
1  

 
 

LIAISON® Borrelia IgM II (310010) 
IgM ɤ бɨɪɪеɥɢɢ 

 
1. НАЗНАЧЕНИЕ 

Ʉɚɱɟɫɬɜɟɧɧɨɟ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ IgM ɤ ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɸ ɛɨɪɪɟɥɢɨɡɚ Borrelia burgdorferi sensu lato (ɜɤɥɸɱɚɹ 
ɲɬɚɦɦɵ  Borrelia burgdorferi sensu strictu, Borrelia garinii, Borrelia afzelii) ɜ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɟ ɦɟɬɨɞɨɦ 
ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɝɨ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡɚ (CLIA) ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ ɫɟɪɢɢ LIAISON®. 
Иɫɩɨɥɶɡɨваɬɶ ɬɨɥɶɤɨ дɥɹ “in vitro” дɢагɧɨɫɬɢɤɢ. 

 
2. ВВЕДЕНИЕ 

Ɉɛɧɚɪɭɠɟɧɧɚɹ ɜ 1982 ɝɨɞɭ ɛɚɤɬɟɪɢɹ Borrelia burgdorferi ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɷɬɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦ ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɟɦ ɛɨɪɪɟɥɢɨɡɚ Ʌɚɣɦɚ, 
ɛɨɥɟɡɧɢ, ɩɟɪɟɞɚɸɳɟɣɫɹ ɩɨɫɪɟɞɫɬɜɨɦ ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ ɜɢɞɨɜ ɤɥɟɳɟɣ ɪɨɞɚ Иɤɫɨɞɨɜɵɯ. Бɨɪɪɟɥɢɨɡ Ʌɚɣɦɚ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ 
ɦɭɥɶɬɢɫɢɫɬɟɦɧɨɟ ɧɚɪɭɲɟɧɢɟ, ɫɩɨɫɨɛɧɨɟ ɡɚɬɪɨɧɭɬɶ ɪɹɞ ɨɪɝɚɧɨɜ, ɬɚɤɢɯ ɤɚɤ ɤɨɠɚ, ɧɟɪɜɧɚɹ ɫɢɫɬɟɦɚ, ɫɭɫɬɚɜɵ ɢ ɫɟɪɞɟɱɧɨ- 
ɫɨɫɭɞɢɫɬɚɹ ɫɢɫɬɟɦɚ. Дɚɠɟ ɧɟɫɦɨɬɪɹ ɧɚ ɬɨ, ɱɬɨ ɫɩɢɪɨɯɟɬɚ – ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɶ ɛɨɥɟɡɧɢ Ʌɚɣɦɚ – ɜɵɡɵɜɚɟɬ ɦɨɳɧɵɣ ɢɦɦɭɧɧɵɣ 
ɨɬɜɟɬ, Borrelia ɜɵɠɢɜɚɟɬ ɢ ɨɫɬɚɟɬɫɹ ɜ ɤɪɨɜɨɬɨɤɟ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ. ɉɨɞɨɛɧɨ ɫɢɮɢɥɢɫɭ, ɬɟɱɟɧɢɟ ɛɨɥɟɡɧɢ 
Ʌɚɣɦɚ ɦɨɠɧɨ ɪɚɡɞɟɥɢɬɶ ɧɚ ɧɟɫɤɨɥɶɤɨ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɫɬɚɞɢɣ, ɨɬ ɪɚɧɧɟɣ ɞɨ ɩɨɡɞɧɟɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ: 
– ɋɬɚɞɢɹ 1: ɩɨɪɚɠɟɧɢɟ ɤɨɠɢ ɜ ɦɟɫɬɟ ɭɤɭɫɚ ɤɥɟɳɚ; ɪɚɧɧɹɹ ɢɧɮɟɤɰɢɹ ɫ ɥɨɤɚɥɢɡɨɜɚɧɧɨɣ ɷɤɡɚɧɬɟɦɨɣ (ɯɪɨɧɢɱɟɫɤɚɹ 
ɦɢɝɪɢɪɭɸɳɚɹ ɷɪɢɬɟɦɚ), ɤɨɬɨɪɚɹ ɩɪɢ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɥɟɱɟɧɢɹ ɦɨɠɟɬ ɩɟɪɟɣɬɢ ɜ ɪɚɫɫɟɹɧɧɭɸ ɢɧɮɟɤɰɢɸ. 
– ɋɬɚɞɢɹ 2: ɧɟɜɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɧɚɪɭɲɟɧɢɹ (ɧɟɣɪɨɛɨɪɪɟɥɢɨɡ). 
– ɋɬɚɞɢɹ 3: ɚɪɬɪɢɬ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɦɨɠɟɬ ɧɚɛɥɸɞɚɬɶɫɹ ɢ ɱɟɪɟɡ ɧɟɫɤɨɥɶɤɨ ɥɟɬ ɩɨɫɥɟ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɹ. 
ɋɯɨɠɟɫɬɶ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɫɢɦɩɬɨɦɨɜ ɛɨɪɪɟɥɢɨɡɚ Ʌɚɣɦɚ ɢ ɩɪɨɱɢɯ ɧɟ ɫɜɹɡɚɧɧɵɯ ɫ ɧɢɦ ɛɨɥɟɡɧɟɣ ɜɵɡɵɜɚɟɬ ɡɧɚɱɢɬɟɥɶɧɵɣ 
ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɣ ɢɧɬɟɪɟɫ. Дɢɚɝɧɨɫɬɢɤɚ ɛɨɪɪɟɥɢɨɡɚ ɧɚ ɨɫɧɨɜɚɧɢɢ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɩɪɢɡɧɚɤɨɜ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɡɚɬɪɭɞɧɟɧɚ, ɨɫɨɛɟɧɧɨ  
ɜ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɜ ɚɧɚɦɧɟɡɟ ɫɜɟɞɟɧɢɣ ɨ ɤɥɟɳɟɜɨɦ ɭɤɭɫɟ ɢɥɢ ɯɪɨɧɢɱɟɫɤɨɣ ɦɢɝɪɢɪɭɸɳɟɣ ɷɪɢɬɟɦɟ. ɉɨɦɢɦɨ ɷɬɨɝɨ, ɛɨɥɟɡɧɶ 
ɦɨɠɟɬ ɩɪɨɬɟɤɚɬɶ ɛɟɫɫɢɦɩɬɨɦɧɨ ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ ɩɨɫɥɟɞɧɟɣ ɫɬɚɞɢɢ. Ʉɨɝɞɚ ɯɪɨɧɢɱɟɫɤɚɹ ɦɢɝɪɢɪɭɸɳɚɹ ɷɪɢɬɟɦɚ ɨɬɫɭɬɫɬɜɭɟɬ, 
ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɟ ɩɪɨɹɜɥɟɧɢɹ ɛɨɪɪɟɥɢɨɡɚ ɫɯɨɠɢ ɫ ɫɢɦɩɬɨɦɚɦɢ ɝɪɚɧɭɥɨɰɢɬɚɪɧɨɝɨ ɷɪɥɢɯɢɨɡɚ ɱɟɥɨɜɟɤɚ, ɱɬɨ ɦɨɠɟɬ ɫɬɚɬɶ 
ɩɪɢɱɢɧɨɣ ɨɲɢɛɨɱɧɨɝɨ ɞɢɚɝɧɨɡɚ, ɨɫɨɛɟɧɧɨ ɜ ɫɥɭɱɚɟ ɫɨɜɩɚɞɟɧɢɹ ɝɟɨɝɪɚɮɢɱɟɫɤɢɯ ɡɨɧ ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɢɹ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ. 
Вɫɥɟɞɫɬɜɢɟ ɜɫɟɝɨ ɜɵɲɟ ɫɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɤɥɢɧɢɰɢɫɬɵ ɞɥɹ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɢ ɞɢɚɝɧɨɡɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɸɬ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ. ɋ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɨɛɪɚɛɨɬɚɧɧɵɯ ɭɥɶɬɪɚɡɜɭɤɨɦ ɤɥɟɬɨɤ Borrelia burgdorferi ɛɵɥɚ ɩɪɨɞɟɦɨɧɫɬɪɢɪɨɜɚɧɚ ɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɶ 
ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɥɨɠɧɨɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɢɡ-ɡɚ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨɣ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ ɚɧɬɢɬɟɥ ɫ ɛɟɥɤɚɦɢ, 
ɢɦɟɸɳɢɦɢ ɛɨɥɶɲɭɸ ɫɬɟɩɟɧɶ ɝɨɦɨɥɨɝɢɢ ɫ ɪɚɡɥɢɱɧɵɦɢ ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɵɦɢ ɩɚɬɨɝɟɧɚɦɢ, ɨɫɨɛɟɧɧɨ Treponema pallidium, 
ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɹ ɫɢɮɢɥɢɫɚ. Дɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɟ ɬɟɫɬɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɸɳɢɟ ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɥɢɡɚɬɵ ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɵɯ ɤɥɟɬɨɤ, ɞɚɠɟ 
ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɩɪɢ ɪɚɡɪɭɲɟɧɢɢ ɤɥɟɬɨɤ ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ ɲɬɚɦɦɨɜ Borrelia burgdorferi, ɱɚɫɬɨ ɧɟ ɩɨɡɜɨɥɹɸɬ ɩɨɥɭɱɢɬɶ  
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɧɚ ɪɚɧɧɟɣ ɫɬɚɞɢɢ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɹ. 
В ɧɚɛɨɪɚɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ LIAISON® Borrelia ɢɫɩɨɥɶɡɭɸɬɫɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɟ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɟ ɚɧɬɢɝɟɧɵ Borrelia burgdorferi, 
ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɜ E.coli, ɞɥɹ ɭɜɟɥɢɱɟɧɢɹ ɬɨɱɧɨɫɬɢ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ ɛɨɥɟɡɧɢ Ʌɚɣɦɚ. ɋɪɟɞɢ ɨɬɥɢɱɢɬɟɥɶɧɵɯ ɱɟɪɬ ɧɚɛɨɪɚ 
ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ LIAISON® Borrelia IgM Quant ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɬɦɟɬɢɬɶ ɬɨ, ɱɬɨ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɵ ɩɨɤɪɵɬɚ ɛɟɥɤɨɦ ɜɧɟɲɧɟɣ 
ɫɬɨɪɨɧɵ ɨɛɨɥɨɱɤɢ ɛɚɤɬɟɪɢɢ OspC, ɢɦɦɭɧɨɞɨɦɢɧɚɧɬɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɨɦ ɞɥɹ ɫɢɧɬɟɡɚ IgM ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɪɚɧɧɟɣ ɮɚɡɵ ɢɧɮɟɤɰɢɢ, ɚ 
ɬɚɤɠɟ ɧɟɞɚɜɧɨ ɜɵɹɜɥɟɧɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɨɦ ɛɨɪɪɟɥɢɢ VlsE (variable major protein-like sequence, expressed; ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɚɹ 
ɛɨɥɶɲɚɹ ɛɟɥɨɤ-ɩɨɞɨɛɧɚɹ ɩɨɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨɫɬɶ, ɷɤɫɩɪɟɫɫɢɪɨɜɚɧɧɚɹ). Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® Borrelia IgG 
ɩɨɤɪɵɬɵ ɬɨɥɶɤɨ ɚɧɬɢɝɟɧɨɦ VlsE. VlsE ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɥɢɩɨɩɪɨɬɟɢɧ ɜɧɟɲɧɟɣ ɫɬɨɪɨɧɵ ɨɛɨɥɨɱɤɢ ɤɥɟɬɤɢ, ɤɨɬɨɪɚɹ, ɤɚɤ 
ɫɱɢɬɚɟɬɫɹ, ɢɝɪɚɟɬ ɨɫɧɨɜɧɭɸ ɪɨɥɶ ɜ ɮɨɪɦɢɪɨɜɚɧɢɢ ɢɦɦɭɧɧɨɝɨ ɨɬɜɟɬɚ ɜ ɯɨɞɟ ɛɨɥɟɡɧɢ Ʌɚɣɦɚ. Ɇɨɥɟɤɭɥɚ ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɫɨɫɬɨɢɬ 
ɢɡ ɤɨɧɫɟɪɜɚɬɢɜɧɵɯ (ɨɛɪɚɡɭɸɳɢɯ ɬɪɚɧɫɦɟɦɛɪɚɧɧɵɟ ɞɨɦɟɧɵ in vivo), ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɵɯ ɢ ɩɨɫɬɨɹɧɧɵɯ ɭɱɚɫɬɤɨɜ 
(ɷɤɫɩɨɧɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɧɚ ɜɧɟɲɧɸɸ ɫɬɨɪɨɧɭ ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɣ ɦɟɦɛɪɚɧɵ). Вɚɪɢɚɛɟɥɶɧɵɟ ɭɱɚɫɬɤɢ ɩɨɫɬɨɹɧɧɨ ɩɪɟɬɟɪɩɟɜɚɸɬ 
ɢɡɦɟɧɟɧɢɹ ɜ ɚɦɢɧɨɤɢɫɥɨɬɧɨɣ ɩɨɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨɫɬɢ ɡɚ ɫɱɟɬ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɰɢɢ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɹ. Бɵɥɨ ɩɨɤɚɡɚɧɨ, ɱɬɨ 
ɚɧɬɢɝɟɧɧɵɟ ɜɚɪɢɚɰɢɢ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɧɵɯ ɛɟɥɤɨɜ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɜɚɠɧɵɦ ɦɟɯɚɧɢɡɦɨɦ ɭɤɥɨɧɟɧɢɹ ɨɬ ɢɦɦɭɧɧɨɝɨ ɨɬɜɟɬɚ. ɒɟɫɬɶ 
ɩɨɫɬɨɹɧɧɵɯ ɭɱɚɫɬɤɨɜ (IR 1-6) ɪɚɫɩɨɥɚɝɚɸɬɫɹ ɜɧɭɬɪɢ ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɝɨ ɞɨɦɟɧɚ ɢ ɫɨɯɪɚɧɹɸɬɫɹ ɧɟɢɡɦɟɧɧɵɦɢ ɫɪɟɞɢ ɜɫɟɯ 
ɲɬɚɦɦɨɜ ɢ ɝɟɧɨɬɢɩɨɜ Borrelia burgdorferi (sensu lato). ɍ ɠɢɜɨɣ ɫɩɢɪɨɯɟɬɵ ɪɨɞɚ Borrelia ɩɨɫɬɨɹɧɧɵɟ ɭɱɚɫɬɤɢ ɦɚɫɤɢɪɨɜɚɧɵ 
ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɵɦɢ, ɢ, ɬɟɦ ɫɚɦɵɦ, ɡɚɳɢɳɟɧɵ ɨɬ ɚɬɚɤ ɢɦɦɭɧɧɨɣ ɫɢɫɬɟɦɵ ɯɨɡɹɢɧɚ. Бɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɚɹ ɤɥɟɬɤɚ ɨɛɪɚɛɚɬɵɜɚɟɬɫɹ ɫ 
ɩɨɦɨɳɶɸ ɚɧɬɢɝɟɧ-ɩɪɟɡɟɧɬɢɪɭɸɳɢɯ ɤɥɟɬɨɤ. ɑɬɨ ɢɧɬɟɪɟɫɧɨ, ɩɨɫɬɨɹɧɧɵɟ ɭɱɚɫɬɤɢ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɢɦɦɭɧɨɞɨɦɢɧɚɧɬɧɵɦɢ 
ɚɧɬɢɝɟɧɚɦɢ ɜ ɪɚɡɜɢɬɢɢ ɢɦɦɭɧɧɨɝɨ ɨɬɜɟɬɚ ɜ ɯɨɞɟ ɛɨɪɪɟɥɢɨɡɚ Ʌɚɣɦɚ. Иɦɦɭɧɧɚɹ ɫɢɫɬɟɦɚ ɛɨɥɶɧɵɯ ɛɨɪɪɟɥɢɨɡɨɦ Ʌɚɣɦɚ 
ɩɨɫɬɨɹɧɧɨ ɢ ɜ ɛɨɥɶɲɨɦ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟ ɩɪɨɞɭɰɢɪɭɟɬ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɩɪɨɬɢɜ VlsE, ɞɚɠɟ ɧɚ ɪɚɧɧɟɣ ɫɬɚɞɢɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ. 
Ɋɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɣ VlsE ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɧɚɢɛɨɥɟɟ ɩɨɞɯɨɞɹɳɢɦ ɦɚɪɤɟɪɨɦ ɞɥɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɨɣ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ ɪɚɧɧɟɝɨ ɢ ɩɨɡɞɧɟɝɨ 
ɢɦɦɭɧɧɨɝɨ ɨɬɜɟɬɚ ɧɚ ɛɨɪɪɟɥɢɨɡ Ʌɚɣɦɚ ɢ ɨɬɥɢɱɚɟɬɫɹ ɜɵɫɨɤɨɣ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɨɣ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶɸ ɢ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶɸ. 
Ɉɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ Borrelia burgdorferi ɜ ɋɆЖ ɢɦɟɟɬ ɛóɥɶɲɭɸ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɭɸ ɡɧɚɱɢɦɨɫɬɶ ɩɨ 
ɫɪɚɜɧɟɧɢɸ ɫ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟɦ ɜ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ ɢ ɩɥɚɡɦɟ ɢ ɜ ɫɨɜɨɤɭɩɧɨɫɬɢ ɫ ɞɪɭɝɢɦɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɩɨɤɚɡɚɬɟɥɹɦɢ ɫɱɢɬɚɟɬɫɹ 
ɦɚɪɤɟɪɨɦ ɢɧɬɪɚɬɟɤɚɥɶɧɨ-ɫɢɧɬɟɡɢɪɭɟɦɵɯ ɚɧɬɢɬɟɥ (ɬ.ɟ. ɧɟɣɪɨɛɨɪɪɟɥɢɨɡɚ). 

 
3. ПРИНЦИП МЕТОДА 

Ɇɟɬɨɞ ɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ IgɆ ɤ Borrelia burgdorferi ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɧɟɩɪɹɦɨɣ 
ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɣ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡ (CLIA). Ɋɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɟ ɚɧɬɢɝɟɧɵ, ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɵɟ ɞɥɹ Borrelia burgdorferi, ɫɜɹɡɚɧɵ 
ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰɚɦɢ (ɬɜɟɪɞɚɹ ɮɚɡɚ), ɦɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɦ IgM ɦɟɱɟɧɵ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ (ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɚɧɬɢɬɟɥ ɫ ɤɪɚɫɢɬɟɥɟɦ). Вɨ ɜɪɟɦɹ ɩɟɪɜɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ IgM ɤ Borrelia burgdorferi, 
ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɢ ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɫɜɹɡɵɜɚɸɬɫɹ ɫ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɨɣ. Вɨ ɜɪɟɦɹ ɜɬɨɪɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ 
ɦɨɥɟɤɭɥɵ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ ɚɧɬɢɬɟɥ ɜɡɚɢɦɨɞɟɣɫɬɜɭɸɬ ɫɨ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɦɢ IgM, ɢɦɦɨɛɢɥɢɡɨɜɚɧɧɵɦɢ ɧɚ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɟ. ɉɨɫɥɟ 
ɤɚɠɞɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɧɟ ɫɜɹɡɚɜɲɢɟɫɹ ɦɨɥɟɤɭɥɵ ɭɞɚɥɹɸɬɫɹ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɰɢɤɥɚ ɩɪɨɦɵɜɤɢ. Зɚɬɟɦ ɤ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɣ ɫɦɟɫɢ 
ɞɨɛɚɜɥɹɸɬɫɹ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɟ ɪɟɚɤɬɢɜɵ, ɢɧɞɭɰɢɪɭɸɳɢɟ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ. Иɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɶ ɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɰɢɢ, 
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ɢɡɦɟɪɹɟɦɚɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɮɨɬɨɭɦɧɨɠɢɬɟɥɹ ɜ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ, ɨɬɪɚɠɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ IgɆ ɤ 
Borrelia burgdorferi ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɢ ɩɪɨɛɚɯ. 

 
4. СОСТАВ НАБОРА 

 

Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ (2,3 ɦɥ) Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɦɢ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦɢ Borrelia 
burgdorferi OspC ɢ VlsE (ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɦɢ ɜ E.coli); БɋА; ɮɨɫɮɚɬɧɨ-ɫɨɥɟɜɨɣ 
ɛɭɮɟɪ; <0,1% ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ. 

Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 1 (0,9 ɦɥ) ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ; ɫɨɞɟɪɠɚɳɚɹ ɧɢɡɤɭɸ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ IgM ɤ 
ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ Borrelia burgdorferi; БɋА; ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; 0,2% ProClin® 300; 
ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ (ɠɟɥɬɵɣ). Ʉɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɟɧɚ ɫ  
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɜɧɭɬɪɟɧɧɟɝɨ ɫɬɚɧɞɚɪɬɚ DiaSorin. 

Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 2 (0,9 ɦɥ) ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ; ɫɨɞɟɪɠɚɳɚɹ ɜɵɫɨɤɭɸ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ IgM ɤ 
ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ Borrelia burgdorferi; БɋА; ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; 0,2% ProClin® 300; 
ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ (ɫɢɧɢɣ). Ʉɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɟɧɚ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ 
ɜɧɭɬɪɟɧɧɟɝɨ ɫɬɚɧɞɚɪɬɚ DiaSorin. 

Ɋɚɫɬɜɨɪ ɞɥɹ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ 
(28 ɦɥ) 

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

Ʉɨɧɴɸɝɚɬ (23 ɦɥ) Ɇɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɦ IgM, ɦɟɱɟɧɧɵɟ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ (ɚɦɢɧɨɛɭɬɢɥɷɬɢɥɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɨɦ); БɋА; 
ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; 0,2% ProClin® 300; ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ. 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɬɟɫɬɨɜ 100 
Вɫɟ ɪɟɚɤɬɢɜɵ ɝɨɬɨɜɵ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. Ɋɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ ɨɬɪɚɠɚɟɬ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɨɜ ɜ 
ɤɚɪɬɪɢɞɠɟ ɫ ɪɟɚɤɬɢɜɚɦɢ. 

 
Неɨбɯɨдɢɦɵе ɦаɬеɪɢаɥɵ, ɧе вɯɨдɹɳɢе в ɧабɨɪ 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON®

 

Ʉɸɜɟɬɵ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ ɏ0016). 
Ɉɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
ɏ0015). 
ɇɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ XL(ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
319200). 

 
 

ɋɢɫɬɟɦɧɚɹ / ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ 319100). 
Ɇɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ XL (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ ɏ0025) 
ɇɚɛɨɪ ɪɚɫɬɜɨɪɨɜ ɞɥɹ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɹ ɢɝɥ ɞɨɡɚɬɨɪɨɜ ɢ 
ɦɨɸɳɟɣ ɫɬɚɧɰɢɢ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 310995). 

Ɋɟɚɤɰɢɨɧɧɵɟ ɦɨɞɭɥɢ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319130). 
 
 

ɇɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319102) 
ɢɥɢ ɧɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ XL (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
319200). 
Ɋɟɚɤɬɢɜ ɞɥɹ ɟɠɟɞɧɟɜɧɨɣ ɩɪɨɜɟɪɤɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ 319150). 
ɋɢɫɬɟɦɧɚɹ / ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
319100). 
Ɇɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 450003). 
ɇɚɛɨɪ ɪɚɫɬɜɨɪɨɜ ɞɥɹ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɹ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ 
(ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 310990). 

 

Дɨɩɨɥɧɢɬеɥɶɧɵе ɦаɬеɪɢаɥɵ, ɪеɤɨɦеɧдɨваɧɧɵе дɥɹ ɪабɨɬɵ 
Ʉɨɧɬɪɨɥɶ IgM ɤ ɛɨɪɪɟɥɢɢ ɤɨɥɢɱ./ IgM ɤ ɛɨɪɪɟɥɢɢ II (ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ) (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 310011) 

 
5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

Ɍɨɥɶɤɨ ɞɥɹ In vitro ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ. 
Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ/ɩɥɚɡɦɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɧɵɟ ɞɥɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɧɚɛɨɪɚ, ɛɵɥɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɧɚ 
ɧɚɥɢɱɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɝɟɩɚɬɢɬɚ ɋ, ВИɑ 1 ɢ ВИɑ 2, ɚ ɬɚɤɠɟ HBs-ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɢ ɛɵɥɢ ɩɪɢɡɧɚɧɵ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨ 
ɪɟɚɝɢɪɭɸɳɢɦɢ ɜ ɜɵɲɟɭɤɚɡɚɧɧɵɯ ɬɟɫɬɚɯ. ɇɨ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɧɟ ɫɭɳɟɫɬɜɭɟɬ ɦɟɬɨɞɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɛɵ ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɥ 
ɩɨɥɧɭɸ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɭɸ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɶ ɛɢɨɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ, ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɨɛɪɚɳɚɬɶɫɹ ɫ 
ɧɚɛɨɪɨɦ, ɤɚɤ ɫ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦ. 

 
6. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

 
ɇɟ ɭɩɨɬɪɟɛɥɹɣɬɟ ɩɢɳɭ, ɧɚɩɢɬɤɢ, ɧɟ ɤɭɪɢɬɟ ɢ ɧɟ ɧɚɧɨɫɢɬɟ ɤɨɫɦɟɬɢɤɭ ɜ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ, ɝɞɟ ɩɪɨɜɨɞɹɬɫɹ ɚɧɚɥɢɡɵ.  
ɇɟ 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. Ʌɸɛɭɸ 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. ɋ ɨɬɯɨɞɚɦɢ ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɛɪɚɳɚɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ ɢ 
ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɢɯ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɧɨɪɦɚɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɦɢ ɡɚɤɨɧɨɜ, ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦɢ ɜ ɫɬɪɚɧɟ. Ʌɸɛɵɟ 
ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɩɨɞɥɟɠɚɳɢɟ ɩɨɜɬɨɪɧɨɦɭ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ, ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɧɵ ɜ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɡɚɤɨɧɚɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɦɢ. 
ɉɪɨɜɟɪɹɣɬɟ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɰɢɤɥɚ ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ/ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɧɢɹ. 
В ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɉɨɥɨɠɟɧɢɟɦ Еɋ 1272/2008 (CLP - ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ, ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɚ ɢ ɭɩɚɤɨɜɤɚ), ɨɩɚɫɧɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ 
ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɭɸɬɫɹ ɢ ɦɚɪɤɢɪɭɸɬɫɹ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ: 
 
РЕАГЕНТЫ:  
КЛАССИФИКАЦИЯ: ɋɟɧɫɢɛɢɥɢɡɚɰɢɹ ɤɨɠɢ 1 H317  
СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО: Вɧɢɦɚɧɢɟ 
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ОБОЗНАЧЕНИЕ / 
ПИКТОГРАММЫ: 

 
GHS07 – Вɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ 

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

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

P363 ɋɬɢɪɚɬɶ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ ɩɟɪɟɞ ɩɨɜɬɨɪɧɵɦ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ. 
СОДЕРЖИТ: 
(ɬɨɥɶɤɨ ɜɟɳɟɫɬɜɚ, 
ɩɪɟɞɩɢɫɚɧɧɵɟ ɫɨɝɥɚɫɧɨ 
ɋɬɚɬɶɟ 18 ɉɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ 
Еɋ 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 ɉɨɥɨɠɟɧɢɟɦ Еɋ 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. 
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ɉɨɠɚɥɭɣɫɬɚ, ɨɛɪɚɬɢɬɟ ɜɧɢɦɚɧɢɟ ɧɚ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɜɚɠɧɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ: 
Реɫɭɫɩеɧдɢɪɨваɧɢе ɦагɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ 
Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ ɞɨ ɬɨɝɨ, ɤɚɤ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɛɭɞɟɬ ɩɨɦɟɳɟɧ ɜ ɩɪɢɛɨɪ. ɑɬɨɛɵ 
ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɩɨɥɧɨɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɟ ɱɚɫɬɢɰ, ɜɵɩɨɥɧɢɬɟ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɞɟɣɫɬɜɢɹ: 
ɉɟɪɟɞ 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. Ɉɫɦɨɬɪɢɬɟ ɧɢɠɧɸɸ ɱɚɫɬɶ ɮɥɚɤɨɧɚ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɜɫɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ 
ɛɵɥɢ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ. 
ɉɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ ɞɨ ɩɨɥɧɨɝɨ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. ɉɨɫɥɟ ɭɞɚɥɟɧɢɹ 
ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɨɣ ɦɟɦɛɪɚɧɵ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɩɪɨɬɪɢɬɟ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɤɚɠɞɨɝɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɞɥɹ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɨɫɬɚɬɤɨɜ ɠɢɞɤɨɫɬɢ, ɟɫɥɢ 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ. 
Вɫɩеɧɢваɧɢе ɪеагеɧɬɨв 
ɑɬɨɛɵ ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɨɩɬɢɦɚɥɶɧɵɟ ɪɚɛɨɱɢɟ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɡɛɟɝɚɬɶ ɩɟɧɨɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
ɉɪɢɞɟɪɠɢɜɚɣɬɟɫɶ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɯ ɧɢɠɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɣ ɩɨ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɳɟɧɢɸ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɹ: 
ɉɟɪɟɞ 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 ɢɧɬегɪаɥа в ɨбɥаɫɬɶ ɡагɪɭɡɤɢ ɪеаɤɬɢвɨв 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® 
x ɍɫɬɚɧɨɜɢɬɟ 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 ɋɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɩɪɨɛ ɢ ɧɚɱɚɥɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ 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. Ɉɫɬɚɜɶɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɜ ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɨɦ ɦɚɝɧɢɬɧɨɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɟ, ɩɨ ɤɪɚɣɧɟɣ ɦɟɪɟ, ɧɚ 30 ɫɟɤɭɧɞ (ɞɨɩɭɫɤɚɟɬɫɹ 
ɞɨ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɦɢɧɭɬ). ɉɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɨ ɦɟɪɟ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ. 
x ɍɫɬɚɧɨɜɢɬɟ 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 ɋɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɩɪɨɛ ɢ ɧɚɱɚɥɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ 
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Вɫегда ɯɪаɧɢɬе ɢɧɬегɪаɥɵ в веɪɬɢɤаɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠеɧɢɢ, в ɩɪɨɬɢвɧɨɦ ɫɥɭɱае ɩɨɫɥедɭɸɳее ɩеɪеɦеɲɢваɧɢе 
ɦагɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ бɭдеɬ ɡаɬɪɭдɧеɧɨ. 
ɇɟɜɫɤɪɵɬɵɟ 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. ɉɨɫɥɟ ɜɫɤɪɵɬɢɹ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ (ɭɞɚɥɟɧɢɹ 
ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɵɯ ɦɟɦɛɪɚɧ) ɟɝɨ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ ɫɬɚɛɢɥɶɧɨ ɧɟ ɦɟɧɟɟ 4 ɧедеɥɶ ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɢ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C ɜ 
ɯɨɥɨɞɢɥɶɧɢɤɟ ɢɥɢ ɧɚ ɛɨɪɬɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. ɉɨ ɨɤɨɧɱɚɧɢɢ ɞɚɧɧɨɝɨ ɫɪɨɤɚ ɜɨɡɦɨɠɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɜ ɫɥɭɱɚɟ, 
ɟɫɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ IgM ɤ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ ɛɨɪɪɟɥɢɢ ɜ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚɯ ɥɟɠɚɬ ɜɧɭɬɪɢ 
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ɞɨɩɭɫɬɢɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ. 
 

9. ПОДГОТОВКА ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА 

Сɵвɨɪɨɬɤа ɢɥɢ ɩɥаɡɦа. ɐɢɬɪɚɬ, ɗДɌА ɢ ɝɟɩɚɪɢɧ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɵ ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɨɜ. 
ɋɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɨɬɞɟɥɟɧɚ ɨɬ ɤɥɟɬɨɤ ɩɨɫɥɟ ɡɚɛɨɪɚ ɤɪɨɜɢ ɤɚɤ ɦɨɠɧɨ ɫɤɨɪɟɟ. Ɇɭɬɧɵɟ, ɥɢɩɟɦɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ, 
ɚ ɬɚɤɠɟ ɩɪɨɛɵ ɫ ɬɜɟɪɞɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ ɢ ɞɟɛɪɢɫɨɦ ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨɜ ɩɟɪɟɞ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟɦ ɦɨɝɭɬ ɩɨɬɪɟɛɨɜɚɬɶ 
ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɨɱɢɫɬɤɢ ɩɭɬɟɦ ɮɢɥɶɬɪɚɰɢɢ ɢɥɢ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɹ. ɇɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɬɶ ɫɢɥɶɧɨ 
ɝɟɦɨɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɢ ɥɢɩɟɦɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɩɪɨɛɵ ɫ ɩɪɢɡɧɚɤɚɦɢ ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɣ ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɢ. ɉɟɪɟɞ ɭɫɬɚɧɨɜɤɨɣ 
ɩɪɨɛɵ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɞɚɥɢɬɶ ɜɫɟ ɩɭɡɵɪɢ ɫ ɟɟ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɢ. 
ɋɬɚɛɢɥɶɧɨɫɬɶ: 7 ɞɧɟɣ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C. Дɥɹ ɛɨɥɟɟ ɞɥɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɩɪɨɛɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɵ ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ -20°C ɢɥɢ ɧɢɠɟ. ɉɨɫɥɟ ɪɚɡɦɨɪɨɡɤɢ ɩɪɨɛɭ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɚɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɬɶ. 10 ɩɪɨɛ ɫ ɪɚɡɥɢɱɧɨɣ 
ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶɸ ɯɪɚɧɢɥɢɫɶ 7 ɞɧɟɣ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C, ɩɨɫɥɟ ɱɟɝɨ ɛɵɥɢ 4 ɪɚɡɚ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɵ-ɪɚɡɦɨɪɨɠɟɧɵ. 
ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɫɭɳɟɫɬɜɟɧɧɨ ɧɟ ɨɬɥɢɱɚɥɢɫɶ ɞɪɭɝ ɨɬ ɞɪɭɝɚ. 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵɣ ɨɛɴɟɦ 180 μɥ (30 μɥ ɧɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ + 150 μɥ ɦɟɪɬɜɵɣ ɨɛɴɟɦ). 

 
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. 
Ʉɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɩɪɨɜɟɞɟɧɚ ɜ ɬɪɟɯ ɩɨɜɬɨɪɚɯ ɜ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɥɭɱɚɹɯ: 

x Иɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɚɹ ɫɟɪɢɹ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢɥɢ ɧɚɛɨɪɚ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ. 
x ɉɪɨɲɥɨ ɛɨɥɟɟ 1 ɧɟɞɟɥɢ ɫ ɦɨɦɟɧɬɚ ɩɨɫɥɟɞɧɟɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ. 
x Бɵɥɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
x Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɞɨɩɭɫɬɢɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ. 

Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON®: ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ ɫɨɞɟɪɠɚɬɫɹ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL: ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ ɫɨɞɟɪɠɚɬɫɹ ɜ ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɟ. 
11. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 
 
ɋɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɹɦ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ ɝɚɪɚɧɬɢɪɭɟɬ ɩɨɥɭɱɟɧɢɟ ɤɨɪɪɟɤɬɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ 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. 
ɇɟ ɭɬɢɥɢɡɢɪɭɣɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɧɵɣ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɢ ɫɜɹɠɢɬɟɫɶ ɫ ɪɟɝɢɨɧɚɥɶɧɵɦɢ ɩɪɟɞɫɬɚɜɢɬɟɥɹɦɢ DiaSorin ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ 
ɞɚɥɶɧɟɣɲɢɯ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ. 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ  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. ɇɟ ɭɬɢɥɢɡɢɪɭɣɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɧɵɣ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɢ ɫɜɹɠɢɬɟɫɶ ɫ ɪɟɝɢɨɧɚɥɶɧɵɦɢ ɩɪɟɞɫɬɚɜɢɬɟɥɹɦɢ 
DiaSorin ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɚɥɶɧɟɣɲɢɯ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ.  
ɉɪɨɰɟɞɭɪɚ ɚɧɚɥɢɡɚ ɩɪɨɛɵ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ/ɩɥɚɡɦɵ, ɜɵɩɨɥɧɹɟɦɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɫɨɫɬɨɢɬ ɢɡ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɬɚɞɢɣ: 

1. Ɋɚɡɜɟɞɟɧɢɟ ɩɪɨɛ ɞɢɥɸɟɧɬɨɦ. 
2. Ɋɚɫɤɚɩɵɜɚɧɢɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢɥɢ ɪɚɡɜɟɞɟɧɧɵɯ ɩɪɨɛ ɜ ɤɸɜɟɬɵ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɞɭɥɹ. 
3. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɞɥɹ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. 
4. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. 
5. Иɧɤɭɛɚɰɢɹ. 
6. ɉɪɨɦɵɜɤɚ ɋɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɶɸ. 
7. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ. 
8. Иɧɤɭɛɚɰɢɹ. 
9. ɉɪɨɦɵɜɤɚ ɋɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɶɸ. 
10. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢ ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ ɫɜɟɱɟɧɢɹ. 

 
 

12. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 

Ʉɚɠɞɚɹ 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® Borrelia IgɆ 
control (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 310011): 
(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 
(e) ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɪɚɛɨɱɢɯ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɱɟɪɟɡ 4 ɧɟɞɟɥɢ 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 
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. 
ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɞɪɭɝɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɨɰɟɧɢɬɶ ɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɶ ɢɯ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɫ ɞɚɧɧɵɦ 
ɧɚɛɨɪɨɦ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ, ɩɨɫɥɟ ɱɟɝɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɩɨɞɯɨɞɹɳɢɟ ɩɪɟɞɟɥɵ ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ. 
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13. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ  

13.1 Иɫɫɥедɨваɧɢе Borrelia IgМ 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ IgM ɤ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ ɛɨɪɪɟɥɢɢ ɜ ɢɧɞɟɤɫɚɯ. Зɚ ɛɨɥɟɟ ɩɨɞɪɨɛɧɨɣ 
ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɟɣ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ Иɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ ɢ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ  
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɦɢ LIAISON® ɢ LIAISON® XL ɜ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɫɜɟɬɨɜɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ (RLU) ɢɥɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɨɧɧɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ 
ɦɨɝɭɬ ɪɚɡɥɢɱɚɬɶɫɹ, ɧɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɨɜ ɩɪɨɛ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɛɭɞɭɬ ɨɞɢɧɚɤɨɜɵɦɢ 
Иɡɦеɪɹеɦɵɣ дɢаɩаɡɨɧ. 0,1-6 ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɢɧɞɟɤɫɚ. 
ɉɨɪɨɝɨɜɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɞɥɹ ɞɢɮɮɟɪɟɧɰɢɪɨɜɤɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɩɪɨɛ ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 1,0 ɢɧɞɟɤɫ. ɉɪɨɛɵ ɫ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ IgM ɤ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ ɛɨɪɪɟɥɢɢ ɧɢɠе 0,9 ɢɧдеɤɫа ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ, ɤɚɤ ɨɬɪɢɰаɬеɥɶɧɵе. 
ɉɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ IgM ɤ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ ɛɨɪɪɟɥɢɢ ɨɬ 0,9 дɨ 1,1 ɢɧдеɤɫа ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ, ɤɚɤ ɫɨɦɧɢɬеɥɶɧɵе 
(«ɫɟɪɚɹ ɡɨɧɚ»). Сомнителɶнɵе пробɵ должнɵ бɵтɶ исследованɵ повторно. Пробɵ, резулɶтат повторного 
измерениɹ которɵх положителен, должнɵ расцениватɶсɹ, как положителɶнɵе. Пробɵ, резулɶтат повторного 
измерениɹ которɵх отрицателен, должнɵ расцениватɶсɹ, как отрицателɶнɵе. Если резулɶтат повторного 
измерениɹ сомнителɶнɵй, то необходимо провести повторнɵй забор крови не позднее 1 недели после получениɹ 
первого резулɶтата. 
ɉɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ IgM ɤ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ ɛɨɪɪɟɥɢɢ вɵɲе ɢɥɢ ɪавɧɨɣ 1,1 ɢɧдеɤɫа ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ, ɤɚɤ 
ɩɨɥɨɠɢɬеɥɶɧɵе. 

 
13.2 Иɧɬеɪɩɪеɬаɰɢɹ ɪеɡɭɥɶɬаɬɨв 
Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɧɚ IgM ɢ/ɢɥɢ IgG ɤ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ Borrelia burgdorferi ɨɛɵɱɧɨ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ 
ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɹ, ɧɨ ɧɟ ɜɫɟɝɞɚ ɢɫɤɥɸɱɚɟɬ ɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɶ ɧɟɞɚɜɧɟɝɨ ɡɚɪɚɠɟɧɢɹ, ɬɚɤ ɤɚɤ ɧɚ ɪɚɧɧɢɯ ɫɬɚɞɢɹɯ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɹ 
ɫɢɧɬɟɡ IgM ɦɨɠɟɬ ɧɟ ɧɚɛɥɸɞɚɬɶɫɹ ɢɥɢ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɫɢɧɬɟɡɢɪɭɟɦɵɯ IgM ɧɟ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɦɨ. ɋɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɟ IgM ɥɟɝɱɟ ɜɫɟɝɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɢɬɶ ɧɚ ɪɚɧɧɟɣ ɫɬɚɞɢɢ ɢɧɮɟɤɰɢɢ; ɧɚ ɛɨɥɟɟ ɩɨɡɞɧɢɯ ɫɬɚɞɢɹɯ ɢɯ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɩɨɫɬɟɩɟɧɧɨ ɫɧɢɠɚɟɬɫɹ. ɋɬɨɢɬ 
ɩɨɞɱɟɪɤɧɭɬɶ, ɱɬɨ ɧɚ ɩɪɨɬɹɠɟɧɢɢ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɧɟɞɟɥɶ ɩɨɫɥɟ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɹ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ IgM ɛɭɞɟɬ 
ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦ. Еɫɥɢ, ɧɟɫɦɨɬɪɹ ɧɚ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ, ɨɫɬɚɟɬɫɹ ɩɨɞɨɡɪɟɧɢɟ ɨ ɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɢ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɹ, 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɧɨɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɩɪɨɛɵ ɱɟɪɟɡ 1-2 ɧɟɞɟɥɢ. 
ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɧɚ IgM ɢ/ɢɥɢ IgG ɤ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ ɛɨɪɪɟɥɢɢ ɨɛɵɱɧɨ ɫɜɢɞɟɬɟɥɶɫɬɜɭɟɬ ɨ ɤɨɧɬɚɤɬɟ ɫ ɩɚɬɨɝɟɧɨɦ 
(ɨɫɬɪɚɹ ɢɥɢ ɩɪɨɲɟɞɲɚɹ ɢɧɮɟɤɰɢɹ). Ɉɞɧɚɤɨ ɟɞɢɧɢɱɧɚɹ ɩɪɨɛɚ ɦɨɠɟɬ ɬɨɥɶɤɨ ɩɨɦɨɱɶ ɨɰɟɧɢɬɶ ɫɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɣ ɫɬɚɬɭɫ 
ɩɚɰɢɟɧɬɚ. Иɡɨɥɢɪɨɜɚɧɧɵɣ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɧɚ IgM ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɨ ɱɚɫɬɨ ɧɚɛɥɸɞɚɟɬɫɹ ɧɚ ɪɚɧɧɢɯ ɫɬɚɞɢɹɯ 
ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ ɢ ɪɟɞɤɨ ɧɚ ɛɨɥɟɟ ɩɨɡɞɧɢɯ. Иɡɨɥɢɪɨɜɚɧɧɵɣ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɧɚ IgG ɦɨɠɟɬ ɫɜɢɞɟɬɟɥɶɫɬɜɨɜɚɬɶ ɤɚɤ 
ɨ ɛɨɥɟɡɧɢ Ʌɚɣɦɚ ɜ ɚɤɬɢɜɧɨɦ ɫɨɫɬɨɹɧɢɢ, ɬɚɤ ɢ ɨ ɩɪɨɲɟɞɲɟɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ ɫ ɩɟɪɫɢɫɬɢɪɭɸɳɢɦɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ (ɫɦ. ɬɚɛɥɢɰɭ 
ɧɢɠɟ). 

 
Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬ IgM ɤ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ 

Borrelia burgdorferi 
Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬ IgG ɤ 

ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ Borrelia 
burgdorferi 

Иɧɬɟɪɩɪɟɬɚɰɢɹ 

 
ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ 

 
 

ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 
ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 

 
ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ 

 
 

ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 

ɇɟɬ ɩɪɢɡɧɚɤɨɜ ɢɧɮɟɤɰɢɢ. В ɫɥɭɱɚɟ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɨɣ 
ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɫɬɢ (ɧɚɥɢɱɢɟ ɭɤɭɫɚ ɤɥɟɳɚ ɢɥɢ ɧɟɜɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ 
ɫɢɦɩɬɨɦɨɜ), ɩɚɰɢɟɧɬ ɞɨɥɠɟɧ ɧɚɯɨɞɢɬɶɫɹ ɩɨɞ ɧɚɛɥɸɞɟɧɢɟɦ ɜ 
ɬɟɱɟɧɢɟ ɧɟɤɨɬɨɪɨɝɨ ɜɪɟɦɟɧɢ 
Вɨɡɦɨɠɧɚɹ ɢɧɮɟɤɰɢɹ, ɪɚɧɧɹɹ ɫɬɚɞɢɹ  
Вɨɡɦɨɠɧɚɹ ɢɧɮɟɤɰɢɹ, ɥɸɛɚɹ ɫɬɚɞɢɹ  
Вɨɡɦɨɠɧɚɹ ɨɫɬɪɚɹ ɢɧɮɟɤɰɢɹ 

 

14. ОГРАНИЧЕНИЯ 

ɏɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɧɟ ɛɵɥɢ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɵ ɩɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɫ ɧɚɛɨɪɚɦɢ ɞɪɭɝɢɯ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ ɞɥɹ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ ɫɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɦɚɪɤɟɪɨɜ Borrelia burgdorferi. В ɷɬɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɢ ɞɨɥɠɧɵ ɫɚɦɢ 
ɨɩɪɟɞɟɥɢɬɶ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɦɟɬɨɞɚ. 
ɋɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦ ɤ ɩɪɢɛɨɪɭ ɢ ɪɟɚɤɬɢɜɭ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. 
Бɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɚɹ ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɹ ɢɥɢ ɧɚɝɪɟɜɚɧɢɟ ɩɪɨɛɵ ɦɨɝɭɬ ɩɨɜɥɢɹɬɶ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 
ɇɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɨɞɧɨɝɨ ɬɟɫɬɚ ɞɥɹ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɢ ɞɢɚɝɧɨɡɚ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɢɧɮɟɤɰɢɢ. ɉɪɢ  
ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɟ ɞɢɚɝɧɨɡɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɜɫɟɝɞɚ ɫɥɟɞɭɟɬ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶ ɜɦɟɫɬɟ ɫ ɞɪɭɝɢɦɢ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɦɢ ɢ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹɦɢ. 
ɉɪɢɟɦ ɚɧɬɢɛɢɨɬɢɤɨɜ ɧɚ ɪɚɧɧɢɯ ɫɬɚɞɢɹɯ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ ɨɛɵɱɧɨ ɩɪɟɩɹɬɫɬɜɭɟɬ ɜɵɪɚɛɨɬɤɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɜ ɨɬɜɟɬ ɧɚ ɢɧɮɟɤɰɢɸ. 
В ɫɥɭɱɚɟ ɢɡɨɥɢɪɨɜɚɧɧɨɝɨ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚ ɧɚ IgM ɤ ɛɨɪɪɟɥɢɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɢɫɤɥɸɱɢɬɶ ɧɚɥɢɱɢɟ ɜ ɤɪɨɜɢ 
ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɪɟɜɦɚɬɨɢɞɧɨɝɨ ɮɚɤɬɨɪɚ ɢ ɩɪɢɡɧɚɤɨɜ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɧɨɧɭɤɥɟɨɡɚ. ɉɨɥɢɤɥɨɧɚɥɶɧɚɹ ɫɬɢɦɭɥɹɰɢɹ B- 
ɥɢɦɮɨɰɢɬɨɜ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɧɨɧɭɤɥɟɨɡɚ, ɜ ɞɟɣɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɢ, ɦɨɠɟɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ ɧɟɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɨɣ ɢɧɞɭɤɰɢɢ 
ɫɢɧɬɟɡɚ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ Borrelia burgdorferi, ɨɫɨɛɟɧɧɨ ɤɥɚɫɫɚ IgM. 
Зɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɩɟɪɟɫɬɚɜɥɹɬɶ ɢɧɬɟɝɪɚɥɵ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɦɢ LIAISON® ɢ LIAISON® XL. Иɧɬɟɝɪɚɥ, ɨɞɧɚɠɞɵ 
ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɣ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɝɨ ɬɢɩɚ, ɞɨɥɠɟɧ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɧɚ ɷɬɨɦ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ ɞɨ ɫɚɦɨɝɨ ɤɨɧɰɚ.  

 
15. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИССЛЕДОВАНИЯ 
15.1 Аɧаɥɢɬɢɱеɫɤаɹ ɫɩеɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ 
Аɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɭɸ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɦɨɠɧɨ ɨɩɪɟɞɟɥɢɬɶ, ɤɚɤ ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶ ɬɟɫɬɚ ɛɟɡɨɲɢɛɨɱɧɨ ɜɵɹɜɥɹɬɶ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɣ 
ɚɧɚɥɢɬ ɜ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɦɟɲɚɸɳɢɯ ɮɚɤɬɨɪɨɜ ɜ ɦɚɬɪɢɤɫɟ ɩɪɨɛɵ (ɧɚɩɪɢɦɟɪ, ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɨɜ, ɝɟɦɨɥɢɡɚ, 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚ ɨɛɪɚɛɨɬɤɢ ɩɪɨɛɵ) ɢɥɢ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨ-ɪɟɚɝɢɪɭɸɳɢɯ ɚɧɬɢɬɟɥ. 
Иɧɬеɪɮеɪеɧɰɢɹ. Ʉɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɵɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɦɟɲɚɸɳɢɯ ɮɚɤɬɨɪɨɜ ɢɥɢ ɭɫɥɨɜɢɣ ɜ ɩɪɨɛɚɯ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ 
ɢ ɩɥɚɡɦɵ ɩɪɨɞɟɦɨɧɫɬɪɢɪɨɜɚɥɢ, ɱɬɨ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɬɟɫɬɚ ɧɟ ɦɟɧɹɥɢɫɶ ɜ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɢ ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɨɜ (ɰɢɬɪɚɬ ɧɚɬɪɢɹ, 
ɗДɌА, ɝɟɩɚɪɢɧ), ɝɟɦɨɥɢɡɚ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɝɟɦɨɝɥɨɛɢɧɚ 10 ɦɝ/ɦɥ), ɥɢɩɟɦɢɢ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ 
ɬɪɢɝɥɢɰɟɪɢɞɨɜ 30 ɦɝ/ɦɥ), ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɟɦɢɢ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɚ 0,2 ɦɝ/ɦɥ), ɚ ɬɚɤɠɟ ɩɨɞ ɜɨɡɞɟɣɫɬɜɢɟɦ 
ɰɢɤɥɨɜ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ ɢ ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ. 
Пеɪеɤɪеɫɬɧаɹ ɪеаɤɬɢвɧɨɫɬɶ. Ʉɚɤ ɩɪɚɜɢɥɨ, ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨɣ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨɣ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɚɧɬɢɬɟɥ ɜ ɩɥɚɡɦɟ 
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ɢɥɢ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ ɧɟ ɦɟɲɚɟɬ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɸ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. Бɵɥɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ: (а) ɢɦɦɭɧɨɝɥɨɛɭɥɢɧɵ ɤ 
ɪɚɡɥɢɱɧɵɦ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦ ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɹɦ, ɬɚɤɢɦ ɤɚɤ ɜɢɪɭɫ ɗɩɲɬɟɣɧɚ-Бɚɪɪ, Treponema pallidum ɢɥɢ Toxoplasma gondii  - 
(b) ɚɧɬɢɹɞɟɪɧɵɟ (ANA) ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɪɟɜɦɚɬɨɢɞɧɨɦɭ ɮɚɤɬɨɪɭ (ɢɦɦɭɧɨɝɥɨɛɭɥɢɧ anti-Fc). ɋɭɦɦɚɪɧɵɟ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɵ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ ɧɢɠɟ. 

Ʉɥɢɧɢɱɟɫɤɨɟ ɫɨɫɬɨɹɧɢɟ Ʉɨɥ-ɜɨ 
ɫɥɭɱɚɟɜ 

ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ/ɫɨɦɧɢɬɟɥɶɧɵɟ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨ IgM 

Ɉɫɬɪɨɟ ɩɟɪɜɢɱɧɨɟ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɟ ɜɢɪɭɫɨɦ ɗɩɲɬɟɣɧɚ-Бɚɪɪɚ 
ɋɢɮɢɥɢɫ 
Ɉɫɬɪɨɟ ɩɟɪɜɢɱɧɨɟ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɟ ɬɨɤɫɨɩɥɚɡɦɨɡɨɦ 
Аɧɬɢɹɞɟɪɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ 
Ɋɟɜɦɚɬɨɢɞɧɵɣ ɮɚɤɬɨɪ 

10 
5 

14 
16 
10 

0 
0 
0 
0 
0 

Ɉɛɳɟɟ ɤɨɥ-ɜɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɵɯ ɩɪɨɛ 55 0 
 

15.2 Тɨɱɧɨɫɬɶ ɩɪɢ ɢɫɫɥедɨваɧɢɢ ɧа аɧаɥɢɡаɬɨɪе LIAISON® 
Ɋɚɡɥɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɨɝɨ ɚɧɚɥɢɬɚ, ɛɵɥɢ ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɵ ɫ ɰɟɥɶɸ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɬɟɫɬɚ (ɬɨ ɟɫɬɶ ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɢ ɜɧɭɬɪɢ ɫɟɪɢɢ ɢ ɦɟɠɞɭ ɫɟɪɢɹɦɢ). 
Вɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɶ, ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɚɹ ɜ ɬɚɛɥɢɰɚɯ ɧɢɠɟ, ɧɟ ɩɪɢɜɟɥɚ ɤ ɨɲɢɛɨɱɧɨɣ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɢ ɩɪɨɛ. ɗɬɢ ɞɚɧɧɵɟ ɨɬɪɚɠɚɸɬ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɜɧɭɬɪɟɧɧɢɯ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ ɢ ɧɟ ɦɨɝɭɬ ɩɪɢɧɢɦɚɬɶɫɹ ɡɚ ɪɟɮɟɪɟɧɫɧɵɟ, ɬɚɤ ɤɚɤ ɜɨɡɦɨɠɧɵ ɪɚɡɥɢɱɢɹ ɦɟɠɞɭ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɦɢ ɢ ɦɟɫɬɧɨɫɬɹɦɢ. 

 
Пɨвɬɨɪɹеɦɨɫɬɶ. Дɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɛɵɥɨ ɜɵɩɨɥɧɟɧɨ 20 ɨɞɧɨɜɪɟɦɟɧɧɵɯ ɩɨɜɬɨɪɨɜ. 
ɉɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ А В Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ 
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɢɧɞɟɤɫ) 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 

20 
0,571 
0,026 

4,7 
0,519 
0,610 

20 
1,45 

0,081 
5,6 

1,20 
1,56 

20 
0,145 
0,010 

7,3 
0,127 
0,163 

20 
2,27 
0,16 
7,1 

2,00 
2,55 

Вɨɫɩɪɨɢɡвɨдɢɦɨɫɬɶ. Дɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɛɵɥɨ ɜɵɩɨɥɧɟɧɨ 20 ɩɨɜɬɨɪɨɜ ɜ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɞɧɢ (1-2 ɩɨɜɬɨɪɚ ɜ 
ɞɟɧɶ). 
Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ А В Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ 
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɢɧɞɟɤɫ) 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 

20 
0,654 
0,065 

9,9 
0,531 
0,818 

20 
1,53 

0,087 
5,7 

1,35 
1,69 

20 
0,163 
0,017 
10,3 

0,113 
0,193 

20 
2,59 
0,21 
8,0 

2,21 
2,94 

 

15.3 Тɨɱɧɨɫɬɶ ɩɪɢ ɢɫɫɥедɨваɧɢɢ ɧа аɧаɥɢɡаɬɨɪе LIAISON® XL 
Ɋɚɡɥɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɨɝɨ ɚɧɚɥɢɬɚ, ɛɵɥɢ ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɵ ɫ 
ɰɟɥɶɸ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɬɟɫɬɚ (ɬɨ ɟɫɬɶ ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɢ ɜɧɭɬɪɢ ɫɟɪɢɢ ɢ ɦɟɠɞɭ 
ɫɟɪɢɹɦɢ). ɗɬɢ ɞɚɧɧɵɟ ɨɬɪɚɠɚɸɬ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɜɧɭɬɪɟɧɧɢɯ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ ɢ ɧɟ ɦɨɝɭɬ ɩɪɢɧɢɦɚɬɶɫɹ ɡɚ ɪɟɮɟɪɟɧɫɧɵɟ, 
ɬɚɤ ɤɚɤ ɜɨɡɦɨɠɧɵ ɪɚɡɥɢɱɢɹ ɦɟɠɞɭ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɦɢ ɢ ɦɟɫɬɧɨɫɬɹɦɢ. 

 
Пɨвɬɨɪɹеɦɨɫɬɶ ɢ вɨɫɩɪɨɢɡвɨдɢɦɨɫɬɶ. Дɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɛɵɥɨ ɜɵɩɨɥɧɟɧɨ 20 ɩɨɜɬɨɪɨɜ ɜ ɨɞɧɨɣ ɫɟɪɢɢ; 
ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɛɵɥɨ ɜɵɩɨɥɧɟɧɨ 20 ɩɨɜɬɨɪɨɜ ɜ ɪɚɡɧɵɟ ɞɧɢ (1-2 ɜ ɞɟɧɶ) ɧɚ ɨɞɧɨɦ ɩɪɢɛɨɪɟ. 

 
ɉɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ 1 2 Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ 
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɢɧɞɟɤɫ) 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 

20 
0,537 
0,012 

2,2 
0,510 
0,555 

20 
1,50 

0,038 
2,6 

1,44 
1,58 

20 
0,107 

0,0031 
2,9 

0,0999 
0,112 

20 
2,05 

0,090 
4,4 

1,89 
2,24 

 
Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ 1 2 Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ 
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɢɧɞɟɤɫ) 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 
Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 

20 
0,608 
0,046 

7,6 
0,496 
0,723 

20 
1,51,0, 

11 
7,6 

1,24 
1,69 

20 
0,125 

0,0062 
5,0 

0,113 
0,132 

20 
2,10 
0,15 
7,1 

1,77 
2,32 

 

15.4 Эɮɮеɤɬ вɵɫɨɤɨɣ дɨɡɵ 
ɉɪɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ ɩɪɨɛ ɫ ɤɪɚɣɧɟ ɜɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ ɚɧɬɢɬɟɥ ɦɨɠɟɬ ɧɚɛɥɸɞɚɬɶɫɹ ɷɮɮɟɤɬ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ, ɩɪɢ 
ɤɨɬɨɪɨɦ ɪɟɚɥɶɧɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɜ ɡɧɚɱɢɬɟɥɶɧɨɣ ɦɟɪɟ ɩɪɟɜɵɲɚɟɬ ɢɡɦɟɪɟɧɧɭɸ. Ɉɞɧɚɤɨ ɨɩɬɢɦɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ 
ɞɜɭɯɫɬɚɞɢɣɧɵɣ  ɦɟɬɨɞ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɢɫɤɥɸɱɢɬɶ ɫɭɳɟɫɬɜɟɧɧɨɟ ɡɚɧɢɠɟɧɢɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ, ɬɚɤ ɤɚɤ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɣ ɫɢɝɧɚɥ 
ɨɫɬɚɟɬɫɹ ɩɪɨɩɨɪɰɢɨɧɚɥɶɧɨ ɜɵɫɨɤɢɦ (ɤɪɢɜɚɹ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ). 
Ɉɰɟɧɤɚ ɷɮɮɟɤɬɚ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ ɛɵɥɚ ɩɪɨɜɟɞɟɧɚ ɩɭɬɟɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɱɟɬɵɪɟɯ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɩɨ ɬɟɫɬɭ ɧɚ IgɆ ɤ 
ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ ɛɨɪɪɟɥɢɢ II ɩɪɨɛ. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɤɚɤ ɢ ɨɠɢɞɚɥɨɫɶ, ɩɪɟɜɵɲɚɥ ɜɟɪɯɧɸɸ ɝɪɚɧɢɰɭ ɢɡɦɟɪɹɟɦɨɝɨ 
ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ ɢ, ɡɧɚɱɢɬ, ɧɟ ɩɪɢɜɟɥ ɤ ɨɲɢɛɨɱɧɨɣ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɢ ɩɪɨɛɵ. 

 
16. ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ 
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16.1 Дɢагɧɨɫɬɢɱеɫɤаɹ ɫɩеɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɢ ɱɭвɫɬвɢɬеɥɶɧɨɫɬɶ 
Дɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɟ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɢ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɛɵɥɢ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɵ ɩɭɬɟɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ 229 ɩɪɨɛ ɢɡ 
ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ ɨɬɨɛɪɚɧɧɵɯ ɩɨɩɭɥɹɰɢɣ, ɩɨɫɬɭɩɢɜɲɢɯ ɢɡ ɰɟɧɬɪɨɜ ɡɚɛɨɪɚ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɧɵɯ ɜ ɷɧɞɟɦɢɱɧɵɯ 
ɪɚɣɨɧɚɯ Гɟɪɦɚɧɢɢ. ɉɪɨɛɵ ɛɵɥɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɦɢ ɦɟɬɨɞɚɦɢ ɢ ɷɬɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɧɚɪɹɞɭ ɫ ɞɨɫɬɭɩɧɵɦɢ 
ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɢ ɫɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦɢ ɞɚɧɧɵɦɢ ɛɵɥɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɵ ɞɥɹ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɵɯ ɩɪɨɛ. 

 
Дɢагɧɨɫɬɢɱеɫɤаɹ ɫɩеɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ. 88 ɩɪɨɛ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɤɪɨɜɢ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɠɢɜɭɳɢɯ ɜ ɡɨɧɟ ɷɧɞɟɦɢɱɧɨɣ ɞɥɹ 
ɛɨɪɪɟɥɢɨɡɚ ɛɵɥɢ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɵ ɪɟɮɟɪɟɧɫɧɵɦɢ ɬɟɫɬɚɦɢ ɤɚɤ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ (ɮɟɪɦɟɧɬɚɬɢɜɧɨɟ ɢɦɦɭɧɨɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ, 
ɢɦɦɭɧɨɛɥɨɬ). В ɷɬɨɣ ɠɟ ɝɪɭɩɩɟ ɬɟɫɬɨɦ LIAISON®Borrelia IgɆ II ɛɵɥɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɨ ɤɚɤ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ 88 ɩɪɨɛ ɢɡ 88, 
ɫ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɨɣ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶɸ 100% (95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ 95,9-100%). 

 
Дɢагɧɨɫɬɢɱеɫɤаɹ ɱɭвɫɬвɢɬеɥɶɧɨɫɬɶ. 141 ɩɪɨɛɚ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɤɪɨɜɢ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɨɣ 
ɛɨɥɟɡɧɶɸ Ʌɚɣɦɚ ɛɵɥɨ ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɨ ɜ ɩɚɪɚɥɥɟɥɢ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɬɟɫɬɨɜ LIAISON® Borrelia IgM II ɢ IgG. Бɵɥɢ 
ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɧɢɠɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ. 

 
Ʉɥɢɧɢɱɟɫɤɨɟ 
ɫɨɫɬɨɹɧɢɟ 

Ʉɨɥ- 
ɜɨ 

Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨ IgɆ Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨ IgG Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨ IgM + IgG 
ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ, 

% 
95% 

ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ 
ɢɧɬɟɪɜɚɥ 

ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ, 
% 

95% 
ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ 

ɢɧɬɟɪɜɚɥ 

ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ, 
% 

95% 
ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ 

ɢɧɬɟɪɜɚɥ 
ɏɪɨɧɢɱɟɫɤɚɹ 
ɦɢɝɪɢɪɭɸɳɚɹ 
ɷɪɢɬɟɦɚ 
ɇɟɣɪɨɛɨɪɪɟɥɢɨɡ 
Аɪɬɪɢɬɵ 

 

45 
57 
39 

 

46,7 
43,9 
25,6 

 

31,6-62,2 
30,7-57,7 
13,0-42,1 

 

80,0 
93,0 
97,4 

 

65,4-90,4 
83,0-98,1 
86,5-99,9 

 

88,9 
96,5 
97,3 

 

75,9-96,3 
87,9-99,6 
86.5-99.9 

Вɫɟɝɨ 141 39,7 31,6-48,3 90,1 83,9-94,5 94,3 89,1-97,5 

16.2 Пɪɨɩеɫɩеɤɬɢвɧɵе ɢɫɫɥедɨваɧɢɹ (ɩɪɨбɵ ɫɵвɨɪɨɬɤɢ ɢ ɩɥаɡɦɵ) 
Ʉɥɢɧɢɱɟɫɤɢ ɛɵɥɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɨ 207 ɩɪɨɛ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɬɟɫɬɨɜ LIAISON®Borrelia IgM Quant ɢ ɮɟɪɦɟɧɬɚɬɢɜɧɨɝɨ 
ɢɦɦɭɧɨɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ IgM. ɉɪɨɛɵ ɫɨɛɪɚɧɵ ɭ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɢɡ Гɟɪɦɚɧɢɢ ɫ ɩɨɞɨɡɪɟɧɢɟɦ ɧɚ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɟ Borrelia 
burgdorferi ɢ ɩɪɨɠɢɜɚɸɳɢɯ ɜ ɡɨɧɟ ɷɧɞɟɦɢɱɧɨɣ ɞɥɹ ɛɨɪɪɟɥɢɨɡɚ. Бɵɥɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɟ ɨɛɪɚɡɰɵ. 
Ɋɚɫɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ɨɠɢɞɚɟɦɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɨ ɧɚ ɝɪɚɮɢɤɟ ɧɢɠɟ. 

 
Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦɢ ɧɚ 

ɚɧɬɢɬɟɥɚ IgM ɤ Borrelia burgdorferi 
Ʉɨɥ-ɜɨ ɩɪɨɛ (ɫɟɪɚɹ 

ɡɨɧɚ: 0,9-1,1 ɢɧɞɟɤɫɚ) 
Иɦɦɭɧɨɛɥɨɬ, ɤɨɥ-ɜɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ 

LIAISON® ELISA Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɋɨɦɧɢɬɟɥɶɧɵɟ ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ 
- 
+ 
± 
- 
± 
± 
+ 
+ 
- 

- 
+ 
± 
+ 
+ 
- 
- 
± 
± 

155 
11 
1 

11 
0 
3 
5 
0 

11 

- 
1 
0 
6 
- 
3 
2 
- 
9 

- 
2 
1 
5 
- 
0 
2 
- 
0 

- 
8 
0 
0 
- 
0 
1 
0 
2 

Ɉɛɳɟɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɵɯ 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ 

207 30 11 11 
 

Иɧɞɟɤɫ 


