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LIAISON ® Prolactin (312151) 
Пɪɨɥаɤɬиɧ 

 
1. НАЗНАЧЕНИЕ 

Кɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɟ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɜ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ ɢ ɩɥɚɡɦɟ ɦɟɬɨɞɨɦ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɝɨ 
ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡɚ (CLIA) ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ ɥɢɧɟɣɤɢ LIAISON®. 

 
2. ВВЕДЕНИЕ 

Пɪɨɥɚɤɬɢɧ, ɨɞɧɨɰɟɩɨɱɟɱɧɵɣ ɩɟɩɬɢɞɧɵɣ ɝɨɪɦɨɧ ɞɥɢɧɨɣ ɜ 198 ɚɦɢɧɨɤɢɫɥɨɬɧɵɯ ɨɫɬɚɬɤɚ ɢ ɦɨɥɟɤɭɥɹɪɧɨɣ ɦɚɫɫɨɣ ɨɤɨɥɨ 23 ɤД, 
ɫɢɧɬɟɡɢɪɭɟɬɫɹ ɚɰɢɞɨɮɢɥɶɧɵɦɢ ɤɥɟɬɤɚɦɢ ɩɟɪɟɞɧɟɣ ɞɨɥɢ ɝɢɩɨɮɢɡɚ. Вɵɫɜɨɛɨɠɞɟɧɢɟ ɝɨɪɦɨɧɚ ɤɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɬɫɹ 
ɝɢɩɨɬɚɥɚɦɭɫɨɦ: ɞɨɮɚɦɢɧ ɢ ɞɨɮɚɦɢɧɷɪɝɢɱɟɫɤɢɟ ɜɟɳɟɫɬɜɚ ɢɧɝɢɛɢɪɭɸɬ ɫɟɤɪɟɰɢɸ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ, ɬɨɝɞɚ ɤɚɤ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧ-ɪɢɥɢɡɢɧɝ 
ɮɚɤɬɨɪɵ (ɜ ɨɫɧɨɜɧɨɦ ɬɢɪɟɨɬɪɨɩɢɧ-ɪɢɥɢɡɢɧɝ ɝɨɪɦɨɧ, ТРГ) ɟɟ ɫɬɢɦɭɥɢɪɭɸɬ. 
Пɪɨɥɚɤɬɢɧ ɢɝɪɚɟɬ ɜɚɠɧɭɸ ɪɨɥɶ ɜ ɢɧɞɭɤɰɢɢ ɢ ɩɨɞɞɟɪɠɚɧɢɢ ɥɚɤɬɚɰɢɢ, ɨɫɧɨɜɧɵɦ ɨɪɝɚɧɨɦ-ɦɢɲɟɧɶɸ ɞɟɣɫɬɜɢɹ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ 
ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɦɨɥɨɱɧɵɟ ɠɟɥɟɡɵ ɛɟɪɟɦɟɧɧɵɯ ɢ ɤɨɪɦɹɳɢɯ ɠɟɧɳɢɧ. Гɨɪɦɨɧ ɨɤɚɡɵɜɚɟɬ ɫɭɳɟɫɬɜɟɧɧɨɟ ɜɥɢɹɧɢɟ ɧɚ ɪɚɡɜɢɬɢɟ 
ɦɨɥɨɱɧɵɯ ɠɟɥɟɡ ɢ ɥɚɤɬɨɝɟɧɟɡ. Нɚ ɩɪɨɬɹɠɟɧɢɢ ɩɟɪɢɨɞɚ ɛɟɪɟɦɟɧɧɨɫɬɢ ɢ ɜɫɤɚɪɦɥɢɜɚɧɢɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ 
ɫɭɳɟɫɬɜɟɧɧɨ ɩɨɜɵɲɚɟɬɫɹ. 
Гɢɩɟɪɩɪɨɥɚɤɬɢɧɷɦɢɹ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɡɭɟɬɫɹ ɤɪɚɣɧɟ ɜɵɫɨɤɢɦɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɦɢ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ, ɝɥɚɜɧɵɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɨɛɭɫɥɨɜɥɟɧɧɵɦɢ 
ɚɞɟɧɨɦɨɣ ɝɢɩɨɮɢɡɚ (ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɨɦɚ), ɝɢɩɨɬɢɪɟɨɡɨɦ ɢɥɢ ɩɨɱɟɱɧɨɣ ɧɟɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨɫɬɶɸ. 
У ɠɟɧɳɢɧ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɜ ɩɟɪɜɭɸ ɨɱɟɪɟɞɶ ɩɨɤɚɡɚɧɨ ɜ ɫɥɭɱɚɟ ɞɢɫɦɟɧɨɪɟɢ (ɜ ɱɚɫɬɧɨɫɬɢ ɩɟɪɜɢɱɧɨɣ ɚɦɟɧɨɪɟɢ), 
ɝɚɥɚɤɬɨɪɟɢ, ɛɟɫɩɥɨɞɢɹ, ɬɚɤ ɠɟ ɤɚɤ ɢ ɩɪɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɯ ɝɢɩɨɮɢɡɚ ɢ ɝɢɩɨɬɚɥɚɦɭɫɚ. У ɦɭɠɱɢɧ ɩɨɜɵɲɟɧɢɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ 
ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɩɨɬɟɪɸ ɥɢɛɢɞɨ ɢ ɢɦɩɨɬɟɧɰɢɸ, ɝɢɩɨɝɨɧɚɞɢɡɦ ɢɥɢ ɝɚɥɚɤɬɨɪɟɸ. 

 
3. ПРИНЦИП МЕТОДА 

Мɟɬɨɞ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ 1-ɫɬɭɩɟɧɱɚɬɵɣ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɣ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡ 
(CLIA) ɩɨ ɩɪɢɧɰɢɩɭ ɫɷɧɞɜɢɱɚ. Мɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɭ ɫɜɹɡɚɧɵ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰɚɦɢ 
(ɬɜɟɪɞɚɹ ɮɚɡɚ) ɢ ɦɟɱɟɧɵ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ (ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɚɧɬɢɬɟɥ ɫ ɤɪɚɫɢɬɟɥɟɦ). Вɨ ɜɪɟɦɹ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɦɨɥɟɤɭɥɵ 
ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ, ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɢ ɩɪɨɛɚɯ, ɫɜɹɡɵɜɚɸɬɫɹ ɫ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɵ ɢ, ɡɚɬɟɦ, ɫ 
ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ, ɦɟɱɟɧɧɵɦɢ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɨɦ. Сɷɧɞɜɢɱ ɨɛɪɚɡɭɟɬɫɹ ɬɨɥɶɤɨ ɩɪɢ ɧɚɥɢɱɢɢ ɜ ɩɪɨɛɟ ɦɨɥɟɤɭɥ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ. Пɨɫɥɟ 
ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɧɟɫɜɹɡɚɜɲɢɟɫɹ 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 ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, 
ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɢ ɩɪɨɛɚɯ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ. 

 
4. СОСТАВ НАБОРА 

 

Мɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ (2,3 ɦɥ) Мɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɦɵɲɢɧɵɦɢ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɦɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ ɤ 
ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɭ; 0,09% ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ. 

Кɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 1 (1,0 ɦɥ) Сɨɞɟɪɠɢɬɫɹ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧ ɝɢɩɨɮɢɡɚ ɱɟɥɨɜɟɤɚ; БСА; 0,09% ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ. 
Кɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 2 (1,0 ɦɥ) Сɨɞɟɪɠɢɬɫɹ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧ ɝɢɩɨɮɢɡɚ ɱɟɥɨɜɟɤɚ; БСА; 0,09% ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ. 
Кɨɧɴɸɝɚɬ (23 ɦɥ) Мɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɭ, ɦɟɱɟɧɧɵɟ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ 

ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ (ɚɦɢɧɨɛɭɬɢɥɷɬɢɥɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɨɦ); 0,09% ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ. 
Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 100 

Вɫɟ ɪɟɚɤɬɢɜɵ ɝɨɬɨɜɵ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. 
Неɨбɯɨдиɦɵе ɦаɬеɪиаɥɵ, ɧе вɯɨдɹɳие в ɧабɨɪ 

 

Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪɵ LIAISON® XL Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪɵ LIAISON®
 

Кɸɜɟɬɵ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ ɏ0016). 
Оɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
ɏ0015). 
Нɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ XL  (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ 319200). 

 
 

Сɢɫɬɟɦɧɚɹ / ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ 319100). 
Мɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ XL (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ ɏ0025) 
Нɚɛɨɪ ɪɚɫɬɜɨɪɨɜ ɞɥɹ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɹ ɢɝɥ ɞɨɡɚɬɨɪɨɜ ɢ 
ɦɨɸɳɟɣ ɫɬɚɧɰɢɢ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 310995). 

Рɟɚɤɰɢɨɧɧɵɟ ɦɨɞɭɥɢ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319130). 
 
 

Нɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319102) ɢɥɢ 
ɧɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ XL (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319200). 
Рɟɚɤɬɢɜ ɞɥɹ ɟɠɟɞɧɟɜɧɨɣ ɩɪɨɜɟɪɤɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ 319150). 
Сɢɫɬɟɦɧɚɹ /   ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ   ɧɨɦɟɪ 
319100). 
Мɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 450003). 
Нɚɛɨɪ ɪɚɫɬɜɨɪɨɜ ɞɥɹ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɹ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ 310990). 
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5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 
 

Тɨɥɶɤɨ ɞɥɹ In vitro ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ. 
Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ/ɩɥɚɡɦɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɧɵɟ ɞɥɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɧɚɛɨɪɚ, ɛɵɥɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɧɚ 
ɧɚɥɢɱɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɝɟɩɚɬɢɬɚ С, ВИɑ 1 ɢ ВИɑ 2, ɚ ɬɚɤɠɟ HBs-ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɢ ɛɵɥɢ ɩɪɢɡɧɚɧɵ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨ ɪɟɚɝɢɪɭɸɳɢɦɢ 
ɜ ɜɵɲɟɭɤɚɡɚɧɧɵɯ ɬɟɫɬɚɯ. Нɨ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɧɟ ɫɭɳɟɫɬɜɭɟɬ ɦɟɬɨɞɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɛɵ ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɥ ɩɨɥɧɭɸ 
ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɭɸ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɶ ɛɢɨɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ, ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɨɛɪɚɳɚɬɶɫɹ ɫ ɧɚɛɨɪɨɦ, ɤɚɤ ɫ 
ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦ. 
 
6. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
 
Нɟ ɭɩɨɬɪɟɛɥɹɣɬɟ ɩɢɳɭ, ɧɚɩɢɬɤɢ, ɧɟ ɤɭɪɢɬɟ ɢ ɧɟ ɧɚɧɨɫɢɬɟ ɤɨɫɦɟɬɢɤɭ ɜ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ, ɝɞɟ ɩɪɨɜɨɞɹɬɫɹ ɚɧɚɥɢɡɵ.  
Нɟ ɩɟɪɟɥɢɜɚɣɬɟ ɪɚɫɬɜɨɪɵ ɪɬɨɦ. 
Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫɨ ɜɫɟɦɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚɦɢ, ɧɚɞɟɜɚɹ ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ, ɬɚɤɭɸ ɤɚɤ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɟ ɯɚɥɚɬɵ, ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ ɢ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ. В ɤɨɧɰɟ ɤɚɠɞɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɨɣɬɟ ɪɭɤɢ. 
Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɜɫɩɥɟɫɤɨɜ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ. Лɸɛɭɸ ɭɬɟɱɤɭ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɪɟɚɝɟɧɬɚ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɦɵɬɶ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ 
ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ ɫ 5%-ɧɵɦ ɚɤɬɢɜɧɵɦ ɯɥɨɪɨɦ ɢ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɤɚɤ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɨɬɯɨɞɵ. 
Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɜ ɚɧɚɥɢɡɟ, ɞɨɥɠɧɵ ɫɱɢɬɚɬɶɫɹ 
ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɫɩɨɫɨɛɧɵɦɢ ɩɟɪɟɞɚɜɚɬɶ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɚɝɟɧɬɵ. С ɨɬɯɨɞɚɦɢ ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɛɪɚɳɚɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ ɢ 
ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɢɯ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɧɨɪɦɚɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɦɢ ɡɚɤɨɧɨɜ, ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦɢ ɜ ɫɬɪɚɧɟ. Лɸɛɵɟ 
ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɩɨɞɥɟɠɚɳɢɟ ɩɨɜɬɨɪɧɨɦɭ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ, ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɧɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ 
ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɡɚɤɨɧɚɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɦɢ. 
Пɪɨɜɟɪɹɣɬɟ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɰɢɤɥɚ ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ/ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɧɢɹ. 
Рɟɚɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ (<0,1 %) [ЕС ʋ247-852-1]: 
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7.1 Иɧɬегɪаɥɶɧɵɣ ɤаɪɬɪидж ɪеаɤɬивɨв. 
Пɨɠɚɥɭɣɫɬɚ, ɨɛɪɚɬɢɬɟ ɜɧɢɦɚɧɢɟ ɧɚ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɜɚɠɧɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ: 
Реɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧие ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ 
Мɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ ɞɨ ɬɨɝɨ, ɤɚɤ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɛɭɞɟɬ ɩɨɦɟɳɟɧ ɜ ɩɪɢɛɨɪ. ɑɬɨɛɵ 
ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɩɨɥɧɨɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɟ ɱɚɫɬɢɰ, ɜɵɩɨɥɧɢɬɟ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɞɟɣɫɬɜɢɹ: 
Пɟɪɟɞ ɭɞɚɥɟɧɢɟɦ ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɵɯ ɦɟɦɛɪɚɧ ɫ ɮɥɚɤɨɧɨɜ, ɩɪɨɜɟɪɧɢɬɟ ɤɨɥɟɫɨ ɮɥɚɤɨɧɚ 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. 
Пɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ ɞɨ ɩɨɥɧɨɝɨ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. 
Пɨɫɥɟ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɨɣ ɦɟɦɛɪɚɧɵ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɩɪɨɬɪɢɬɟ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɤɚɠɞɨɝɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɞɥɹ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɨɫɬɚɬɤɨɜ 
ɠɢɞɤɨɫɬɢ, ɟɫɥɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ. 
Вɫɩеɧиваɧие ɪеагеɧɬɨв 
ɑɬɨɛɵ ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɨɩɬɢɦɚɥɶɧɵɟ ɪɚɛɨɱɢɟ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɡɛɟɝɚɬɶ ɩɟɧɨɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
Пɪɢɞɟɪɠɢɜɚɣɬɟɫɶ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɯ ɧɢɠɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɣ ɩɨ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɳɟɧɢɸ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɹ: 
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. 
Уɫɬаɧɨвɤа иɧɬегɪаɥа в ɨбɥаɫɬɶ загɪɭзɤи ɪеаɤɬивɨв 
Аɧаɥизаɬɨɪ 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 
Аɧаɥизаɬɨɪ 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. 
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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. 
x Сɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɩɪɨɛ ɢ ɧɚɱɚɥɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ 
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Вɫегда ɯɪаɧиɬе иɧɬегɪаɥɵ в веɪɬиɤаɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨжеɧии, в ɩɪɨɬивɧɨɦ ɫɥɭɱае ɩɨɫɥедɭɸɳее ɩеɪеɦеɲиваɧие 
ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ бɭдеɬ заɬɪɭдɧеɧɨ. Избегаɣɬе ɩɨɩадаɧиɹ ɩɪɹɦɵɯ ɫɨɥɧеɱɧɵɯ ɥɭɱеɣ. 
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 ɧедеɥɶ ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɢ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2- 
8°C ɜ ɯɨɥɨɞɢɥɶɧɢɤɟ ɢɥɢ ɧɚ ɛɨɪɬɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. Пɨɫɥɟ ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɷɬɨɝɨ ɩɟɪɢɨɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɜɨɡɦɨɠɧɨ ɩɪɢ 
ɭɫɥɨɜɢɢ, ɟɫɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɥɟɠɚɬ ɜ ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɯ ɩɪɟɞɟɥɚɯ. 

 
9. ПОДГОТОВКА ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА 

Сɵɜɨɪɨɬɤɚ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɚ. ɗДТА ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧ ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɚ. Сɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ 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: 24 ɱɚɫɚ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C. Дɥɹ ɛɨɥɟɟ ɞɥɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɩɪɨɛɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɵ ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ -20°C ɢɥɢ ɧɢɠɟ. Пɨɫɥɟ ɪɚɡɦɨɪɨɡɤɢ ɩɪɨɛɭ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɚɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɬɶ. Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɨɜɬɨɪɧɨɝɨ 
ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ ɩɪɨɛɵ. 
Мɢɧɢɦɚɥɶɧɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵɣ ɨɛɴɟɦ 175 μɥ (25 μɥ ɧɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ + 150 μɥ ɦɟɪɬɜɵɣ ɨɛɴɟɦ). 
Дɥɹ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɫ ɤɪɚɣɧɟ ɜɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɦɨɠɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɪɚɫɬɜɨɪ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ 
ɚɥɶɛɭɦɢɧɚ (5%). В ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɚɥɶɬɟɪɧɚɬɢɜɧɨɝɨ ɜɚɪɢɚɧɬɚ ɦɨɠɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɭɸ ɫɵɜɨɪɨɬɤɭ ɫ ɧɢɡɤɢɦ 
ɫɨɞɟɪɠɚɧɢɟɦ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ (<40 ɦМЕ/ɥ), ɜ ɬɚɤɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɱɟɫɬɶ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɜ ɧɟɣ ɩɪɢ ɤɨɧɟɱɧɨɦ 
ɪɚɫɱɟɬɟ. 

 
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. 
Кɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɩɪɨɜɟɞɟɧɚ ɜ ɞɜɭɯ ɩɨɜɬɨɪɚɯ ɜ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɥɭɱɚɹɯ: 

a. Иɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɚɹ ɫɟɪɢɹ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢɥɢ ɧɚɛɨɪɚ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ. 
b. Пɪɨɲɥɨ ɛɨɥɟɟ 14 ɞɧɟɣ ɫ ɦɨɦɟɧɬɚ ɩɨɫɥɟɞɧɟɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ. 
c. Бɵɥɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
d. Рɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɞɨɩɭɫɬɢɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ. 

Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON®: ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ ɫɨɞɟɪɠɚɬɫɹ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL: ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ ɫɨɞɟɪɠɚɬɫɹ ɜ ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɟ. 

 
11. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 

Сɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɹɦ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ ɝɚɪɚɧɬɢɪɭɟɬ ɩɨɥɭɱɟɧɢɟ ɤɨɪɪɟɤɬɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. 

Аɧаɥизаɬɨɪ LIAISON®. Дɥɹ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ ɤɚɠɞɨɣ ɦɟɬɨɞɢɤɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɹ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɚɹ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ 
ɷɬɢɤɟɬɤɢ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. Еɫɥɢ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɫ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɚ ɧɟ ɱɢɬɚɟɬɫɹ, ɬɨ ɤɚɪɬɪɢɞɠ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɧɟɝɨɞɧɵɦ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ ɢ  
ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧ (ɫɦ. Иɧɫɬɪɭɤɰɢɸ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ). 
Пɪɨɰɟɞɭɪɚ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɜɵɩɨɥɧɹɟɦɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɫɨɫɬɨɢɬ ɢɡ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɬɚɞɢɣ: 

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

Аɧаɥизаɬɨɪ   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 ɢ ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧ (ɫɦ. Иɧɫɬɪɭɤɰɢɸ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ). 
Пɪɨɰɟɞɭɪɚ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɜɵɩɨɥɧɹɟɦɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɫɨɫɬɨɢɬ ɢɡ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɬɚɞɢɣ: 

1. Рɚɫɤɚɩɵɜɚɧɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɢ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ ɜ ɤɸɜɟɬɵ. 
2. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢɥɢ ɩɪɨɛ. 
3. Иɧɤɭɛɚɰɢɹ. 
4. Пɪɨɦɵɜɤɚ Сɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɶɸ. 
5. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢ ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ ɮɥɭɨɪɟɫɰɟɧɰɢɢ. 
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12. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
 

Кɚɠɞɚɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹ ɞɨɥɠɧɚ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɱɚɫɬɨɬɭ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɫɚɦɨɫɬɨɹɬɟɥɶɧɨ. 
Дɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɤɨɧɬɪɨɥɶ  ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɤɨɦɩɚɧɢɢ DiaSorin ɢɥɢ ɞɪɭɝɨɣ ɤɨɦɦɟɪɱɟɫɤɢɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ: 
ɚ. ɩɨ ɦɟɧɶɲɟɣ ɦɟɪɟ 1 ɪɚɡ ɜ ɞɟɧɶ ɩɟɪɟɞ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɨɣ ɩɪɨɛ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ 
ɛ. ɤɚɠɞɵɣ ɪɚɡ ɩɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɧɨɜɨɝɨ ɪɟɚɝɟɧɬɧɨɝɨ ɤɚɪɬɪɢɞɠɚ 
ɜ. Кɚɠɞɵɣ ɪɚɡ ɩɨɫɥɟ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ ɧɚɛɨɪɚ 
ɝ. ɤɚɠɞɵɣ ɪɚɡ ɩɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɧɨɜɨɝɨ ɥɨɬɚ Starter Kit 
ɞ. ɞɥɹ ɬɨɝɨ, ɱɬɨɛɵ ɨɰɟɧɢɬɶ ɚɞɟɤɜɚɬɧɨɫɬɶ ɪɚɛɨɬɵ ɨɬɤɪɵɬɨɝɨ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɱɟɪɟɡ 4 ɧɟɞɟɥɢ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɪɭɤɨɜɨɞɹɳɢɦɢ 
ɩɪɢɧɰɢɩɚɦɢ ɢɥɢ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɦɟɫɬɧɵɯ ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɯ ɚɤɬɨɜ ɢɥɢ ɚɤɤɪɟɞɢɬɨɜɚɧɧɵɯ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɣ. 

Кɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɬɚɜɢɬɶ ɜ 1 ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɢ ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚ. Кɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɥɟɠɚɬɶ ɜ ɩɪɟɞɟɥɚɯ ɨɠɢɞɚɟɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ: ɜɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɨɞɢɧ ɢɥɢ ɨɛɚ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɡɚ 
ɩɪɟɞɟɥɚɦɢ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɭ ɢ ɩɨɜɬɨɪɢɬɶ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɤɨɧɬɪɨɥɹ. Еɫɥɢ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɩɨɫɥɟ ɭɫɩɟɲɧɨɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ, ɩɨɜɬɨɪɧɨ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɨɜɬɨɪɢɬɶ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɧɟɨɬɤɪɵɬɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɨɝɨ ɮɥɚɤɨɧɚ. 
Еɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɥɟɠɚɬ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɧɟ ɞɨɥɠɧɵ ɫɨɨɛɳɚɬɶɫɹ ɩɚɰɢɟɧɬɭ. 
ɗɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɞɪɭɝɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɞɨɥɠɧɚ ɨɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ ɧɚ ɫɨɜɦɟɫɬɢɦɨɫɬɶ ɫ ɞɚɧɧɵɦ ɚɧɚɥɢɡɨɦ ɩɟɪɟɞ ɢɯ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ. Зɚɬɟɦ ɫɥɟɞɭɟɬ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɵ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɞɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɯ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ 
ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 

 
13. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 

Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɜ ɦМЕ/ɥ. Зɚ ɛɨɥɟɟ ɩɨɞɪɨɛɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɟɣ 
ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ Иɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ. Рɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ ɢ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɦɢ LIAISON® ɢ 
LIAISON® XL ɜ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɫɜɟɬɨɜɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ (RLU) ɢɥɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɨɧɧɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ ɦɨɝɭɬ ɪɚɡɥɢɱɚɬɶɫɹ, ɧɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ 
ɚɧɚɥɢɡɨɜ ɩɪɨɛ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɛɭɞɭɬ ɨɞɢɧɚɤɨɜɵɦɢ. 

 
13.1 Сɬаɧдаɪɬизаɰиɹ 
Исследование откалибровано с исполɶзованием 3 международной реɮеренсной подготовки 84/500 ВОЗ. 

 
13.2 Диаɩазɨɧ иɫɫɥедɨваɧиɹ 
Дɨ 8000 ɦМЕ/ɦɥ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ.  
 
Фаɤɬɨɪɵ ɤɨɧвеɪɫии: 
 
1 ɧɝ/ɦɥ x 21.2 = 21.2 ɦМЕ/ɦɥ 
1 ɦМЕ/ɦɥ x 0.047 = 0.047 ɧɝ/ɦɥ 

 
13.3 Реɮеɪеɧɫɧɵе гɪаɧиɰɵ 
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® Prolactin ɛɵɥɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɨ 252 ɩɪɨɛɵ ɡɞɨɪɨɜɵɯ ɞɨɧɨɪɨɜ ɤɪɨɜɢ. Пɨɥɭɱɟɧɧɵɟ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɪɢɜɟɞɟɧɵ ɧɢɠɟ: 

 
Рɟɮɟɪɟɧɫɧɚɹ ɝɪɭɩɩɚ Дɢɚɩɚɡɨɧ (5-95% ɩɟɪɰɟɧɬɢɥɢ), ɦМЕ/ɥ 

Мɭɠɱɢɧɵ 87-392 
Жɟɧɳɢɧɵ: 
ɜ ɪɟɩɪɨɞɭɤɬɢɜɧɨɦ ɜɨɡɪɚɫɬɟ 
ɜ ɩɨɫɬ-ɦɟɧɨɩɚɭɡɟ 

 
132-498 
90-392 

 

14. ОГРАНИЧЕНИЯ 

Сɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦ ɤ ɩɪɢɛɨɪɭ ɢ ɪɟɚɤɬɢɜɭ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. 
Бɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɚɹ ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɹ ɢɥɢ ɧɚɝɪɟɜɚɧɢɟ ɩɪɨɛɵ ɦɨɝɭɬ ɩɨɜɥɢɹɬɶ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 
Пɪɢ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɚɰɢɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɫɥɟɞɭɟɬ ɭɱɢɬɵɜɚɬɶ ɬɨ, ɱɬɨ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɭ 
ɠɟɧɳɢɧ ɨɱɟɧɶ ɫɢɥɶɧɨ ɡɚɜɢɫɢɬ ɨɬ ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ ɜɧɟɲɧɢɯ ɮɚɤɬɨɪɨɜ: 
- ɮɢɡɢɱɟɫɤɢɣ ɫɬɪɟɫɫ (ɨɫɨɛɟɧɧɨ ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɨɟ ɜɦɟɲɚɬɟɥɶɫɬɜɨ ɢɥɢ ɝɢɧɟɤɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɣ ɨɫɦɨɬɪ); 
- ɩɫɢɯɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɣ ɫɬɪɟɫɫ 
- ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɟ ɩɪɟɩɚɪɚɬɵ (ТРГ, ɷɫɬɪɨɝɟɧɵ, ɞɨɮɚɦɢɧ, ɱɚɫɬɢɱɧɨ ɢɧɫɭɥɢɧ); 
- ɞɢɟɬɵ (ɜɥɢɹɧɢɟ ɧɟɡɚɦɟɧɢɦɵɯ ɚɦɢɧɨɤɢɫɥɨɬ); 
- ɩɚɥɶɩɚɰɢɹ ɦɨɥɨɱɧɨɣ ɠɟɥɟɡɵ ɢɥɢ ɪɚɡɞɪɚɠɟɧɢɟ ɢɡ-ɡɚ ɜɫɤɚɪɦɥɢɜɚɧɢɹ ɪɟɛɟɧɤɚ. 
Лɨɠɧɨ ɡɚɜɵɲɟɧɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɦɨɝɭɬ ɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɬɶɫɹ ɩɪɢ ɦɚɤɪɨɩɪɨɥɚɤɬɢɧɟɦɢɢ (ɫɢɧɨɧɢɦ: 
ɩɫɟɜɞɨɝɢɩɟɪɩɪɨɥɚɤɬɢɧɟɦɢɹ). 
Пɪɨɛɵ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɩɨɥɭɱɚɸɳɢɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɵ ɦɵɲɢɧɵɯ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɯ ɚɧɬɢɬɟɥ ɜ ɰɟɥɹɯ ɬɟɪɚɩɢɢ ɢɥɢ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ, ɦɨɝɭɬ 
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ɫɨɞɟɪɠɚɬɶ ɚɧɬɢ-ɦɵɲɢɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ (НАМА). Рɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɬɚɤɢɯ ɩɪɨɛ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɢɦɦɭɧɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɦɟɬɨɞɢɤ, 
ɨɫɧɨɜɚɧɧɵɯ ɧɚ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɯ ɚɧɬɢɬɟɥ, ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɡɚɜɵɲɟɧɵ ɢɥɢ ɡɚɧɢɠɟɧɵ. Нɟɫɦɨɬɪɹ ɧɚ ɬɨ, ɱɬɨ НАМА- 
ɧɟɣɬɪɚɥɢɡɭɸɳɢɟ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɵ ɜɯɨɞɹɬ ɜ ɫɨɫɬɚɜ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ, ɫɥɢɲɤɨɦ ɜɵɫɨɤɢɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ НАМА ɦɨɝɭɬ ɫɥɭɱɚɣɧɵɦ ɨɛɪɚɡɨɦ 
ɢɫɤɚɡɢɬɶ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ. 
Пɨɜɵɲɟɧɧɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɨɝɨ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɫɚɦɚ ɩɨ ɫɟɛɟ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɫɥɭɠɢɬɶ ɞɨɤɚɡɚɬɟɥɶɫɬɜɨɦ ɧɚɥɢɱɢɹ ɨɩɭɯɨɥɢ 
ɝɢɩɨɮɢɡɚ, ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɚ ɞɨɥɠɧɚ ɜɫɟɝɞɚ ɩɪɨɜɨɞɢɬɶɫɹ ɫ ɭɱɟɬɨɦ ɞɚɧɧɵɯ ɢɫɬɨɪɢɢ ɛɨɥɟɡɧɢ ɢ ɞɪɭɝɢɯ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɯ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ. 
Зɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɨɛɦɟɧɢɜɚɬɶɫɹ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚɦɢ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɦɢ LIAISON® ɢ LIAISON® XL. Иɧɬɟɝɪɚɥ, ɨɞɧɚɠɞɵ 
ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɣ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɝɨ ɬɢɩɚ, ɞɨɥɠɟɧ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɧɚ ɷɬɨɦ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ ɞɨ ɫɚɦɨɝɨ ɤɨɧɰɚ. 
Зɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɨɰɟɧɢɜɚɬɶ ɞɢɧɚɦɢɤɭ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɩɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɦ ɧɚ ɪɚɡɧɵɯ ɬɢɩɚɯ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ. Тɚɤɢɟ 
ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɜɵɩɨɥɧɟɧɵ ɧɚ ɨɞɧɨɦ ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɦ ɬɢɩɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ (ɥɢɛɨ LIAISON®, ɥɢɛɨ LIAISON® XL). 
 
15. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИССЛЕДОВАНИЯ 

15.1 Аɧаɥиɬиɱеɫɤаɹ ɫɩеɰиɮиɱɧɨɫɬɶ. 
Аɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɭɸ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɦɨɠɧɨ ɨɩɪɟɞɟɥɢɬɶ, ɤɚɤ ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶ ɬɟɫɬɚ ɛɟɡɨɲɢɛɨɱɧɨ ɜɵɹɜɥɹɬɶ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɣ ɚɧɚɥɢɬ ɜ 
ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɦɟɲɚɸɳɢɯ ɮɚɤɬɨɪɨɜ ɜ ɦɚɬɪɢɤɫɟ ɩɪɨɛɵ (ɧɚɩɪɢɦɟɪ, ɝɟɦɨɥɢɡɚ, ɥɢɩɟɦɢɢ ɢɥɢ ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɟɦɢɢ). 

 
15.2 Иɧɬеɪɮеɪеɧɰиɹ: ɤɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɵɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɦɟɲɚɸɳɢɯ ɮɚɤɬɨɪɨɜ ɢɥɢ ɭɫɥɨɜɢɣ 
ɩɪɨɞɟɦɨɧɫɬɪɢɪɨɜɚɥɢ, ɱɬɨ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɬɟɫɬɚ ɧɟ ɦɟɧɹɥɢɫɶ ɜ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɢ ɝɟɦɨɥɢɡɚ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ 
ɝɟɦɨɝɥɨɛɢɧɚ 1000 ɦɝ/ɞɥ), ɥɢɩɟɦɢɢ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɬɪɢɝɥɢɰɟɪɢɞɨɜ 30 ɦɝ/ɦɥ), ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɟɦɢɢ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɚ 0,2 ɦɝ/ɦɥ). 

 
15.3 Пеɪеɤɪеɫɬɧаɹ ɪеаɤɬивɧɨɫɬɶ 
Пɟɪɟɤɪɟɫɬɧɚɹ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ЛГ, ФСГ, ТТГ, ɏГɑ, ɝɨɪɦɨɧɚ ɪɨɫɬɚ ɢ ɥɚɤɬɨɝɟɧɧɨɝɨ ɝɨɪɦɨɧɚ ɩɥɚɰɟɧɬɚɪɧɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ ɜ 
ɮɢɡɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚɯ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ ɧɟ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɚ. 

 
Маɤɪɨɩɪɨɥаɤɬиɧ. В ɪɚɡɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚɯ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧ ɪɚɡɧɵɦɢ ɮɨɪɦɚɦɢ, ɢɡɜɟɫɬɧɵɦɢ ɤɚɤ 
«ɛɨɥɶɲɨɣ» ɢ «ɨɱɟɧɶ ɛɨɥɶɲɨɣ» ɩɪɨɥɚɤɬɢɧ. Пɨɫɥɟɞɧɹɹ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɩɪɟɨɛɥɚɞɚɸɳɟɣ ɰɢɪɤɭɥɢɪɭɸɳɟɣ ɮɨɪɦɨɣ ɢ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɚ 
ɩɪɨɥɚɤɬɢɧ- IgG ɤɨɦɩɥɟɤɫɨɦ (ɦɚɤɪɨɩɪɨɥɚɤɬɢɧ). Мɚɤɪɨɩɪɨɥɚɤɬɢɧ ɦɨɠɟɬ ɢɫɤɚɠɚɬɶ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɦɦɭɧɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ, ɱɬɨ ɩɪɢɜɨɞɢɬ ɤ ɥɨɠɧɨɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦ ɩɪɢ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ (9,10). 
В ɫɥɭɱɚɟ ɩɨɞɨɡɪɟɧɢɹ ɜ ɡɚɜɵɲɟɧɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɹɯ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ, ɧɚɥɢɱɢɟ ɦɚɤɪɨɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɨ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ 
ɨɫɚɠɞɟɧɢɹ ɩɨɥɢɷɬɢɥɟɧ ɝɥɢɤɨɥɟɦ (ПɗГ) IgG. Дɥɹ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɟɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɛɪɚɬɶ ɧɚɞɨɫɚɞɨɱɧɭɸ ɠɢɞɤɨɫɬɶ ɩɨɫɥɟ 
ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɹ. Пɨɥɭɱɟɧɢɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɩɨɫɥɟ ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ ɧɢɠɟ 70% ɨɬ  
ɩɟɪɜɨɧɚɱɚɥɶɧɨɣ, ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɦɚɤɪɨɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɢ, ɤɚɤ ɫɥɟɞɫɬɜɢɟ, ɧɚɱɚɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɞɨɥɠɧɵ 
ɛɵɬɶ ɨɰɟɧɟɧɵ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ. 
С ɩɨɦɨɳɶɸ LIAISON® Prolactin ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɨɛɪɚɡɰɵ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɤɪɨɜɢ ɩɨɫɥɟ ɨɛɪɚɛɨɬɤɢ ПɗГ (ɦɟɬɨɞɵ 
ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɵ ɜ ɥɢɬɟɪɚɬɭɪɟ) (9). Кɚɠɞɚɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹ ɞɨɥɠɧɚ ɜɵɛɪɚɬɶ ɢ ɜɚɥɢɞɢɪɨɜɚɬɶ ɫɜɨɣ ɦɟɬɨɞ ɨɫɚɠɞɟɧɢɹ ПɗГ. 

 
15.4 Тɨɱɧɨɫɬɶ ɩɪи иɫɫɥедɨваɧии ɧа аɧаɥизаɬɨɪе LIAISON® 
Рɚɡɥɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɪɚɡɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɨɝɨ ɚɧɚɥɢɬɚ, ɛɵɥɢ ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɵ ɫ ɰɟɥɶɸ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɬɟɫɬɚ (ɬɨ ɟɫɬɶ ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɢ ɜɧɭɬɪɢ ɫɟɪɢɢ ɢ ɦɟɠɞɭ ɫɟɪɢɹɦɢ). 

Вɚɪɢɚɰɢɹ ɜɧɭɬɪɢ ɫɟɪɢɢ Вɚɪɢɚɰɢɹ ɦɟɠɞɭ ɫɟɪɢɹɦɢ 
Сɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɦМЕ/ɥ) КВ (%) Кɨɥ-ɜɨ Сɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɦМЕ/ɥ) КВ (%) Кɨɥ-ɜɨ 

43,4 3,2 40 39,4 6,4 52 
801,5 2,6 40 855,0 2,9 52 
1985,3 2,7 40 2090,3 3,4 52 
6753,2 3,1 40 7049,7 4,5 52 

 

15.5 Тɨɱɧɨɫɬɶ ɩɪи иɫɫɥедɨваɧии ɧа аɧаɥизаɬɨɪе LIAISON® XL 
Рɚɡɥɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɪɚɡɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɨɝɨ ɚɧɚɥɢɬɚ, ɛɵɥɢ ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɵ ɫ ɰɟɥɶɸ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɬɟɫɬɚ (ɬɨ ɟɫɬɶ ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɢ ɜɧɭɬɪɢ ɫɟɪɢɢ ɢ ɦɟɠɞɭ ɫɟɪɢɹɦɢ). 

Вɚɪɢɚɰɢɹ ɜɧɭɬɪɢ ɫɟɪɢɢ Вɚɪɢɚɰɢɹ ɦɟɠɞɭ ɫɟɪɢɹɦɢ 
Сɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɦМЕ/ɥ) КВ (%) Кɨɥ-ɜɨ Сɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɦМЕ/ɥ) КВ (%) Кɨɥ-ɜɨ 

42,1 2,8 20 49,7 3,2 20 
809,4 2,4 20 870,4 4,5 20 
1496,4 2,2 20 1168,0 2,9 20 
7620,1 2,5 20 6760,9 3,9 20 

 

15.6 Пɪавиɥɶɧɨɫɬɶ иɫɫɥедɨваɧиɹ 
Пɪɚɜɢɥɶɧɨɫɬɶ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɛɵɥɚ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɚ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɬɟɫɬɚ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɢ ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ. 

 
15.7 Теɫɬ ɪазведеɧиɹ. 
Пɪɨɛɵ (ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ) ɫ ɜɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɛɵɥɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɩɟɪɟɞ ɢ ɩɨɫɥɟ ɫɟɪɢɢ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɣ ɞɢɥɸɟɧɬɨɦ 
(ɩɭɧɤɬ 9). Рɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɛɵɥɢ ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɵ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɦɟɬɨɞɚ ɥɢɧɟɣɧɨɣ ɪɟɝɪɟɫɫɢɢ. В ɬɚɛɥɢɰɟ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɵ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɥɢɧɟɣɧɨɝɨ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɩɪɨɛ. Нɚɱɚɥɶɧɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ: 2090 ɦМЕ/ɥ; ɞɢɥɸɟɧɬ 1:4. 
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Рɚɡɜɟɞɟɧɢɟ Пɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ (ɦМЕ/ɥ) Оɠɢɞɚɟɦɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ (ɦМЕ/ɥ) Вɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɟ (%) 

1:1,25 1724 1672 103 
1:1,67 1263 1254 101 
1:2,5 868 837 104 
1:5 456 419 109 

1:10 223 210 106 
 

15.8 Теɫɬ вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧиɹ. 
Пɪɨɛɵ ɫ ɜɧɟɫɟɧɢɟɦ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɛɵɥɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ LIAISON® Prolactin. 
В ɬɚɛɥɢɰɟ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɵ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ ɪɚɡɧɨɝɨ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ ɜɧɟɫɟɧɢɟɦ ɧɚɬɭɪɚɥɶɧɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ 
(64ɦМЕ/ɥ). 

Пɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ (ɦМЕ/ɥ) Оɠɢɞɚɟɦɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ (ɦМЕ/ɥ) Вɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɟ (%) 
3896 3897 100 
2852 2939 97 
1998 1981 101 
1032 1023 101 
537 543 99 

 

15.9 Эɮɮеɤɬ вɵɫɨɤɨɣ дɨзɵ 
ɗɮɮɟɤɬɚ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ ɧɟ ɧɚɛɥɸɞɚɥɨɫɶ ɞɨ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧɚ 700000 ɦМЕ/ɥ. 
Пɪɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ ɩɪɨɛ ɫ ɤɪɚɣɧɟ ɜɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ ɚɧɚɥɢɬɚ, ɦɨɠɟɬ ɧɚɛɥɸɞɚɬɶɫɹ ɷɮɮɟɤɬ ɡɚɧɢɠɟɧɢɹ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɡɚ 
ɫɱɟɬ ɜɥɢɹɧɢɹ ɷɮɮɟɤɬɚ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ. Оɰɟɧɤɚ ɜɥɢɹɧɢɹ ɷɮɮɟɤɬɚ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ ɛɵɥɚ ɩɪɨɜɟɞɟɧɚ ɩɭɬɟɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɩɹɬɢ 
ɜɵɫɨɤɨɤɨɧɰɟɧɬɪɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɩɪɨɥɚɤɬɢɧ-ɫɦɟɲɚɧɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. Рɟɡɭɥɶɬɚɬ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɤɚɤ ɢ ɨɠɢɞɚɥɨɫɶ, ɩɪɟɜɵɲɚɥ ɜɟɪɯɧɸɸ 
ɝɪɚɧɢɰɭ ɢɡɦɟɪɹɟɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ ɢ, ɡɧɚɱɢɬ, ɧɟ ɩɪɢɜɟɥ ɤ ɨɲɢɛɨɱɧɨɣ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɢ ɩɪɨɛɵ. 

 
15.10 Аɧаɥиɬиɱеɫɤаɹ и ɮɭɧɤɰиɨɧаɥɶɧаɹ ɱɭвɫɬвиɬеɥɶɧɨɫɬɶ: 
Аɧаɥиɬиɱеɫɤаɹ ɱɭвɫɬвиɬеɥɶɧɨɫɬɶ: 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɚɹ ɤɚɤ ɦɢɧɢɦɚɥɶɧɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɨɬ 0 ɫ 2 ɫɬɚɧɞɚɪɬɧɵɦɢ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɹɦɢ ɫɨɫɬɚɜɢɥɚ ɦɟɧɟɟ 2 ɦМЕ/ɥ. 
Фɭɧɤɰиɨɧаɥɶɧаɹ ɱɭвɫɬвиɬеɥɶɧɨɫɬɶ: 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɚɹ ɤɚɤ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɜɧɭɬɪɢ ɫɟɪɢɢ, ɤɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ ɤɨɬɨɪɨɣ <20% ɫɨɫɬɚɜɢɥɚ <4 ɦМЕ/ɥ. 


