪɨваɧɵ дɥɹ ɨɰеɧɤɢ вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧɢɹ аɧаɥɢɡа LIAISON® XL HCG. Вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧɢе 
ɨɫɭɳеɫɬвɥɹɥɨɫɶ ɩɭɬеɦ ɪаɡведеɧɢɹ ɨбɪаɡɰа (аɧаɥɢɡ ɧа ɫɦеɲɢваɧɢе). Дɥɹ ɦеɬɤɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɥаɫɶ ɫɵвɨɪɨɬɤа ɫ вɵɫɨɤɨɣ 
ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢеɣ, ɪаɡбавɥеɧɧаɹ ɫɵвɨɪɨɬɤɨɣ ɫ ɧɢɡɤɢɦ ɬɢɬɪɨɦ. 

Раɡведеɧɢе Иɡɦеɪеɧɧɨе ɡɧаɱеɧɢе 
(ɦМЕ/ɦɥ) 

Оɠɢдаеɦɨе ɡɧаɱеɧɢе 
(ɦМЕ/ɦɥ) 

Вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧɢе 
(%) 

Сɵвɨɪɨɬɤа ɫ вɵɫɨɤɨɣ 
ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢеɣ 

7163   

2 + 1 4707 4800 98 
1 + 1 3544 3583 99 
1 + 2 2358 2366 100 

Сɵвɨɪɨɬɤа ɫ ɧɢɡɤɨɣ 
ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢеɣ 

3.816   
 

15.9. Влиɹние наɫɵɳениɹ вɵɫокой дозиɪовкой 
Кɨгда аɧаɥɢɡɢɪɭɸɬɫɹ ɨбɪаɡɰɵ, ɫɨдеɪɠаɳɢе ɨɱеɧɶ вɵɫɨɤɢе ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢɢ аɧɬɢɬеɥ, вɥɢɹɧɢе ɧаɫɵɳеɧɢɹ ɦɨɠеɬ ɫɢɦɭɥɢɪɨваɬɶ 
ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢɢ, ɤɨɬɨɪɵе ɧɢɠе ɪеаɥɶɧɵɯ. Аɧаɥɢɡ вɥɢɹɧɢɹ ɧаɫɵɳеɧɢɹ бɵɥ ɨɰеɧеɧ ɩɭɬеɦ аɧаɥɢɡа 5 вɵɫɨɤɨɤɨɧɰеɧɬɪɢɪɨваɧɧɵɯ 
ɨбɪаɡɰɨв ɫ дɨбавɥеɧɢеɦ hCG. Пɨ ɪеɡɭɥɶɬаɬаɦ ɭ вɫеɯ ɨбɪаɡɰɨв ɪаɫɫɱɢɬаɧɧɵе ɡɧаɱеɧɢɹ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢɢ бɵɥɢ вɵɲе  дɢаɩаɡɨɧа 
аɧаɥɢɡа, ɱɬɨ гɨвɨɪɢɬ ɨб ɨɬɫɭɬɫɬвɢɢ ɨɲɢбɨɱɧɨɣ ɤɥаɫɫɢɮɢɤаɰɢɢ. 
Вɥɢɹɧɢе ɧаɫɵɳеɧɢɹ вɵɫɨɤɨɣ дɨɡɢɪɨвɤɨɣ ɧе ɧабɥɸдаɥɨɫɶ дɥɹ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢɣ hCG вɩɥɨɬɶ 14 500 000 ɦМЕ/ɦɥ. 

 
15.10. Аналиɬиɱеɫкаɹ и ɮɭнкɰионалɶнаɹ ɱɭвɫɬвиɬелɶноɫɬɶ 
Аналиɬиɱеɫкаɹ ɱɭвɫɬвиɬелɶноɫɬɶ: 
Аɧаɥɢɬɢɱеɫɤаɹ ɱɭвɫɬвɢɬеɥɶɧɨɫɬɶ ɨɩɪедеɥɹеɬɫɹ ɤаɤ ɦɢɧɢɦаɥɶɧаɹ ɩɨддаɸɳаɹ ɨбɧаɪɭɠеɧɢɸ дɨɡа, ɨɬɥɢɱɧаɹ ɨɬ ɧɭɥɹ ɧа 2  
ɫɬаɧдаɪɬɧɵɯ ɨɬɤɥɨɧеɧɢɹ. 
Фɭнкɰионалɶнаɹ ɱɭвɫɬвиɬелɶноɫɬɶ: 
Фɭɧɤɰɢɨɧаɥɶɧаɹ ɱɭвɫɬвɢɬеɥɶɧɨɫɬɶ (ɨɩɪедеɥɹеɬɫɹ ɤаɤ ɫаɦаɹ ɧɢɡɤаɹ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰɢɹ аɧаɥɢɬа, ɤɨɬɨɪɭɸ ɦɨɠɧɨ ɨɩɪедеɥɢɬɶ ɫ 
ɤɨɷɮɮɢɰɢеɧɬɨɦ ɨɬɤɥɨɧеɧɢɹ ɦеɠдɭ ɪаɡɧɵɦɢ аɧаɥɢɡаɦɢ  < 20%): 

 Пɪедеɥ ɨбɧаɪɭɠеɧɢɹ 
(Аɧаɥɢɬɢɱеɫɤаɹ ɱɭвɫɬвɢɬеɥɶɧɨɫɬɶ) 

Пɪедеɥ ɤɨɥɢɱеɫɬвеɧɧɨгɨ ɨɩɪедеɥеɧɢɹ 
(Фɭɧɤɰɢɨɧаɥɶɧаɹ ɱɭвɫɬвɢɬеɥɶɧɨɫɬɶ) 

Аɧаɥɢɡаɬɨɪ ɥɢɧеɣɤɢ LIAISON®
 0.3 ɦМЕ/ɦɥ 1.5 ɦМЕ/ɦɥ 

 


