
 

 
 

Сɤɪɢɧɢɧг-ɬеɫɬ дɥɹ ɨбɧаɪɭɠеɧɢɹ ɫɩеɰɢɮɢɱеɫɤɢɯ аɧɬɢɬеɥ ɤ ɬɪеɩɨɧеɦе 
LIAISON®Treponema Screen (КОД 310840) 

 
1. НАЗНАЧЕНИЕ  

Скрининг-тест длɹ обнаружениɹ специфических антител к трепонеме LIAISON®    
Treponema Screen использует технологиɸ хемилɸминесцентного иммуноанализа (CLIA) 
длɹ качественного определениɹ специфических суммарных антител к Treponema pallidum 
(бледной трепонеме) в образцах сыворотки или плазмы крови человека. Тест должен про-
водитьсɹ на анализаторах серии LIAISON®. 
 

2. КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ОБЪЯСНЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ АНАЛИЗА 
Сифилис - это заболевание, обычно передаɸщеесɹ половым путем, вызываемое бакте-

риɹми вида Treponema pallidum семейства Спирохеты. В литературе также сообщаетсɹ о 
врожденной передаче Treponema pallidum путем трансплацентарного прохода от инфици-
рованной матери к ребенку и заражениɹ путем переливаниɹ крови. Инфекциɹ поражает 
организм в целом с момента возникновениɹ, и заболевание характеризуетсɹ периодами 
латентности, часто превышаɸщими двадцать лет. Естественное развитие сифилиса разде-
лено на три фазы. После инкубационного периода длительностьɸ около трех недель поɹв-
лɹетсɹ безболезненное поражение кожи (шанкр), часто сопровождаɸщеесɹ местной лим-
фаденопатией (первичнаɹ фаза). Болезнь развиваетсɹ во вторичнуɸ, генерализованнуɸ 
фазу, сопровождаɸщуɸсɹ общими слизисто-кожными поражениɹми и лимфаденопатией. 
Если инфекциɹ Treponema pallidum получила возможность развитьсɹ в поздние стадии за-
болеваниɹ, за вторичной фазой следует период субклинической инфекции (скрытый си-
филис), котораɹ может быть обнаружена только при выполнении серологических тестов, а 
затем следует период поздней или третичной фазы, наблɸдаемой только у небольшого 
числа пациентов и характеризуɸщейсɹ стадией прогрессированиɹ заболеваниɹ. 

Сифилис может быть диагностирован при помощи различных серологических лабора-
торных тестов, которые также полезны длɹ определениɹ стадии заболеваниɹ, если выпол-
нɹɸтсɹ совместно с другими клиническими тестами. Серологическуɸ диагностику обыч-
но устанавливаɸт, используɹ два стандартных теста, комбинируɸ нетрепонемные тесты 
на антитела c цельɸ выɹвлениɹ заболеваниɹ и специфические трепонемные тесты к анти-
телам длɹ подтверждениɹ наличиɹ заболеваниɹ. Двумɹ наиболее часто используемыми 
нетрепонемными тестами на антитела ɹвлɹɸтсɹ Тест исследовательской лаборатории ве-
нерических заболеваний (VDRL) и ускоренный плазмореагиновый тест (RPR), последний 
- упрощеннаɹ вариациɹ VDRL. 

Во многих лабораториɹх в качестве метода выɹвлениɹ сифилиса используетсɹ гемаг-
глɸтинационный тест Treponema pallidum (TPHA), суть которого состоит из агглɸтина-
ции эритроцитов, покрытых специфическими антигенами Treponema pallidum, и который 
выɹвлɹет специфические антитела класса IgG и IgM. Однако интерпретациɹ результатов 
TPHA ɹвлɹетсɹ субъективной и не может быть полностьɸ автоматизирована. Недавно в 
продажу были выставлены различные иммуноферментные наборы с использованием бак-
териального лизата, а позднее с использованием очищенных рекомбинантных белков. 

Положительные результаты могут быть подтверждены контрольным тестом с помо-
щьɸ флуоресцентного анализа на абсорбциɸ трепонемных антител (FTA-Abs), который 



позволɹет выɹвлɹть как IgG, так и IgM. Однако его выполнение ɹвлɹетсɹ трудоемкой и 
времɹзатратной задачей, непригодной длɹ отбора большого количества образцов, а интер-
претациɹ результатов ɹвлɹетсɹ субъективной. 

В отличие от нетрепонемных тестов, антиген-специфическаɹ реакционнаɹ способ-
ность трепонемного теста сохранɹетсɹ после лечениɹ, часто пожизненно. Доноров крови и 
плазмы проверɹɸт на антитела к Treponema pallidum, используɹ как нетрепонемные, так и 
трепонемные тесты. 

 
3. ПРИНЦИП АНАЛИЗА 

Метод определениɹ специфических суммарных антител к Treponema pallidum пред-
ставлɹет собой одноступенчатый хемилɸминесцентный иммуноанализ по типу сэндвича 
(технологиɹ CLIA). Рекомбинантные антигены, специфичные к Treponema pallidum, ис-
пользуɸтсɹ длɹ покрытиɹ магнитных частиц (твердаɹ фаза) и свɹзаны с производным изо-
лɸминола (конъɸгат антиген-изолɸминола). Во времɹ инкубационного периода антитела 
к Treponema pallidum, присутствуɸщие в калибраторах, образцах или контролɹх, свɹзы-
ваɸтсɹ с твердой фазой, а также с антиген-конъɸгатом. После инкубационного периода 
несвɹзанный материал удалɹетсɹ с циклом отмываниɹ. 
Затем добавлɹɸт запускаɸщие реагенты и, таким образом, вызываɸт вспышку света, ко-
торой сопровождаетсɹ реакциɹ хемилɸминесценции. Световой сигнал, а, следовательно, и 
количество конъɸгат антиген-изолɸминола, измерɹɸт с помощьɸ фотоумножителɹ в от-
носительных единицах света (RLU), что указывает на общуɸ концентрациɸ антител к 
Treponema pallidum, присутствуɸщих в калибраторах, образцах или контролɹх. 
 

4. ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ 

Набɨɪ ɪеагеɧɬɨв 

Магнитные частицы (2,3 мл) SORB 

Магнитные частицы, покрытые рекомбинантными 
антигенами Treponema pallidum (полученными в 
E.coli), BSA (бычий сывороточный альбумин), фос-
фатно-солевой буферный раствор, <0,1% азида 
натриɹ. 

Калибратор 1 (1,4 мл) CAL1 

Сыворотка крови/плазма человека, содержащаɹ низ-
кие уровни антител к Treponema pallidum, BSA (бы-
чий сывороточный альбумин), фосфатный буфер, 
0,2% ProClin® 300, инертный желтый краситель. 
Концентрации калибратора соотносɹтсɹ с внутренни-
ми параметрами антител. 

Калибратор 2 (1,4 мл)  CAL2 

Сыворотка крови / плазма человека, содержащаɹ вы-
сокие уровни антител к Treponema pallidum, 
BSA(бычий сывороточный альбумин), фосфатный 
буфер, 0,2% ProClin® 300, инертный синий краситель. 
Концентрации калибратора соотносɹтсɹ с внутренни-
ми параметрами антител. 

Разбавитель образцов 
 (13 мл) DIL SPE 

Белки, ЭДТА, фосфатный буфер, 0,2% ProClin® 300, 
инертный синий краситель. 

 

Конъɸгат (9 мл) CONJ 

Рекомбинантные антигены Treponema pallidum (полу-
ченные в E. coli), конъɸгированные с производным 
изоминола, BSA, фосфатно-солевой буферный рас-
твор, 0,2% ProClin® 300, консерванты. 

 
Количество тестов  200 

 



Все реагенты поставлɹɸтсɹ готовыми к использованиɸ. Порɹдок расположение реагентов 
отражает расположение контейнеров в наборе реагентов. 
Неɨбɯɨдɢɦɵе ɦаɬеɪɢаɥɵ, ɧɨ ɧе ɩɨɫɬавɥɹеɦɵе (ɫвɹɡаɧɧɵе ɫ ɫɢɫɬеɦɨɣ) 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® 

LIAISON® XL Кɸветы ( КОД X0016) 
LIAISON® XL Одноразовые наконечники   
(КОД X0015) 
LIAISON® XL Запускаɸщий набор ( КОД 
319200) 
LIAISON® Промывочный раствор/ систем-
ный раствор( КОД 319100) 
LIAISON® XL Мешки длɹ отходов( КОД 
X0025) 
  

LIAISON® Модуль реакционный ( КОД 
319130) 
LIAISON® Запускаɸщий набор ( КОД 
319102) или LIAISON® XL Запускаɸщий 
набор (КОД 3191200) 
LIAISON® XL Реагент длɹ контролɹ системы 
(КОД 319150) 
LIAISON® Промывочный / системный рас-
твор ( КОД 319100) 
LIAISON® Мешки длɹ отходов (КОД 
450003) 
LIAISON® Набор длɹ очистки ( КОД 
310990) 

 
Дɨɩɨɥɧɢɬеɥɶɧɵ ɧеɨбɯɨдɢɦɵе ɦаɬеɪɢаɥɵ 
Контроли (положительный и отрицательный) длɹ анализа на выɹвление специфических 
антител к Treponema LIAISON® (КОД 310841) 
 

5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

Длɹ использованиɹ длɹ диагностики in vitro. 
Все единицы сыворотки крови и плазмы, используемые длɹ получениɹ компонентов, 
представленных в этом наборе, были протестированы на наличие поверхностного антиге-
на вируса гепатита B (HBsAg), вируса гепатита C (HCV), антител против ВИЧ-1 и ВИЧ-2 
и оказались нереактивными. Однако, ни один метод исследованиɹ не может обеспечить 
абсолɸтнуɸ уверенность в том, что патогены отсутствуɸт, все образцы человеческого 
происхождениɹ следует считать потенциально опасными и требуɸщими обращениɹ с осо-
бой осторожностьɸ. 
 

6. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

Не ешьте, не пейте, не курите и не применɹйте косметику в лаборатории проведениɹ ана-
лиза. 
Не пипетируйте ртом. 
Избегайте прɹмого контакта с потенциально инфицированным материалом, предвари-
тельно надев лабораторнуɸ одежду, защитные очки и одноразовые перчатки. Тщательно 
мойте руки после каждого анализа. 
Избегайте разбрызгиваниɹ или выделениɹ аэрозолей. Все капли биологического реагента 
должны быть удалены раствором гипохлорита натриɹ, содержащего 0,5% активного хло-
ра, а используемые средства должны рассматриватьсɹ как зараженные отходы. 
Все образцы и реагенты, содержащие биологические материалы, используемые длɹ анали-
за, должны рассматриватьсɹ как потенциально способные передавать возбудителей ин-
фекционных заболеваний. Отходы должны обрабатыватьсɹ с осторожностьɸ и утилизи-
роватьсɹ в соответствии с лабораторными инструкциɹми и нормативными положениɹми, 
действуɸщими в каждой стране. Лɸбые материалы длɹ повторного использованиɹ долж-
ны быть надлежащим образом стерилизованы в соответствии с местными законами и ин-
струкциɹми. Проверьте эффективность цикла стерилизации/ дезактивации. 



Не используйте наборы или компоненты после срока, указанного на этикетке. 
 
В соответствии с нормами EC 1272/2008 (CLP) опасные реагенты классифицируɸтсɹ и 
маркируɸтсɹ следуɸщим образом: 
РЕАГЕНТЫ: CAL1, CAL 2, CONJ , DILSPE 
КЛАССИФИКАЦИЯ Чувствительность кожи 1 H317 

 
СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО: Предупреждение 

 
СИМВОЛЫ ПИКТО-
ГРАММЫ: 

 GHS07 Восклицательный знак 
 

ОПАСНОСТЬ ВОЗ-
ДЕЙСТИВИЯ:  

H317 Может вызвать аллергическуɸ реакциɸ кожи. 
 

ИНФОРМАЦИЯ О МЕРАХ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ: 

P261 Избегать вдыханиɹ пыли / дыма / газа / тумана / паров / спреɹ. 
P280 Надеть защитные перчатки / защитнуɸ одежду / средства за-
щиты глаз / средства защиты лица.  
P363 Перед повторным использованием постирать загрɹзненнуɸ 
одежду. 
 

СОДЕРЖИТ: 
(только вещества, предпи-
санные в соответствии со 
Статьей 18 Регламента ЕС 
1272/2008)  

реакционнаɹ масса: 5-хлор-2-метил-4-изотиазолин-3-он [EC ʋ 247-
500-7] и 2-метил-2H-изотиазол-3-он [EC ʋ 220-239-6] (3:1) 
(ProClin® 300). 

 
В соответствии с Законом ЕС 1272/2008 (CLP), SORB обозначаетсɹ как EUH210 в паспор-
тах безопасности вещества, которые предоставлɹɸтсɹ по запросу. Дополнительнуɸ ин-
формациɸ см. в паспортах безопасности вещества на сайте www.diasorin.com 
 
 

7. ПРИГОТОВЛЕНИЕ НАБОРА РЕАГЕНТОВ 
Обɪаɬɢɬе вɧɢɦаɧɢе ɧа ɫɥедɭɸɳɢе ваɠɧɵе ɦеɪɵ ɩɪедɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɨбɪаɳеɧɢɢ ɫ ɪеа-
геɧɬɨɦ: 

Ресуспендирование магнитных частиц 
Магнитные частицы должны быть полностьɸ ресуспендированы перед тем, как набор 
помещаɸт на прибор. Следуйте указанным ниже шагам длɹ обеспечениɹ полного ресус-
пендированиɹ:  
Перед снɹтием герметичной крышки поверните небольшое колесо в отделении с магнит-
ными частицами до тех пор, пока цвет суспензии не станет коричневым. Тщательное и 
осторожное перемешивание путем наклона из стороны в сторону поможет получить рав-
номернуɸ суспензиɸ магнитных частиц (избегайте образованиɹ пены). Визуально про-
верьте дно флакона с магнитными частицами, чтобы убедитьсɹ, что все осевшие магнит-
ные частицы были ресуспендированы. Осторожно протрите поверхность каждой мем-
браны, чтобы удалить остаточнуɸ жидкость. 
Повторите при необходимости до полного ресуспендированиɹ магнитных частиц. 
Неполное ресуспендированиен магнитных частиц может привести к получениɸ непосто-
ɹнных и неточных результатов анализа. 

 
 
 
 

http://www.diasorin.com/


Обɪаɡɨваɧɢе ɩеɧɵ в ɪеагеɧɬаɯ 

Длɹ гарантированиɹ оптимальной работы набора, следует избегать вспениваниɹ реа-
гентов. Длɹ предотвращениɹ этого соблɸдайте приведенные ниже рекомендации: 
Перед использованием набора визуально осмотрите реагенты, в том числе калибраторы 
(положение два и три за положением флакона с магнитными частицами), чтобы убедитьсɹ, 
что не произошло образование пены да начала использованиɹ набора. Если пена присут-
ствует после ресуспендированиɹ магнитных частиц, поместите набор на прибор и оставьте 
до тех пор, пока пена не осɹдет. Набор готов к использованиɸ, когда пена исчезла, а набор 
осталсɹ на панели прибора и перемешан. 
 
Загɪɭɡɤа ɧабɨɪа в ɡɨɧɭ дɥɹ ɪеагеɧɬɨв  
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON®  
- Поместите набор в зону длɹ реагентов в анализатор, так чтобы этикетка со штрих-кодом 
была обращена влево, и дайте набору постоɹть 30 минут перед использованием. Анализа-
тор автоматически перемешивает и полностьɸ ресуспендирует магнитные частицы. 
- Следуйте инструкциɹм оператора анализатора, чтобы загрузить образцы и начать работу. 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL 
- Анализатор LIAISON® XL оснащен встроенным магнитным устройством, который спо-
собствует рассеиваниɸ микрочастиц перед размещением набора реагентов в зону длɹ реа-
гентов в анализаторе. Подробнее см. руководство оператора анализатора. 
а. Поместите набор реагентов в предназначенное длɹ него место. 
б. Позвольте набору реагентов оставатьсɹ в магнитном устройстве не менее 30 секунд (до 
нескольких минут). При необходимости повторите. 
- Поместите набор в зону длɹ реагентов в анализатор этикеткой, обращенной влево, и дай-
те ему постоɹть в течение 15 минут перед использованием. Анализатор автоматически пе-
ремешивает и полностьɸ ресуспендирует магнитные частицы. 
- Следуйте инструкции оператора анализатора, чтобы загрузить образцы и начать работу. 
 

8. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ НАБОРА РЕАГЕНТОВ 

- В геɪɦеɬɢɱɧɨɣ ɭɩаɤɨвɤе: набор стабилен при температуре 2-8 ° C до истечениɹ срока 
годности. 
- В ɨɬɤɪɵɬɨɦ вɢде ɧа ɩаɧеɥɢ аɧаɥɢɡаɬɨɪа ɢɥɢ ɩɪɢ ɬеɦɩеɪаɬɭɪе 2-8 °C: Минимальнаɹ 
стабильность - 4 ɧедеɥɢ. По истечениɸ этого периода набор реагентов все еще можно 
продолжать использовать при условии, что значениɹ контролей находɹтсɹ в пределах 
ожидаемых диапазонов. 
- Всегда используйте один и тот же анализатор длɹ уже открытого набора реагентов. 
- Длɹ вертикального хранениɹ набора реагентов используйте штатив длɹ хранениɹ, по-
ставлɹемый с анализатором. 
 - Не замораживать. 
- Хранить в вертикальном положении, чтобы облегчить в дальнейшим ресуспендирование 
магнитных частиц. 
- Держать вдали от прɹмого солнечного света. 
 

9.  СБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ 

Можно использовать как сыворотку, так и плазму человека. Антикоагулɹнты цитрат 
натриɹ, ЭДТА, гепарин были проверены и могут быть использованы в этом анализе. Об-
разцы от умерших доноров, собранные в течение 24 часов после смерти, были проверены 
и также могут быть использованы в анализе. В анализе должен использоватьсɹ правиль-
ный тип образца. 



Внимательно следуйте инструкциɹм производителɹ пробирок при использовании кон-
тейнеров длɹ сбора. Кровь следует собирать асептическим путем венепункции, а сыворот-
ку или плазму отделɹть от сгустка, эритроцитов или гелɹ длɹ сепарации эритроцитов по-
сле центрифугированиɹ. 

Условиɹ центрифугированиɹ крови составлɹɸт от 1000 до 3000 g крови в течение 10 
минут. Условиɹ могут варьироватьсɹ в зависимости от рекомендаций производителей 
пробирок. Использование альтернативных условий центрифугированиɹ крови необходимо 
оценить и проверить в лаборатории. 

Перед отправкой образцов образцы сыворотки или плазмы крови должны быть очи-
щены от сгустка, эритроцитов или гелɹ длɹ сепарации. Образцы могут быть отправлены в 
пробирках с сухим льдом (замороженными), с жидким льдом (при 2-8 ° С) или при ком-
натной температуре (20-25°С), следуɹ нижеприведенным ограничениɹм относительно 
хранениɹ образцов. 
Неɤɨɧɬɪɨɥɢɪɭеɦɵе ɭɫɥɨвɢɹ ɬɪаɧɫɩɨɪɬɢɪɨвɤɢ (в ɨɬɧɨɲеɧɢɢ ɬеɦɩеɪаɬɭɪɵ ɢ вɪеɦе-
ɧɢ) ɦɨгɭɬ ɩɪɢвеɫɬɢ ɤ ɧеɬɨɱɧɵɦ ɪеɡɭɥɶɬаɬаɦ аɧаɥɢɡа. 

Во времɹ проверочных исследований использовались пробирки длɹ сбора образцов, 
имеɸщиесɹ в продаже во времɹ тестированиɹ. Поэтому пробирки длɹ сбора крови не всех 
производителей были исследованы. Устройства длɹ сбора крови различных производите-
лей могут содержать вещества, которые в некоторых случаɹх могут повлиɹть на результа-
ты анализа (Bowen et al., Clinical Biochemistry, 43, 4-25, 2010). Что касаетсɹ ограничений 
на хранение, если анализ проводитсɹ в течение семи дней после сбора проб, образцы, 
очищенные от эритроцитов, сгустков или гелɹ длɹ сепарации, могут хранитьсɹ при темпе-
ратуре 2-8°С; в противном случае они должны быть разделены на аликвоты и хранитьсɹ 
глубокозамороженными (при температуре -20°C или ниже). Восемь образцов с различной 
реакционной способностьɸ хранили в течение семи дней при температуре 2-8°С и под-
вергали четырем циклам замораживаниɹ-оттаиваниɹ. Результаты не показали существен-
ных различий. Однако, следует избегать многократных циклов замораживаниɹ-
оттаиваниɹ. Если образцы хранɹтсɹ замороженными, тщательно перемешайте оттаивае-
мые образцы перед началом анализа. 
Образцы, очищенные от эритроцитов, сгустков или гелɹ длɹ сепарации, содержащие твер-
дые частицы, фибрин, мутность, липемиɸ или обломки эритроцитов, образцы, которые 
хранились при комнатной температуре (20-25°С), или замороженные и оттаɹвшие, или 
образцы, требуɸщие проведениɹ повторного исследованиɹ, требуɸт выполнениɹ очище-
ниɹ путем дальнейшего центрифугированиɹ (рекомендуетсɹ 10000 g 10 минут) перед про-
ведением исследованиɹ длɹ улучшениɹ результатов. Образцы с липидным слоем сверху 
должны быть перенесены во вторичнуɸ пробирку, длɹ передачи только очищенного мате-
риала. Грубо гемолизированные или липемические образцы, а также образцы, содержа-
щие твердые частицы или проɹвлɹɸщие очевидное микробное заражение не должны 
участвовать в проведении анализа. Проверьте и при необходимости удалите пузырьки 
воздуха из пробирки перед началом анализа. Минимальный требуемый объем – 230 мкл 
образца крови (80 мкл образца + 150 мкл мертвого объема). 
 

10. КАЛИБРОВКА 

Испытание определенных, специфических длɹ анализа, калибраторов позволɹет опре-
делить значениɹ относительных световых единиц потока (RLU) длɹ настройки заданных 
значений калибратора (получениɹ калибровочной кривой (эталонной кривой)). Каждое 
калибровочное решение позволɹет выполнɹть четыре варианта калибровки. 
Повторнаɹ калибровка в трех повторах ɹвлɹетсɹ обɹзательной при возникновении хотɹ бы 
одного из следуɸщих условий: 
Анализатор следует откалибровать в трех повторениɹх при возникновении хотɹ бы одного 
из следуɸщих условий: 



- Используетсɹ новаɹ партиɹ набора реагентов или запускаɸщего набора реагентов. 
- Предыдущаɹ калибровка была выполнена более двух недель назад. 
- Производилсɹ осмотр или ремонт анализатора. 
- Контрольные значениɹ находɹтсɹ за пределами ожидаемых диапазонов. 
Анализатор LIAISON®: значениɹ калибратора сохранɹɸтсɹ в штрих-кодах на встроенной 
этикетке. 
Анализатор LIAISON® XL: значениɹ калибратора хранɹтсɹ в транспондере радиочастот-
ной идентификации (RFID- метка). 
 

11. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 

Строгое соблɸдение рекомендаций руководства оператора анализатора обеспечивает 
правильное выполнение анализа. 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON®. Каждый исследуемый параметр идентифицируетсɹ через штрих-
коды на этикетке набора реагентов. В случае, если метка штрих-кода не может быть про-
читана анализатором, набор реагентов не может быть использован. Не выбрасывайте 
набор реагентов; свɹжитесь с вашей местной службой технической поддержки компании 
DiaSorin длɹ получениɹ дальнейших указаний. 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL. Каждый исследуемый параметр идентифицируетсɹ с помо-
щьɸ информации, закодированной в траспондере радиочастотной идентификации (RFID-
метке) набора реагентов. В случае, если RFID-метка не может быть считана анализатором, 
набор не может быть использован. Не выбрасывайте набор реагентов; обратитесь в мест-
нуɸ службу технической поддержки компании DiaSorin длɹ получениɹ дальнейших ука-
заний. 
Операции анализатора следуɸщие: 
1. Приготовьте и распределите разбавитель образцов, покрытый магнитными частицами и 
конъɸгат в реакционный модуль. 
2. Приготовьте калибраторы, контроли или образцы. 
3. Выдержите в термостате. 
4. Промойте промывочным раствором/ системным промывочным раствором. 
5. Добавьте запускаɸщие реагенты 1 и 2 и измерьте излучаемый свет. 
 

12. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 

Контроли LIAISON® должны выполнɹтьсɹ в одной повторности, чтобы контролиро-
вать результаты анализа. Контроль качества должен выполнɹтьсɹ путɺм проведениɹ кон-
тролей анализа LIAISON® Treponema Screen Control. 
(а) не реже одного раза в день использованиɹ, 
(б) всɹкий раз, когда используетсɹ новый набор реагентов, 
(c) всɹкий раз, когда набор калибруетсɹ, 
(d) всɹкий раз, когда используетсɹ новаɹ партиɹ запускаɸщих реагентов, 
(e) длɹ оценки правильности выполнениɹ открытого набора за четыре недели или в соот-
ветствии с руководɹщими принципами или требованиɹми местных правил или аккредито-
ванных организаций. 

Контрольные значениɹ должны находитсɹ в пределах ожидаемых диапазонов: всɹкий 
раз, когда один или оба контролɹ находɹтсɹ за пределами ожидаемых диапазонов, должна 
проводитьсɹ повторнаɹ калибровка, а также повторное исследований контролей. Если 
значениɹ контролей, полученных после успешной калибровки, снова находɹтсɹ за преде-
лами заданных диапазонов, тест следует повторить с использованием нового невскрытого 
флакона контролɹ. Если значениɹ контролɹ находɹтсɹ за пределами ожидаемых диапазо-
нов, результаты анализа не должны сообщатьсɹ пациенту. 



Необходимо оценить, совместимы ли другие контроли с этим анализом до начала их 
использованиɹ. Затем должны быть установлены соответствуɸщие диапазоны значений 
длɹ используемых материалов контролɹ качества. 
 

13. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 

Анализатор автоматически вычислɹет уровни общего антитела к Treponema pallidum, 
выраженные в качестве заданного значениɹ, и оценивает результаты. Подробнее см. руко-
водство оператора анализатора. 

Калибраторы и контроли могут давать разные результаты относительных световых 
единиц или доз на анализаторах LIAISON® и LIAISON® XL, но результаты пациентов 
равнозначны. 

Пороговое значение, различаɸщеесɹ наличием и отсутствием суммарных антител к 
Treponema pallidum, имеет заданное значение 1. Результаты образца следует интерпрети-
ровать следуɸщим образом: 

Образцы с уровнɹми антител к Treponema pallidum ниже заданного значениɹ 0,9 
должны быть оценены как отрицательные. 

Образцы с уровнɹми антител к Treponema pallidum, находɹщимисɹ между заданным 
значением 0,9 и 1,1, должны быть оценены как сомнительные. 

Образцы с уровнɹми антител к Treponema pallidum, равными или превышаɸщими за-
данное значение 1,1, должны быть классифицированы как первоначально реакционноспо-
собные. 

Образец, показавший первоначально реакционноспособный или неоднозначный ре-
зультат при первом анализе, должен быть протестирован в дубликате, чтобы подтвердить 
исходный результат. 

Если образец повторно реагирует по крайней мере в одном повторе, его следует счи-
тать положительным. 

Образцы, которые не реагируɸт во втором тесте, считаɸтсɹ отрицательными. 
Второй образец следует собрать и протестировать не менее чем через неделɸ, если 

результат повторно сомнительный. 
Отрицательный результат длɹ суммарных антител к Treponema pallidum обычно ука-

зывает на то, что пациент не был инфицирован, но не всегда исклɸчает ранний сифилис, 
потому что инфекциɹ может находитьсɹ на самой ранней стадии, и организм пациента 
может быть еще неспособным синтезировать специфические антитела к Treponema pal-
lidum, или антитела могут присутствовать на не обнаруживаемых уровнɹх. Если все же 
имеɸтсɹ подозрениɹ о клиническом проɹвлении Treponema pallidum, несмотрɹ на отрица-
тельный или неоднозначный результат анализа, необходимо собрать второй образец и 
позже в ходе развитиɹ заболеваниɹ провести его повторное исследование. 

Положительный результат длɹ суммарных антител к Treponema pallidum обычно ука-
зывает на воздействие возбудителɹ (остраɹ стадиɹ или инфицирование в прошлом). Хотɹ 
достаточно и одного образца длɹ определениɹ серологического статуса индивида.  
 

 
14. ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ АНАЛИЗА 

Этот тест позволɹет проводить скрининг на наличие антител к Treponema pallidum. Он 
обнаруживает как недавние, так и прошлые инфекции, но он не может различать разные 
классы антител. 

Обнаружение суммарных антител к Treponema pallidum может указывать на недавний, 
прошедший или успешно вылеченный сифилис: поэтому этот тест не может различать ак-
тивное и вылеченное заболевание и, как следствие, не может использоватьсɹ длɹ назначе-
ниɹ лечениɹ. 



Длɹ мониторинга за эффективностьɸ терапии необходимо провести клиническуɸ 
оценку и серологический нетрепонемный тест. 

Скрининг-тест LIAISON® Treponema Screen может давать положительные результа-
ты, которые нетрепонемные тесты (VDRL, RPR) оцениваɸт как отрицательные, поскольку 
он обнаруживает антитела к Treponema pallidum, присутствуɸщие в организме всɸ жизнь. 
Тест быстрых плазменных реагинов (RPR) обычно дает отрицательные результаты по пе-
ренесенным инфекциɹм, поскольку он обнаруживает гетерофильные антитела, которые 
присутствуɸт только на ранней стадии инфекции. 
Неɪеаɤɬɢвɧɵɣ ɪеɡɭɥɶɬаɬ ɬеɫɬа ɧе ɢɫɤɥɸɱаеɬ вɨɡɦɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɨɹвɥеɧɢɢ ɫɢɮɢɥɢɫа 
ɢɥɢ ɢɧɮɢɰɢɪɨваɧɢɹ. Аɧɬɢɬеɥа ɤ T. pallidum ɦɨгɭɬ ɧе ɨбɧаɪɭɠɢваɬɶɫɹ ɧа ɧеɤɨɬɨɪɵɯ 
ɫɬадɢɹɯ ɢɧɮеɤɰɢɢ ɢ ɩɪɢ ɧеɤɨɬɨɪɵɯ ɤɥɢɧɢɱеɫɤɢɯ ɭɫɥɨвɢɹɯ. 

Длɹ получениɹ достоверных результатов необходимы умелаɹ техника и строгое со-
блɸдение инструкций. 

Бактериальное загрɹзнение или инактивациɹ образцов нагреванием могут повлиɹть на 
результаты исследований. 

Результаты теста выглɹдɹт как качественно положительные или отрицательные отно-
сительно наличиɹ суммарных антител к Treponema pallidum. Однако диагноз о наличии 
инфекционного заболеваниɹ не следует устанавливать на основе лишь одного результата 
теста, а его следует определɹть в сочетании с клинической картиной и другими лабора-
торными исследованиɹми, а также в сочетании с медицинским заклɸчением. Поэтому 
точный диагноз должен учитывать анамнез, симптоматику, а также серологические дан-
ные. Однако результаты испытаний должны быть интерпретированы с осторожностьɸ у 
лиц с ослабленным иммунитетом, так как их состоɹние влиɹет на их уровень антител. 

Не следует менɹть наборы между различными типами анализаторов (LIAISON® и 
LIAISON® XL). Как только набор был введен в конкретный тип анализатора, он должен 
использоватьсɹ на этом анализаторе постоɹнно до тех пор, пока он не закончитсɹ. Из-за 
проблем с отслеживанием, возникаɸщий по причине вышесказанного, записи с данными 
пациентов не могут быть завершены при обмене наборов между разными типами анализа-
торов. Они должны выполнɹтьсɹ на одном конкретном типе анализатора (LIAISON® или 
LIAISON® XL). 

Перед тестированием образцов мертвецов необходимо применɹть процедуры сбора и 
центрифугированиɹ с особой осторожностьɸ. После смерти в крови происходɹт гемолиз и 
другие изменениɹ (вклɸчаɹ расщепление белков и разжижение), что может привести к 
ложноотрицательному и ложноположительному результатам при тестировании. У субъек-
тов, у которых кровь была взɹта непосредственно перед смертьɸ, высокий процент гемо-
дилɸции может повлиɹть на эффективность теста из-за разведениɹ анализируемого мате-
риала. 

 
15. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ РЕЗУЛЬТАТОВ АНА-

ЛИЗА 

15.1. Аɧаɥɢɬɢɱеɫɤаɹ ɫɩеɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ 
Аналитическаɹ специфичность может быть определена как способность анализа точно 
определɹть специфический анализируемый материал в матрице образца в присутствии по-
тенциально интерферируɸщих факторов (например, антикоагулɹнтов, гемолиза, эффектов 
обработки образца) или перекрɺстно-реагируɸщих антител. 
Иɧɬеɪɮеɪеɧɰɢɹ. Контролируемые исследованиɹ потенциально мешаɸщих веществ или 
состоɹний показали, что на эффективность анализа не влиɹɸт антикоагулɹнты (цитрат 
натриɹ, ЭДТА калиɹ, гепарин натриɹ), гемолиз (до 1000 мг/дл гемоглобина), липемиɹ (до 
3000 мг/дл триглицеридов), билирубинемиɹ (до 20 мг/дл билирубина) или циклы замора-
живаниɹ-оттаиваниɹ образцов. 



Пеɪеɤɪеɫɬɧɵе ɪеаɤɰɢɢ. Как правило, присутствие потенциально перекрɺстно-
реагируɸщих антител не влиɹет на анализ. Исследуемыми антителами были: (а) имму-
ноглобулины длɹ различных инфекционных агентов - такие антитела, как hCMV, EBV, 
VZV, вирус краснухи, Borrelia burgdorferi, Treponema denticola или Toxoplasma gondii - (b) 
антинуклеарные антитела (ANA) антитела и ревматоидный фактор (анти- Fc иммуногло-
булин). 
15.2. Вɧɭɬɪɢɫеɪɢɣɧаɹ ɬɨɱɧɨɫɬɶ ɧа аɧаɥɢɡаɬɨɪе LIAISON® 
Различные образцы, содержащие различные концентрации специфического анализируе-
мого компонента, анализировали длɹ оценки повторɹемости и воспроизводимости резуль-
татов анализа (то есть изменчивости внутри и между анализами). Изменчивость, показан-
наɹ в приведенных ниже таблицах, не привела к ошибочной классификации образцов. Ре-
ɡɭɥɶɬаɬɵ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ гɪɭɩɩаɦ ɢɫɫɥедɨваɧɧɵɯ ɨбɪаɡɰɨв ɢ ɧе ɹвɥɹɸɬɫɹ гаɪаɧɬɢɪɨ-
ваɧɧɵɦɢ ɫɩеɰɢɮɢɤаɰɢɹɦɢ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɦеɠдɭ ɥабɨɪаɬɨɪɢɹɦɢ ɢ ɦеɫɬаɦɢ ɩɪɨведеɧɢɹ 
аɧаɥɢɡа ɦɨгɭɬ ɫɭɳеɫɬвɨваɬɶ ɪаɡɥɢɱɢɹ. 
Пɨвɬɨɪɹеɦɨɫɬɶ ɪеɡɭɥɶɬаɬɨв. Двадцать повторов выполнɹлись в одном и том же про-
гоне длɹ оценки повторɹемости. 

Повторɹемость A B C D 
Количество 
определений 20 20 20 20 

Среднее значение 
(в индексах) 0.13 8.17 51.48 58.53 

Стандартное 
отклонение 0.02 0.22 1.39 1.63 

Коэффициент 
вариации (%) 13.1 2.6 2.7 2.8 

Вɨɫɩɪɨɢɡвɨдɢɦɨɫɬɶ ɪеɡɭɥɶɬаɬɨв. Несколько повторов выполнɹлись в различные дни (в 
один или в два прогона в день) с тремɹ различными партиɹми набора длɹ оценки воспро-
изводимости. Тесты были выполнены в двух местах: в компании и в независимой лабора-
тории.  
 

Воспроизводимость МЕСТО 1 МЕСТО 2 

Партиɹ ʋ01 E F G H E F G H 

Количество 
определений 20 20 20 20 11 11 11 11 

Среднее значение 
(в индексах) 0.18 11.02 40.20 56.45 0.15 12.50 41.68 57.47 

Минимальное 
значение 0.14 9.40 26.90 47.00 0.10 11.30 38.10 42.40 

Максимальное 
значение 0.20 12.80 46.70 61.00 0.19 14.00 47.00 66.70 

Коэффициент 
вариации (%) 10.8 7.3 12.1 5.9 15.4 7.0 7.1 11.2 

Партиɹ ʋ02         

Количество 
определений 20 20 20 20 11 11 11 11 

Среднее значение 
(заданное значение) 0.13 12.24 38.08 56.20 0.07 13.15 40.00 57.36 

Минимальное 
значение 0.09 11.00 33.20 49.00 0.05 11.90 36.70 50.70 

Максимальное 
значение 0.26 13.90 44.30 62.30 0.09 14.00 43.00 64.00 

Коэффициент 
вариации (%) 39.2 6.3 8.5 5.9 21.9 4.6 7.9 6.3 



Партиɹ ʋ03         

Количество 
определений 20 20 20 20 11 11 11 11 

Среднее значение 
(в индексах) 0.06 12.60 40.83 54.45 0.03 12.57 38.85 55.80 

Минимальное 
значение 0.04 11.40 34.70 47.30 0.03 11.10 33.70 49.70 

Максимальное 
значение 0.10 13.50 49.30 61.30 0.03 13.60 42.30 62.00 

Коэффициент 
вариации (%) 24.7 3.7 12.1 8.4 0.0 5.7 9.1 6.6 

 
15.3. Вɧɭɬɪɢɫеɪɢɣɧаɹ ɬɨɱɧɨɫɬɶ ɧа аɧаɥɢɡаɬɨɪе LIAISON®XL 
Различные образцы, содержащие различные концентрации специфического анализируе-
мого компонента, анализировали длɹ оценки повторɹемости и воспроизводимости резуль-
татов анализа (то есть изменчивости внутри и между анализами). Изменчивость, показан-
наɹ в приведенных ниже таблицах, не привела к ошибочной классификации образцов. Ре-
ɡɭɥɶɬаɬɵ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ гɪɭɩɩаɦ ɢɫɫɥедɨваɧɧɵɯ ɨбɪаɡɰɨв ɢ ɧе ɹвɥɹɸɬɫɹ гаɪаɧɬɢɪɨ-
ваɧɧɵɦɢ ɫɩеɰɢɮɢɤаɰɢɹɦɢ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɦеɠдɭ ɥабɨɪаɬɨɪɢɹɦɢ ɢ ɦеɫɬаɦɢ ɩɪɨведеɧɢɹ 
аɧаɥɢɡа ɦɨгɭɬ ɫɭɳеɫɬвɨваɬɶ ɪаɡɥɢɱɢɹ. 
 
Пɨвɬɨɪɹеɦɨɫɬɶ ɪеɡɭɥɶɬаɬɨв. Двадцать повторов выполнɹлись в одном и том же про-
гоне длɹ оценки повторɹемости. 

Повторɹемость 1 2 3 Положительный 
контроль 

Количество определений 20 20 20 20 
Среднее значение (в индексах) 0.565 3.07 3.99 11.1 
Стандартное отклонение 0.051 0.056 0.082 0.34 
Коэффициент вариации (%) 9.1 1.8 2.0 3.0 
Минимальное значение 0.492 2.99 3.80 10.5 
Максимальное значение 0.656 3.19 4.12 11.6 

 
Вɨɫɩɪɨɢɡвɨдɢɦɨɫɬɶ ɪеɡɭɥɶɬаɬɨв. Двадцать повторов выполнɹлись в различные дни 
(один или два прогона в день) длɹ оценки воспроизводимости.  

Воспроизводимость 1 2 3 Положительный 
контроль 

Количество определений 20 20 20 20 
Среднее значение (в индексах) 0.328 2.91 3.78 10.5 
Стандартное отклонение 0.053 0.10 0.12 0.47 
Коэффициент вариации (%) 16.0 3.6 3.2 4.5 
Минимальное значение 0.261 2.77 3.56 9.89 
Максимальное значение 0.422 3.17 4.06 11.2 

 
15.4. Эɮɮеɤɬ вɵɫɨɤɨɣ дɨɡɵ 

Всɹкий раз, когда образцы, содержащие чрезвычайно высокие концентрации антител, 
тестируɸтсɹ одноступенчатым сэндвич-методом, эффект высокой дозы может имитиро-
вать значениɹ концентрации ниже реальных значений. Оценку анализа эффекта высокой 
дозы проводили путем тестированиɹ четырех положительных образцов с высоким титром 
на количество суммарных антител к Treponema pallidum. Все образцы с концентрациɹми 
выше верхнего диапазона измерениɹ были определены верно.  

 
15.5. Дɢагɧɨɫɬɢɱеɫɤаɹ ɫɩеɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɢ ɱɭвɫɬвɢɬеɥɶɧɨɫɬɶ 

Диагностическаɹ специфичность и чувствительность оценивались путем тестированиɹ 
3690 образцов из разных популɹций. Образцы были протестированы с помощьɸ несколь-



ких методов сравнениɹ и согласованиɹ результатов, а также длɹ определениɹ ожидаемых 
результатов применɹлись доступные клинические и серологические данные. Ниже приво-
дɹтсɹ обобщенные результаты; подробнаɹ информациɹ о результатах приводитсɹ далее. 
Диагностическаɹ специфичность: 99,91% (3506/3509) - доверительный интервал 95% 
(99,75-99,98%). 
Диагностическаɹ чувствительность: 99,40% (167/168) -  доверительный интервал 95%: 
(96,73-99,98%). 
КРОВЬ ДОНОРОВ. Из 2494 образцов из неизбирательной популɹции доноров крови 
2491 результат был отрицательным, один результат был сомнительным и два результата 
были положительными. Диагностическаɹ специфичность составила 99,92% (2491/2493), 
рассчитаннаɹ после исклɸчениɹ сомнительного результата (доверительный интервал 95%: 
99,71-99,99%). 
КЛИНИЧЕСКИЕ ОБРАЗЦЫ. Панель из 131 образца, собраннаɹ у пациентов с разными 
стадиɹми сифилиса (7 с первичной стадией, 31 со вторичной стадией, 77 со скрытым си-
филисом, 5 с сердечно-сосудистым сифилисом, 6 с нейросифилисом, 5 с врожденным си-
филисом), которые характеризовались коммерчески доступными тестами, такими как 
RPR, TPHA, иммуноферментный анализ (ИФА) и внутриклеточный Вестерн-блоттинг, и 
прошли клиническое исследование с помощьɸ теста LIAISON® Treponema Screen. Шесть 
результатов были сомнительными и затем были исклɸчены, поскольку сравнительные те-
сты не согласовываɸтсɹ. Из 125 классифицированных положительных образцов 125 ре-
зультатов были определены как положительные с помощьɸ скрининг-теста LIAISON® 
Treponema Screen. Диагностическаɹ чувствительность составила 100% (125/125), рассчи-
таннаɹ после исклɸчение сомнительных результатов (доверительный интервал 95%: 
97,09-100%). 
ПЕРЕКРЕСТНЫЕ РЕАКЦИИ. Было также протестировано 65 потенциально перекрест-
но-реактивных образцов: из них 30 результатов были положительными в отношении анти-
тел к Borrelia burgdorferi, 10 результатов были положительными в отношении антител к 
вирусу Эпштейна-Барра, 10 результатов были положительными в отношении антител к 
Streptococcus fi-haemoliticus, 15 результатов были положительными в отношении антител 
к Treponema denticola. Все эти потенциально перекрестно-реактивные образцы были при-
знаны тестом LIAISON® Treponema Screen отрицательными. 
ОБРАЗЦЫ С ПРЕДПОЛАГАЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТОМ. 1000 образцов были собраны из 
неизбирательных стандартных лабораторных образцов с соответствуɸщими серологиче-
скими результатами (полученных с помощьɸ бɸджетных иммуноферментного анализ 
(ИФА) и внутриклеточного Вестерн-блоттинга). Поскольку в сравнительных тестах не 
было согласованности по пɹти результатам, они были классифицированы сомнительными. 
Принимаɹ во внимание результаты, полученные с помощьɸ иммуноферментного анализа 
и Вестерн-блоттинга в сочетании с согласованностьɸ результатов, диагностическаɹ спе-
цифичность составила 99,89% (950/951 - 95% доверительный интервал: 99,42-100%), а ди-
агностическаɹ чувствительность составила 97,67% (доверительный интервал 42/43 - 95%: 
87,71-99,94%), рассчитанные после исклɸчение сомнительных результатов. 
  
15.6. Рабɨɱɢе ɯаɪаɤɬеɪɢɫɬɢɤɢ ɬеɫɬɢɪɨваɧɢɹ ɨбɪаɡɰɨв ɨɬ ɭɦеɪɲɢɯ дɨɧɨɪɨв 

Рабочие характеристики тестированиɹ образцов от посмертных доноров определɹлись 
путем тестированиɹ, согласно протоколу проверки PEI * образцов крови от посмертных 
доноров, взɹтых в течение 24 часов после смерти по сравнениɸ с образцами от живых до-
норов. 20 образцов от посмертных доноров были протестированы как немеченные и ме-
ченные на 2 уровнɹх: слабо положительном и средне/высоко положительном. Такуɸ же 
процедуру проводили с тем же количеством нормальной сыворотки человека от живых 
доноров, котораɹ тестировалась параллельно длɹ сравнениɹ с результатами образцов от 
посмертных доноров. Полученные результаты были проанализированы путем расчета 
процентной разницы между средним показателем от живых доноров и средним результа-



том от умершего доноров на каждом уровне реактивности. В этом исследовании получен-
наɹ разница в процентном выражении была равной или ниже 6,9% длɹ каждого из иссле-
дуемых уровней реактивности (см. таблицу ниже). Анализ парного t-теста, проводивший-
сɹ длɹ образцов от умерших доноров и образцов от живых доноров, помеченных на слабо 
положительном и средне/высоко положительных уровнɹх, показал незначительнуɸ раз-
ницу между двумɹ группами (значение р <0,05). 

Повторɹемость оценивалась с использованием одного образца от посмертного донора 
и одного образца от живого донора, меченного до низкого уровнɹ реактивности в челове-
ческой сыворотке, реактивной длɹ антител к Treponema pallidum. Каждый образец оцени-
валсɹ в шести повторах в одном и том же подходе. Полученный коэффициент вариации 
(CV%) в процентном выражении не превышал 15%. Как указано в таблице ниже, исследо-
вание показало 1,5% - длɹ образца от посмертного донора и 1,3% - длɹ образца от живого 
донора. Результаты относɹтсɹ к группе исследованных проб и не ɹвлɹɸтсɹ гарантирован-
ными спецификациɹми, поскольку могут существовать различиɹ между лабораториɹми и 
местами проведениɹ анализов. 
  Образец Результаты 

теста 
Средние зна-
чениɹ (задан-

ные значе-
ниɹ) 

Восстановле-
ние (%) 

Живого до-
нора неме-

ченный 
 

t-тест 
p-величина 

CV% 
6 повторов 

Отрицательные Умерший донор  
немеченный 0.182 

Нет данных Нет данных Нет данных Живой донор  
немеченный <0.100 

Слабо положи-
тельные 

Умерший донор  
меченный 2.41 

1.3 0.616 

1.5 

Живой донор  
меченный 2.38 1.3 

Средне/высоко 
положительные 

Умерший донор  
меченный 5.87 

6.9 0.104 Нет данных Живой донор  
меченный 5.49 

* PEI (Paul Ehrlich Institute) Институт Паулɹ Эрлиха - Предложение по проверки 
комбинационных анализов на определение антител к ВИЧ-1/2 или ВИЧ-инфекции, 
анализов на определение антител к вирусу вируса гепатита C (HCV), гепатита B 
(HBsAG) длɹ использованиɹ с образцами трупов – 08.05.2014 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



Контроль скрининг-теста длɹ выɹвлениɹ антител к Treponema LIAISON® 
(КОД 310841) 

Изменениɹ – 
Удалениɹ - 

1. НАЗНАЧЕНИЕ  

Контроли (положительный и отрицательный) анализа длɹ выɹвлениɹ специфических 
антител к Treponema LIAISON® используɸтсɹ в хемилɸминесцентном иммуноанализе 
(CLIA) в качестве средства длɹ проверки надежности проведенных анализов. Рабочие ха-
рактеристики контролей анализа LIAISON® Treponema не были установлены длɹ каких-
лɸбых других методов или приборов, кроме анализаторов LIAISON® и LIAISON®XL. 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON®. Сертификат анализа дает специфическуɸ информациɸ по лоту 
контролей, которые следует вводить в программное обеспечение анализатора вручнуɸ до 
загрузки флаконов контролей на борт анализатора.  Длɹ подробной информации обращай-
тесь к руководству оператора анализатора. 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON®XL. Штрих-коды сертификата анализа предоставлɹɸт конкрет-
нуɸ информациɸ о партии контролей, и их необходимо считывать ручным устройством 
длɹ считываниɹ штрих-кода анализатора LIAISON® XL до загрузки флаконов с контро-
лем на панель прибора. Длɹ получениɹ подробной информации обратитесь к руководству 
оператора анализатора. 
 
2. ПРЕДОСТАВЛЕННЫЕ МАТЕРИАЛЫ 
Отрицательный контроль  
(2 х 2,0 мл) 

 
CONTROL|- 

Человеческаɹ сыворотка/плазма, нереакци-
онноспособнаɹ в отношении всех антител к 
Treponema palladum (бледной трепонеме), 
стабилизированнаɹ в ТРИС-буфере, 0,2% 
ProClin® 300, консерванты. 

Положительный контроль  
(2 х 2,0 мл) 

 
CONTROL|+ 

Человеческаɹ сыворотка/плазма, реакцион-
носпособнаɹ в отношении всех антител к 
Treponema palladum (бледной трепонеме), 
стабилизированнаɹ в ТРИС-буфере, 0,2% 
ProClin® 300, консерванты, инертный жел-
тый краситель. 

Все реагенты поставлɹɸтсɹ в готовом длɹ использованиɹ виде. Диапазон концентраций 
каждого контролɹ сообщаетсɹ в сертификате анализа, и в нем указаны пределы, установ-
ленные компанией DiaSorin как контрольные значениɹ, которые могут быть получены в 
достоверных прогонах анализа. Каждаɹ лабораториɹ несет ответственность за принɹтие 
различных предельных значений длɹ удовлетворениɹ индивидуальных потребностей.  
 

3. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
- Длɹ диагностического применениɹ in vitro. 
- Контроли не ɹвлɹɸтсɹ специфичными длɹ тест-набора и могут безопасным образом быть 
взаимозаменɹемыми даже с различными партиɹми наборов реагентов.  
- Все материалы, используемые длɹ получениɹ компонентов, представленных в этом 
наборе, были протестированы на наличие HBsAg, анти-HCV, анти-ВИЧ-1, анти-ВИЧ-2 и 
оказались нереактивными. Однако, так как ни один метод испытаний не может обеспечить 
абсолɸтнуɸ уверенность в том, что патогены отсутствуɸт, все образцы человеческого 
происхождениɹ следует считать потенциально инфекционными, и с ними следует обра-
щатьсɹ с осторожностьɸ. 
- Соблɸдайте обычные меры предосторожности, необходимые длɹ работы со всеми лабо-
раторными реагентами. 
- Утилизациɹ всех отходов должна осуществлɹтьсɹ в соответствии с местными правилами. 



 
4. МЕРЫ ПО ТЕХНИКЕ БЕЗОПАСНОСТИ 
Нельзɹ есть, пить, курить и применɹть косметику в лаборатории, где проводитьсɹ анализ.  
Нельзɹ пипетировать ртом. 
Избегать прɹмого контакта со всеми потенциальными инфекционными материалами, оде-
ваɹ лабораторные халаты, защитные очки и одноразовые перчатки. Тщательно мыть руки 
в конце каждого анализа. 
Избегать  разбрызгиваниɹ или образованиɹ аэрозолей. Все капли биологического реагента 
необходимо удалɹть раствором гипохлорита натриɹ с 0,5 % активного хлора, а с использо-
ванными средствами необходимо обращатьсɹ как с инфицированными отходами.  
Все образцы и реагенты, содержащие биологические материалы, используемые длɹ про-
ведениɹ анализа, должны рассматриватьсɹ как потенциально способные передавать ин-
фекционные возбудители. Отходы должны обрабатыватьсɹ с осторожностьɸ и утилизиро-
ватьсɹ в соответствии с лабораторными инструкциɹми и нормативными положениɹми, 
действуɸщими в каждой стране. Лɸбые материалы длɹ повторного использованиɹ долж-
ны быть надлежащим образом стерилизованы в соответствии с местными законами и ин-
струкциɹми. Проверɹйте эффективность цикла стерилизации / дезактивации. 
Нельзɹ использовать наборы или их компоненты по истечении срока годности, указанного 
на этикетке.    
В соответствии с Постановлением EC 1272/2008 (CLP) реагенты классифицируɸтсɹ и 
маркируɸтсɹ следуɸщим образом: 
 

РЕАГЕНТЫ: |CONTROL|-|, |CONTROL|+| 
КЛАССИФИКАЦИЯ: Чувствительность кожи 1 H317 

СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО: Предупреждение 
СИМВОЛЫ/ 
ПИКТОГРАММЫ: 

 

 GHS07 Восклицательный знак 

КРАТКИЕ ХАРАКТЕРИСТИ-
КИ ОПАСНОСТИ: 

  H317 Может вызвать аллергическуɸ кожнуɸ реак-
циɸ. 

ПРЕДУПРЕДИТЕЛЬНЫЕ 
ФРАЗЫ: 

 P261 Избегать вдыханиɹ пыли / дыма / газа / тума-
на / паров / аэрозолей. 
 P280 Надевать защитные перчатки / защитнуɸ 
одежду / защиту длɹ глаз / защиту лица. 
 P363 Стирать загрɹзненнуɸ одежду перед повтор-
ным использованием. 

СОДЕРЖИТ: 
(ɬɨɥɶɤɨ веɳеɫɬва, ɩɪедɩɢɫаɧ-
ɧɵе в ɫɨɨɬвеɬɫɬвɢɢ ɫɨ ɫɬаɬɶеɣ 
18 Пɨɫɬаɧɨвɥеɧɢɹ ЕС 
1272/2008). 

реакционнаɹ масса: 5-хлор-2-метил-4-изотиазолин-
3-он [EC ʋ 247-500-7] и 2-метил-2H-изотиазол-3-
он [EC ʋ 220-239-6] (3: 1) (ProClin® 300). 

Дополнительнуɸ информациɸ см. В Паспортах безопасности на сайте www.diasorin.com. 
 
5. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ.  

После получениɹ контроли должны хранитьсɹ при температуре 2-8 ° C в вертикаль-

http://www.diasorin.com/


ном положении, чтобы предотвратить попадание раствора на колпачок флакона. Не замо-
раживать. Когда контроли хранɹтсɹ в герметичном виде и поддерживаɸтсɹ в вертикаль-
ном положении, они стабильны при 2-8 ° C до даты истечениɹ срока годности. После от-
крытиɹ контроли стабильны в течение 2 ɧедеɥɶ при соответствуɸщем хранении при тем-
пературе 2-8 ° C между двумɹ последовательными применениɹми. Избегать бактериально-
го загрɹзнениɹ. Контроли не должны использоватьсɹ после истечениɹ срока годности, 
указанного на этикетке флакона. 
 
6. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ 
- Помещаɸт флаконы с контролем в штативы типа C на анализаторе. Каждый раствор 
контролɹ позволɹет выполнить не менее 20 тестов. 
- Минимальный требуемый объем равен 480 Pл (80 Pл контролɹ + 400 Pл мертвого объе-
ма). 
- Во времɹ использованиɹ перед открытием флаконов контроли доводɹт до комнатной 
температуры (20-25°C) и держат их на панели прибора только в течение времени, необхо-
димого длɹ проведениɹ контролɹ качества. 
- После использованиɹ быстро закрываɸт пробирки пробками и хранɹт их при температу-
ре 2-8 ° C в вертикальном положении. 
- Во времɹ работы соблɸдаɸт соответствуɸщие меры предосторожности, чтобы избежать 
бактериального загрɹзнениɹ контролей. 
 
7. РАБОТА 

Длɹ правильной работы обратитесь к руководству оператора анализатора. 
 
8. ЦЕЛЕВЫЕ ЗНАЧЕНИЯ 

Диапазоны концентраций антител Treponema palladum в контролɹх напечатаны в сер-
тификате анализа. Они были установлены после принɹтиɹ в расчет изменчивости прого-
нов в отношении эталонной кривой, чтобы гарантировать точность аналитических резуль-
татов и получить показаниɹ о стабильности или порче реагентов. Если значениɹ контро-
лей многократно находɹтсɹ за пределами ожидаемых диапазонов, то тест, скорее всего, 
был выполнен неправильно. 
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