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LIAISON® CA 19-9™ (314171) 
Анɬиген СА 19-9 

 
1. НАЗНАЧЕНИЕ 

Кɨɥɢɱɟɫɬвɟɧɧɨɟ ɨɩɪɟдɟɥɟɧɢɟ аɧɬɢгɟɧа СА 19-9 в ɱɟɥɨвɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵвɨɪɨɬɤɟ ɢ ɩɥаɡɦɟ (ЭДТА, ɰɢɬɪаɬ) ɦɟɬɨдɨɦ 
ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨгɨ ɢɦɦɭɧɨаɧаɥɢɡа (CLIA) ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ аɧаɥɢɡаɬɨɪɨв ɥɢɧɟɣɤɢ LIAISON® ɫ  ɰɟɥɶɸ ɦɨɧɢɬɨɪɢɧга ɫɨɫɬɨɹɧɢɹ 
бɨɥɶɧɵɯ ɪаɤɨɦ ɠɟɥɭдɨɱɧɨ-ɤɢɲɟɱɧɨгɨ ɬɪаɤɬа. 

 
2. ВВЕДЕНИЕ 

Мɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɟ аɧɬɢɬɟɥа СА 19-9 ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɵ ɩɨ ɨɬɧɨɲɟɧɢɸ ɤ ɷɩɢɬɨɩɭ ɫɢаɥɢɥ-ɥаɤɬɨ-N-ɮɭɤɨɩɟɧɬɨɡа II, ɤɨɬɨɪɵɣ ɩɨ 
ɫɬɪɭɤɬɭɪɟ бɥɢɡɨɤ ɤ аɧɬɢгɟɧɭ а гɪɭɩɩɵ ɤɪɨвɢ ɫɢɫɬɟɦɵ Лɶɸɢɫа. Эɬɨɬ ɷɩɢɬɨɩ бɵɥ ɨбɧаɪɭɠɟɧ ɬаɤɠɟ ɧа гɥɢɤɨɥɢɩɢдаɯ ɢ 
ɦɭɰɢɧɨɩɨдɨбɧɵɯ гɥɢɤɨɩɪɨɬɟɢɧаɯ ɨɩɭɯɨɥɟɣ. 
Пɨвɵɲɟɧɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬаɬ ɢɫɫɥɟдɨваɧɢɹ ɫɵвɨɪɨɬɤɢ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɧабɨɪа ɪɟаɤɬɢвɨв LIAISON® CA 19-9™ ɨбɵɱɧɨ ɧабɥɸдаɟɬɫɹ ɭ 
бɨɥɶɧɵɯ ɫ ɨɩɭɯɨɥɹɦɢ ɩɨдɠɟɥɭдɨɱɧɨɣ ɠɟɥɟɡɵ ɢɥɢ ɨɩɭɯɨɥɹɦɢ ɩɟɱɟɧɢ, ɠɟɥɭдɤа ɢ ɤɢɲɟɱɧɢɤа, ɩɨɷɬɨɦɭ даɧɧɨɟ ɢɫɫɥɟдɨваɧɢɟ 
ɩɨɥɟɡɧɨ дɥɹ дɢагɧɨɫɬɢɤɢ ɢ ɬɟɪаɩɟвɬɢɱɟɫɤɨгɨ ɦɨɧɢɬɨɪɢɧга. 

 
3. ПРИНЦИП МЕТОДА 

Мɟɬɨд ɤɨɥɢɱɟɫɬвɟɧɧɨгɨ ɨɩɪɟдɟɥɟɧɢɹ СА 19-9™ ɩɪɟдɫɬавɥɹɟɬ ɫɨбɨɣ 2-ɫɬɭɩɟɧɱаɬɵɣ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɣ ɢɦɦɭɧɨаɧаɥɢɡ 
(CLIA) ɩɨ ɩɪɢɧɰɢɩɭ ɫɷɧдвɢɱа. Вɵɫɨɤɨ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɵɟ ɦɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɟ аɧɬɢɬɟɥа ɫвɹɡаɧɵ ɫ ɦагɧɢɬɧɵɦɢ 
ɦɢɤɪɨɱаɫɬɢɰаɦɢ (ɬвɟɪдаɹ ɮаɡа) ɢ ɦɟɱɟɧɵ ɩɪɨɢɡвɨдɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥа (ɤɨɧɴɸгаɬ аɧɬɢɬɟɥ ɫ ɤɪаɫɢɬɟɥɟɦ). Вɨ вɪɟɦɹ 
ɢɧɤɭбаɰɢɢ ɦɨɥɟɤɭɥɵ 19-9™, ɩɪɢɫɭɬɫɬвɭɸɳɢɟ в ɤаɥɢбɪаɬɨɪаɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɢ ɩɪɨбаɯ, ɫвɹɡɵваɸɬɫɹ ɫ аɧɬɢɬɟɥаɦɢ ɬвɟɪдɨɣ 
ɮаɡɵ ɢ, ɡаɬɟɦ, ɫ аɧɬɢɬɟɥаɦɢ, ɦɟɱɟɧɧɵɦɢ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɨɦ. Сɷɧдвɢɱ ɨбɪаɡɭɟɬɫɹ ɬɨɥɶɤɨ ɩɪɢ ɧаɥɢɱɢɢ в ɩɪɨбɟ ɦɨɥɟɤɭɥ 
аɧɬɢгɟɧа. Пɨɫɥɟ ɢɧɤɭбаɰɢɢ ɧɟ ɫвɹɡавɲɢɟɫɹ ɦɨɥɟɤɭɥɵ ɭдаɥɹɸɬɫɹ вɨ вɪɟɦɹ ɰɢɤɥа ɩɪɨɦɵвɤɢ. Заɬɟɦ ɤ ɪɟаɤɰɢɨɧɧɨɣ ɫɦɟɫɢ 
дɨбавɥɹɸɬɫɹ ɪɟаɤɬɢвɵ дɥɹ аɤɬɢваɰɢɢ, ɢɧдɭɰɢɪɭɸɳɢɟ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɭɸ ɪɟаɤɰɢɸ. Иɧɬɟɧɫɢвɧɨɫɬɶ ɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɰɢɢ, 
ɢɡɦɟɪɹɟɦаɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɮɨɬɨɭɦɧɨɠɢɬɟɥɹ в ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɟдɢɧɢɰаɯ ɢɧɬɟɧɫɢвɧɨɫɬɢ, ɨɬɪаɠаɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɸ СА 19-9™ в 
ɤаɥɢбɪаɬɨɪаɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɢ ɩɪɨбаɯ ɩаɰɢɟɧɬɨв. 

 
4. СОСТАВ НАБОРА 

 

Магɧɢɬɧɵɟ ɱаɫɬɢɰɵ (2,3 ɦɥ) Магɧɢɬɧɵɟ ɱаɫɬɢɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɦɵɲɢɧɵɦɢ ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɦɢ аɧɬɢɬɟɥаɦɢ М1116NS- 
19-9 (ɤ СА 19-9) 

Каɥɢбɪаɬɨɪ 1 (2 ɦɥ) CA 19-9™ в ɪаɫɬвɨɪɟ ɱɟɥɨвɟɱɟɫɤɨгɨ аɥɶбɭɦɢɧа; 0,09% аɡɢд ɧаɬɪɢɹ. 
Каɥɢбɪаɬɨɪ 2 (2 ɦɥ) СА 19-9™ в ɪаɫɬвɨɪɟ ɱɟɥɨвɟɱɟɫɤɨгɨ аɥɶбɭɦɢɧа; 0,09% аɡɢд ɧаɬɪɢɹ 
Кɨɧɴɸгаɬ (3,3 ɦɥ) Мɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɟ аɧɬɢɬɟɥа М1116NS-19-9 (ɤ СА 19-9),   ɦɟɱɟɧɧɵɟ 

ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɨɦ, в ɮɨɫɮаɬɧɨɦ бɭɮɟɪɟ. 
Бɭɮɟɪ 1 (14 ɦɥ) IgG ɤ ɦɵɲɢɧɵɦ ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɦ аɧɬɢɬɟɥаɦ; 0,09% аɡɢд ɧаɬɪɢɹ, БСА. 
Бɭɮɟɪ 2 (20 ɦɥ) 0,09% аɡɢд ɧаɬɪɢɹ. 
Раɫɬвɨɪ дɥɹ ɪаɡвɟдɟɧɢɹ 
ɨбɪаɡɰɨв (10 ɦɥ) 

Чɟɥɨвɟɱɟɫɤɢɣ аɥɶбɭɦɢɧ; аɡɢд ɧаɬɪɢɹ. 

Кɨɥɢɱɟɫɬвɨ ɨɩɪɟдɟɥɟɧɢɣ 100 
Вɫɟ ɪɟаɤɬɢвɵ гɨɬɨвɵ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɸ. 

 
Необɯодимɵе маɬеɪиалɵ, не вɯодɹɳие в набоɪ 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON®

 

Кɸвɟɬɵ (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ Х0016). 
Одɧɨɪаɡɨвɵɟ ɧаɤɨɧɟɱɧɢɤɢ (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
Х0015). 
Набɨɪ ɡаɩɭɫɤаɸɳɢɯ ɪɟаɤɬɢвɨв XL  (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ 319200). 

 
 

Сɢɫɬɟɦɧаɹ / ɩɪɨɦɵвɨɱɧаɹ ɠɢдɤɨɫɬɶ (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ 319100). 
Мɟɲɤɢ дɥɹ ɨɬɯɨдɨв XL (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ Х0025) 

Рɟаɤɰɢɨɧɧɵɟ ɦɨдɭɥɢ (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319130). 
 
 

Набɨɪ ɡаɩɭɫɤаɸɳɢɯ ɪɟаɤɬɢвɨв (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319102) ɢɥɢ 
ɧабɨɪ ɡаɩɭɫɤаɸɳɢɯ ɪɟаɤɬɢвɨв XL (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319200). 
Рɟаɤɬɢв дɥɹ ɟɠɟдɧɟвɧɨɣ ɩɪɨвɟɪɤɢ аɧаɥɢɡаɬɨɪа (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ 319150). 
Сɢɫɬɟɦɧаɹ /   ɩɪɨɦɵвɨɱɧаɹ ɠɢдɤɨɫɬɶ (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ   ɧɨɦɟɪ 
319100). 
Мɟɲɤɢ дɥɹ ɨɬɯɨдɨв (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 450003). 
Набɨɪ ɪаɫɬвɨɪɨв дɥɹ ɨбɫɥɭɠɢваɧɢɹ аɧаɥɢɡаɬɨɪа (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ 310990). 
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Дополниɬелɶнɵе маɬеɪиалɵ, ɪекомендованнɵе длɹ ɪабоɬɵ 
Мɭɥɶɬɢ-ɤɨɧɬɪɨɥɢ дɥɹ ɨɧɤɨɦаɪɤɟɪɨв (ɤаɬаɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319109) 

 
5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

Тɨɥɶɤɨ дɥɹ In vitro дɢагɧɨɫɬɢɤɢ. 
Вɫɟ ɨбɪаɡɰɵ ɱɟɥɨвɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵвɨɪɨɬɤɢ/ɩɥаɡɦɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɧɵɟ дɥɹ ɩɪɨɢɡвɨдɫɬва ɧабɨɪа, бɵɥɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨваɧɵ ɧа ɧаɥɢɱɢɟ 
аɧɬɢɬɟɥ ɤ вɢɪɭɫɭ гɟɩаɬɢɬа С, ВИЧ 1 ɢ ВИЧ 2, а ɬаɤɠɟ HBs-аɧɬɢгɟɧа ɢ бɵɥɢ ɩɪɢɡɧаɧɵ ɨɬɪɢɰаɬɟɥɶɧɨ ɪɟагɢɪɭɸɳɢɦɢ в 
вɵɲɟɭɤаɡаɧɧɵɯ ɬɟɫɬаɯ. Нɨ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɧɟ ɫɭɳɟɫɬвɭɟɬ ɦɟɬɨда ɢɫɫɥɟдɨваɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɣ бɵ гаɪаɧɬɢɪɨваɥ ɩɨɥɧɭɸ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɭɸ 
бɟɡɨɩаɫɧɨɫɬɶ бɢɨɦаɬɟɪɢаɥɨв ɱɟɥɨвɟɱɟɫɤɨгɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠдɟɧɢɹ, ɪɟɤɨɦɟɧдɭɟɬɫɹ ɨбɪаɳаɬɶɫɹ ɫ ɧабɨɪɨɦ, ɤаɤ ɫ ɩɨɬɟɧɰɢаɥɶɧɨ 
ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ. 

 
6. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

 
Нɟ ɭɩɨɬɪɟбɥɹɣɬɟ ɩɢɳɭ, ɧаɩɢɬɤɢ, ɧɟ ɤɭɪɢɬɟ ɢ ɧɟ ɧаɧɨɫɢɬɟ ɤɨɫɦɟɬɢɤɭ в ɥабɨɪаɬɨɪɢɢ, гдɟ ɩɪɨвɨдɹɬɫɹ аɧаɥɢɡɵ.  
Нɟ ɩɢɩɟɬɢɪɭɣɬɟ ɪаɫɬвɨɪɵ ɪɬɨɦ. 
Иɡбɟгаɣɬɟ ɩɪɹɦɨгɨ ɤɨɧɬаɤɬа ɫɨ вɫɟɦɢ ɩɨɬɟɧɰɢаɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɦаɬɟɪɢаɥаɦɢ, ɧадɟваɹ ɡаɳɢɬɧɭɸ ɨдɟɠдɭ, ɬаɤɭɸ ɤаɤ 
ɥабɨɪаɬɨɪɧɵɟ ɯаɥаɬɵ, ɡаɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ ɢ ɨдɧɨɪаɡɨвɵɟ ɩɟɪɱаɬɤɢ. В ɤɨɧɰɟ ɤаɠдɨгɨ аɧаɥɢɡа ɬɳаɬɟɥɶɧɨ ɦɨɣɬɟ ɪɭɤɢ. 
Иɡбɟгаɣɬɟ вɫɩɥɟɫɤɨв ɢɥɢ ɨбɪаɡɨваɧɢɹ аɷɪɨɡɨɥɟɣ. Лɸбɭɸ ɭɬɟɱɤɭ бɢɨɥɨгɢɱɟɫɤɨгɨ ɪɟагɟɧɬа ɫɥɟдɭɟɬ ɫɦɵɬɶ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ 
ɪаɫɬвɨɪа гɢɩɨɯɥɨɪɢɬа ɧаɬɪɢɹ ɫ 0,5%-ɧɵɦ аɤɬɢвɧɵɦ ɯɥɨɪɨɦ ɢ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨваɬɶ ɤаɤ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɨɬɯɨдɵ. 
Вɫɟ ɨбɪаɡɰɵ ɢ ɪɟагɟɧɬɵ, ɫɨдɟɪɠаɳɢɟ бɢɨɥɨгɢɱɟɫɤɢɟ ɦаɬɟɪɢаɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ в аɧаɥɢɡɟ, дɨɥɠɧɵ ɫɱɢɬаɬɶɫɹ ɩɨɬɟɧɰɢаɥɶɧɨ 
ɫɩɨɫɨбɧɵɦɢ ɩɟɪɟдаваɬɶ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ агɟɧɬɵ. С ɨɬɯɨдаɦɢ ɫɥɟдɭɟɬ ɨбɪаɳаɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ ɢ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨваɬɶ ɢɯ в 
ɫɨɨɬвɟɬɫɬвɢɢ ɫ ɥабɨɪаɬɨɪɧɵɦɢ ɧɨɪɦаɦɢ ɢ ɧɨɪɦаɦɢ ɡаɤɨɧɨв, дɟɣɫɬвɭɸɳɢɦɢ в ɫɬɪаɧɟ. Лɸбɵɟ ɦаɬɟɪɢаɥɵ, ɩɨдɥɟɠаɳɢɟ 
ɩɨвɬɨɪɧɨɦɭ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɸ, дɨɥɠɧɵ бɵɬɶ ɧадɥɟɠаɳɢɦ ɨбɪаɡɨɦ ɫɬɟɪɢɥɢɡɨваɧɵ в ɫɨɨɬвɟɬɫɬвɢɢ ɫ ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɡаɤɨɧаɦɢ ɢ 
ɧɨɪɦаɦɢ. 
Пɪɨвɟɪɹɣɬɟ ɷɮɮɟɤɬɢвɧɨɫɬɶ ɰɢɤɥа ɫɬɟɪɢɥɢɡаɰɢɢ/ɨбɟɡɡаɪаɠɢваɧɢɹ. 
Рɟагɟɧɬɵ, ɫɨдɟɪɠаɳɢɟ аɡɢд ɧаɬɪɢɹ (<0,1 %) [ЕС ʋ247-852-1]: 

 
 

7. ПОДГОТОВКА ИНТЕГРАЛЬНОГО КАРТРИДЖА РЕАКТИВОВ 

7.1 Инɬегɪалɶнɵй каɪɬɪидж ɪеакɬивов. 
Пɨɠаɥɭɣɫɬа, ɨбɪаɬɢɬɟ вɧɢɦаɧɢɟ ɧа ɫɥɟдɭɸɳɢɟ ваɠɧɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟдɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɪабɨɬɟ ɫ ɪɟагɟɧɬаɦɢ: 
Реɫɭɫпендиɪование магниɬнɵɯ ɱаɫɬиɰ 
Магɧɢɬɧɵɟ ɱаɫɬɢɰɵ дɨɥɠɧɵ бɵɬɶ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧдɢɪɨваɧɵ дɨ ɬɨгɨ, ɤаɤ ɢɧɬɟгɪаɥ бɭдɟɬ ɩɨɦɟɳɟɧ в ɩɪɢбɨɪ. Чɬɨбɵ 
ɨбɟɫɩɟɱɢɬɶ ɩɨɥɧɨɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧдɢɪɨваɧɢɟ ɱаɫɬɢɰ, вɵɩɨɥɧɢɬɟ ɫɥɟдɭɸɳɢɟ дɟɣɫɬвɢɹ: 
Пɟɪɟд ɭдаɥɟɧɢɟɦ аɥɸɦɢɧɢɟвɵɯ ɦɟɦбɪаɧ ɫ ɮɥаɤɨɧɨв, ɩɪɨвɟɪɧɢɬɟ ɤɨɥɟɫɨ ɮɥаɤɨɧа ɫ ɦагɧɢɬɧɵɦɢ ɱаɫɬɢɰаɦɢ, ɩɨɤа ɰвɟɬ 
ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ ɧɟ ɫɬаɧɟɬ ɪавɧɨɦɟɪɧɨ ɤɨɪɢɱɧɟвɵɦ. Аɤɤɭɪаɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲаɣɬɟ ɢɯ ɫɨдɟɪɠɢɦɨɟ, дɟɪɠа ɢɧɬɟгɪаɥ гɨɪɢɡɨɧɬаɥɶɧɨ, 
ɱɬɨбɵ ɢɡбɟɠаɬɶ ɩɟɧɨɨбɪаɡɨваɧɢɹ. Оɫɦɨɬɪɢɬɟ ɧɢɠɧɸɸ ɱаɫɬɶ ɮɥаɤɨɧа, ɱɬɨбɵ ɭбɟдɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ вɫɟ ɦагɧɢɬɧɵɟ ɱаɫɬɢɰɵ бɵɥɢ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧдɢɪɨваɧɵ. 
Пɪɢ ɧɟɨбɯɨдɢɦɨɫɬɢ ɩɨвɬɨɪɢɬɟ ɩɪɨɰɟдɭɪɭ дɨ ɩɨɥɧɨгɨ ɪɟɫɭɫɩɟɧдɢɪɨваɧɢɹ ɦагɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ. 
Пɨɫɥɟ ɭдаɥɟɧɢɹ аɥɸɦɢɧɢɟвɨɣ ɦɟɦбɪаɧɵ ɬɳаɬɟɥɶɧɨ ɩɪɨɬɪɢɬɟ ɩɨвɟɪɯɧɨɫɬɶ ɤаɠдɨгɨ ɮɥаɤɨɧа дɥɹ ɭдаɥɟɧɢɹ ɨɫɬаɬɤɨв 
ɠɢдɤɨɫɬɢ, ɟɫɥɢ ɧɟɨбɯɨдɢɦɨ. 
Вɫпенивание ɪеагенɬов 
Чɬɨбɵ ɨбɟɫɩɟɱɢɬɶ ɨɩɬɢɦаɥɶɧɵɟ ɪабɨɱɢɟ ɯаɪаɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɢɧɬɟгɪаɥа, ɫɥɟдɭɟɬ ɢɡбɟгаɬɶ ɩɟɧɨɨбɪаɡɨваɧɢɹ ɪɟагɟɧɬɨв. 
Пɪɢдɟɪɠɢваɣɬɟɫɶ ɩɪɢвɟдɟɧɧɵɯ ɧɢɠɟ ɪɟɤɨɦɟɧдаɰɢɣ ɩɨ ɩɪɟдɨɬвɪаɳɟɧɢɸ вɫɩɟɧɢваɧɢɹ: 
Пɟɪɟд ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɟɦ ɢɧɬɟгɪаɥа ɨɫɦɨɬɪɢɬɟ ɪɟагɟɧɬɵ, ɱɬɨбɵ ɭбɟдɢɬɶɫɹ в ɨɬɫɭɬɫɬвɢɢ ɩɟɧɵ. Еɫɥɢ ɩɨɫɥɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧдɢɪɨваɧɢɹ 
ɦагɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ ɩɟɧа ɩɨɹвɢɥаɫɶ, ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɢɧɬɟгɪаɥ в аɧаɥɢɡаɬɨɪ ɢ ɩɨдɨɠдɢɬɟ, ɩɨɤа ɩɟɧа ɢɫɱɟɡɧɟɬ. Иɧɬɟгɪаɥ гɨɬɨв ɤ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɸ ɬɨɥɶɤɨ ɬɨгда, ɤɨгда ɩɟɧа ɢɫɱɟɡɥа, а ɢɧɬɟгɪаɥ ɫ ɪɟɫɭɫɩɟɧдɢɪɨваɧɧɵɦɢ ɱаɫɬɢɰаɦɢ ɧаɯɨдɢɬɫɹ ɧа бɨɪɬɭ. 
Уɫɬановка инɬегɪала в облаɫɬɶ загɪɭзки ɪеакɬивов Анализаɬоɪ 
LIAISON® 
x Уɫɬаɧɨвɢɬɟ ɢɧɬɟгɪаɥ в ɨбɥаɫɬɶ ɡагɪɭɡɤɢ ɪɟаɤɬɢвɨв аɧаɥɢɡаɬɨɪа ɬаɤ, ɱɬɨбɵ ɲɬɪɢɯ-ɤɨд бɵɥ ɪаɫɩɨɥɨɠɟɧ ɫɥɟва, ɢ 
ɨɫɬавɶɬɟ дɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢваɧɢɹ ɦагɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ в ɬɟɱɟɧɢɟ 30 ɦɢɧɭɬ. Аɧаɥɢɡаɬɨɪ авɬɨɦаɬɢɱɟɫɤɢ ɩɟɪɟɦɟɲаɟɬ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧдɢɪɭɟɬ ɦагɧɢɬɧɵɟ ɱаɫɬɢɰɵ ɡа ɷɬɨ вɪɟɦɹ. 
x Сɥɟдɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭаɬаɰɢɢ аɧаɥɢɡаɬɨɪа дɥɹ ɡагɪɭɡɤɢ ɩɪɨб ɢ ɧаɱаɥа ɢɫɫɥɟдɨваɧɢɹ 
Анализаɬоɪ LIAISON® XL 
x Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL ɨɫɧаɳɟɧ вɫɬɪɨɟɧɧɵɦ ɬвɟɪдɨɬɟɥɶɧɵɦ ɦагɧɢɬɧɵɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬвɨɦ, ɤɨɬɨɪɨɟ ɩɨɦɨгаɟɬ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧдɢɪɨваɬɶ ɦɢɤɪɨɱаɫɬɢɰɵ дɨ ɪаɡɦɟɳɟɧɢɹ ɢɧɬɟгɪаɥа ɫ ɪɟагɟɧɬаɦɢ в ɨбɥаɫɬɢ ɡагɪɭɡɤɢ ɪɟаɤɬɢвɨв аɧаɥɢɡаɬɨɪа. Дɥɹ 
ɭɬɨɱɧɟɧɢɹ дɟɬаɥɟɣ ɨбɪаɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɭɤɨвɨдɫɬвɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭаɬаɰɢɢ аɧаɥɢɡаɬɨɪа. 
а. Вɫɬавɶɬɟ ɢɧɬɟгɪаɥ ɫ ɪɟагɟɧɬаɦɢ в ɫɩɟɰɢаɥɶɧɵɣ ɪаɡɴɟɦ. 
б. Оɫɬавɶɬɟ ɢɧɬɟгɪаɥ ɫ ɪɟагɟɧɬаɦɢ в ɬвɟɪдɨɬɟɥɶɧɨɦ ɦагɧɢɬɧɨɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬвɟ, ɩɨ ɤɪаɣɧɟɣ ɦɟɪɟ, ɧа 30 ɫɟɤɭɧд (дɨɩɭɫɤаɟɬɫɹ дɨ 
ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɦɢɧɭɬ). Пɨвɬɨɪɢɬɟ ɩɨ ɦɟɪɟ ɧɟɨбɯɨдɢɦɨɫɬɢ. 
x Уɫɬаɧɨвɢɬɟ ɢɧɬɟгɪаɥ в ɨбɥаɫɬɶ ɡагɪɭɡɤɢ ɪɟаɤɬɢвɨв аɧаɥɢɡаɬɨɪа ɬаɤ, ɱɬɨбɵ ɲɬɪɢɯ-ɤɨд бɵɥ ɪаɫɩɨɥɨɠɟɧ ɫɥɟва, ɢ 
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ɨɫɬавɶɬɟ дɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢваɧɢɹ ɦагɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ в ɬɟɱɟɧɢɟ 15 ɦɢɧɭɬ. Аɧаɥɢɡаɬɨɪ авɬɨɦаɬɢɱɟɫɤɢ ɩɟɪɟɦɟɲаɟɬ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧдɢɪɭɟɬ ɦагɧɢɬɧɵɟ ɱаɫɬɢɰɵ ɡа ɷɬɨ вɪɟɦɹ. 
x Сɥɟдɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭаɬаɰɢɢ аɧаɥɢɡаɬɨɪа дɥɹ ɡагɪɭɡɤɢ ɩɪɨб ɢ ɧаɱаɥа ɢɫɫɥɟдɨваɧɢɹ 
7.2 Конɬɪоли 
Дɥɹ ɩɪавɢɥɶɧɨɣ ɯɪаɧɟɧɢɹ, ɩɨдгɨɬɨвɤɢ ɢ ɩɨɫɬаɧɨвɤɢ ɢ ɧабɨɪа ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɦаɬɟɪɢаɥɨв LIAISON® Multi-Control Tumour 
Markers Set ɫɥɟдɨваɬɶ ɫɨɨɬвɟɬɫɬвɭɸɳɟɣ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ. 

 
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. 
Нɟвɫɤɪɵɬɵɟ ɪɟаɤɬɢвɵ ɫɬабɢɥɶɧɵ дɨ ɨɤɨɧɱаɧɢɹ ɫɪɨɤа гɨдɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɭɫɥɨвɢɢ ɢɯ ɯɪаɧɟɧɢɹ в вɟɪɬɢɤаɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪаɬɭɪɟ 2-8°C. Заɩɪɟɳаɟɬɫɹ ɡаɦɨɪаɠɢваɬɶ ɪɟаɤɬɢвɵ, вɯɨдɹɳɢɟ в ɫɨɫɬав ɤаɪɬɪɢдɠа. Заɩɪɟɳаɟɬɫɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɬɶ 
ɢɧɬɟгɪаɥ ɩɨɫɥɟ ɨɤɨɧɱаɧɢɹ ɫɪɨɤа гɨдɧɨɫɬɢ, ɭɤаɡаɧɧɨгɨ ɧа ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɢɧɬɟгɪаɥа. Пɨɫɥɟ вɫɤɪɵɬɢɹ ɢɧɬɟгɪаɥа (ɭдаɥɟɧɢɹ 
аɥɸɦɢɧɢɟвɵɯ ɦɟɦбɪаɧ) ɟгɨ ɫɨдɟɪɠɢɦɨɟ ɫɬабɢɥɶɧɨ в ɬɟɱɟɧɢɟ не менее 3 неделɶ ɩɪɢ ɭɫɥɨвɢɢ ɯɪаɧɟɧɢɹ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪаɬɭɪɟ 2- 
8°C в ɯɨɥɨдɢɥɶɧɢɤɟ ɢɥɢ ɧа бɨɪɬɭ аɧаɥɢɡаɬɨɪа. Пɨɫɥɟ ɨɤɨɧɱаɧɢɹ ɷɬɨгɨ ɩɟɪɢɨда ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɟ ɢɧɬɟгɪаɥа вɨɡɦɨɠɧɨ ɩɪɢ 
ɭɫɥɨвɢɢ, ɟɫɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ ɢɫɫɥɟдɨваɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵвɨɪɨɬɨɤ ɥɟɠаɬ в дɨɩɭɫɬɢɦɵɯ ɩɪɟдɟɥаɯ. 

 
9. ПОДГОТОВКА ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА 

Сɵвɨɪɨɬɤа ɢɥɢ ɩɥаɡɦа. ЭДТА ɢ ɰɢɬɪаɬ ɦɨгɭɬ бɵɬɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɵ в ɤаɱɟɫɬвɟ аɧɬɢɤɨагɭɥɹɧɬɨв. Сɵвɨɪɨɬɤа/ɩɥаɡɦа дɨɥɠɧа 
бɵɬɶ ɨɬдɟɥɟɧа ɨɬ ɤɥɟɬɨɤ ɩɨɫɥɟ ɡабɨɪа ɤɪɨвɢ ɤаɤ ɦɨɠɧɨ ɫɤɨɪɟɟ. Мɭɬɧɵɟ, ɥɢɩɟɦɢɱɧɵɟ ɩɪɨбɵ, а ɬаɤɠɟ ɩɪɨбɵ ɫ ɬвɟɪдɵɦɢ 
ɱаɫɬɢɰаɦɢ ɢ дɟбɪɢɫɨɦ ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨв ɩɟɪɟд ɢɫɫɥɟдɨваɧɢɟɦ ɦɨгɭɬ ɩɨɬɪɟбɨваɬɶ дɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɨɱɢɫɬɤɢ ɩɭɬɟɦ ɮɢɥɶɬɪаɰɢɢ 
ɢɥɢ ɰɟɧɬɪɢɮɭгɢɪɨваɧɢɹ. Нɟ ɪɟɤɨɦɟɧдɭɟɬɫɹ ɢɫɫɥɟдɨваɬɶ ɫɢɥɶɧɨ гɟɦɨɥɢɡɢɪɨваɧɧɵɟ ɢ ɥɢɩɟɦɢɱɧɵɟ ɩɪɨбɵ, а ɬаɤɠɟ ɩɪɨбɵ ɫ 
ɩɪɢɡɧаɤаɦɢ баɤɬɟɪɢаɥɶɧɨɣ ɤɨɧɬаɦɢɧаɰɢɢ. Пɟɪɟд ɭɫɬаɧɨвɤɨɣ ɩɪɨбɵ в аɧаɥɢɡаɬɨɪ ɧɟɨбɯɨдɢɦɨ ɭдаɥɢɬɶ вɫɟ ɩɭɡɵɪɢ ɫ ɟɟ 
ɩɨвɟɪɯɧɨɫɬɢ. 
Сɬабɢɥɶɧɨɫɬɶ: 24 ɱаɫа ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪаɬɭɪɟ 2-8°C. Дɥɹ бɨɥɟɟ дɥɢɬɟɥɶɧɨгɨ ɯɪаɧɟɧɢɹ ɩɪɨбɵ дɨɥɠɧɵ бɵɬɶ ɡаɦɨɪɨɠɟɧɵ ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪаɬɭɪɟ -20°C ɢɥɢ ɧɢɠɟ. Пɨɫɥɟ ɪаɡɦɨɪɨɡɤɢ ɩɪɨбɭ ɧɟɨбɯɨдɢɦɨ аɤɤɭɪаɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲаɬɶ. Иɡбɟгаɣɬɟ ɩɨвɬɨɪɧɨгɨ 
ɡаɦɨɪаɠɢваɧɢɹ ɩɪɨбɵ. 
Мɢɧɢɦаɥɶɧɨ ɧɟɨбɯɨдɢɦɵɣ ɨбɴɟɦ 250 μɥ (100 μɥ ɧа ɢɫɫɥɟдɨваɧɢɟ + 150 μɥ ɦɟɪɬвɵɣ ɨбɴɟɦ). 

 
10. КАЛИБРОВКА 

Иɫɫɥɟдɨваɧɢɟ ɤаɥɢбɪаɬɨɪɨв, вɯɨдɹɳɢɯ в ɫɨɫɬав ɢɧɬɟгɪаɥа, ɩɨɡвɨɥɹɟɬ ɩɟɪɟɤаɥɢбɪɨваɬɶ ɦаɫɬɟɪ-ɤɪɢвɭɸ, ɯɪаɧɹɳɭɸɫɹ в 
ɩаɦɹɬɢ аɧаɥɢɡаɬɨɪа, ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɟɦ ɡɧаɱɟɧɢɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɢ ɤаɥɢбɪаɬɨɪɨв, ɡаɲɢɮɪɨваɧɧɵɯ в ɲɬɪɢɯ-ɤɨдɟ ɷɬɢɤɟɬɤɢ 
ɢɧɬɟгɪаɥа. Каɠдɵɣ ɤаɥɢбɪаɬɨɪ ɪаɫɫɱɢɬаɧ ɧа 5 ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɣ. 
Каɥɢбɪɨвɤа дɨɥɠɧа бɵɬɶ ɩɪɨвɟдɟɧа в ɬɪɟɯ ɩɨвɬɨɪаɯ в ɫɥɟдɭɸɳɢɯ ɫɥɭɱаɹɯ: 

x Иɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨваɹ ɫɟɪɢɹ ɧабɨɪа ɪɟаɤɬɢвɨв ɢɥɢ ɧабɨɪа ɡаɩɭɫɤаɸɳɢɯ ɪɟаɤɬɢвɨв. 
x Пɪɨɲɥɨ бɨɥɟɟ 1 ɧɟдɟɥɢ ɫ ɦɨɦɟɧɬа ɩɨɫɥɟдɧɟɣ ɤаɥɢбɪɨвɤɢ. 
x Иɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨвɵɣ ɢɧɬɟгɪаɥ (ɪɟɤɨɦɟɧдаɰɢɹ). 
x Бɵɥɨ ɩɪɨвɟдɟɧɨ ɨбɫɥɭɠɢваɧɢɟ аɧаɥɢɡаɬɨɪа. 
x Рɟɡɭɥɶɬаɬɵ ɢɫɫɥɟдɨваɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵвɨɪɨɬɨɤ вɵɯɨдɹɬ ɡа ɩɪɟдɟɥɵ дɨɩɭɫɬɢɦɨгɨ дɢаɩаɡɨɧа. 

Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON®: ɡɧаɱɟɧɢɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɣ ɤаɥɢбɪаɬɨɪа ɫɨдɟɪɠаɬɫɹ в ɲɬɪɢɯ-ɤɨдɟ ɢɧɬɟгɪаɥа. 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL: ɡɧаɱɟɧɢɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɣ ɤаɥɢбɪаɬɨɪа ɫɨдɟɪɠаɬɫɹ в ɪадɢɨɱаɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɟ. 

 
11. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 

Сɬɪɨгɨɟ ɫɥɟдɨваɧɢɟ ɪɟɤɨɦɟɧдаɰɢɹɦ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨваɬɟɥɹ гаɪаɧɬɢɪɭɟɬ ɩɨɥɭɱɟɧɢɟ ɤɨɪɪɟɤɬɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɨв. 
Анализаɬоɪ LIAISON®. Дɥɹ ɢдɟɧɬɢɮɢɤаɰɢɢ ɤаɠдɨɣ ɦɟɬɨдɢɤɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɢɧɮɨɪɦаɰɢɹ, ɡаɲɢɮɪɨваɧɧаɹ в ɲɬɪɢɯ-ɤɨдɟ 
ɷɬɢɤɟɬɤɢ ɢɧɬɟгɪаɥа. Еɫɥɢ ɢɧɮɨɪɦаɰɢɢ ɫ ɲɬɪɢɯ-ɤɨда ɧɟ ɱɢɬаɟɬɫɹ, ɬɨ ɤаɪɬɪɢдɠ ɹвɥɹɟɬɫɹ ɧɟɩɪɢгɨдɧɵɦ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɸ. Нɟ 
ɭɬɢɥɢɡɢɪɭɣɬɟ ɪɟагɟɧɬɧɵɣ ɢɧɬɟгɪаɥ ɢ ɫвɹɠɢɬɟɫɶ ɫ ɪɟгɢɨɧаɥɶɧɵɦɢ ɩɪɟдɫɬавɢɬɟɥɹɦɢ DiaSorin дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ даɥɶɧɟɣɲɢɯ 
ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ. 
Пɪɨɰɟдɭɪа аɧаɥɢɡа, вɵɩɨɥɧɹɟɦɨгɨ аɧаɥɢɡаɬɨɪɨɦ, ɫɨɫɬɨɢɬ ɢɡ ɫɥɟдɭɸɳɢɯ ɫɬадɢɣ: 

1. Раɫɤаɩɵваɧɢɟ бɭɮɟɪа 1 в ɤɸвɟɬɵ ɪɟаɤɰɢɨɧɧɨгɨ ɦɨдɭɥɹ. 
2. Дɨбавɥɟɧɢɟ ɤаɥɢбɪаɬɨɪɨв, ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢɥɢ ɩɪɨб. 
3. Дɨбавɥɟɧɢɟ ɦагɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ. 
4. Иɧɤɭбаɰɢɹ. 
5. Пɪɨɦɵвɤа Сɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɩɪɨɦɵвɨɱɧɨɣ ɠɢдɤɨɫɬɶɸ. 
6. Дɨбавɥɟɧɢɟ бɭɮɟɪа 2 ɢ ɤɨɧɴɸгаɬа. 
7. Иɧɤɭбаɰɢɹ. 
8. Пɪɨɦɵвɤа Сɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɩɪɨɦɵвɨɱɧɨɣ ɠɢдɤɨɫɬɶɸ. 
9. Дɨбавɥɟɧɢɟ ɡаɩɭɫɤаɸɳɢɯ ɪɟаɤɬɢвɨв ɢ ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɢɧɬɟɧɫɢвɧɨɫɬɢ ɮɥɭɨɪɟɫɰɟɧɰɢɢ. 

Анализаɬоɪ  LIAISON®   XL.  Дɥɹ  ɢдɟɧɬɢɮɢɤаɰɢɢ  ɤаɠдɨɣ  ɦɟɬɨдɢɤɢ  ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ  ɢɧɮɨɪɦаɰɢɹ,  ɡаɲɢɮɪɨваɧɧаɹ       в 
ɪадɢɨɱаɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɟ ɢɧɬɟгɪаɥа. Еɫɥɢ ɢɧɮɨɪɦаɰɢɢ ɫ ɪадɢɨɱаɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɢ ɧɟ ɱɢɬаɟɬɫɹ, ɬɨ ɤаɪɬɪɢдɠ ɹвɥɹɟɬɫɹ ɧɟɩɪɢгɨдɧɵɦ 
ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɸ. Нɟ ɭɬɢɥɢɡɢɪɭɣɬɟ ɪɟагɟɧɬɧɵɣ ɢɧɬɟгɪаɥ ɢ ɫвɹɠɢɬɟɫɶ ɫ ɪɟгɢɨɧаɥɶɧɵɦɢ ɩɪɟдɫɬавɢɬɟɥɹɦɢ DiaSorin дɥɹ 
ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ даɥɶɧɟɣɲɢɯ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ.  
 
Пɪɨɰɟдɭɪа аɧаɥɢɡа, вɵɩɨɥɧɹɟɦɨгɨ аɧаɥɢɡаɬɨɪɨɦ, ɫɨɫɬɨɢɬ ɢɡ ɫɥɟдɭɸɳɢɯ ɫɬадɢɣ: 
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1. Раɫɤаɩɵваɧɢɟ ɤаɥɢбɪаɬɨɪɨв, ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢɥɢ ɩɪɨб в ɤɸвɟɬɵ. 
2. Дɨбавɥɟɧɢɟ бɭɮɟɪа 1 ɢ ɦагɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ. 
3. Иɧɤɭбаɰɢɹ. 
4. Пɪɨɦɵвɤа Сɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɩɪɨɦɵвɨɱɧɨɣ ɠɢдɤɨɫɬɶɸ. 
5. Дɨбавɥɟɧɢɟ бɭɮɟɪа 2 ɢ ɤɨɧɴɸгаɬа. 
6. Иɧɤɭбаɰɢɹ. 
7. Пɪɨɦɵвɤа Сɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɩɪɨɦɵвɨɱɧɨɣ ɠɢдɤɨɫɬɶɸ. 
8. Дɨбавɥɟɧɢɟ ɡаɩɭɫɤаɸɳɢɯ ɪɟаɤɬɢвɨв ɢ ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɢɧɬɟɧɫɢвɧɨɫɬɢ ɮɥɭɨɪɟɫɰɟɧɰɢɢ. 

 
12. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 

Каɠдаɹ ɥабɨɪаɬɨɪɢɹ дɨɥɠɧа ɭɫɬаɧɨвɢɬɶ ɱаɫɬɨɬɭ ɩɪɨвɟдɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤаɱɟɫɬва ɫаɦɨɫɬɨɹɬɟɥɶɧɨ. 
Дɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤаɱɟɫɬва ɧɟɨбɯɨдɢɦɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɬɶ ɤɨɧɬɪɨɥɶ  ɩɪɨɢɡвɨдɫɬва ɤɨɦɩаɧɢɢ DiaSorin ɢɥɢ дɪɭгɨɣ ɤɨɦɦɟɪɱɟɫɤɢɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ: 
а. ɩɨ ɦɟɧɶɲɟɣ ɦɟɪɟ 1 ɪаɡ в дɟɧɶ ɩɟɪɟд ɩɨɫɬаɧɨвɤɨɣ ɩɪɨб ɩаɰɢɟɧɬɨв 
б. ɤаɠдɵɣ ɪаɡ ɩɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɢ ɧɨвɨгɨ ɪɟагɟɧɬɧɨгɨ ɤаɪɬɪɢдɠа 
в. Каɠдɵɣ ɪаɡ ɩɨɫɥɟ ɤаɥɢбɪɨвɤɢ ɧабɨɪа 
г. ɤаɠдɵɣ ɪаɡ ɩɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɢ ɧɨвɨгɨ ɥɨɬа Starter Kit 
д. дɥɹ ɬɨгɨ, ɱɬɨбɵ ɨɰɟɧɢɬɶ адɟɤваɬɧɨɫɬɶ ɪабɨɬɵ ɨɬɤɪɵɬɨгɨ ɢɧɬɟгɪаɥа ɱɟɪɟɡ 3 ɧɟдɟɥɢ в ɫɨɨɬвɟɬɫɬвɢɢ ɫ ɪɭɤɨвɨдɹɳɢɦɢ 
ɩɪɢɧɰɢɩаɦɢ ɢɥɢ ɬɪɟбɨваɧɢɹɦɢ ɦɟɫɬɧɵɯ ɧɨɪɦаɬɢвɧɵɯ аɤɬɨв ɢɥɢ аɤɤɪɟдɢɬɨваɧɧɵɯ ɨɪгаɧɢɡаɰɢɣ. 

Кɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® ɫɥɟдɭɟɬ ɫɬавɢɬɶ в 1 ɩɨвɬɨɪɧɨɫɬɢ дɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɷɮɮɟɤɬɢвɧɨɫɬɢ аɧаɥɢɡа. Кɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ 
ɡɧаɱɟɧɢɹ дɨɥɠɧɵ ɥɟɠаɬɶ в ɩɪɟдɟɥаɯ ɨɠɢдаɟɦɨгɨ дɢаɩаɡɨɧа: вɫɹɤɢɣ ɪаɡ, ɤɨгда ɨдɢɧ ɢɥɢ ɨба ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɧаɯɨдɹɬɫɹ ɡа 
ɩɪɟдɟɥаɦɢ ɨɠɢдаɟɦɵɯ дɢаɩаɡɨɧɨв, ɫɥɟдɭɟɬ ɩɪɨвɟɫɬɢ ɤаɥɢбɪɨвɤɭ ɢ ɩɨвɬɨɪɢɬɶ ɬɟɫɬɢɪɨваɧɢɟ ɤɨɧɬɪɨɥɹ. Еɫɥɢ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧаɱɟɧɢɹ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɩɨɫɥɟ ɭɫɩɟɲɧɨɣ ɤаɥɢбɪɨвɤɢ, ɩɨвɬɨɪɧɨ вɵɯɨдɹɬ ɡа ɩɪɟдɟɥɵ ɩɪɟдваɪɢɬɟɥɶɧɨ 
ɨɩɪɟдɟɥɟɧɧɵɯ дɢаɩаɡɨɧɨв, ɬɟɫɬɢɪɨваɧɢɟ ɫɥɟдɭɟɬ ɩɨвɬɨɪɢɬɶ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɟɦ ɧɟɨɬɤɪɵɬɨгɨ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɨгɨ ɮɥаɤɨɧа. 
Еɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧаɱɟɧɢɹ ɥɟɠаɬ вɧɟ ɨɠɢдаɟɦɵɯ дɢаɩаɡɨɧɨв, ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ ɧɟ дɨɥɠɧɵ ɫɨɨбɳаɬɶɫɹ ɩаɰɢɟɧɬɭ. 
Эɮɮɟɤɬɢвɧɨɫɬɶ дɪɭгɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ дɨɥɠɧа ɨɰɟɧɢваɬɶɫɹ ɧа ɫɨвɦɟɫɬɢɦɨɫɬɶ ɫ даɧɧɵɦ аɧаɥɢɡɨɦ ɩɟɪɟд ɢɯ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɟɦ. Заɬɟɦ ɫɥɟдɭɟɬ ɭɫɬаɧɨвɢɬɶ ɫɨɨɬвɟɬɫɬвɭɸɳɢɟ дɢаɩаɡɨɧɵ ɡɧаɱɟɧɢɣ дɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɯ ɦаɬɟɪɢаɥɨв ɤɨɧɬɪɨɥɹ 
ɤаɱɟɫɬва. 

 
13. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 

Аɧаɥɢɡаɬɨɪ авɬɨɦаɬɢɱɟɫɤɢ ɪаɫɫɱɢɬɵваɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɸ СА 19-9™ в Ед/ɦɥ. За бɨɥɟɟ ɩɨдɪɨбɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦаɰɢɟɣ ɨбɪаɬɢɬɟɫɶ ɤ 
Иɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨваɬɟɥɹ. 
Рɟɡɭɥɶɬаɬɵ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ ɤаɥɢбɪаɬɨɪɨв ɢ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ аɧаɥɢɡаɬɨɪаɦɢ LIAISON® ɢ LIAISON® XL в ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɫвɟɬɨвɵɯ 
ɟдɢɧɢɰаɯ  (RLU)  ɢɥɢ  ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɨɧɧɵɯ  ɟдɢɧɢɰаɯ  ɦɨгɭɬ  ɪаɡɥɢɱаɬɶɫɹ,  ɧɨ  ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ  аɧаɥɢɡɨв  ɩɪɨб  ɩаɰɢɟɧɬɨв   бɭдɭɬ 
ɨдɢɧаɤɨвɵɦɢ. 

 
13.1 Сɬандаɪɬизаɰиɹ 
Иɫɫледование оɬкалибровано ɫ помоɳɶɸ набора реакɬивов IRMA CA 19-9™ производɫɬва Fujirebio. 

 
13.2 Диапазон иɫɫледованиɹ 
Дɨ 1000 Ед/ɦɥ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɢ СА 19-9™. 

 
13.3 Реɮеɪенɫнɵе гɪаниɰɵ 
В ɫɨɨɬвɟɬɫɬвɢɢ ɫ ɨбɳɟɩɪɢɧɹɬɨɣ ɥабɨɪаɬɨɪɧɨɣ ɩɪаɤɬɢɤɨɣ ɤаɠдаɹ ɥабɨɪаɬɨɪɢɹ дɨɥɠɧа ɭɫɬаɧɨвɢɬɶ ɫɨбɫɬвɟɧɧɵɟ 
ɪɟɮɟɪɟɧɫɧɵɟ ɡɧаɱɟɧɢɹ, ɨɬɪаɠаɸɳɢɟ ɢɯ ɬɢɩɨвɭɸ ɩɨɩɭɥɹɰɢɸ. В ɤаɱɟɫɬвɟ ɨɪɢɟɧɬɢɪɨвɨɱɧɵɯ ɡɧаɱɟɧɢɣ ɦɨɠɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɬɶ 
ɩɪɢвɟдɟɧɧɵɟ ɧɢɠɟ даɧɧɵɟ. 
С ɩɨɦɨɳɶɸ ɧабɨɪа ɪɟаɤɬɢвɨв LIAISON® СА 19-9™ бɵɥɨ ɢɫɫɥɟдɨваɧɨ 94 ɩɪɨбɵ ɡдɨɪɨвɵɯ дɨɧɨɪɨв ɤɪɨвɢ. Гɪаɧɢɱɧɨɟ 
ɡɧаɱɟɧɢɟ ɧɨɪɦɵ бɵɥɨ ɨɩɪɟдɟɥɟɧɨ, ɤаɤ ɡɧаɱɟɧɢɟ 95%-ɣ ɩɟɪɰɟɧɬɢɥɢ ɢ ɫɨɫɬавɢɥɨ 37 Ед/ɦɥ. 

 
14. ОГРАНИЧЕНИЯ 
Рɟагɟɧɬɵ ɫɥɟдɭɟɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɬɶ ɬɨɥɶɤɨ в ɫɟɦɟɣɫɬвɟ аɧаɥɢɡаɬɨɪɨв LIAISON® 
Оɬдɟɥɶɧɵɟ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɵ ɢɧɬɟгɪаɥа ɪɟагɟɧɬа ɧɟ дɨɥɠɧɵ бɵɬɶ ɭдаɥɟɧɵ ɢɡ ɢɧɬɟгɪаɥа. 

Эɬɨɬ ɤɨɦɩɥɟɤɬ ɧɟɥɶɡɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɬɶ ɩɨɫɥɟ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤа гɨдɧɨɫɬɢ, ɭɤаɡаɧɧɨгɨ ɧа ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɭɩаɤɨвɤɢ. Сɬɪɨгɨɟ ɫɥɟдɨваɧɢɟ 
ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦ ɤ ɩɪɢбɨɪɭ ɢ ɪɟаɤɬɢвɭ ɧɟɨбɯɨдɢɦɨ дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ дɨɫɬɨвɟɪɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɨв. Баɤɬɟɪɢаɥɶɧаɹ ɤɨɧɬаɦɢɧаɰɢɹ ɢɥɢ 
ɧагɪɟваɧɢɟ ɩɪɨбɵ ɦɨɠɟɬ ɩɨвɥɢɹɬɶ ɧа ɪɟɡɭɥɶɬаɬ ɢɫɫɥɟдɨваɧɢɹ. 
В ɧɟɤɨɬɨɪɵɯ ɫɥɭɱаɹɯ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɹ СА 19-9™ ɭ бɨɥɶɧɵɯ ɪаɤɨвɵɦɢ ɡабɨɥɟваɧɢɹɦɢ ɦɨɠɟɬ ɨɫɬаваɬɶɫɹ в ɩɪɟдɟɥаɯ ɧɨɪɦɵ. 
Пɨвɵɲɟɧɢɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɢ СА 19-9™ ɦɨɠɟɬ ɬаɤɠɟ ɧабɥɸдаɬɶɫɹ ɭ бɨɥɶɧɵɯ ɤɢɫɬɨɡɧɵɦ ɮɢбɪɨɡɨɦ ɢ ɬɹɠɟɥɵɦɢ 
дɨбɪɨɤаɱɟɫɬвɟɧɧɵɦɢ ɧаɪɭɲɟɧɢɹɦɢ ɮɭɧɤɰɢɣ ɩɟɱɟɧɢ. 
Пɪɨбɵ ɩаɰɢɟɧɬɨв, ɩɨɥɭɱаɸɳɢɯ ɩɪɟɩаɪаɬɵ ɦɵɲɢɧɵɯ ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɯ аɧɬɢɬɟɥ в ɰɟɥɹɯ ɬɟɪаɩɢɢ ɢɥɢ дɢагɧɨɫɬɢɤɢ, ɦɨгɭɬ 
ɫɨдɟɪɠаɬɶ аɧɬɢ-ɦɵɲɢɧɵɟ аɧɬɢɬɟɥа (НАМА). Рɟɡɭɥɶɬаɬɵ ɢɫɫɥɟдɨваɧɢɹ ɬаɤɢɯ ɩɪɨб ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɢɦɦɭɧɨɥɨгɢɱɟɫɤɢɯ ɦɟɬɨдɢɤ, 
ɨɫɧɨваɧɧɵɯ ɧа ɢɫɩɨɥɶɡɨваɧɢɢ ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɯ аɧɬɢɬɟɥ, ɦɨгɭɬ бɵɬɶ ɡавɵɲɟɧɵ ɢɥɢ ɡаɧɢɠɟɧɵ. Нɟɫɦɨɬɪɹ ɧа ɬɨ, ɱɬɨ НАМА- 
ɧɟɣɬɪаɥɢɡɭɸɳɢɟ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɵ вɯɨдɹɬ в ɫɨɫɬав ɪɟаɤɬɢвɨв, ɫɥɢɲɤɨɦ вɵɫɨɤɢɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɢ НАМА ɦɨгɭɬ ɫɥɭɱаɣɧɵɦ ɨбɪаɡɨɦ 
ɢɫɤаɡɢɬɶ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ. 
В ɫвɹɡɢ ɫ ɷɬɢɦ ɩɪɢ ɩɨɫɬаɧɨвɤɟ дɢагɧɨɡа ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ вɫɟгда ɫɥɟдɭɟɬ ɪаɫɫɦаɬɪɢваɬɶ вɦɟɫɬɟ ɫ даɧɧɵɦɢ ɢɫɬɨɪɢɢ бɨɥɟɡɧɢ ɢ 
дɪɭгɢɯ дɢагɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɯ ɢɫɫɥɟдɨваɧɢɣ. 
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Обɪаɡɰɵ, ɫɨдɟɪɠаɳɢɟ ɭɪɨвɧɢ CA 19-9 ™ вɵɲɟ дɢаɩаɡɨɧа ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ, ɦɨгɭɬ бɵɬɶ ɩɪɟдваɪɢɬɟɥɶɧɨ ɪаɡбавɥɟɧɵ 
ɪаɡбавɢɬɟɥɟɦ. Нɟɩɨвɬɨɪɹɟɦɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ вɵɲɟ ɪɟɮɟɪɟɧɫɧɨгɨ дɢаɩаɡɨɧа: ɧɟɤɨɬɨɪɵɟ ɨбɪаɡɰɵ, ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ ɤɨɬɨɪɵɯ 
ɩɪɟвɵɲаɸɬ ɪɟɮɟɪɟɧɫɧɵɣ дɢаɩаɡɨɧ в LIAISON® CA 19-9 ™, ɦɨгɭɬ ɧɟ ɩɨɤаɡɵваɬɶ ɬаɤɨɟ ɠɟ ɩɨвɟдɟɧɢɟ ɩɪɢ ɩɨвɬɨɪɧɨɦ 
ɬɟɫɬɢɪɨваɧɢɢ. Наɢбɨɥɟɟ ɪаɫɩɪɨɫɬɪаɧɟɧɧɵɦ ɢɫɬɨɱɧɢɤɨɦ ɷɬɨгɨ ɹвɥɟɧɢɹ ɹвɥɹɟɬɫɹ ɡагɪɹɡɧɟɧɢɟ ɧɟɪɟаɤɰɢɨɧɧɨɫɩɨɫɨбɧɵɯ 
ɨбɪаɡɰɨв, вɵɡваɧɧɨɟ ɫɥɭɱаɣɧɵɦ ɩɟɪɟɧɨɫɨɦ ɦɟɥɶɱаɣɲɢɯ ɤɨɥɢɱɟɫɬв ɨбɪаɡɰɨв ɫ ɱɪɟɡвɵɱаɣɧɨ вɵɫɨɤɢɦ ɫɨдɟɪɠаɧɢɟɦ CA 19-
9™. 
Заɩɪɟɳаɟɬɫɹ ɨбɦɟɧɢваɬɶɫɹ ɢɧɬɟгɪаɥаɦɢ ɦɟɠдɭ аɧаɥɢɡаɬɨɪаɦɢ LIAISON® ɢ LIAISON® XL. Иɧɬɟгɪаɥ, ɨдɧаɠдɵ 
ɭɫɬаɧɨвɥɟɧɧɵɣ ɧа аɧаɥɢɡаɬɨɪ ɨɩɪɟдɟɥɟɧɧɨгɨ ɬɢɩа, дɨɥɠɟɧ ɢɫɩɨɥɶɡɨваɬɶɫɹ ɧа ɷɬɨɦ аɧаɥɢɡаɬɨɪɟ дɨ ɫаɦɨгɨ ɤɨɧɰа. 
Заɩɪɟɳаɟɬɫɹ ɨɰɟɧɢваɬɶ дɢɧаɦɢɤɭ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɢ ɩɨ ɪɟɡɭɥɶɬаɬаɦ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɦ ɧа ɪаɡɧɵɯ ɬɢɩаɯ аɧаɥɢɡаɬɨɪɨв. Таɤɢɟ 
ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ дɨɥɠɧɵ бɵɬɶ вɵɩɨɥɧɟɧɵ ɧа ɨдɧɨɦ ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɦ ɬɢɩɟ аɧаɥɢɡаɬɨɪа (ɥɢбɨ LIAISON®, ɥɢбɨ LIAISON® XL). 

 
15. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИССЛЕДОВАНИЯ 

15.1 Аналиɬиɱеɫкаɹ ɫпеɰиɮиɱноɫɬɶ. 
Аɧаɥɢɬɢɱɟɫɤɭɸ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɦɨɠɧɨ ɨɩɪɟдɟɥɢɬɶ, ɤаɤ ɫɩɨɫɨбɧɨɫɬɶ ɬɟɫɬа бɟɡɨɲɢбɨɱɧɨ вɵɹвɥɹɬɶ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɣ аɧаɥɢɬ в 
ɩɪɢɫɭɬɫɬвɢɢ ɩɨɬɟɧɰɢаɥɶɧɨ ɦɟɲаɸɳɢɯ ɮаɤɬɨɪɨв в ɦаɬɪɢɤɫɟ ɩɪɨбɵ (ɧаɩɪɢɦɟɪ, гɟɦɨɥɢɡа, ɥɢɩɟɦɢɢ ɢɥɢ бɢɥɢɪɭбɢɧɟɦɢɢ). 

 
15.2 Инɬеɪɮеɪенɰиɹ: ɤɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɵɟ ɢɫɫɥɟдɨваɧɢɹ ɩɨɬɟɧɰɢаɥɶɧɨ ɦɟɲаɸɳɢɯ ɮаɤɬɨɪɨв ɢɥɢ ɭɫɥɨвɢɣ 
ɩɪɨдɟɦɨɧɫɬɪɢɪɨваɥɢ, ɱɬɨ ɯаɪаɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɬɟɫɬа ɧɟ ɦɟɧɹɥɢɫɶ в ɩɪɢɫɭɬɫɬвɢɢ гɟɦɨɥɢɡа (вɩɥɨɬɶ дɨ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɢ гɟɦɨгɥɨбɢɧа 
1000 ɦг/дɥ), ɥɢɩɟɦɢɢ (вɩɥɨɬɶ дɨ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɢ ɬɪɢгɥɢɰɟɪɢдɨв 30 ɦг/ɦɥ), бɢɥɢɪɭбɢɧɟɦɢɢ (вɩɥɨɬɶ дɨ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɢ 
бɢɥɢɪɭбɢɧа 0,2 ɦг/ɦɥ). 
15.3 Пеɪекɪеɫɬнаɹ ɪеакɬивноɫɬɶ: 
Иɧɬɟɪɮɟɪɟɧɰɢɹ ɦɢɬɨɦɢɰɢɧа-С, дɨɤɫɨɪɭбɢɰɢɧа, ɮɬɨɪɭɪаɰɢɩа ɢɥɢ ɦɟɬɨɬɪɟɤɫаɬа в ɬɟɪаɩɟвɬɢɱɟɫɤɢɯ дɨɡаɯ ɧɟ ɨбɧаɪɭɠɟɧа. 

 
15.4 Тоɱноɫɬɶ пɪи иɫɫледовании на анализаɬоɪе LIAISON® 
Раɡɥɢɱɧɵɟ ɩɪɨбɵ, ɫɨдɟɪɠаɳɢɟ ɪаɡɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɢ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɨгɨ аɧаɥɢɬа, бɵɥɢ ɩɪɨаɧаɥɢɡɢɪɨваɧɵ ɫ ɰɟɥɶɸ 
ɨɩɪɟдɟɥɟɧɢɹ ɩɨвɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ вɨɫɩɪɨɢɡвɨдɢɦɨɫɬɢ ɬɟɫɬа (ɬɨ ɟɫɬɶ ваɪɢабɟɥɶɧɨɫɬɢ вɧɭɬɪɢ ɫɟɪɢɢ ɢ ɦɟɠдɭ ɫɟɪɢɹɦɢ). 

Ваɪɢаɰɢɹ вɧɭɬɪɢ ɫɟɪɢɢ Ваɪɢаɰɢɹ ɦɟɠдɭ ɫɟɪɢɹɦɢ 
Сɪɟдɧɟɟ ɡɧаɱɟɧɢɟ (Ед/ɦɥ) КВ (%) Кɨɥ-вɨ Сɪɟдɧɟɟ ɡɧаɱɟɧɢɟ (Ед/ɦɥ) КВ (%) Кɨɥ-вɨ 

7,7 10,0 20 33,4 6,6 56 
85,0 4,3 20 54,5 7,2 56 

162,2 3,5 20 182,3 7,5 64 
378,2 4,7 20 368,6 7,0 60 

 

15.5 Тоɱноɫɬɶ пɪи иɫɫледовании на анализаɬоɪе LIAISON® XL 
Раɡɥɢɱɧɵɟ ɩɪɨбɵ, ɫɨдɟɪɠаɳɢɟ ɪаɡɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɢ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɨгɨ аɧаɥɢɬа, бɵɥɢ ɩɪɨаɧаɥɢɡɢɪɨваɧɵ ɫ ɰɟɥɶɸ 
ɨɩɪɟдɟɥɟɧɢɹ ɩɨвɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ вɨɫɩɪɨɢɡвɨдɢɦɨɫɬɢ ɬɟɫɬа (ɬɨ ɟɫɬɶ ваɪɢабɟɥɶɧɨɫɬɢ вɧɭɬɪɢ ɫɟɪɢɢ ɢ ɦɟɠдɭ ɫɟɪɢɹɦɢ). 

Ваɪɢаɰɢɹ вɧɭɬɪɢ ɫɟɪɢɢ Ваɪɢаɰɢɹ ɦɟɠдɭ ɫɟɪɢɹɦɢ 
Сɪɟдɧɟɟ ɡɧаɱɟɧɢɟ (Ед/ɦɥ) КВ (%) Кɨɥ-вɨ Сɪɟдɧɟɟ ɡɧаɱɟɧɢɟ (Ед/ɦɥ) КВ (%) Кɨɥ-вɨ 

8,0 5,4 20 15,5 7,2 20 
70,2 1,9 20 36,1 7,3 20 

165,2 2,6 20 273,2 5,9 20 
501,1 1,9 20 669,3 4,9 20 

 

15.6 Пɪавилɶноɫɬɶ иɫɫледованиɹ 
Пɪавɢɥɶɧɨɫɬɶ ɢɫɫɥɟдɨваɧɢɹ бɵɥа ɨɩɪɟдɟɥɟɧа ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɬɟɫɬа ɪаɡвɟдɟɧɢɹ ɢ вɨɫɫɬаɧɨвɥɟɧɢɹ. 

 
15.7 Теɫɬ ɪазведениɹ. 
Пɪɨбɵ (ɫɵвɨɪɨɬɤа) ɫ вɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɟɣ СА 19-9™ бɵɥɢ ɢɫɫɥɟдɨваɧɵ ɩɟɪɟд ɢ ɩɨɫɥɟ ɪаɡвɟдɟɧɢɹ. Рɟɡɭɥɶɬаɬɵ бɵɥɢ 
ɩɪɨаɧаɥɢɡɢɪɨваɧɵ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɦɟɬɨда ɥɢɧɟɣɧɨɣ ɪɟгɪɟɫɫɢɢ. В ɬабɥɢɰɟ ɩɪɟдɫɬавɥɟɧɵ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɵ ɥɢɧɟɣɧɨгɨ ɪаɡвɟдɟɧɢɹ 
ɩɪɨб. Наɱаɥɶɧаɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɹ: 592 Ед/ɦɥ. 

 
Раɡвɟдɟɧɢɟ Пɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɡɧаɱɟɧɢɹ (Ед./ɦɥ) Оɠɢдаɟɦɵɟ ɡɧаɱɟɧɢɹ (Ед./ɦɥ) Вɨɫɫɬаɧɨвɥɟɧɢɟ (%) 

1:1,25 482,9 473,6 102 
1:1,67 363,9 355,2 102 
1:2,5 245,8 236,8 104 
1:5 126,7 118,4 107 

1:10 61,7 59,2 104 
 

15.8 Теɫɬ воɫɫɬановлениɹ. 
Пɪɨбɵ ɫ вɧɟɫɟɧɢɟɦ СА 19-9™ бɵɥɢ ɢɫɫɥɟдɨваɧɵ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ LIAISON® СА 19-9™. 
В ɬабɥɢɰɟ ɩɪɢвɟдɟɧ ɩɪɢɦɟɪ вɨɫɫɬаɧɨвɥɟɧɢɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɣ СА 19-9 ™ в ɫɵвɨɪɨɬɤɟ ɫ ɧɢɡɤɢɦ ɬɢɬɪɨɦ (3,87 Ед / ɦɥ), в 
ɤɨɬɨɪɭɸ дɨбавɥɟɧа ɫɵвɨɪɨɬɤа ɫ вɵɫɨɤɢɦ ɬɢɬɪɨɦ (786,2 Ед / ɦɥ). 

Пɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɡɧаɱɟɧɢɹ (Ед/ɦɥ) Оɠɢдаɟɦɵɟ ɡɧаɱɟɧɢɹ (Ед/ɦɥ) Вɨɫɫɬаɧɨвɥɟɧɢɟ (%) 
643,2 629,8 102 
461,3 473,3 97 
330,2 316,8 104 
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164,3 160,3 102 
87,9 82,1 107 

 

15.9 Эɮɮекɬ вɵɫокой дозɵ 
Эɮɮɟɤɬа ɧаɫɵɳɟɧɢɹ ɧɟ ɧабɥɸдаɥɨɫɶ дɨ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɢ СА 19-9™ 1 550 000 Ед/ɦɥ. 
Пɪɢ ɢɫɫɥɟдɨваɧɢɢ ɩɪɨб ɫ ɤɪаɣɧɟ вɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɟɣ аɧаɥɢɬа, ɦɨɠɟɬ ɧабɥɸдаɬɶɫɹ ɷɮɮɟɤɬ ɡаɧɢɠɟɧɢɹ ɪɟɡɭɥɶɬаɬɨв ɡа 
ɫɱɟɬ вɥɢɹɧɢɹ ɷɮɮɟɤɬа ɧаɫɵɳɟɧɢɹ. Оɰɟɧɤа вɥɢɹɧɢɹ ɷɮɮɟɤɬа ɧаɫɵɳɟɧɢɹ бɵɥа ɩɪɨвɟдɟɧа ɩɭɬɟɦ ɢɫɫɥɟдɨваɧɢɹ ɩɹɬɢ 
вɵɫɨɤɨɤɨɧɰɟɧɬɪɢɪɨваɧɧɵɯ СА 19-9™ -ɫɦɟɲаɧɧɵɯ ɨбɪаɡɰɨв. Рɟɡɭɥɶɬаɬ аɧаɥɢɡа, ɤаɤ ɢ ɨɠɢдаɥɨɫɶ, ɩɪɟвɵɲаɥ вɟɪɯɧɸɸ 
гɪаɧɢɰɭ ɢɡɦɟɪɹɟɦɨгɨ дɢаɩаɡɨɧа ɢ, ɡɧаɱɢɬ, ɧɟ ɩɪɢвɟɥ ɤ ɨɲɢбɨɱɧɨɣ ɤɥаɫɫɢɮɢɤаɰɢɢ ɩɪɨбɵ. 

 
15.10 Аналиɬиɱеɫкаɹ ɱɭвɫɬвиɬелɶноɫɬɶ: 
ɨɩɪɟдɟɥɟɧɧаɹ ɤаɤ ɦɢɧɢɦаɥɶɧаɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɹ ɨɬ 0 ɫ 2 ɫɬаɧдаɪɬɧɵɦɢ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɹɦɢ ɫɨɫɬавɢɥа ɦɟɧɟɟ < 0,30 Ед/ɦɥ. 


