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REF PF1021-K       IVD Дɥɹ диагɧɨɫɬиɤи in vitro 

P A T H F A S T TM  Myo
<РЕАГЕНТЫ ДЛЯ PATHFAST> 

60 ɨɩɪедеɥеɧиɣ  

Назнаɱение 
PATHFAST Myo - ɧабɨɪ ɪеагеɧɬɨв дɥɹ in vitro диагɧɨɫɬиɤи ɧа аɧаɥизаɬɨɪе 
PATHFAST, ɫɥɭжиɬ дɥɹ ɤɨɥиɱеɫɬвеɧɧɨгɨ ɨɩɪедеɥеɧиɹ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии 
ɦиɨгɥɨбиɧа в геɩаɪиɧизиɪɨваɧɧɨй ɰеɥɶɧɨй ɤɪɨви и ɩɥазɦе. Резɭɥɶɬаɬ 
аɧаɥиза иɫɩɨɥɶзɭеɬɫɹ дɥɹ ɩɨɦɨɳи в диагɧɨɫɬиɤе и ɨɫɨбеɧɧɨ дɥɹ 
иɫɤɥɸɱеɧиɹ диагɧɨза ɨɫɬɪɨгɨ иɧɮаɪɤɬа ɦиɨɤаɪда (ОИМ). 

Описание 
Миɨгɥɨбиɧ (Myo) – ɧизɤɨɦɨɥеɤɭɥɹɪɧɵй геɦ-ɫɨдеɪжаɳий беɥɨɤ, 
ɨбɧаɪɭживаеɦɵй в ɫɨɫɬаве ɤаɤ ɫеɪдеɱɧɨй ɦɵɲɰɵ, ɬаɤ и ɫɤеɥеɬɧɵɯ ɦɵɲɰ. 
Миɨгɥɨбиɧ ɹвɥɹеɬɫɹ ɨдɧиɦ из ɩеɪвɵɯ ɦаɪɤеɪɨв ɧеɤɪɨза ɦиɨɤаɪда, 
ɫвɹзаɧɧɨгɨ ɫ ОИМ, ɩɨдɧиɦаɸɳиɦɫɹ заɦеɬɧɨ вɵɲе ɧɨɪɦаɥɶɧɨгɨ ɭɪɨвɧɹ в 
ɬеɱеɧие 1-3 ɱаɫɨв ɩɨɫɥе иɧɮаɪɤɬа, дɨɫɬигаɸɳиɦ ɦаɤɫиɦɭɦа ɤ 6-12 ɱаɫаɦ и 
вɨзвɪаɳаɸɳиɦɫɹ ɤ иɫɯɨдɧɨɦɭ ɭɪɨвɧɸ в ɬеɱеɧие 24-36 ɱаɫɨв1-3. В 
ɨɬɫɭɬɫɬвие ɬɪавɦɵ ɫɤеɥеɬɧɵɯ ɦɵɲɰ иɥи дɪɭгиɯ ɫиɬɭаɰий, ɫвɹзаɧɧɵɯ ɫ 
вɧеɫеɪдеɱɧɵɦ ɩɨвɵɲеɧиеɦ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɦиɨгɥɨбиɧа (ɧаɩɪиɦеɪ, 
ɩɨɱеɱɧаɹ ɧедɨɫɬаɬɨɱɧɨɫɬɶ), изɦеɪеɧие ɭɪɨвɧɹ ɦиɨгɥɨбиɧа в ɤɪɨви ɦɨжеɬ 
бɵɬɶ иɫɩɨɥɶзɨваɧɨ в ɤаɱеɫɬве ɪаɧɧегɨ ɦаɪɤеɪа ОИМ. В ɧеɫɤɨɥɶɤиɯ 
иɫɫɥедɨваɧиɹɯ бɵɥɨ дɨɤазаɧɨ, ɱɬɨ изɦеɪеɧие ɦиɨгɥɨбиɧа ɦɨжеɬ бɵɬɶ 
иɫɩɨɥɶзɨваɧɨ в ɤаɱеɫɬве бɵɫɬɪɨгɨ и ɱɭвɫɬвиɬеɥɶɧɨгɨ ɬеɫɬа дɥɹ ɪаɧɧей 
диагɧɨɫɬиɤи ОИМ в ɫɨɱеɬаɧии ɫ ЭКГ и дɥɹ иɫɤɥɸɱеɧиɹ иɧɮаɪɤɬа 
ɦиɨɤаɪда ɭ ɩаɰиеɧɬɨв ɫ ɨɫɬɪɨй бɨɥɶɸ в гɪɭди, ɨɫɨбеɧɧɨ в ɫɥɭɱае 
даɥɶɧейɲиɯ ɧегаɬивɧɵɯ ɪезɭɥɶɬаɬɨв ɬеɫɬа ɫɩɭɫɬɹ ɨдиɧ ɱаɫ ɩɨɫɥе ɩеɪвɨгɨ.4,5 
PATHFAST Myo ɹвɥɹеɬɫɹ аɧаɥизɨɦ дɥɹ ɤɨɥиɱеɫɬвеɧɧɨгɨ изɦеɪеɧиɹ 
ɦиɨгɥɨбиɧа в ɮɨɪɦаɬе ɯеɦиɥɸɦиɧиɫɰеɧɬɧɨгɨ иɦɦɧɭɧɨɮеɪɦеɧɬɧɨгɨ 
аɧаɥиза (CLEIA). Вɫе ɧеɨбɯɨдиɦɵе дɥɹ ɩɪɨведеɧиɹ ɬеɫɬиɪɨваɧиɹ 
ɤɨɦɩɨɧеɧɬɵ ɭɩаɤɨваɧɵ в ɨдɧɨɦ ɤаɪɬɪидже. Пɨɫɥе загɪɭзɤи ɤаɪɬɪиджа 
PATHFAST Myo в диагɧɨɫɬиɱеɫɤий аɧаɥизаɬɨɪ in vitro PATHFAST, 
ɤɨɥиɱеɫɬвеɧɧɵй ɪезɭɥɶɬаɬ ɦɨжеɬ бɵɬɶ ɩɨɥɭɱеɧ ɱеɪез 15 ɦиɧɭɬ. 

Состав набора 
Каɪɬɪиджи ɫ ɪеагеɧɬаɦи:   6 ɤаɪɬɪиджей x 10 ɤɨɪɨбɨɤ. 
Каɪɬɪидж ɫ ɪеагеɧɬаɦи ɫɨɫɬɨиɬ из 16 ɥɭɧɨɤ. Вɫе ɥɭɧɤи ɤɪɨɦе ɥɭɧɤи дɥɹ 
ɨбɪазɰа (ʋ1) и ɥɭɧɤи дɥɹ ɫɱиɬɵваɧиɹ (ʋ10) заɩеɱаɬаɧɵ аɥɸɦиɧиевɨй 
ɮɨɥɶгɨй ɫɨ ɲɬɪиɯ-ɤɨдɨɦ.. Каждаɹ ɥɭɧɤа ɤаɪɬɪиджа заɩɨɥɧеɧа ɪеагеɧɬаɦи 
дɥɹ ɬеɫɬиɪɨваɧиɹ. 
Лɭɧɤи Фɨɪɦа Сɨɫɬав Кɨɥиɱ

еɫɬвɨ 
Иɫɬɨɱɧиɤ 

ʋ2 Жидɤаɹ Щеɥɨɱɧаɹ ɮɨɫɮаɬаза, 
ɤɨɧɴɸгиɪɨваɧɧаɹ ɫ 
MoAb* ɤ ɦиɨгɥɨбиɧɭ 
Бɭɮеɪ 
Наɬɪиɹ азид 

50 ɦɤɥ 

< 0,1% 

Киɲеɱɧиɤ ɬеɥеɧɤа 

Мɵɲɶ  

ʋ7 Жидɤаɹ MoAb*ɤ ɦиɨгɥɨбиɧɭ ɧа 
ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰаɯ 

50 ɦɤɥ Мɵɲɶ  

ʋ13 Жидɤаɹ Хеɦиɥɸɦиɧиɫɰеɧɬɧɵй 
ɫɭбɫɬɪаɬ CDP-Star® 

100 ɦɤɥ 

ʋ11 Жидɤаɹ Бɭɮеɪ дɥɹ ɪазведеɧиɹ 
ɨбɪазɰɨв  
Тɪиɫ-бɭɮеɪ 
Наɬɪиɹ азид 

50 ɦɤɥ 

< 0,1% 
ʋ3,  
4, 
5 

Жидɤаɹ Пɪɨɦɵвɨɱɧɵй бɭɮеɪ 
Тɪиɫ-бɭɮеɪ 
Наɬɪиɹ азид 

400 ɦɤɥ 

< 0,1% 
*MoAb - ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵе аɧɬиɬеɥа
ʋʋ 1, 6, 8, 9, 10, 12, 14, 15, 16 – ɩɭɫɬɵе ɹɱейɤи 
CDP-Star® - заɪегиɫɬɪиɪɨваɧɧаɹ ɬɨɪгɨваɹ ɦаɪɤа Applied Biosystems 

Каɥибɪаɬɨɪɵ 
1. Каɥибɪаɬɨɪ 1 (CAL-1) 1,0 ɦɥ x 2 ɮɥаɤɨɧа (жидɤий) 
2. Каɥибɪаɬɨɪ 2 (CAL-2) 1,0 ɦɥ x 2 ɮɥаɤɨɧа (жидɤий) 

Каɪɬа MC ENTRY CARD 1 ɲɬɭɤа 
Иɧɫɬɪɭɤɰиɹ  1 ɲɬɭɤа 

Необɯодимɵе, но не поставлɹемɵе материалɵ и оборудование 
Аɧаɥизаɬɨɪ PATHFASTTM и ɪаɫɯɨдɧɵе ɦаɬеɪиаɥɵ 
Кɨɧɬɪɨɥɶɧɵе ɦаɬеɪиаɥɵ дɥɹ ɦиɨгɥɨбиɧа 

Принɰип анализа 
Пɪɨɰедɭɪа ɩɪɨведеɧиɹ аɧаɥиза PATHFAST Myo ɨɫɧɨваɧа ɧа ɦеɬɨде CLEIA 
ɫ иɫɩɨɥɶзɨваɧиеɦ ɬеɯɧɨɥɨгии MAGTRATION®. В ɷɬɨй ɩɪɨɰедɭɪе 

ɳеɥɨɱɧаɹ ɮɨɫɮаɬаза, ɦеɱеɧɧаɹ ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɦи аɧɬиɬеɥаɦи ɤ 
ɦиɨгɥɨбиɧɭ и ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵе аɧɬиɬеɥа ɤ ɦиɨгɥɨбиɧɭ ɧа ɦагɧиɬɧɵɯ 
ɱаɫɬиɰаɯ ɫɦеɲиваɸɬɫɹ ɫ ɨбɪазɰаɦи геɩаɪиɧизиɪɨваɧɧɨй ɤɪɨви иɥи 
ɩɥазɦɵ. Миɨгɥɨбиɧ ɨбɪазɰа ɫвɹзɵваеɬɫɹ ɫ аɧɬиɬеɥаɦи ɤ ɦиɨгɥɨбиɧɭ, 
ɨбɪазɭɹ иɦɦɭɧɨɤɨɦɩɥеɤɫ ɫ ɦеɱеɧɵɦи ɮеɪɦеɧɬɨɦ аɧɬиɬеɥаɦи и 
аɧɬиɬеɥаɦи ɧа ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰаɯ. Пɨɫɥе ɭдаɥеɧиɹ ɧеɫвɹзавɲиɯɫɹ 
ɦеɱеɧɵɯ ɮеɪɦеɧɬɨɦ аɧɬиɬеɥ ɤ иɦɦɭɧɧɨɦɭ ɤɨɦɩɥеɤɫɭ дɨбавɥɹеɬɫɹ 
ɯеɦиɥɸɦиɧеɫɰеɧɬɧɵй ɫɭбɫɬɪаɬ. Пɨɫɥе ɤɨɪɨɬɤɨй иɧɤɭбаɰии ɩɨд 
вɨздейɫɬвиеɦ ɮеɪɦеɧɬɧɨй ɪеаɤɰии в ɫɦеɫи ɧаɱиɧаеɬɫɹ ɥɸɦиɧеɫɰеɧɰиɹ, 
иɧɬеɧɫивɧɨɫɬɶ ɤɨɬɨɪɨй завиɫиɬ ɨɬ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɦиɨгɥɨбиɧа в ɨбɪазɰе. 
Раɫɱеɬ ɪезɭɥɶɬаɬа ɩɪɨвɨдиɬɫɹ ɩɨ ɫɬаɧдаɪɬɧɨй ɤаɥибɪɨвɨɱɧɨй ɤɪивɨй. 
*MAGTRATION® - ɬеɯɧɨɥɨгиɹ ɪаздеɥеɧиɹ B/F (ɫвɹзаɧɧɨгɨ/ɫвɨбɨдɧɨгɨ), ɫ
ɩɪɨɦɵвɤɨй ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ в ɧаɤɨɧеɱɧиɤаɯ. Теɯɧɨɥɨгиɹ ɹвɥɹеɬɫɹ 
заɪегиɫɬɪиɪɨваɧɧɨй ɬɨɪгɨвɨй ɦаɪɤɨй Precision System Science. 

Мерɵ предосторожности
Каɪɬɪиджи ɫ ɪеагеɧɬаɦи 
1. Не иɫɩɨɥɶзɨваɬɶ ɪеагеɧɬɵ ɩɨ ɨɤɨɧɱаɧии ɫɪɨɤа ɯɪаɧеɧиɹ. 
2. Не иɫɩɨɥɶзɨваɬɶ ɤаɪɬɪиджи ɩɨвɬɨɪɧɨ, ɷɬɨ ɨдɧɨɪазɨвɵе ɪаɫɯɨдɧɵе

ɦаɬеɪиаɥɵ. 
3. Не ɫɧиɦаɬɶ аɥɸɦиɧиевɭɸ ɮɨɥɶгɭ ɫ ɤаɪɬɪиджа. 
4. Деɪжаɬɶ ɤаɪɬɪидж ɬɨɥɶɤɨ за ɤɪай и ɧе ɤаɫаɬɶɫɹ ɩаɥɶɰаɦи аɥɸɦиɧиевɨгɨ

ɩɨɤɪɵɬиɹ и ɱеɪɧɨй ɫɱеɬɧɨй ɹɱейɤи. 
5. Не ɩɨɥɶзɨваɬɶɫɹ ɩɨвɪеждеɧɧɵɦи ɤаɪɬɪиджаɦи. 
6. Избегаɬɶ ɩɨɩадаɧиɹ ɫɥɸɧɵ в ɱеɪɧɭɸ ɫɱеɬɧɭɸ ɹɱейɤɭ.
7. Избегаɬɶ загɪɹзɧеɧиɹ ɪеагеɧɬɨв и иɯ ɷɤɫɩɨзиɰии ɧа ɩɪɹɦɨɦ ɫɨɥɧеɱɧɨɦ

ɫвеɬɭ.
8. Пɪи ɧеɤɨɬɨɪɵɯ ɭɫɥɨвиɹɯ ɯɪаɧеɧиɹ и ɬɪаɧɫɩɨɪɬиɪɨвɤи ɦɨжеɬ

ɧабɥɸдаɬɶɫɹ ɫɥиɩаɧие аɥɸɦиɧиевɨгɨ ɩɨɤɪɵɬиɹ ɤаɪɬɪиджей. Еɫɥи ɬаɤɨе 
ɧабɥɸдаеɬɫɹ, аɤɤɭɪаɬɧɨ ɪаздеɥиɬе ɤаɪɬɪиджи ɧа ɫɬɨɥе.

9. Азид ɧаɬɪиɹ, ɫɨдеɪжаɳийɫɹ в ɪеагеɧɬаɯ, ɦɨжеɬ вɫɬɭɩаɬɶ в ɪеаɤɰиɸ ɫ
ɦедɶɸ и ɫвиɧɰɨɦ в вɨдɨɩɪɨвɨдɧɵɯ ɫиɫɬеɦаɯ ɫ ɨбɪазɨваɧиеɦ
взɪɵвɨɨɩаɫɧɵɯ ɫɨɥей. Сɨдеɪжаɧие ɷɬɨгɨ веɳеɫɬва в ɪеагеɧɬаɯ ɤɪайɧе 
ɦаɥɨ, ɧɨ, ɬеɦ ɧе ɦеɧее, ɩɪи ɭɬиɥизаɰии азид-ɫɨдеɪжаɳиɯ ɦаɬеɪиаɥɨв, 
ɨɧи дɨɥжɧɵ ɫɦɵваɬɶɫɹ бɨɥɶɲиɦ ɤɨɥиɱеɫɬвɨɦ вɨдɵ. 

10. Уɬиɥизиɪɨваɬɶ ɨɬɯɨдɵ в ɫɨɨɬвеɬɫɬвии ɫ ɧаɰиɨɧаɥɶɧɵɦи ɩɪавиɥаɦи 
ɭɬиɥизаɰии биɨɥɨгиɱеɫɤиɯ ɨɬɯɨдɨв. Сɨбɥɸдаɬɶ ɨбɳие ɦеɪɵ 
ɩɪедɨɫɬɨɪɨжɧɨɫɬи и ɨбɪаɳаɬɶɫɹ ɫɨ вɫеɦи ɤɨɦɩɨɧеɧɬаɦи ɤаɤ ɫ 
ɩɨɬеɧɰиаɥɶɧɨ иɧɮеɤɰиɨɧɧɵɦи агеɧɬаɦи. 

Условиɹ ɯранениɹ 
Хɪаɧиɬɶ ɩɪи +2 +8ºС. Не ɨɬɤɪɵваɬɶ ɤаɪɬɪидж дɨ иɫɩɨɥɶзɨваɧиɹ. 

Срок ɯранениɹ 
Сɪɨɤ ɯɪаɧеɧиɹ ɭɤазаɧ ɧа ɤаɪɬɪидже, ɤɨɪɨбɤе и ɭɩаɤɨвɤе. 

Забор проб 
1. Иɫɩɨɥɶзɨваɬɶ ɰеɥɶɧɭɸ ɤɪɨвɶ иɥи ɩɥазɦɭ, ɫɨбɪаɧɧɵе дɨɥжɧɵɦ ɨбɪазɨɦ

в ɩɪɨбиɪɤи ɫ ɧаɬɪиɹ геɩаɪиɧаɬɨɦ, ɥиɬиɹ геɩаɪиɧаɬɨɦ иɥи ЭДТА.
2. Обɪазɰɵ ɰеɥɶɧɨй ɤɪɨви дɨɥжɧɵ бɵɬɶ ɩɪɨаɧаɥизиɪɨваɧɵ в ɬеɱеɧие 4 

ɱаɫɨв ɩɨɫɥе забɨɪа. 
3. Пеɪед иɫɩɨɥɶзɨваɧиеɦ ɨбɪазɰа ɫɥедɭеɬ ɭбедиɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɨɧа ɧе ɫɨдеɪжиɬ

ɮибɪиɧɨвɵɯ ɧиɬей и дɪɭгиɯ ɧеɪаɫɬвɨɪиɦɵɯ ɱаɫɬиɰ, в ɩɪɨɬивɧɨɦ ɫɥɭɱае
ɨбɪазеɰ ɧеɨбɯɨдиɦɨ ɨɫвеɬɥиɬɶ ɰеɧɬɪиɮɭгиɪɨваɧиеɦ иɥи ɮиɥɶɬɪаɰией.

4. Пɥазɦɭ ɯɪаɧиɬɶ ɩɪи ɬеɦɩеɪаɬɭɪе -20ɨС. Обɪазɰɵ ɧе заɦɨɪаживаɬɶ
ɩɨвɬɨɪɧɨ. 

Подготовка реагентов и проведение анализа 
Подготовка реагентов 
1. Каɪɬɪидж ɫ ɪеагеɧɬаɦи 

Гɨɬɨв ɤ иɫɩɨɥɶзɨваɧиɸ. 
2. Каɥибɪаɬɨɪɵ

Гɨɬɨвɵ ɤ иɫɩɨɥɶзɨваɧиɸ. 

Установка основной калибровоɱной кривой 
1. Уɫɬаɧɨвɤа ɩɪɨвɨдиɬɫɹ ɤаждɵй ɪаз ɩɪи ɧаɱаɥе иɫɩɨɥɶзɨваɧиɹ ɧɨвɨгɨ

ɥɨɬа ɪеагеɧɬɨв.
2. Уɫɬаɧɨвɤа ɨɫɧɨвɧɨй ɤаɥибɪɨвɨɱɧɨй ɤɪивɨй ɩɪɨизвɨдиɬɫɹ ɩɭɬеɦ

ɫɱиɬɵваɧиɹ ɲɬɪиɯ-ɤɨда ɧа ɤаɪɬе MC ENTRY CARD, ɤɨɬɨɪаɹ 
вɤɥадɵваеɬɫɹ в ɤаждɭɸ ɭɩаɤɨвɤɭ, ɪɭɱɧɵɦ ɫɱиɬɵваɬеɥеɦ ɲɬɪиɯ-ɤɨдɨв
дɥɹ PATHFAST. Бɨɥее ɩɨдɪɨбɧаɹ иɧɮɨɪɦаɰиɹ даɧа в ɪɭɤɨвɨдɫɬве
ɩɨɥɶзɨваɬеɥɹ дɥɹ ɩɪибɨɪа PATHFAST.



PF1021-K Myo веɪɫиɹ 4 
Полɶзователɶскаɹ калибровка 
1. Пɨɥɶзɨваɬеɥɶɫɤаɹ ɤаɥибɪɨвɤа ɧеɨбɯɨдиɦа, ɤɨгда ɧаɱиɧаеɬ 

иɫɩɨɥɶзɨваɬɶɫɹ ɧɨвɵй ɥɨɬ ɪеагеɧɬɨв, ɩɨɫɥе ɭɫɬаɧɨвɤи ɨɫɧɨвɧɨй 
ɤаɥибɪɨвɨɱɧɨй ɤɪивɨй ɩɨ MC ENTRY CARD. 

2. Пɨɥɶзɨваɬеɥɶɫɤɭɸ ɤаɥибɪɨвɤɭ ɧеɨбɯɨдиɦɨ ɨбɧɨвɥɹɬɶ ɤаждɵе 4 ɧедеɥи
ɩɨɫɥе ɩɪɨведеɧиɹ ɩеɪвɨй ɤаɥибɪɨвɤи (MC ENTRY CARD дɥɹ ɷɬɨгɨ ɧе 
ɧɭжɧа).

3. Дɨɥжɧɵ бɵɬɶ ɩɪɨɬеɫɬиɪɨваɧɵ ɨба ɤаɥибɪаɬɨɪа, CAL-1 и CAL-2, в 
дɭбɥɹɯ. Сɥедɨваɬеɥɶɧɨ, дɥɹ ɩɪɨведеɧиɹ ɤаɥибɪɨвɤи ɬɪебɭɸɬɫɹ 4 
ɤаɪɬɪиджа, два дɥɹ CAL-1 и два дɥɹ CAL-2.

4. Уɫɬаɧɨвиɬе ɪеагеɧɬɧɵе ɤаɪɬɪиджи в ɤаɫɫеɬɭ дɥɹ ɤаɪɬɪиджей, ɩɨɬɨɦ 
вɧеɫиɬе ɩɪиɦеɪɧɨ ɩɨ 100 ɦɤɥ CAL-1 и CAL-2 в ɥɭɧɤи дɥɹ ɨбɪазɰа и 
заɩɭɫɬиɬе ɩɪибɨɪ PATHFAST.

5. Вɵɩɨɥɧиɬе ɩɨɥɶзɨваɬеɥɶɫɤɭɸ ɤаɥибɪɨвɤɭ в ɫɨɨɬвеɬɫɬвии ɫ 
ɪɭɤɨвɨдɫɬвɨɦ ɩɨɥɶзɨваɬеɥɹ дɥɹ ɩɪибɨɪа PATHFAST.

Контролɶ каɱества 
1. Сɦɨɬɪиɬе ɪɭɤɨвɨдɫɬвɨ ɩɨɥɶзɨваɬеɥɹ дɥɹ ɩɪибɨɪа PATHFAST. Кɨɧɬɪɨɥɶ

ɤаɱеɫɬва ɩɪɨвɨдиɬɫɹ ɩɨɫɥе ɤаждɨй ɤаɥибɪɨвɤи, ɱɬɨбɵ ɩɪɨвеɪиɬɶ 
ɤаɥибɪɨвɨɱɧɵе ɤɪивɵе и ɫɨɯɪаɧиɬɶ даɧɧɵе ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɨбɪазɰɨв дɥɹ
ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤаɱеɫɬва аɧаɥизɨв. Кɨɧɬɪɨɥɶ ɤаɱеɫɬва ɨбɹзаɬеɥеɧ дɥɹ гаɪаɧɬии
ɬɨɱɧɨɫɬи ɪезɭɥɶɬаɬɨв. Пɨɫɥе ɤаждɨй ɤаɥибɪɨвɤи, в ɤаждɨй ɧɨвɨй ɩаɪɬии
ɪаɧее ɤаɥибɪɨваɧɧɨгɨ ɬеɫɬɨвɨгɨ ɧабɨɪа ɪеагеɧɬɨв, иɥи вɫɹɤий ɪаз, ɤɨгда
ɧеɨбɯɨдиɦɨ ɩɪɨвеɪиɬɶ ɬɨɱɧɨɫɬɶ ɪезɭɥɶɬаɬɨв, ɧɭжɧɨ ɫɪавɧиɬɶ ɨба ɭɪɨвɧɹ 
ɦаɬеɪиаɥɨв ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤаɱеɫɬва ɫ извеɫɬɧɵɦи ɭɪɨвɧɹɦи ɦиɨгɥɨбиɧа. 

2. Пɪавиɥа GLP (Надɥежаɳей ɥабɨɪаɬɨɪɧɨй ɩɪаɤɬиɤи) ɪеɤɨɦеɧдɭɸɬ 
иɫɩɨɥɶзɨваɧие ɫɨɨɬвеɬɫɬвɭɸɳегɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤаɱеɫɬва. Дɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ
ɤаɱеɫɬва ɪеɤɨɦеɧдɭеɬɫɹ ɫɨбɥɸдаɬɶ ɩɨɥɨжеɧиɹ ɮедеɪаɥɶɧɵɯ, ɨбɥаɫɬɧɵɯ 
и ɦеɫɬɧɵɯ ɩɪавиɥ. Еɫɥи ɤɨɧɬɪɨɥɶ ɧе ɩɪɨвɨдиɬɫɹ ɧадɥежаɳиɦ ɨбɪазɨɦ,
ɧе иɫɩɨɥɶзɭйɬе ɪезɭɥɶɬаɬɵ ɬеɫɬɨв. Пɨвɬɨɪиɬе ɬеɫɬ иɥи ɨбɪаɬиɬеɫɶ ɤ 
ваɲеɦɭ авɬɨɪизɨваɧɧɨɦɭ диɫɬɪибɶɸɬɨɪɭ PATHFAST дɥɹ ɬеɯɧиɱеɫɤɨй 
ɩɨддеɪжɤи. 

Проɰедура тестированиɹ образɰов 
1. Иɫɩɨɥɶзɭйɬе геɩаɪиɧизиɪɨваɧɧɭɸ иɥи ЭДТА ɰеɥɶɧɭɸ ɤɪɨвɶ иɥи ɩɥазɦɭ 

(ɧаɬɪиɹ геɩаɪиɧаɬ, ɥиɬиɹ геɩаɪиɧаɬ, ЭДТА) в ɤаɱеɫɬве ɨбɪазɰа. 
2. Уɫɬаɧɨвиɬе ɪеагеɧɬɧɵй ɤаɪɬɪидж в ɤаɫɫеɬɭ дɥɹ ɤаɪɬɪиджей, ɩɨɬɨɦ

вɧеɫиɬе ɩɪиɦеɪɧɨ 100 ɦɤɥ ɨбɪазɰа в ɥɭɧɤɭ дɥɹ ɨбɪазɰа ɧа ɤаɪɬɪидже и 
заɩɭɫɬиɬе ɩɪибɨɪ PATHFAST.

3. Пɪɨведиɬе ɬеɫɬиɪɨваɧие ɫɨгɥаɫɧɨ иɧɫɬɪɭɤɰии ɩɨɥɶзɨваɬеɥɹ дɥɹ ɩɪибɨɪа.
Пɪиɦеɱаɧиɹ: 
1. Пɪи иɫɩɨɥɶзɨваɧии ɰеɥɶɧɨй ɤɪɨви ввɨд зɧаɱеɧиɹ геɦаɬɨɤɪиɬа ɨбɪазɰа в 

PATHFAST ɹвɥɹеɬɫɹ дɨɩɨɥɧиɬеɥɶɧɨй ɨɩɰией. Сɦɨɬɪиɬе ɪɭɤɨвɨдɫɬвɨ 
ɩɨɥɶзɨваɬеɥɹ дɥɹ PATHFAST.

2. Обɪазɰɵ ɫ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰией ɦиɨгɥɨбиɧа >1000 ɧг/ɦɥ ɫɥедɭеɬ ɪазвеɫɬи 
ɪазбавиɬеɥеɦ дɥɹ ɨбɪазɰа (ɤаɬ. ʋ PF01D) иɥи ɮизɪаɫɬвɨɪɨɦ и 
ɩɪɨɬеɫɬиɪɨваɬɶ ɩɨвɬɨɪɧɨ дɥɹ ɩɨɥɭɱеɧиɹ ɬɨɱɧɨгɨ ɪезɭɥɶɬаɬа. Пɪи ɷɬɨɦ 
ɧеɨбɯɨдиɦɨ ɭɱиɬɵваɬɶ ɤɨɷɮɮиɰиеɧɬ ɪазведеɧиɹ. 

Референтнɵе уровни 
1. Реɮеɪеɧɬɧɵе ɭɪɨвɧи ɦɨгɭɬ ɨɬɥиɱаɬɶɫɹ ɨɬ ɥабɨɪаɬɨɪии ɤ ɥабɨɪаɬɨɪии, ɨɬ 

ɫɬɪаɧɵ ɤ ɫɬɪаɧе в завиɫиɦɨɫɬи ɨɬ ɦɧɨжеɫɬва ɮаɤɬɨɪɨв. Пɨɷɬɨɦɭ ɤаждɨй 
ɥабɨɪаɬɨɪии ɪеɤɨɦеɧдɭеɬɫɹ ɭɫɬаɧавɥиваɬɶ ɫɨбɫɬвеɧɧɵе ɪеɮеɪеɧɬɧɵе 
ɭɪɨвɧи.

2. Реɮеɪеɧɬɧɵй иɧɬеɪваɥ дɥɹ ɬеɫɬа PATHFAST Myo бɵɥ ɨɩɪедеɥеɧ ɧа 308 
здɨɪɨвɵɯ иɧдивидаɯ. Уɪɨвеɧɶ ɦиɨгɥɨбиɧа ɫɨɫɬавиɥ 8,95-48,8 ɧг/ɦɥ в 
95% дɨвеɪиɬеɥɶɧɨɦ иɧɬеɪваɥе (в диаɩазɨɧе ɨɬ 2,5 дɨ 97,5%).

Спеɰифиɱеские рабоɱие ɯарактеристики теста 
Рабɨɱие ɯаɪаɤɬеɪиɫɬиɤи PATHFAST ɩɪедɫɬавɥеɧɵ ɧиже. 
1. Диаɩазɨɧ ɪезɭɥɶɬаɬɨв: 5 -1000 ɧг/ɦɥ.
2. Сɪавɧеɧие ɫ дɪɭгиɦи ɦеɬɨдаɦи (ɨбɪазɰɵ ɩɥазɦɵ) 

y=0,68x + 0,81, r=0,992, n=126
(y - даɧɧɵй ɦеɬɨд, x - Dade Behring Stratus® CS Myo (Stratus ® - 
заɪегиɫɬɪиɪɨваɧɧаɹ ɬɨɪгɨваɹ ɦаɪɤа Dade Behring Inc.), n – ɤɨɥиɱеɫɬвɨ 
иɫɩɵɬаɧий). 

3. Кɨɪɪеɥɹɰиɹ ɦеждɭ ɪезɭɥɶɬаɬаɦи PATHFAST ɩɨ ɰеɥɶɧɨй ɤɪɨви и ɩɥазɦе 
y=1,00x – 2,82, r=0,992, n=88

4. Сɬаɧдаɪɬизаɰиɹ 
Каɥибɪаɬɨɪɵ дɥɹ PATHFAST Myo ɫɨɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɫ ɩɪеɩаɪаɬɨɦ ɱиɫɬɨгɨ
(>98%) ɦиɨгɥɨбиɧа из ɬɤаɧей ɫеɪдеɱɧɨй ɦɵɲɰɵ ɱеɥɨвеɤа (ɤаɬ. ʋ 8M50), 
ɩɨɫɬавɥɹеɦɵɦ ɤɨɦɩаɧией Hytest. Ltd, г.Тɭɪɤɭ (Фиɧɥɹɧдиɹ). 

5. Тɨɱɧɨɫɬɶ изɦеɪеɧий 
Вɨɫɩɪɨизвɨдиɦɨɫɬɶ ɨɩɪедеɥɹɥаɫɶ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɧаɫɬɨɹɳегɨ ɦеɬɨда ɧа 3 
ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɦаɬеɪиаɥаɯ ɩɨ ɫɥедɭɸɳеɦɭ ɩɪɨɬɨɤɨɥɭ: ɤаждɵй из ɬɪеɯ 
ɨбɪазɰɨв ɩɥазɦɵ иɫɫɥедɨваɥɫɹ в дɭбɥɹɯ в ɬеɱеɧие 20 ɫɥɭɱайɧɵɯ дɧей.
Вɧɭɬɪиɬеɫɬɨвɵе и ɨбɳие ɫɬаɧдаɪɬɧɵе ɨɬɤɥɨɧеɧиɹ ɪаɫɫɱиɬɵваɥиɫɶ ɩɨ 
ɩɪɨɬɨɤɨɥɭ NCCLS EP-5A. Бɵɥи ɩɨɥɭɱеɧɵ ɫɥедɭɸɳие ɪезɭɥɶɬаɬɵ. 

S.D. – ɫɬаɧдаɪɬɧɨе ɨɬɤɥɨɧеɧие, С.V. – ɤɨɷɮɮиɰиеɧɬ ваɪиаɰии. 

6. Пɪедеɥ ɱɭвɫɬвиɬеɥɶɧɨɫɬи: 5,0 ɧг/ɦɥ.
Уɫɬаɧɨвɥеɧ ɤаɤ ɫаɦаɹ ɧизɤаɹ аɧаɥизиɪɭеɦаɹ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɹ ɩɥɸɫ 2 
ɫɬаɧдаɪɬɧɵɯ ɨɬɤɥɨɧеɧиɹ ɨɬ ɫɪедɧегɨ зɧаɱеɧиɹ ɧɭɥевɨгɨ ɤаɥибɪаɬɨɪа. 

Возможнɵе взаимодействиɹ 
Каɤ бɵɥɨ ɨбɧаɪɭжеɧɨ, ɫɥедɭɸɳие веɳеɫɬва в ɧижеɭɤазаɧɧɵɯ 
ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɹɯ ɨɤазɵваɥи вɥиɹɧие ɦеɧее 10% ɧа ɪезɭɥɶɬаɬɵ ɬеɫɬиɪɨваɧиɹ. 
Свɨбɨдɧɵй биɥиɪɭбиɧ (60 ɦг/дɥ) 
Свɹзаɧɧɵй биɥиɪɭбиɧ (60 ɦг/дɥ) 
Тɪигɥиɰеɪидɵ, ɥиɩеɦиɹ ɨбɪазɰа  (1000 ɦг/дɥ) 
Геɦɨгɥɨбиɧ (ɩɪи геɦɨɥизе) (Hb 1000 ɦг/дɥ) 
Ревɦаɬɨидɧɵй ɮаɤɬɨɪ  (500 МЕ/ɦɥ) 

Ограниɱениɹ проɰедурɵ 
1. Сиɫɬеɦа ɨɩɨвеɳеɧиɹ ɨб ɨɲибɤаɯ в ɩɪибɨɪе ɫɨдеɪжиɬ ɤɨдɨвɵе

ɨбɨзɧаɱеɧиɹ ɨɲибɨɤ дɥɹ ɩɪедɭɩɪеждеɧиɹ ɩеɪɫɨɧаɥа ɨ ɧеиɫɩɪавɧɨɫɬɹɯ.
Лɸбɨй ɨɬɱеɬ ɨб ɨɲибɤе, ɫɨдеɪжаɳий ɬаɤие ɤɨдɵ, дɨɥжеɧ бɵɬɶ 
ɫɨɯɪаɧеɧ. Сɦɨɬɪиɬе ɪɭɤɨвɨдɫɬвɨ ɩɨɥɶзɨваɬеɥɹ дɥɹ  PATHFAST.

2. Обɪазɰɵ ɩаɰиеɧɬɨв ɦɨгɭɬ ɫɨдеɪжаɬɶ геɬеɪɨɮиɥɶɧɵе аɧɬиɬеɥа, ɤɨɬɨɪɵе
ɦɨгɭɬ вɫɬɭɩаɬɶ в иɦɦɭɧɧɭɸ ɪеаɤɰиɸ и ɬаɤиɦ ɨбɪазɨɦ вɥиɹɬɶ ɧа
ɪезɭɥɶɬаɬɵ, ɤаɤ завɵɲаɹ, ɬаɤ и заɧижаɹ иɯ. Эɬɨɬ ɬеɫɬ бɵɥ ɪазɪабɨɬаɧ 
ɬаɤ, ɱɬɨбɵ ɦиɧиɦизиɪɨваɬɶ ɬаɤие вɥиɹɧиɹ. Теɦ ɧе ɦеɧее, ɩɨɥɧаɹ заɳиɬа
ɨɬ ɬаɤɨгɨ вɥиɹɧиɹ ɧе ɦɨжеɬ бɵɬɶ гаɪаɧɬиɪɨваɧа. Резɭɥɶɬаɬ ɬеɫɬа, ɧе
ɫɨгɥаɫɭɸɳийɫɹ ɫ ɨбɳей ɤɥиɧиɱеɫɤɨй ɤаɪɬиɧɨй и аɧаɦɧезɨɦ дɨɥжеɧ
иɧɬеɪɩɪеɬиɪɨваɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨжɧɨɫɬɶɸ. 
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Пɪɨизвɨдиɬеɥɶ 

Уɩɨɥɧɨɦɨɱеɧɧɵй ɩɪедɫɬавиɬеɥɶ 

Сɨдеɪжиɦɨгɨ дɨɫɬаɬɨɱɧɨ дɥɹ 

Теɦɩеɪаɬɭɪɧɵе ɨгɪаɧиɱеɧиɹ 

Сɪɨɤ ɯɪаɧеɧиɹ 

Обɪаɬиɬе вɧиɦаɧие ɧа ɫɩɪавɨɱɧɭɸ дɨɤɭɦеɧɬаɰиɸ 

Сɥедɭйɬе иɧɫɬɪɭɤɰии 

Каɥибɪаɬɨɪ 1 

Каɥибɪаɬɨɪ 2 

Разбавиɬеɥɶ 

* PATHFASTTM – ɬɨɪгɨваɹ ɦаɪɤа LSI Medience Corporation. 

Обɪазеɰ Сɪедɧее 
(ɧг/ɦɥ) 

Вɧɭɬɪиɬеɫɬɨваɹ 
ваɪиабеɥɶɧɨɫɬɶ 

Межɬеɫɬɨваɹ 
ваɪиабеɥɶɧɨɫɬɶ 

S.D. 
(ɧг /ɦɥ) 

C.V 
(%) 

S.D. 
(ɧг /ɦɥ) 

C.V 
(%) 

QC-L 23,0 0,679 3,0 0,983 4,3 
QC-M 69,1 1,964 2,8 2,647 3,8 
QC-H 468 6,355 1,4 11,43 2,4 


