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LIAISON® Testosterone (310410) 
Теɫɬɨɫɬеɪɨɧ 

 
 

1. НАЗНАЧЕНИЕ 

Колиɱеɫɬвенное опɪеделение ɬеɫɬоɫɬеɪона в ɱеловеɱеɫкой ɫɵвоɪоɬке или плазме меɬодом ɯемилɸминеɫɰенɬного 
иммɭноанализа (CLIA) ɫ помоɳɶɸ анализаɬоɪов линейки LIAISON®.  
Измеɪение ɭɪовнɹ ɬеɫɬоɫɬеɪона иɫполɶзɭеɬɫɹ в диагноɫɬике заболеваний, каɫаɸɳиɯɫɹ мɭжɫкой половой гоɪмоналɶной 
ɮɭнкɰии (андɪогенной), вклɸɱаɹ пеɪвиɱнɵй и вɬоɪиɱнɵй гипогонадизм, пɪеждевɪеменное или позднее половое ɫозɪевание, 
импоɬенɰиɸ ɭ мɭжɱин, гиɪɫɭɬизм (оволоɫение по мɭжɫкомɭ ɬипɭ) и маɫкɭлинизаɰиɸ ɭ женɳин, вɵзваннɵе опɭɯолɹми, СПКЯ 
и адɪеногениɬалɶнɵй ɫиндɪом. 

 
2. ВВЕДЕНИЕ 

Теɫɬоɫɬеɪон (4-androsten-17β-ol-3-one)– андɪогеннɵй ɫɬеɪоид, ɫинɬезиɪɭɸɳийɫɹ как в оɪганизме мɭжɱин, ɬак и в оɪганизме 
женɳин, ɯоɬɹ и в ɪазнɵɯ колиɱеɫɬваɯ: 2-11 нг/мл (7-38 нМ) ɭ взɪоɫлɵɯ мɭжɱин и 0,1-1 нг/мл (0,35-3,47 нМ) ɭ взɪоɫлɵɯ женɳин. 
Теɫɬоɫɬеɪон ɫ вɵɫокой ɫɬепенɶɸ ɫɪодɫɬва ɫвɹзɵваеɬɫɹ ɫ глобɭлином, ɫвɹзɵваɸɳим половɵе гоɪмонɵ (ГСПГ), и, ɫ менɶɲим 
ɫɪодɫɬвом, ɫ алɶбɭмином. До 97-99% ɬеɫɬоɫɬеɪона, ɰиɪкɭлиɪɭɸɳего в кɪови, наɯодиɬɫɹ в ɫвɹзанном ɫоɫɬоɹнии. Длɹ 
диɫɫоɰиаɰии гоɪмона из комплекɫа ɫ белками-ноɫиɬелɹми иɫполɶзɭɸɬɫɹ ɪазлиɱнɵе меɬодики, в ɬом ɱиɫле ɷкɫɬɪакɰиɹ 
оɪганиɱеɫкими ɪаɫɬвоɪиɬелɹми или иɫполɶзование замеɳаɸɳиɯ и денаɬɭɪиɪɭɸɳиɯ веɳеɫɬв. 
В оɪганизме мɭжɱин бóлɶɲаɹ ɱаɫɬɶ ɬеɫɬоɫɬеɪона ɫинɬезиɪɭеɬɫɹ клеɬками Лейдига ɹиɱек, а ɬакже, в менɶɲей ɫɬепени, 
надпоɱеɱниками. Секɪеɰиɹ ɬеɫɬоɫɬеɪона ɯаɪакɬеɪизɭеɬɫɹ ɰиɪкаднɵм ɪиɬмом: ɭɬɪом его конɰенɬɪаɰиɹ вɵɲе; ɫ возɪаɫɬом 
ɫɭɬоɱнɵе ɪазлиɱиɹ ɫодеɪжаниɹ ɬеɫɬоɫɬеɪона ɭменɶɲаɸɬɫɹ. Опɪеделение ɬеɫɬоɫɬеɪона полезно длɹ оɰенки 
ɮɭнкɰионалɶного ɫоɫɬоɹниɹ ɹиɱек и надпоɱеɱников. В ɬканɹɯ-миɲенɹɯ около 4-10% ɬеɫɬоɫɬеɪона меɬаболизиɪɭеɬɫɹ до 
дигидɪоɬеɫɬоɫɬеɪона, оɫновного мɭжɫкого гоɪмона. Теɫɬоɫɬеɪон и дигидɪоɬеɫɬоɫɬеɪон оɬвеɬɫɬвеннɵ за пɪоɹвление мɭжɫкиɯ 
вɬоɪиɱнɵɯ половɵɯ пɪизнаков, ɬакиɯ как ɪоɫɬ волоɫ, ɪазвиɬие внеɲниɯ половɵɯ оɪганов и ɭвелиɱение мɵɲеɱной маɫɫɵ. 
Пониженнаɹ конɰенɬɪаɰиɹ ɬеɫɬоɫɬеɪона можеɬ пɪивеɫɬи к задеɪжке полового ɫозɪеваниɹ или беɫплодиɸ. Гипогонадизм 
можеɬ бɵɬɶ клиниɱеɫким пɪоɹвлением опɪеделеннɵɯ ɯɪомоɫомнɵɯ аномалий, ɬакиɯ как ɫиндɪом Клейнɮелɶɬеɪа. 
Повɵɲеннɵе конɰенɬɪаɰии ɬеɫɬоɫɬеɪона в кɪови могɭɬ ɭказɵваɬɶ на налиɱие в оɪганизме андɪогенпɪодɭɰиɪɸɳиɯ опɭɯолей. 
В женɫком оɪганизме ɫинɬезиɪɭеɬɫɹ пɪимеɪно 5-10% ɬеɫɬоɫɬеɪона, ɫинɬезиɪɭемого в оɪганизме мɭжɱин. Яиɱники и 
надпоɱеɱники вноɫɹɬ пɪимеɪно ɪавнɵй вклад в пɪодɭкɰиɸ ɬеɫɬоɫɬеɪона, оɫновнаɹ ɱаɫɬɶ гоɪмона ɫинɬезиɪɭеɬɫɹ из 
пɪегоɪомнов, ɬакиɯ как андɪоɫɬенедион. Около 30% ɬеɫɬоɫɬеɪона женɳин пɪевɪаɳаеɬɫɹ в дигидɪоɬеɫɬоɫɬеɪон. Кɪоме ɬого, 
ɬеɫɬоɫɬеɪон ɬакже меɬаболизиɪɭеɬɫɹ до ɷɫɬɪадиола. Уɪовенɶ ɬеɫɬоɫɬеɪона немного повɵɲаеɬɫɹ во вɪемɹ ɮолликɭлɹɪной 
ɮазɵ менɫɬɪɭалɶного ɰикла и доɫɬигаеɬ пика непоɫɪедɫɬвенно пеɪед овɭлɹɰией. Сɵвоɪоɬоɱнɵй ɬеɫɬоɫɬеɪон повɵɲаеɬɫɹ 
во вɪемɹ беɪеменноɫɬи, но его конɰенɬɪаɰиɹ не менɹеɬɫɹ пɪи пɪиеме оɪалɶнɵɯ конɬɪаɰепɬивов. Понижение конɰенɬɪаɰии 
ɬеɫɬоɫɬеɪона ɭ женɳин можеɬ бɵɬɶ вɵзвано недоɫɬаɬоɱноɫɬɶɸ или заболеваниɹми надпоɱеɱников, ɹиɱников, гипоɮиза или 
гипоɬаламɭɫа, а ɬакже инɮекɰией ВИЧ. Повɵɲение конɰенɬɪаɰии ɬеɫɬоɫɬеɪона наблɸдаеɬɫɹ ɭ женɳин, ɫɬɪадаɸɳиɯ 
гиɪɫɭɬизмом. 

 
3. ПРИНЦИП МЕТОДА 

Меɬод колиɱеɫɬвенного опɪеделениɹ ɬеɫɬоɫɬеɪона пɪедɫɬавлɹеɬ ɫобой 1-ɫɬɭпенɱаɬɵй пɪɹмой конкɭɪенɬнɵй 
ɯемилɸминеɫɰенɬнɵй иммɭноанализ (CLIA). Мɵɲинɵе моноклоналɶнɵе анɬиɬела к ɬеɫɬоɫɬеɪонɭ ɫвɹзанɵ ɫ магниɬнɵми 
микɪоɱаɫɬиɰами (ɬвеɪдаɹ ɮаза), молекɭлɵ ɬеɫɬоɫɬеɪона меɱенɵ пɪоизводнɵм изолɸминола (конɴɸгаɬ анɬигена ɫ 
кɪаɫиɬелем). Во вɪемɹ инкɭбаɰии молекɭлɵ ɬеɫɬоɫɬеɪона, пɪиɫɭɬɫɬвɭɸɳие в калибɪаɬоɪаɯ, конɬɪолɹɯ и пɪобаɯ, 
диɫɫоɰииɪɭɸɬ из комплекɫа ɫо ɫвɹзɵваɸɳим белком и конкɭɪиɪɭɸɬ ɫ молекɭлами конɴɸгаɬа за ɫвɹзɵвание ɫ анɬиɬелами 
ɬвеɪдой ɮазɵ. Поɫле инкɭбаɰии не ɫвɹзавɲиеɫɹ молекɭлɵ ɭдалɹɸɬɫɹ во вɪемɹ ɰикла пɪомɵвки. Заɬем к ɪеакɰионной ɫмеɫи 
добавлɹɸɬɫɹ ɪеакɬивɵ длɹ акɬиваɰии, индɭɰиɪɭɸɳие ɯемилɸминеɫɰенɬнɭɸ ɪеакɰиɸ. Инɬенɫивноɫɬɶ лɸминеɫɰенɰии, 
измеɪɹемаɹ ɫ помоɳɶɸ ɮоɬоɭмножиɬелɹ в оɬноɫиɬелɶнɵɯ единиɰаɯ инɬенɫивноɫɬи, оɬɪажаеɬ колиɱеɫɬво конɴɸгаɬа 
ɬеɫɬоɫɬеɪона ɫ изолɸминолом, коɬоɪое, в ɫвоɸ оɱеɪедɶ, обɪаɬно пɪопоɪɰионалɶно конɰенɬɪаɰии ɬеɫɬоɫɬеɪона в 
калибɪаɬоɪаɯ, конɬɪолɹɯ и пɪобаɯ паɰиенɬов. 
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4. СОСТАВ НАБОРА 

1. Каɪɬɪидж ɪеакɬивов 
Магниɬнɵе ɱаɫɬиɰɵ (2,4 мл) Магниɬнɵе ɱаɫɬиɰɵ, покɪɵɬɵе мɵɲинɵми моноклоналɶнɵми анɬиɬелами к 

ɬеɫɬоɫɬеɪонɭ; ɮоɫɮаɬнɵй бɭɮеɪ; козɶи иммɭноглобɭлинɵ; 0,2% Proclin® 300 
(конɫеɪванɬ). 

Конɴɸгаɬ (12 мл) Теɫɬоɫɬеɪон, меɱеннɵй пɪоизводнɵм изолɸминола (аминобɭɬилɷɬилизолɸминолом); 
ɮоɫɮаɬнɵй бɭɮеɪ; ПАВ; БСА; < 0,1% азид наɬɪиɹ. 

Бɭɮеɪ (12 мл) Фоɫɮаɬнɵй бɭɮеɪ, ПАВ, БСА; < 0,1% азид наɬɪиɹ. 

Колиɱеɫɬво опɪеделений 100 
Proclin® ɷɬо заɪегиɫɬɪиɪованнаɹ ɬоɪговаɹ маɪка Dow. 
Поɪɹдок ɪаɫположениɹ ɪеакɬивов в ɬаблиɰе оɬɪажаеɬ иɯ ɪаɫположение в каɪɬɪидже ɪеакɬивов. 

 
2. Помимо инɬегɪалɶного каɪɬɪиджа ɪеакɬивов в ɫоɫɬав набоɪа вɯодɹɬ по 2 пɪобиɪки: 
Калибɪаɬоɪ 1 (2 мл) Калибɪаɬоɪ 1, низкий: ɱеловеɱеɫкаɹ ɫɵвоɪоɬка, не ɫодеɪжаɳаɹ гоɪмон; 0,2% Proclin ® 

300 (конɫеɪванɬ). Знаɱениɹ конɰенɬɪаɰий калибɪаɬоɪа (нг/мл) опɪеделенɵ ɫ помоɳɶɸ 
внɭɬɪеннего ɫɬандаɪɬа DiaSorin и заɲиɮɪованɵ в ɲɬɪиɯ-коде инɬегɪала. 

Калибɪаɬоɪ 2 (2 мл) Калибɪаɬоɪ 2, вɵɫокий: ɱеловеɱеɫкаɹ ɫɵвоɪоɬка, не ɫодеɪжаɳаɹ гоɪмон; 0,2%  Proclin 
® 300 (конɫеɪванɬ). Знаɱениɹ конɰенɬɪаɰий калибɪаɬоɪа (нг/мл) опɪеделенɵ ɫ 
помоɳɶɸ внɭɬɪеннего ɫɬандаɪɬа DiaSorin и заɲиɮɪованɵ в ɲɬɪиɯ-коде инɬегɪала. 

Вɫе  ɪеагенɬɵ  гоɬовɵ  к  иɫполɶзованиɸ.  Поɪɹдок  ɪеагенɬов  оɬɪажаеɬ  иɯ  взаимоɪаɫположение  в  ɪеагенɬном 
инɬегɪале. 
 
Неɨбɯɨдиɦɵе ɦаɬеɪиаɥɵ ɧе вɯɨдɹɳие в ɧабɨɪ 

Анализаɬоɪ LIAISON®XL Анализаɬоɪ LIAISON® 
Реакɰионнɵе кɸвеɬɵ LIAISON® XL (каɬаложнɵй номеɪ 
Х0016) 
Одноɪазовɵе  наконеɱники  LIAISON®  XL  (каɬаложнɵй 
номеɪ Х0015) 
Набоɪ запɭɫкаɸɳиɯ ɪеакɬивов LIAISON® XL 
(каɬаложнɵй номеɪ 319200) 
Сиɫɬемнаɹ / пɪомɵвоɱнаɹ жидкоɫɬɶ LIAISON® 
(каɬаложнɵй номеɪ 319100) 
Меɲки длɹ ɬвеɪдɵɯ оɬɯодов LIAISON® XL (каɬаложнɵй 
номеɪ Х0025) 

Реакɰионнɵе модɭли LIAISON® (каɬаложнɵй номеɪ 319130) 
Набоɪ запɭɫкаɸɳиɯ ɪеакɬивов LIAISON® (каɬаложнɵй номеɪ 
319102) 
или набоɪ запɭɫкаɸɳиɯ ɪеакɬивов LIAISON® XL (каɬаложнɵй 
номеɪ 319200) 
Реакɬив длɹ ежедневной пɪовеɪки анализаɬоɪа LIAISON® 
(каɬаложнɵй номеɪ 319150) 
Сиɫɬемнаɹ / пɪомɵвоɱнаɹ жидкоɫɬɶ LIAISON® (каɬаложнɵй 
номеɪ 319100) 
Меɲки длɹ оɬɪабоɬаннɵɯ ɪеакɰионнɵɯ модɭлей LIAISON® 
(каɬаложнɵй номеɪ 450003) 
Набоɪ ɪаɫɬвоɪов длɹ обɫлɭживаниɹ анализаɬоɪа LIAISON® 
(каɬаложнɵй номеɪ 310990) 

Дɨɩɨɥɧиɬеɥɶɧɵе ɦаɬеɪиаɥɵ, ɪеɤɨɦеɧдɨваɧɧɵе дɥɹ ɪабɨɬɵ 
LIAISON® Набоɪ конɬɪолей длɹ ɬеɫɬоɫɬеɪона (каɬаложнɵй номеɪ 310411) 

 
5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ 

 

ТОЛЬКО ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКЕ in vitro – Не дɥɹ ɧаɪɭжɧɨгɨ иɥи вɧɭɬɪеɧɧегɨ 
ɩɪиɦеɧеɧиɹ ɭ живɨɬɧɵɯ и ɥɸдеɣ. 
Обɳаɹ безопаɫноɫɬɶ: 

x Вɫе обɪазɰɵ, биологиɱеɫкие ɪеагенɬɵ и маɬеɪиалɵ, иɫполɶзɭемɵе в анализе, должнɵ ɫɱиɬаɬɶɫɹ, как 
поɬенɰиалɶно ɫпоɫобнɵе к пеɪедаɱе инɮекɰионнɵɯ агенɬов. Избегайɬе конɬакɬа ɫ кожей, глазами или 
ɫлизиɫɬɵми оболоɱками. Соблɸдайɬе ɭɫловиɹ Пɪавил надлежаɳей пɪомɵɲленной гигиенɵ во вɪемɹ анализа. 

x Не ɭпоɬɪеблɹйɬе пиɳɭ, не пейɬе, не кɭɪиɬе, не наноɫиɬе коɫмеɬикɭ в лабоɪаɬоɪии длɹ анализов. 
x Не пипеɬиɪɭйɬе ɪаɫɬвоɪɵ пɪи помоɳи ɪɬа. 
x Избегайɬе пɪɹмого конɬакɬа ɫо вɫеми поɬенɰиалɶно инɮекɰионнɵми маɬеɪиалами; иɫполɶзɭйɬе лабоɪаɬоɪнɵй 

ɯалаɬ, ɫɪедɫɬв длɹ заɳиɬɵ глаз / лиɰа и одноɪазовɵе пеɪɱаɬки. 
x Тɳаɬелɶно мойɬе ɪɭки в конɰе каждого иɫɫледованиɹ. 
x Избегайɬе ɪазбɪɵзгиваниɹ или обɪазованиɹ аɷɪозолɶнɵɯ капелɶ в пɪоɰеɫɫе обɪаɳениɹ, ɪазбавлениɹ или 

пеɪемеɳениɹ обɪазɰов или ɪеагенɬов. Лɸбаɹ пɪоɬеɱка ɪеагенɬа должна бɵɬɶ дезакɬивиɪована пɪи помоɳи 10% 
ɪаɫɬвоɪа оɬбеливаɬелɹ (ɫодеɪжаɳего 0,5% гипоɯлоɪиɬ наɬɪиɹ) и ɭɬилизиɪована, как поɬенɰиалɶно 
инɮекɰионнаɹ. 

x Оɬɪабоɬаннɵе маɬеɪиалɵ должнɵ бɵɬɶ ɭɬилизиɪованɵ в ɫооɬвеɬɫɬвии ɫ дейɫɬвɭɸɳими ноɪмаɬивнɵми 
положениɹми и ɪɭководɫɬвами агенɬɫɬв, имеɸɳиɯ ɸɪиɫдикɰиɸ в оɬноɲении лабоɪаɬоɪии, и ноɪмаɬивнɵми 
положениɹми каждой ɫɬɪанɵ. 

x Не иɫполɶзɭйɬе набоɪɵ или компоненɬɵ поɫле иɫɬеɱениɹ ɫɪока годноɫɬи, ɭказанного на ɷɬикеɬке. 
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Хиɦиɱеɫɤаɹ ɨɩаɫɧɨɫɬɶ и иɧɮɨɪɦаɰиɹ ɩɨ безɨɩаɫɧɨɫɬи: 
Реагенɬɵ в данном набоɪе клаɫɫиɮиɰиɪованɵ в ɫооɬвеɬɫɬвии ɫо Сɬандаɪɬом инɮоɪмиɪованиɹ об опаɫнɵɯ веɳеɫɬваɯ 
OSHA США (Федеɪалɶное агенɬɫɬво по оɯɪане ɬɪɭда и здоɪовɶɹ); оɬделɶнɵми законами США о пɪаве на инɮоɪмаɰиɸ; 
Канадɫким ɰенɬɪом по оɯɪане ɬɪɭда и пɪомɵɲленной безопаɫноɫɬи и ɫводом ноɪмаɬивнɵɯ поɫɬановлений, 
каɫаɸɳиɯɫɹ конɬɪолиɪɭемɵɯ видов пɪодɭкɰии; и пɪименимɵми диɪекɬивами Евɪопейɫкого Соɸза (ɫмоɬɪиɬе Паɫпоɪɬ 
безопаɫноɫɬи маɬеɪиала длɹ полɭɱениɹ дополниɬелɶной инɮоɪмаɰии). 

 
Реагеɧɬɵ, ɫɨдеɪжаɳие ɱеɥɨвеɱеɫɤиɣ иɫɯɨдɧɵɣ ɦаɬеɪиаɥ: 
Пɪедɭпɪеждение – Обɪаɳаɬɶɫɹ, как ɫ поɬенɰиалɶно инɮекɰионнɵм маɬеɪиалом. Лɸбаɹ ɫɵвоɪоɬка / плазма, полɭɱеннаɹ 
оɬ доноɪа, иɫполɶзɭемаɹ в ɯоде пɪигоɬовлениɹ данного пɪодɭкɬа, бɵла иɫɫледована меɬодами, одобɪеннɵми 
Упɪавлением по конɬɪолɸ пиɳевɵɯ пɪодɭкɬов и лекаɪɫɬвеннɵɯ ɫɪедɫɬв США, и дала оɬɪиɰаɬелɶнɵй ɪезɭлɶɬаɬ на 
пɪиɫɭɬɫɬвие анɬиɬел к виɪɭɫɭ иммɭнодеɮиɰиɬа ɱеловека 1 и 2 (ВИЧ 1/2), повеɪɯноɫɬномɭ анɬигенɭ виɪɭɫа гепаɬиɬа В 
(HBsAg) и анɬиɬела к гепаɬиɬɭ С (ВГС). Неɫмоɬɪɹ на ɬо, ɱɬо ɭказаннɵе меɬодɵ ɹвлɹɸɬɫɹ вɵɫокоɬоɱнɵми, они не 
гаɪанɬиɪɭɸɬ обнаɪɭжение вɫеɯ инɮекɰионнɵɯ единиɰ. Даннɵй пɪодɭкɬ можеɬ ɬакже ɫодеɪжаɬɶ инɵе заболеваниɹ 
ɱеловека, длɹ коɬоɪɵɯ одобɪеннɵй ɬеɫɬ оɬɫɭɬɫɬвɭеɬ. Поɫколɶкɭ ни один извеɫɬнɵй меɬод иɫɫледованиɹ не можеɬ даɬɶ 
полной гаɪанɬии оɬɫɭɬɫɬвиɹ ВИЧ, виɪɭɫа гепаɬиɬа В (ВГВ) и ВГС или инɵɯ инɮекɰионнɵɯ агенɬов, ɬо ɫо вɫеми 
пɪодɭкɬами, имеɸɳими в ɫоɫɬаве маɬеɪиал ɱеловеɱеɫкого пɪоиɫɯождениɹ, ɫледɭеɬ обɪаɳаɬɶɫɹ ɫ ɫоблɸдением 
ɭнивеɪɫалɶнɵɯ меɪ пɪедоɫɬоɪожноɫɬи; и в ɫооɬвеɬɫɬвии ɫ надлежаɳей лабоɪаɬоɪной пɪакɬикой, как ɭказано в 
дейɫɬвɭɸɳиɯ ɪɭководɫɬваɯ Ценɬɪов конɬɪолɹ заболеваний и Наɰионалɶнɵɯ инɫɬиɬɭɬов здоɪовɶɹ, в ɫооɬвеɬɫɬвии ɫ 
пɪавилами Биологиɱеɫкой безопаɫноɫɬи в микɪобиологиɱеɫкиɯ и биомедиɰинɫкиɯ лабоɪаɬоɪиɹɯ; или в ɫооɬвеɬɫɬвии ɫ 
дейɫɬвɭɸɳей ɪедакɰией Рɭководɫɬва Вɫемиɪной оɪганизаɰии здɪавооɯɪанениɹ по биологиɱеɫкой безопаɫноɫɬи 
лабоɪаɬоɪии. 
 
GHS (СГС)/ CLP (ɤɥаɫɫиɮиɤаɰиɹ, ɦаɪɤиɪɨвɤа, ɭɩаɤɨвɤа): 
 ProClin® Азид наɬɪиɹ 

Региɫɬɪаɰионнɵй номеɪ: 55965-84-9 26628-22-8 
РЕАГЕНТЫ: SORB 

CONTROL 1 
CONTROL 2 

CONJ 
BUF AS 

КЛАССИФИКАЦИЯ: Сенɫибилизаɰиɹ кожи, Каɬегоɪиɹ 1 Не ɬɪебɭеɬɫɹ 
СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО: Внимание Не ɬɪебɭеɬɫɹ 

ОБОЗНАЧЕНИЕ / 
ПИКТОГРАММЫ: 

 
GHS07 – Воɫклиɰаɬелɶнɵй знак 

Не ɬɪебɭеɬɫɹ 

ХАРАКТЕРИСТИКИ 
ОПАСНОСТИ: 

H317 Можеɬ вɵзɵваɬɶ аллеɪгиɱеɫкɭɸ ɪеакɰиɸ на 
коже. 

Не ɬɪебɭеɬɫɹ 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ: P261 Избегаɬɶ вдɵɯаниɹ 
пɵли/дɵма/газа/ɬɭмана/иɫпаɪений/аɷɪозолɹ. Р272 
Не вɵноɫиɬɶ загɪɹзнɺннɭɸ одеждɭ ɫ меɫɬа ɪабоɬɵ. 
Р280 Полɶзоваɬɶɫɹ заɳиɬнɵми 
пеɪɱаɬками/заɳиɬной одеждой/ɫɪедɫɬвами заɳиɬɵ 
глаз/лиɰа. 

Не ɬɪебɭеɬɫɹ 

 
Реагеɧɬɵ, ɫɨдеɪжаɳие азид ɧаɬɪиɹ: Азид наɬɪиɹ можеɬ вɫɬɭпаɬɶ в ɪеакɰиɸ ɫо ɫвинɰовɵми или меднɵми 
водопɪоводнɵми ɬɪɭбами и обɪазовɵваɬɶ оɱенɶ взɪɵвоопаɫнɵе азидɵ меɬалла. Пɪи ɭɬилизаɰии, пɪомɵвайɬе 
болɶɲим колиɱеɫɬвом водɵ длɹ пɪедоɬвɪаɳениɹ обɪазованиɹ азида. Длɹ полɭɱениɹ дополниɬелɶной инɮоɪмаɰии, 
ɫмоɬɪиɬе «Спеɰиалɶнаɹ обɪабоɬка ɫɬоɱнɵɯ ɬɪɭб лабоɪаɬоɪной ɪаковинɵ длɹ ɭдалениɹ азиднɵɯ ɫолей» в Рɭководɫɬве 
по оɪганизаɰионнɵм меɪам безопаɫноɫɬи ʋCDC22, вɵданном Ценɬɪами конɬɪолɹ и пɪедоɬвɪаɳениɹ заболеваний, 
Аɬланɬа, Джоɪджиɹ, 1976. 
 
6. ПОДГОТОВКА ИНТЕГРАЛЬНОГО КАРТРИДЖА РЕАКТИВОВ 

Пожалɭйɫɬа,   обɪаɬиɬе    внимание   на   ɫледɭɸɳие   важнɵе   меɪɵ   пɪедоɫɬоɪожноɫɬи   пɪи   ɪабоɬе   ɫ         
ɪеагенɬами: 
6.1 Реɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧие ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ 
Магниɬнɵе ɱаɫɬиɰɵ должнɵ бɵɬɶ полноɫɬɶɸ ɪеɫɭɫпендиɪованɵ до ɬого, как инɬегɪал бɭдеɬ помеɳен в пɪибоɪ. Чɬобɵ 
обеɫпеɱиɬɶ полное ɪеɫɭɫпендиɪование ɱаɫɬиɰ, вɵполниɬе ɫледɭɸɳие дейɫɬвиɹ: 
Пеɪед ɭдалением алɸминиевɵɯ мембɪан ɫ ɮлаконов, пɪовеɪниɬе колеɫо ɮлакона ɫ магниɬнɵми ɱаɫɬиɰами, пока ɰвеɬ 
ɫɭɫпензии не ɫɬанеɬ ɪавномеɪно коɪиɱневɵм. Аккɭɪаɬно пеɪемеɲайɬе иɯ ɫодеɪжимое, деɪжа инɬегɪал гоɪизонɬалɶно, 
ɱɬобɵ избежаɬɶ пенообɪазованиɹ. Оɫмоɬɪиɬе нижнɸɸ ɱаɫɬɶ ɮлакона, ɱɬобɵ ɭбедиɬɶɫɹ, ɱɬо вɫе магниɬнɵе ɱаɫɬиɰɵ 
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бɵли ɪеɫɭɫпендиɪованɵ. 
Пɪи необɯодимоɫɬи повɬоɪиɬе пɪоɰедɭɪɭ до полного ɪеɫɭɫпендиɪованиɹ магниɬнɵɯ ɱаɫɬиɰ. 
Поɫле ɭдалениɹ алɸминиевой мембɪанɵ ɬɳаɬелɶно пɪоɬɪиɬе повеɪɯноɫɬɶ каждого ɮлакона длɹ ɭдалениɹ оɫɬаɬков 
жидкоɫɬи, еɫли необɯодимо. 
6.2 Вɫɩеɧиваɧие ɪеагеɧɬɨв Чɬобɵ обеɫпеɱиɬɶ опɬималɶнɵе ɪабоɱие ɯаɪакɬеɪиɫɬики инɬегɪала, ɫледɭеɬ избегаɬɶ 
пенообɪазованиɹ ɪеагенɬов. Пɪидеɪживайɬеɫɶ пɪиведеннɵɯ ниже ɪекомендаɰий по пɪедоɬвɪаɳениɸ вɫпениваниɹ: 
Пеɪед иɫполɶзованием инɬегɪала оɫмоɬɪиɬе ɪеагенɬɵ, ɱɬобɵ ɭбедиɬɶɫɹ в оɬɫɭɬɫɬвии пенɵ. Еɫли поɫле 
ɪеɫɭɫпендиɪованиɹ магниɬнɵɯ ɱаɫɬиɰ пена поɹвилаɫɶ, помеɫɬиɬе инɬегɪал в анализаɬоɪ и подождиɬе, пока пена 
иɫɱезнеɬ. Инɬегɪал гоɬов к иɫполɶзованиɸ ɬолɶко ɬогда, когда пена иɫɱезла, а инɬегɪал ɫ ɪеɫɭɫпендиɪованнɵми 
ɱаɫɬиɰами наɯодиɬɫɹ на боɪɬɭ.  
6.3 Уɫɬаɧɨвɤа иɧɬегɪаɥа в ɨбɥаɫɬɶ загɪɭзɤи ɪеаɤɬивɨв 
Аɧаɥизаɬɨɪ LIAISON® 
• Уɫɬановиɬе инɬегɪал в облаɫɬɶ загɪɭзки ɪеакɬивов анализаɬоɪа ɬак, ɱɬобɵ ɲɬɪиɯ-код бɵл ɪаɫположен ɫлева, и 

оɫɬавɶɬе длɹ пеɪемеɲиваниɹ магниɬнɵɯ ɱаɫɬиɰ в ɬеɱение 30 минɭɬ. Анализаɬоɪ авɬомаɬиɱеɫки пеɪемеɲаеɬ и 
полноɫɬɶɸ ɪеɫɭɫпендиɪɭеɬ магниɬнɵе ɱаɫɬиɰɵ за ɷɬо вɪемɹ. 

• Следɭйɬе инɫɬɪɭкɰии по ɷкɫплɭаɬаɰии анализаɬоɪа длɹ загɪɭзки пɪоб и наɱала иɫɫледованиɹ 
Аɧаɥизаɬɨɪ LIAISON® XL 
• Анализаɬоɪ LIAISON® XL оɫнаɳен вɫɬɪоеннɵм ɭɫɬɪойɫɬвом длɹ ɪеɫɭɫпендиɪованиɹ магниɬнɵɯ ɱаɫɬиɰ, коɬоɪое 

помогаеɬ ɪеɫɭɫпендиɪоваɬɶ микɪоɱаɫɬиɰɵ до ɪазмеɳениɹ инɬегɪала ɫ ɪеагенɬами в облаɫɬи загɪɭзки ɪеакɬивов 
анализаɬоɪа. Длɹ ɭɬоɱнениɹ деɬалей обɪаɬиɬеɫɶ к ɪɭководɫɬвɭ по ɷкɫплɭаɬаɰии анализаɬоɪа. 
а. Вɫɬавɶɬе инɬегɪал ɫ ɪеагенɬами в ɫпеɰиалɶнɵй ɪазɴем. 
б. Оɫɬавɶɬе инɬегɪал ɫ ɪеагенɬами в ɬвеɪдоɬелɶном магниɬном ɭɫɬɪойɫɬве, по кɪайней меɪе, на 30 ɫекɭнд 
(допɭɫкаеɬɫɹ до неɫколɶкиɯ минɭɬ). Повɬоɪиɬе по меɪе необɯодимоɫɬи. 

• Уɫɬановиɬе инɬегɪал в облаɫɬɶ загɪɭзки ɪеакɬивов анализаɬоɪа ɬак, ɱɬобɵ ɲɬɪиɯ-код бɵл ɪаɫположен ɫлева, и 
оɫɬавɶɬе длɹ пеɪемеɲиваниɹ магниɬнɵɯ ɱаɫɬиɰ в ɬеɱение 15 минɭɬ. Анализаɬоɪ авɬомаɬиɱеɫки пеɪемеɲаеɬ и 
полноɫɬɶɸ ɪеɫɭɫпендиɪɭеɬ магниɬнɵе ɱаɫɬиɰɵ за ɷɬо вɪемɹ. 

• Следɭйɬе инɫɬɪɭкɰии по ɷкɫплɭаɬаɰии анализаɬоɪа длɹ загɪɭзки пɪоб и наɱала иɫɫледованиɹ 
 

7. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ  
Вɫегда ɯɪаɧиɬе иɧɬегɪаɥɵ в веɪɬиɤаɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨжеɧии, в ɩɪɨɬивɧɨɦ ɫɥɭɱае ɩɨɫɥедɭɸɳее ɩеɪеɦеɲиваɧие 
ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ бɭдеɬ заɬɪɭдɧеɧɨ. Избегаɣɬе ɩɨɩадаɧиɹ ɩɪɹɦɵɯ ɫɨɥɧеɱɧɵɯ ɥɭɱеɣ. 
Невɫкɪɵɬɵе ɪеакɬивɵ ɫɬабилɶнɵ до оконɱаниɹ ɫɪока годноɫɬи пɪи ɭɫловии иɯ ɯɪанениɹ в ɬемноɬе в веɪɬикалɶном 
положении пɪи ɬемпеɪаɬɭɪе 2-8°C. Запɪеɳаеɬɫɹ замоɪаживаɬɶ ɪеакɬивɵ, вɯодɹɳие в ɫоɫɬав каɪɬɪиджа. Запɪеɳаеɬɫɹ 
иɫполɶзоваɬɶ инɬегɪал поɫле оконɱаниɹ ɫɪока годноɫɬи, ɭказанного на ɷɬикеɬке инɬегɪала. Поɫле иɫполɶзованиɹ 
вɫкɪɵɬого инɬегɪала его необɯодимо заклеиɬɶ ленɬой из набоɪа ɪеакɬивов длɹ пɪедоɬвɪаɳениɹ иɫпаɪениɹ и ɯɪаниɬɶ в 
ɬемноɬе пɪи ɬемпеɪаɬɭɪе 2- 8°C. Поɫле вɫкɪɵɬиɹ инɬегɪала его ɫодеɪжимое ɫɬабилɶно в ɬеɱение 4 неделɶ пɪи ɭɫловии 
ɯɪанениɹ пɪи ɬемпеɪаɬɭɪе 2-8°C в ɯолодилɶнике в ɬемноɬе или на боɪɬɭ анализаɬоɪа. 

 
8. ПОДГОТОВКА ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА 
Сɵвоɪоɬка или плазма ɫ ЭДТА. Рекомендɭеɬɫɹ иɫɫледоваɬɶ пɪобɵ, полɭɱеннɵе наɬоɳак (ɬɪебование не ɫɬɪогое). 
Сɵвоɪоɬка/плазма должна бɵɬɶ оɬделена оɬ клеɬок поɫле забоɪа кɪови как можно ɫкоɪее. Допɭɫɬимо иɫполɶзование 
пɪобиɪок длɹ оɬделениɹ плазмɵ. Длɹ поддеɪжаниɹ ɰелɶноɫɬи пɪобɵ добавление дополниɬелɶнɵɯ конɫеɪванɬов не 
ɬɪебɭеɬɫɹ. Мɭɬнɵе, липемиɱнɵе пɪобɵ, а ɬакже пɪобɵ ɫ ɬвеɪдɵми ɱаɫɬиɰами и дебɪиɫом ɷɪиɬɪоɰиɬов пеɪед 
иɫɫледованием могɭɬ поɬɪебоваɬɶ дополниɬелɶной оɱиɫɬки пɭɬем ɮилɶɬɪаɰии или ɰенɬɪиɮɭгиɪованиɹ. Не 
ɪекомендɭеɬɫɹ иɫɫледоваɬɶ ɫилɶно гемолизиɪованнɵе и липемиɱнɵе пɪобɵ, а ɬакже пɪобɵ ɫ пɪизнаками 
бакɬеɪиалɶной конɬаминаɰии. Пеɪед ɭɫɬановкой пɪобɵ в анализаɬоɪ необɯодимо ɭдалиɬɶ вɫе пɭзɵɪи ɫ ее повеɪɯноɫɬи. 
Сɬабилɶноɫɬɶ: 5 дней пɪи ɬемпеɪаɬɭɪе 2-8°C. Длɹ более длиɬелɶного ɯɪанениɹ пɪобɵ должнɵ бɵɬɶ замоɪоженɵ пɪи 
ɬемпеɪаɬɭɪе -20°C или ниже в плаɫɬиковɵɯ или ɫɬеклɹннɵɯ пɪобиɪкаɯ. Поɫле ɪазмоɪозки пɪобɭ необɯодимо аккɭɪаɬно 
пеɪемеɲаɬɶ. 6 пɪоб ɫ ɪазлиɱной ɪеакɬивноɫɬɶɸ бɵли 4 ɪаза замоɪоженɵ-ɪазмоɪоженɵ. Полɭɱеннɵе ɪезɭлɶɬаɬɵ 
ɫɭɳеɫɬвенно не оɬлиɱалиɫɶ дɪɭг оɬ дɪɭга. 
Минималɶно необɯодимɵй обɴем 300 μл (100 μл на иɫɫледование + 200 μл меɪɬвɵй обɴем). 

 
51 набоɪ обɪазɰов ɫɵвоɪоɬки, SST и EDTA плазмɵ паɰиенɬов, оɯваɬɵваɸɳиɯ диапазон измеɪений ɬеɫɬа на 
ɬеɫɬоɫɬеɪон LIAISON®, бɵл пɪоɬеɫɬиɪован в двɭɯ ɷкземплɹɪаɯ длɹ опɪеделениɹ ɷквиваленɬноɫɬи обɪазɰа. Резɭлɶɬаɬɵ 
пɪоɯодɹɳий Bablok линейного ɪегɪеɫɫионного анализа: 

 
SST-Serum (Y) - Serum (X): y = 1.02x + 1.6, R2 = 1.0. 
EDTA Plasma (Y) - Serum (X): y = 1.04x + 1.6, R2 = 
1.0. 

 
9. КАЛИБРАТОРЫ 1 и 2 
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LIAISON® калибɪаɬоɪɵ длɹ ɬеɫɬоɫɬеɪона наɯодɹɬɫɹ в жидком ɫоɫɬоɹнии и гоɬовɵ к иɫполɶзованиɸ. Шɬɪиɯ-кодɵ 
наɯодɹɬɫɹ на емкоɫɬɹɯ ɫ калибɪаɬоɪами. Аккɭɪаɬнɵми вɪаɳаɸɳими движениɹми ɬɳаɬелɶно пеɪемеɲайɬе ɫодеɪжимое 
емкоɫɬей; избегайɬе пенообɪазованиɹ. Поɫле иɫполɶзованиɹ калибɪаɬоɪɵ должнɵ бɵɬɶ ɫнова закɪɵɬɵ кɪɵɲкой и 
возвɪаɳенɵ на ɯɪанение пɪи 2-8 °C. Оɬкɪɵɬое иɫполɶзование - 4 недели пɪи пɪавилɶном ɯɪанении. Во вɪемɹ 
обɪабоɬки ɫоблɸдайɬе ɫооɬвеɬɫɬвɭɸɳие меɪɵ пɪедоɫɬоɪожноɫɬи, ɱɬобɵ избежаɬɶ бакɬеɪиалɶного загɪɹзнениɹ 
калибɪаɬоɪов. 

Инɬегɪалɶнɵй номеɪ паɪɬии калибɪаɬоɪа и ɪеагенɬа завиɫиɬ оɬ паɪɬии. Не иɫполɶзɭйɬе калибɪаɬоɪɵ, ɫооɬвеɬɫɬвɭɸɳие 
дɪɭгой паɪɬии ɪеагенɬов в одном и ɬом же анализе. 

 
10. КАЛИБРОВКА 

Иɫɫледование калибɪаɬоɪов, вɯодɹɳиɯ в ɫоɫɬав инɬегɪала, позволɹеɬ пеɪекалибɪоваɬɶ маɫɬеɪ-кɪивɭɸ, ɯɪанɹɳɭɸɫɹ в 
памɹɬи анализаɬоɪа, ɫ иɫполɶзованием знаɱений конɰенɬɪаɰии калибɪаɬоɪов, заɲиɮɪованнɵɯ в ɲɬɪиɯ-коде ɷɬикеɬки 
инɬегɪала. Каждаɹ емкоɫɬɶ ɫ калибɪаɬоɪами позволɹеɬ пɪовеɫɬи 6 калибɪовок. 
Калибɪовка должна бɵɬɶ пɪоведена в ɬɪеɯ повɬоɪаɯ в ɫледɭɸɳиɯ ɫлɭɱаɹɯ: 
• Иɫполɶзɭеɬɫɹ новаɹ ɫеɪиɹ набоɪа ɪеакɬивов или набоɪа запɭɫкаɸɳиɯ ɪеакɬивов. 
• Пɪоɲло более 7 дней ɫ моменɬа поɫледней калибɪовки. 
• Бɵло пɪоведено обɫлɭживание анализаɬоɪа. 
• Резɭлɶɬаɬɵ иɫɫледованиɹ конɬɪолɶнɵɯ ɫɵвоɪоɬок вɵɯодɹɬ за пɪеделɵ допɭɫɬимого диапазона. Пɪоведиɬе 

калибɪовкɭ меɬодики в ɫооɬвеɬɫɬвии ɫ Инɫɬɪɭкɰией полɶзоваɬелɹ анализаɬоɪа. 
Диаɩазɨɧ изɦеɪеɧиɹ. Теɫɬ ɬеɫɬоɫɬеɪона DiaSorin LIAISON® измеɪɹеɬ до 15,0 нг / мл (1500 нг / дл). 
Наименɶɲее ɪегиɫɬɪиɪɭемое знаɱение ɫоɫɬавлɹеɬ 0,05 нг / мл (5,0 нг / дл). Знаɱениɹ ниже 0,05 нг / мл (5,0 нг / дл) 
ɫледɭеɬ ɭказɵваɬɶ как <0,05 нг / мл (<5,0 нг / дл). Наиболɶɲее ɪегиɫɬɪиɪɭемое знаɱение без ɪазбавлениɹ ɫоɫɬавлɹеɬ 
15,0 нг / мл (1500 нг / дл). 

 
11. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 

Сɬɪогое ɫледование ɪекомендаɰиɹм инɫɬɪɭкɰии полɶзоваɬелɹ гаɪанɬиɪɭеɬ полɭɱение коɪɪекɬнɵɯ ɪезɭлɶɬаɬов.  
Аɧаɥизаɬɨɪ LIAISON®. Длɹ иденɬиɮикаɰии каждой меɬодики иɫполɶзɭеɬɫɹ инɮоɪмаɰиɹ, заɲиɮɪованнаɹ в ɲɬɪиɯ-коде 
ɷɬикеɬки инɬегɪала. Еɫли инɮоɪмаɰии ɫ ɲɬɪиɯ-кода не ɱиɬаеɬɫɹ, ɬо каɪɬɪидж ɹвлɹеɬɫɹ непɪигоднɵм к иɫполɶзованиɸ. 
Не ɭɬилизиɪɭйɬе ɪеагенɬнɵй инɬегɪал и ɫвɹжиɬеɫɶ ɫ ɪегионалɶнɵми пɪедɫɬавиɬелɹми DiaSorin длɹ полɭɱениɹ 
далɶнейɲиɯ инɫɬɪɭкɰий. 
Аɧаɥизаɬɨɪ  LIAISON®   XL.  Длɹ  иденɬиɮикаɰии  каждой  меɬодики  иɫполɶзɭеɬɫɹ  инɮоɪмаɰиɹ,  заɲиɮɪованнаɹ       в 
ɪадиоɱаɫɬоɬной меɬке инɬегɪала. Еɫли инɮоɪмаɰии ɫ ɪадиоɱаɫɬоɬной меɬки не ɱиɬаеɬɫɹ, ɬо каɪɬɪидж ɹвлɹеɬɫɹ 
непɪигоднɵм к иɫполɶзованиɸ. Не ɭɬилизиɪɭйɬе ɪеагенɬнɵй инɬегɪал и ɫвɹжиɬеɫɶ ɫ ɪегионалɶнɵми пɪедɫɬавиɬелɹми 
DiaSorin длɹ полɭɱениɹ далɶнейɲиɯ инɫɬɪɭкɰий.  
Пɪоɰедɭɪа анализа, вɵполнɹемого анализаɬоɪом, ɫоɫɬоиɬ из ɫледɭɸɳиɯ ɫɬадий: 

1. Раɫкапɵвание калибɪаɬоɪов, конɬɪолей или пɪоб в кɸвеɬɵ ɪеакɰионного модɭлɹ. 
2. Добавление магниɬнɵɯ ɱаɫɬиɰ и бɭɮеɪа. 
3. Инкɭбаɰиɹ. 
4. Добавление конɴɸгаɬа. 
5. Инкɭбаɰиɹ. 
6. Пɪомɵвка Сиɫɬемной/пɪомɵвоɱной жидкоɫɬɶɸ. 
7. Добавление запɭɫкаɸɳиɯ ɪеакɬивов и измеɪение инɬенɫивноɫɬи ɮлɭоɪеɫɰенɰии. 

 
12. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 

Конɬɪолɶ каɱеɫɬва ɪекомендɭеɬɫɹ вɵполнɹɬɶ ежедневно, или в ɫооɬвеɬɫɬвие ɫ меɫɬнɵми и/или ɮедеɪалɶнɵми 
ноɪмаɬивами. В каɱеɫɬве ɪɭководɫɬва к вɵполнениɸ конɬɪолɹ каɱеɫɬва ɪекомендɭеɬɫɹ иɫполɶзоваɬɶ докɭменɬ 
Инɫɬиɬɭɬа клиниɱеɫкиɯ и лабоɪаɬоɪнɵɯ ɫɬандаɪɬов (CLSI) С24-А2 и 42 CFR 493.1256 © 

 
Конɬɪоли LIAISON® Testosterone пɪедназнаɱенɵ длɹ мониɬоɪинга знаɱиɬелɶного ɫбоɹ ɪабоɬɵ ɪеагенɬа. Конɬɪоли 
LIAISON® ɫледɭеɬ запɭɫкаɬɶ в 1 повɬоɪноɫɬи длɹ конɬɪолɹ ɷɮɮекɬивноɫɬи анализа. Еɫли конɬɪолɶнɵе знаɱениɹ 
наɯодɹɬɫɹ в ожидаемɵɯ диапазонаɯ, ɭказаннɵɯ в ɫеɪɬиɮикаɬе анализа, ɬеɫɬ ɫɱиɬаеɬɫɹ дейɫɬвиɬелɶнɵм. Еɫли 
конɬɪолɶнɵе знаɱениɹ лежаɬ вне ожидаемɵɯ диапазонов, ɬеɫɬ недейɫɬвиɬелен, и ɪезɭлɶɬаɬɵ паɰиенɬа не могɭɬ бɵɬɶ 
ɫообɳенɵ. Калибɪовкɭ анализа ɫледɭеɬ пɪоводиɬɶ, еɫли наблɸдаеɬɫɹ ɫбой конɬɪолɹ. Конɬɪолɶ и ɬеɫɬиɪование 
обɪазɰа паɰиенɬа ɫледɭеɬ повɬоɪиɬɶ. 
Эɮɮекɬивноɫɬɶ дɪɭгиɯ конɬɪолей должна оɰениваɬɶɫɹ на ɫовмеɫɬимоɫɬɶ ɫ даннɵм анализом пеɪед иɯ иɫполɶзованием. 
Длɹ вɫеɯ иɫполɶзɭемɵɯ маɬеɪиалов конɬɪолɹ каɱеɫɬва должнɵ бɵɬɶ ɭɫɬановленɵ ɫооɬвеɬɫɬвɭɸɳие диапазонɵ 
знаɱений. 
Диапазон конɰенɬɪаɰий каждого конɬɪолɹ ɭказɵваеɬɫɹ в ɫеɪɬиɮикаɬе анализа и ɭказɵваеɬ пɪеделɵ, ɭɫɬановленнɵе 
DiaSorin длɹ конɬɪолɶнɵɯ знаɱений, коɬоɪɵе могɭɬ бɵɬɶ полɭɱенɵ в ɯоде надежнɵɯ анализов. 
Конɬɪолɶнɵе знаɱениɹ должнɵ лежаɬɶ в ожидаемɵɯ диапазонаɯ: вɫɹкий ɪаз, когда один конɬɪолей наɯодиɬɫɹ за 
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пɪеделами ожидаемɵɯ диапазонов, калибɪовкɭ ɫледɭеɬ повɬоɪɹɬɶ, а конɬɪоли повɬоɪɹɬɶ. Еɫли конɬɪолɶнɵе знаɱениɹ, 
полɭɱеннɵе поɫле ɭɫпеɲной калибɪовки, многокɪаɬно вɵɯодɹɬ за пɪеделɵ пɪедваɪиɬелɶно опɪеделеннɵɯ диапазонов, 
иɫпɵɬание ɫледɭеɬ повɬоɪиɬɶ ɫ иɫполɶзованием неоɬкɪɵɬого конɬɪолɶного ɮлакона. Еɫли конɬɪолɶнɵе знаɱениɹ лежаɬ 
вне ожидаемɵɯ диапазонов, ɪезɭлɶɬаɬɵ паɰиенɬа не должнɵ бɵɬɶ ɫообɳенɵ. 
 
13. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ Анализаɬоɪ авɬомаɬиɱеɫки ɪаɫɫɱиɬɵваеɬ конɰенɬɪаɰиɸ ɬеɫɬоɫɬеɪона в нг/мл. 
За более подɪобной инɮоɪмаɰией обɪаɬиɬеɫɶ к Инɫɬɪɭкɰии полɶзоваɬелɹ. нмолɶ/л=3,47 ɯ нг/мл, нг/мл ɯ 100 = нг/дл. 

 
14. ОГРАНИЧЕНИЯ 
Сɬɪогое ɫледование инɫɬɪɭкɰиɹм к пɪибоɪɭ и ɪеакɬивɭ необɯодимо длɹ полɭɱениɹ доɫɬовеɪнɵɯ ɪезɭлɶɬаɬов.  
Бакɬеɪиалɶнаɹ конɬаминаɰиɹ или повɬоɪɹɸɳееɫɹ замоɪаживание-оɬɬаивание пɪобɵ могɭɬ повлиɹɬɶ на ɪезɭлɶɬаɬ 
иɫɫледованиɹ. 
Геɬеɪоɮилɶнɵе анɬиɬела в ɱеловеɱеɫкой ɫɵвоɪоɬке могɭɬ взаимодейɫɬвоваɬɶ ɫ иммɭноглобɭлинами и/или дɪɭгими 
веɳеɫɬвами в ɪеагенɬаɯ, влиɹɹ на ɪезɭлɶɬаɬ иɫɫледованиɹ. 
Паɰиенɬɵ, ɱаɫɬо конɬакɬиɪɭɸɳие ɫ живоɬнɵми, иɯ кɪовɶɸ, ɫɵвоɪоɬкой, или иммɭногеннɵми маɬеɪиалами, коɬоɪɵе 
могɭɬ вɵзɵваɬɶ вɵɪабоɬкɭ геɬеɪоɮилɶнɵɯ анɬиɬел к компоненɬам ɪеагенɬов, подвеɪженɵ ɬакомɭ влиɹниɸ, из-за ɱего 
могɭɬ бɵɬɶ полɭɱенɵ аномалɶнɵе знаɱениɹ. 
Запɪеɳаеɬɫɹ обмениваɬɶɫɹ инɬегɪалами междɭ анализаɬоɪами LIAISON® и LIAISON® XL. Инɬегɪал, однаждɵ 
ɭɫɬановленнɵй на анализаɬоɪ опɪеделенного ɬипа, должен иɫполɶзоваɬɶɫɹ на ɷɬом анализаɬоɪе до ɫамого конɰа. 
Такие измеɪениɹ должнɵ бɵɬɶ вɵполненɵ на одном конкɪеɬном ɬипе анализаɬоɪа (либо LIAISON®, либо LIAISON® XL). 

 
15. ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ 

В ɫооɬвеɬɫɬвии ɫ обɳепɪинɹɬой лабоɪаɬоɪной пɪакɬикой каждаɹ лабоɪаɬоɪиɹ должна ɭɫɬановиɬɶ ɫобɫɬвеннɵе 
ɪеɮеɪенɫнɵе знаɱениɹ, оɬɪажаɸɳие иɯ ɬиповɭɸ попɭлɹɰиɸ. В каɱеɫɬве оɪиенɬиɪовоɱнɵɯ знаɱений можно 
иɫполɶзоваɬɶ пɪиведеннɵе ниже даннɵе. 
С помоɳɶɸ набоɪа ɪеакɬивов LIAISON® Testosterone бɵло иɫɫледовано пɪобɵ здоɪовɵɯ мɭжɱин и женɳин. Полɭɱеннɵе 
ɪезɭлɶɬаɬɵ пɪиведенɵ ниже: 

 
Реɮеɪенɫнаɹ гɪɭппа (N) Медиана, нг/мл (нг/дл) Наблɸдаемɵй 95% диапазон, нг/мл (нг/дл) 

Мɭжɱинɵ (161) 18-49 леɬ 4,39 (439) 1,20 – 10,19 (120 – 1019) 
Мɭжɱинɵ (132) ≥ 50 леɬ 4,53 (453) 1,95 – 8,95 (195 – 895) 
Женɳинɵ (202) 18-49 леɬ 0,24 (24,0) 0,05 – 0,73 (5,0 – 73,0) 
Женɳинɵ (127) ≥ 50 леɬ 0,22 (22,0) 0,08 – 0,51 (8,0 – 51,0) 
Раɫɫмаɬɪивайɬе ɷɬи огɪаниɱениɹ ɬолɶко как ɪекомендаɰии. Длɹ каждой лабоɪаɬоɪии важно ɭɫɬановиɬɶ ɫобɫɬвеннɵй 
ɪеɮеɪенɬнɵй диапазон, пɪедɫɬавлɹɸɳий ɬипиɱнɭɸ попɭлɹɰиɸ. 

16. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА 

16.1 Пɪедеɥ изɦеɪеɧиɹ ɩаɪаɦеɬɪɨв ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɨгɨ ɨбɪазɰа (LoB) 
Соглаɫно ноɪмаɬивɭ ЕР17-А2 Инɫɬиɬɭɬа клиниɱеɫкиɯ и лабоɪаɬоɪнɵɯ ɫɬандаɪɬов (CLSI) пɪедел измеɪениɹ паɪамеɬɪов 
конɬɪолɶного обɪазɰа длɹ анализа LIAISON® Теɫɬоɫɬеɪон ɫоɫɬавлɹеɬ ≤ 0,031 нг/мл (3,1 нг/дл). 
* Пɪедел бланка, или наиболɶɲее знаɱение, коɬоɪое можеɬ наблɸдаɬɶɫɹ в обɪазɰе, не ɫодеɪжаɳем аналиɬ, заменɹеɬ 
ɬеɪмин «аналиɬиɱеɫкаɹ ɱɭвɫɬвиɬелɶноɫɬɶ» 

 
16.2 Пɪедеɥ ɱɭвɫɬвиɬеɥɶɧɨɫɬи (LoD) 
Соглаɫно ноɪмаɬивɭ ЕР17-А2 Инɫɬиɬɭɬа клиниɱеɫкиɯ и лабоɪаɬоɪнɵɯ ɫɬандаɪɬов (CLSI) пɪедел ɱɭвɫɬвиɬелɶноɫɬи длɹ 
анализа LIAISON® Теɫɬоɫɬеɪон ɫоɫɬавлɹеɬ 0,098 нг/мл (9,8 нг/дл). 

 
16.3 Пɪедеɥ ɤɨɥиɱеɫɬвеɧɧɨгɨ аɧаɥиза (LoQ) (ɬаɤже ɧазɵваеɬɫɹ Фɭɧɤɰиɨɧаɥɶɧаɹ ɱɭвɫɬвиɬеɥɶɧɨɫɬɶ) 
Соглаɫно ноɪмаɬивɭ ЕР17-А2 Инɫɬиɬɭɬа клиниɱеɫкиɯ и лабоɪаɬоɪнɵɯ ɫɬандаɪɬов (CLSI) пɪедел колиɱеɫɬвенного 
анализа длɹ анализа LIAISON® Теɫɬоɫɬеɪон опɪеделɹеɬɫɹ как конɰенɬɪаɰиɹ ɫ пɪавилɶноɫɬɶɸ (%CV) пɪевɵɲаɸɳей 
20%. Велиɱина пɪедела колиɱеɫɬвенного анализа, полɭɱеннаɹ пɭɬем ɪегɪеɫɫивного анализа пɪоɮилɹ пɪавилɶноɫɬи 
ɫоɫɬавлɹеɬ 0,16 нг/мл (16,0 нг/дл). 

 
16.4 Сɪавɧеɧие ɦеɬɨдиɤ: 162 обɪазɰа ɫɵвоɪоɬки, оɯваɬɵваɸɳиɯ веɫɶ измеɪɹемɵй диапазон, бɵли иɫɫледованɵ пɪи 
помоɳи меɬодики LIAISON® Теɫɬоɫɬеɪон и коммеɪɱеɫки доɫɬɭпной иммɭнологиɱеɫкой ɬеɫɬ-ɫиɫɬемɵ. Сɪавнение 
меɬодик бɵло вɵполнено в ɫооɬвеɬɫɬвии ɫ ɪɭководɫɬвом ЕР9-А2 CLSI. Анализ ɪезɭлɶɬаɬов ɬеɫɬа LIAISON® 
Теɫɬоɫɬеɪон во вɫем диапазоне ɫ помоɳɶɸ ɪегɪеɫɫии Паɫɫинг и Баблок вɵɹвил ɫледɭɸɳɭɸ завиɫимоɫɬɶ y = 0,9458ɯ – 
0,0149. 95% довеɪиɬелɶнɵе инɬеɪвалɵ ɫоɫɬавили: длɹ кɪивой оɬ 0,092 до 0,096 и оɬ -1,88 до 1,80 нг/дл длɹ оɬɪезка. 
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16.5 Пɪавиɥɶɧɨɫɬɶ: Два конɬɪолɹ и ɲеɫɬɶ обɪазɰов ɫɵвоɪоɬки, ɫодеɪжаɳиɯ ɪазлиɱнɵе конɰенɬɪаɰии 
анализиɪɭемого веɳеɫɬва, ɫпоɫобнɵе оɯваɬиɬɶ веɫɶ измеɪɹемɵй диапазон, бɵли пɪоɬеɫɬиɪованɵ паɪами, в ɬеɱение 
более ɱем 20 ɪабоɱиɯ дней, по 2 ɬеɫɬа в денɶ, на ɬɪеɯ ɪазлиɱнɵɯ анализаɬоɪаɯ ɫиɫɬемɵ LIAISON® в ɬɪеɯ ɪазлиɱнɵɯ 
лабоɪаɬоɪиɹɯ ɫ иɫполɶзованием двɭɯ лоɬов ɪеагенɬов, длɹ опɪеделениɹ повɬоɪɹемоɫɬи и вопɪоизводимоɫɬи 
ɪезɭлɶɬаɬов ɬеɫɬа. Анализ бɵл вɵполнен ɫоглаɫно докɭменɵ ЕР5-А2 CLSI. 

 
Резɭлɶɬаɬɵ воɫпɪоизводимоɫɬи/пɪавилɶноɫɬи – 20 дней, 3 лабоɪаɬоɪии 

ID обɪазɰа N Сɪеднее знаɱение 
нг/дл 

Внɭɬɪи ɫеɪии Обɳее 
Сɬандаɪɬное 
оɬклонение 

%CV Сɬандаɪɬное 
оɬклонение 

%CV 

Уɪовенɶ 1 480 219 8,0 3,4% 20,0 9,1% 
Уɪовенɶ 2 480 781 22,0 2,8% 55,0 7,1% 
Обɪазеɰ 1 480 37,0 3,0 7,3% 5,0 14,0% 
Обɪазеɰ 2 480 83,0 5,0 5,5% 9,0 10,5% 
Обɪазеɰ 3 480 237 11,0 4,5% 20,0 8,6% 
Обɪазеɰ 4 480 418 18,0 4,3% 38,0 9,2% 
Обɪазеɰ 5 480 1048 37,0 3,5% 94,0 9,0% 
Обɪазеɰ 6 480 1325 42,0 3,2% 105 7,9% 

 

16.6 Изɭɱеɧие ɥиɧеɣɧɨɫɬи: 
Тɪи обɪазɰа вɵɫокой конɰенɬɪаɰии каждого ɬипа (ɫɵвоɪоɬка, ɫɵвоɪоɬка в пɪобиɪки длɹ оɬделениɹ ɫɵвоɪоɬки, плазма 
ɫ ЭДТА) ɫодеɪжаɳие ɷндогеннɵй, и/или добавоɱнɵй ɬеɫɬоɫɬеɪон длɹ доɫɬижениɹ или пɪевɵɲениɹ веɪɯней гɪаниɰɵ 
измеɪɹемого диапазона (1500 нг/дл) бɵли ɪазведенɵ до более низкиɯ конɰенɬɪаɰий, оɯваɬɵваɸɳиɯ веɫɶ диапазон 
измеɪениɹ. Полɭɱеннɵе обɪазɰɵ бɵли измеɪенɵ ɬеɫɬом LIAISON® Теɫɬоɫɬеɪон ɫоглаɫно докɭменɬɭ ЕР6-А CLSI. 
Резɭлɶɬаɬɵ каждого обɪазɰа бɵли пɪоанализиɪованɵ ɫ помоɳɶɸ линейной ɪегɪеɫɫии (кɪиваɹ, оɬɪезок и R2 кɪиɬеɪиɹ) 
полɭɱеннɵɯ и ожидаемɵɯ конɰенɬɪаɰий ɬеɫɬоɫɬеɪона. 
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Сопоɫɬавление ɪезɭлɶɬаɬов ɪегɪеɫɫии каждого обɪазɰа показано на гɪаɮике. 

 
16.7 Вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧие 
Пɹɬɶ обɪазɰов ɫɵвоɪоɬки ɫ вɵɫокой конɰенɬɪаɰией (ɷндогеннɵе и обогаɳеннɵе) и пɹɬɶ обɪазɰов ɫɵвоɪоɬки ɫ низкой 
конɰенɬɪаɰией бɵли ɫмеɲанɵ дɪɭг ɫ дɪɭгом в ɬɪеɯ ɫооɬноɲениɹɯ. Каждɵй ɱиɫɬɵй обɪазеɰ паɪаллелɶно ɫ каждɵм 
ɫмеɲаннɵм бɵли измеɪенɵ пɪи помоɳи ɬеɫɬа LIAISON® Теɫɬоɫɬеɪон. Полɭɱеннɵе ɪезɭлɶɬаɬɵ бɵли ɫопоɫɬавленɵ ɫ 
ожидаемɵми, оɫнованнɵми на конɰенɬɪаɰиɹɯ в ɱиɫɬɵɯ обɪазɰаɯ, длɹ опɪеделениɹ % воɫɫɬановлениɹ. Сɪеднее 
знаɱение воɫɫɬановлениɹ 97%. 

 

Обɪазɰɵ ɫɵвоɪоɬки Заданнаɹ конɰенɬɪаɰиɹ Ожидаемаɹ 
нг/дл 

Полɭɱеннаɹ 
Нг/дл % Воɫɫɬановлениɹ 

Вɵɫокаɹ пɪоба 1 (ВП1) 
2ВП1:1НП1 
1ВП1:1НП1 
1ВП1:2НП1 
Низкаɹ пɪоба 1 (НП1) 

1490 
 
 
 

85,0 

 
1026 
788 
549 

 
1074 
765 
569 

 
105%  
97% 

104% 

Вɵɫокаɹ пɪоба 2 (ВП2) 
2ВП2:1НП2 
1ВП2:1НП2 
1ВП2:2НП2 
Низкаɹ пɪоба 2 (НП2) 

1508 
 
 
 

185 

 
1072 
847 
622 

 
1022 
826 
563 

 
95% 
98% 
91% 

Вɵɫокаɹ пɪоба 3 (ВП3) 
2ВП3:1НП3 
1ВП3:1НП3 
1ВП3:2НП3 
Низкаɹ пɪоба 3 (НП3) 

1410 
 
 
 

79,0 

 
971 
745 
518 

 
1012 
706 
535 

 
104%  
95% 

103% 

Вɵɫокаɹ пɪоба 4 (ВП4) 
2ВП4:1НП4 
1ВП4:1НП4 
1ВП4:2НП4 
Низкаɹ пɪоба 4 (НП4) 

1240 
 
 
 

331 

 
940 
785 
631 

 
853 
784 
586 

 
91% 
100%  
93% 

Вɵɫокаɹ пɪоба 5 (ВП5) 
2ВП5:1НП5 
1ВП5:1НП5 
1ВП5:2НП5 
Низкаɹ пɪоба 5 (НП5) 

1444 
 
 
 

120 

 
1007 782 

557 

 
1025  
706 
527 

 
102%  
90% 
95% 

 Сɪеднɹɹ воɫɫɬановление 97% 

 

16.8 Сɩеɰиɮиɱɧɨɫɬɶ 
Длɹ изɭɱениɹ пеɪекɪеɫɬной ɪеакɬивноɫɬи анализа LIAISON® Теɫɬоɫɬеɪон в конɬɪолɶнɵе обɪазɰɵ ɫɵвоɪоɬки бɵли 
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добавленɵ нижеɭказаннɵе веɳеɫɬва. % Пеɪекɪеɫɬной ɪеакɬивноɫɬи = (Скоɪɪекɬиɪованное знаɱение/ɫкаɱок 
конɰенɬɪаɰии)*100 
Полɭɱеннɵе знаɱениɹ пеɪекɪеɫɬной ɪеакɬивноɫɬи ɭказанɵ ниже. 

Пеɪекɪеɫɬнɵй ɪеакɬив Конɰенɬɪаɰиɹ нг/мл % Пеɪекɪеɫɬной ɪеакɬивноɫɬи 
Андɪоɫɬендион 100 ≤ 4,27 

Коɪɬизол 1000 ≤ 0,03 
Коɪɬизон 2000 ≤ 0,01 
Даназол 1000 ≤ 0,02 

Декɫамеɬазон 2000 ≤ 0,01 
ДГЭА 1000 ≤ 0,02 

ДГЭА-С 50000 ≤ 0,01 
Д-5-Андɪоɫɬен-3В-17В-диол 1000 ≤ 0,06 

Эɫɬɪон 1000 ≤ 0,03 
Эɬиɫɬеɪон 1000 ≤ 0,43 
Нандɪолон 100 ≤ 3,33 
Ноɪгеɫɬɪел 1000 ≤ 0,02 

Теɫɬоɫɬеɪона пɪопионаɬ 50 ≤ 7,48 
5-а-Андɪоɫɬан-3В,17В-диол 500 ≤ 0,81 

5-а-Дигидɪоɬеɫɬоɫɬеɪон 500 ≤ 2,37 
11-В-Гидɪокɫиɬеɫɬоɫɬеɪон 50 ≤ 15,28 

11-Кеɬо-ɬеɫɬоɫɬеɪон 10 ≤ 37,70 
Пɪеднизон 1000 ≤ 0,03 

Пɪеднизолон 1000 ≤ 0,04 
Пɪогеɫɬеɪон 1000 ≤ 0,12 

17-а-Эɫɬɪадиол 1000 ≤ 0,02 
 

16.9 Иɧɬеɪɮеɪиɪɭɸɳие веɳеɫɬва 
 

Конɬɪолɶнɵе иɫɫледованиɹ поɬенɰиалɶно инɬеɪɮеɪиɪɭɸɳиɯ веɳеɫɬв на двɭɯ ɭɪовнɹɯ ɬеɫɬоɫɬеɪона показали 
оɬɫɭɬɫɬвиɹ влиɹниɹ на конɰенɬɪаɰиɸ каждого из веɳеɫɬв, ɭказаннɵɯ ниже. Иɫɫледованиɹ in vitro бɵли вɵполненɵ ɫ 
ɭɱеɬом 19 ɪаɫпɪоɫɬɪаненнɵɯ веɳеɫɬв, влиɹниɹ на ɪезɭлɶɬаɬ ɬеɫɬа LIAISON® Теɫɬоɫɬеɪон вɵɹвлено не бɵло. 
Иɫɫледование бɵло пɪоведено ɫоглаɫно докɭменɬɭ CLSI-EP7-A2. 

 
Веɳеɫɬво Конɰенɬɪаɰиɹ 

Гемоглобин 600 мг/дл 
Билиɪɭбин (неɫвɹзаннɵй) 20 мг/дл 

Тɪиглиɰеɪидɵ 1000 мг/дл 
Холеɫɬеɪол 500 мг/дл 

HAMA 1753 нг/дл 
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