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LIAISON® EBNA IgG (310520) 
IgG ɤ ɹдеɪɧɨɦɭ аɧɬигеɧɭ виɪɭɫа Эɩɲɬейɧ-Баɪɪ 

 
1. НАЗНАЧЕНИЕ 

Кɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɟ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ IgG ɤ ɹɞɟɪɧɨɦɭ ɚɧɬɢɝɟɧɭ ɜɢɪɭɫɚ ɗɩɲɬɟɣɧ-Бɚɪɪ (ɗБəА, EBNA) ɜ 
ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɟ ɦɟɬɨɞɨɦ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɝɨ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡɚ (CLIA) ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ 
LIAISON®. 
Иɫɩɨɥɶзɨваɬɶ ɬɨɥɶɤɨ дɥɹ “in vitro” диагɧɨɫɬиɤи. 

 
2. ВВЕДЕНИЕ 

Вɢɪɭɫ ɗɩɲɬɟɣɧ-Бɚɪɪ (ВɗБ), ɨɬɧɨɫɹɳɢɣɫɹ ɤ ɫɟɦɟɣɫɬɜɭ ɝɟɪɩɟɫɜɢɪɭɫɨɜ, ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɩɪɢɱɢɧɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɧɨɧɭɤɥɟɨɡɚ 
ɢ ɭɱɚɫɬɜɭɟɬ ɜ ɪɚɡɜɢɬɢɢ ɥɢɦɮɨɦɵ Бɭɪɤɢɬɬɚ, ɧɨɫɨɝɥɨɬɨɱɧɨɣ ɤɚɪɰɢɧɨɦɵ ɢ Х-ɫɰɟɩɥɟɧɧɨɝɨ ɥɢɦɮɨɩɪɨɥɢɮɟɪɚɬɢɜɧɨɝɨ 
ɫɢɧɞɪɨɦɚ. Бɥɚɝɨɞɚɪɹ ɫɜɨɟɦɭ ɩɨɜɫɟɦɟɫɬɧɨɦɭ ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɢɸ ɜɢɪɭɫ ɩɨɪɚɠɚɟɬ ɨɤɨɥɨ 95% ɥɸɞɟɣ ɩɨ ɜɫɟɦɭ ɦɢɪɭ ɞɨ 
ɩɟɪɢɨɞɚ ɩɨɥɨɜɨɝɨ ɫɨɡɪɟɜɚɧɢɹ. ДНК ВɗБ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɞɜɭɯɰɟɩɨɱɟɱɧɭɸ ɦɨɥɟɤɭɥɭ ɞɥɢɧɨɣ ɩɪɢɦɟɪɧɨ 172 
ɤɢɥɨɛɚɡɵ. 
Оɫɧɨɜɧɵɦ ɩɭɬɟɦ ɩɟɪɟɞɚɱɢ ВɗБ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɨɪɚɥɶɧɵɣ ɤɨɧɬɚɤɬ. Рɟɩɥɢɤɚɰɢɹ ВɗБ ɩɪɨɢɫɯɨɞɢɬ ɜ ɪɨɬɨɝɥɨɬɨɱɧɨɦ ɷɩɢɬɟɥɢɢ ɢ 
ɡɚɤɚɧɱɢɜɚɟɬɫɹ ɜɵɯɨɞɨɦ ɜɢɪɢɨɧɨɜ ɢɡ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɯ B-ɥɢɦɮɨɰɢɬɨɜ ɫ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɜɵɛɪɨɫɨɦ ɜ ɫɥɸɧɭ. В ɞɟɬɫɤɨɦ 
ɜɨɡɪɚɫɬɟ ɩɟɪɜɢɱɧɚɹ ɢɧɮɟɤɰɢɹ ВɗБ ɨɛɵɱɧɨ ɩɪɨɬɟɤɚɟɬ ɛɟɫɫɢɦɩɬɨɦɧɨ. Зɚɪɚɠɟɧɢɟ ɜɢɪɭɫɨɦ ɜ ɸɧɨɲɟɫɤɨɦ ɢ ɛɨɥɟɟ  
ɩɨɡɞɧɟɦ ɜɨɡɪɚɫɬɟ ɩɪɢɜɨɞɢɬ ɤ ɪɚɡɜɢɬɢɸ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɧɨɧɭɤɥɟɨɡɚ ɭ ɛɨɥɶɲɢɧɫɬɜɚ ɥɸɞɟɣ. Пɨɫɥɟ ɩɟɪɜɢɱɧɨɝɨ 
ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɹ ВɗБ ɫɨɯɪɚɧɹɟɬɫɹ ɜ ɨɪɝɚɧɢɡɦɟ ɜ ɥɚɬɟɧɬɧɨɦ ɫɨɫɬɨɹɧɢɢ. 
Дɢɚɝɧɨɫɬɢɤɚ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɧɨɧɭɤɥɟɨɡɚ ɨɫɧɨɜɚɧɚ ɧɚ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɫɢɦɩɬɨɦɚɯ (ɤ ɤɨɬɨɪɵɦ ɨɛɵɱɧɨ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɚɧɝɢɧɚ, 
ɥɢɯɨɪɚɞɤɚ, ɥɢɦɮɨɚɞɟɧɨɩɚɬɢɹ ɢ ɫɥɚɛɨɫɬɶ) ɜ ɤɨɦɛɢɧɚɰɢɢ ɫ ɝɟɦɚɬɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦɢ (ɥɢɦɮɨɰɢɬɨɡ) ɢ ɫɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦɢ 
(ɧɚɥɢɱɢɟ ɝɟɬɟɪɨɮɢɥɶɧɵɯ ɚɧɬɢɬɟɥ ɢ/ɢɥɢ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɦ ɛɟɥɤɚɦ ВɗБ) ɩɪɢɡɧɚɤɚɦɢ. 
Кɥɢɧɢɱɟɫɤɢɟ ɫɢɦɩɬɨɦɵ, ɯɚɪɚɤɬɟɪɧɵɟ ɞɥɹ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɧɨɧɭɤɥɟɨɡɚ, ɦɨɝɭɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶɫɹ ɢ ɞɪɭɝɢɦɢ ɩɚɬɨɝɟɧɧɵɦɢ 
ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɚɝɟɧɬɚɦɢ, ɜ ɬɨɦ ɱɢɫɥɟ ɰɢɬɨɦɟɝɚɥɨɜɢɪɭɫɨɦ, ɬɨɤɫɨɩɥɚɡɦɨɣ, ɜɢɪɭɫɚɦɢ ɝɟɩɚɬɢɬɚ, ɜɢɪɭɫɨɦ 
ɢɦɦɭɧɨɞɟɮɢɰɢɬɚ ɱɟɥɨɜɟɤɚ (ВИɑ) ɢ ɞɪɭɝɢɦɢ. Тɟɪɦɢɧ ɦɨɧɨɧɭɤɥɟɨɡɧɵɣ ɫɢɧɞɪɨɦ ɱɚɫɬɨ ɩɪɢɦɟɧɹɟɬɫɹ ɞɨ ɬɨɝɨ, ɤɚɤ ɛɭɞɟɬ 
ɜɵɹɜɥɟɧ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɣ ɷɬɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɣ ɚɝɟɧɬ. Дɥɹ ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɟɧɢɹ ɞɢɚɝɧɨɡɚ ВɗБ-ɢɧɞɭɰɢɪɨɜɚɧɧɨɝɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɝɨ 
ɦɨɧɨɧɭɤɥɟɨɡɚ ɨɛɵɱɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɬɟɫɬɚ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɝɟɬɟɪɨɮɢɥɶɧɵɯ ɚɧɬɢɬɟɥ (ɚɝɝɥɸɬɢɧɚɰɢɹ 
ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɫ ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɚɦɢ ɥɨɲɚɞɢ ɢɥɢ ɨɜɰɵ). Оɞɧɚɤɨ ɫɥɨɠɧɨɫɬɢ ɜ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɟ ɞɢɚɝɧɨɡɚ ɜɨɡɧɢɤɚɸɬ ɜ ɫɥɭɱɚɟ, 
ɟɫɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɬɚɤɨɝɨ ɬɟɫɬɚ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɟɧ ɢɥɢ ɟɫɥɢ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɟ ɫɢɦɩɬɨɦɵ ɚɬɢɩɢɱɧɵ. 
Иɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɣ ɦɨɧɨɧɭɤɥɟɨɡ, ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɩɨ ɬɟɫɬɭ ɧɚ ɝɟɬɟɪɨɮɢɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ, ɛɵɥ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧ ɭ 10-20% ɜɡɪɨɫɥɵɯ  
ɢ ɭ ɡɧɚɱɢɬɟɥɶɧɨ ɛɨɥɶɲɟɝɨ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚ ɞɟɬɟɣ, ɛɨɥɶɧɵɯ ɨɫɬɪɵɦ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦ ɦɨɧɨɧɭɤɥɟɨɡɨɦ. В ɫɥɭɱɚɟ ɬɚɤɢɯ  
ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɞɥɹ ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɟɧɢɹ ɞɢɚɝɧɨɡɚ ɦɨɠɧɨ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɚɧɚɥɢɡ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɦ ɛɟɥɤɨɜɵɦ 
ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ ВɗБ, ɤ ɤɨɬɨɪɵɦ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɚɧɬɢɝɟɧ ɨɛɨɥɨɱɤɢ ɜɢɪɭɫɚ (ВАО, VCA) ɢ ɪɚɧɧɢɣ ɚɧɬɢɝɟɧ (РА, ЕА). Пɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɜ 
ɤɪɨɜɢ ɩɚɰɢɟɧɬɚ IgM ɤ ВАО ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɜɵɹɜɢɬɶ ɨɫɬɪɵɣ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɣ ɦɨɧɨɧɭɤɥɟɨɡ. Оɞɧɚɤɨ ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɪɤɢ ɞɢɚɝɧɨɡɚ 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɞɪɭɝɢɯ ɫɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɦɚɪɤɟɪɨɜ, ɬɚɤɢɯ ɤɚɤ IgG ɤ РА, IgG ɢɥɢ IgM ɤ 
ɹɞɟɪɧɨɦɭ ɚɧɬɢɝɟɧɭ 1 (ɗБəА-1, EBNA-1). Пɪɨɛɵ, ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɩɨ ɬɟɫɬɭ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɝɟɬɟɪɨɮɢɥɶɧɵɯ ɚɧɬɢɬɟɥ, 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ IgM ɤ ВАО ɢ IgG ɤ РА ɫɱɢɬɚɸɬɫɹ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɦɢ ɩɨɤɚɡɚɬɟɥɹɦɢ ɨɫɬɪɨɝɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɝɨ 
ɦɨɧɨɧɭɤɥɟɨɡɚ. 
Сɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɟ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɦɚɪɤɟɪɨɜ ɢɧɮɟɤɰɢɢ ВɗБ ɜɨɡɦɨɠɧɨ ɛɥɚɝɨɞɚɪɹ ɯɚɪɚɤɬɟɪɧɨɣ, ɡɚɜɢɫɹɳɟɣ ɨɬ 
ɜɪɟɦɟɧɢ ɤɚɪɬɢɧɟ ɢɦɦɭɧɧɨɝɨ ɨɬɜɟɬɚ. Тɟɤɭɳɚɹ ɨɫɬɪɚɹ ɢɧɮɟɤɰɢɹ ВɗБ ɫɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬɫɹ ɩɨ ɪɚɧɧɟɦɭ  
ɩɨɹɜɥɟɧɢɸ ɜ ɤɪɨɜɢ IgM ɤ ВАО ɫ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɫɧɢɠɟɧɢɟɦ ɢɯ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚ ɞɨ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɹɟɦɨɝɨ ɭɪɨɜɧɹ. Пɨɱɬɢ 
ɨɞɧɨɜɪɟɦɟɧɧɨ ɫ ɩɨɹɜɥɟɧɢɟɦ IgM ɜ ɤɪɨɜɢ ɩɨɹɜɥɹɸɬɫɹ IgG ɤ ВАО. У ɛɨɥɶɲɢɧɫɬɜɚ (>80%) ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ ɫɢɦɩɬɨɦɚɦɢ 
ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɧɨɧɭɤɥɟɨɡɚ ɩɪɢ ɩɟɪɜɢɱɧɨɦ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɢ ɜɵɹɜɥɹɸɬɫɹ ɛɥɢɡɤɢɟ ɤ ɩɢɤɨɜɵɦ ɡɧɚɱɟɧɢɹɦ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚ IgG ɢ 
IgM ɤ ВАО. IgM ɤ ВАО ɨɛɵɱɧɨ ɢɫɱɟɡɚɸɬ ɢɡ ɤɪɨɜɢ ɱɟɪɟɡ 2-3 ɦɟɫɹɰɚ ɩɨɫɥɟ ɧɚɱɚɥɚ ɛɨɥɟɡɧɢ, ɬɨɝɞɚ ɤɚɤ IgG ɰɢɪɤɭɥɢɪɭɸɬ ɜ 
ɤɪɨɜɢ ɧɨɪɦɚɥɶɧɨɝɨ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɩɨɠɢɡɧɟɧɧɨ. У ɛɨɥɶɲɢɧɫɬɜɚ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ РА ɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɸɬɫɹ ɜ ɤɪɨɜɢ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 
ɧɟɩɪɨɞɨɥɠɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɩɪɨɦɟɠɭɬɤɚ ɜɪɟɦɟɧɢ, ɬɨɝɞɚ ɤɚɤ IgG ɤ ɹɞɟɪɧɨɦɭ ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɜɢɪɭɫɚ (ɗБəА, EBNA-1) ɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɸɬɫɹ 
ɜ ɤɪɨɜɢ ɱɟɪɟɡ ɧɟɫɤɨɥɶɤɨ ɧɟɞɟɥɶ ɢɥɢ ɦɟɫɹɰɟɜ ɩɨɫɥɟ ɧɚɱɚɥɚ ɛɨɥɟɡɧɢ ɢ ɫɨɯɪɚɧɹɸɬɫɹ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɥɟɬ (ɜ 
ɧɟɤɨɬɨɪɵɯ ɫɥɭɱɚɹɯ ɞɨ ɤɨɧɰɚ ɠɢɡɧɢ). У ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ ɫɢɦɩɬɨɦɚɦɢ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɧɨɧɭɤɥɟɨɡɚ ɜɵɹɜɥɟɧɢɟ IgG ɤ ɗБəА 
ɧɚɪɹɞɭ ɫ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɢɟɦ IgM ɢ IgG ɤ ВАО ɩɨɦɨɝɚɟɬ ɨɬɥɢɱɢɬɶ ɪɚɧɧɸɸ ɫɬɚɞɢɸ ɜɵɡɞɨɪɨɜɥɟɧɢɹ ɨɬ ɨɫɬɪɵɯ ɮɚɡ 
ɦɨɧɨɧɭɤɥɟɨɡɚ. Вɨɡɪɚɫɬɚɧɢɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚ IgG ɤ ВАО ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɨɫɬɪɭɸ ɮɚɡɭ ɢɧɮɟɤɰɢɢ, ɬɨɝɞɚ ɤɚɤ ɭɜɟɥɢɱɟɧɢɟ 
ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚ IgM ɤ ВАО ɦɨɠɟɬ ɫɜɢɞɟɬɟɥɶɫɬɜɨɜɚɬɶ ɨ ɩɟɪɟɯɨɞɟ ɨɬ ɪɚɧɧɟɣ ɤ ɨɫɬɪɨɣ ɮɚɡɟ. Аɧɚɥɨɝɢɱɧɵɦ ɨɛɪɚɡɨɦ, ɫɧɢɠɟɧɢɟ 
ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚ IgM ɤ ВАО ɦɨɠɟɬ ɫɜɢɞɟɬɟɥɶɫɬɜɨɜɚɬɶ ɨ ɩɟɪɟɯɨɞɟ ɨɬ ɨɫɬɪɨɣ ɮɚɡɵ ɤ ɨɫɥɚɛɥɟɧɢɸ ɢɧɮɟɤɰɢɢ. Нɚɥɢɱɢɟ IgG ɤ 
ɗБəА ɭ ɡɞɨɪɨɜɵɯ ɥɸɞɟɣ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɤɨɧɬɚɤɬ ɫ ВɗБ ɜ ɩɪɨɲɥɨɦ, ɬɨɝɞɚ ɤɚɤ ɧɚɥɢɱɢɟ IgG ɤ ВАО ɦɨɠɟɬ ɫɜɢɞɟɬɟɥɶɫɬɜɨɜɚɬɶ 
ɤɚɤ ɨ ɥɚɬɟɧɬɧɨɣ ɩɟɪɜɢɱɧɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ, ɬɚɤ ɢ ɤɨɧɬɚɤɬɟ ɫ ɜɢɪɭɫɨɦ ɜ ɩɪɨɲɥɨɦ. 
Пɨ ɩɪɢɱɢɧɟ ɬɨɝɨ, ɱɬɨ ɦɟɠɞɭ ɪɟɚɤɰɢɟɣ ɨɪɝɚɧɢɡɦɚ ɧɚ ɢɧɮɟɤɰɢɸ ВɗБ ɢ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɩɪɨɹɜɥɟɧɢɹɦɢ ɫɭɳɟɫɬɜɭɸɬ ɫɥɨɠɧɵɟ 
ɜɡɚɢɦɨɨɬɧɨɲɟɧɢɹ, ɨɰɟɧɤɚ ɤɚɪɬɢɧɵ ɢɦɦɭɧɧɨɝɨ ɫɬɚɬɭɫɚ ɩɨ ВɗБ ɦɨɠɟɬ ɩɨɦɨɱɶ ɜ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɟ ɢɧɮɟɤɰɢɢ ВɗБ. 
Иɧɞɢɜɢɞɭɚɥɶɧɨɟ ɫɨɞɟɪɠɚɧɢɟ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ ɚɧɬɢɬɟɥ ɧɟ ɜɫɟɝɞɚ ɩɨɥɟɡɧɨ ɩɪɢ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɟ ɞɢɚɝɧɨɡɚ, ɫɭɳɟɫɬɜɟɧɧɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɢɦɟɟɬ ɜɪɟɦɟɧɧɨɣ ɩɪɨɮɢɥɶ ɫɨɞɟɪɠɚɧɢɹ ɜɫɟɯ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ВɗБ. Кɚɠɞɚɹ ɫɬɚɞɢɹ ɢɧɮɟɤɰɢɢ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɡɭɟɬɫɹ 
ɢɧɞɢɜɢɞɭɚɥɶɧɵɦɢ ɩɪɨɮɢɥɹɦɢ ɢɦɦɭɧɧɨɝɨ ɨɬɜɟɬɚ ɧɚ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɚɧɬɢɝɟɧɵ ВɗБ, ɱɬɨ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɨɬɥɢɱɢɬɶ ɥɚɬɟɧɬɧɭɸ 
ɩɟɪɜɢɱɧɭɸ ɢɧɮɟɤɰɢɸ ɨɬ ɩɟɪɫɢɫɬɢɪɭɸɳɟɣ ɥɚɬɟɧɬɧɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ ВɗБ ɢ ɬ.ɞ. 
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3. ПРИНЦИП МЕТОДА 

Мɟɬɨɞ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ IgG ɤ ɗБəА ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɧɟɩɪɹɦɨɣ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɣ 
ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡ (CLIA). Сɢɧɬɟɬɢɱɟɫɤɢɣ ɩɨɥɢɩɟɩɬɢɞ ɗБəА-1 (EBNA-1) ɩɪɢɫɨɟɞɢɧɟɧ ɤ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦ ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰɚɦ (ɬɜɟɪɞɚɹ 
ɮɚɡɚ), ɦɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ IgG ɱɟɥɨɜɟɤɚ ɦɟɱɟɧɵ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ (ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɚɧɬɢɬɟɥ ɫ 
ɤɪɚɫɢɬɟɥɟɦ). Вɨ ɜɪɟɦɹ ɩɟɪɜɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɗБəА, ɧɚɯɨɞɹɳɢɟɫɹ ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɢɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ, 
ɫɜɹɡɵɜɚɸɬɫɹ ɫ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɨɣ. Вɨ ɜɪɟɦɹ ɜɬɨɪɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ ɫɜɹɡɵɜɚɸɬɫɹ ɫ IgG ɤ ɗБəА, ɭɠɟ 
ɮɢɤɫɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɧɚ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɟ. Пɨɫɥɟ ɤɚɠɞɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɧɟ ɫɜɹɡɚɜɲɢɟɫɹ ɦɨɥɟɤɭɥɵ ɭɞɚɥɹɸɬɫɹ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɰɢɤɥɚ 
ɩɪɨɦɵɜɤɢ. Зɚɬɟɦ ɤ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɣ ɫɦɟɫɢ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬɫɹ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɟ ɪɟɚɤɬɢɜɵ, ɢɧɞɭɰɢɪɭɸɳɢɟ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɭɸ 
ɪɟɚɤɰɢɸ. Иɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɶ ɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɰɢɢ, ɢɡɦɟɪɹɟɦɚɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɮɨɬɨɭɦɧɨɠɢɬɟɥɹ ɜ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ 
ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ, ɨɬɪɚɠɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ IgG ɤ ɗБəА ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɢ ɩɪɨɛɚɯ. 

 
4. СОСТАВ НАБОРА 

 

Мɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ (2,3 ɦɥ) Мɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɫɢɧɬɟɬɢɱɟɫɤɢɦ ɩɟɩɬɢɞɨɦ ɗБəА-1 (EBNA-1); 
БСА; ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; <0,1% ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ. 

Кɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 1 (3,2 ɦɥ) ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɚɹ ɧɢɡɤɭɸ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ IgG ɤ 
ɗБəА; БСА; ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; 0,2% ProClin® 300; ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ 
(ɠɟɥɬɵɣ). Кɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ (Е/ɦɥ) ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɟɧɚ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ 
ɜɧɭɬɪɟɧɧɟɝɨ ɫɬɚɧɞɚɪɬɚ DiaSorin. 

Кɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 2 (3,2 ɦɥ) ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɚɹ ɜɵɫɨɤɭɸ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ IgG ɤ 
ɗБəА; БСА; ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; 0,2% ProClin® 300; ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ 
(ɫɢɧɢɣ). Кɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ (Е/ɦɥ) ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɟɧɚ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ 
ɜɧɭɬɪɟɧɧɟɝɨ ɫɬɚɧɞɚɪɬɚ DiaSorin. 

Рɚɫɬɜɨɪ ɞɥɹ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ 
(2*28 ɦɥ) 

БСА; ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; 0,2% ProClin® 300; ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ (ɠɟɥɬɵɣ). 

Кɨɧɴɸɝɚɬ (23 ɦɥ) Мɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɦ IgG, ɦɟɱɟɧɧɵɟ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ (ɚɦɢɧɨɛɭɬɢɥɷɬɢɥɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɨɦ); БСА; 
ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; 0,2% ProClin® 300. 

Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɬɟɫɬɨɜ 100 
Вɫɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɝɨɬɨɜɵ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. Рɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ ɨɬɪɚɠɚɟɬ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɨɜ ɜ 
ɤɚɪɬɪɢɞɠɟ ɫ ɪɟɚɤɬɢɜɚɦɢ. 

 
Неɨбɯɨдиɦɵе ɦаɬеɪиаɥɵ, ɧе вɯɨдɹɳие в ɧабɨɪ 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON®

 

Кɸɜɟɬɵ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ Х0016). 
Оɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
Х0015). 
Нɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ XL  (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ 319200). 

 
 

Сɢɫɬɟɦɧɚɹ / ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ 319100). 
Мɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ XL (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ Х0025) 
Нɚɛɨɪ ɪɚɫɬɜɨɪɨɜ ɞɥɹ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɹ ɢɝɥ ɞɨɡɚɬɨɪɨɜ ɢ 
ɦɨɸɳɟɣ ɫɬɚɧɰɢɢ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 310995). 

Рɟɚɤɰɢɨɧɧɵɟ ɦɨɞɭɥɢ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319130). 
 
 

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

 

Дɨɩɨɥɧиɬеɥɶɧɵе ɦаɬеɪиаɥɵ, ɪеɤɨɦеɧдɨваɧɧɵе дɥɹ ɪабɨɬɵ 
Кɨɧɬɪɨɥɶ IgG ɤ əА ВɗБ (ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ) (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 310521) 

 
5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

Тɨɥɶɤɨ ɞɥɹ In vitro ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ. 
Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɢ ɩɥɚɡɦɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɧɵɟ ɞɥɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɧɚɛɨɪɚ, ɛɵɥɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɧɚ 
ɧɚɥɢɱɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɝɟɩɚɬɢɬɚ В (HBsAg), ɜɢɪɭɫɭ ɝɟɩɚɬɢɬɚ С (anti-HCV), ВИɑ 1 ɢ ВИɑ 2 (anti-HIV-1, anti-HIV-2), ɢ ɛɵɥɢ 
ɩɪɢɡɧɚɧɵ ɫɟɪɨɧɟɝɚɬɢɜɧɵɦɢ. Нɨ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɧɟ ɫɭɳɟɫɬɜɭɟɬ ɦɟɬɨɞɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɛɵ ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɥ ɩɨɥɧɭɸ 
ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɭɸ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɶ ɛɢɨɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ, ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɨɛɪɚɳɚɬɶɫɹ ɫ ɨɛɪɚɡɰɚɦɢ, 
ɤɚɤ ɫ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ. 

 
6. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

 
Нɟ ɭɩɨɬɪɟɛɥɹɣɬɟ ɩɢɳɭ, ɧɚɩɢɬɤɢ, ɧɟ ɤɭɪɢɬɟ ɢ ɧɟ ɧɚɧɨɫɢɬɟ ɤɨɫɦɟɬɢɤɭ ɜ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ, ɝɞɟ ɩɪɨɜɨɞɹɬɫɹ ɚɧɚɥɢɡɵ.  
Нɟ ɩɟɪɟɥɢɜɚɣɬɟ ɪɚɫɬɜɨɪɵ ɪɬɨɦ. 
Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫɨ ɜɫɟɦɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚɦɢ, ɧɚɞɟɜɚɹ ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ, ɬɚɤɭɸ ɤɚɤ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɟ ɯɚɥɚɬɵ, ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ ɢ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ. В ɤɨɧɰɟ ɤɚɠɞɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɨɣɬɟ ɪɭɤɢ. 
Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɜɫɩɥɟɫɤɨɜ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ. Лɸɛɭɸ ɭɬɟɱɤɭ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɪɟɚɝɟɧɬɚ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɦɵɬɶ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ 
ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ ɫ 0,5%-ɧɵɦ ɚɤɬɢɜɧɵɦ ɯɥɨɪɨɦ ɢ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɤɚɤ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɨɬɯɨɞɵ. 
Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɜ ɚɧɚɥɢɡɟ, ɞɨɥɠɧɵ ɫɱɢɬɚɬɶɫɹ 
ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɫɩɨɫɨɛɧɵɦɢ ɩɟɪɟɞɚɜɚɬɶ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɚɝɟɧɬɵ. С ɨɬɯɨɞɚɦɢ ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɛɪɚɳɚɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ ɢ 
ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɢɯ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɧɨɪɦɚɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɦɢ ɡɚɤɨɧɨɜ, ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦɢ ɜ ɫɬɪɚɧɟ. Лɸɛɵɟ 
ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɩɨɞɥɟɠɚɳɢɟ ɩɨɜɬɨɪɧɨɦɭ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ, ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɧɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ 



3  

ɫ ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɡɚɤɨɧɚɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɦɢ. 
Пɪɨɜɟɪɹɣɬɟ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɰɢɤɥɚ ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ/ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɧɢɹ. 
В ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ Пɨɥɨɠɟɧɢɟɦ ЕС 1272/2008 (CLP - ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ, ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɚ ɢ ɭɩɚɤɨɜɤɚ), ɨɩɚɫɧɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ 
ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɭɸɬɫɹ ɢ ɦɚɪɤɢɪɭɸɬɫɹ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ: 
 
РЕАГЕНТЫ:  
КЛАССИФИКАЦИЯ: Сɟɧɫɢɛɢɥɢɡɚɰɢɹ ɤɨɠɢ 1 H317  
СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО: Вɧɢɦɚɧɢɟ 
ОБОЗНАЧЕНИЕ / 
ПИКТОГРАММЫ: 

 
GHS07 – Вɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ 

ХАРАКТЕРИСТИКИ 
ОПАСНОСТИ: H317 Мɨɠɟɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɚɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ ɧɚ ɤɨɠɟ. 
МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ: P261 Иɡɛɟɝɚɬɶ ɜɞɵɯɚɧɢɹ ɩɵɥɢ/ɞɵɦɚ/ɝɚɡɚ/ɬɭɦɚɧɚ/ɢɫɩɚɪɟɧɢɣ/ɚɷɪɨɡɨɥɹ. 

P280 Нɚɞɟɜɚɬɶ ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ /ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ/ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɡɚɳɢɬɵ ɝɥɚɡ/ 
ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɡɚɳɢɬɵ ɥɢɰɚ. 

P363 Сɬɢɪɚɬɶ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ ɩɟɪɟɞ ɩɨɜɬɨɪɧɵɦ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ. 
СОДЕРЖИТ: 
(ɬɨɥɶɤɨ ɜɟɳɟɫɬɜɚ, 
ɩɪɟɞɩɢɫɚɧɧɵɟ ɫɨɝɥɚɫɧɨ 
Сɬɚɬɶɟ 18 Пɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ 
ЕС 1272/2008). 

ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɚɹ ɦɚɫɫɚ: 5-ɯɥɨɪɨ-2-ɦɟɬɢɥ-4-ɢɡɨɬɢɚɡɨɥɢɧ-3-ɨɧ [EC ʋ 247-500-7] ɢ 
2-ɦɟɬɢɥ-2H -ɢɡɨɬɢɚɡɨɥ-3-ɨɧ [EC ʋ 220-239-6] (3:1) (ProClin® 300). 

В ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ Пɨɥɨɠɟɧɢɟɦ ЕС 1272/2008 (CLP - ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ, ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɚ ɢ ɭɩɚɤɨɜɤɚ)  ɦɚɪɤɢɪɭɟɬɫɹ ɤɚɤ 
EUH210; ɩɨ ɡɚɩɪɨɫɭ ɞɨɫɬɭɩɧɵ ɩɚɫɩɨɪɬɚ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ. 

  Дɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɭɸ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɫɦɨɬɪɢɬɟ ɜ ɩɚɫɩɨɪɬɚɯ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ, ɞɨɫɬɭɩɧɵɯ ɧɚ ɫɚɣɬɟ: www.diasorin.com. 
 

7. ПОДГОТОВКА ИНТЕГРАЛЬНОГО КАРТРИДЖА РЕАКТИВОВ 

Пɨɠɚɥɭɣɫɬɚ, ɨɛɪɚɬɢɬɟ ɜɧɢɦɚɧɢɟ ɧɚ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɜɚɠɧɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ: 
Реɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧие ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ 
Мɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ ɞɨ ɬɨɝɨ, ɤɚɤ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɛɭɞɟɬ ɩɨɦɟɳɟɧ ɜ ɩɪɢɛɨɪ. ɑɬɨɛɵ 
ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɩɨɥɧɨɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɟ ɱɚɫɬɢɰ, ɜɵɩɨɥɧɢɬɟ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɞɟɣɫɬɜɢɹ: 
Пɟɪɟɞ ɭɞɚɥɟɧɢɟɦ ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɵɯ ɦɟɦɛɪɚɧ ɫ ɮɥɚɤɨɧɨɜ, ɩɪɨɜɟɪɧɢɬɟ ɤɨɥɟɫɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ, ɩɨɤɚ ɰɜɟɬ 
ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ ɧɟ ɫɬɚɧɟɬ ɪɚɜɧɨɦɟɪɧɨ ɤɨɪɢɱɧɟɜɵɦ. Аɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɢɯ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ, ɞɟɪɠɚ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɝɨɪɢɡɨɧɬɚɥɶɧɨ, 
ɱɬɨɛɵ ɢɡɛɟɠɚɬɶ ɩɟɧɨɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ. Оɫɦɨɬɪɢɬɟ ɧɢɠɧɸɸ ɱɚɫɬɶ ɮɥɚɤɨɧɚ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɜɫɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ 
ɛɵɥɢ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ. 
Пɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ ɞɨ ɩɨɥɧɨɝɨ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. 
Пɨɫɥɟ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɨɣ ɦɟɦɛɪɚɧɵ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɩɪɨɬɪɢɬɟ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɤɚɠɞɨɝɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɞɥɹ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɨɫɬɚɬɤɨɜ 
ɠɢɞɤɨɫɬɢ, ɟɫɥɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ. 
Вɫɩеɧиваɧие ɪеагеɧɬɨв 
ɑɬɨɛɵ ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɨɩɬɢɦɚɥɶɧɵɟ ɪɚɛɨɱɢɟ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɡɛɟɝɚɬɶ ɩɟɧɨɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
Пɪɢɞɟɪɠɢɜɚɣɬɟɫɶ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɯ ɧɢɠɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɣ ɩɨ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɳɟɧɢɸ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɹ: 
Пɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɨɫɦɨɬɪɢɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ ɜ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɟɧɵ. Еɫɥɢ ɩɨɫɥɟ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɩɟɧɚ ɩɨɹɜɢɥɚɫɶ, ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɢ ɩɨɞɨɠɞɢɬɟ, ɩɨɤɚ ɩɟɧɚ 
ɢɫɱɟɡɧɟɬ. Иɧɬɟɝɪɚɥ ɝɨɬɨɜ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ ɬɨɥɶɤɨ ɬɨɝɞɚ, ɤɨɝɞɚ ɩɟɧɚ ɢɫɱɟɡɥɚ, ɚ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɫ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ 
ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ ɧɚɯɨɞɢɬɫɹ ɧɚ ɛɨɪɬɭ. 
Уɫɬаɧɨвɤа иɧɬегɪаɥа в ɨбɥаɫɬɶ загɪɭзɤи ɪеаɤɬивɨв Аɧаɥизаɬɨɪ 
LIAISON® 
x Уɫɬɚɧɨɜɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞ ɛɵɥ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧ ɫɥɟɜɚ, ɢ 
ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɞɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 30 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɩɟɪɟɦɟɲɚɟɬ ɢ 
ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɡɚ ɷɬɨ ɜɪɟɦɹ. 
x Сɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɩɪɨɛ ɢ ɧɚɱɚɥɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ 
Аɧаɥизаɬɨɪ LIAISON® XL 
x Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL ɨɫɧɚɳɟɧ ɜɫɬɪɨɟɧɧɵɦ ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɵɦ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨɦ, ɤɨɬɨɪɨɟ ɩɨɦɨɝɚɟɬ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɬɶ ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰɵ ɞɨ ɪɚɡɦɟɳɟɧɢɹ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɜ ɨɛɥɚɫɬɢ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. Дɥɹ 
ɭɬɨɱɧɟɧɢɹ ɞɟɬɚɥɟɣ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
ɚ. Вɫɬɚɜɶɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɜ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɵɣ ɪɚɡɴɟɦ. 
ɛ. Оɫɬɚɜɶɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɜ ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɨɦ ɦɚɝɧɢɬɧɨɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɟ, ɩɨ ɤɪɚɣɧɟɣ ɦɟɪɟ, ɧɚ 30 ɫɟɤɭɧɞ (ɞɨɩɭɫɤɚɟɬɫɹ 
ɞɨ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɦɢɧɭɬ). Пɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɨ ɦɟɪɟ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ. 
x Уɫɬɚɧɨɜɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞ ɛɵɥ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧ ɫɥɟɜɚ, ɢ 
ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɞɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 15 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɩɟɪɟɦɟɲɚɟɬ ɢ 
ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɡɚ ɷɬɨ ɜɪɟɦɹ. 
x Сɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɩɪɨɛ ɢ ɧɚɱɚɥɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ 
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8. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ ИНТЕГРАЛЬНОГО КАРТРИДЖА РЕАКТИВОВ 

Вɫегда ɯɪаɧиɬе иɧɬегɪаɥɵ в веɪɬиɤаɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨжеɧии, в ɩɪɨɬивɧɨɦ ɫɥɭɱае ɩɨɫɥедɭɸɳее ɩеɪеɦеɲиваɧие 
ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ бɭдеɬ заɬɪɭдɧеɧɨ. 
Нɟɜɫɤɪɵɬɵɟ ɪɟɚɤɬɢɜɵ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɞɨ ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɢ ɢɯ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C. Зɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ ɪɟɚɤɬɢɜɵ, ɜɯɨɞɹɳɢɟ ɜ ɫɨɫɬɚɜ ɤɚɪɬɪɢɞɠɚ. Зɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ 
ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɩɨɫɥɟ ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. Пɨɫɥɟ ɜɫɤɪɵɬɢɹ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ (ɭɞɚɥɟɧɢɹ 
ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɵɯ ɦɟɦɛɪɚɧ) ɟɝɨ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ ɫɬɚɛɢɥɶɧɨ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 8 ɧедеɥɶ ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɢ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C ɜ 
ɯɨɥɨɞɢɥɶɧɢɤɟ ɢɥɢ ɧɚ ɛɨɪɬɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 

 
9. ПОДГОТОВКА ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА 

Иɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɚ. ɐɢɬɪɚɬ, ɗДТА ɢ ɝɟɩɚɪɢɧ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɵ ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɨɜ. 
Кɪɨɜɶ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɜɡɹɬɚ ɦɟɬɨɞɨɦ ɜɟɧɟɩɭɧɤɰɢɢ. Сɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɨɬɞɟɥɟɧɚ ɨɬ ɤɥɟɬɨɤ ɩɨɫɥɟ ɡɚɛɨɪɚ  ɤɪɨɜɢ 
ɤɚɤ ɦɨɠɧɨ ɫɤɨɪɟɟ. Мɭɬɧɵɟ, ɥɢɩɟɦɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɩɪɨɛɵ ɫ ɬɜɟɪɞɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ ɢ ɨɫɤɨɥɤɚɦɢ ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨɜ ɩɟɪɟɞ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟɦ ɦɨɝɭɬ ɩɨɬɪɟɛɨɜɚɬɶ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɨɱɢɫɬɤɢ ɩɭɬɟɦ ɮɢɥɶɬɪɚɰɢɢ ɢɥɢ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɹ. Нɟ 
ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɬɶ ɫɢɥɶɧɨ ɝɟɦɨɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɢ ɥɢɩɟɦɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɩɪɨɛɵ ɫ ɩɪɢɡɧɚɤɚɦɢ ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɣ 
ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɢ. Пɟɪɟɞ ɭɫɬɚɧɨɜɤɨɣ ɩɪɨɛɵ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɞɚɥɢɬɶ ɢɡ ɧɟɟ ɜɫɟ ɩɭɡɵɪɢ ɜɨɡɞɭɯɚ. 
Сɬɚɛɢɥɶɧɨɫɬɶ: 7 ɞɧɟɣ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C. Дɥɹ ɛɨɥɟɟ ɞɥɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɩɪɨɛɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɵ ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ -20°C ɢɥɢ ɧɢɠɟ. Пɨɫɥɟ ɪɚɡɦɨɪɨɡɤɢ ɩɪɨɛɭ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɯɨɪɨɲɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɬɶ. 4 ɩɪɨɛɵ ɫ ɪɚɡɥɢɱɧɨɣ 
ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶɸ ɯɪɚɧɢɥɢɫɶ 7 ɞɧɟɣ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C, ɩɨɫɥɟ ɱɟɝɨ ɛɵɥɢ 5 ɪɚɡ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɵ-ɪɚɡɦɨɪɨɠɟɧɵ.  Пɨɥɭɱɟɧɧɵɟ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɫɭɳɟɫɬɜɟɧɧɨ ɧɟ ɨɬɥɢɱɚɥɢɫɶ ɞɪɭɝ ɨɬ ɞɪɭɝɚ. 
Мɢɧɢɦɚɥɶɧɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵɣ ɨɛɴɟɦ: 170 μɥ (20 μɥ ɧɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ + 150 μɥ ɦɟɪɬɜɨɝɨ ɨɛɴɟɦɚ). 
10. КАЛИБРОВКА 

Иɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɜɯɨɞɹɳɢɯ ɜ ɫɨɫɬɚɜ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ, ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɩɟɪɟɤɚɥɢɛɪɨɜɚɬɶ ɦɚɫɬɟɪ-ɤɪɢɜɭɸ, ɯɪɚɧɹɳɭɸɫɹ ɜ 
ɩɚɦɹɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ, ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɵɯ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ ɷɬɢɤɟɬɤɢ 
ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. 
Кɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɩɪɨɜɟɞɟɧɚ ɜ ɬɪɟɯ ɩɨɜɬɨɪɚɯ ɜ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɥɭɱɚɹɯ: 
x Иɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɚɹ ɫɟɪɢɹ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢɥɢ ɧɚɛɨɪɚ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ. 
x Пɪɨɲɥɨ ɛɨɥɟɟ 4 ɧɟɞɟɥɶ ɫ ɦɨɦɟɧɬɚ ɩɨɫɥɟɞɧɟɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ. 
x Бɵɥɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
x Рɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɞɨɩɭɫɬɢɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ. 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON®: ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ ɫɨɞɟɪɠɚɬɫɹ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL: ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ ɫɨɞɟɪɠɚɬɫɹ ɜ ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɟ. 

 
11. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 
 
Сɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɹɦ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ ɝɚɪɚɧɬɢɪɭɟɬ ɩɨɥɭɱɟɧɢɟ ɤɨɪɪɟɤɬɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. 
Аɧаɥизаɬɨɪ LIAISON®. Дɥɹ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ ɤɚɠɞɨɣ ɦɟɬɨɞɢɤɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɹ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɚɹ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ 
ɷɬɢɤɟɬɤɢ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. Еɫɥɢ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɫ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɚ ɧɟ ɱɢɬɚɟɬɫɹ, ɬɨ ɤɚɪɬɪɢɞɠ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɧɟɩɪɢɝɨɞɧɵɦ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. 
Нɟ ɭɬɢɥɢɡɢɪɭɣɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɧɵɣ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɢ ɫɜɹɠɢɬɟɫɶ ɫ ɪɟɝɢɨɧɚɥɶɧɵɦɢ ɩɪɟɞɫɬɚɜɢɬɟɥɹɦɢ DiaSorin ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ 
ɞɚɥɶɧɟɣɲɢɯ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ. 
Аɧаɥизаɬɨɪ  LIAISON®   XL.  Дɥɹ  ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ  ɤɚɠɞɨɣ  ɦɟɬɨɞɢɤɢ  ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ  ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɹ,  ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɚɹ       ɜ 
ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. Еɫɥɢ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɫ ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɢ ɧɟ ɱɢɬɚɟɬɫɹ, ɬɨ ɤɚɪɬɪɢɞɠ ɹɜɥɹɟɬɫɹ 
ɧɟɩɪɢɝɨɞɧɵɦ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. Нɟ ɭɬɢɥɢɡɢɪɭɣɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɧɵɣ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɢ ɫɜɹɠɢɬɟɫɶ ɫ ɪɟɝɢɨɧɚɥɶɧɵɦɢ ɩɪɟɞɫɬɚɜɢɬɟɥɹɦɢ 
DiaSorin ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɚɥɶɧɟɣɲɢɯ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ. 
Пɪɨɰɟɞɭɪɚ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɜɵɩɨɥɧɹɟɦɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɫɨɫɬɨɢɬ ɢɡ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɬɚɞɢɣ: 
1. Рɚɫɤɚɩɵɜɚɧɢɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢɥɢ ɩɪɨɛ ɜ ɤɸɜɟɬɵ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɞɭɥɹ. 
2. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. 
3. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɞɥɹ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. 
4. Иɧɤɭɛɚɰɢɹ. 
5. Пɪɨɦɵɜɤɚ Сɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɶɸ. 
6. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ. 
7. Иɧɤɭɛɚɰɢɹ. 
8. Пɪɨɦɵɜɤɚ Сɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɶɸ. 
9. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢ ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ  ɫɜɟɱɟɧɢɹ. 

 
12. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 

Кɚɠɞɚɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹ ɞɨɥɠɧɚ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɱɚɫɬɨɬɭ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɫɚɦɨɫɬɨɹɬɟɥɶɧɨ, ɯɨɪɨɲɟɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɨɣ 
ɩɪɚɤɬɢɤɨɣ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɢɯ ɟɠɟɞɧɟɜɧɨɟ ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɜɦɟɫɬɟ ɫ ɩɪɨɛɚɦɢ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɢ ɩɨɫɥɟ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ. 
Дɥɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɜɧɭɬɪɟɧɧɟɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɦɨɠɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ LIAISON® (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ 310521): 
(a) ɦɢɧɢɦɭɦ ɨɞɢɧ ɪɚɡ ɜ ɞɟɧɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ, 
(b) ɜ ɧɚɱɚɥɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɧɨɜɨɝɨ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ 
(ɫ) ɩɨɫɥɟ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ 
(d) ɜ ɧɚɱɚɥɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɧɨɜɨɝɨ ɥɨɬɚ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ (Starter Kit) 
(e) ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɪɚɛɨɱɢɯ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɱɟɪɟɡ 8 ɧɟɞɟɥɶ ɩɨɫɥɟ ɜɫɤɪɵɬɢɹ ɢɥɢ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ 
ɦɟɫɬɧɵɯ ɪɟɝɭɥɢɪɭɸɳɢɯ ɨɪɝɚɧɨɜ. 
Еɫɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɟ ɩɪɟɞɟɥɵ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɨɜɬɨɪɧɨ ɩɪɨɜɟɫɬɢ 
ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɭ ɦɟɬɨɞɢɤɢ ɢ ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ. Еɫɥɢ ɩɨɫɥɟ ɭɫɩɟɲɧɨɣ ɩɨɜɬɨɪɧɨɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ 
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ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɩɨ-ɩɪɟɠɧɟɦɭ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɟ ɩɪɟɞɟɥɵ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɧɨɜɵɯ ɮɥɚɤɨɧɨɜ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ. Еɫɥɢ ɢ ɜ ɷɬɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ 
ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɟ ɩɪɟɞɟɥɵ, ɬɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɚ ɩɪɨɛ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɧɟɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵ ɢ ɢɯ ɧɟɥɶɡɹ ɫɨɨɛɳɚɬɶ 
ɩɚɰɢɟɧɬɚɦ. 
Пɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɞɪɭɝɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɨɰɟɧɢɬɶ ɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɶ ɢɯ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɫ ɞɚɧɧɵɦ 
ɧɚɛɨɪɨɦ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ, ɩɨɫɥɟ ɱɟɝɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɩɨɞɯɨɞɹɳɢɟ ɩɪɟɞɟɥɵ ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ. 

 
13. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 

Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ IgG ɤ ɗБəА ɜ Е/ɦɥ (ɟɞɢɧɢɰɚɯ ɜ ɦɢɥɥɢɥɢɬɪɟ). Зɚ ɛɨɥɟɟ ɩɨɞɪɨɛɧɨɣ 
ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɟɣ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ Иɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ. 
Изɦеɪɹеɦɵй диаɩазɨɧ: 3-600 Е/ɦɥ IgG ɤ ɗБəА (EBNA). 
Пɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ ɚɧɬɢɬɟɥ ɜɵɲɟ ɜɟɪɯɧɟɝɨ ɩɪɟɞɟɥɚ ɢɡɦɟɪɹɟɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɪɚɡɜɟɞɟɧɵ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɮɭɧɤɰɢɢ Dilute (ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɟ) ɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɩɨɜɬɨɪɧɨ (ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɦɵɣ ɮɚɤɬɨɪ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ 
1:20). Пɨɥɭɱɟɧɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɛɭɞɟɬ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɭɦɧɨɠɟɧ ɧɚ ɮɚɤɬɨɪ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ. Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɞɥɹ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɜ ɢɧɬɟɝɪɚɥɟ ɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨ ɞɥɹ 100 ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɵɯ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɣ (ɩɨɦɢɦɨ ɬɨɝɨ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɞɥɹ 
ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɤɨɬɨɪɨɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɬɟɫɬɚ, ɤɚɤ ɬɚɤɨɜɨɝɨ). 
Пɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ IgG ɤ ɗБəА ɧɢɠɟ 5 Е/ɦɥ ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ, ɤɚɤ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ. 
Пɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ IgG ɤ ɗБəА ɨɬ 5 ɞɨ 20 Е/ɦɥ ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ, ɤɚɤ ɫɨɦɧɢɬɟɥɶɧɵɟ («ɫɟɪɚɹ ɡɨɧɚ»). Дɥɹ 
ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɨɣ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɚɰɢɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɵɟ ɫɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 
Пɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ IgG ɤ ɗБəА ɜɵɲɟ 20 Е/ɦɥ ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ, ɤɚɤ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ. 
Оɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɧɟ ɜɫɟɝɞɚ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɢɫɤɥɸɱɢɬɶ ɧɟɞɚɜɧɸɸ ɢɥɢ ɩɪɨɲɟɞɲɭɸ ɢɧɮɟɤɰɢɸ ВɗБ, ɡɚ ɢɫɤɥɸɱɟɧɢɟɦ 
ɫɥɭɱɚɟɜ, ɤɨɝɞɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɩɪɨɛɵ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ IgM ɢ IgG ɤ ВАО ɬɚɤɠɟ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵ. Сɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɟ IgG ɤ 
ɗБəА ɩɨɹɜɥɹɸɬɫɹ ɜ ɤɪɨɜɢ ɱɟɪɟɡ ɧɟɫɤɨɥɶɤɨ ɦɟɫɹɰɟɜ ɩɨɫɥɟ ɧɚɱɚɥɚ ɛɨɥɟɡɧɢ ɢ ɫɨɯɪɚɧɹɸɬɫɹ ɧɚ ɩɪɨɬɹɠɟɧɢɢ ɜɫɟɣ 
ɨɫɬɚɜɲɟɣɫɹ ɠɢɡɧɢ. У ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ ɨɫɬɪɨɣ ɫɬɚɞɢɟɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ ɪɨɫɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ IgG ɤ ɗБəА ɨɛɵɱɧɨ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ 
ɩɪɨɝɪɟɫɫɢɪɨɜɚɧɢɟ ɪɚɧɧɟɣ ɫɬɚɞɢɢ ɜɵɡɞɨɪɨɜɥɟɧɢɹ. Еɫɥɢ, ɧɟɫɦɨɬɪɹ ɧɚ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ, ɨɫɬɚɟɬɫɹ ɩɨɞɨɡɪɟɧɢɟ  ɨ 
ɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɢ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɹ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɧɨɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɩɪɨɛɵ ɱɟɪɟɡ 1-2 ɧɟɞɟɥɢ. Пɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɧɚ IgG ɤ ɗБəА ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɩɪɨɲɟɞɲɭɸ ɢɧɮɟɤɰɢɸ. 
Сɨɦɧɢɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɨɛɵɱɧɨ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɩɨɤɚɡɚɬɟɥɟɦ ɩɪɨɲɟɞɲɟɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫ ВɗБ ɜ ɫɥɭɱɚɟ, ɟɫɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ 
ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ IgM ɤ ВАО ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɟɧ, ɢɥɢ ɠɟ ɩɨɤɚɡɚɬɟɥɟɦ ɨɫɬɪɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ, ɟɫɥɢ IgM ɤ ВАО ɜɫɟ ɟɳɟ 
ɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɸɬɫɹ ɜ ɤɪɨɜɢ. Дɥɹ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɨɣ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɚɰɢɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɵɟ 
ɫɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 
Нɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɨɞɧɨɝɨ ɬɟɫɬɚ ɞɥɹ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɢ ɞɢɚɝɧɨɡɚ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɢɧɮɟɤɰɢɢ. Пɪɢ  ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɟ 
ɞɢɚɝɧɨɡɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɜɫɟɝɞɚ ɫɥɟɞɭɟɬ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶ ɜɦɟɫɬɟ ɫ ɞɚɧɧɵɦɢ ɢɫɬɨɪɢɢ ɛɨɥɟɡɧɢ ɢ ɞɪɭɝɢɦɢ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɦɢ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹɦɢ. 

 
14. ОГРАНИЧЕНИЯ 

Рɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɤɨɦɛɢɧɢɪɨɜɚɧɧɨɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɫɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɦɚɪɤɟɪɨɜ ВɗБ ɢ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɞɚɧɧɵɯ ɜ ɫɥɭɱɚɟ 
ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɢ ɞɢɚɝɧɨɡɚ ɨɫɬɪɨɣ ɮɚɡɵ ВɗБ ɨɫɧɨɜɚɧɧɨɝɨ ɧɚ ɨɞɧɨɦ ɨɛɪɚɡɰɟ. Нɟɥɶɡɹ ɫɬɚɜɢɬɶ ɞɢɚɝɧɨɡ, ɨɫɧɨɜɵɜɚɹɫɶ ɧɚ ɨɞɧɨɦ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɟ. 
Аɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɟ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɫɨɜɦɟɫɬɧɨɝɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɥɸɛɨɝɨ ɢɡ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ LIAISON® EBV ɢ ɬɟɫɬɨɜɵɦɢ 
ɧɚɛɨɪɚɦɢ ɞɪɭɝɢɯ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ ɞɥɹ ɜɵɹɜɥɟɧɢɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɵɯ ɫɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɦɚɪɤɟɪɨɜ ВɗБ ɧɟ ɜɵɹɫɧɹɥɢɫɶ. В ɷɬɨɦ 
ɫɥɭɱɚɟ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɢ ɫɚɦɢ ɧɟɫɭɬ ɨɬɜɟɬɫɬɜɟɧɧɨɫɬɶ ɡɚ ɫɨɡɞɚɧɢɹ ɫɨɛɫɬɜɟɧɧɵɯ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤ. 
Пɪɚɜɢɥɶɧɨɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɢ ɫɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵ ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. 
Бɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɚɹ ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɹ ɢɥɢ ɧɚɝɪɟɜɚɧɢɟ ɩɪɨɛɵ ɦɨɝɭɬ ɩɨɜɥɢɹɬɶ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 
Зɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɩɟɪɟɫɬɚɜɥɹɬɶ ɢɧɬɟɝɪɚɥɵ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɦɢ LIAISON® ɢ LIAISON® XL. Иɧɬɟɝɪɚɥ, ɨɞɧɚɠɞɵ 
ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɣ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɝɨ ɬɢɩɚ, ɞɨɥɠɟɧ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɧɚ ɷɬɨɦ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ ɞɨ ɫɚɦɨɝɨ ɤɨɧɰɚ. 
Зɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɨɰɟɧɢɜɚɬɶ ɞɢɧɚɦɢɤɭ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɩɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɦ ɧɚ ɪɚɡɧɵɯ ɬɢɩɚɯ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ. Тɚɤɢɟ 
ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɜɵɩɨɥɧɟɧɵ ɧɚ ɨɞɧɨɦ ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɦ ɬɢɩɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ (ɥɢɛɨ LIAISON®, ɥɢɛɨ LIAISON® XL). 
ɢɥɢ ɧɚɝɪɟɜɚɧɢɟ ɩɪɨɛɵ ɦɨɝɭɬ ɩɨɜɥɢɹɬɶ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 

 
15. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИССЛЕДОВАНИЯ 
15.1 Аɧаɥиɬиɱеɫɤаɹ ɫɩеɰиɮиɱɧɨɫɬɶ. 
Аɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɷɬɨ ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶ ɜ ɯɨɞɟ ɜɵɩɨɥɧɹɟɦɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨ ɨɩɪɟɞɟɥɹɬɶ ɧɚɥɢɱɢɟ 
ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɨɝɨ ɚɧɚɥɢɬɚ ɜ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɬɟɪɮɟɪɢɪɭɸɳɢɯ ɮɚɤɬɨɪɨɜ ɜ ɫɨɫɬɚɜɟ ɩɪɨɛɵ (ɧɚɩɪɢɦɟɪ: 
ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɨɜ, ɝɟɦɨɥɢɡɚ, ɩɨɫɥɟɞɫɬɜɢɣ ɥɟɱɟɧɢɹ) ɢɥɢ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɵɯ ɚɧɬɢɬɟɥ. 
Иɧɬеɪɮеɪеɧɰиɹ. Пɪɨɜɟɞɟɧɧɵɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɩɨɤɚɡɚɥɢ, ɱɬɨ ɬɚɤɢɟ ɮɚɤɬɨɪɵ, ɤɚɤ ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɵ (ɗДТА ɤɚɥɢɹ, ɰɢɬɪɚɬ 
ɧɚɬɪɢɹ, ɝɟɩɚɪɢɧ ɧɚɬɪɢɹ ɢ ɥɢɬɢɹ), ɝɟɦɨɥɢɡ (ɞɨ 1000 ɦɝ/ɞɥ ɝɟɦɨɝɥɨɛɢɧɚ), ɥɢɩɟɦɢɹ (ɞɨ 3000 ɦɝ/ɞɥ ɬɪɢɝɥɢɰɟɪɢɞɨɜ), 
ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɟɦɢɹ (ɞɨ 20 ɦɝ/ɞɥ) ɢ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɟ-ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɟ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɧɟ ɜɥɢɹɸɬ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 
Пеɪеɤɪеɫɬɧаɹ ɪеаɤɬивɧɨɫɬɶ. Кɚɤ ɩɪɚɜɢɥɨ, ɧɚɥɢɱɢɟ ɜ ɩɪɨɛɟ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɤɪɨɫɫ-ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɯ ɚɧɬɢɬɟɥ ɧɟ ɜɥɢɹɟɬ ɧɚ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ. Бɵɥɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ: (а) иммɭноглобɭлинɵ к разлиɱнɵм иɫɬоɱникам инɮекɰии – ɬаким 
как, ɱɐМВ, ɜɢɪɭɫ ɤɪɚɫɧɭɯɢ, Toxoplasma gondii, ɢɥɢ – (б) ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɪɟɜɦɚɬɨɢɞɧɨɦɭ ɮɚɤɬɨɪɭ. 
15.2 Тɨɱɧɨɫɬɶ ɩɪи иɫɫɥедɨваɧии ɧа аɧаɥизаɬɨɪе LIAISON®. 
Рɚɡɥɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ ɫ ɪɚɡɥɢɱɧɵɦɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɦɢ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɟɦɨɝɨ ɜɟɳɟɫɬɜɚ ɛɵɥɢ ɢɡɭɱɟɧɵ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ 
ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ (ɬɨ ɟɫɬɶ ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɶ ɜɧɭɬɪɢ ɨɞɧɨɣ ɢ ɦɟɠɞɭ ɪɚɡɥɢɱɧɵɦɢ 
ɩɪɨɛɚɦɢ). Вɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɶ, ɨɬɪɚɠɟɧɧɚɹ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɨɣ ɧɢɠɟ, ɧɟ ɩɪɢɜɨɞɢɥɚ ɤ ɧɟɜɟɪɧɨɣ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɚɰɢɢ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚ ɩɪɨɛ. 
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Пɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ E F C D Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ A B C D 
Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ 
Сɪɟɞɧɹɹ ɜɟɥɢɱɢɧɚ (Е/ɦɥ) 
Сɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 
Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 

18 
6,4 
0,2 
2,5 

18 
56 
1,6 
2,9 

18 
148 
16,7 
11,3 

18 
284 
15,5 
5,5 

Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ 
Сɪɟɞɧɹɹ ɜɟɥɢɱɢɧɚ (Е/ɦɥ) 
Сɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 
Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 

18 
42 
1 

3,4 

18 
71 
4 

5,4 

18 
176 
21 

11,8 

18 
320 
11 
3,5 

15.3 Тɨɱɧɨɫɬɶ ɩɪи иɫɫɥедɨваɧии ɧа аɧаɥизаɬɨɪе LIAISON XL. 
Рɚɡɥɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ ɫ ɪɚɡɥɢɱɧɵɦɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɦɢ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɟɦɨɝɨ ɜɟɳɟɫɬɜɚ ɛɵɥɢ ɢɡɭɱɟɧɵ ɞɥɹ ɜɵɱɢɫɥɟɧɢɹ 
ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ (ɬɨ ɟɫɬɶ ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɶ ɜɧɭɬɪɢ ɨɞɧɨɣ ɢ ɦɟɠɞɭ ɪɚɡɥɢɱɧɵɦɢ 
ɩɪɨɛɚɦɢ). Вɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɶ, ɨɬɪɚɠɟɧɧɚɹ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɨɣ ɧɢɠɟ, ɧɟ ɩɪɢɜɨɞɢɥɚ ɤ ɧɟɜɟɪɧɨɣ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɚɰɢɢ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚ ɩɪɨɛ. 
Пɨвɬɨɪɹеɦɨɫɬɶ. Дɜɚɞɰɚɬɶ ɩɨɜɬɨɪɨɜ ɛɵɥɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɞɥɹ ɢɡɭɱɟɧɢɹ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɩɪɢɛɨɪɚ. 
Пɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ 1 2 3 4 5 6 7 Оɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
Пɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ 
Сɪɟɞɧɹɹ ɜɟɥɢɱɢɧɚ (Е/ɦɥ) 
Сɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 
Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 
Мɢɧ.ɡɧɚɱɟɧɢɟ(Е/ɦɥ) 
Мɚɤɫ.ɡɧɚɱɟɧɢɟ(Е/ɦɥ) 

20 
9,38 
0,39 
4,1 

8,62 
10,1 

20 
24,1 
1,09 
4,5 
21 

25,8 

20 
35,4 
1,84 
5,2 

32,2 
38,4 

20 
50,6 
3,24 
6,4 

43,6 
56,8 

20 
95,1 
6,49 
6,8 

78,7 
105 

20 
253 
6,88 
2,7 
243 
269 

20 
366 

10,54 
2,9 
348 
386 

20 
1,85 
0,20 
10,7 
1,41 
2,15 

20 
73,4 
1,49 

2 
70,4 
75,6 

Вɨɫɩɪɨизвɨдиɦɨɫɬɶ. Дɜɚɞɰɚɬɶ ɩɨɜɬɨɪɨɜ ɛɵɥɢ ɜɵɩɨɥɧɟɧɵ ɜ ɪɚɡɧɵɟ ɞɧɢ (ɦɚɤɫɢɦɭɦ 2 ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɜ ɞɟɧɶ) ɧɚ 
ɨɞɧɨɦ ɥɨɬɟ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɞɥɹ ɢɡɭɱɟɧɢɹ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ. 
Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ 1 2 3 5 8 6 9 Оɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
Пɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ 
Сɪɟɞɧɹɹ ɜɟɥɢɱɢɧɚ (Е/ɦɥ) 
Сɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 
Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 
Мɢɧ.ɡɧɚɱɟɧɢɟ(Е/ɦɥ) 
Мɚɤɫ.ɡɧɚɱɟɧɢɟ(Е/ɦɥ) 

20 
6,93 
0,47 
6,7 

5,93 
7,78 

20 
18 
1 

5,6 
15,8 
19,3 

20 
27,9 
1,78 
6,4 

23,6 
30,5 

20 
82,1 
3,41 
4,2 

74,9 
87,8 

20 
126 
7,84 
6,2 
118 
155 

20 
247 

11,25 
4,6 
227 
264 

20 
357 

18,48 
5,2 
314 
380 

20 
1,35 
0,15 
11 

1,13 
1,67 

20 
74,5 
5,89 
7,9 

52,5 
79,8 

15.4 Вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧие ɪазведеɧиɹ 
Тɨɱɧɨɫɬɶ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɛɵɥɚ ɩɪɨɜɟɪɟɧɚ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ. 
Теɫɬ ɪазведеɧиɹ. ɑɟɬɵɪɟ ɩɪɨɛɵ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɜɵɫɨɤɭɸ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ IgG ɤ ɗБəА ВɗБ ɛɵɥɢ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɞɨ ɢ ɩɨɫɥɟ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɞɢɥɸɟɧɬɨɦ. Сɪɚɜɧɟɧɢɟ ɨɠɢɞɚɟɦɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ IgG ɢɡɦɟɪɟɧɧɨɣ 
ɩɨɫɥɟ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɛɵɥɨ ɜɵɩɨɥɧɟɧɨ ɦɟɬɨɞɨɦ ɥɢɧɟɣɧɨɣ ɪɟɝɪɟɫɫɢɣ. Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɤɨɪɪɟɥɹɰɢɢ (r) ɛɵɥ 0,998-0,999. 

 
Сɬɟɩɟɧɶ 

ɪɚɡɛɚɜɥɟɧ 
ɢɹ 

Оɠɢɞɚɟɦɚɹ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢ 

ɹ, Е/ɦɥ 

Иɡɦɟɪɟɧɧɚɹ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢ 

ɹ, Е/ɦɥ 

Вɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧ 
ɢɟ, % 

Сɬɟɩɟɧɶ 
ɪɚɡɛɚɜɥɟɧ 

ɢɹ 

Оɠɢɞɚɟɦɚɹ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢ 

ɹ, Е/ɦɥ 

Иɡɦɟɪɟɧɧɚɹ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢ 

ɹ, Е/ɦɥ 

Вɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧ 
ɢɟ, % 

- 
1:2 
1:4 
1:8 

1:16 
1:32 

-   
157,5 
78,8 
39,4 
19,7 
9,8 

315 
177 
91 
46 
23 
10 

-   
112,4 
115,5 
116,7 
116,7 
102 

- 
1:2 
1:4 
1:8 

1:16 
1:32 
1:64 

-   
180,5 
90,3 
45,1 
22,6 
11,3 
5,6 

361 
181 
85 
39 
20 
9 
4 

-   
100,3 
94,1 
86,5 
88,5 
79,6 
71,4 

- 
1:2 
1:4 
1:8 

1:16 
1:32 
1:64 

-  
206 
103 
51,5 
25,8 
12,9 
6,4 

412 
237 
128 
63 
31 
14 
7 

-  
115 

124,3 
122,3 
120,2 
108,5 
109,4 

- 
1:2 
1:4 
1:8 

1:16 
1:32 
1:64 

-  
279 

139,5 
69,8 
34,9 
17,4 
8,7 

558 
347 
192 
97 
49 
24 
13 

-   
124,4 
137,6 
139 

140,4 
137,9 
149,4 

 

15.5 Эɮɮеɤɬ вɵɫɨɤɨй дɨзɵ. 
Пɪɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ ɩɪɨɛ ɫ ɤɪɚɣɧɟ ɜɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ ɚɧɬɢɬɟɥ ɦɨɠɟɬ ɧɚɛɥɸɞɚɬɶɫɹ ɷɮɮɟɤɬ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ, ɩɪɢ ɤɨɬɨɪɨɦ 
ɪɟɚɥɶɧɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɜ ɡɧɚɱɢɬɟɥɶɧɨɣ ɦɟɪɟ ɩɪɟɜɵɲɚɟɬ ɢɡɦɟɪɟɧɧɭɸ. Оɞɧɚɤɨ ɨɩɬɢɦɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ ɞɜɭɯɫɬɚɞɢɣɧɵɣ  
ɦɟɬɨɞ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɢɫɤɥɸɱɢɬɶ ɫɭɳɟɫɬɜɟɧɧɨɟ ɡɚɧɢɠɟɧɢɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ, ɬɚɤ ɤɚɤ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɣ ɫɢɝɧɚɥ ɨɫɬɚɟɬɫɹ 
ɩɪɨɩɨɪɰɢɨɧɚɥɶɧɨ ɜɵɫɨɤɢɦ (ɤɪɢɜɚɹ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ). 
Оɰɟɧɤɚ ɷɮɮɟɤɬɚ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ ɛɵɥ ɩɪɨɜɟɞɟɧɚ ɩɭɬɟɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ 3 ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɩɨ ɬɟɫɬɭ ɧɚ IgG ɤ РА ВɗБ ɩɪɨɛ ɫ 
ɜɵɫɨɤɢɦ ɬɢɬɪɨɦ. Рɟɡɭɥɶɬɚɬ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɤɚɤ ɢ ɨɠɢɞɚɥɨɫɶ, ɩɪɟɜɵɲɚɥ ɜɟɪɯɧɸɸ ɝɪɚɧɢɰɭ ɢɡɦɟɪɹɟɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ ɢ, ɡɧɚɱɢɬ, ɧɟ 
ɩɪɢɜɟɥ ɤ ɨɲɢɛɨɱɧɨɣ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɢ ɩɪɨɛɵ. 

 
15.6 Диагɧɨɫɬиɱеɫɤаɹ ɫɩеɰиɮиɱɧɨɫɬɶ и ɱɭвɫɬвиɬеɥɶɧɨɫɬɶ. 
Дɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɟ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɢ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɛɵɥɢ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɵ ɩɭɬɟɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ 2149 ɩɪɨɛ ɢɡ ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ 
ɨɬɨɛɪɚɧɧɵɯ ɩɨɩɭɥɹɰɢɣ (ɥɢɰɚ, ɧɟ ɢɦɟɜɲɢɟ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫ ВɗБ; ɩɪɟɞɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨ ɡɞɨɪɨɜɵɟ ɜɡɪɨɫɥɵɟ ɥɸɞɢ; ɥɢɰɚ, 
ɫɬɪɚɞɚɸɳɢɟ ɚɭɬɨɢɦɦɭɧɧɵɦɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ; ɛɨɥɶɧɵɟ ɪɚɡɥɢɱɧɵɦɢ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ; ɥɢɰɚ, ɩɟɪɟɧɟɫɲɢɟ 
ВɗБ; ɥɢɰɚ, ɧɚɯɨɞɹɳɢɟɫɹ ɜ ɨɫɬɪɨɣ ɫɬɚɞɢɢ ВɗБ; ɥɢɰɚ, ɫ ɯɪɨɧɢɱɟɫɤɢɦ ВɗБ; ɥɢɰɚ ɫ ɪɟɚɤɬɢɜɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ВɗБ). Пɪɨɛɵ ɛɵɥɢ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɦɢ ɦɟɬɨɞɚɦɢ ɢ ɷɬɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɧɚɪɹɞɭ ɫ ɞɨɫɬɭɩɧɵɦɢ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɢ ɫɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦɢ ɞɚɧɧɵɦɢ 
ɛɵɥɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɵ ɞɥɹ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɵɯ ɩɪɨɛ. 
Дɥɹ 85 ɩɪɨɛ ɧɟ ɛɵɥ ɩɨɥɭɱɟɧ ɨɤɨɧɱɚɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɩɪɢ ɫɪɚɜɧɟɧɢɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ ɦɟɬɨɞɢɤ, ɩɨɷɬɨɦɭ ɞɚɧɧɵɟ 
ɩɪɨɛɵ ɧɟ ɛɵɥɢ ɜɤɥɸɱɟɧɵ ɜ ɚɧɚɥɢɡ. 
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10 ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɚɹ ɢ 409 ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɛɵɥɨ ɩɨɥɭɱɟɧɨ ɩɪɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ ɩɪɟɞɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨ 
ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɩɪɨɛ, ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɫɨɫɬɚɜɢɥɚ 97,61% (95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ 95,65-98,85%). 
19 ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɢ 1626 ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚ ɛɵɥɨ ɩɨɥɭɱɟɧɨ ɩɪɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ ɩɪɟɞɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨ 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɩɪɨɛ, ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɫɨɫɬɚɜɢɥɚ 98,84% (95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ 98,20-99,30%). 

 
15.7 Мɨдеɥи ɪеаɤɬивɧɨɫɬи 
Пɚɪɚɥɥɟɥɶɧɨɟ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ВАО ВɗБ IgG, ɗБəА IgG ɢ ВАО ВɗБ IgM ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɛɨɥɟɟ ɬɨɱɧɨ ɨɩɪɟɞɟɥɢɬɶ ɪɚɡɧɵɟ ɮɚɡɵ 
ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ. Пɪɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫɨ ɜɫɟɣ ɥɢɧɟɣɤɨɣ ɞɨɫɬɭɩɧɵɯ ɬɟɫɬɨɜ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ВɗБ ɦɨɠɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɩɪɟɞɟɥɵ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ ɞɥɹ ɤɨɪɪɟɤɬɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɗБəА IgG ɢ ВАО ВɗБ IgM. 

 
ВАО ВɗБ IgM (Е/ɦɥ) ВАО ВɗБ IgG (Е/ɦɥ) ɗБəА IgG (Е/ɦɥ) Иɧɬɟɪɩɪɟɬɚɰɢɹ 

< 20 <20 <20 Нɟɬ ɢɧɮɟɤɰɢɢ 
>20 <20 <20 Пɪɟɞɩɨɥɚɝɚɟɦɚɹ ɩɟɪɜɢɱɧɚɹ ɢɧɮɟɤɰɢɹ (ɪɚɧɧɹɹ 

ɮɚɡɚ) 
>20 >20 <20 Пɟɪɜɢɱɧɚɹ ɢɧɮɟɤɰɢɹ (ɨɫɬɪɚɹ ɮɚɡɚ) 
>40 >20 >20 Пɟɪɜɢɱɧɚɹ ɢɧɮɟɤɰɢɹ (ɬɪɚɧɡɢɬɨɪɧɚɹ ɮɚɡɚ) 
<40 >20 >20 Пɪɨɲɟɞɲɚɹ ɢɧɮɟɤɰɢɹ ɢɥɢ ɪɟɚɤɬɢɜɚɰɢɹ 
<20 >20 >5 Пɪɨɲɟɞɲɚɹ ɢɧɮɟɤɰɢɹ ɢɥɢ ɪɟɚɤɬɢɜɚɰɢɹ 
<20 >20 <5 Нɟɪɚɡɪɟɲɟɧɧɚɹ ɢɧɮɟɤɰɢɹ 

Дɪɭɝɢɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɧɟɢɡɜɟɫɬɧɨ 
 

Бɵɥɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɨ 2343 ɩɪɨɛɵ ɢɡ ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ ɨɬɨɛɪɚɧɧɵɯ ɩɨɩɭɥɹɰɢɣ (ɥɢɰɚ, ɧɟ ɢɦɟɜɲɢɟ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫ ВɗБ; 
ɩɪɟɞɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨ ɡɞɨɪɨɜɵɟ ɜɡɪɨɫɥɵɟ ɥɸɞɢ; ɥɢɰɚ, ɫɬɪɚɞɚɸɳɢɟ ɚɭɬɨɢɦɦɭɧɧɵɦɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ; ɛɨɥɶɧɵɟ ɪɚɡɥɢɱɧɵɦɢ 
ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ; ɥɢɰɚ, ɩɟɪɟɧɟɫɲɢɟ ВɗБ; ɥɢɰɚ, ɧɚɯɨɞɹɳɢɟɫɹ ɜ ɨɫɬɪɨɣ ɫɬɚɞɢɢ ВɗБ; ɥɢɰɚ, ɫ ɯɪɨɧɢɱɟɫɤɢɦ 
ВɗБ; ɥɢɰɚ ɫ ɪɟɚɤɬɢɜɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ВɗБ). 
Дɥɹ ɤɨɪɪɟɤɬɧɨɣ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɢ ɩɪɨɛ ɢ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɮɚɡɵ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ ɫ ɫɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɣ ɬɨɱɤɢ ɡɪɟɧɢɹ ɢ ɨɰɟɧɤɢ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɦɭɥɶɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚ  ɛɵɥɨ ɫɤɨɦɛɢɧɢɪɨɜɚɧɨ 3 ɬɟɫɬɚ LIAISON® EBV. 
Рɟɡɭɥɶɬɚɬɵ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ LIAISON® EBV ɫɪɚɜɧɢɥɢ ɫ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦɢ ɨɬ ɧɚɢɛɨɥɟɟ ɩɨɤɚɡɚɬɟɥɶɧɵɯ ɩɪɨɛ, ɬɚɤɢɯ 
ɤɚɤ ВɗБ-ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɩɪɨɛɵ, ɩɚɰɢɟɧɬɵ, ɫ ɩɟɪɜɢɱɧɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɟɣ ВɗБ ɢ ɩɟɪɟɧɟɫɲɢɟ ВɗБ. 
Иɡ 210 ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɩɪɨɛ, ɤɨɦɛɢɧɢɪɨɜɚɧɧɨɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ LIAISON® EBV ɩɨɤɚɡɚɥɨ 181. Сɨɨɬɧɨɲɟɧɢɟ ɫ 
ɦɨɞɟɥɶɸ ɫɨɫɬɚɜɢɥɨ 86,20% (95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ: 80,77% -90,56%). 
Иɡ 282 ɩɪɨɛ ɫ ɨɠɢɞɚɟɦɨɣ ɩɟɪɜɢɱɧɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ ɗБВ, ɤɨɦɛɢɧɢɪɨɜɚɧɧɨɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ LIAISON® EBV ɩɨɤɚɡɚɥɨ 255. 
Сɨɨɬɧɨɲɟɧɢɟ ɫ ɦɨɞɟɥɶɸ ɫɨɫɬɚɜɢɥɨ 90,43% (95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ: 86,37%-93,59%). 
Иɡ 1616 ɩɪɨɛ ɨɠɢɞɚɟɦɨɣ ɩɪɨɲɟɞɲɟɣ ɢɧɮɟɤɰɢɟɣ ВɗБ, ɤɨɦɛɢɧɢɪɨɜɚɧɧɨɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ LIAISON® EBV ɩɨɤɚɡɚɥɨ 1479. 
Сɨɨɬɧɨɲɟɧɢɟ ɫ ɦɨɞɟɥɶɸ ɫɨɫɬɚɜɢɥɨ 91,52% (95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ: 90,05%-92,84%) . 
Иɧɬɟɪɩɪɟɬɚɰɢɹ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɯ ɤɨɦɛɢɧɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟɦ LIAISON® EBV ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɜɵɩɨɥɧɟɧɚ 
ɧɟɩɨɫɪɟɞɫɬɜɟɧɧɨ ɩɪɢɛɨɪɨɦ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɩɪɨɝɪɚɦɦɧɨɝɨ ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɹ Dia-Link. 

 
Вɚɪɢɚɧɬɵ ɦɨɞɟɥɟɣ ВАО ВɗБ IgM ВАО ВɗБ IgG ɗБəА IgG Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ % 
Оɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɩɪɨɛɵ - - - 202 8,6 
Пɟɪɜɢɱɧɚɹ ɢɧɮɟɤɰɢɹ 
- ɪɚɧɧɹɹ ɮɚɡɚ 
- ɨɫɬɪɚɹ ɮɚɡɚ 
- ɬɪɚɧɡɢɬɨɪɧɚɹ ɮɚɡɚ 
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113 
221 
132 

 
4,8 
9,4 
5,6 

Пɪɨɲɟɞɲɚɹ ɢɧɮɟɤɰɢɹ - + + 1594 68,1 
Нɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɚɹ ɦɨɞɟɥɶ 
Нɟɢɡɜɟɫɬɧɵɣ ɦɨɞɟɥɶ 

- 
- 

+ 
- 

- 
+ 

32 
49 

1,4 
2,1 

Вɫɟɝɨ    2343 100 
 


