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LIAISON® fPSA (314391)  
Свободнɵй пɪоɫɬаɬоɫпеɰиɮиɱеɫкий анɬиген 

1. НАЗНАЧЕНИЕ 

Кɨɥиɱеɫɬвеɧɧɨе ɨɩɪедеɥеɧие ɫвɨбɨдɧɨгɨ ɩɪɨɫɬаɬɨɫɩеɰиɮиɱеɫɤɨгɨ аɧɬигеɧа (ɫвПСА) в ɱеɥɨвеɱеɫɤɨɣ ɫɵвɨɪɨɬɤе и ɩɥазɦе 
(ЭДТА, геɩаɪиɧ) ɦеɬɨдɨɦ ɯеɦиɥɸɦиɧеɫɰеɧɬɧɨгɨ иɦɦɭɧɨаɧаɥиза (CLIA) ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ аɧаɥизаɬɨɪɨв ɥиɧеɣɤи LIAISON® ɫ 
ɰеɥɶɸ ɦɨɧиɬɨɪиɧга ɫɨɫɬɨɹɧиɹ бɨɥɶɧɵɯ ɤаɪɰиɧɨɦɨɣ ɩɪɨɫɬаɬɵ.  
Иɫполɶзоваɬɶ ɬолɶко длɹ “in vitro” диагноɫɬики.  

2. ВВЕДЕНИЕ 

ПСА ɩɪедɫɬавɥɹеɬ ɫɨбɨɣ ɫеɪиɧɨвɭɸ ɩɪɨɬеазɭ и ɹвɥɹеɬɫɹ ɮеɪɦеɧɬɨɦ, ɫеɤɪеɬиɪɭеɦɵɦ ɷɩиɬеɥиеɦ ɩɪɨɬɨɤɨв ɩɪедɫɬаɬеɥɶɧɨɣ 
жеɥезɵ. В ɧɨɪɦе ПСА ɪазжижаеɬ ɫеɦеɧɧɭɸ жидɤɨɫɬɶ. Каɤ ɬɨɥɶɤɨ ПСА ɩɨɩадаеɬ в ɤɪɨвɨɬɨɤ, ɨɧ ɫвɹзɵваеɬɫɹ ɫ иɧгибиɬɨɪаɦи 
ɩɪɨɬеаз, ɤɨɬɨɪɵе ɩɨдавɥɹɸɬ егɨ аɤɬивɧɨɫɬɶ. Наибɨɥее важɧɵɦи иɧгибиɬɨɪаɦи ПСА ɹвɥɹɸɬɫɹ α1-аɧɬиɯиɦɨɬɪиɩɫиɧ (АХТ) и 
α2-ɦаɤɪɨгɥɨбɭɥиɧ (АМГ). АМГ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɩɨɤɪɵваеɬ ɦɨɥеɤɭɥɭ ПСА ɬаɤ, ɱɬɨ ɨɧа ɩеɪеɫɬаеɬ ɨɩɪедеɥɹɬɶɫɹ в ɫɵвɨɪɨɬɤе, ɬɨгда 
ɤаɤ ɤɨɦɩɥеɤɫ ПСА ɫ АХТ ɧе ɦеɲаеɬ ɨɩɪедеɥеɧиɸ аɧɬигеɧа.  
Таɤ ɤаɤ ПСА – ɨɪгаɧɫɩеɰиɮиɱɧɵɣ ɦаɪɤеɪ, егɨ ɨɩɪедеɥеɧие в бɨɥɶɲеɣ ɦеɪе иɫɩɨɥɶзɭеɬɫɹ дɥɹ ɩеɪвиɱɧɨɣ диагɧɨɫɬиɤи и, 
ɧаɪɹдɭ ɫ ɩаɥɶɰевɵɦ ɪеɤɬаɥɶɧɵɦ ɨбɫɥедɨваɧиеɦ, ɫɤɪиɧиɧга ɤаɬегɨɪиɣ вɵɫɨɤɨгɨ ɪиɫɤа, ɨɫɨбеɧɧɨ ɦɭжɱиɧ ɫɬаɪɲе 50 ɥеɬ. 
Дɨбɪɨɤаɱеɫɬвеɧɧɵе ɧаɪɭɲеɧиɹ, ɬаɤие ɤаɤ ɩɪɨɫɬаɬиɱеɫɤаɹ гиɩеɪɩɥазиɹ иɥи вɨɫɩаɥиɬеɥɶɧɵе ɩɪɨɰеɫɫɵ в ɩɪиɥегаɸɳиɯ 
ɭɪɨгеɧиɬаɥɶɧɵɯ ɬɤаɧɹɯ, ɦɨгɭɬ ɬаɤже ɩɪивеɫɬи ɤ ɭвеɥиɱеɧиɸ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɫɵвɨɪɨɬɨɱɧɨгɨ ПСА, ɱɬɨ ɫɧижаеɬ ɫɩеɰиɮиɱɧɨɫɬɶ 
даɧɧɨгɨ ɦаɪɤеɪа. 
Одɧаɤɨ ɫɨɨɬɧɨɲеɧие ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɫвɨбɨдɧɨгɨ и ɨбɳегɨ ПСА ɪазɥиɱɧɨ в ɫɥɭɱае дɨбɪɨɤаɱеɫɬвеɧɧɨɣ гиɩеɪɩɥазии ɩɪɨɫɬаɬɵ 
и ɤаɪɰиɧɨɦɵ ɩɪɨɫɬаɬɵ. Таɤиɦ ɨбɪазɨɦ, диɮɮеɪеɧɰиаɰиɹ зɥɨɤаɱеɫɬвеɧɧɵɯ и дɨбɪɨɤаɱеɫɬвеɧɧɵɯ забɨɥеваɧиɣ вɨзɦɨжɧа 
бɥагɨдаɪɹ ɨɩɪедеɥеɧиɸ ɨɬɧɨɲеɧиɹ ɫвПСА/ПСА. 
Дɥɹ ɬɨɱɧɨгɨ ɨɩɪедеɥеɧиɹ ɷɬɨгɨ ɫɨɨɬɧɨɲеɧиɹ ɧеɨбɯɨдиɦɨ ɨбеɫɩеɱиɬɶ, ɱɬɨбɵ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɹ ɨбɳегɨ ПСА (ɤаɤ ɫвɨбɨдɧɨгɨ, 
ɬаɤ и ɫвɹзаɧɧɨгɨ ɫ АХТ) ɨɩɪедеɥɹɥаɫɶ ɪавɧɵɦ ɨбɪазɨɦ. 

3. ПРИНЦИП МЕТОДА 

Меɬɨд ɤɨɥиɱеɫɬвеɧɧɨгɨ ɨɩɪедеɥеɧиɹ ɫвПСА ɩɪедɫɬавɥɹеɬ ɫɨбɨɣ 1-ɫɬɭɩеɧɱаɬɵɣ ɯеɦиɥɸɦиɧеɫɰеɧɬɧɵɣ иɦɦɭɧɨаɧаɥиз 
(CLIA) ɩɨ ɩɪиɧɰиɩɭ ɫɷɧдвиɱа. Два ɪазɧɵɯ ɬиɩа вɵɫɨɤɨ ɫɩеɰиɮиɱɧɵɯ ɦɵɲиɧɵɯ ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɯ аɧɬиɬеɥ ɤ ɫвПСА ɫвɹзаɧɵ ɫ 
ɦагɧиɬɧɵɦи ɦиɤɪɨɱаɫɬиɰаɦи (ɬвеɪдаɹ ɮаза) и ɦеɱеɧɵ ɩɪɨизвɨдɧɵɦ изɨɥɸɦиɧɨɥа (ɤɨɧɴɸгаɬ аɧɬиɬеɥ ɫ ɤɪаɫиɬеɥеɦ). Вɨ 
вɪеɦɹ иɧɤɭбаɰии ɦɨɥеɤɭɥɵ ПСА, ɩɪиɫɭɬɫɬвɭɸɳие в ɤаɥибɪаɬɨɪаɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ и ɩɪɨбаɯ, ɫвɹзɵваɸɬɫɹ ɫ аɧɬиɬеɥаɦи ɬвеɪдɨɣ 
ɮазɵ и, заɬеɦ, ɫ аɧɬиɬеɥаɦи, ɦеɱеɧɧɵɦи изɨɥɸɦиɧɨɥɨɦ. Сɷɧдвиɱ ɨбɪазɭеɬɫɹ ɬɨɥɶɤɨ ɩɪи ɧаɥиɱии в ɩɪɨбе ɦɨɥеɤɭɥ 
аɧɬигеɧа. Пɨɫɥе иɧɤɭбаɰии ɧе ɫвɹзавɲиеɫɹ ɦɨɥеɤɭɥɵ ɭдаɥɹɸɬɫɹ вɨ вɪеɦɹ ɰиɤɥа ɩɪɨɦɵвɤи. Заɬеɦ ɤ ɪеаɤɰиɨɧɧɨɣ ɫɦеɫи 
дɨбавɥɹɸɬɫɹ ɪеаɤɬивɵ дɥɹ аɤɬиваɰии, иɧдɭɰиɪɭɸɳие ɯеɦиɥɸɦиɧеɫɰеɧɬɧɭɸ ɪеаɤɰиɸ. Иɧɬеɧɫивɧɨɫɬɶ ɥɸɦиɧеɫɰеɧɰии, 
изɦеɪɹеɦаɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɮɨɬɨɭɦɧɨжиɬеɥɹ в ɨɬɧɨɫиɬеɥɶɧɵɯ едиɧиɰаɯ иɧɬеɧɫивɧɨɫɬи, ɨɬɪажаеɬ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɸ ɫвПСА в 
ɤаɥибɪаɬɨɪаɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ и ɩɪɨбаɯ ɩаɰиеɧɬɨв. 

4. СОСТАВ НАБОРА 

Магɧиɬɧɵе ɱаɫɬиɰɵ (2,3 ɦɥ) Магɧиɬɧɵе ɱаɫɬиɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵе ɦɵɲиɧɵɦи ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɦи аɧɬиɬеɥаɦи ɤ ɫвПСА; 
ɮɨɫɮаɬɧɨ-ɫɨɥевɨɣ бɭɮеɪ; БСА; 0,09% азид ɧаɬɪиɹ. 

Каɥибɪаɬɨɪ 1 (1 ɦɥ) Чеɥɨвеɱеɫɤиɣ ПСА в ɪаɫɬвɨɪе ɱеɥɨвеɱеɫɤɨгɨ аɥɶбɭɦиɧа. 0,09% азид ɧаɬɪиɹ. 
Каɥибɪаɬɨɪ 2 (1 ɦɥ) Чеɥɨвеɱеɫɤиɣ ПСА в ɪаɫɬвɨɪе ɱеɥɨвеɱеɫɤɨгɨ аɥɶбɭɦиɧа. 0,09% азид ɧаɬɪиɹ. 
Кɨɧɴɸгаɬ (17 ɦɥ) Мɵɲиɧɵе ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵе аɧɬиɬеɥа ɤ ɫвПСА, ɦеɱеɧɧɵе ɩɪɨизвɨдɧɵɦ изɨɥɸɦиɧɨɥа 

(аɦиɧɨбɭɬиɥɷɬиɥизɨɥɸɦиɧɨɥɨɦ); ɮɨɫɮаɬɧɵɣ бɭɮеɪ; БСА; ɦɵɲиɧɵе IgG; 0,09% азид 
ɧаɬɪиɹ. 

Раɫɬвɨɪ дɥɹ ɪазведеɧиɹ 
ɨбɪазɰɨв (10 ɦɥ) 

 Чеɥɨвеɱеɫɤиɣ ɫɵвɨɪɨɬɨɱɧɵɣ аɥɶбɭɦиɧ; 0,09% азид ɧаɬɪиɹ. 

Кɨɥиɱеɫɬвɨ ɨɩɪедеɥеɧиɣ 100 
 
Вɫе ɪеагеɧɬɵ гɨɬɨвɵ ɤ иɫɩɨɥɶзɨваɧиɸ. Пɨɪɹдɨɤ ɪаɫɩɨɥɨжеɧиɹ ɪеаɤɬивɨв в ɬабɥиɰе ɨɬɪажаеɬ иɯ ɪаɫɩɨɥɨжеɧие в ɤаɪɬɪидже 
ɪеаɤɬивɨв. 
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Необɯодимɵе маɬеɪиалɵ, не вɯодɹɳие в набоɪ 

Аɧаɥизаɬɨɪɵ LIAISON® XL Аɧаɥизаɬɨɪɵ LIAISON® 
Кɸвеɬɵ (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ Х0016). 
Одɧɨɪазɨвɵе ɧаɤɨɧеɱɧиɤи (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ 
Х0015). 
Набɨɪ заɩɭɫɤаɸɳиɯ ɪеаɤɬивɨв XL (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ 
ɧɨɦеɪ 319200). 
 
 
Сиɫɬеɦɧаɹ / ɩɪɨɦɵвɨɱɧаɹ жидɤɨɫɬɶ (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ 
ɧɨɦеɪ 319100). 
Меɲɤи дɥɹ ɨɬɯɨдɨв XL (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ Х0025) 

 

Реаɤɰиɨɧɧɵе ɦɨдɭɥи (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ 319130). 
 
 
Набɨɪ заɩɭɫɤаɸɳиɯ ɪеаɤɬивɨв (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ 319102) иɥи 
ɧабɨɪ заɩɭɫɤаɸɳиɯ ɪеаɤɬивɨв XL (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ 319200). 
Реаɤɬив дɥɹ ежедɧевɧɨɣ ɩɪɨвеɪɤи аɧаɥизаɬɨɪа (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ 
ɧɨɦеɪ 319150). 
Сиɫɬеɦɧаɹ / ɩɪɨɦɵвɨɱɧаɹ жидɤɨɫɬɶ (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ 
319100). 
Меɲɤи дɥɹ ɨɬɯɨдɨв (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ 450003). 
Набɨɪ ɪаɫɬвɨɪɨв дɥɹ ɨбɫɥɭживаɧиɹ аɧаɥизаɬɨɪа (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ 
ɧɨɦеɪ 310990). 

 
Дополниɬелɶнɵе маɬеɪиалɵ, ɪекомендованнɵе длɹ ɪабоɬɵ 
Кɨɧɬɪɨɥɶ ɫвɨбɨдɧɨгɨ ПСА (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ 319111) 

5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

Тɨɥɶɤɨ дɥɹ In vitro диагɧɨɫɬиɤи. 
Вɫе ɨбɪазɰɵ ɱеɥɨвеɱеɫɤɨɣ ɫɵвɨɪɨɬɤи/ɩɥазɦɵ, иɫɩɨɥɶзɨваɧɧɵе дɥɹ ɩɪɨизвɨдɫɬва ɧабɨɪа, бɵɥи ɩɪɨɬеɫɬиɪɨваɧɵ ɧа 
ɧаɥиɱие аɧɬиɬеɥ ɤ виɪɭɫɭ геɩаɬиɬа С, ВИЧ 1 и ВИЧ 2, а ɬаɤже HBs-аɧɬигеɧа и бɵɥи ɩɪизɧаɧɵ ɨɬɪиɰаɬеɥɶɧɨ ɪеагиɪɭɸɳиɦи 
в вɵɲеɭɤазаɧɧɵɯ ɬеɫɬаɯ. Нɨ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɧе ɫɭɳеɫɬвɭеɬ ɦеɬɨда иɫɫɥедɨваɧиɣ, ɤɨɬɨɪɵɣ бɵ гаɪаɧɬиɪɨваɥ ɩɨɥɧɭɸ 
иɧɮеɤɰиɨɧɧɭɸ безɨɩаɫɧɨɫɬɶ биɨɦаɬеɪиаɥɨв ɱеɥɨвеɱеɫɤɨгɨ ɩɪɨиɫɯɨждеɧиɹ, ɪеɤɨɦеɧдɭеɬɫɹ ɨбɪаɳаɬɶɫɹ ɫ ɧабɨɪɨɦ, ɤаɤ ɫ 
ɩɨɬеɧɰиаɥɶɧɨ иɧɮеɤɰиɨɧɧɵɦ. 

6. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

Заɩɪеɳеɧɨ еɫɬɶ, ɩиɬɶ, ɤɭɪиɬɶ и иɫɩɨɥɶзɨваɬɶ ɤɨɫɦеɬиɱеɫɤие ɫɪедɫɬва в ɥабɨɪаɬɨɪии. Не ɩиɩеɬиɪɭɣɬе ɪаɫɬвɨɪɵ ɪɬɨɦ. 
Избегаɣɬе ɩɪɹɦɨгɨ ɤɨɧɬаɤɬа ɫ ɩɨɬеɧɰиаɥɶɧɨ иɧɮеɤɰиɨɧɧɵɦи ɦаɬеɪиаɥаɦи, ɧадеваɣɬе заɳиɬɧɭɸ ɨдеждɭ, заɳиɬɧɵе ɨɱɤи и 
ɨдɧɨɪазɨвɵе ɩеɪɱаɬɤи. Тɳаɬеɥɶɧɨ ɦɨɣɬе ɪɭɤи ɩɨɫɥе ɪабɨɬɵ.  
Избегаɣɬе ɪазбɪɵзгиваɧиɹ ɪаɫɬвɨɪɨв и ɨбɪазɨваɧиɹ аɷɪɨзɨɥеɣ. В ɫɥɭɱае ɪазбɪɵзгиваɧиɹ ɪеаɤɬивɨв ɩɪɨɬɪиɬе ɩɨвеɪɯɧɨɫɬɶ 
5% ɪаɫɬвɨɪɨɦ гиɩɨɯɥɨɪиɬа ɧаɬɪиɹ.  
Реɤɨɦеɧдɭеɬɫɹ ɨбɪаɳаɬɶɫɹ ɫ ɩɪɨбаɦи, ɪеаɤɬиваɦи и ɦаɬеɪиаɥаɦи биɨɥɨгиɱеɫɤɨгɨ ɩɪɨиɫɯɨждеɧиɹ, ɤаɤ ɫ ɩɨɬеɧɰиаɥɶɧɨ 
ɫɩɨɫɨбɧɵɦи ɤ ɩеɪеɧɨɫɭ иɧɮеɤɰиɨɧɧɵɯ агеɧɬɨв. Неɨбɯɨдиɦɨ ɭɬиɥизиɪɨваɬɶ ɨɬɯɨдɵ в ɫɨɨɬвеɬɫɬвии ɫ ɦеɫɬɧɵɦи 
ɬɪебɨваɧиɹɦи ɫаɧиɬаɪɧɨ-ɷɩидеɦиɨɥɨгиɱеɫɤɨгɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ и ɷɤɨɥɨгиɱеɫɤɨгɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ. Лɸбɵе ɦаɬеɪиаɥɵ ɩеɪед ɩɨвɬɨɪɧɵɦ 
иɫɩɨɥɶзɨваɧиеɦ дɨɥжɧɵ бɵɬɶ авɬɨɤɥавиɪɨваɧɵ ɩɪи ɬеɦɩеɪаɬɭɪе 121°С в ɬеɱеɧие 1 ɱаɫа, ɩеɪед ɭɬиɥизаɰиеɣ жидɤиɯ 
ɨɬɯɨдɨв ɧеɨбɯɨдиɦɨ ɩɪɨвеɫɬи иɯ ɨбеззаɪаживаɧие дɨбавɥеɧиеɦ гиɩɨɯɥɨɪиɬа дɨ ɤɨɧеɱɧɨɣ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии 5% и вɵдеɪжаɬɶ в 
ɬеɱеɧие ɩɨɥɭɱаɫа. 

7. ПОДГОТОВКА ИНТЕГРАЛЬНОГО КАРТРИДЖА РЕАКТИВОВ  

7.1 Инɬегɪалɶнɵй каɪɬɪидж ɪеакɬивов. 
Пɨжаɥɭɣɫɬа, ɨбɪаɬиɬе вɧиɦаɧие ɧа ɫɥедɭɸɳие важɧɵе ɦеɪɵ ɩɪедɨɫɬɨɪɨжɧɨɫɬи ɩɪи ɪабɨɬе ɫ ɪеагеɧɬаɦи: 
Реɫɭɫпендиɪование магниɬнɵɯ ɱаɫɬиɰ 
Магɧиɬɧɵе ɱаɫɬиɰɵ дɨɥжɧɵ бɵɬɶ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧɵ дɨ ɬɨгɨ, ɤаɤ иɧɬегɪаɥ бɭдеɬ ɩɨɦеɳеɧ в ɩɪибɨɪ. Чɬɨбɵ 
ɨбеɫɩеɱиɬɶ ɩɨɥɧɨе ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧие ɱаɫɬиɰ, вɵɩɨɥɧиɬе ɫɥедɭɸɳие деɣɫɬвиɹ: 
Пеɪед ɭдаɥеɧиеɦ аɥɸɦиɧиевɵɯ ɦеɦбɪаɧ ɫ ɮɥаɤɨɧɨв, ɩɪɨвеɪɧиɬе ɤɨɥеɫɨ ɮɥаɤɨɧа ɫ ɦагɧиɬɧɵɦи ɱаɫɬиɰаɦи, ɩɨɤа ɰвеɬ 
ɫɭɫɩеɧзии ɧе ɫɬаɧеɬ ɪавɧɨɦеɪɧɨ ɤɨɪиɱɧевɵɦ. Аɤɤɭɪаɬɧɨ ɩеɪеɦеɲаɣɬе иɯ ɫɨдеɪжиɦɨе, деɪжа иɧɬегɪаɥ гɨɪизɨɧɬаɥɶɧɨ, 
ɱɬɨбɵ избежаɬɶ ɩеɧɨɨбɪазɨваɧиɹ. Оɫɦɨɬɪиɬе ɧижɧɸɸ ɱаɫɬɶ ɮɥаɤɨɧа, ɱɬɨбɵ ɭбедиɬɶɫɹ, ɱɬɨ вɫе ɦагɧиɬɧɵе ɱаɫɬиɰɵ бɵɥи 
ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧɵ. 
Пɪи ɧеɨбɯɨдиɦɨɫɬи ɩɨвɬɨɪиɬе ɩɪɨɰедɭɪɭ дɨ ɩɨɥɧɨгɨ ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧиɹ ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ.  
Пɨɫɥе ɭдаɥеɧиɹ аɥɸɦиɧиевɨɣ ɦеɦбɪаɧɵ ɬɳаɬеɥɶɧɨ ɩɪɨɬɪиɬе ɩɨвеɪɯɧɨɫɬɶ ɤаждɨгɨ ɮɥаɤɨɧа дɥɹ ɭдаɥеɧиɹ ɨɫɬаɬɤɨв 
жидɤɨɫɬи, еɫɥи ɧеɨбɯɨдиɦɨ. 
Вɫпенивание ɪеагенɬов 
Чɬɨбɵ ɨбеɫɩеɱиɬɶ ɨɩɬиɦаɥɶɧɵе ɪабɨɱие ɯаɪаɤɬеɪиɫɬиɤи иɧɬегɪаɥа, ɫɥедɭеɬ избегаɬɶ ɩеɧɨɨбɪазɨваɧиɹ ɪеагеɧɬɨв. 
Пɪидеɪживаɣɬеɫɶ ɩɪиведеɧɧɵɯ ɧиже ɪеɤɨɦеɧдаɰиɣ ɩɨ ɩɪедɨɬвɪаɳеɧиɸ вɫɩеɧиваɧиɹ: 
Пеɪед иɫɩɨɥɶзɨваɧиеɦ иɧɬегɪаɥа ɨɫɦɨɬɪиɬе ɪеагеɧɬɵ, ɱɬɨбɵ ɭбедиɬɶɫɹ в ɨɬɫɭɬɫɬвии ɩеɧɵ. Еɫɥи ɩɨɫɥе ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧиɹ 
ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ ɩеɧа ɩɨɹвиɥаɫɶ, ɩɨɦеɫɬиɬе иɧɬегɪаɥ в аɧаɥизаɬɨɪ и ɩɨдɨждиɬе, ɩɨɤа ɩеɧа иɫɱезɧеɬ. Иɧɬегɪаɥ гɨɬɨв ɤ 
иɫɩɨɥɶзɨваɧиɸ ɬɨɥɶɤɨ ɬɨгда, ɤɨгда ɩеɧа иɫɱезɥа, а иɧɬегɪаɥ ɫ ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧɧɵɦи ɱаɫɬиɰаɦи ɧаɯɨдиɬɫɹ ɧа бɨɪɬɭ. 
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Уɫɬановка инɬегɪала в облаɫɬɶ загɪɭзки ɪеакɬивов 
Анализаɬоɪ LIAISON® 
x Уɫɬаɧɨвиɬе иɧɬегɪаɥ в ɨбɥаɫɬɶ загɪɭзɤи ɪеаɤɬивɨв аɧаɥизаɬɨɪа ɬаɤ, ɱɬɨбɵ ɲɬɪиɯ-ɤɨд бɵɥ ɪаɫɩɨɥɨжеɧ ɫɥева, и 
ɨɫɬавɶɬе дɥɹ ɩеɪеɦеɲиваɧиɹ ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ в ɬеɱеɧие 30 ɦиɧɭɬ. Аɧаɥизаɬɨɪ авɬɨɦаɬиɱеɫɤи ɩеɪеɦеɲаеɬ и ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ 
ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɭеɬ ɦагɧиɬɧɵе ɱаɫɬиɰɵ за ɷɬɨ вɪеɦɹ. 
x Сɥедɭɣɬе иɧɫɬɪɭɤɰии ɩɨ ɷɤɫɩɥɭаɬаɰии аɧаɥизаɬɨɪа дɥɹ загɪɭзɤи ɩɪɨб и ɧаɱаɥа иɫɫɥедɨваɧиɹ 
Анализаɬоɪ LIAISON® XL 
x Аɧаɥизаɬɨɪ LIAISON® XL ɨɫɧаɳеɧ вɫɬɪɨеɧɧɵɦ ɬвеɪдɨɬеɥɶɧɵɦ ɦагɧиɬɧɵɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬвɨɦ, ɤɨɬɨɪɨе ɩɨɦɨгаеɬ 
ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɨваɬɶ ɦиɤɪɨɱаɫɬиɰɵ дɨ ɪазɦеɳеɧиɹ иɧɬегɪаɥа ɫ ɪеагеɧɬаɦи в ɨбɥаɫɬи загɪɭзɤи ɪеаɤɬивɨв аɧаɥизаɬɨɪа. Дɥɹ 
ɭɬɨɱɧеɧиɹ деɬаɥеɣ ɨбɪаɬиɬеɫɶ ɤ ɪɭɤɨвɨдɫɬвɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭаɬаɰии аɧаɥизаɬɨɪа. 
а. Вɫɬавɶɬе иɧɬегɪаɥ ɫ ɪеагеɧɬаɦи в ɫɩеɰиаɥɶɧɵɣ ɪазɴеɦ. 
б. Оɫɬавɶɬе иɧɬегɪаɥ ɫ ɪеагеɧɬаɦи в ɬвеɪдɨɬеɥɶɧɨɦ ɦагɧиɬɧɨɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬве, ɩɨ ɤɪаɣɧеɣ ɦеɪе, ɧа 30 ɫеɤɭɧд (дɨɩɭɫɤаеɬɫɹ дɨ 
ɧеɫɤɨɥɶɤиɯ ɦиɧɭɬ). Пɨвɬɨɪиɬе ɩɨ ɦеɪе ɧеɨбɯɨдиɦɨɫɬи. 
x Уɫɬаɧɨвиɬе иɧɬегɪаɥ в ɨбɥаɫɬɶ загɪɭзɤи ɪеаɤɬивɨв аɧаɥизаɬɨɪа ɬаɤ, ɱɬɨбɵ ɲɬɪиɯ-ɤɨд бɵɥ ɪаɫɩɨɥɨжеɧ ɫɥева, и 
ɨɫɬавɶɬе дɥɹ ɩеɪеɦеɲиваɧиɹ ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ в ɬеɱеɧие 15 ɦиɧɭɬ. Аɧаɥизаɬɨɪ авɬɨɦаɬиɱеɫɤи ɩеɪеɦеɲаеɬ и ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ 
ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɭеɬ ɦагɧиɬɧɵе ɱаɫɬиɰɵ за ɷɬɨ вɪеɦɹ. 
x Сɥедɭɣɬе иɧɫɬɪɭɤɰии ɩɨ ɷɤɫɩɥɭаɬаɰии аɧаɥизаɬɨɪа дɥɹ загɪɭзɤи ɩɪɨб и ɧаɱаɥа иɫɫɥедɨваɧиɹ 
 
7.2 Конɬɪоли 
Дɥɹ ɩɪавиɥɶɧɨɣ ɯɪаɧеɧиɹ, ɩɨдгɨɬɨвɤи и ɩɨɫɬаɧɨвɤи и ɧабɨɪа ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɦаɬеɪиаɥɨв LIAISON® Control fPSA Set 
ɫɥедɨваɬɶ ɫɨɨɬвеɬɫɬвɭɸɳеɣ иɧɫɬɪɭɤɰии. 

8. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ ИНТЕГРАЛЬНОГО КАРТРИДЖА РЕАКТИВОВ 

Вɫегда ɯɪаниɬе инɬегɪалɵ в веɪɬикалɶном положении, в пɪоɬивном ɫлɭɱае поɫледɭɸɳее пеɪемеɲивание 
магниɬнɵɯ ɱаɫɬиɰ бɭдеɬ заɬɪɭднено. Избегайɬе попаданиɹ пɪɹмɵɯ ɫолнеɱнɵɯ лɭɱей. 
Невɫɤɪɵɬɵе ɪеаɤɬивɵ ɫɬабиɥɶɧɵ дɨ ɨɤɨɧɱаɧиɹ ɫɪɨɤа гɨдɧɨɫɬи ɩɪи ɭɫɥɨвии иɯ ɯɪаɧеɧиɹ в веɪɬиɤаɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨжеɧии ɩɪи 
ɬеɦɩеɪаɬɭɪе 2-8°C. Заɩɪеɳаеɬɫɹ заɦɨɪаживаɬɶ ɪеаɤɬивɵ, вɯɨдɹɳие в ɫɨɫɬав ɤаɪɬɪиджа. Заɩɪеɳаеɬɫɹ иɫɩɨɥɶзɨваɬɶ 
иɧɬегɪаɥ ɩɨɫɥе ɨɤɨɧɱаɧиɹ ɫɪɨɤа гɨдɧɨɫɬи, ɭɤазаɧɧɨгɨ ɧа ɷɬиɤеɬɤе иɧɬегɪаɥа. Пɨɫɥе вɫɤɪɵɬиɹ иɧɬегɪаɥа (ɭдаɥеɧиɹ 
аɥɸɦиɧиевɵɯ ɦеɦбɪаɧ) егɨ ɫɨдеɪжиɦɨе ɫɬабиɥɶɧɨ в ɬеɱеɧие ɧе ɦеɧее 2 ɧедеɥɶ ɩɪи ɭɫɥɨвии ɯɪаɧеɧиɹ ɩɪи ɬеɦɩеɪаɬɭɪе 2-
8°C в ɯɨɥɨдиɥɶɧиɤе иɥи ɧа бɨɪɬɭ аɧаɥизаɬɨɪа. Пɨɫɥе ɨɤɨɧɱаɧиɹ ɷɬɨгɨ ɩеɪиɨда иɫɩɨɥɶзɨваɧие иɧɬегɪаɥа вɨзɦɨжɧɨ ɩɪи 
ɭɫɥɨвии, еɫɥи ɪезɭɥɶɬаɬɵ иɫɫɥедɨваɧиɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵвɨɪɨɬɨɤ ɥежаɬ в дɨɩɭɫɬиɦɵɯ ɩɪедеɥаɯ. 

9. ПОДГОТОВКА ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА 

Сɵвɨɪɨɬɤа иɥи ɩɥазɦа. ЭДТА и геɩаɪиɧ ɦɨгɭɬ бɵɬɶ иɫɩɨɥɶзɨваɧɵ в ɤаɱеɫɬве аɧɬиɤɨагɭɥɹɧɬɨв. Сɵвɨɪɨɬɤа/ɩɥазɦа дɨɥжɧа 
бɵɬɶ ɨɬдеɥеɧа ɨɬ ɤɥеɬɨɤ ɩɨɫɥе забɨɪа ɤɪɨви ɤаɤ ɦɨжɧɨ ɫɤɨɪее. Мɭɬɧɵе, ɥиɩеɦиɱɧɵе ɩɪɨбɵ, а ɬаɤже ɩɪɨбɵ ɫ ɬвеɪдɵɦи 
ɱаɫɬиɰаɦи и дебɪиɫɨɦ ɷɪиɬɪɨɰиɬɨв ɩеɪед иɫɫɥедɨваɧиеɦ ɦɨгɭɬ ɩɨɬɪебɨваɬɶ дɨɩɨɥɧиɬеɥɶɧɨɣ ɨɱиɫɬɤи ɩɭɬеɦ ɮиɥɶɬɪаɰии 
иɥи ɰеɧɬɪиɮɭгиɪɨваɧиɹ. Не ɪеɤɨɦеɧдɭеɬɫɹ иɫɫɥедɨваɬɶ ɫиɥɶɧɨ геɦɨɥизиɪɨваɧɧɵе и ɥиɩеɦиɱɧɵе ɩɪɨбɵ, а ɬаɤже ɩɪɨбɵ ɫ 
ɩɪизɧаɤаɦи баɤɬеɪиаɥɶɧɨɣ ɤɨɧɬаɦиɧаɰии. Пеɪед ɭɫɬаɧɨвɤɨɣ ɩɪɨбɵ в аɧаɥизаɬɨɪ ɧеɨбɯɨдиɦɨ ɭдаɥиɬɶ вɫе ɩɭзɵɪи ɫ ее 
ɩɨвеɪɯɧɨɫɬи.  
Сɬабиɥɶɧɨɫɬɶ: 24 ɱаɫа ɩɪи ɬеɦɩеɪаɬɭɪе 2-8°C. Дɥɹ бɨɥее дɥиɬеɥɶɧɨгɨ ɯɪаɧеɧиɹ ɩɪɨбɵ дɨɥжɧɵ бɵɬɶ заɦɨɪɨжеɧɵ ɩɪи 
ɬеɦɩеɪаɬɭɪе -20°C иɥи ɧиже. Пɨɫɥе ɪазɦɨɪɨзɤи ɩɪɨбɭ ɧеɨбɯɨдиɦɨ аɤɤɭɪаɬɧɨ ɩеɪеɦеɲаɬɶ. Избегаɣɬе ɩɨвɬɨɪɧɨгɨ 
заɦɨɪаживаɧиɹ ɩɪɨбɵ. 
Миɧиɦаɥɶɧɨ ɧеɨбɯɨдиɦɵɣ ɨбɴеɦ 200 μɥ (50 μɥ ɧа иɫɫɥедɨваɧие + 150 μɥ ɦеɪɬвɵɣ ɨбɴеɦ). 

10.  КАЛИБРОВКА 

Иɫɫɥедɨваɧие ɤаɥибɪаɬɨɪɨв, вɯɨдɹɳиɯ в ɫɨɫɬав иɧɬегɪаɥа, ɩɨзвɨɥɹеɬ ɩеɪеɤаɥибɪɨваɬɶ ɦаɫɬеɪ-ɤɪивɭɸ, ɯɪаɧɹɳɭɸɫɹ в 
ɩаɦɹɬи аɧаɥизаɬɨɪа, ɫ иɫɩɨɥɶзɨваɧиеɦ зɧаɱеɧиɣ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɤаɥибɪаɬɨɪɨв, заɲиɮɪɨваɧɧɵɯ в ɲɬɪиɯ-ɤɨде ɷɬиɤеɬɤи 
иɧɬегɪаɥа. Вɨзɦɨжɧɨ ɩɪɨвеɫɬи дɨ 6 ɤаɥибɪɨвɨɤ (ɫɭɦɦаɪɧɨ) 
Каɥибɪɨвɤа дɨɥжɧа бɵɬɶ ɩɪɨведеɧа в ɬɪеɯ ɩɨвɬɨɪаɯ в ɫɥедɭɸɳиɯ ɫɥɭɱаɹɯ: 

x Иɫɩɨɥɶзɭеɬɫɹ ɧɨваɹ ɫеɪиɹ ɧабɨɪа ɪеаɤɬивɨв иɥи ɧабɨɪа заɩɭɫɤаɸɳиɯ ɪеаɤɬивɨв. 
x Пɪɨɲɥɨ бɨɥее 2 ɧедеɥɶ ɫ ɦɨɦеɧɬа ɩɨɫɥедɧеɣ ɤаɥибɪɨвɤи. 
x Иɫɩɨɥɶзɭеɬɫɹ ɧɨвɵɣ ɧабɨɪ ɪеаɤɬивɨв. 
x Бɵɥɨ ɩɪɨведеɧɨ ɨбɫɥɭживаɧие аɧаɥизаɬɨɪа. 
x Резɭɥɶɬаɬɵ иɫɫɥедɨваɧиɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵвɨɪɨɬɨɤ вɵɯɨдɹɬ за ɩɪедеɥɵ дɨɩɭɫɬиɦɨгɨ диаɩазɨɧа. 

Аɧаɥизаɬɨɪ LIAISON®: зɧаɱеɧиɹ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɣ ɤаɥибɪаɬɨɪа ɫɨдеɪжаɬɫɹ в ɲɬɪиɯ-ɤɨде иɧɬегɪаɥа. 
Аɧаɥизаɬɨɪ LIAISON® XL: зɧаɱеɧиɹ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɣ ɤаɥибɪаɬɨɪа ɫɨдеɪжаɬɫɹ в ɪадиɨɱаɫɬɨɬɧɨɣ ɦеɬɤе. 

11. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 

Сɬɪɨгɨе ɫɥедɨваɧие ɪеɤɨɦеɧдаɰиɹɦ иɧɫɬɪɭɤɰии ɩɨɥɶзɨваɬеɥɹ гаɪаɧɬиɪɭеɬ ɩɨɥɭɱеɧие ɤɨɪɪеɤɬɧɵɯ ɪезɭɥɶɬаɬɨв.  
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Анализаɬоɪ LIAISON®. Дɥɹ идеɧɬиɮиɤаɰии ɤаждɨɣ ɦеɬɨдиɤи иɫɩɨɥɶзɭеɬɫɹ иɧɮɨɪɦаɰиɹ, заɲиɮɪɨваɧɧаɹ в ɲɬɪиɯ-ɤɨде 
ɷɬиɤеɬɤи иɧɬегɪаɥа. Еɫɥи иɧɮɨɪɦаɰии ɫ ɲɬɪиɯ-ɤɨда ɧе ɱиɬаеɬɫɹ, ɬɨ ɤаɪɬɪидж ɹвɥɹеɬɫɹ ɧегɨдɧɵɦ ɤ иɫɩɨɥɶзɨваɧиɸ и 
дɨɥжеɧ бɵɬɶ ɭɬиɥизиɪɨваɧ (ɫɦ. Иɧɫɬɪɭɤɰиɸ ɩɨɥɶзɨваɬеɥɹ). 
Анализаɬоɪ LIAISON® XL. Дɥɹ идеɧɬиɮиɤаɰии ɤаждɨɣ ɦеɬɨдиɤи иɫɩɨɥɶзɭеɬɫɹ иɧɮɨɪɦаɰиɹ, заɲиɮɪɨваɧɧаɹ в 
ɪадиɨɱаɫɬɨɬɧɨɣ ɦеɬɤе иɧɬегɪаɥа. Еɫɥи иɧɮɨɪɦаɰии ɫ ɪадиɨɱаɫɬɨɬɧɨɣ ɦеɬɤи ɧе ɱиɬаеɬɫɹ, ɬɨ ɤаɪɬɪидж ɹвɥɹеɬɫɹ ɧегɨдɧɵɦ ɤ 
иɫɩɨɥɶзɨваɧиɸ и дɨɥжеɧ бɵɬɶ ɭɬиɥизиɪɨваɧ (ɫɦ. Иɧɫɬɪɭɤɰиɸ ɩɨɥɶзɨваɬеɥɹ). 
Пɪɨɰедɭɪа аɧаɥиза, вɵɩɨɥɧɹеɦɨгɨ аɧаɥизаɬɨɪɨɦ, ɫɨɫɬɨиɬ из ɫɥедɭɸɳиɯ ɫɬадиɣ: 

1. Раɫɤаɩɵваɧие ɤаɥибɪаɬɨɪɨв, ɤɨɧɬɪɨɥеɣ иɥи ɩɪɨб в ɤɸвеɬɵ. 
2. Дɨбавɥеɧие ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ. 
3. Дɨбавɥеɧие ɤɨɧɴɸгаɬа. 
4. Иɧɤɭбаɰиɹ. 
5. Пɪɨɦɵвɤа Сиɫɬеɦɧɨɣ/ɩɪɨɦɵвɨɱɧɨɣ жидɤɨɫɬɶɸ. 
6. Дɨбавɥеɧие заɩɭɫɤаɸɳиɯ ɪеаɤɬивɨв и изɦеɪеɧие иɧɬеɧɫивɧɨɫɬи ɮɥɭɨɪеɫɰеɧɰии. 

12. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 

Каждаɹ ɥабɨɪаɬɨɪиɹ дɨɥжɧа ɭɫɬаɧɨвиɬɶ ɱаɫɬɨɬɭ ɩɪɨведеɧиɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤаɱеɫɬва ɫаɦɨɫɬɨɹɬеɥɶɧɨ, ɯɨɪɨɲеɣ ɥабɨɪаɬɨɪɧɨɣ 
ɩɪаɤɬиɤɨɣ ɹвɥɹеɬɫɹ иɯ ежедɧевɧɨе изɦеɪеɧие вɦеɫɬе ɫ ɩɪɨбаɦи ɩаɰиеɧɬɨв и ɩɨɫɥе ɩɪɨведеɧиɹ ɤаɥибɪɨвɤи. 
Дɥɹ ɩɪɨведеɧиɹ вɧɭɬɪеɧɧегɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤаɱеɫɬва ɦɨжɧɨ иɫɩɨɥɶзɨваɬɶ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵе ɫɵвɨɪɨɬɤи LIAISON® (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ 
319111). Еɫɥи ɪезɭɥɶɬаɬɵ изɦеɪеɧиɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵвɨɪɨɬɨɤ вɵɯɨдɹɬ за дɨɩɭɫɬиɦɵе ɩɪедеɥɵ, ɧеɨбɯɨдиɦɨ ɩɨвɬɨɪɧɨ 
ɩɪɨвеɫɬи ɤаɥибɪɨвɤɭ ɦеɬɨдиɤи и изɦеɪеɧие ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɦаɬеɪиаɥɨв. Еɫɥи ɩɨɫɥе ɭɫɩеɲɧɨɣ ɩɨвɬɨɪɧɨɣ ɤаɥибɪɨвɤи 
ɪезɭɥɶɬаɬɵ изɦеɪеɧиɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵвɨɪɨɬɨɤ ɩɨ-ɩɪежɧеɦɭ вɵɯɨдɹɬ за дɨɩɭɫɬиɦɵе ɩɪедеɥɵ, ɧеɨбɯɨдиɦɨ ɩɪɨвеɫɬи 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ ɤаɱеɫɬва ɫ иɫɩɨɥɶзɨваɧие ɧɨвɵɯ ɮɥаɤɨɧɨв ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɦаɬеɪиаɥɨв. Еɫɥи и в ɷɬɨɦ ɫɥɭɱае ɪезɭɥɶɬаɬɵ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ изɦеɪеɧиɣ вɵɯɨдɹɬ за дɨɩɭɫɬиɦɵе ɩɪедеɥɵ, ɬɨ ɪезɭɥɶɬаɬɵ аɧаɥиза ɩɪɨб ɩаɰиеɧɬɨв ɧедɨɫɬɨвеɪɧɵ и иɯ 
ɧеɥɶзɹ ɫɨɨбɳаɬɶ ɩаɰиеɧɬаɦ. 
Пеɪед иɫɩɨɥɶзɨваɧиеɦ дɪɭгиɯ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɦаɬеɪиаɥɨв ɧеɨбɯɨдиɦɨ ɨɰеɧиɬɶ вɨзɦɨжɧɨɫɬɶ иɯ иɫɩɨɥɶзɨваɧиɹ ɫ даɧɧɵɦ 
ɧабɨɪɨɦ ɪеаɤɬивɨв, ɩɨɫɥе ɱегɨ ɧеɨбɯɨдиɦɨ ɭɫɬаɧɨвиɬɶ ɩɨдɯɨдɹɳие ɩɪедеɥɵ дɨɩɭɫɬиɦɵɯ зɧаɱеɧиɣ. 

13. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 

Аɧаɥизаɬɨɪ авɬɨɦаɬиɱеɫɤи ɪаɫɫɱиɬɵваеɬ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɸ β2-ɦиɤɪɨгɥɨбɭɥиɧа в ɦг/ɥ вɨ вɫеɯ ɬиɩаɯ ɩɪɨб. За бɨɥее ɩɨдɪɨбɧɨɣ 
иɧɮɨɪɦаɰиеɣ ɨбɪаɬиɬеɫɶ ɤ Иɧɫɬɪɭɤɰии ɩɨɥɶзɨваɬеɥɹ. Резɭɥɶɬаɬɵ изɦеɪеɧиɣ ɤаɥибɪаɬɨɪɨв и ɤɨɧɬɪɨɥеɣ аɧаɥизаɬɨɪаɦи 
LIAISON® и LIAISON® XL в ɨɬɧɨɫиɬеɥɶɧɵɯ ɫвеɬɨвɵɯ едиɧиɰаɯ (RLU) иɥи ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɨɧɧɵɯ едиɧиɰаɯ ɦɨгɭɬ ɪазɥиɱаɬɶɫɹ, ɧɨ 
ɪезɭɥɶɬаɬɵ аɧаɥизɨв ɩɪɨб ɩаɰиеɧɬɨв бɭдɭɬ ɨдиɧаɤɨвɵɦи. 
 
Аɧаɥизаɬɨɪ авɬɨɦаɬиɱеɫɤи ɪаɫɫɱиɬɵваеɬ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɸ ɫвПСА в ɧг/ɦɥ. За бɨɥее ɩɨдɪɨбɧɨɣ иɧɮɨɪɦаɰиеɣ ɨбɪаɬиɬеɫɶ ɤ 
Иɧɫɬɪɭɤɰии ɩɨɥɶзɨваɬеɥɹ. 
Измеɪɹемɵй диапазон: 0,04-25 ɧг/ɦɥ. 
 
13.1 Сɬандаɪɬизаɰиɹ 
Иɫɫɥедɨваɧие бɵɥɨ ɨɬɤаɥибɪɨваɧɨ ɩɨ ɪеɮеɪеɧɫɧɨɦɭ ɫɬаɧдаɪɬɭ NIBSC 96/668 (в ɫɨɨɬвеɬɫɬвии ɫ ɪеɮеɪеɧɫɧɵɦ ɫɬаɧдаɪɬɨɦ 
Stamey). 
 
13.2 Диапазон иɫɫледованиɹ 
Дɨ 25 ɧг/ɦɥ ɫвɨбɨдɧɨгɨ ПСА в ɫɵвɨɪɨɬɤе/ɩɥазɦе. 
 
13.3 Реɮеɪенɫнɵе гɪаниɰɵ 
В ɪаɦɤаɯ ɫɤɪиɧиɧгɨвɨɣ ɩɪɨгɪаɦɦɵ ɩɨ ɩɪɨɮиɥаɤɬиɤе ɪаɤа ɩɪɨɫɬаɬɵ, ɨɯваɬɵваɸɳеɣ 111 ɩаɰиеɧɬɨв (ɫɪедɧиɣ вɨзɪаɫɬ 61,8 
ɥеɬ), ɫ иɫɩɨɥɶзɨваɧиеɦ ɧабɨɪɨв ɪеаɤɬивɨв LIAISON® PSA и LIAISON® fPSA бɵɥи иɫɫɥедɨваɧɵ ɩɪɨбɵ ɧа ɨбɳиɣ ПСА и 
ɫвɨбɨдɧɵɣ ПСА. Диагɧɨɫɬиɱеɫɤаɹ ɷɮɮеɤɬивɧɨɫɬɶ диɮɮеɪеɧɰиаɰии дɨбɪɨɤаɱеɫɬвеɧɧɵɯ и зɥɨɤаɱеɫɬвеɧɧɵɯ забɨɥеваɧиɣ 
ɩɪɨɫɬаɬɵ зɧаɱиɬеɥɶɧɨ ɩɨвɵɫиɥɨɫɶ за ɫɱеɬ вɵɱиɫɥеɧиɹ ɫɨɨɬɧɨɲеɧиɹ ɫвПСА/ПСА в диаɩазɨɧе ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɣ ɨбɳегɨ ПСА ɨɬ 
3 дɨ 10 ɧг/ɦɥ.  
Гɪаɧиɱɧɨе зɧаɱеɧие дɥɹ ɫɨɨɬɧɨɲеɧиɹ ɫвПСА/ПСА ɫɨɫɬавиɥɨ 0,1. Зɧаɱеɧиɹ <0,1 бɵɥи ɩɨɥɭɱеɧɵ в ɫɥɭɱае бɨɥɶɧɵɯ 
ɤаɪɰиɧɨɦɨɣ ɩɪɨɫɬаɬɵ, ɬɨгда ɤаɤ зɧаɱеɧиɹ >0,1 бɵɥи ɩɨɥɭɱеɧɵ в ɫɥɭɱае дɨбɪɨɤаɱеɫɬвеɧɧɨɣ гиɩеɪɩɥазии ɩɪɨɫɬаɬɵ. 
Бɥагɨдаɪɹ иɫɩɨɥɶзɨваɧиɸ даɧɧɨгɨ гɪаɧиɱɧɨгɨ зɧаɱеɧиɹ ɤɥиɧиɱеɫɤаɹ ɫɩеɰиɮиɱɧɨɫɬɶ аɧаɥиза в диаɩазɨɧе ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɣ 
ɨбɳегɨ ПСА 3-10 ɧг/ɦɥ, ɨɰеɧеɧɧаɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ROC-ɤɪивɨɣ, дɨɫɬигɥа 95%. 
В ɫɨɨɬвеɬɫɬвии ɫ ɨбɳеɩɪиɧɹɬɨɣ ɥабɨɪаɬɨɪɧɨɣ ɩɪаɤɬиɤɨɣ ɤаждаɹ ɥабɨɪаɬɨɪиɹ дɨɥжɧа ɭɫɬаɧɨвиɬɶ ɫɨбɫɬвеɧɧɵе 
ɪеɮеɪеɧɫɧɵе зɧаɱеɧиɹ, ɨɬɪажаɸɳие иɯ ɬиɩɨвɭɸ ɩɨɩɭɥɹɰиɸ. В ɤаɱеɫɬве ɨɪиеɧɬиɪɨвɨɱɧɵɯ зɧаɱеɧиɣ ɦɨжɧɨ иɫɩɨɥɶзɨваɬɶ 
ɩɪиведеɧɧɵе ɧиже даɧɧɵе. 

14. ОГРАНИЧЕНИЯ  

Сɬɪɨгɨе ɫɥедɨваɧие иɧɫɬɪɭɤɰиɹɦ ɤ ɩɪибɨɪɭ и ɪеаɤɬивɭ ɧеɨбɯɨдиɦɨ дɥɹ ɩɨɥɭɱеɧиɹ дɨɫɬɨвеɪɧɵɯ ɪезɭɥɶɬаɬɨв. 
Баɤɬеɪиаɥɶɧаɹ ɤɨɧɬаɦиɧаɰиɹ иɥи ɧагɪеваɧие ɩɪɨбɵ ɦɨгɭɬ ɩɨвɥиɹɬɶ ɧа ɪезɭɥɶɬаɬ иɫɫɥедɨваɧиɹ.  
Оɩɪедеɥеɧие ɫɨɨɬɧɨɲеɧиɹ ɫвПСА/ПСА ɩɨɥезɧɨ ɬɨɥɶɤɨ дɥɹ диагɧɨɫɬиɤи и ɫɤɪиɧиɧга ɤаɪɰиɧɨɦɵ ɩɪɨɫɬаɬɵ дɨ ɧаɱаɥа 
ɥеɱеɧиɹ. К ɧаɫɬɨɹɳеɦɭ ɦɨɦеɧɬɭ ɧе ɫɭɳеɫɬвɭеɬ дɨɫɬɨвеɪɧɵɯ ɤɥиɧиɱеɫɤиɯ ɪезɭɥɶɬаɬɨв ɨ вɨзɦɨжɧɨɫɬи егɨ иɫɩɨɥɶзɨваɧиɹ вɨ 
вɪеɦɹ ɥеɱеɧиɹ. Теɪаɩевɬиɱеɫɤɨе вɦеɲаɬеɥɶɫɬвɨ ɦɨжеɬ ɫɭɳеɫɬвеɧɧɨ ɩɨвɥиɹɬɶ ɧа ɫɨɨɬɧɨɲеɧие ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɣ ɮɪаɤɰиɣ 
ПСА, и, зɧаɱиɬ, вɵɲеɩɪиведеɧɧɨгɨ гɪаɧиɱɧɨе зɧаɱеɧие ɧе ɦɨжеɬ бɵɬɶ иɫɩɨɥɶзɨваɧɨ. 
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ПСА ɫɨдеɪжиɬ 6 ɨɫɧɨвɧɵɯ ɷɩиɬɨɩɨв, ɤɨɬɨɪɵе ɦɨгɭɬ ɪазɥиɱаɬɶɫɹ ɩɨ ɫвɨеɣ ɷɤɫɩɪеɫɫии. У бɨɥɶɧɵɯ дɨбɪɨɤаɱеɫɬвеɧɧɨɣ 
гиɩеɪɩɥазиеɣ ɩɪɨɫɬаɬɵ ɦɨгɭɬ ɨбɪазɨвɵваɬɶɫɹ аɭɬɨаɧɬиɬеɥа ɤ ПСА. Вɫе ɷɬи ɷɮɮеɤɬɵ ɦɨгɭɬ ɫɥɭɱаɣɧɵɦ ɨбɪазɨɦ ɩɨвɥиɹɬɶ 
ɧа ɪезɭɥɶɬаɬ изɦеɪеɧиɹ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ПСА, ɨɫɨбеɧɧɨ ɮɪаɤɰии аɧɬигеɧа, ɫвɹзаɧɧɨгɨ ɫ АХТ, а, зɧаɱиɬ, и ɧа ɪезɭɥɶɬаɬ 
вɵɱиɫɥеɧиɹ ɫɨɨɬɧɨɲеɧиɹ ɫвПСА/ПСА. 
Таɤже бɵɥɨ ɩɨɤазаɧɨ, ɱɬɨ ɦаɧиɩɭɥɹɰии ɫ ɩɪɨɫɬаɬɨɣ (ɧаɩɪиɦеɪ, ɩаɥɶɰевɨе ɪеɤɬаɥɶɧɨе ɨбɫɥедɨваɧие) ɦɨжеɬ вɵзваɬɶ 
изɦеɧеɧие ɫɨɨɬɧɨɲеɧиɹ ɫвПСА/ПСА. 
Пɪɨбɵ ɩаɰиеɧɬɨв, ɩɨɥɭɱаɸɳиɯ ɩɪеɩаɪаɬɵ ɦɵɲиɧɵɯ ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɯ аɧɬиɬеɥ в ɰеɥɹɯ ɬеɪаɩии иɥи диагɧɨɫɬиɤи, ɦɨгɭɬ 
ɫɨдеɪжаɬɶ аɧɬи-ɦɵɲиɧɵе аɧɬиɬеɥа (НАМА). Резɭɥɶɬаɬɵ иɫɫɥедɨваɧиɹ ɬаɤиɯ ɩɪɨб ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ иɦɦɭɧɨɥɨгиɱеɫɤиɯ ɦеɬɨдиɤ, 
ɨɫɧɨваɧɧɵɯ ɧа иɫɩɨɥɶзɨваɧии ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɯ аɧɬиɬеɥ, ɦɨгɭɬ бɵɬɶ завɵɲеɧɵ иɥи заɧижеɧɵ. Неɫɦɨɬɪɹ ɧа ɬɨ, ɱɬɨ НАМА-
ɧеɣɬɪаɥизɭɸɳие ɤɨɦɩɨɧеɧɬɵ вɯɨдɹɬ в ɫɨɫɬав ɪеаɤɬивɨв, ɫɥиɲɤɨɦ вɵɫɨɤие ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии НАМА ɦɨгɭɬ ɫɥɭɱаɣɧɵɦ ɨбɪазɨɦ 
иɫɤазиɬɶ ɪезɭɥɶɬаɬɵ изɦеɪеɧиɣ. 
В ɫвɹзи ɫ ɷɬиɦ ɩɪи ɩɨɫɬаɧɨвɤе диагɧɨза ɪезɭɥɶɬаɬɵ вɫегда ɫɥедɭеɬ ɪаɫɫɦаɬɪиваɬɶ вɦеɫɬе ɫ даɧɧɵɦи иɫɬɨɪии бɨɥезɧи и 
дɪɭгиɯ диагɧɨɫɬиɱеɫɤиɯ иɫɫɥедɨваɧиɣ. 

15. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИССЛЕДОВАНИЯ 

15.1 Аналиɬиɱеɫкаɹ ɫпеɰиɮиɱноɫɬɶ. 
Аɧаɥиɬиɱеɫɤɭɸ ɫɩеɰиɮиɱɧɨɫɬɶ ɦɨжɧɨ ɨɩɪедеɥиɬɶ, ɤаɤ ɫɩɨɫɨбɧɨɫɬɶ ɬеɫɬа безɨɲибɨɱɧɨ вɵɹвɥɹɬɶ ɫɩеɰиɮиɱеɫɤиɣ аɧаɥиɬ в 
ɩɪиɫɭɬɫɬвии ɩɨɬеɧɰиаɥɶɧɨ ɦеɲаɸɳиɯ ɮаɤɬɨɪɨв в ɦаɬɪиɤɫе ɩɪɨбɵ (ɧаɩɪиɦеɪ, аɧɬиɤɨагɭɥɹɧɬɨв, геɦɨɥиза, ɪезɭɥɶɬаɬа 
ɨбɪабɨɬɤи ɩɪɨбɵ). 
 
15.2 Инɬеɪɮеɪенɰиɹ: ɤɨɧɬɪɨɥиɪɭеɦɵе иɫɫɥедɨваɧиɹ ɩɨɬеɧɰиаɥɶɧɨ ɦеɲаɸɳиɯ ɮаɤɬɨɪɨв иɥи ɭɫɥɨвиɣ 
ɩɪɨдеɦɨɧɫɬɪиɪɨваɥи, ɱɬɨ ɯаɪаɤɬеɪиɫɬиɤи ɬеɫɬа ɧе ɦеɧɹɥиɫɶ в ɩɪиɫɭɬɫɬвии геɦɨɥиза (вɩɥɨɬɶ дɨ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии геɦɨгɥɨбиɧа 
1000 ɦг/дɥ), ɥиɩеɦии (вɩɥɨɬɶ дɨ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɬɪигɥиɰеɪидɨв 30 ɦг/ɦɥ), биɥиɪɭбиɧеɦии (вɩɥɨɬɶ дɨ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии 
биɥиɪɭбиɧа 0,2 ɦг/ɦɥ). 
 
15.3 Пеɪекɪеɫɬнаɹ ɪеакɬивноɫɬɶ: 
Иɧɬеɪɮеɪеɧɰиɹ ɦеɬɨɬɪиɤɫаɬа, ɰиɤɥɨɮɨɫɮаɦида иɥи дɨɤɫɨɪɭбиɰиɧа в ɬеɪаɩевɬиɱеɫɤиɯ дɨзаɯ ɧе ɨбɧаɪɭжеɧа. 
 
15.4 Тоɱноɫɬɶ пɪи иɫɫледовании на анализаɬоɪе LIAISON® 
Разɥиɱɧɵе ɩɪɨбɵ, ɫɨдеɪжаɳие ɪазɧɵе ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɫɩеɰиɮиɱеɫɤɨгɨ аɧаɥиɬа, бɵɥи ɩɪɨаɧаɥизиɪɨваɧɵ ɫ ɰеɥɶɸ 
ɨɩɪедеɥеɧиɹ ɩɨвɬɨɪɹеɦɨɫɬи и вɨɫɩɪɨизвɨдиɦɨɫɬи ɬеɫɬа (ɬɨ еɫɬɶ ваɪиабеɥɶɧɨɫɬи вɧɭɬɪи ɫеɪии и ɦеждɭ ɫеɪиɹɦи). 

Ваɪиаɰиɹ вɧɭɬɪи ɫеɪии Ваɪиаɰиɹ ɦеждɭ ɫеɪиɹɦи 
Сɪедɧее зɧаɱеɧие (ɧг/ɦɥ) КВ (%) Кɨɥ-вɨ Сɪедɧее зɧаɱеɧие (ɧг/ɦɥ) КВ (%) Кɨɥ-вɨ 

0,60 4,7 40 0,98 8,1 25 
4,25 3,3 40 1,93 6,8 25 
7,70 3,3 40 4,19 4,1 25 

21,81 2,0 40 16,47 5,3 22 
 
15.5 Тоɱноɫɬɶ пɪи иɫɫледовании на анализаɬоɪе LIAISON® XL 
Разɥиɱɧɵе ɩɪɨбɵ, ɫɨдеɪжаɳие ɪазɧɵе ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɫɩеɰиɮиɱеɫɤɨгɨ аɧаɥиɬа, бɵɥи ɩɪɨаɧаɥизиɪɨваɧɵ ɫ ɰеɥɶɸ 
ɨɩɪедеɥеɧиɹ ɩɨвɬɨɪɹеɦɨɫɬи и вɨɫɩɪɨизвɨдиɦɨɫɬи ɬеɫɬа (ɬɨ еɫɬɶ ваɪиабеɥɶɧɨɫɬи вɧɭɬɪи ɫеɪии и ɦеждɭ ɫеɪиɹɦи). 

Ваɪиаɰиɹ вɧɭɬɪи ɫеɪии Ваɪиаɰиɹ ɦеждɭ ɫеɪиɹɦи 
Сɪедɧее зɧаɱеɧие (ɧг/ɦɥ) КВ (%) Кɨɥ-вɨ Сɪедɧее зɧаɱеɧие (ɧг/ɦɥ) КВ (%) Кɨɥ-вɨ 

0,56 3,2 20 0,44 8,3 20 
1,73 3,4 20 1,58 4,6 20 
7,01 2,6 20 7,14 7,9 20 

19,53 2,2 20 13,75 3,3 20 
 
15.6 Пɪавилɶноɫɬɶ иɫɫледованиɹ 
Пɪавиɥɶɧɨɫɬɶ иɫɫɥедɨваɧиɹ бɵɥа ɨɩɪедеɥеɧа ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɬеɫɬа ɪазведеɧиɹ. 
 
15.7 Теɫɬ ɪазведениɹ.  
Пɪɨбɵ (ɫɵвɨɪɨɬɤа) ɫ вɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиеɣ ɫвɨбɨдɧɨгɨ ПСА бɵɥи иɫɫɥедɨваɧɵ ɩеɪед и ɩɨɫɥе ɪазведеɧиɹ. Резɭɥɶɬаɬɵ 
бɵɥи ɩɪɨаɧаɥизиɪɨваɧɵ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɦеɬɨда ɥиɧеɣɧɨɣ ɪегɪеɫɫии.  

Разведеɧие Пɨɥɭɱеɧɧɵе зɧаɱеɧиɹ (ɦг/ɥ) Ожидаеɦɵе зɧаɱеɧиɹ (ɦг/ɥ) Вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧие (%) 
1:1,25 8,01 8,22 97 
1:1,67 5,79 6,17 94 
1:2,5 4,19 4,11 102 
1:5 2,22 2,06 108 

1:10 1,03 1,03 100 
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15.8 Теɫɬ воɫɫɬановлениɹ. 
Пɪɨбɵ ɫ вɧеɫеɧиеɦ ɫвɨбɨдɧɨгɨ ПСА бɵɥи ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ LIAISON® fPSA.  
В ɬабɥиɰе ɩɪедɫɬавɥеɧɵ ɪезɭɥɶɬаɬɵ вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧиɹ ɪазɧɨгɨ ɤɨɥиɱеɫɬва ɫвɨбɨдɧɨгɨ ПСА вɧеɫеɧɧɨгɨ в диɥɸеɧɬ (0 ɧг/ɦɥ). 
Наɱаɥɶɧаɹ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɹ: 9,56 ɧг/ɦɥ. 

Пɨɥɭɱеɧɧɵе зɧаɱеɧиɹ (ɧг/ɦɥ) Ожидаеɦɵе зɧаɱеɧиɹ (ɧг/ɦɥ) Вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧие (%) 
10,20 9,56 107 
7,97 7,66 104 
5,56 5,75 97 
4,18 3,85 109 
2,14 1,94 110 

 
15.9 Эɮɮекɬ вɵɫокой дозɵ 
Эɮɮеɤɬа ɧаɫɵɳеɧиɹ ɧе ɧабɥɸдаɥɨɫɶ дɨ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɫвɨбɨдɧɨгɨ ПСА 10000 ɧг/ɦɥ. 
Пɪи иɫɫɥедɨваɧии ɩɪɨб ɫ ɤɪаɣɧе вɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиеɣ аɧаɥиɬа,  ɦɨжеɬ ɧабɥɸдаɬɶɫɹ ɷɮɮеɤɬ заɧижеɧиɹ ɪезɭɥɶɬаɬɨв за 
ɫɱеɬ вɥиɹɧиɹ ɷɮɮеɤɬа ɧаɫɵɳеɧиɹ. Оɰеɧɤа вɥиɹɧиɹ ɷɮɮеɤɬа ɧаɫɵɳеɧиɹ бɵɥа ɩɪɨведеɧа ɩɭɬеɦ иɫɫɥедɨваɧиɹ ɩɹɬи 
вɵɫɨɤɨɤɨɧɰеɧɬɪиɪɨваɧɧɵɯ ɫвɨбɨдɧɵɦ ПСА-ɫɦеɲаɧɧɵɯ ɨбɪазɰɨв. Резɭɥɶɬаɬ аɧаɥиза, ɤаɤ и ɨжидаɥɨɫɶ, ɩɪевɵɲаɥ веɪɯɧɸɸ 
гɪаɧиɰɭ изɦеɪɹеɦɨгɨ диаɩазɨɧа и, зɧаɱиɬ, ɧе ɩɪивеɥ ɤ ɨɲибɨɱɧɨɣ ɤɥаɫɫиɮиɤаɰии ɩɪɨбɵ. 
 
15.10 Аналиɬиɱеɫкаɹ ɱɭвɫɬвиɬелɶноɫɬɶ:  
ɨɩɪедеɥеɧɧаɹ ɤаɤ ɦиɧиɦаɥɶɧаɹ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɹ ɨɬ 0 ɫ 2 ɫɬаɧдаɪɬɧɵɦи ɨɬɤɥɨɧеɧиɹɦи ɫɨɫɬавиɥа ɦеɧее < 0,04 ɧг/ɦɥ. 
 
 


