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LIAISON ® FSH (312251) 
Фолликɭлоɫɬимɭлиɪɭɸɳий гоɪмон 

 
1. НАЗНАЧЕНИЕ 

Кɨɥиɱеɫɬвеɧɧɨе ɨɩɪедеɥеɧие ɮɨɥɥиɤɭɥɨɫɬиɦɭɥиɪɭɸɳегɨ гɨɪɦɨɧа (ФСГ) в ɱеɥɨвеɱеɫɤɨɣ ɫɵвɨɪɨɬɤе и ɩɥазɦе ɫ ɰиɬɪаɬɨɦ 
ɦеɬɨдɨɦ ɯеɦиɥɸɦиɧеɫɰеɧɬɧɨгɨ иɦɦɭɧɨаɧаɥиза (CLIA) ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ аɧаɥизаɬɨɪɨв ɥиɧеɣɤи LIAISON® дɥɹ диагɧɨɫɬиɤи 
ɧаɪɭɲеɧиɣ ɪеɩɪɨдɭɤɬивɧɨɣ ɮɭɧɤɰии ɦɭжɱиɧ и жеɧɳиɧ. Аɧаɥи вɵɩɨɥɧɹеɬɫɹ ɧа аɧаɥизаɬɨɪаɯ ɫеɪии LIAISON. 

 
2. ВВЕДЕНИЕ 

Гɨɧадɨɬɪɨɩɧɵе гɨɪɦɨɧɵ, ɥɸɬеиɧизиɪɭɸɳиɣ (ЛГ) и ɮɨɥɥиɤɭɥɨɫɬиɦɭɥиɪɭɸɳиɣ (ФСГ), – ɷɬɨ гɥиɤɨɩɪɨɬеиɧɵ ɦɨɥеɤɭɥɹɪɧɨɣ 
ɦаɫɫɨɣ ɨɤɨɥɨ 30 ɤД, ɤɨɬɨɪɵе ɫеɤɪеɬиɪɭɸɬɫɹ базɨɮиɥɶɧɵɦи ɤɥеɬɤаɦи гиɩɨɮиза. Иɯ ɩɭɥɶɫиɪɭɸɳаɹ ɫеɤɪеɰиɹ ɪегɭɥиɪɭеɬɫɹ 
гɨɧадɨɬɪɨɩиɧ-ɪиɥизиɧг гɨɪɦɨɧɨɦ гиɩɨɬаɥаɦɭɫа (ГРГ). 
У жеɧɳиɧ гɨɧадɨɬɪɨɩиɧɵ ɫɬиɦɭɥиɪɭɸɬ ɪɨɫɬ ɮɨɥɥиɤɭɥɨв ɹиɱɧиɤɨв вɨ вɪеɦɹ ɮɨɥɥиɤɭɥɹɪɧɨɣ ɮазɵ. Вɨ вɪеɦɹ ɥɸɬеиɧɨвɨɣ 
ɮазɵ иɯ ɫеɤɪеɰиɹ иɧгибиɪɭеɬɫɹ ɩɨд деɣɫɬвиеɦ ɩɪɨгеɫɬеɪɨɧа и ɷɫɬɪадиɨɥа. У жеɧɳиɧ в ɦеɧɨɩаɭзе ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɹ ФСГ 
ɪезɤɨ вɨзɪаɫɬаеɬ, ɬɨгда ɤаɤ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɹ ЛГ ɧе ɩɪевɵɲаеɬ ɦаɤɫиɦаɥɶɧɨгɨ зɧаɱеɧиɹ, ɯаɪаɤɬеɪɧɨгɨ дɥɹ ɫеɪедиɧɵ 
ɦеɧɫɬɪɭаɥɶɧɨгɨ ɰиɤɥа. В ɨɬɫɭɬɫɬвии ɩɪɨгеɫɬеɪɨɧ/ɷɫɬɪадиɨɥɨвɨɣ ɪегɭɥɹɰии в ɩɨɫɬɦеɧɨɩаɭзе ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɹ ФСГ и ЛГ ɪезɤɨ 
ɩɨвɵɲаеɬɫɹ. 
У ɦɭжɱиɧ ЛГ ɫɬиɦɭɥиɪɭеɬ ɫиɧɬез ɬеɫɬɨɫɬеɪɨɧа ɤɥеɬɤаɦи Леɣдига. В ɤɨɦбиɧаɰии ɫ ФСГ и ɬеɫɬɨɫɬеɪɨɧɨɦ ɨɧ ɬаɤже 
ɫɬиɦɭɥиɪɭеɬ ɫɩеɪɦаɬɨгеɧез. Сеɤɪеɰиɹ ЛГ ɪегɭɥиɪɭеɬɫɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɬеɫɬɨɫɬеɪɨɧа ɩɨ ɦеɯаɧизɦɭ ɨɬɪиɰаɬеɥɶɧɨɣ ɨбɪаɬɧɨɣ 
ɫвɹзи; в ɪегɭɥɹɰии ɫеɤɪеɰии ФСГ ɭɱаɫɬвɭеɬ иɧгибиɧ. 
У деɬеɣ в ɧɨɪɦе ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɹ ЛГ и ФСГ ɧаɫɬɨɥɶɤɨ ɦаɥа, ɱɬɨ ɧе ɩɨддаеɬɫɹ ɨɩɪедеɥеɧиɸ. С ɧаɱаɥɨɦ ɩɭбеɪɬаɬɧɨгɨ ɩеɪиɨда 
ФСГ ɩеɪвɵɦ из гɨɧадɨɬɪɨɩиɧɨв дɨɫɬигаеɬ ɨɩɪедеɥɹеɦɨгɨ ɭɪɨвɧɹ. Оɩɪедеɥеɧие ЛГ и ФСГ игɪаеɬ ɫɭɳеɫɬвеɧɧɭɸ ɪɨɥɶ в 
ɨɩɪедеɥеɧии диɫɮɭɧɤɰиɣ гиɩɨɮизаɪɧɨ-ɹиɱɧиɤɨвɨɣ ɨɫи, ɤɥиɧиɱеɫɤи вɵɪажаɸɳиɯɫɹ в аɦеɧɨɪее, ɨɥигɨɦеɧɨɪее, 
аɧɨвɭɥɹɬɨɪɧɵɯ ɰиɤɥаɯ и ɦеɧɨɪɪагии. Дɥɹ диɮɮеɪеɧɰиаɥɶɧɨɣ диагɧɨɫɬиɤи ɧаɪɭɲеɧиɣ ɮɭɧɤɰиɣ гиɩɨɬаɥаɦɭɫа и гиɩɨɮиза 
ɲиɪɨɤɨ иɫɩɨɥɶзɭɸɬɫɹ ɨɩɪедеɥеɧие ГРГ и ɤɥɨɦиɮеɧɨвɵɣ ɬеɫɬ. Оɩɪедеɥеɧие ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɫɵвɨɪɨɬɨɱɧɨгɨ ЛГ ɬаɤже 
иɫɩɨɥɶзɭеɬɫɹ ɤаɤ ɩɨɤазаɬеɥɶ ɨвɭɥɹɰии ɩɪи ɨɩɥɨдɨɬвɨɪеɧии in vitro. 
У ɦɭжɱиɧ ɨɩɪедеɥеɧие гɨɧадɨɬɪɨɩиɧɨв, гɥавɧɵɦ ɨбɪазɨɦ, иɫɩɨɥɶзɭеɬɫɹ дɥɹ диɮɮеɪеɧɰиаɰии ɩеɪвиɱɧɨгɨ и вɬɨɪиɱɧɨгɨ 
гиɩɨгɨɧадизɦɨɦ. У деɬеɣ и ɩɨдɪɨɫɬɤɨв ɨɩɪедеɥеɧие ЛГ и ФСГ ɩɨɤазаɧɨ в ɫɥɭɱае ɩɪеждевɪеɦеɧɧɨгɨ иɥи заɩɨздаɥɨгɨ 
ɩɨɥɨвɨгɨ ɫɨзɪеваɧиɹ. 

 
3. ПРИНЦИП МЕТОДА 

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

 
4. СОСТАВ НАБОРА 

 

Магɧиɬɧɵе ɱаɫɬиɰɵ (2,3 ɦɥ) Магɧиɬɧɵе ɱаɫɬиɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵе ɦɵɲиɧɵɦи ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɦи аɧɬиɬеɥаɦи ɤ ФСГ; БСА; 
0,09% азид ɧаɬɪиɹ. 

Каɥибɪаɬɨɪ 1 (1,0 ɦɥ) ФСГ в ɥɨɲадиɧɨɣ ɫɵвɨɪɨɬɤе; 0,09% азид ɧаɬɪиɹ. 
Каɥибɪаɬɨɪ 2 (1,0 ɦɥ) ФСГ в ɥɨɲадиɧɨɣ ɫɵвɨɪɨɬɤе; 0,09% азид ɧаɬɪиɹ. 
Кɨɧɴɸгаɬ (16 ɦɥ) Мɵɲиɧɵе ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵе аɧɬиɬеɥа ɤ ФСГ, ɦеɱеɧɧɵе ɩɪɨизвɨдɧɵɦ изɨɥɸɦиɧɨɥа 

(аɦиɧɨбɭɬиɥɷɬиɥизɨɥɸɦиɧɨɥɨɦ); БСА; 0,09% азид ɧаɬɪиɹ. 
Кɨɥиɱеɫɬвɨ ɨɩɪедеɥеɧиɣ 100 

 
Вɫе ɪеаɤɬивɵ гɨɬɨвɵ ɤ иɫɩɨɥɶзɨваɧиɸ. 
 
 
Необɯодимɵе маɬеɪиалɵ, не вɯодɹɳие в набоɪ 
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Аɧаɥизаɬɨɪɵ LIAISON® XL Аɧаɥизаɬɨɪɵ LIAISON®
 

ɸвеɬɵ (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ Х0016). 
Одɧɨɪазɨвɵе ɧаɤɨɧеɱɧиɤи (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ 
Х0015). 
Набɨɪ заɩɭɫɤаɸɳиɯ ɪеаɤɬивɨв XL (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ 
319200). 

 
 

Сиɫɬеɦɧаɹ / ɩɪɨɦɵвɨɱɧаɹ жидɤɨɫɬɶ (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ 
ɧɨɦеɪ 319100). 
Меɲɤи дɥɹ ɨɬɯɨдɨв XL (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ Х0025) 
Набɨɪ ɪаɫɬвɨɪɨв дɥɹ ɨбɫɥɭживаɧиɹ игɥ дɨзаɬɨɪɨв и 
ɦɨɸɳеɣ ɫɬаɧɰии (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ 310995). 

Реаɤɰиɨɧɧɵе ɦɨдɭɥи (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ 319130). 
 
 

Набɨɪ заɩɭɫɤаɸɳиɯ ɪеаɤɬивɨв (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ 319102) иɥи 
ɧабɨɪ заɩɭɫɤаɸɳиɯ ɪеаɤɬивɨв XL (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ 319200). 
Реаɤɬив дɥɹ ежедɧевɧɨɣ ɩɪɨвеɪɤи аɧаɥизаɬɨɪа (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ 
ɧɨɦеɪ 319101). 
Сиɫɬеɦɧаɹ /   ɩɪɨɦɵвɨɱɧаɹ жидɤɨɫɬɶ (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ   ɧɨɦеɪ 
319100). 
Меɲɤи дɥɹ ɨɬɯɨдɨв (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ ɧɨɦеɪ 450003). 
Набɨɪ ɪаɫɬвɨɪɨв дɥɹ ɨбɫɥɭживаɧиɹ аɧаɥизаɬɨɪа (ɤаɬаɥɨжɧɵɣ 
ɧɨɦеɪ 310990). 

 
 

5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

ТОЛЬКО ДЛЯ IN VITRO ДИАГНОСТИКИ – Не длɹ внɭɬɪеннего или внеɲнего иɫɩолɶзованиɹ в оɪганизме лɸдей и 
живоɬнɵɯ. Вɫе ɨбɪазɰɵ ɱеɥɨвеɱеɫɤɨɣ ɫɵвɨɪɨɬɤи/ɩɥазɦɵ, иɫɩɨɥɶзɨваɧɧɵе дɥɹ ɩɪɨизвɨдɫɬва ɧабɨɪа, бɵɥи 
ɩɪɨɬеɫɬиɪɨваɧɵ ɧа ɧаɥиɱие аɧɬиɬеɥ ɤ виɪɭɫɭ геɩаɬиɬа С, ВИЧ 1 и ВИЧ 2, а ɬаɤже HBs-аɧɬигеɧа и бɵɥи ɩɪизɧаɧɵ 
ɨɬɪиɰаɬеɥɶɧɨ ɪеагиɪɭɸɳиɦи в вɵɲеɭɤазаɧɧɵɯ ɬеɫɬаɯ. Нɨ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɧе ɫɭɳеɫɬвɭеɬ ɦеɬɨда иɫɫɥедɨваɧиɣ, ɤɨɬɨɪɵɣ бɵ 
гаɪаɧɬиɪɨваɥ ɩɨɥɧɭɸ иɧɮеɤɰиɨɧɧɭɸ безɨɩаɫɧɨɫɬɶ биɨɦаɬеɪиаɥɨв ɱеɥɨвеɱеɫɤɨгɨ ɩɪɨиɫɯɨждеɧиɹ, ɪеɤɨɦеɧдɭеɬɫɹ 
ɨбɪаɳаɬɶɫɹ ɫ ɧабɨɪɨɦ, ɤаɤ ɫ ɩɨɬеɧɰиаɥɶɧɨ иɧɮеɤɰиɨɧɧɵɦ. 

 
 

6. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
 
Не ɭɩɨɬɪебɥɹɣɬе ɩиɳɭ, ɧаɩиɬɤи, ɧе ɤɭɪиɬе и ɧе ɧаɧɨɫиɬе ɤɨɫɦеɬиɤɭ в ɥабɨɪаɬɨɪии, где ɩɪɨвɨдɹɬɫɹ аɧаɥизɵ.  
Не ɩиɩеɬиɪɭɣɬе ɪаɫɬвɨɪɵ ɪɬɨɦ. 
Избегаɣɬе ɩɪɹɦɨгɨ ɤɨɧɬаɤɬа ɫɨ вɫеɦи ɩɨɬеɧɰиаɥɶɧɨ иɧɮеɤɰиɨɧɧɵɦи ɦаɬеɪиаɥаɦи, ɧадеваɹ заɳиɬɧɭɸ ɨдеждɭ, ɬаɤɭɸ ɤаɤ 
ɥабɨɪаɬɨɪɧɵе ɯаɥаɬɵ, заɳиɬɧɵе ɨɱɤи и ɨдɧɨɪазɨвɵе ɩеɪɱаɬɤи. В ɤɨɧɰе ɤаждɨгɨ аɧаɥиза ɬɳаɬеɥɶɧɨ ɦɨɣɬе ɪɭɤи. 
Избегаɣɬе вɫɩɥеɫɤɨв иɥи ɨбɪазɨваɧиɹ аɷɪɨзɨɥеɣ. Лɸбɭɸ ɭɬеɱɤɭ биɨɥɨгиɱеɫɤɨгɨ ɪеагеɧɬа ɫɥедɭеɬ ɫɦɵɬɶ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ 
ɪаɫɬвɨɪа гиɩɨɯɥɨɪиɬа ɧаɬɪиɹ ɫ 5%-ɧɵɦ аɤɬивɧɵɦ ɯɥɨɪɨɦ и ɭɬиɥизиɪɨваɬɶ ɤаɤ иɧɮеɤɰиɨɧɧɵе ɨɬɯɨдɵ. 
Вɫе ɨбɪазɰɵ и ɪеагеɧɬɵ, ɫɨдеɪжаɳие биɨɥɨгиɱеɫɤие ɦаɬеɪиаɥɵ, иɫɩɨɥɶзɭеɦɵе в аɧаɥизе, дɨɥжɧɵ ɫɱиɬаɬɶɫɹ 
ɩɨɬеɧɰиаɥɶɧɨ ɫɩɨɫɨбɧɵɦи ɩеɪедаваɬɶ иɧɮеɤɰиɨɧɧɵе агеɧɬɵ. С ɨɬɯɨдаɦи ɫɥедɭеɬ ɨбɪаɳаɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨжɧɨɫɬɶɸ и 
ɭɬиɥизиɪɨваɬɶ иɯ в ɫɨɨɬвеɬɫɬвии ɫ ɥабɨɪаɬɨɪɧɵɦи ɧɨɪɦаɦи и ɧɨɪɦаɦи заɤɨɧɨв, деɣɫɬвɭɸɳиɦи в ɫɬɪаɧе. Лɸбɵе 
ɦаɬеɪиаɥɵ, ɩɨдɥежаɳие ɩɨвɬɨɪɧɨɦɭ иɫɩɨɥɶзɨваɧиɸ, дɨɥжɧɵ бɵɬɶ ɧадɥежаɳиɦ ɨбɪазɨɦ ɫɬеɪиɥизɨваɧɵ в ɫɨɨɬвеɬɫɬвии ɫ 
ɦеɫɬɧɵɦи заɤɨɧаɦи и ɧɨɪɦаɦи. 
Пɪɨвеɪɹɣɬе ɷɮɮеɤɬивɧɨɫɬɶ ɰиɤɥа ɫɬеɪиɥизаɰии/ɨбеззаɪаживаɧиɹ. 
Реагеɧɬɵ, ɫɨдеɪжаɳие азид ɧаɬɪиɹ (<0,1 %) [ЕС ʋ247-852-1]: 

 
 

 
7. ПОДГОТОВКА ИНТЕГРАЛЬНОГО КАРТРИДЖА РЕАКТИВОВ 

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

 
8. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ ИНТЕГРАЛЬНОГО КАРТРИДЖА РЕАКТИВОВ 

Вɫегда ɯɪаниɬе инɬегɪалɵ в веɪɬикалɶном ɩоложении, в ɩɪоɬивном ɫлɭɱае ɩоɫледɭɸɳее ɩеɪемеɲивание 
магниɬнɵɯ ɱаɫɬиɰ бɭдеɬ заɬɪɭднено. Избегайɬе ɩоɩаданиɹ ɩɪɹмɵɯ ɫолнеɱнɵɯ лɭɱей. 
Невɫɤɪɵɬɵе ɪеаɤɬивɵ ɫɬабиɥɶɧɵ дɨ ɨɤɨɧɱаɧиɹ ɫɪɨɤа гɨдɧɨɫɬи ɩɪи ɭɫɥɨвии иɯ ɯɪаɧеɧиɹ в веɪɬиɤаɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨжеɧии ɩɪи 
ɬеɦɩеɪаɬɭɪе 2-8°C. Заɩɪеɳаеɬɫɹ заɦɨɪаживаɬɶ ɪеаɤɬивɵ, вɯɨдɹɳие в ɫɨɫɬав ɤаɪɬɪиджа. Заɩɪеɳаеɬɫɹ иɫɩɨɥɶзɨваɬɶ 
иɧɬегɪаɥ ɩɨɫɥе ɨɤɨɧɱаɧиɹ ɫɪɨɤа гɨдɧɨɫɬи, ɭɤазаɧɧɨгɨ ɧа ɷɬиɤеɬɤе иɧɬегɪаɥа. Пɨɫɥе вɫɤɪɵɬиɹ иɧɬегɪаɥа (ɭдаɥеɧиɹ 
аɥɸɦиɧиевɵɯ ɦеɦбɪаɧ) егɨ ɫɨдеɪжиɦɨе ɫɬабиɥɶɧɨ в ɬеɱеɧие ɧе ɦеɧее 4 неделɶ ɩɪи ɭɫɥɨвии ɯɪаɧеɧиɹ ɩɪи ɬеɦɩеɪаɬɭɪе 2- 
8°C в ɯɨɥɨдиɥɶɧиɤе иɥи ɧа бɨɪɬɭ аɧаɥизаɬɨɪа. Пɨɫɥе ɨɤɨɧɱаɧиɹ ɷɬɨгɨ ɩеɪиɨда иɫɩɨɥɶзɨваɧие иɧɬегɪаɥа вɨзɦɨжɧɨ ɩɪи 
ɭɫɥɨвии, еɫɥи ɪезɭɥɶɬаɬɵ иɫɫɥедɨваɧиɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵвɨɪɨɬɨɤ ɥежаɬ в дɨɩɭɫɬиɦɵɯ ɩɪедеɥаɯ. 

 
9. ПОДГОТОВКА ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА 

Сɵвɨɪɨɬɤа иɥи ɩɥазɦа. Циɬɪаɬ ɦɨжеɬ бɵɬɶ иɫɩɨɥɶзɨваɧ в ɤаɱеɫɬве аɧɬиɤɨагɭɥɹɧɬа. Сɵвɨɪɨɬɤа/ɩɥазɦа дɨɥжɧа бɵɬɶ 
ɨɬдеɥеɧа ɨɬ ɤɥеɬɨɤ ɩɨɫɥе забɨɪа ɤɪɨви ɤаɤ ɦɨжɧɨ ɫɤɨɪее. Дɥɹ ɩɨддеɪжаɧиɹ ɰеɥɶɧɨɫɬи ɩɪɨбɵ дɨбавɥеɧие дɨɩɨɥɧиɬеɥɶɧɵɯ 
ɤɨɧɫеɪваɧɬɨв ɧе ɬɪебɭеɬɫɹ. Мɭɬɧɵе, ɥиɩеɦиɱɧɵе ɩɪɨбɵ, а ɬаɤже ɩɪɨбɵ ɫ ɬвеɪдɵɦи ɱаɫɬиɰаɦи и дебɪиɫɨɦ ɷɪиɬɪɨɰиɬɨв 
ɩеɪед иɫɫɥедɨваɧиеɦ ɦɨгɭɬ ɩɨɬɪебɨваɬɶ дɨɩɨɥɧиɬеɥɶɧɨɣ ɨɱиɫɬɤи ɩɭɬеɦ ɮиɥɶɬɪаɰии иɥи ɰеɧɬɪиɮɭгиɪɨваɧиɹ. Не 
ɪеɤɨɦеɧдɭеɬɫɹ иɫɫɥедɨваɬɶ ɫиɥɶɧɨ геɦɨɥизиɪɨваɧɧɵе и ɥиɩеɦиɱɧɵе ɩɪɨбɵ, а ɬаɤже ɩɪɨбɵ ɫ ɩɪизɧаɤаɦи баɤɬеɪиаɥɶɧɨɣ 
ɤɨɧɬаɦиɧаɰии. Пеɪед ɭɫɬаɧɨвɤɨɣ ɩɪɨбɵ в аɧаɥизаɬɨɪ ɧеɨбɯɨдиɦɨ ɭдаɥиɬɶ вɫе ɩɭзɵɪи ɫ ее ɩɨвеɪɯɧɨɫɬи. 
Сɬабиɥɶɧɨɫɬɶ: 24 ɱаɫа ɩɪи ɬеɦɩеɪаɬɭɪе 2-8°C. Дɥɹ бɨɥее дɥиɬеɥɶɧɨгɨ ɯɪаɧеɧиɹ ɩɪɨбɵ дɨɥжɧɵ бɵɬɶ заɦɨɪɨжеɧɵ ɩɪи 
ɬеɦɩеɪаɬɭɪе -20°C иɥи ɧиже. Пɨɫɥе ɪазɦɨɪɨзɤи ɩɪɨбɭ ɧеɨбɯɨдиɦɨ аɤɤɭɪаɬɧɨ ɩеɪеɦеɲаɬɶ. Избегаɣɬе ɩɨвɬɨɪɧɨгɨ 
заɦɨɪаживаɧиɹ ɩɪɨбɵ. 
Миɧиɦаɥɶɧɨ ɧеɨбɯɨдиɦɵɣ ɨбɴеɦ 175 μɥ (25 μɥ ɧа иɫɫɥедɨваɧие + 150 μɥ ɦеɪɬвɵɣ ɨбɴеɦ). 

 
10. КАЛИБРОВКА 

Иɫɫɥедɨваɧие ɤаɥибɪаɬɨɪɨв, вɯɨдɹɳиɯ в ɫɨɫɬав иɧɬегɪаɥа, ɩɨзвɨɥɹеɬ ɩеɪеɤаɥибɪɨваɬɶ ɦаɫɬеɪ-ɤɪивɭɸ, ɯɪаɧɹɳɭɸɫɹ в 
ɩаɦɹɬи аɧаɥизаɬɨɪа, ɫ иɫɩɨɥɶзɨваɧиеɦ зɧаɱеɧиɣ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɤаɥибɪаɬɨɪɨв, заɲиɮɪɨваɧɧɵɯ в ɲɬɪиɯ-ɤɨде ɷɬиɤеɬɤи 
иɧɬегɪаɥа. Каɥибɪаɬɨɪɵ ɪаɫɫɱиɬаɧɵ ɧа ɩɪɨведеɧие 7 калибɪовок. 
Каɥибɪɨвɤа дɨɥжɧа бɵɬɶ ɩɪɨведеɧа в двɭɯ ɩɨвɬɨɪаɯ в ɫɥедɭɸɳиɯ ɫɥɭɱаɹɯ: 

x Иɫɩɨɥɶзɭеɬɫɹ ɧɨваɹ ɫеɪиɹ ɧабɨɪа ɪеаɤɬивɨв иɥи ɧабɨɪа заɩɭɫɤаɸɳиɯ ɪеаɤɬивɨв. 
x Пɪɨɲɥɨ бɨɥее 14 дɧеɣ ɫ ɦɨɦеɧɬа ɩɨɫɥедɧеɣ ɤаɥибɪɨвɤи. 
x Бɵɥɨ ɩɪɨведеɧɨ ɨбɫɥɭживаɧие аɧаɥизаɬɨɪа. 
x Резɭɥɶɬаɬɵ иɫɫɥедɨваɧиɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵвɨɪɨɬɨɤ вɵɯɨдɹɬ за ɩɪедеɥɵ дɨɩɭɫɬиɦɨгɨ диаɩазɨɧа. 

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

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

1. Раɫɤаɩɵваɧие ɤаɥибɪаɬɨɪɨв, ɤɨɧɬɪɨɥеɣ иɥи ɩɪɨб в ɤɸвеɬɵ ɪеаɤɰиɨɧɧɨгɨ ɦɨдɭɥɹ. 
2. Дɨбавɥеɧие ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ и ɤɨɧɴɸгаɬа. 
3. Иɧɤɭбаɰиɹ. 
4. Пɪɨɦɵвɤа Сиɫɬеɦɧɨɣ/ɩɪɨɦɵвɨɱɧɨɣ жидɤɨɫɬɶɸ. 
5. Дɨбавɥеɧие заɩɭɫɤаɸɳиɯ ɪеаɤɬивɨв и изɦеɪеɧие иɧɬеɧɫивɧɨɫɬи ɮɥɭɨɪеɫɰеɧɰии. 
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Анализаɬоɪ LIAISON® XL. Дɥɹ идеɧɬиɮиɤаɰии ɤаждɨɣ ɦеɬɨдиɤи иɫɩɨɥɶзɭеɬɫɹ иɧɮɨɪɦаɰиɹ, заɲиɮɪɨваɧɧаɹ в 
ɪадиɨɱаɫɬɨɬɧɨɣ ɦеɬɤе иɧɬегɪаɥа. Еɫɥи иɧɮɨɪɦаɰии ɫ ɪадиɨɱаɫɬɨɬɧɨɣ ɦеɬɤи ɧе ɱиɬаеɬɫɹ, ɬɨ ɤаɪɬɪидж ɹвɥɹеɬɫɹ ɧегɨдɧɵɦ ɤ 
иɫɩɨɥɶзɨваɧиɸ и дɨɥжеɧ бɵɬɶ ɭɬиɥизиɪɨваɧ (ɫɦ. Иɧɫɬɪɭɤɰиɸ ɩɨɥɶзɨваɬеɥɹ). 
Пɪɨɰедɭɪа аɧаɥиза, вɵɩɨɥɧɹеɦɨгɨ аɧаɥизаɬɨɪɨɦ, ɫɨɫɬɨиɬ из ɫɥедɭɸɳиɯ ɫɬадиɣ: 

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

 
12. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 

 

Каждаɹ ɥабɨɪаɬɨɪиɹ дɨɥжɧа ɭɫɬаɧɨвиɬɶ ɱаɫɬɨɬɭ ɩɪɨведеɧиɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤаɱеɫɬва ɫаɦɨɫɬɨɹɬеɥɶɧɨ. 
Дɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤаɱеɫɬва ɧеɨбɯɨдиɦɨ иɫɩɨɥɶзɨваɬɶ ɤɨɧɬɪɨɥɶ  ɩɪɨизвɨдɫɬва ɤɨɦɩаɧии DiaSorin иɥи дɪɭгɨɣ ɤɨɦɦеɪɱеɫɤиɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ: 
а. ɩɨ ɦеɧɶɲеɣ ɦеɪе 1 ɪаз в деɧɶ ɩеɪед ɩɨɫɬаɧɨвɤɨɣ ɩɪɨб ɩаɰиеɧɬɨв 
б. ɤаждɵɣ ɪаз ɩɪи иɫɩɨɥɶзɨваɧии ɧɨвɨгɨ ɪеагеɧɬɧɨгɨ ɤаɪɬɪиджа 
в. Каждɵɣ ɪаз ɩɨɫɥе ɤаɥибɪɨвɤи ɧабɨɪа 
г. ɤаждɵɣ ɪаз ɩɪи иɫɩɨɥɶзɨваɧии ɧɨвɨгɨ ɥɨɬа Starter Kit 
д. дɥɹ ɬɨгɨ, ɱɬɨбɵ ɨɰеɧиɬɶ адеɤваɬɧɨɫɬɶ ɪабɨɬɵ ɨɬɤɪɵɬɨгɨ иɧɬегɪаɥа ɱеɪез 4 ɧедеɥи в ɫɨɨɬвеɬɫɬвии ɫ ɪɭɤɨвɨдɹɳиɦи 
ɩɪиɧɰиɩаɦи иɥи ɬɪебɨваɧиɹɦи ɦеɫɬɧɵɯ ɧɨɪɦаɬивɧɵɯ аɤɬɨв иɥи аɤɤɪедиɬɨваɧɧɵɯ ɨɪгаɧизаɰиɣ. 

Кɨɧɬɪɨɥи LIAISON® ɫɥедɭеɬ ɫɬавиɬɶ в 1 ɩɨвɬɨɪɧɨɫɬи дɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɷɮɮеɤɬивɧɨɫɬи аɧаɥиза. Кɨɧɬɪɨɥɶɧɵе 
зɧаɱеɧиɹ дɨɥжɧɵ ɥежаɬɶ в ɩɪедеɥаɯ ɨжидаеɦɨгɨ диаɩазɨɧа: вɫɹɤиɣ ɪаз, ɤɨгда ɨдиɧ иɥи ɨба ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɧаɯɨдɹɬɫɹ за 
ɩɪедеɥаɦи ɨжидаеɦɵɯ диаɩазɨɧɨв, ɫɥедɭеɬ ɩɪɨвеɫɬи ɤаɥибɪɨвɤɭ и ɩɨвɬɨɪиɬɶ ɬеɫɬиɪɨваɧие ɤɨɧɬɪɨɥɹ. Еɫɥи 
ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵе зɧаɱеɧиɹ, ɩɨɥɭɱеɧɧɵе ɩɨɫɥе ɭɫɩеɲɧɨɣ ɤаɥибɪɨвɤи, ɩɨвɬɨɪɧɨ вɵɯɨдɹɬ за ɩɪедеɥɵ ɩɪедваɪиɬеɥɶɧɨ 
ɨɩɪедеɥеɧɧɵɯ диаɩазɨɧɨв, ɬеɫɬиɪɨваɧие ɫɥедɭеɬ ɩɨвɬɨɪиɬɶ ɫ иɫɩɨɥɶзɨваɧиеɦ ɧеɨɬɤɪɵɬɨгɨ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɨгɨ ɮɥаɤɨɧа. 
Еɫɥи ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵе зɧаɱеɧиɹ ɥежаɬ вɧе ɨжидаеɦɵɯ диаɩазɨɧɨв, ɪезɭɥɶɬаɬɵ ɧе дɨɥжɧɵ ɫɨɨбɳаɬɶɫɹ ɩаɰиеɧɬɭ. 
Эɮɮеɤɬивɧɨɫɬɶ дɪɭгиɯ ɤɨɧɬɪɨɥеɣ дɨɥжɧа ɨɰеɧиваɬɶɫɹ ɧа ɫɨвɦеɫɬиɦɨɫɬɶ ɫ даɧɧɵɦ аɧаɥизɨɦ ɩеɪед иɯ 
иɫɩɨɥɶзɨваɧиеɦ. Заɬеɦ ɫɥедɭеɬ ɭɫɬаɧɨвиɬɶ ɫɨɨɬвеɬɫɬвɭɸɳие диаɩазɨɧɵ зɧаɱеɧиɣ дɥɹ иɫɩɨɥɶзɭеɦɵɯ ɦаɬеɪиаɥɨв 
ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤаɱеɫɬва. 

 
13. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 

Аɧаɥизаɬɨɪ авɬɨɦаɬиɱеɫɤи ɪаɫɫɱиɬɵваеɬ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɸ ФСГ в ɦМЕ/ɦɥ. За бɨɥее ɩɨдɪɨбɧɨɣ иɧɮɨɪɦаɰиеɣ ɨбɪаɬиɬеɫɶ ɤ 
Иɧɫɬɪɭɤɰии ɩɨɥɶзɨваɬеɥɹ. Резɭɥɶɬаɬɵ изɦеɪеɧиɣ ɤаɥибɪаɬɨɪɨв и ɤɨɧɬɪɨɥеɣ аɧаɥизаɬɨɪаɦи LIAISON® и LIAISON® XL в 
ɨɬɧɨɫиɬеɥɶɧɵɯ ɫвеɬɨвɵɯ едиɧиɰаɯ (RLU) иɥи ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɨɧɧɵɯ едиɧиɰаɯ ɦɨгɭɬ ɪазɥиɱаɬɶɫɹ, ɧɨ ɪезɭɥɶɬаɬɵ аɧаɥизɨв ɩɪɨб 
ɩаɰиеɧɬɨв бɭдɭɬ ɨдиɧаɤɨвɵɦи. 
13.1 Сɬандаɪɬизаɰиɹ 
Иɫɫледование оɬкалибɪовано ɫ иɫполɶзованием ɪеɮеɪнɫного маɬеɪиала NIBSC 94/632. 

 
13.2 Реɮеɪенɫнɵе гɪаниɰɵ 
Дɨ 400 ɦМЕ/ɦɥ ФСГ. 

 
В ɫɨɨɬвеɬɫɬвии ɫ ɨбɳеɩɪиɧɹɬɨɣ ɥабɨɪаɬɨɪɧɨɣ ɩɪаɤɬиɤɨɣ ɤаждаɹ ɥабɨɪаɬɨɪиɹ дɨɥжɧа ɭɫɬаɧɨвиɬɶ ɫɨбɫɬвеɧɧɵе 
ɪеɮеɪеɧɫɧɵе зɧаɱеɧиɹ, ɨɬɪажаɸɳие иɯ ɬиɩɨвɭɸ ɩɨɩɭɥɹɰиɸ. В ɤаɱеɫɬве ɨɪиеɧɬиɪɨвɨɱɧɵɯ зɧаɱеɧиɣ ɦɨжɧɨ иɫɩɨɥɶзɨваɬɶ 
ɩɪиведеɧɧɵе ɧиже даɧɧɵе. 
С ɩɨɦɨɳɶɸ ɧабɨɪа ɪеаɤɬивɨв LIAISON® FSH бɵɥа иɫɫɥедɨваɧа 251 ɩɪɨба здɨɪɨвɵɯ дɨɧɨɪɨв ɤɪɨви. Пɨɥɭɱеɧɧɵе 
ɪезɭɥɶɬаɬɵ ɩɪиведеɧɵ ɧиже: 

 
Реɮеɪеɧɫɧаɹ гɪɭɩɩа Диаɩазɨɧ (5-95% ɩеɪɰеɧɬиɥи), ɦМЕ/ɦɥ 

Мɭжɱиɧɵ 1,3-11,8 
Жеɧɳиɧɵ: 
ɮɨɥɥиɤɭɥɹɪɧаɹ ɮаза 
ɩеɪиɨвɭɥɹɬɨɪɧаɹ ɮаза 
ɥɸɬеиɧɨваɹ ɮаза 
ɩɨɫɬɦеɧɨɩаɭза в ɨɬɫɭɬɫɬвии гɨɪɦɨɧаɥɶɧɨɣ ɬеɪаɩии 
ɩɨɫɬɦеɧɨɩаɭза ɩɨд деɣɫɬвиеɦ гɨɪɦɨɧаɥɶɧɨɣ ɬеɪаɩии 

 
3,5-9,2 
4,7-25,9 
1,7-5,6 

13,9-103,1 
1,7-96,8 

 

14. Огɪаниɱениɹ 
Сɬɪɨгɨе ɫɥедɨваɧие иɧɫɬɪɭɤɰиɹɦ ɤ ɩɪибɨɪɭ и ɪеаɤɬивɭ ɧеɨбɯɨдиɦɨ дɥɹ ɩɨɥɭɱеɧиɹ дɨɫɬɨвеɪɧɵɯ ɪезɭɥɶɬаɬɨв. 
Баɤɬеɪиаɥɶɧаɹ ɤɨɧɬаɦиɧаɰиɹ иɥи ɧагɪеваɧие ɩɪɨбɵ ɦɨгɭɬ ɩɨвɥиɹɬɶ ɧа ɪезɭɥɶɬаɬ иɫɫɥедɨваɧиɹ. 
Пɪɨбɵ ɩаɰиеɧɬɨв, ɩɨɥɭɱаɸɳиɯ ɩɪеɩаɪаɬɵ ɦɵɲиɧɵɯ ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɯ аɧɬиɬеɥ в ɰеɥɹɯ ɬеɪаɩии иɥи диагɧɨɫɬиɤи, ɦɨгɭɬ 
ɫɨдеɪжаɬɶ аɧɬи-ɦɵɲиɧɵе аɧɬиɬеɥа (НАМА). Резɭɥɶɬаɬɵ иɫɫɥедɨваɧиɹ ɬаɤиɯ ɩɪɨб ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ иɦɦɭɧɨɥɨгиɱеɫɤиɯ ɦеɬɨдиɤ, 
ɨɫɧɨваɧɧɵɯ ɧа иɫɩɨɥɶзɨваɧии ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɯ аɧɬиɬеɥ, ɦɨгɭɬ бɵɬɶ завɵɲеɧɵ иɥи заɧижеɧɵ. 
Пɨɥɭɱеɧɧɵе зɧаɱеɧиɹ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ФСГ ɦɨгɭɬ бɵɬɶ иɧɬеɪɩɪеɬиɪɨваɧɵ ɬɨɥɶɤɨ ɫ ɭɱеɬɨɦ даɧɧɵɯ иɫɬɨɪии бɨɥезɧи и дɪɭгиɯ 
диагɧɨɫɬиɱеɫɤиɯ иɫɫɥедɨваɧиɣ. 
Иɫɫɥедɭеɦɵе ɩɪɨбɵ ɤɪɨви беɪеɦеɧɧɵɯ жеɧɳиɧ ɦɨгɭɬ ɫɨдеɪжаɬɶ ɩɨвɵɲеɧɧɭɸ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɸ ХГЧ, ɱɬɨ ɦɨжеɬ ɩɪивеɫɬи ɤ 
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заɧижеɧɧɵɦ ɪезɭɥɶɬаɬаɦ ɩɨ ФСГ. Иɧɬеɪɩɪеɬаɰиɹ ɬаɤиɯ ɪезɭɥɶɬаɬɨв дɨɥжɧа ɩɪɨвɨдиɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨжɧɨɫɬɶɸ. 
Неɫɦɨɬɪɹ ɧа ɬɨ, ɱɬɨ НАМА-ɧеɣɬɪаɥизɭɸɳие ɤɨɦɩɨɧеɧɬɵ вɯɨдɹɬ в ɫɨɫɬав ɪеаɤɬивɨв, ɫɥиɲɤɨɦ вɵɫɨɤие ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии НАМА 
ɦɨгɭɬ ɫɥɭɱаɣɧɵɦ ɨбɪазɨɦ иɫɤазиɬɶ ɪезɭɥɶɬаɬɵ изɦеɪеɧиɣ. 
Заɩɪеɳаеɬɫɹ ɨбɦеɧиваɬɶɫɹ иɧɬегɪаɥаɦи ɦеждɭ аɧаɥизаɬɨɪаɦи LIAISON® и LIAISON® XL. Иɧɬегɪаɥ, ɨдɧаждɵ 
ɭɫɬаɧɨвɥеɧɧɵɣ ɧа аɧаɥизаɬɨɪ ɨɩɪедеɥеɧɧɨгɨ ɬиɩа, дɨɥжеɧ иɫɩɨɥɶзɨваɬɶɫɹ ɧа ɷɬɨɦ аɧаɥизаɬɨɪе дɨ ɫаɦɨгɨ ɤɨɧɰа. 
Заɩɪеɳаеɬɫɹ ɨɰеɧиваɬɶ диɧаɦиɤɭ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɩɨ ɪезɭɥɶɬаɬаɦ, ɩɨɥɭɱеɧɧɵɦ ɧа ɪазɧɵɯ ɬиɩаɯ аɧаɥизаɬɨɪɨв. Таɤие 
изɦеɪеɧиɹ дɨɥжɧɵ бɵɬɶ вɵɩɨɥɧеɧɵ ɧа ɨдɧɨɦ ɤɨɧɤɪеɬɧɨɦ ɬиɩе аɧаɥизаɬɨɪа (ɥибɨ LIAISON®, ɥибɨ LIAISON® XL). 
15. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИССЛЕДОВАНИЯ 

15.1 Аналиɬиɱеɫкаɹ ɫɩеɰиɮиɱноɫɬɶ. 
Аɧаɥиɬиɱеɫɤɭɸ ɫɩеɰиɮиɱɧɨɫɬɶ ɦɨжɧɨ ɨɩɪедеɥиɬɶ, ɤаɤ ɫɩɨɫɨбɧɨɫɬɶ ɬеɫɬа безɨɲибɨɱɧɨ вɵɹвɥɹɬɶ ɫɩеɰиɮиɱеɫɤиɣ аɧаɥиɬ в 
ɩɪиɫɭɬɫɬвии ɩɨɬеɧɰиаɥɶɧɨ ɦеɲаɸɳиɯ ɮаɤɬɨɪɨв в ɦаɬɪиɤɫе ɩɪɨбɵ (ɧаɩɪиɦеɪ, геɦɨɥиза, ɥиɩеɦии иɥи биɥиɪɭбиɧеɦии). 

 
15.2 Инɬеɪɮеɪенɰиɹ: ɤɨɧɬɪɨɥиɪɭеɦɵе иɫɫɥедɨваɧиɹ ɩɨɬеɧɰиаɥɶɧɨ ɦеɲаɸɳиɯ ɮаɤɬɨɪɨв иɥи ɭɫɥɨвиɣ 
ɩɪɨдеɦɨɧɫɬɪиɪɨваɥи, ɱɬɨ ɯаɪаɤɬеɪиɫɬиɤи ɬеɫɬа ɧе ɦеɧɹɥиɫɶ в ɩɪиɫɭɬɫɬвии геɦɨɥиза (вɩɥɨɬɶ дɨ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии 
геɦɨгɥɨбиɧа 1000 ɦг/дɥ), ɥиɩеɦии (вɩɥɨɬɶ дɨ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɬɪигɥиɰеɪидɨв 30 ɦг/ɦɥ), биɥиɪɭбиɧеɦии (вɩɥɨɬɶ дɨ 
ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии биɥиɪɭбиɧа 0,2 ɦг/ɦɥ). 

 
15.3 Пеɪекɪеɫɬнаɹ ɪеакɬивноɫɬɶ 
Пеɪеɤɪеɫɬɧаɹ ɪеаɤɬивɧɨɫɬɶ ЛГ, ТТГ, ɩɪɨɥаɤɬиɧа иɥи ХГЧ в ɮизиɨɥɨгиɱеɫɤи ɫɨɨɬвеɬɫɬвɭɸɳиɯ диаɩазɨɧаɯ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɣ ɧе 
ɨбɧаɪɭжеɧа. Вɨзɦɨжɧа иɧɬеɪɮеɪеɧɰиɹ ХГЧ дɨ 0,1%, ɩɨɷɬɨɦɭ завɵɲеɧɧɵе ɩɨɤазаɬеɥи ХГЧ ɦɨгɭɬ ɨɤазɵваɬɶ вɥиɹɧие ɧа 
зɧаɱеɧиɹ ФСГ. 

 
15.4 Тоɱноɫɬɶ ɩɪи иɫɫледовании на анализаɬоɪе LIAISON® 
Разɥиɱɧɵе ɩɪɨбɵ, ɫɨдеɪжаɳие ɪазɧɵе ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɫɩеɰиɮиɱеɫɤɨгɨ аɧаɥиɬа, бɵɥи ɩɪɨаɧаɥизиɪɨваɧɵ ɫ ɰеɥɶɸ 
ɨɩɪедеɥеɧиɹ ɩɨвɬɨɪɹеɦɨɫɬи и вɨɫɩɪɨизвɨдиɦɨɫɬи ɬеɫɬа (ɬɨ еɫɬɶ ваɪиабеɥɶɧɨɫɬи вɧɭɬɪи ɫеɪии и ɦеждɭ ɫеɪиɹɦи). 

Ваɪиаɰиɹ вɧɭɬɪи ɫеɪии Ваɪиаɰиɹ ɦеждɭ ɫеɪиɹɦи 
Сɪедɧее зɧаɱеɧие (ɦМЕ/ɥ) КВ (%) Кɨɥ-вɨ Сɪедɧее зɧаɱеɧие (ɦМЕ/ɥ) КВ (%) Кɨɥ-вɨ 

7,5 3,0 40 8,6 3,3 15 
46,6 3,5 40 45,4 3,2 15 

167,8 3,3 40 172,4 4,5 25 
316,6 3,8 40 342,0 4,5 17 

 

15.5 Тоɱноɫɬɶ ɩɪи иɫɫледовании на анализаɬоɪе LIAISON® XL 
Разɥиɱɧɵе ɩɪɨбɵ, ɫɨдеɪжаɳие ɪазɧɵе ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɫɩеɰиɮиɱеɫɤɨгɨ аɧаɥиɬа, бɵɥи ɩɪɨаɧаɥизиɪɨваɧɵ ɫ ɰеɥɶɸ 
ɨɩɪедеɥеɧиɹ ɩɨвɬɨɪɹеɦɨɫɬи и вɨɫɩɪɨизвɨдиɦɨɫɬи ɬеɫɬа (ɬɨ еɫɬɶ ваɪиабеɥɶɧɨɫɬи вɧɭɬɪи ɫеɪии и ɦеждɭ ɫеɪиɹɦи). 

Ваɪиаɰиɹ вɧɭɬɪи ɫеɪии Ваɪиаɰиɹ ɦеждɭ ɫеɪиɹɦи 
Сɪедɧее зɧаɱеɧие (ɦМЕ/ɥ) КВ (%) Кɨɥ-вɨ Сɪедɧее зɧаɱеɧие (ɦМЕ/ɥ) КВ (%) Кɨɥ-вɨ 

2,69 5,6 20 6,69 4,8 23 
4,29 3,9 20 26,97 3,7 31 

73,62 2,5 20 69,72 2,9 32 
187,73 2,3 20 115,01 3,3 31 

 

15.6 Пɪавилɶноɫɬɶ иɫɫледованиɹ 
Пɪавиɥɶɧɨɫɬɶ иɫɫɥедɨваɧиɹ бɵɥа ɨɩɪедеɥеɧа ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɬеɫɬа ɪазведеɧиɹ и вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧиɹ. 

 
15.7 Теɫɬ ɪазведениɹ. 
Пɪɨбɵ ɫ вɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиеɣ ФСГ бɵɥи иɫɫɥедɨваɧɵ ɩеɪед и ɩɨɫɥе ɫеɪии ɪазведеɧиɣ ɥɨɲадиɧɨɣ ɫɵвɨɪɨɬɤɨɣ. 
Резɭɥɶɬаɬɵ бɵɥи ɩɪɨаɧаɥизиɪɨваɧɵ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɦеɬɨда ɥиɧеɣɧɨɣ ɪегɪеɫɫии. В ɬабɥиɰе ɩɪедɫɬавɥеɧɵ ɪезɭɥɶɬаɬɵ 
ɥиɧеɣɧɨгɨ ɪазведеɧиɹ ɩɪɨб. Наɱаɥɶɧаɹ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɹ: 57,8 ɦМЕ/ɥ. 

 
 
 

Разведеɧие Пɨɥɭɱеɧɧɵе зɧаɱеɧиɹ (ɦМЕ/ɥ) Ожидаеɦɵе зɧаɱеɧиɹ (ɦМЕ/ɥ) Вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧие (%) 
1:1,25 44,8 46,3 97 
1:1,67 35,1 34,8 101 
1:2,5 23,2 23,3 99 
1:5 11,8 11,9 100 

1:10 6,5 6,1 107 
 

15.8 Теɫɬ воɫɫɬановлениɹ. 
Пɪɨбɵ ɫ вɧеɫеɧиеɦ ФСГ бɵɥи иɫɫɥедɨваɧɵ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ LIAISON® FSH. 
В ɬабɥиɰе ɩɪедɫɬавɥеɧɵ ɪезɭɥɶɬаɬɵ вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧиɹ ɪазɧɨгɨ ɤɨɥиɱеɫɬва ФСГ вɧеɫеɧиеɦ ɧаɬɭɪаɥɶɧɨɣ ɫɵвɨɪɨɬɤи (5 
ɦМЕ/ɥ). 
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Пɨɥɭɱеɧɧɵе зɧаɱеɧиɹ (ɦМЕ/ɥ) Ожидаеɦɵе зɧаɱеɧиɹ (ɦМЕ/ɥ) Вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧие (%) 

10.0 9.8 103 
13.4 14.6 92 
23.6 24.2 97 
33.0 33.8 98 
45.0 43.4 104 
53.5 53.0 101 

 

15.9 Эɮɮекɬ вɵɫокой дозɵ 
Эɮɮеɤɬа ɧаɫɵɳеɧиɹ ɧе ɧабɥɸдаɥɨɫɶ дɨ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ФСГ 55000 ɦМЕ/ɥ. 
Пɪи иɫɫɥедɨваɧии ɩɪɨб ɫ ɤɪаɣɧе вɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиеɣ аɧаɥиɬа, ɦɨжеɬ ɧабɥɸдаɬɶɫɹ ɷɮɮеɤɬ заɧижеɧиɹ ɪезɭɥɶɬаɬɨв за 
ɫɱеɬ вɥиɹɧиɹ ɷɮɮеɤɬа ɧаɫɵɳеɧиɹ. Оɰеɧɤа вɥиɹɧиɹ ɷɮɮеɤɬа ɧаɫɵɳеɧиɹ бɵɥа ɩɪɨведеɧа ɩɭɬеɦ иɫɫɥедɨваɧиɹ ɩɹɬи 
вɵɫɨɤɨɤɨɧɰеɧɬɪиɪɨваɧɧɵɯ ɩɪɨɥаɤɬиɧ-ɫɦеɲаɧɧɵɯ ɨбɪазɰɨв. Резɭɥɶɬаɬ аɧаɥиза, ɤаɤ и ɨжидаɥɨɫɶ, ɩɪевɵɲаɥ веɪɯɧɸɸ 
гɪаɧиɰɭ изɦеɪɹеɦɨгɨ диаɩазɨɧа и, зɧаɱиɬ, ɧе ɩɪивеɥ ɤ ɨɲибɨɱɧɨɣ ɤɥаɫɫиɮиɤаɰии ɩɪɨбɵ. 

 
15.10 Аналиɬиɱеɫкаɹ и ɮɭнкɰионалɶнаɹ ɱɭвɫɬвиɬелɶноɫɬɶ: 
Аналиɬиɱеɫкаɹ ɱɭвɫɬвиɬелɶноɫɬɶ: 
ɨɩɪедеɥеɧɧаɹ ɤаɤ ɦиɧиɦаɥɶɧаɹ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɹ ɨɬ 0 ɫ 2 ɫɬаɧдаɪɬɧɵɦи ɨɬɤɥɨɧеɧиɹɦи ɫɨɫɬавиɥа ɦеɧее 0,25 ɦМЕ/ɥ. 
Фɭнкɰионалɶнаɹ ɱɭвɫɬвиɬелɶноɫɬɶ: 
ɨɩɪедеɥеɧɧаɹ ɤаɤ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɹ вɧɭɬɪи ɫеɪии, ɤɨɷɮɮиɰиеɧɬ ваɪиаɰии ɤɨɬɨɪɨɣ <20% ɫɨɫɬавиɥа <0,75 ɦМЕ/ɥ. 


