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Тɟɫɬ-ɧаɛɨɪ IgА ɤ tTG ɤɨɦɩаɧɢɢ LIAISON® (Каɬ. ʋ 310320) 

 
1. НАЗНАЧЕНИЕ ПРИМЕНЕНИЯ 
ɇɚɛɨɪ ɞɥɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ IgA ɤ tTG ɤɨɦɩɚɧɢɢ LIAISON® ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬ ɬɟɯɧɨɥɨɝɢɸ 
ɦɟɬɨɞɚ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɝɨ ɢɦɦɭɧɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ (CLIA) ɞɥɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɜ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɟ ɱɟɥɨɜɟɤɚ ɚɭɬɨɚɧɬɢɬɟɥ ɤɥɚɫɫɚ IgA, ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɧɵɯ ɩɪɨɬɢɜ 
ɬɤɚɧɟɜɨɣ ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɵ (tTG). 
ɉɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɚɭɬɨɚɧɬɢɬɟɥ IgA ɤ ɬɤɚɧɟɜɨɣ ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɟ ɜ ɫɨɱɟɬɚɧɢɢ ɫ ɞɪɭɝɢɦɢ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹɦɢ ɢ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɞɚɧɧɵɦɢ ɦɨɠɟɬ ɩɨɦɨɱɶ ɜ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɟ ɢ 
ɦɨɧɢɬɨɪɢɧɝɟ ɰɟɥɢɚɤɢɢ (ɝɥɸɬɟɧɨ-ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɣ ɷɧɬɟɪɨɩɚɬɢɢ). 
ɗɬɨ ɢɫɩɵɬɚɧɢɟ ɩɪɨɜɨɞɹɬ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɯ ɥɢɧɟɣɧɨɣ ɦɚɪɤɢ ɤɨɦɩɚɧɢɢ LIAISON®. 
 

2. РЕЗЮМЕ И ОБОСНОВАНИЕ ТЕСТА 
ɑɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɚɹ ɤ ɝɥɸɬɟɧɭ ɷɧɬɟɪɨɩɚɬɢɹ ɢɥɢ ɰɟɥɢɚɤɢɹ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɯɪɨɧɢɱɟɫɤɨɟ 
ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɟ, ɡɚɬɪɚɝɢɜɚɸɳɟɟ ɝɟɧɟɬɢɱɟɫɤɢ ɜɨɫɩɪɢɢɦɱɢɜɵɯ ɞɟɬɟɣ ɢ ɜɡɪɨɫɥɵɯ. ɂɯ 
ɧɟɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶ ɭɫɜɚɢɜɚɬɶ ɝɥɸɬɟɧ ɩɪɢɜɨɞɢɬ ɤ ɯɪɨɧɢɱɟɫɤɨɦɭ ɜɨɫɩɚɥɟɧɢɸ ɢ ɩɨɜɪɟɠɞɟɧɢɸ 
ɫɥɢɡɢɫɬɨɣ ɨɛɨɥɨɱɤɢ ɬɨɧɤɨɝɨ ɤɢɲɟɱɧɢɤɚ, ɫ ɭɩɥɨɳɟɧɢɟɦ ɷɩɢɬɟɥɢɹ ɤɢɲɟɱɧɢɤɚ. Ɂɚɛɨɥɟɜɚɧɢɟ 
ɜɵɡɜɚɧɨ ɩɚɬɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɣ ɧɟɩɟɪɟɧɨɫɢɦɨɫɬɶɸ ɝɥɢɚɞɢɧɚ, ɫɩɢɪɬɨɪɚɫɬɜɨɪɢɦɨɣ ɮɪɚɤɰɢɢ ɝɥɸɬɟɧɚ 
ɜ ɩɲɟɧɢɰɟ, ɪɠɢ ɢ ɹɱɦɟɧɟ. ɍ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ ɰɟɥɢɚɤɢɟɣ, ɧɟ ɩɨɥɭɱɢɜɲɢɯ ɥɟɱɟɧɢɹ, ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ 
ɨɬɫɬɚɜɚɧɢɹ ɜ ɪɚɡɜɢɬɢɢ, ɨɧɢ ɦɨɝɭɬ ɫɬɪɚɞɚɬɶ ɨɬ ɞɢɚɪɟɢ, ɠɟɥɭɞɨɱɧɨ-ɤɢɲɟɱɧɵɯ ɪɚɫɫɬɪɨɣɫɬɜ, 
ɚɧɟɦɢɢ, ɯɪɨɧɢɱɟɫɤɨɣ ɭɫɬɚɥɨɫɬɢ, ɩɫɢɯɢɚɬɪɢɱɟɫɤɢɯ ɩɪɨɛɥɟɦ ɢɥɢ ɠɟ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɟ ɦɨɠɟɬ 
ɩɪɨɬɟɤɚɬɶ ɛɟɫɫɢɦɩɬɨɦɧɨ. Гɟɪɩɟɬɢɮɨɪɦɧɵɣ ɞɟɪɦɚɬɢɬ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɤɨɠɧɨɟ 
ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɟ, ɬɚɤɠɟ ɫɜɹɡɚɧɧɨɟ ɫ ɰɟɥɢɚɤɢɟɣ. Бɟɡɝɥɸɬɟɧɨɜɚɹ ɞɢɟɬɚ ɩɪɢɜɨɞɢɬ ɤ ɩɨɥɧɨɣ 
ɪɟɦɢɫɫɢɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ ɢ, ɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨ, ɞɨɥɠɧɚ ɩɨɞɞɟɪɠɢɜɚɬɶɫɹ ɜɫɸ ɠɢɡɧɶ. ɉɨɬɪɟɛɥɟɧɢɟ 
ɝɥɢɚɞɢɧɚ ɩɪɢɜɨɞɢɬ ɤ ɜɨɡɨɛɧɨɜɥɟɧɢɸ ɫɢɦɩɬɨɦɨɜ. Ɂɚɛɨɥɟɜɚɧɢɟ ɫɜɹɡɚɧɨ ɫ HLA ɢ ɦɨɠɟɬ 
ɪɚɡɜɢɬɶɫɹ ɜ ɥɸɛɨɦ ɜɨɡɪɚɫɬɟ ɫ ɦɚɤɫɢɦɚɥɶɧɵɦɢ ɩɪɢɫɬɭɩɚɦɢ ɜ ɪɚɧɧɟɦ ɞɟɬɫɬɜɟ. 
ɐɟɥɢɚɤɢɹ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɪɭɟɬɫɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɛɢɨɩɫɢɢ ɬɨɧɤɨɣ ɤɢɲɤɢ, ɤɨɬɨɪɚɹ ɩɨɤɚɡɵɜɚɟɬ 
ɭɩɥɨɳɟɧɢɟ ɫɥɢɡɢɫɬɨɣ ɨɛɨɥɨɱɤɢ. Ɍɤɚɧɟɜɚɹ ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɚ, ɤɚɥɶɰɢɣ-ɡɚɜɢɫɢɦɵɣ ɮɟɪɦɟɧɬ, 
ɲɢɪɨɤɨ ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɧɵɣ ɜ ɨɪɝɚɧɚɯ ɱɟɥɨɜɟɤɚ, ɛɵɥɚ ɢɞɟɧɬɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɚ ɤɚɤ ɨɫɧɨɜɧɨɣ 
ɚɭɬɨɚɧɬɢɝɟɧ, ɫɜɹɡɚɧɧɵɣ ɫ ɰɟɥɢɚɤɢɟɣ. Аɧɬɢɬɟɥɚ IgA ɩɪɨɬɢɜ ɬɤɚɧɟɜɨɣ ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɵ 
ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɜɵɫɨɤɨɫɩɟɰɢɮɢɱɧɵɦ ɫɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦ ɦɚɪɤɟɪɨɦ ɰɟɥɢɚɤɢɢ ɢ ɝɟɪɩɟɬɢɮɨɪɦɧɨɝɨ 
ɞɟɪɦɚɬɢɬɚ. Ʉɪɨɦɟ ɬɨɝɨ, IgA ɤɨɪɪɟɥɢɪɭɟɬ ɫ ɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶɸ ɬɟɱɟɧɢɹ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ ɢ, 
ɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨ, ɢɦɟɟɬ ɩɟɪɜɨɫɬɟɩɟɧɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɞɥɹ ɦɨɧɢɬɨɪɢɧɝɚ ɪɚɰɢɨɧɚ. 

ɋɤɪɢɧɢɧɝ ɬɤɚɧɟɜɨɣ ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɵ IgA ɜ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢ ɩɨɞɨɡɪɟɜɚɟɦɵɯ ɫɥɭɱɚɹɯ ɰɟɥɢɚɤɢɢ ɭ 
ɞɟɬɟɣ ɢɥɢ ɜɡɪɨɫɥɵɯ ɦɨɠɟɬ ɩɨɦɨɱɶ ɜ ɜɵɹɜɥɟɧɢɢ ɧɟɥɟɱɟɧɧɵɯ ɫɭɛɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɫɥɭɱɚɟɜ. 
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3. ПРИНЦИП ПРОЦЕДУРЫ 
Ɇɟɬɨɞ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ IgA-ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɬɤɚɧɟɜɨɣ ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɟ ɹɜɥɹɟɬɫɹ  
ɧɟɩɪɹɦɵɦ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɦ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡɨɦ (CLIA). ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɚɹ 
ɬɤɚɧɟɜɚɹ ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɚ (ɢɡ ɛɚɤɭɥɨɜɢɪɭɫɚ) ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɞɥɹ ɩɨɤɪɵɬɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ 
(ɬɜɟɪɞɚɹ ɮɚɡɚ), ɚ ɡɚɬɟɦ ɦɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ IgA ɱɟɥɨɜɟɤɚ ɫɜɹɡɵɜɚɸɬɫɹ ɫ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ (ɤɨɧɴɸɝɚɬɨɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥ-ɚɧɬɢɬɟɥɨ). Вɨ ɜɪɟɦɹ ɩɟɪɜɨɣ 
ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɬɤɚɧɟɜɨɣ ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɟ, ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, 
ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɢɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ, ɫɜɹɡɵɜɚɸɬɫɹ ɫ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɨɣ. Вɨ ɜɪɟɦɹ ɜɬɨɪɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ 
ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɚɧɬɢɬɟɥ ɪɟɚɝɢɪɭɟɬ ɫ IgA ɤ ɬɤɚɧɟɜɨɣ ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɟ, ɭɠɟ ɫɜɹɡɚɧɧɵɦɢ ɫ ɬɜɟɪɞɨɣ 
ɮɚɡɨɣ. ɉɨɫɥɟ ɤɚɠɞɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɧɟɫɜɹɡɚɜɲɢɣɫɹ ɦɚɬɟɪɢɚɥ ɭɞɚɥɹɸɬ ɜ ɰɢɤɥɟ ɨɬɦɵɜɚɧɢɹ. 
Дɚɥɟɟ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬ ɫɬɚɪɬɟɪɧɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɢ, ɬɚɤɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ, ɢɧɞɭɰɢɪɭɸɬ ɦɝɧɨɜɟɧɧɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ 
ɯɟɦɨɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɰɢɢ. ɋɜɟɬɨɜɨɣ ɫɢɝɧɚɥ, ɢ, ɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨ, ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ 
ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥ-ɚɧɬɢɬɟɥɨ, ɢɡɦɟɪɹɸɬ ɧɚ ɮɨɬɨɭɦɧɨɠɢɬɟɥɟ ɜ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɫɜɟɬɨɜɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ 
(RLU), ɱɬɨ ɩɨɤɚɡɵɜɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ IgA ɤ ɬɤɚɧɟɜɨɣ ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɟ, ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɢɯ ɜ 
ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɢɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ.   
 

4. ПОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ 
Пɪɟɞɫɬаɜɥɟɧɧɵɟ ɜ ɧаɛɨɪɟ ɪɟаɝɟɧɬɵ 
 

Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ 
(2,3 ɦɥ) 

[SORB] Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɨɣ ɬɤɚɧɟɜɨɣ 
ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɨɣ ɱɟɥɨɜɟɤɚ (ɢɡ ɛɚɤɭɥɨɜɢɪɭɫɚ), БɋА, ɁɎɊ-
ɛɭɮɟɪ (ɡɚɛɭɮɟɪɟɧɧɵɣ ɮɢɡɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɣ ɪɚɫɬɜɨɪ), 
ɫɬɚɛɢɥɢɡɚɬɨɪɵ, < 0,1% ɚɡɢɞɚ ɧɚɬɪɢɹ, 10%-ɧɵɣ ɞɢɝɢɞɪɚɬ N-
ɨɤɫɢɞɚ ɬɪɢɦɟɬɢɥɚɦɢɧɚ.  

Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 1 
(0,9 ɦɥ ) 

[CAL|1] ɋɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ ɱɟɥɨɜɟɤɚ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɚɹ ɧɢɡɤɢɟ ɭɪɨɜɧɢ IgA ɤ 
ɬɤɚɧɟɜɨɣ ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɟ, БɋА, ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, 0,2% 
ProClin® 300, ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɠɟɥɬɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ. Ʉɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ 
ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ (ɍЕ/ɦɥ) ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ ɩɪɢɝɨɬɨɜɥɟɧɧɨɦɭ ɧɚ 
ɩɪɟɞɩɪɢɹɬɢɢ ɤɨɦɩɚɧɢɢ ɩɪɟɩɚɪɚɬɭ ɚɧɬɢɬɟɥ. 

Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 2 
(0,9 ɦɥ ) 
 
 

 

[CAL|2] ɋɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ ɱɟɥɨɜɟɤɚ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɚɹ ɜɵɫɨɤɢɟ ɭɪɨɜɧɢ IgA 
ɤ ɬɤɚɧɟɜɨɣ ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɟ, БɋА, ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, 0,2% 
ProClin® 300, ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɫɢɧɢɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ. Ʉɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ 
ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ (ɍЕ/ɦɥ) ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ ɩɪɢɝɨɬɨɜɥɟɧɧɨɦɭ ɧɚ 
ɩɪɟɞɩɪɢɹɬɢɢ ɤɨɦɩɚɧɢɢ ɩɪɟɩɚɪɚɬɭ ɚɧɬɢɬɟɥ. 

Ɋɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ ɞɥɹ 
ɨɛɪɚɡɰɚ (2 ɯ 28 ɦɥ) 

[DIL|SPE] БɋА, ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, 0,2% ProClin® 300, ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɠɟɥɬɵɣ 
ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ. 

Ʉɨɧɴɸɝɚɬ 
(28 ɦɥ) 

[CONJ] Ɇɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɦɭ IgA, 
ɤɨɧɴɸɝɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɫ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ, БɋА, ɁɎɊ-
ɛɭɮɟɪ, 0,2% ProClin® 300, ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ.  

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɬɟɫɬɨɜ      100 
 

Вɫɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɜ ɝɨɬɨɜɨɦ ɞɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɜɢɞɟ. ɉɨɪɹɞɨɤ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɨɬɪɚɠɚɟɬ 
ɢɯ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɜ ɭɩɚɤɨɜɤɚɯ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ.  
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Маɬɟɪɢаɥɵ ɬɪɟɛɭɟɦɵɟ, ɧɨ ɧɟ ɩɨɫɬаɜɥɹɟɦɵɟ (ɨɬɧɨɫɹɳɢɟɫɹ ɤ ɫɢɫɬɟɦɟ) 

Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL  Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON®  

ɋɢɫɬɟɦɚ ɨɬɦɵɜɤɢ/ɠɢɞɤɨɫɬɧɚɹ ɫɢɫɬɟɦɚ LIAISON® 
(Ʉɚɬ. ʋ 319100). 
Ɇɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ LIAISON® XL (Ʉɚɬ. ʋ X0025). 
Ʉɸɜɟɬɵ LIAISON® XL (Ʉɚɬ. ʋ X0016). 
ɇɚɛɨɪ ɫɬɚɪɬɟɪɨɜ LIAISON® XL (Ʉɚɬ. ʋ 319200). 
Ɉɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ LIAISON® XL (Ʉɚɬ. ʋ 
X0015). 
-- 
 

ɋɢɫɬɟɦɚ ɨɬɦɵɜɤɢ/ɠɢɞɤɨɫɬɧɚɹ ɫɢɫɬɟɦɚ LIAISON® 
(Ʉɚɬ. ʋ 319100). 
Ɇɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ LIAISON® (Ʉɚɬ. ʋ 450003). 
Ɇɨɞɭɥɶ LIAISON® (Ʉɚɬ. ʋ 319130). 
ɇɚɛɨɪ ɫɬɚɪɬɟɪɨɜ LIAISON® (Ʉɚɬ. ʋ 319102) ɢɥɢ 
ɇɚɛɨɪ ɫɬɚɪɬɟɪɨɜ LIAISON® XL (Ʉɚɬ. ʋ 319200). 
ɇɚɛɨɪ ɞɥɹ ɱɢɫɬɤɢ LIAISON® (Ʉɚɬ. ʋ 310990) 
Ʉɨɧɬɪɨɥɶ ɫɜɟɬɚ 12 LIAISON® (Ʉɚɬ. ʋ 319150). 
 

 
Дɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨ ɬɪɟɛɭɟɦɵɟ ɦаɬɟɪɢаɥɵ 

LIAISON® Ʉɨɧɬɪɨɥɶ IgA ɤ tTG ([Ʉɚɬ. ʋ | 310321); (ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ) 

 

5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Дɥɹ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ in vitro. 

Вɫɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɞɥɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɨɜ, 
ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɧɵɯ ɜ ɷɬɨɦ ɧɚɛɨɪɟ, ɩɪɨɲɥɢ ɢɫɩɵɬɚɧɢɹ ɧɚ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ   HBsAg (ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɧɨɝɨ 
ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɜɢɪɭɫɚ ɝɟɩɚɬɢɬɚ В), ɚɧɬɢ-HCV (ɜɢɪɭɫɚ ɝɟɩɚɬɢɬɚ ɋ), ɚɧɬɢ-Вɂɑ-1, ɚɧɬɢ-Вɂɑ-2 ɢ 
ɛɵɥɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɨ, ɱɬɨ ɨɧɢ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɧɟɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɫɩɨɫɨɛɧɵɦɢ. Ɉɞɧɚɤɨ, ɬɚɤ ɤɚɤ ɧɢ ɨɞɢɧ 
ɦɟɬɨɞ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɞɚɬɶ ɚɛɫɨɥɸɬɧɵɟ ɝɚɪɚɧɬɢɢ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɹ ɩɚɬɨɝɟɧɧɵɯ 
ɦɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦɨɜ, ɜɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɱɢɬɚɬɶ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ 
ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɢ ɪɚɛɨɬɚɬɶ ɫ ɧɢɦɢ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ.  
 

6. ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПО ТЕХНИКЕ БЕЗОПАСНОСТИ 
ɇɟɥɶɡɹ ɟɫɬɶ, ɩɢɬɶ, ɤɭɪɢɬɶ ɢ ɩɪɢɦɟɧɹɬɶ ɤɨɫɦɟɬɢɤɭ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ 
ɚɧɚɥɢɡɚ. 

ɇɟ ɧɚɛɢɪɚɬɶ ɪɚɫɬɜɨɪɵ ɩɢɩɟɬɤɨɣ ɪɬɨɦ. 
ɂɡɛɟɝɚɬɶ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫɨ ɜɫɟɦɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɵɦɢ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚɦɢ, 
ɢɫɩɨɥɶɡɭɹ ɬɚɤɭɸ ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ, ɤɚɤ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɟ ɯɚɥɚɬɵ, ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ ɢ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ 
ɩɟɪɱɚɬɤɢ.  
Ɍɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɵɬɶ ɪɭɤɢ ɜ ɤɨɧɰɟ ɤɚɠɞɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ. 
ɂɡɛɟɝɚɬɶ ɪɚɡɛɪɵɡɝɢɜɚɧɢɹ ɢ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ. Вɫɟ ɤɚɩɥɢ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɪɟɚɝɟɧɬɚ 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɫɦɵɜɚɬɶ ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ ɫ 0,5 %-ɧɵɦ ɚɤɬɢɜɧɵɦ ɯɥɨɪɨɦ ɢ  
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɧɵɟ ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɬɩɪɚɜɥɹɬɶ ɜ ɨɬɯɨɞɵ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɟ.  

Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɜ ɷɬɨɦ 
ɦɟɬɨɞɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɫɩɨɫɨɛɧɵɟ ɤ 
ɩɟɪɟɞɚɱɟ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɯ ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɟɣ. Ɉɬɯɨɞɵ ɞɨɥɠɧɵ ɨɛɪɚɛɚɬɵɜɚɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ ɢ 
ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɦɢ 
ɩɨɥɨɠɟɧɢɹɦɢ, ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦɢ ɜ ɤɚɠɞɨɣ ɫɬɪɚɧɟ.  
Ʌɸɛɵɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɞɥɹ ɩɨɜɬɨɪɧɨɝɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ 
ɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɧɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɡɚɤɨɧɚɦɢ ɢ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚɦɢ.  
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ɉɪɨɜɟɪɹɣɬɟ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɰɢɤɥɚ ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ/ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɧɢɹ. 

ɇɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɧɚɛɨɪɵ ɢɥɢ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɵ ɩɨ ɢɫɬɟɱɟɧɢɢ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ 
ɷɬɢɤɟɬɤɟ. 

 
Рɟаɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠаɳɢɟ аɡɢɞ ɧаɬɪɢɹ (<0,1%) [ЕС ʋ: 247-852-1]:  
 ДИРЕКТИВА EC No. 1272/2008 

КРАТКИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ 
ОПАСНОСТИ/РИСКА 

EUH 210 - ɉɚɫɩɨɪɬ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɩɪɟɞɨɫɬɚɜɥɹɟɬɫɹ ɩɨ ɡɚɩɪɨɫɭ 

 
 
 Рɟаɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠаɳɢɟ  ProClin® 

 
Рɟаɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠаɳɢɟ N-ɨɤɫɢɞ 
ɬɪɢɦɟɬɢɥаɦɢɧа ɞɢɝɢɞɪаɬ 
 ДИРЕКТИВА ЕС ʋ 1272/2008 ЕС ʋ 1272/2008 

РЕАГЕНТЫ |CAL|1|. |CAL|2|. |DIL|SPE|. |CONJ| |SORB| 

КЛАССИФИКАЦИЯ 
ВЕЩЕСТВА 

ɋɟɧɫɢɛɢɥɢɡɚɬɨɪ ɤɨɠɢ, ɤɚɬɟɝɨɪɢɹ 1 Ɋɚɡɞɪɚɠɟɧɢɟ ɤɨɠɢ, ɤɚɬɟɝɨɪɢɹ 2 
ɋɟɪɶɟɡɧɨɟ ɪɚɡɞɪɚɠɟɧɢɟ ɝɥɚɡ, 
Ʉɚɬɟɝɨɪɢɹ 2 СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО ɉɪɟɞɭɩɪɟɠɞɟɧɢɟ! ɉɪɟɞɭɩɪɟɠɞɟɧɢɟ! 

СИМВОЛЫ / 
ПИКТОГРАММЫ: 

GHS07  
Вɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ 

 GHS07  
Вɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ 

КРАТКИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ 
ОПАСНОСТИ/РИСКА 

H317 - Ɇɨɠɟɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ 
ɚɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɭɸ ɤɨɠɧɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ. 

H315 - Вɵɡɵɜɚɟɬ ɪɚɡɞɪɚɠɟɧɢɟ ɤɨɠɢ 
H319 - Вɵɡɵɜɚɟɬ ɫɟɪɶɟɡɧɨɟ 
ɪɚɡɞɪɚɠɟɧɢɟ ɝɥɚɡ 

ПРЕДУПРЕДИТЕЛЬНЫЕ 
ФРАЗЫ ПО 
БЕЗОПАСНОСТИ  
 

P261 - ɂɡɛɟɝɚɬɶ ɜɞɵɯɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɹ 
ɢɥɢ ɛɪɵɡɝ. 
P280 - ɇɨɫɢɬɶ ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ ɢ 
ɨɞɟɠɞɭ ɢ ɡɚɳɢɬɭ ɞɥɹ ɝɥɚɡ. 
P363 - ɋɬɢɪɚɬɶ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɧɭɸ 
ɨɞɟɠɞɭ ɩɟɪɟɞ ɩɨɜɬɨɪɧɵɦ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ. 

P264 - Ɍɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɨɣɬɟ ɪɭɤɢ ɩɨɫɥɟ 
ɪɚɛɨɬɵ. 
P280 - ɇɨɫɢɬɟ ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ/ 
ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ/ɡɚɳɢɬɭ 
ɝɥɚɡ/ɡɚɳɢɬɭ ɥɢɰɚ 
P305 + P351 + P338 ɉɊɂ 
ɉɈɉАДАɇɂɂ В ГɅАɁА: ɨɫɬɨɪɨɠɧɨ 
ɩɪɨɦɵɬɶ ɜɨɞɨɣ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ 
ɦɢɧɭɬ. ɋɧɹɬɶ ɤɨɧɬɚɤɬɧɵɟ ɥɢɧɡɵ, 
ɟɫɥɢ ɨɧɢ ɟɫɬɶ, ɢ ɷɬɨ ɥɟɝɤɨ ɫɞɟɥɚɬɶ. 
ɉɪɨɞɨɥɠɚɬɶ ɩɪɨɦɵɜɚɬɶ. 

СОДЕРЖИТ: 
(ɬɨɥɶɤɨ ɜɟɳɟɫɬɜɚ, 
ɩɪɟɞɩɢɫɚɧɧɵɟ ɜ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫɨ ɫɬɚɬɶɟɣ 18 
Ɋɟɝɥɚɦɟɧɬɚ Еɋ 1272/2008).). 

Ɋɟɚɤɰɢɨɧɧɚɹ ɦɚɫɫɚ: 
5-ɯɥɨɪ-2-ɦɟɬɢɥ-2ɇ-ɢɡɨɬɢɚɡɨɥɢɧ-3-
ɨɧ [Еɋ ʋ. 247-500-7] ɢ 2-ɦɟɬɢɥ-2ɇ-
ɢɡɨɬɢɚɡɨɥ-3-ɨɧ [Еɋ ʋ. 220-239-6] 
(3: 1) (ProClin® 300). 

 
10% ɬɪɢɦɟɬɢɥɚɦɢɧ N-ɨɤɫɢɞ 
ɞɢɝɢɞɪɚɬ 

 

7. ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТОВ  
7.1. НАБОР РЕАГЕНТОВ 
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ɉɨɠɚɥɭɣɫɬɚ, ɨɛɪɚɬɢɬɟ ɜɧɢɦɚɧɢɟ ɧɚ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɜɚɠɧɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢ 
ɨɛɪɚɳɟɧɢɢ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ: 

Рɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜаɧɢɟ ɦаɝɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ 
Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ ɩɟɪɟɞ ɬɟɦ, ɤɚɤ ɧɚɛɨɪ 
ɩɨɦɟɳɚɸɬ ɧɚ ɩɪɢɛɨɪ. ɋɥɟɞɭɣɬɟ ɭɤɚɡɚɧɧɵɦ ɧɢɠɟ ɲɚɝɚɦ ɞɥɹ ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɹ ɩɨɥɧɨɝɨ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ: 
ɉɟɪɟɞ ɭɞɚɥɟɧɢɟɦ ɝɟɪɦɟɬɢɱɧɨɝɨ ɩɨɤɪɵɬɢɹ ɜɪɚɳɚɸɬ ɦɚɥɟɧɶɤɨɟ ɤɨɥɟɫɨ ɜ ɨɬɞɟɥɟɧɢɢ ɫ 
ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ ɞɨ ɬɟɯ ɩɨɪ, ɩɨɤɚ ɰɜɟɬ ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ ɧɟ ɢɡɦɟɧɢɬɫɹ ɧɚ ɤɨɪɢɱɧɟɜɵɣ. 
Ɉɫɬɨɪɨɠɧɨɟ ɢ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨɟ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɟ ɩɭɬɟɦ ɧɚɤɥɨɧɚ ɢɡ ɫɬɨɪɨɧɵ ɜ ɫɬɨɪɨɧɭ ɦɨɠɟɬ 
ɫɩɨɫɨɛɫɬɜɨɜɚɬɶ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɸ ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ (ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɢɡɛɟɝɚɬɶ ɩɨɹɜɥɟɧɢɹ 
ɩɟɧɵ). Вɢɡɭɚɥɶɧɨ ɩɪɨɜɟɪɹɸɬ ɞɧɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ ɞɥɹ ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɟɧɢɹ ɬɨɝɨ, 
ɱɬɨ ɜɫɟ ɨɫɟɜɲɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ. ɉɨɜɬɨɪɹɸɬ ɩɪɢ 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɞɨ ɩɨɥɧɨɝɨ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. ɉɨɫɥɟ ɭɞɚɥɟɧɢɹ 
ɝɟɪɦɟɬɢɱɧɨɝɨ ɩɨɤɪɵɬɢɹ, ɟɫɥɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ, ɨɫɬɨɪɨɠɧɨ ɜɵɬɢɪɚɸɬ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɤɚɠɞɨɣ 
ɦɟɦɛɪɚɧɵ ɞɥɹ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɨɫɬɚɜɲɟɣɫɹ ɠɢɞɤɨɫɬɢ. 

Вɫɩɟɧɢɜаɧɢɟ ɪɟаɝɟɧɬɨɜ 
Дɥɹ ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɨɩɬɢɦɚɥɶɧɨɣ ɪɚɛɨɬɵ ɧɚɛɨɪɚ ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɡɛɟɝɚɬɶ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
Дɥɹ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɳɟɧɢɹ ɷɬɨɝɨ ɫɥɟɞɭɸɬ ɭɤɚɡɚɧɧɵɦ ɧɢɠɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɹɦ: 
ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɧɚɛɨɪɚ ɜɢɡɭɚɥɶɧɵɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɨɛɫɥɟɞɭɸɬ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɜ ɱɚɫɬɧɨɫɬɢ 
ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ (ɩɨɡɢɰɢɢ 2 ɢ 3 ɩɨɫɥɟ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ), ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ ɜ 
ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɟɧɨɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ. Еɫɥɢ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɟ ɢɦɟɟɬɫɹ ɩɨɫɥɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ 
ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ, ɬɨ ɩɨɦɟɳɚɸɬ ɧɚɛɨɪ ɧɚ ɩɪɢɛɨɪ ɢ ɨɫɬɚɜɥɹɸɬ ɞɨ ɢɫɱɟɡɧɨɜɟɧɢɹ ɩɟɧɵ. ɇɚɛɨɪ 
ɝɨɬɨɜ ɤ ɭɩɨɬɪɟɛɥɟɧɢɸ, ɟɫɥɢ ɩɟɧɚ ɢɫɱɟɡɥɚ, ɢ ɧɚɛɨɪ ɧɚɯɨɞɢɬɫɹ ɧɚ ɩɚɧɟɥɢ ɩɪɢɛɨɪɚ ɢ 
ɩɟɪɟɦɟɲɚɧ.  

Пɨɦɟɳɟɧɢɟ ɧаɛɨɪа ɜ ɨɛɥаɫɬɶ ɪɟаɝɟɧɬɨɜ 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON®  
ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɩɨɦɟɳɚɸɬ ɧɚɛɨɪ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɞɥɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɫ ɷɬɢɤɟɬɤɨɣ ɫɨ 
ɲɬɪɢɯɨɜɵɦ ɤɨɞɨɦ, ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɧɨɣ ɧɚɥɟɜɨ, ɢ ɨɫɬɚɜɥɹɸɬ ɟɝɨ ɫɬɨɹɬɶ ɧɚ 30 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ 
ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬ ɪɚɡɦɟɲɢɜɚɧɢɟ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. 
Дɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫɥɟɞɭɸɬ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɢ ɧɚɱɢɧɚɸɬ 
ɩɪɨɝɨɧ. 

Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL ɨɛɨɪɭɞɨɜɚɧ ɜɫɬɪɨɟɧɧɵɦ ɩɨɥɭɩɪɨɜɨɞɧɢɤɨɜɵɦ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦ 
ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨɦ, ɤɨɬɨɪɨɟ ɫɩɨɫɨɛɫɬɜɭɟɬ ɩɨɥɭɱɟɧɢɸ ɞɢɫɩɟɪɫɢɢ ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰ ɞɨ ɪɚɡɦɟɳɟɧɢɹ 
ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɞɥɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. Дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɟɬɚɥɶɧɨɣ 
ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
Вɫɬɚɜɥɹɸɬ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɧɭɠɧɭɸ ɳɟɥɶ. 
Дɚɸɬ ɧɚɛɨɪɭ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɨɫɬɚɜɚɬɶɫɹ ɜɨ ɜɫɬɪɨɟɧɧɨɦ ɩɨɥɭɩɪɨɜɨɞɧɢɤɨɜɨɦ ɦɚɝɧɢɬɧɨɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɟ 
ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɧɟ ɦɟɧɟɟ 30 ɫɟɤɭɧɞ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɦɢɧɭɬ). ɉɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɹɸɬ. 
ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɩɨɦɟɳɚɸɬ ɧɚɛɨɪ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɫ ɷɬɢɤɟɬɤɨɣ ɫɨ 
ɲɬɪɢɯɨɜɵɦ ɤɨɞɨɦ, ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɧɨɣ ɧɚɥɟɜɨ, ɢ ɨɫɬɚɜɥɹɸɬ ɟɝɨ ɧɚ 15 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ 
ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬ ɪɚɡɦɟɲɢɜɚɧɢɟ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. 
Дɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫɥɟɞɭɸɬ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɢ ɧɚɱɢɧɚɸɬ 
ɩɪɨɝɨɧ. 
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7.2. Кɨɧɬɪɨɥɢ 
Ɉɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ LIAISON® Ʉɨɧɬɪɨɥɶ tTG IgA (| Ʉɚɬ. ʋ| 310321), 
ɱɬɨɛɵ ɩɨɥɭɱɢɬɶ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɣ ɩɨɞɝɨɬɨɜɤɟ ɢ ɨɛɪɚɳɟɧɢɸ. 
 

8. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ НАБОРА 
Пɨɫɥɟ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɧаɛɨɪ ɪɟаɝɟɧɬɨɜ ɞɨɥɠɟɧ ɯɪаɧɢɬɶɫɹ ɜ ɜɟɪɬɢɤаɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ, 
ɱɬɨɛɵ ɨɛɥɟɝɱɢɬɶ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɟɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜаɧɢɟ ɦаɝɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ. Ʉɨɝɞɚ ɧɚɛɨɪ 
ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɯɪɚɧɢɬɫɹ ɜ ɡɚɩɟɱɚɬɚɧɧɨɦ ɜɢɞɟ ɢ ɯɪɚɧɢɬɫɹ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ, ɪɟɚɝɟɧɬɵ 
ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8 ° C ɞɨ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ. ɇɟ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ. ɇɚɛɨɪ 
ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɧɟ ɞɨɥɠɟɧ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɩɨɫɥɟ ɞɚɬɵ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɣ ɧɚ 
ɧɚɛɨɪɟ ɢ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɚɯ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. ɉɨɫɥɟ ɫɧɹɬɢɹ ɭɩɥɨɬɧɟɧɢɣ ɞɥɹ ɫɨɡɞɚɧɢɹ 
ɝɟɪɦɟɬɢɱɧɨɫɬɢ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɫɬɚɛɢɥɟɧ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 4 ɧɟɞɟɥɶ (ɫɦ. § 12), ɥɢɛɨ ɜ ɨɯɥɚɠɞɟɧɧɨɦ 
ɜɢɞɟ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8 ° C, ɥɢɛɨ ɧɚ ɩɚɧɟɥɢ ɩɪɢɛɨɪɚ. ɏɪɚɧɢɬɶ ɜɞɚɥɢ ɨɬ ɩɪɹɦɵɯ ɫɨɥɧɟɱɧɵɯ 
ɥɭɱɟɣ. 

Вɫɟɝɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɨɞɢɧ ɢ ɬɨɬ ɠɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® ɞɥɹ ɭɠɟ ɨɬɤɪɵɬɨɝɨ ɧɚɛɨɪɚ 
ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 

Дɥɹ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɝɨ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɲɬɚɬɢɜ ɞɥɹ  ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɝɨ 
ɯɪɚɧɟɧɢɹ, ɩɨɫɬɚɜɥɹɟɦɵɣ ɫ ɥɢɧɟɣɧɨɣ ɦɚɪɤɨɣ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ LIAISON®. 
 

9. ОТБОР И ПРИГОТОВЛЕНИЕ ОБРАЗЦОВ 
Ɇɨɠɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɭɸ ɫɵɜɨɪɨɬɤɭ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɭ. Бɵɥɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɬɚɤɢɟ 
ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɵ, ɤɚɤ ɰɢɬɪɚɬ, ɗДɌА  ɢ ɝɟɩɚɪɢɧ, ɢ ɨɧɢ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɵ ɜ ɷɬɨɦ 
ɚɧɚɥɢɡɟ. Ʉɪɨɜɶ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɨɬɨɛɪɚɧɚ ɜ ɚɫɟɩɬɢɱɟɫɤɢɯ ɭɫɥɨɜɢɹɯ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɜɟɧɟɩɭɧɤɰɢɢ, 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɞɚɬɶ ɤɪɨɜɢ ɫɜɟɪɧɭɬɶɫɹ, ɢ ɤɚɤ ɦɨɠɧɨ ɫɤɨɪɟɟ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɨɬɞɟɥɟɧɚ ɨɬ 
ɫɝɭɫɬɤɚ. Ɉɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɬɜɟɪɞɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɫ ɦɭɬɧɨɫɬɶɸ, ɥɢɩɟɦɢɟɣ ɢɥɢ ɨɛɥɨɦɤɚɦɢ 
ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨɜ, ɩɟɪɟɞ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟɦ ɦɨɝɭɬ ɩɨɬɪɟɛɨɜɚɬɶ ɨɫɜɟɬɥɟɧɢɹ ɮɢɥɶɬɪɚɰɢɟɣ ɢɥɢ 
ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɟɦ. 
ɋɢɥɶɧɨ ɝɟɦɨɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢɥɢ ɫ ɥɢɩɟɦɢɟɣ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɬɜɟɪɞɵɟ 
ɱɚɫɬɢɰɵ ɢɥɢ ɢɦɟɸɳɢɟ ɹɜɧɨɟ ɦɢɤɪɨɛɧɨɟ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɟ, ɧɟ ɫɥɟɞɭɟɬ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɬɶ. ɉɪɨɜɟɪɶɬɟ ɧɚ 
ɩɭɡɵɪɶɤɢ ɜɨɡɞɭɯɚ ɢ ɭɞɚɥɢɬɟ ɢɯ ɩɟɪɟɞ ɚɧɚɥɢɡɨɦ. Еɫɥɢ ɚɧɚɥɢɡ ɩɪɨɜɨɞɢɬɫɹ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɫɟɦɢ ɞɧɟɣ 
ɩɨɫɥɟ ɨɬɛɨɪɚ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɨɛɪɚɡɰɵ ɦɨɝɭɬ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɩɪɢ 2-8 ° C; ɜ ɩɪɨɬɢɜɧɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɢɯ ɫɥɟɞɭɟɬ 
ɪɚɡɥɢɬɶ ɧɚ ɚɥɢɤɜɨɬɵ ɢ ɯɪɚɧɢɬɶ ɩɪɢ ɝɥɭɛɨɤɨɣ ɡɚɦɨɪɨɡɤɟ (-20 ° C ɢɥɢ ɧɢɠɟ). Еɫɥɢ ɨɛɪɚɡɰɵ 
ɯɪɚɧɹɬɫɹ ɜ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɨɦ ɜɢɞɟ, ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɪɚɡɦɨɪɨɠɟɧɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɩɟɪɟɞ 
ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟɦ. 15 ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫ ɪɚɡɥɢɱɧɨɣ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɣ ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶɸ ɯɪɚɧɢɥɢ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 7 
ɞɧɟɣ ɩɪɢ 2-8 ° ɋ ɢ ɩɨɞɜɟɪɝɚɥɢ 5 ɰɢɤɥɚɦ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ-ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ. 
Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɧɟ ɩɨɤɚɡɚɥɢ ɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɯ ɪɚɡɥɢɱɢɣ. Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɵɣ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵɣ ɨɛɴɟɦ 
ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 170 ɦɤɥ ɨɛɪɚɡɰɚ (20 ɦɤɥ ɨɛɪɚɡɰɚ + 150 ɦɤɥ ɦɟɪɬɜɨɝɨ ɨɛɴɟɦɚ).  
 

10. КАЛИБРОВАНИЕ 
ɉɪɨɜɟɪɤɚ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ ɞɥɹ ɷɬɨɝɨ ɦɟɬɨɞɚ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ 
ɜɵɹɜɢɬɶ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɫɜɟɬɨɜɵɯ ɟɞɢɧɢɰ (RLU) ɞɥɹ ɩɨɫɬɪɨɟɧɢɹ ɡɚɞɚɧɧɨɣ ɨɫɧɨɜɧɨɣ 
ɤɪɢɜɨɣ. Вɫɟɝɨ ɦɨɠɧɨ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɞɨ ɱɟɬɵɪɟɯ ɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧɢɣ.  

Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɨɬɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧ ɜ ɬɪɟɯ ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɹɯ ɜɨ ɜɫɟɯ ɫɥɭɱɚɹɯ, ɟɫɥɢ ɢɦɟɸɬ 
ɦɟɫɬɨ ɭɤɚɡɚɧɧɵɟ ɧɢɠɟ ɭɫɥɨɜɢɹ: 
- ɂɫɩɨɥɶɡɭɸɬ ɧɨɜɭɸ ɫɟɪɢɸ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ  ɢɥɢ ɧɨɜɵɣ ɧɚɛɨɪ ɫɬɚɪɬɟɪɨɜ.  
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- ɉɪɟɞɵɞɭɳɟɟ ɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧɢɟ ɩɪɨɜɨɞɢɥɢ ɛɨɥɟɟ, ɱɟɦ 2 ɧɟɞɟɥɢ ɧɚɡɚɞ.  
- Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɩɨɞɜɟɪɝɚɥɢ ɫɟɪɜɢɫɧɨɦɭ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɸ. 
- Ɂɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ. 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON®: Ɂɧɚɱɟɧɢɹ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ ɯɪɚɧɹɬɫɹ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɚɯ ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɦ 
ɧɚɛɨɪɚ. 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL: Ɂɧɚɱɟɧɢɹ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ ɯɪɚɧɹɬɫɹ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɬɨɪɚ 
ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɝɨ ɪɟɬɪɚɧɫɥɹɬɨɪɚ (ɷɬɢɤɟɬɤɚ RFID). 
 

11. ПРОЦЕДУРА КОЛИЧЕСТВЕННОГО АНАЛИЗА  
ɋɬɪɨɝɨɟ ɫɨɛɥɸɞɟɧɢɟ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɝɚɪɚɧɬɢɪɭɟɬ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɟɟ ɤɚɱɟɫɬɜɨ ɪɚɛɨɬɵ ɧɚɛɨɪɚ ɞɥɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ.  
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON®. Ʉɚɠɞɵɣ ɢɫɩɵɬɭɟɦɵɣ ɩɚɪɚɦɟɬɪ ɢɞɟɧɬɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧ ɧɚ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɚɯ 
ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɚɯ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. В ɫɥɭɱɚɟ, ɟɫɥɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɩɪɨɱɢɬɚɬɶ ɷɬɢɤɟɬɤɭ ɫɨ 
ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɦ, ɧɚɛɨɪ ɧɟɥɶɡɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ. ɇɟ ɜɵɛɪɚɫɵɜɚɣɬɟ ɧɚɛɨɪ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ; ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɜ 
ɦɟɫɬɧɭɸ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɭɸ ɩɨɞɞɟɪɠɤɭ DiaSorin ɡɚ ɩɨɥɭɱɟɧɢɟɦ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ.  

Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL. Ʉɚɠɞɵɣ ɢɫɩɵɬɭɟɦɵɣ ɩɚɪɚɦɟɬɪ ɢɞɟɧɬɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧ ɫɨɝɥɚɫɧɨ 
ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɨɣ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɬɨɪɚ ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɝɨ ɪɟɬɪɚɧɫɥɹɬɨɪɚ 
(ɷɬɢɤɟɬɤɚ RFID). В ɫɥɭɱɚɟ, ɟɫɥɢ ɷɬɢɤɟɬɤɚ RFID ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɩɪɨɱɢɬɚɧɚ, ɧɚɛɨɪ ɧɟɥɶɡɹ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ. ɇɟ ɜɵɛɪɚɫɵɜɚɣɬɟ ɧɚɛɨɪ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ; ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɜ ɦɟɫɬɧɭɸ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɭɸ 
ɩɨɞɞɟɪɠɤɭ DiaSorin ɡɚ ɩɨɥɭɱɟɧɢɟɦ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ.  

Оɩɟɪаɰɢɢ, ɜɵɩɨɥɧɹɟɦɵɟ аɧаɥɢɡаɬɨɪɨɦ LIAISON®, ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ: 
1. Ɋɚɡɛɚɜɥɹɬɶ ɨɛɪɚɡɰɵ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɟɦ ɞɥɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. 
2. Вɧɨɫɢɬɶ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ, ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɢɥɢ ɪɚɡɜɟɞɟɧɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɜ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɣ ɦɨɞɭɥɶ. 
3. Вɧɨɫɢɬɶ ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. 
4. Вɧɨɫɢɬɶ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ ɞɥɹ ɨɛɪɚɡɰɚ. 
5. ɂɧɤɭɛɢɪɨɜɚɬɶ. 
6. Ɉɬɦɵɜɚɬɶ ɠɢɞɤɨɣ ɫɢɫɬɟɦɨɣ/ɫɢɫɬɟɦɨɣ ɨɬɦɵɜɤɢ. 
7. Вɧɨɫɢɬɶ ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɜ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɣ ɦɨɞɭɥɶ. 
8. ɂɧɤɭɛɢɪɨɜɚɬɶ. 

9. Ɉɬɦɵɜɚɬɶ ɠɢɞɤɨɣ ɫɢɫɬɟɦɨɣ/ɫɢɫɬɟɦɨɣ ɨɬɦɵɜɤɢ. 
10. Дɨɛɚɜɥɹɬɶ ɫɬɚɪɬɟɪɧɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ 1 ɢ 2 ɢ ɢɡɦɟɪɹɬɶ ɢɫɩɭɫɤɚɟɦɵɣ ɫɜɟɬ. 

Оɩɟɪаɰɢɢ, ɜɵɩɨɥɧɹɟɦɵɟ аɧаɥɢɡаɬɨɪɨɦ LIAISON® XL®, ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ: 
1. Ɋɚɡɛɚɜɥɹɬɶ ɨɛɪɚɡɰɵ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɟɦ ɞɥɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. 
2. Вɧɨɫɢɬɶ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ ɞɥɹ ɨɛɪɚɡɰɚ ɢ ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɜ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɭɸ ɤɸɜɟɬɭ. 
3. Вɧɨɫɢɬɶ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ, ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɢɥɢ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɜ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɭɸ ɤɸɜɟɬɭ. 
4. ɂɧɤɭɛɢɪɨɜɚɬɶ. 
5. Ɉɬɦɵɜɚɬɶ ɠɢɞɤɨɣ ɫɢɫɬɟɦɨɣ/ɫɢɫɬɟɦɨɣ ɨɬɦɵɜɤɢ. 
6. Вɧɨɫɢɬɶ ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɜ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɭɸ ɤɸɜɟɬɭ. 
7. ɂɧɤɭɛɢɪɨɜɚɬɶ. 
8. Ɉɬɦɵɜɚɬɶ ɠɢɞɤɨɣ ɫɢɫɬɟɦɨɣ/ɫɢɫɬɟɦɨɣ ɨɬɦɵɜɤɢ. 
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9. Дɨɛɚɜɥɹɬɶ ɫɬɚɪɬɟɪɧɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ 1 ɢ 2 ɢ ɢɡɦɟɪɹɬɶ ɢɫɩɭɫɤɚɟɦɵɣ ɫɜɟɬ. 
 

12. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
Ʉɨɧɬɪɨɥɶ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɞɨɥɠɟɧ ɜɵɩɨɥɧɹɬɶɫɹ (ɚ) ɧɟ ɪɟɠɟ ɨɞɧɨɝɨ ɪɚɡɚ ɜ ɞɟɧɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ, (b) 
ɜɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɵɣ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ, (ɫ) ɜɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɧɚɛɨɪ ɩɪɨɯɨɞɢɬ 
ɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧɢɟ, (d) ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɚɞɟɤɜɚɬɧɨɫɬɢ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤ ɨɬɤɪɵɬɨɝɨ ɧɚɛɨɪɚ ɩɨ ɩɪɨɲɟɫɬɜɢɢ 
4-ɯ ɧɟɞɟɥɶ ɢɥɢ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɪɭɤɨɜɨɞɹɳɢɦɢ ɩɪɢɧɰɢɩɚɦɢ ɢɥɢ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɦɟɫɬɧɵɯ 
ɡɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɧɵɯ ɩɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɣ ɢɥɢ ɚɤɤɪɟɞɢɬɨɜɚɧɧɵɯ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɣ. 
Пɪɟɞɭɩɪɟɠɞɟɧɢɟ. Иммɭнореактивностɶ против трансглɭтаминазɵ свɹзана с 
термоɱɭвствителɶнɵми конɮормаɰионнɵми ɷпитопами. Проверка каɱества должна 
вɵполнɹтɶсɹ всɹкий раз, когда исполɶзɭетсɹ новɵй набор реагентов длɹ обеспеɱениɹ 
правилɶного ɯранениɹ набора и неизменɹɸɳиɯсɹ рабоɱиɯ ɯарактеристик. 

Дɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɪɚɛɨɬɵ ɚɧɚɥɢɡɚ ɤɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɪɨɝɨɧɹɬɶ ɜ 
ɨɞɧɨɣ ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɢ. Ʉɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɥɟɠɚɬɶ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚɯ: ɜɫɹɤɢɣ 
ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧɢɟ 
ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɨɜɬɨɪɹɬɶ, ɚ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɩɪɨɜɟɪɹɬɶ ɩɨɜɬɨɪɧɨ. Еɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɟ 
ɩɨɫɥɟ ɭɫɩɟɲɧɨɝɨ ɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧɢɹ, ɧɟɨɞɧɨɤɪɚɬɧɨ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɢɫɩɵɬɚɧɢɟ ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɨɜɬɨɪɢɬɶ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɧɟɨɬɤɪɵɬɨɝɨ 
ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ ɤɨɧɬɪɨɥɟɦ. Еɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɥɟɠɚɬ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɧɟ ɪɟɝɢɫɬɪɢɪɭɸɬ. 

ɏɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɞɪɭɝɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɩɟɪɟɞ ɢɯ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɨɰɟɧɢɜɚɸɬ ɧɚ ɢɯ ɫɨɜɦɟɫɬɢɦɨɫɬɶ 
ɫ ɷɬɢɦ ɧɚɛɨɪɨɦ ɞɥɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ. Ɂɚɬɟɦ ɭɫɬɚɧɚɜɥɢɜɚɸɬ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɟ 
ɞɢɚɩɚɡɨɧɵ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɯ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ. 
  

13. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ IgA-ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɬɤɚɧɟɜɨɣ 
ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɟ, ɜɵɪɚɠɟɧɧɵɟ ɜ ɩɪɨɢɡɜɨɥɶɧɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ (ɍЕ/ɦɥ), ɢ ɨɰɟɧɢɜɚɟɬ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ. 
Дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɟɬɚɥɶɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
Дɢаɩаɡɨɧ аɧаɥɢɡа: ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɫɪɚɡɭ ɠɟ ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ IgA ɤ ɬɤɚɧɟɜɨɣ 
ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɟ ɨɬ 0,2 ɞɨ 800 ɍЕ/ɦɥ. 

Ɉɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɭɪɨɜɧɢ ɚɧɬɢɬɟɥ ɜɵɲɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɨ 
ɪɚɡɜɟɞɟɧɵ  ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɮɭɧɤɰɢɢ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɩɪɢɛɨɪɚ ɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɩɨɜɬɨɪɧɨ 
(ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɦɵɣ ɤɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ 1:20). Ɂɚɬɟɦ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɛɭɞɭɬ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ 
ɭɦɧɨɠɟɧɵ ɧɚ ɤɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɹ ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɭɪɨɜɧɟɣ ɚɧɬɢɬɟɥ ɜ ɢɧɬɚɤɬɧɵɯ 
ɨɛɪɚɡɰɚɯ. ɂɡɛɵɬɨɤ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɹ ɞɥɹ ɨɛɪɚɡɰɚ, ɢɦɟɸɳɢɣɫɹ ɜ ɧɚɛɨɪɟ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ, ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ 
ɜɵɩɨɥɧɢɬɶ ɞɨ 25 ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɵɯ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɣ ɨɛɪɚɡɰɚ. 
ɉɪɟɞɟɥɶɧɨɟ (ɨɬɫɟɤɚɟɦɨɟ) ɡɧɚɱɟɧɢɟ, ɪɚɡɥɢɱɚɸɳɟɟ ɧɚɥɢɱɢɟ ɢ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ IgA ɤ ɬɤɚɧɟɜɨɣ 
ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɟ, ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 8 ɍЕ/ɦɥ. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɢɪɨɜɚɬɶ 
ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ: 
Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɦɢ IgA ɤ ɬɤɚɧɟɜɨɣ ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɟ ɧɢɠɟ 8 ɍЕ/ɦɥ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ 
ɨɰɟɧɟɧɵ ɤɚɤ отриɰателɶнɵе. 

Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɦɢ IgA ɤ ɬɤɚɧɟɜɨɣ ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɟ, ɪɚɜɧɵɦɢ ɢɥɢ ɩɪɟɜɵɲɚɸɳɢɦɢ 
8 ɍЕ/ɦɥ, ɞɨɥɠɧɵ ɨɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ ɤɚɤ положителɶнɵе. 

Образɰɵ с конɰентраɰиɹми тканевой трансглɭтаминазɵ IgA в пределаɯ ± 10% от знаɱениɹ 
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отсеɱениɹ должнɵ бɵтɶ повторно проверенɵ, ɱтобɵ подтвердитɶ первонаɱалɶнɵй 
резɭлɶтат. Образɰɵ, которɵе бɵли несколɶко раз положителɶнɵми, следɭет сɱитатɶ 
положителɶнɵми. Образɰɵ, которɵе ɹвлɹɸтсɹ отриɰателɶнɵми во втором тесте, 
должнɵ сɱитатɶсɹ отриɰателɶнɵми. 
Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ, ɤɚɤ ɩɪɚɜɢɥɨ, ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɬɨ, ɱɬɨ IgA-ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɬɤɚɧɟɜɨɣ 
ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɟ ɧɟ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɬ ɜ ɤɪɨɜɨɬɨɤɟ ɩɚɰɢɟɧɬɚ. 
ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ, ɤɚɤ ɩɪɚɜɢɥɨ, ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ IgA-ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɬɤɚɧɟɜɨɣ 
ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɟ ɢ ɦɨɠɟɬ ɫɜɢɞɟɬɟɥɶɫɬɜɨɜɚɬɶ ɨ ɫɭɳɟɫɬɜɨɜɚɧɢɢ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɣ ɤ ɝɥɸɬɟɧɭ 
ɷɧɬɟɪɨɩɚɬɢɢ, ɬɚɤɨɣ ɤɚɤ ɰɟɥɢɚɤɢɹ ɢ ɝɟɪɩɟɬɢɮɨɪɦɧɵɣ ɞɟɪɦɚɬɢɬ. 
 

14. ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ 

Ɋɟɚɝɟɧɬɵ ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɬɨɥɶɤɨ ɜ ɫɢɫɬɟɦɟ LIAISON®. 
Ɉɬɞɟɥɶɧɵɟ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɵ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɧɟɥɶɡɹ ɞɨɫɬɚɜɚɬɶ ɢɡ ɧɚɛɨɪɚ. 

ɗɬɨɬ ɧɚɛɨɪ ɧɟɥɶɡɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɩɨɫɥɟ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ 
ɭɩɚɤɨɜɤɢ. 
Дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɧɚɞɟɠɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵ ɩɪɨɮɟɫɫɢɨɧɚɥɶɧɚɹ ɬɟɯɧɢɤɚ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɹ ɢ 
ɫɬɪɨɝɨɟ ɫɨɛɥɸɞɟɧɢɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ. 

Бɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɟ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɟ ɢɥɢ ɬɟɩɥɨɜɚɹ ɢɧɚɤɬɢɜɚɰɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɦɨɝɭɬ ɩɨɜɥɢɹɬɶ ɧɚ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ. 

Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɧɟ ɜɫɟɝɞɚ ɢɫɤɥɸɱɚɟɬ ɧɚɥɢɱɢɟ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɣ ɤ ɝɥɸɬɟɧɭ 
ɷɧɬɟɪɨɩɚɬɢɢ. ɗɬɨ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɨɛɴɹɫɧɟɧɨ ɢɡɛɢɪɚɬɟɥɶɧɵɦ ɞɟɮɢɰɢɬɨɦ IgA. 
Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɬɟɫɬɚ ɫɨɨɛɳɚɸɬɫɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɵɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɢ ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɭɸɬɫɹ ɤɚɤ 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɢɥɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɹ IgA ɤ ɬɤɚɧɟɜɨɣ 
ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɟ. Ɍɟɦ ɧɟ ɦɟɧɟɟ, ɞɢɚɝɧɨɡ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ ɧɟ ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧ ɧɚ ɨɫɧɨɜɟ 
ɨɞɧɨɝɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ, ɧɨ ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧ ɜ ɫɨɱɟɬɚɧɢɢ ɫ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ 
ɞɚɧɧɵɦɢ ɢ ɜ ɫɜɹɡɢ ɫ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɦ ɡɚɤɥɸɱɟɧɢɟɦ. Ʌɸɛɨɟ ɬɟɪɚɩɟɜɬɢɱɟɫɤɨɟ ɪɟɲɟɧɢɟ ɬɚɤɠɟ 
ɞɨɥɠɧɨ ɩɪɢɧɢɦɚɬɶɫɹ ɫ ɭɱɟɬɨɦ ɫɩɟɰɢɮɢɤɢ ɤɚɠɞɨɝɨ ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɝɨ ɫɥɭɱɚɹ. 

 

15. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

15.1. Аɧаɥɢɬɢɱɟɫɤаɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ 
Аɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɚ ɤɚɤ ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ 
ɚɧɚɥɢɡɚ ɬɨɱɧɨ ɨɩɪɟɞɟɥɹɬɶ ɜ ɨɛɪɚɡɰɟ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɨɟ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɟɦɨɟ ɜɟɳɟɫɬɜɨ ɜ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɢ 
ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɜɧɨɫɹɳɢɯ ɩɨɦɟɯɢ ɮɚɤɬɨɪɨɜ (ɧɚɩɪɢɦɟɪ, ɜɥɢɹɧɢɟ ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɨɜ, ɝɟɦɨɥɢɡɚ, 
ɨɛɪɚɛɨɬɤɢ ɨɛɪɚɡɰɚ), ɢɥɢ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨ-ɪɟɚɝɢɪɭɸɳɢɯ ɚɧɬɢɬɟɥ. 
Пɨɦɟɯɢ. Ʉɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɵɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɜɟɳɟɫɬɜ ɢɥɢ ɭɫɥɨɜɢɣ, ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɵɦ ɨɛɪɚɡɨɦ 
ɜɧɨɫɹɳɢɯ ɩɨɦɟɯɢ, ɩɨɤɚɡɚɥɢ, ɱɬɨ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɚ ɧɟ ɨɤɚɡɵɜɚɸɬ ɜɥɢɹɧɢɹ 
ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɵ (ɰɢɬɪɚɬ, ɗДɌА, ɝɟɩɚɪɢɧ), ɝɟɦɨɥɢɡ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ 1000 ɦɝ/ɞɥ ɝɟɦɨɝɥɨɛɢɧɚ), 
ɥɢɩɟɦɢɹ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ 3000 ɦɝ/ɞɥ ɬɪɢɝɥɢɰɟɪɢɞɨɜ), ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɟɦɢɹ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ 20 ɦɝ/ɞɥ 
ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɚ) ɢɥɢ ɰɢɤɥɵ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ-ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. 
Пɟɪɟɤɪɟɫɬɧɵɟ ɪɟаɤɰɢɢ. Ʉɚɤ ɩɪɚɜɢɥɨ, ɧɚɥɢɱɢɟ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨ-ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɯ 
ɚɧɬɢɬɟɥ ɧɟ ɜɥɢɹɟɬ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡ. ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɵɦɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ ɛɵɥɢ: (ɚ) ɢɦɦɭɧɨɝɥɨɛɭɥɢɧɵ ɤ 
ɪɚɡɥɢɱɧɵɦ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦ ɚɝɟɧɬɚɦ, ɬɚɤɢɦ ɤɚɤ hCMV (ɰɢɬɨɦɟɝɚɥɨɜɢɪɭɫ ɱɟɥɨɜɟɤɚ), EBV 
(ɜɢɪɭɫ ɗɩɲɬɟɣɧɚ-Бɚɪɪɚ), VZV (ɜɢɪɭɫ ɜɚɪɢɰɟɥɥɚ-ɡɨɫɬɟɪ), ɜɢɪɭɫ ɤɪɚɫɧɭɯɢ, Toxoplasma gondii, 
Borrelia burgdorferi, Treponema pallidum - (b) ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɪɟɜɦɚɬɨɢɞɧɨɦɭ ɮɚɤɬɨɪɭ (ɚɧɬɢ-Fc-
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ɢɦɦɭɧɨɝɥɨɛɭɥɢɧ). 

 
15.2 Пɪɟɰɢɡɢɨɧɧɨɫɬɶ  
Ɋɚɡɥɢɱɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɟɦɵɯ 
ɜɟɳɟɫɬɜ, ɛɵɥɢ ɩɪɨɜɟɪɟɧɵ ɦɟɬɨɞɨɦ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ 
ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɦɟɬɨɞɚ (ɬɨ ɟɫɬɶ, ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɢ ɜɧɭɬɪɢ ɚɧɚɥɢɡɚ ɢ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɦɢ). 

Вɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɶ, ɩɨɤɚɡɚɧɧɚɹ ɜ ɬɚɛɥɢɰɚɯ ɧɢɠɟ, ɧɟ ɩɪɢɜɟɥɚ ɤ ɧɟɩɪɚɜɢɥɶɧɨɣ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɢ 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ ɝɪɭɩɩɚɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢ ɧɟ ɹɜɥɹɸɬɫɹ 
ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɫɩɟɰɢɮɢɤɚɰɢɹɦɢ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɦɨɝɭɬ ɫɭɳɟɫɬɜɨɜɚɬɶ ɪɚɡɥɢɱɢɹ ɦɟɠɞɭ 
ɪɚɡɧɵɦɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɦɢ ɢ ɦɟɫɬɚɦɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 
 

Пɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ. В ɨɞɧɨɦ ɩɪɨɝɨɧɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɥɢ ɞɜɚɞɰɚɬɶ ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɟɣ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ 
ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ. 
 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON®  

ɉɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ A B C D E 
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 20 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɍЕ/ɦɥ) 3,15 10,95 70,77 256,70 521,60 
ɋɪɟɞɧɟɤɜɚɞɪɚɬɢɱɧɨɟ 
ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 

0,22 0,40 3,45 17,02 45,79 

Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 7,1 3,7 4,9 6,6 8,8 
 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL  

ɉɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ A B C D E 
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 20 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɍЕ/ɦɥ) 3,62 10,57 61,52 155,45 687,60 
ɋɪɟɞɧɟɤɜɚɞɪɚɬɢɱɧɨɟ 
ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 

0,06 0,21 0,76 2,59 16,42 

Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 1,7 2,0 1,2 1,7 2,4 

 
Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ. Дɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɞɜɚɞɰɚɬɶ ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɟɣ ɩɪɨɜɟɪɹɥɢ ɜ 
ɪɚɡɧɵɟ ɞɧɢ (1 ɢɥɢ 2 ɩɪɨɝɨɧɚ ɜ ɞɟɧɶ) ɫ 3 ɪɚɡɥɢɱɧɵɦɢ ɫɟɪɢɹɦɢ ɧɚɛɨɪɚ. ɂɫɩɵɬɚɧɢɹ ɩɪɨɜɨɞɢɥɢ 
ɧɚ ɞɜɭɯ ɩɥɨɳɚɞɤɚɯ, ɜ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ ɤɨɦɩɚɧɢɢ ɢ ɜ ɧɟɡɚɜɢɫɢɦɨɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ 
ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ ɝɪɭɩɩɚɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢ ɧɟ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ 
ɫɩɟɰɢɮɢɤɚɰɢɹɦɢ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɦɨɝɭɬ ɫɭɳɟɫɬɜɨɜɚɬɶ ɪɚɡɥɢɱɢɹ ɦɟɠɞɭ ɪɚɡɧɵɦɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɦɢ ɢ 
ɦɟɫɬɚɦɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 
 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON®  
Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ - Ɇɟɫɬɨ 1 F G H I J K 

ɋЕɊɂə ʋ 01 
 

      
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 20 20 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɍЕ/ɦɥ) 0,27 11,23 76,91 143,95 300,25 773,00 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 0,12 10,70 64,50 118,00 270,00 699,00 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 0,49 13,60 84,70 160,00 340,00 > 800,00 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 36,6 5,8 5,7 8,0 5,0 4,5 
ɋЕɊɂə ʋ 02       
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 20 20 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɍЕ/ɦɥ) 0,19 11,01 80,96 156,85 310,30 669,30 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 0,03 10,10 73,70 126,00 272,00 578,00 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 0,48 12,80 89,50 171,00 325,00 741,00 
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Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 61,1 6,6 4,7 7,8 4,0 6,0 
ɋЕɊɂə ʋ 03       
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 20 20 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɍЕ/ɦɥ) 0,01 10,99 80,63 170,55 340,95 776,50 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 0,00 10,00 66,90 135,00 320,00 668,00 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 0,09 13,90 89,30 193,00 366,00 > 800,00 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 276,8 8,4 5,7 8,8 3,4 4,7 

 
Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ - Ɇɟɫɬɨ 2 F G H I J K 

ɋЕɊɂə ʋ 01 
 

      
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 20 20 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɍЕ/ɦɥ) 0,47 12,12 77,37 153,02 297,70 758,40 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 0,23 8,56 56,80 95,30 227,00 614,00 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 1,17 13,60 90,60 184,00 397,00 > 800,00 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 46,9 9,3 12,7 14,1 13,6 7,9 
ɋЕɊɂə ʋ 02       
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 20 20 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɍЕ/ɦɥ) 0,21 11,00 80,37 170,80 332,75 731,80 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 0,02 8,37 55,60 133,00 275,00 594,00 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 0,42 13,20 98,40 199,00 410,00 > 800,00 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 53,7 10,1 13,2 10,7 10,8 9,2 
ɋЕɊɂə ʋ 03       
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 20 20 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɍЕ/ɦɥ) 0,07 11,10 80,64 183,80 359,25 776,05 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 0,00 8,39 58,10 139,00 292,00 689,00 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 0,17 12,50 91,00 223,00 445,00 > 800,00 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 95,2 8,9 12,3 12,3 11,3 4,6 
 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL  

Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ F G H I J 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 20 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɍЕ/ɦɥ) 3,92 11,52 67,20 165,40 737,10 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 3,58 10,80 62,70 153,00 632,00 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 4,14 12,90 72,50 177,00 789,00 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 4,2 4,7 3,8 3,8 5,9 
 
15.3. Пɨɞɥɢɧɧɨɫɬɶ 
ɉɨɞɥɢɧɧɨɫɬɶ ɚɧɚɥɢɡɚ ɛɵɥɚ ɩɪɨɜɟɪɟɧɚ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɬɟɫɬɚ ɧɚ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɟ. 
Тɟɫɬ ɧа ɪаɡɛаɜɥɟɧɢɟ. ɑɟɬɵɪɟ ɨɛɪɚɡɰɚ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɜɵɫɨɤɢɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ IgA ɤ 
ɬɤɚɧɟɜɨɣ ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɟ, ɛɵɥɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɤɚɤ ɬɚɤɨɜɵɟ ɢ ɩɨɫɥɟ ɩɨɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨɝɨ 
ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɹ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɟɦ ɞɥɹ ɨɛɪɚɡɰɚ. ɂɡɦɟɪɟɧɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ IgA ɤ ɬɤɚɧɟɜɨɣ 
ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɟ ɜ ɫɪɚɜɧɟɧɢɢ ɫ ɨɠɢɞɚɟɦɵɦɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɦɢ ɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɥɢ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ 
ɥɢɧɟɣɧɨɣ ɪɟɝɪɟɫɫɢɢ. Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬɵ ɤɨɪɪɟɥɹɰɢɢ (r) ɜɚɪɶɢɪɨɜɚɥɢɫɶ ɨɬ 0,993 ɞɨ 0,999. 
 

Ɋɚɡɛɚɜɥɟɧɢɟ Ɉɠɢɞɚɟɦɚɹ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ

, 
(ɍЕ/ɦɥ) 

ɂɡɦɟɪɟɧɧɚɹ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ

, 
(ɍЕ/ɦɥ) 

% 
ɢɡɜɥɟɱɟɧɢ

ɹ 

 Ɋɚɡɛɚɜɥɟɧɢɟ Ɉɠɢɞɚɟɦɚɹ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ

, 
(ɍЕ/ɦɥ) 

ɂɡɦɟɪɟɧɧɚɹ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ

, 
(ɍЕ/ɦɥ) 

% 
ɢɡɜɥɟɱɟɧɢ

ɹ 
ɧɟɪɚɡɛɚɜɥɟɧɧɵ

ɣ 
— 740,0 —  ɧɟɪɚɡɛɚɜɥɟɧɧɵ

ɣ 
— 616,0 — 

1:2 370,0 375,0 101,3  1:2 308,0 263,0 85,0 
1:4 185,0 183,0 98,9  1:4 154,0 141,0 92,0 
1:8 92,5 91,2 98,6  1:8 77,0 61,6 80,0 

1:16 46,3 47,0 101,6  1:16 38,5 30,9 80,0 
1:32 23,1 22,0 95,1  1:32 19,3 15,8 82,0 
1:64 11,6 10,9 94,3  1:64 9,6 8,2 85,0 

1:128 5,8 5,8 100,8  1:128 4,8 3,8 78,0 
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1:512 1,4 1,3 92,0  1:256 
1:512 

2,4 
1,2 

2,0 
1,0 

83,0 
83,0 

ɧɟɪɚɡɛɚɜɥɟɧɧɵ
ɣ 

— 701,0 —  ɧɟɪɚɡɛɚɜɥɟɧɧɵ
ɣ 

— 766,0 — 
1:2 350,5 367,0 105,0  1:2 383,0 465,0 121,0 
1:4 175,3 186,0 106,0  1:4 191,5 220,0 115,0 
1:8 87,6 88,6 101,0  1:8 95,8 108,0 113,0 

1:16 43,8 39,0 89,0  1:16 47,9 46,4 97,0 
1:32 21,9 19,0 87,0  1:32 23,9 23,4 98,0 
1:64 11,0 9,2 84,0  1:64 12,0 11,9 99,0 

1:128 5,5 4,0 72,0  1:128 6,0 5,2 86,0 
1:256 2,7 2,1 77,0  1:256 3,0 3,0 101,0 
1:512 1,4 0,9 68,0  1:512 1,5 1,4 93,0 

 

15.4. Пɟɪɟɧɨɫ  
ɗɮɮɟɤɬ ɩɟɪɟɧɨɫɚ ɛɵɥ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧ ɩɭɬɟɦ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ 5 ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɞɨ ɢ ɩɨɫɥɟ 
ɨɞɧɨɝɨ ɜɵɫɨɤɨɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɨɛɪɚɡɰɚ. ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨɤɚɡɵɜɚɸɬ, ɱɬɨ ɩɪɢ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON® ɩɟɪɟɧɨɫ ɧɟ ɧɚɛɥɸɞɚɟɬɫɹ. 
 

15.5. Эɮɮɟɤɬ ɧаɫɵɳɟɧɢɹ ɜɵɫɨɤɨɣ ɞɨɡɨɣ 
Вɫɟɝɞɚ, ɤɨɝɞɚ ɩɪɨɜɨɞɹɬ ɢɫɩɵɬɚɧɢɟ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɯ ɱɪɟɡɜɵɱɚɣɧɨ ɜɵɫɨɤɭɸ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ ɚɧɬɢɬɟɥ, ɷɮɮɟɤɬ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ ɦɨɠɟɬ ɢɫɤɚɡɢɬɶ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɢ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɦ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɛɭɞɭɬ ɧɢɠɟ, ɱɟɦ ɪɟɚɥɶɧɵɟ. Ɉɞɧɚɤɨ ɯɨɪɨɲɨ ɨɩɬɢɦɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ 
ɞɜɭɯɫɬɭɩɟɧɱɚɬɵɣ ɦɟɬɨɞ ɢɫɤɥɸɱɚɟɬ ɡɧɚɱɢɬɟɥɶɧɭɸ ɧɟɞɨɨɰɟɧɤɭ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ, ɬɚɤ ɤɚɤ 
ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɟ ɫɢɝɧɚɥɵ ɩɨɫɬɨɹɧɧɨ ɨɫɬɚɸɬɫɹ ɜɵɫɨɤɢɦɢ (ɤɪɢɜɚɹ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ). 
Аɧɚɥɢɡ ɷɮɮɟɤɬɚ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ ɛɵɥ ɩɪɨɜɟɞɟɧ ɩɪɢ ɢɫɩɵɬɚɧɢɢ ɬɪɟɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫ ɜɵɫɨɤɢɦ ɬɢɬɪɨɦ, 
ɹɜɥɹɸɳɢɯɫɹ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ ɧɚ IgA ɤ ɬɤɚɧɟɜɨɣ ɬɪɚɧɫɝɥɭɬɚɦɢɧɚɡɟ. Вɫɟ 
ɨɛɪɚɡɰɵ ɩɪɢɜɟɥɢ ɤ ɨɰɟɧɟɧɧɵɦ ɡɧɚɱɟɧɢɹɦ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ ɜɵɲɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ, 
ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɠɧɨ ɛɵɥɨ ɛɵ ɨɠɢɞɚɬɶ ɫ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚɦɢ ɫ ɜɵɫɨɤɢɦ ɬɢɬɪɨɦ, ɱɬɨ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ 
ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ ɨɲɢɛɨɱɧɨɣ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. 
 

15.6. Дɢаɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤаɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɢ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ 
Дɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɢ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɛɵɥɢ ɨɰɟɧɟɧɵ ɩɭɬɟɦ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ 154 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢɡ ɋɟɜɟɪɧɨɣ ɢɬɚɥɶɹɧɫɤɨɣ ɛɨɥɶɧɢɰɵ, ɨɬɨɛɪɚɧɧɵɯ ɢɡ ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ ɩɟɞɢɚɬɪɢɱɟɫɤɢɯ 
ɝɪɭɩɩ ɧɚɫɟɥɟɧɢɹ (ɜɨɡɪɚɫɬɧɨɣ ɞɢɚɩɚɡɨɧ: 1-20 ɥɟɬ) ɢ ɪɚɧɟɟ ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɩɨ ɝɢɫɬɨɥɨɝɢɢ 
(ɭ 67 ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɛɵɥɚ ɰɟɥɢɚɤɢɹ; 28 ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɛɵɥɢ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɤɚɤ ɛɨɥɶɧɵɟ ɰɟɥɢɚɤɢɟɣ 
ɢ ɧɚɯɨɞɢɥɢɫɶ ɧɚ ɤɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɨɣ ɛɟɡɝɥɸɬɟɧɨɜɨɣ ɞɢɟɬɟ (GFD); 59 ɛɵɥɢ ɫɥɭɱɚɣɧɨ 
ɨɬɨɛɪɚɧɧɵɦɢ ɫɭɛɴɟɤɬɚɦɢ, ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɵɦɢ ɧɚ ɰɟɥɢɚɤɢɸ, ɧɨ ɛɟɡ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ). Ɉɛɪɚɡɰɵ ɛɵɥɢ 
ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɦɟɬɨɞɨɦ ɫɪɚɜɧɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ ɫ ELISA (ɂɎА) ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɦɟɬɨɞɚ 
ɫɪɚɜɧɟɧɢɹ. 
ɇɢɤɚɤɢɯ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɢ 59 ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɧɚɛɥɸɞɚɥɢ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɨɣ 
ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ (ɛɟɡ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ) - ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ: 100% (95% 
ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ: 93,94-100%). ɋɪɟɞɧɹɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ tTG IgA ɜ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɨɣ ɝɪɭɩɩɟ 
ɫɨɫɬɚɜɢɥɚ 0,58 ɍЕ/ɦɥ. 

Ɉɞɢɧ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɢ 66 ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɧɚɛɥɸɞɚɥɢ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɨɣ 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ (ɩɚɰɢɟɧɬɵ, ɫɬɪɚɞɚɸɳɢɟ ɰɟɥɢɚɤɢɟɣ) - ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ 
ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ: 98,51% (95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ: 91,96-99,96%). 
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Гɪɭɩɩɚ Ʉ-ɜɨ 

Ɍɟɫɬ ɧɚ ɫɨɝɥɚɫɨɜɚɧɧɨɫɬɶ (ɬɨɱɤɚ ɨɬɫɟɤɚɧɢɹ: 
8 ɈЕ /ɦɥ ±10%) ELISA (ɬɨɱɤɚ ɨɬɫɟɤɚɧɢɹ: 5-8 Еɞ/ɦɥ) 

ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɣ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɣ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 

Ʉɨɧɬɪɨɥɢ 59 59 0 0 59 0 0 

ɉɚɰɢɟɧɬɵ, 
ɛɨɥɟɸɳɢɟ 
ɰɟɥɢɚɤɢɟɣ 

67 1 0 66 8 3 56 

ɉɚɰɢɟɧɬɵ, 
ɛɨɥɟɸɳɢɟ 
ɰɟɥɢɚɤɢɟɣ, 
ɧɚɯɨɞɹɳɢɟɫɹ 
ɧɚ 
ɛɟɡɝɥɸɬɟɧɨɜɨɣ 
ɞɢɟɬɟ 

28 21 0 7 21 1 6 

 

Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ ɝɪɭɩɩɚɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. ɗɬɨ ɧɟ ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɧɧɵɟ 
ɫɩɟɰɢɮɢɤɚɰɢɢ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɦɟɠɞɭ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɦɢ ɢ ɦɟɫɬɚɦɢ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɦɨɝɭɬ ɫɭɳɟɫɬɜɨɜɚɬɶ 
ɪɚɡɥɢɱɢɹ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ, ɪɚɰɢɨɧɚ ɩɢɬɚɧɢɹ, ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɨɣ ɬɟɯɧɢɤɢ ɢ ɜɵɛɨɪɚ 
ɪɟɮɟɪɟɧɬɧɵɯ ɝɪɭɩɩ. 
 

16. ЛИТЕРАТУРА 
1. E. BODIL ROTH et al. Biochemical and immuno-pathological aspects of tissue transglutaminase in 

coeliac disease. Autoimmunity, 36 : 221-226 (2003). 

2. W. DIETERICH et al. Identification of tissue transglutaminase as the autoantigen of celiac disease. 
Nature Med., 3 : 797-801 (1997). 

3. W. DIETERICH et al. Autoantibodies to tissue transglutaminase as predictors of celiac disease. 
Gastroenterology, 115 : 1317-1321 (1998). 

4. L. FEIGHERY et al. Anti-transglutaminase antibodies and the serological diagnosis of coeliac 
disease. Br. J. Biomed. Sci., 60 : 14-18 (2002). 

5. T. HANSSON et al. Recombinant human tissue transglutaminase for diagnosis and follow-up of 
childhood coeliac disease. Ped. Res., 51 : 700-705 (2002). 

6. D. SBLATTERO et al. The analysis of the fine specificity of celiac disease antibodies using tissue 
transglutaminase fragments. Eur. J. Biochem., 269 : 5175-5181 (2002). 

7. D. SCHUPPAN Current concepts of celiac disease pathogenesis. Gastroenterology, 119 : 234-242 
(2000). 

 
Дɥɹ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɹ ɤɥɢɟɧɬɨɜ ɜ Ʉɚɧɚɞɟ ɡɜɨɧɢɬɟ ɩɨ ɛɟɫɩɥɚɬɧɨɦɭ ɧɨɦɟɪɭ: 1-800-328-1482 

ɉɟɪɟɜɨɞ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɟɬ ɨɪɢɝɢɧɚɥɭ. ɉɟɪɟɜɨɞɱɢɤ: Ɇɚɧɢɧɚ Е.ɘ.  
 
 

 

 


