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LIAISON® Biotrin Parvovirus B19 IgМ (ref 317010) 
IgМ к ɩаɪвовиɪɭɫɭ В19 длɹ линейной маɪки анализаɬоɪов LIAISON® 

комɩании  Biotrin (код 317010) 

1. ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ 
ɇɚɛɨɪ ɞɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ IgМ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19 ɜ ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ 
ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɵ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ LIAISON® ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɦɟɬɨɞɚ 
ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɝɨ ɢɦɦɭɧɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ (CLIA). 

ɗɬɨ ɢɫɩɵɬɚɧɢɟ ɩɪɨɜɨɞɹɬ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɯ ɥɢɧɟɣɧɨɣ ɦɚɪɤɢ LIAISON®. 
 

2. РЕЗЮМЕ И ОБОСНОВАНИЕ ИСПЫТАНИЯ 
ɉɚɪɜɨɜɢɪɭɫ B19 ɛɵɥ ɜɩɟɪɜɵɟ ɢɞɟɧɬɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧ ɤɚɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɣ ɩɚɬɨɝɟɧ ɜ 1975 ɝ., ɢ 
ɜɩɨɫɥɟɞɫɬɜɢɢ ɛɵɥɨ ɩɨɤɚɡɚɧɨ, ɱɬɨ ɨɧ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɟɦ ɪɹɞɚ ɬɚɤɢɯ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ 
ɫɨɫɬɨɹɧɢɣ, ɤɚɤ ɫɵɩɶ, ɚɪɬɪɚɥɝɢɹ ɢ ɩɨɜɪɟɠɞɟɧɢɹ ɩɥɨɞɚ (1, 2, 3). Зɚɪɚɠɟɧɢɟ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɨɦ B19 
ɭ ɜɡɪɨɫɥɵɯ ɥɸɞɟɣ, ɨɫɨɛɟɧɧɨ ɠɟɧɳɢɧ, ɦɨɠɟɬ ɜɵɡɜɚɬɶ ɨɫɬɪɵɣ ɚɪɬɪɢɬ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɦɨɠɟɬ 
ɩɟɪɫɢɫɬɢɪɨɜɚɬɶ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɧɟɤɨɬɨɪɨɝɨ ɜɪɟɦɟɧɢ (4). Иɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɟ ɦɨɠɟɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ 
ɭɝɪɨɠɚɸɳɟɣ ɠɢɡɧɢ ɚɧɟɦɢɢ ɭ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ ɢɦɦɭɧɨɞɟɮɢɰɢɬɧɵɦ ɫɨɨɫɬɨɹɧɢɟɦ ɢ ɭ ɥɢɰ ɫ ɬɚɤɢɦɢ 
ɩɟɪɜɨɩɪɢɱɢɧɧɵɦɢ ɝɟɦɨɥɢɬɢɱɟɫɤɢɦɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ ɤɚɤ ɫɟɪɩɨɜɢɞɧɨ-ɤɥɟɬɨɱɧɚɹ ɚɧɟɦɢɹ (5, 6). 
ɗɬɨɬ ɜɢɪɭɫ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɢɤɨɫɚɷɞɪɢɱɟɫɤɢɣ, ɧɟ ɢɦɟɸɳɢɣ ɨɛɨɥɨɱɤɢ ɜɢɪɭɫ ɞɢɚɦɟɬɪɨɦ 
18-25 ɧɦ ɢ ɜɤɥɸɱɚɟɬ ɜ ɫɟɛɹ ɥɢɧɟɣɧɵɣ ɨɞɧɨɰɟɩɨɱɧɵɣ ДɇК-ɝɟɧɨɦ (5,5 ɬ.ɧ.), ɤɨɬɨɪɵɣ 
ɢɧɤɚɩɫɭɥɢɪɨɜɚɧ ɜɧɭɬɪɢ ɜɧɟɲɧɟɝɨ ɤɚɩɫɢɞɚ (7, 8). Вɢɪɭɫɧɵɣ ɤɚɩɫɢɞ ɫɨɫɬɨɢɬ ɢɡ ɞɜɭɯ 
ɫɬɪɭɤɬɭɪɧɵɯ ɛɟɥɤɨɜ, ɚ ɢɦɟɧɧɨ VP1 (83 ɤДɚ) ɢ VP2 (53 КДɚ). Зɚɪɚɠɟɧɢɟ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɨɦ B19 
ɱɚɳɟ ɜɫɟɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɞɢɬ ɩɭɬɟɦ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫ ɫɟɤɪɟɰɢɹɦɢ ɢɡ ɨɪɝɚɧɨɜ ɞɵɯɚɧɢɹ ɢ ɨɛɵɱɧɨ 
ɢɦɟɟɬ ɦɟɫɬɨ  ɜ ɥɨɤɚɥɢɡɨɜɚɧɧɵɯ ɜɫɩɵɲɤɚɯ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ ɜ ɡɢɦɧɢɟ ɢ ɜɟɫɟɧɧɢɟ ɦɟɫɹɰɵ (8). 
В ɧɚɫɬɨɹɳɟɟ ɜɪɟɦɹ ɩɪɢɧɹɬɨ ɫɱɢɬɚɬɶ, ɱɬɨ ɫɟɪɨɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɠɟɧɳɢɧɵ ɹɜɥɹɸɬɫɹ 
ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɤ ɡɚɪɚɠɟɧɢɸ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɨɦ B19 (9, 10). Бɨɥɶɲɚɹ ɱɚɫɬɶ ɛɟɪɟɦɟɧɧɨɫɬɟɣ, ɩɪɢ 
ɤɨɬɨɪɵɯ ɩɪɨɢɫɯɨɞɢɬ ɡɚɪɚɠɟɧɢɟ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɨɦ B19, ɡɚɤɚɧɱɢɜɚɟɬɫɹ ɪɨɠɞɟɧɢɟɦ ɜ ɫɪɨɤ 
ɡɞɨɪɨɜɨɝɨ ɩɥɨɞɚ (10, 11, 12). Ɉɞɧɚɤɨ ɡɚɪɚɠɟɧɢɟ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɛɟɪɟɦɟɧɧɨɫɬɢ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ 
ɪɢɫɤ ɩɟɪɟɞɚɱɢ ɜɢɪɭɫɚ ɤ ɩɥɨɞɭ, ɱɬɨ ɦɨɠɟɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ ɜɨɞɹɧɤɟ ɩɥɨɞɚ ɢɥɢ ɜɧɭɬɪɢɭɬɪɨɛɧɨɣ 
ɫɦɟɪɬɢ. Ɉɰɟɧɤɢ, ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɟ ɜ ɥɢɬɟɪɚɬɭɪɟ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ ɭɪɨɜɧɹ ɫɦɟɪɬɧɨɫɬɢ ɩɥɨɞɚ ɩɨɫɥɟ 
ɡɚɪɚɠɟɧɢɹ ɨɬ ɦɚɬɟɪɢ, ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜ ɞɢɚɩɚɡɨɧɟ ɦɟɠɞɭ 1 ɢ 11% (10, 13, 14, 17). ɉɪɟɞɩɨɥɚɝɚɟɬɫɹ, 
ɱɬɨ ɢɡ-ɡɚ ɬɨɝɨ, ɱɬɨ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫ B19 ɪɟɩɥɢɰɢɪɭɟɬɫɹ ɝɥɚɜɧɵɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɜ ɩɪɟɞɲɟɫɬɜɟɧɧɢɤɚɯ 
ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨɜ, ɡɚɪɚɠɟɧɢɟ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɛɟɪɟɦɟɧɧɨɫɬɢ ɦɨɠɟɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ ɝɢɛɟɥɢ ɩɥɨɞɚ ɢɡ-ɡɚ ɚɧɟɦɢɢ 
ɩɥɨɞɚ ɬɹɠɟɥɨɣ ɫɬɟɩɟɧɢ. ɋɱɢɬɚɟɬɫɹ, ɱɬɨ ɢɦɟɧɧɨ ɷɬɚ ɚɧɟɦɢɹ ɬɹɠɟɥɨɣ ɫɬɟɩɟɧɢ, ɤɨɝɞɚ ɭɪɨɜɧɢ 
ɝɟɦɨɝɥɨɛɢɧɚ ɩɚɞɚɸɬ ɧɢɠɟ 2 ɝ/ɞɥ, ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɩɟɪɜɢɱɧɨɣ ɩɪɢɱɢɧɨɣ ɜɨɞɹɧɤɢ ɩɥɨɞɚ (15, 16). 
ɇɟɞɚɜɧɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɧɨɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɩɪɟɞɩɨɥɨɠɢɬɶ, ɱɬɨ ɪɢɫɤ ɝɢɛɟɥɢ ɩɥɨɞɚ ɜ 
ɨɫɧɨɜɧɨɦ ɨɝɪɚɧɢɱɟɧ ɡɚɪɚɠɟɧɢɟɦ ɦɚɬɟɪɢ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɨɦ B19 ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɩɟɪɜɵɯ 20 ɧɟɞɟɥɶ 
ɛɟɪɟɦɟɧɧɨɫɬɢ (17). ɇɟɞɚɜɧɢɟ ɥɢɬɟɪɚɬɭɪɧɵɟ ɫɜɟɞɟɧɢɹ ɩɨɡɜɨɥɢɥɢ ɨɰɟɧɢɬɶ, ɱɬɨ 
ɩɪɢɛɥɢɡɢɬɟɥɶɧɨ 3000 ɫɥɭɱɚɟɜ ɝɢɛɟɥɢ ɩɥɨɞɚ ɜ ɝɨɞ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɦ ɡɚɪɚɠɟɧɢɹ 
ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɨɦ B19 (18). 
ɋɢɦɩɬɨɦɵ, ɫɜɹɡɚɧɧɵɟ ɫ ɡɚɪɚɠɟɧɢɟɦ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɨɦ B19, ɫɬɚɧɨɜɹɬɫɹ ɜɵɪɚɠɟɧɧɵɦɢ ɬɨɥɶɤɨ 
ɩɨɫɥɟ ɡɚɜɟɪɲɟɧɢɹ ɜɢɪɟɦɢɱɧɨɣ (ɤɨɧɬɚɝɢɨɡɧɨɣ) ɫɬɚɞɢɢ (10). Бɨɥɟɟ ɬɨɝɨ, ɢɡɜɟɫɬɧɨ, ɱɬɨ ɪɢɫɤ 
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ɩɟɪɟɞɚɱɢ ɜɢɪɭɫɚ ɜɨɡɪɚɫɬɚɟɬ ɜ ɫɢɬɭɚɰɢɹɯ, ɤɨɝɞɚ ɜɟɪɨɹɬɟɧ ɛɥɢɡɤɢɣ ɤɨɧɬɚɤɬ ɦɟɠɞɭ ɨɬɞɟɥɶɧɵɦɢ 
ɥɸɞɶɦɢ, ɬɚɤɢɦɢ, ɤɚɤ ɡɚɪɚɠɟɧɢɟ ɜ ɲɤɨɥɚɯ, ɞɟɬɫɤɢɯ ɫɚɞɚɯ ɢ ɛɨɥɶɧɢɰɚɯ. ɐɟɧɬɪɵ ɩɨ ɤɨɧɬɪɨɥɸ ɢ 
ɩɪɨɮɢɥɚɤɬɢɤɟ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ (CDC) ɧɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɸɬ, ɱɬɨɛɵ ɥɢɰɚ ɫ ɩɪɢɡɧɚɤɚɦɢ ɩɚɪɜɨɜɢɪɫɧɨɣ 
ɢɧɮɟɤɰɢɢ (ɧɚɩɪɢɦɟɪ, ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɣ ɷɪɢɬɟɦɵ) ɛɵɥɢ ɢɫɤɥɸɱɟɧɵ ɢɡ ɬɚɤɨɝɨ ɨɤɪɭɠɟɧɢɹ. 
Ɉɞɧɚɤɨ ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ, ɱɬɨɛɵ ɜɫɟ ɢɦɟɸɳɢɟ ɤ ɷɬɨɦɭ ɨɬɧɨɲɟɧɢɸ ɥɢɰɚ ɛɵɥɢ ɨɫɜɟɞɨɦɥɟɧɵ ɨ 
ɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɢ ɩɟɪɟɞɚɱɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ (10). 
Вɫɥɟɞɫɬɜɢɟ ɷɬɨɝɨ, ɜɚɠɧɨ ɢɞɟɧɬɢɮɢɰɢɪɨɜɚɬɶ ɫɬɚɬɭɫ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19 ɭ ɥɢɰ ɫ 
ɪɢɫɤɨɦ ɡɚɪɚɠɟɧɢɹ ɢɡɜɧɟ, ɢɥɢ ɭ ɥɢɰ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɛɵɥɢ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɵ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɨɦ B19. 

3. ПРИНЦИП ПРОЦЕДУРЫ 
Мɟɬɨɞ ɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ IgМ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19 ɹɜɥɹɟɬɫɹ 
ɧɟɩɪɹɦɵɦ сэндвич-ɦɟɬɨɞɨɦ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɝɨ ɢɦɦɭɧɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ (CLIA). 
Мɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ, ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɧɵɟ ɩɪɨɬɢɜ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ IgМ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɸɬ 
ɞɥɹ ɩɨɤɪɵɬɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ (ɬɜɟɪɞɚɹ ɮɚɡɚ) ɢ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɣ VP2-ɚɧɬɢɝɟɧ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɚ 
B19 ɡɚɬɟɦ ɫɜɹɡɵɜɚɸɬɫɹ ɫ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ (ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥ-ɚɧɬɢɬɟɥɨ). Вɨ 
ɜɪɟɦɹ ɩɟɪɜɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ IgМ ɚɧɬɢɬɟɥɚ, ɟɫɥɢ ɨɧɢ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɬ ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɢɥɢ 
ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ, ɫɜɹɡɵɜɚɸɬɫɹ ɫ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɨɣ. Вɨ ɜɪɟɦɹ ɜɬɨɪɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɫ ɚɧɬɢɬɟɥɨɦ 
ɪɟɚɝɢɪɭɟɬ ɫ ɥɸɛɵɦɢ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɦɢ ɚɧɬɢ-ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫ B19 IgМ, ɭɠɟ ɫɜɹɡɚɧɧɵɦɢ ɫ ɬɜɟɪɞɨɣ 
ɮɚɡɨɣ. ɉɨɫɥɟ ɤɚɠɞɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɧɟɫɜɹɡɚɧɧɵɣ ɦɚɬɟɪɢɚɥ ɭɞɚɥɹɸɬ ɜ ɰɢɤɥɟ ɨɬɦɵɜɚɧɢɹ. 
Дɚɥɟɟ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬ ɫɬɚɪɬɟɪɧɵɟ ɪɟɚɤɬɢɜɵ ɢ, ɬɚɤɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ, ɢɧɞɭɰɢɪɭɸɬ ɦɝɧɨɜɟɧɧɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ 
ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɰɢɢ. ɋɜɟɬɨɜɨɣ ɫɢɝɧɚɥ, ɢ, ɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨ, ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ 
ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥ-ɚɧɬɢɬɟɥɨ, ɢɡɦɟɪɹɸɬ ɧɚ ɮɨɬɨɭɦɧɨɠɢɬɟɥɟ ɜ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɫɜɟɬɨɜɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ 
(RLU), ɱɬɨ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɢɥɢ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ IgМ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19 ɜ 
ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɢɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ. 
 

4. ПОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ 

Пɪедɫɬавленнɵе в набоɪе ɪеагенɬɵ 
Мɚɝɧɢɬɧɵɟ 
ɱɚɫɬɢɰɵ 
(1,6 ɦɥ) 

|SORB| Мɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɦɵɲɢɧɵɦɢ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɦɢ 
ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ ɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɦɭ IgM, БɋА, PBS ɛɭɮɟɪ (ɡɚɛɭɮɟɪɟɧɧɵɣ 
ɮɢɡɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɣ ɪɚɫɬɜɨɪ), < 0,1% ɚɡɢɞɚ ɧɚɬɪɢɹ. 

Кɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 1 
(2,1 ɦɥ) 

|CAL|1| ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ/ ɩɥɚɡɦɚ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɚɹ ɧɢɡɤɢɟ ɭɪɨɜɧɢ IgМ ɤ 
ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19, БɋА, ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, 0,2% ProClin® 300, 
ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɠɟɥɬɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ. Кɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɬ ɜɧɭɬɪɟɧɧɢɦ ɫɬɚɧɞɚɪɬɚɦ ɤɨɦɩɚɧɢɢ. 
 
 Кɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 2 

(2,1 ɦɥ) 
|CAL|2| ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ/ ɩɥɚɡɦɚ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɚɹ ɜɵɫɨɤɢɟ ɭɪɨɜɧɢ IgМ ɤ 

ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19, БɋА, ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, 0,2% ProClin® 300, 
ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɝɨɥɭɛɨɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ. Кɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɬ ɜɧɭɬɪɟɧɧɢɦ ɫɬɚɧɞɚɪɬɚɦ ɤɨɦɩɚɧɢɢ. 
 
 Кɨɧɴɸɝɚɬ 

(1,6 ɦɥ) 
|CONJ|  Ɋɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɣ  ɚɧɬɢɝɟɧ VP2 ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɚ B19 (ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɣ ɢɡ 

ɛɚɤɭɥɨɜɢɪɭɫɚ), ɤɨɧɴɸɝɢɪɨɜɚɧɧɵɣ ɫ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ, 
БɋА, PBS ɛɭɮɟɪ, ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ.  

Ɋɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ ɞɥɹ 
ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ 
(15  ɦɥ) 

|DIL|CONJ||  БɋА, PBS ɛɭɮɟɪ, 0,2% ProClin® 300, ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɤɪɚɫɧɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ. 
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Ɋɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ ɞɥɹ 
ɨɛɪɚɡɰɚ  
(28 ɦɥ ) 

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

Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ 50 

 

Вɫɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɜ ɝɨɬɨɜɨɦ ɞɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɜɢɞɟ. ɉɨɪɹɞɨɤ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɨɬɪɚɠɚɟɬ 
ɢɯ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɜ ɭɩɚɤɨɜɤɚɯ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ.  

Маɬеɪиалɵ ɬɪебɭемɵе, но не ɩоɫɬавлɹемɵе (ɫвɹзаннɵе ɫ иɫɩолɶзɭемой ɫиɫɬемой) 
Анализаɬоɪ LIAISON® XL  Анализаɬоɪ LIAISON®  

Кɸɜɟɬɵ LIAISON® XL (ɤɨɞ X0016). 
Ɉɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ LIAISON® XL (ɤɨɞ ɏ0015). 
ɋɬɚɪɬɨɜɵɣ ɧɚɛɨɪ LIAISON® XL (ɤɨɞ 319200). 
--   
 
ɉɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ/ɫɢɫɬɟɦɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ LIAISON® (ɤɨɞ 
319100). 
Мɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ LIAISON® XL (ɤɨɞ X0025). 
--  

Мɨɞɭɥɶ LIAISON® (ɤɨɞ 319130). 
- 
ɋɬɚɪɬɨɜɵɣ ɧɚɛɨɪ LIAISON® (ɤɨɞ 319102) ɢɥɢ 
ɋɬɚɪɬɨɜɵɣ ɧɚɛɨɪ LIAISON® XL (ɤɨɞ 319200). 
Ɋɟɚɝɟɧɬ ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɫɢɫɬɟɦɵ LIAISON® (ɤɨɞ 
319150) 
ɉɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ/ɫɢɫɬɟɦɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ LIAISON® 
(ɤɨɞ 319100). 
Мɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ LIAISON® (ɤɨɞ 450003). 
ɇɚɛɨɪ ɞɥɹ ɨɱɢɫɬɤɢ LIAISON® (ɤɨɞ 310990). 
 

 

Доɩолниɬелɶно ɬɪебɭемɵе маɬеɪиалɵ 
Кɨɧɬɪɨɥɢ IgМ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19 LIAISON® ɤɨɦɩɚɧɢɢ «Biotrin» (ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɢ 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ) (ɤɨɞ 317011). 
 

5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Дɥɹ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ in vitro. 

Вɫɟ ɜɢɞɵ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɢ ɩɥɚɡɦɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɞɥɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɨɜ, 
ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɧɵɯ ɜ ɷɬɨɦ ɧɚɛɨɪɟ, ɩɪɨɲɥɢ ɢɫɩɵɬɚɧɢɹ ɧɚ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ HBsAg (ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɧɵɣ 
ɚɧɬɢɝɟɧ ɜɢɪɭɫɚ ɝɟɩɚɬɢɬɚ В), ɚɧɬɢ-ВГɋ (ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɝɟɩɚɬɢɬɚ ɋ), ɚɧɬɢ-ВИɑ-1 (ɚɧɬɢɬɟɥɚ 
ɤ ВИɑ-1), ɚɧɬɢ-ВИɑ-2 (ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ВИɑ-2), ɢ ɛɵɥɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɨ, ɱɬɨ ɨɧɢ ɹɜɥɹɸɬɫɹ 
ɧɟɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɫɩɨɫɨɛɧɵɦɢ. Ɉɞɧɚɤɨ, ɬɚɤ ɤɚɤ ɧɢ ɨɞɢɧ ɦɟɬɨɞ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɞɚɬɶ 
ɚɛɫɨɥɸɬɧɵɟ ɝɚɪɚɧɬɢɢ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɹ ɩɚɬɨɝɟɧɨɜ, ɜɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ 
ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɱɢɬɚɬɶ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɨɩɚɫɧɵɦɢ ɢɧɮɟɤɰɢɹɦɢ ɢ ɪɚɛɨɬɚɬɶ ɫ ɧɢɦɢ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫ 
ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ.  
 

6. ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПО ТЕХНИКЕ БЕЗОПАСНОСТИ 
ɇɟɥɶɡɹ ɟɫɬɶ, ɩɢɬɶ, ɤɭɪɢɬɶ ɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɤɨɫɦɟɬɢɤɭ ɜ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɨɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ. 

ɇɟ ɩɢɩɟɬɢɪɨɜɚɬɶ ɪɬɨɦ. 
Иɡɛɟɝɚɬɶ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫɨ ɜɫɟɦɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɵɦɢ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚɦɢ, 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɬɚɤɭɸ ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ, ɤɚɤ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɟ ɯɚɥɚɬɵ, ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ ɢ 
ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ. Ɍɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɵɬɶ ɪɭɤɢ ɜ ɤɨɧɰɟ ɤɚɠɞɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ. 

Иɡɛɟɝɚɬɶ ɪɚɡɛɪɵɡɝɢɜɚɧɢɹ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ. Вɫɟ ɤɚɩɥɢ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɞɚɥɹɬɶ ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ ɫ 0,5%-ɧɵɦ ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ ɚɤɬɢɜɧɨɝɨ ɯɥɨɪɚ, 
ɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɨɛɪɚɛɨɬɚɧɵ ɤɚɤ ɡɚɪɚɠɟɧɧɵɟ ɨɬɯɨɞɵ.  
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Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɞɥɹ ɚɧɚɥɢɡɚ, 
ɫɥɟɞɭɟɬ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɫɩɨɫɨɛɧɵɟ ɤ ɩɟɪɟɞɚɱɟ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɯ 
ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɟɣ.  ɋ ɨɬɯɨɞɚɦɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɨɛɪɚɳɚɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ, ɢ ɢɯ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ 
ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚɦɢ ɢ ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦɢ 
ɡɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɩɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹɦɢ ɤɚɠɞɨɣ ɫɬɪɚɧɵ. Вɫɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɞɥɹ ɩɨɜɬɨɪɧɨɝɨ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɧɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ 
ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɡɚɤɨɧɚɦɢ ɢ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚɦɢ. ɇɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɪɨɜɟɪɹɬɶ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɰɢɤɥɚ 
ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ/ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɧɢɹ.    
ɇɟɥɶɡɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɧɚɛɨɪɵ ɢɥɢ ɢɯ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɵ ɩɨ ɢɫɬɟɱɟɧɢɢ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ 
ɷɬɢɤɟɬɤɟ.    

ɋɨɝɥɚɫɧɨ ɉɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɸ EC 1272/2008 (CLP, Кɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ, ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɚ ɢ ɭɩɚɤɨɜɤɚ) 
ɨɩɚɫɧɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɭɸɬ ɢ ɦɚɪɤɢɪɭɸɬ ɭɤɚɡɚɧɧɵɦ ɧɢɠɟ ɨɛɪɚɡɨɦ: 
РЕАГЕНТЫ: |CONJ| |CAL|1|, |CAL|2|, |DIL|SPE|, |DIL|CONJ| 

КЛАССИФИКАЦИЯ: Ɋɚɡɞɪɚɠɚɟɬ ɝɥɚɡɚ 2 H319 
Ɋɚɡɞɪɚɠɚɟɬ ɤɨɠɭ 2 H315 

ɋɟɧɫɢɛɢɥɢɡɚɰɢɹ ɤɨɠɢ 1 H317 

СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО: Вɧɢɦɚɧɢɟ Вɧɢɦɚɧɢɟ 
СИМВОЛЫ/ 
ПИКТОГРАММЫ: 

  
GHS07 Вɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ 

GHS07 Вɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ 

ОПАСНОСТЬ H315 Вɵɡɵɜɚɟɬ ɪɚɡɞɪɚɠɟɧɢɟ 
ɤɨɠɢ 
H319 Вɵɡɵɜɚɟɬ ɪɚɡɞɪɚɠɟɧɢɟ 
ɝɥɚɡ ɬɹɠɟɥɨɣ ɫɬɟɩɟɧɢ. 

H317 Мɨɠɟɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɚɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɭɸ 
ɤɨɠɧɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ. 

ПРЕДУПРЕДИТЕЛЬНЫЕ 
ФРАЗЫ: 

P264 ɇɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɬɳɚɬɟɥɶɧɵɦ 
ɨɛɪɚɡɨɦ ɦɵɬɶ ɪɭɤɢ ɩɨɫɥɟ 
ɪɚɛɨɬɵ. 
P280 ɇɨɫɢɬɶ ɡɚɳɢɬɧɵɟ 
ɩɟɪɱɚɬɤɢ/ɡɚɳɢɬɧɭɸ 
ɨɞɟɠɞɭ/ɡɚɳɢɬɭ ɞɥɹ 
ɝɥɚɡ/ɡɚɳɢɬɭ ɞɥɹ ɥɢɰɚ. 
P305 + P351 + P338 ɉɊИ 
ɉɈɉАДАɇИИ В ГЛАЗА: 
Ɉɫɬɨɪɨɠɧɨ ɩɪɨɦɵɜɚɬɶ ɜɨɞɨɣ ɜ 
ɬɟɱɟɧɢɟ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɦɢɧɭɬ. 
ɋɧɢɦɚɬɶ ɤɨɧɬɚɤɬɧɵɟ ɥɢɧɡɵ, 
ɟɫɥɢ ɨɧɢ ɟɫɬɶ ɢ ɷɬɨ ɥɟɝɤɨ 
ɫɞɟɥɚɬɶ. ɉɪɨɞɨɥɠɢɬɶ 
ɩɪɨɦɵɜɚɧɢɟ. 

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 
EC 1272/2008). 

ɇɟ ɩɪɢɦɟɧɢɦɨ Ɋɟɚɤɰɢɨɧɧɚɹ 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 ɉɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɟɦ EC 1272/2008 (CLP;. Кɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ, ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɚ ɢ 
ɭɩɚɤɨɜɤɚ), |SORB| ɦɚɪɤɢɪɭɟɬɫɹ ɤɚɤ EUH210, ɩɚɫɩɨɪɬɚ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ  ɦɨɠɧɨ ɩɨɥɭɱɢɬɶ ɩɨ 
ɡɚɩɪɨɫɭ. 
Дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɫɦ. ɉɚɫɩɨɪɬɚ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɠɧɨ 
ɧɚɣɬɢ ɧɚ www.diasorin.com. 

http://www.diasorin.com/
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7. ПОДГОТОВКА НАБОРА ДЛЯ РЕАГЕНТОВ 
ɉɨɠɚɥɭɣɫɬɚ, ɨɬɦɟɬɶɬɟ ɞɥɹ ɫɟɛɹ ɭɤɚɡɚɧɧɵɟ ɧɢɠɟ ɜɚɠɧɵɟ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫ 
ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ: 

Пɪедɭɩɪеждеɧие: ɩеɪед ɭдалеɧиеɦ геɪɦеɬиɱɧɨгɨ ɩɨкɪɵɬиɹ c ɪеагеɧɬɧɨгɨ каɪɬɪиджа 
ɫледɭеɬ егɨ ɨɫɬɨɪɨжɧɨ и аккɭɪаɬɧɨ ɩɨɬɪɹɫɬи гɨɪизɨɧɬалɶɧɨ, избегаɹ ɨбɪазɨваɧиɹ 
ɩеɧɵ. 

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

ɉɨɜɬɨɪɹɸɬ ɩɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɞɨ ɩɨɥɧɨɝɨ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ.  
 

Вɫɩенивание ɪеагенɬов 
Дɥɹ ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɨɩɬɢɦɚɥɶɧɨɣ ɪɚɛɨɬɵ ɧɚɛɨɪɚ ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɡɛɟɝɚɬɶ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
Дɥɹ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɳɟɧɢɹ ɷɬɨɝɨ ɫɥɟɞɭɸɬ ɭɤɚɡɚɧɧɵɦ ɧɢɠɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɹɦ: 
ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɧɚɛɨɪɚ ɜɢɡɭɚɥɶɧɨ ɨɛɫɥɟɞɭɣɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɨɫɨɛɟɧɧɨ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ 
(ɩɨɡɢɰɢɹ ɞɜɚ ɢ ɬɪɢ ɩɨɫɥɟ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ) ɞɥɹ ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɬɨɝɨ, ɱɬɨ ɞɨ 
ɧɚɱɚɥɚ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɧɚɛɨɪɚ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɟ ɨɬɫɭɬɫɬɜɭɟɬ. Еɫɥɢ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɟ ɢɦɟɟɬ ɦɟɫɬɨ ɩɨɫɥɟ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ, ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɧɚɛɨɪ ɧɚ ɩɪɢɛɨɪ ɢ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɞɨ 
ɢɫɱɟɡɧɨɜɟɧɢɹ ɩɟɧɵ. ɇɚɛɨɪ ɝɨɬɨɜ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ, ɟɫɥɢ ɩɟɧɚ ɢɫɱɟɡɥɚ ɢ ɧɚɛɨɪ ɧɚɯɨɞɢɬɫɹ ɧɚ 
ɩɚɧɟɥɢ ɩɪɢɛɨɪɚ ɢ ɩɟɪɟɦɟɲɚɧ.  

Помеɳение набоɪа в облаɫɬɶ ɪеагенɬов 

Анализаɬоɪ LIAISON®  
- ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɧɚɛɨɪ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɞɥɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɫ ɷɬɢɤɟɬɤɨɣ 
ɫɨ ɲɬɪɢɯɨɜɵɦ ɤɨɞɨɦ, ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɧɨɣ ɜɥɟɜɨ, ɢ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɟɝɨ ɧɚ 30 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ 
ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬ ɪɚɡɦɟɲɢɜɚɧɢɟ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. 

- ɋɥɟɞɭɣɬɟ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɜɧɟɫɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢ ɧɚɱɧɢɬɟ 
ɪɚɛɨɬɭ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ. 

Анализаɬоɪɵ LIAISON® XL 
- Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL ɨɛɨɪɭɞɨɜɚɧ ɜɫɬɪɨɟɧɧɵɦ ɩɨɥɭɩɪɨɜɨɞɧɢɤɨɜɵɦ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦ 
ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨɦ, ɤɨɬɨɪɨɟ ɫɩɨɫɨɛɫɬɜɭɟɬ ɩɨɥɭɱɟɧɢɸ ɞɢɫɩɟɪɫɢɢ ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰ ɞɨ ɪɚɡɦɟɳɟɧɢɹ 
ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɨɛɥɚɫɬɢ ɞɥɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. Дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɟɬɚɥɶɧɨɣ 
ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
a. Вɫɬɚɜɥɹɸɬ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɧɭɠɧɭɸ ɳɟɥɶ. 

b. Дɚɣɬɟ ɧɚɛɨɪɭ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɨɫɬɚɜɚɬɶɫɹ ɜ ɩɨɥɭɩɪɨɜɨɞɧɢɤɨɜɨɦ ɦɚɝɧɢɬɧɨɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɟ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 
ɧɟ ɦɟɧɟɟ 30 ɫɟɤɭɧɞ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɦɢɧɭɬ). ɉɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɢɬɟ. 

- ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɧɚɛɨɪ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɫ ɷɬɢɤɟɬɤɨɣ ɫɨ 
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ɲɬɪɢɯɨɜɵɦ ɤɨɞɨɦ, ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɧɨɣ ɜɥɟɜɨ, ɢ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɟɝɨ ɧɚ 15 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ 
ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬ ɪɚɡɦɟɲɢɜɚɧɢɟ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. 
- ɋɥɟɞɭɸɬ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɜɧɟɫɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢ ɧɚɱɢɧɚɸɬ 
ɩɪɨɝɨɧ. 
 

8. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ НАБОРА 
- Закɪɵɬɵй: ɋɬɚɛɢɥɟɧ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2--8°C ɞɨ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ. 

- В оɬкɪɵɬом виде на ɩанели ɩɪибоɪа или ɩɪи ɬемɩеɪаɬɭɪе 2--8°C: Мɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɜɪɟɦɹ 
ɫɬɚɛɢɥɶɧɨɫɬɢ – 4 ɧɟɞɟɥɢ. 

ɉɨ ɢɫɬɟɱɟɧɢɢ ɷɬɨɝɨ ɩɟɪɢɨɞɚ ɜɫɟ ɟɳɟ ɜɨɡɦɨɠɧɨ ɩɪɨɞɨɥɠɚɬɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ, 
ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɢ, ɱɬɨ ɜɵɹɫɧɟɧɨ, ɱɬɨ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɩɪɟɞɟɥɚɯ.  

- Иɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɜɫɟɝɞɚ ɨɞɢɧ ɢ ɬɨɬ ɠɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɞɥɹ ɭɠɟ ɨɬɤɪɵɬɨɝɨ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
- Иɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɲɬɚɬɢɜ ɞɥɹ ɯɪɚɧɟɧɢɹ, ɩɪɟɞɨɫɬɚɜɥɹɟɦɵɣ ɫ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ ɞɥɹ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɝɨ 
ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
- ɇɟ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ. 

- ɉɪɢ ɯɪɚɧɟɧɢɢ ɞɟɪɠɚɬɶ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ ɞɥɹ ɞɚɥɶɧɟɣɲɟɝɨ ɥɭɱɲɟɝɨ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. 

- ɇɟ ɩɨɞɜɟɪɝɚɬɶ ɜɨɡɞɟɣɫɬɜɢɸ ɩɪɹɦɨɝɨ ɫɨɥɧɟɱɧɨɝɨ ɫɜɟɬɚ. 
 

9. ОТБОР И ПРИГОТОВЛЕНИЕ ОБРАЗЦОВ 
Мɨɠɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɤɚɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɭɸ ɫɵɜɨɪɨɬɤɭ, ɬɚɤ ɢ ɩɥɚɡɦɭ. Бɵɥɢ ɩɪɨɜɟɪɟɧɵ 
ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɵ ɰɢɬɪɚɬ, ɗДɌА ɢ ɝɟɩɚɪɢɧ, ɢ ɢɯ ɦɨɠɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɜ ɷɬɨɦ ɚɧɚɥɢɡɟ. Кɪɨɜɶ ɢɡ 
ɜɟɧɵ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɨɬɛɢɪɚɬɶ ɚɫɟɩɬɢɱɟɫɤɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɩɭɬɟɦ ɜɟɧɨɩɭɧɤɰɢɢ, ɡɚɬɟɦ ɨɫɬɚɜɢɬɶ ɞɥɹ 
ɫɜɟɪɬɵɜɚɧɢɹ, ɢ ɤɚɤ ɦɨɠɧɨ ɫɤɨɪɟɟ ɨɬɞɟɥɢɬɶ ɫɵɜɨɪɨɬɤɭ ɨɬ ɫɝɭɫɬɤɚ. Ɉɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ 
ɦɟɯɚɧɢɱɟɫɤɢɟ ɜɤɥɸɱɟɧɢɹ, ɹɜɥɹɸɳɢɟɫɹ ɦɭɬɧɵɦɢ, ɫ ɥɢɩɟɦɢɟɣ ɢɥɢ ɨɛɥɨɦɤɚɦɢ ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨɜ, 
ɩɟɪɟɞ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɟɦ ɢɫɩɵɬɚɧɢɹ ɦɨɝɭɬ ɩɨɬɪɟɛɨɜɚɬɶ ɨɫɜɟɬɥɟɧɢɹ ɦɟɬɨɞɨɦ ɮɢɥɶɬɪɚɰɢɢ ɢɥɢ 
ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɹ. ɋɢɥɶɧɨ ɝɟɦɨɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɢɥɢ ɫ ɫɢɥɶɧɨɣ ɥɢɩɟɦɢɟɣ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɚ ɬɚɤɠɟ 
ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɦɟɯɚɧɢɱɟɫɤɢɟ ɜɤɥɸɱɟɧɢɹ, ɢɥɢ ɫ ɹɜɧɵɦ ɦɢɤɪɨɛɧɵɦ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɟɦ ɧɟ 
ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɨɞɜɟɪɝɚɬɶ ɢɫɩɵɬɚɧɢɸ. ɉɟɪɟɞ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɟɦ ɚɧɚɥɢɡɚ ɨɛɪɚɡɰɵ ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɪɨɜɟɪɢɬɶ ɧɚ 
ɩɭɡɵɪɶɤɢ ɜɨɡɞɭɯɚ ɢ ɭɞɚɥɢɬɶ ɢɯ. Еɫɥɢ ɚɧɚɥɢɡ ɩɪɨɜɨɞɢɬɫɹ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɬɪɟɯ ɞɧɟɣ ɩɨɫɥɟ ɨɬɛɨɪɚ 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɬɨ ɨɛɪɚɡɰɵ ɦɨɠɧɨ ɯɪɚɧɢɬɶ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2--8°C; ɜ ɢɧɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɢɯ ɫɥɟɞɭɟɬ 
ɪɚɡɥɢɜɚɬɶ ɧɚ ɚɥɢɤɜɨɬɵ ɢ ɯɪɚɧɢɬɶ ɜ ɝɥɭɛɨɤɨ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɨɦ ɜɢɞɟ (-20°C ɢɥɢ ɧɢɠɟ). Еɫɥɢ 
ɨɛɪɚɡɰɵ ɯɪɚɧɹɬɫɹ ɜ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɨɦ ɜɢɞɟ, ɬɨ ɩɟɪɟɞ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɟɦ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ ɪɚɡɦɨɪɨɠɟɧɧɵɟ 
ɨɛɪɚɡɰɵ ɫɥɟɞɭɟɬ ɯɨɪɨɲɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɬɶ. Дɟɫɹɬɶ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫ ɪɚɡɥɢɱɧɨɣ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɣ 
ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶɸ ɯɪɚɧɢɥɢ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɬɪɟɯ ɞɧɟɣ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2--8°C, ɢ 19 ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɩɨɞɜɟɪɝɥɢ 
ɱɟɬɵɪɟɦ ɰɢɤɥɚɦ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ-ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɧɟ ɜɵɹɜɢɥɢ ɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɯ ɨɬɥɢɱɢɣ. 
Мɢɧɢɦɚɥɶɧɵɣ ɨɛɴɟɦ, ɬɪɟɛɭɟɦɵɣ ɞɥɹ ɨɞɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ, ɪɚɜɟɧ 170 ɦɤɥ ɨɛɪɚɡɰɚ (20 ɦɤɥ 
ɨɛɪɚɡɰɚ + 150 ɦɤɥ «ɦɟɪɬɜɨɝɨ» ɨɛɴɟɦɚ). 
 

10. КАЛИБРОВАНИЕ 
Иɫɩɵɬɚɧɢɟ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ ɞɥɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɜɵɹɜɢɬɶ 
ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɨɣ ɫɜɟɬɨɜɨɣ ɟɞɢɧɢɰɵ (RLU) ɞɥɹ ɩɨɫɬɪɨɟɧɢɹ ɡɚɞɚɧɧɨɣ ɬɟɨɪɟɬɢɱɟɫɤɨɣ 
ɤɪɢɜɨɣ. 
Кɚɠɞɵɣ ɪɚɫɬɜɨɪ ɞɥɹ ɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧɢɹ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɩɹɬɶ ɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧɢɣ.  
ɉɨɜɬɨɪɧɨɟ ɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧɢɟ ɜ ɬɪɟɯ ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɹɯ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɨɛɹɡɚɬɟɥɶɧɵɦ ɜɨ ɜɫɟɯ ɫɥɭɱɚɹɯ, ɟɫɥɢ 
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ɢɦɟɟɬ ɦɟɫɬɨ ɯɨɬɹ ɛɵ ɨɞɧɨ ɢɡ ɭɤɚɡɚɧɧɵɯ ɧɢɠɟ ɭɫɥɨɜɢɣ: 

- Иɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɧɨɜɨɣ ɩɚɪɬɢɢ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɢɥɢ ɫɬɚɪɬɨɜɨɝɨ ɧɚɛɨɪɚ.  
- ɉɪɟɞɵɞɭɳɟɟ ɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧɢɟ ɩɪɨɜɨɞɢɥɨɫɶ ɛɨɥɟɟ, ɱɟɦ ɱɟɬɵɪɟ ɧɟɞɟɥɢ ɧɚɡɚɞ.  

- Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɩɨɞɜɟɪɝɚɥɫɹ ɫɟɪɜɢɫɧɨɦɭ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɸ. 
- Зɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ. 

Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪɵ LIAISON®: Зɧɚɱɟɧɢɹ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ ɯɪɚɧɹɬɫɹ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɧɚɛɨɪɚ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɚɯ. 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪɵ LIAISON® XL: Зɧɚɱɟɧɢɹ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ ɯɪɚɧɹɬɫɹ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɬɨɪɚ 
ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɝɨ ɪɟɬɪɚɧɫɥɹɬɨɪɚ (ɷɬɢɤɟɬɤɚ RFID). 
 

11. ПРОЦЕДУРА КОЛИЧЕСТВЕННОГО АНАЛИЗА  
ɋɬɪɨɝɨɟ ɫɨɛɥɸɞɟɧɢɟ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɝɚɪɚɧɬɢɪɭɟɬ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɟɟ ɤɚɱɟɫɬɜɨ ɪɚɛɨɬɵ ɧɚɛɨɪɚ ɞɥɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ.  
Анализаɬоɪɵ LIAISON®. Кɚɠɞɵɣ ɢɫɩɵɬɭɟɦɵɣ ɩɚɪɚɦɟɬɪ ɢɞɟɧɬɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧ ɱɟɪɟɡ ɲɬɪɢɯ-
ɤɨɞɵ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. В ɫɥɭɱɚɟ, ɟɫɥɢ ɷɬɢɤɟɬɤɚ ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɦ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ 
ɩɪɨɱɢɬɚɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɧɚɛɨɪ ɧɟɥɶɡɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ. ɇɟ ɜɵɛɪɚɫɵɜɚɣɬɟ ɷɬɨɬ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ; 
ɫɜɹɠɢɬɟɫɶ ɫ ɜɚɲɟɣ ɦɟɫɬɧɨɣ ɫɥɭɠɛɨɣ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɨɣ ɩɨɞɞɟɪɠɤɢ DiaSorin ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ 
ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ.   

Анализаɬоɪɵ LIAISON® XL. Кɚɠɞɵɣ ɢɫɩɵɬɭɟɦɵɣ ɩɚɪɚɦɟɬɪ ɢɞɟɧɬɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧ ɱɟɪɟɡ 
ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɭɸ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɪɟɚɝɟɧɬɚ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɬɨɪɚ ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɝɨ 
ɪɟɬɪɚɧɫɥɹɬɨɪɚ (ɷɬɢɤɟɬɤɚ RFID). В ɫɥɭɱɚɟ, ɟɫɥɢ ɷɬɢɤɟɬɤɚ RFID ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɩɪɨɱɢɬɚɧɚ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɧɚɛɨɪ ɧɟɥɶɡɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ. ɇɟ ɜɵɛɪɚɫɵɜɚɣɬɟ ɷɬɨɬ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ; ɫɜɹɠɢɬɟɫɶ 
ɫ ɜɚɲɟɣ ɦɟɫɬɧɨɣ ɫɥɭɠɛɨɣ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɨɣ ɩɨɞɞɟɪɠɤɢ DiaSorin ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ.   
Ɉɩɟɪɚɰɢɢ, ɜɵɩɨɥɧɹɟɦɵɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ: 

1. Вɧɨɫɢɬɶ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ, ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɰɵ ɜ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɣ ɦɨɞɭɥɶ. 
2. Вɧɨɫɢɬɶ ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. 

3. Вɧɨɫɢɬɶ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ ɞɥɹ ɨɛɪɚɡɰɚ. 
4. Иɧɤɭɛɢɪɨɜɚɬɶ. 

5. Ɉɬɦɵɜɚɬɶ ɠɢɞɤɨɣ ɫɢɫɬɟɦɨɣ ɨɬɦɵɜɤɢ. 

6. Вɧɨɫɢɬɶ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ ɞɥɹ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ ɜ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɣ ɦɨɞɭɥɶ 

7. Вɧɨɫɢɬɶ ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɜ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɣ ɦɨɞɭɥɶ. 
8. Иɧɤɭɛɢɪɨɜɚɬɶ. 

9. Ɉɬɦɵɜɚɬɶ ɠɢɞɤɨɣ ɫɢɫɬɟɦɨɣ ɨɬɦɵɜɤɢ. 
10. Дɨɛɚɜɥɹɬɶ ɫɬɚɪɬɟɪɧɵɣ ɧɚɛɨɪ ɢ ɢɡɦɟɪɹɬɶ ɢɫɩɭɫɤɚɟɦɵɣ ɫɜɟɬ. 

 

12. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
Кɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɪɨɝɨɧɹɬɶ ɜ ɨɞɧɨɣ ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɢ ɞɥɹ ɦɨɧɢɬɨɪɢɧɝɚ ɪɚɛɨɬɵ 
ɧɚɛɨɪɚ. Кɨɧɬɪɨɥɶ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɪɨɜɨɞɢɬɶ, ɩɭɬɟɦ ɩɪɨɝɨɧɚ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ IgМ ɤ 
ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19 ɥɢɧɟɣɤɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ LIAISON® ɤɨɦɩɚɧɢɢ «Biotrin»: 
a)  ɧɟ ɦɟɧɟɟ ɨɞɧɨɝɨ ɪɚɡɚ/ɞɟɧɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ, 

b)  ɜɫɟɝɞɚ, ɤɨɝɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɸɬ ɧɨɜɵɣ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ, 
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c)  ɜɫɟɝɞɚ ɩɪɢ ɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧɢɢ ɧɚɛɨɪɚ, 

d)  ɜɫɟɝɞɚ ɩɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɧɨɜɨɣ ɩɚɪɬɢɢ ɫɬɚɪɬɟɪɧɵɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ, 
e)  ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɚɞɟɤɜɚɬɧɨɫɬɢ ɪɚɛɨɬɵ ɨɬɤɪɵɬɨɝɨ ɧɚɛɨɪɚ ɩɨɫɥɟ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɱɟɬɵɪɟɯ ɧɟɞɟɥɶ ɢɥɢ ɜ 

ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚɦɢ ɢɥɢ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɦɟɫɬɧɵɯ ɡɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɫɬɜ ɢɥɢ 
ɚɤɤɪɟɞɢɬɨɜɚɧɧɵɯ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɣ. 

Зɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɞɨɥɠɧɵ ɧɚɯɨɞɢɬɶɫɹ ɜ ɩɪɟɞɟɥɚɯ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ: ɜɨ ɜɫɟɯ ɫɥɭɱɚɹɯ, 
ɤɨɝɞɚ ɨɞɢɧ ɢɥɢ ɨɛɚ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, 
ɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧɢɟ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɨɜɬɨɪɹɬɶ ɢ ɩɨɜɬɨɪɧɨ ɩɪɨɜɨɞɢɬɶ ɢɫɩɵɬɚɧɢɟ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ. Еɫɥɢ 
ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɩɨɫɥɟ ɭɫɩɟɲɧɨɝɨ ɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧɢɹ, ɩɨɫɬɨɹɧɧɨ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜɧɟ 
ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɬɨ ɢɫɩɵɬɚɧɢɟ ɩɨɜɬɨɪɹɸɬ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ 
ɧɟɨɬɤɪɵɬɨɝɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ ɤɨɧɬɪɨɥɟɦ. Еɫɥɢ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ 
ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɞɥɹ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɧɟ ɪɟɝɢɫɬɪɢɪɭɸɬ. 
ɏɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɞɪɭɝɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɨɰɟɧɟɧɵ ɧɚ ɢɯ ɫɨɜɦɟɫɬɢɦɨɫɬɶ ɫ ɷɬɢɦ 
ɧɚɛɨɪɨɦ ɞɨ ɢɯ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ. Зɚɬɟɦ ɭɫɬɚɧɚɜɥɢɜɚɸɬ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɵ ɡɧɚɱɟɧɢɣ 
ɞɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɯ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɪɤɢ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ.  

 
13. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 

Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ IgМ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19, ɜɵɪɚɠɟɧɧɵɟ 
ɜ ɜɢɞɟ ɢɧɞɟɤɫɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɢ ɫɨɪɬɢɪɭɟɬ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ. Дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɟɬɚɥɶɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ 
ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
Кɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɢ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɦɨɝɭɬ ɞɚɜɚɬɶ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ RLU ɢɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨ ɞɨɡɚɦ ɧɚ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɯ LIAISON® ɢ LIAISON® XL, ɧɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɞɥɹ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɹɜɥɹɸɬɫɹ 
ɷɤɜɢɜɚɥɟɧɬɧɵɦɢ. 

Диаɩазон колиɱеɫɬвенного анализа. Ɉɬ 0,1 ɞɨ 48 ɢɧɞɟɤɫɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ IgМ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ 
B19. 

Зɧɚɱɟɧɢɟ ɬɨɱɤɢ ɨɬɫɟɱɟɧɢɹ, ɪɚɡɞɟɥɹɸɳɟɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɧɚ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɢ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ IgМ ɤ 
ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19, ɪɚɜɧɨ ɢɧɞɟɤɫɧɨɣ ɜɟɥɢɱɢɧɟ 1,0.  

Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɢɪɭɸɬ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ: 
Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɦɢ IgМ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19 ɧɢɠɟ ɢɧɞɟɤɫɧɨɝɨ ɡɧɚɱɟɧɢɹ 0,9 ɫɥɟɞɭɟɬ 
ɫɱɢɬɚɬɶ отрицательными. 
Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɦɢ IgМ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19 ɜ ɞɢɚɩɚɡɨɧɟ ɢɧɞɟɤɫɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɦɟɠɞɭ 
0,9 ɢ 1,1 ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɱɢɬɚɬɶ неопределенными. 
Неопределенные образцы должны быть подвергнуты повторному испытанию длɹ того, 
чтобы подтвердить первоначальный результат. Образцы, которые оказались 
положительными во втором испытании, следует рассматривать как положительные. 
Образцы, которые оказались отрицательными во втором испытании, следует 
рассматривать как отрицательные. Отбирают второй образец и проводɹт его испытание 
не менее, чем через одну неделю спустɹ, если результат, полученный  повторно, ɹвлɹетсɹ 
неопределенным.  
Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɦɢ IgМ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19, ɪɚɜɧɵɟ ɢɥɢ ɜɵɲɟ ɢɧɞɟɤɫɧɨɝɨ ɡɧɚɱɟɧɢɹ 
1,1, ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɱɢɬɚɬɶ положительными. 

Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ IgМ-ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19 ɨɛɵɱɧɨ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ 
ɬɨ, ɱɬɨ ɩɚɰɢɟɧɬ ɧɟ ɛɵɥ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧ, ɧɨ ɷɬɨ ɧɟ ɢɫɤɥɸɱɚɟɬ ɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɢ ɨɫɬɪɨɝɨ ɡɚɪɚɠɟɧɢɹ 
ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɨɦ B19, ɬɚɤ ɤɚɤ ɡɚɪɚɠɟɧɢɟ ɦɨɠɟɬ ɧɚɯɨɞɢɬɶɫɹ ɧɚ ɨɱɟɧɶ ɪɚɧɧɟɣ ɫɬɚɞɢɢ, ɢ ɩɚɰɢɟɧɬ 
ɩɨɤɚ ɟɳɟ ɧɟ ɫɩɨɫɨɛɟɧ ɫɢɧɬɟɡɢɪɨɜɚɬɶ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19, ɢɥɢ  ɠɟ 
ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɦɨɝɭɬ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɨɜɚɬɶ ɜ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɹɟɦɵɯ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚɯ. ɋɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɟ IgM 
ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɥɟɝɱɟ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɪɨɜɚɬɶ ɧɚ ɪɚɧɧɢɯ ɫɬɚɞɢɹɯ ɡɚɪɚɠɟɧɢɹ; ɧɚ ɛɨɥɟɟ ɩɨɡɞɧɢɯ ɫɬɚɞɢɹɯ ɢɯ 
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ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɧɟɭɤɥɨɧɧɨ ɫɧɢɠɚɟɬɫɹ. Еɫɥɢ ɩɨɞɨɡɪɟɜɚɸɬ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɭɸ ɷɤɫɩɨɡɢɰɢɸ ɤ 
ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19, ɧɟɫɦɨɬɪɹ ɧɚ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɞɚɧɧɵɟ, ɬɨ ɧɟ ɦɟɧɟɟ, ɱɟɦ ɱɟɪɟɡ ɧɟɞɟɥɸ 
ɨɬɛɢɪɚɸɬ ɜɬɨɪɨɣ ɨɛɪɚɡɟɰ ɢ ɩɪɨɜɨɞɹɬ ɟɝɨ ɢɫɩɵɬɚɧɢɹ ɧɚ IgM ɢ IgG.  
ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ IgМ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19 ɨɛɵɱɧɨ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ 
ɧɚ ɧɟɞɚɜɧɟɟ ɡɚɪɚɠɟɧɢɟ. Ɉɞɧɚɤɨ, ɨɞɢɧ ɨɛɪɚɡɟɰ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɨɰɟɧɢɬɶ ɬɨɥɶɤɨ ɫɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɣ 
ɫɬɚɬɭɫ ɨɪɝɚɧɢɡɦɚ. Ɉɬɞɟɥɶɧɵɟ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ IgM ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɨ 
ɱɚɫɬɨ ɧɚɛɥɸɞɚɸɬ ɧɚ ɪɚɧɧɢɯ ɫɬɚɞɢɹɯ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ, ɧɨ ɪɟɞɤɨ ɧɚ ɩɨɡɞɧɢɯ ɫɬɚɞɢɹɯ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ.   

 

14. ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ 

Дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɧɚɞɟɠɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵ ɤɜɚɥɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɣ ɩɨɞɯɨɞ ɢ ɫɬɪɨɝɨɟ 
ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦ.  
Бɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɟ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɟ ɢɥɢ ɢɧɚɤɬɢɜɚɰɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɧɚɝɪɟɜɚɧɢɟɦ ɦɨɝɭɬ ɨɤɚɡɚɬɶ ɜɥɢɹɧɢɟ ɧɚ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ. 
Ɉ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɯ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ ɫɨɨɛɳɚɸɬ ɤɚɤ ɨ ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɯ ɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɵɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɜ ɜɢɞɟ 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɢɥɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨɝɨ ɨɬɜɟɬɚ ɧɚ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ IgМ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19. Ɉɞɧɚɤɨ, 
ɞɢɚɝɧɨɡ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɯ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ ɧɟ ɭɫɬɚɧɚɜɥɢɜɚɸɬ ɧɚ ɨɫɧɨɜɚɧɢɢ ɬɨɥɶɤɨ ɨɞɧɨɝɨ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ, ɧɨ ɟɝɨ ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɩɪɟɞɟɥɹɬɶ ɜ ɫɜɹɡɢ ɫ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɞɚɧɧɵɦɢ ɢ 
ɞɪɭɝɢɦɢ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɦɢ ɩɪɨɰɟɞɭɪɚɦɢ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɧɚ ɨɫɧɨɜɚɧɢɢ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ ɡɚɤɥɸɱɟɧɢɹ. 

Ɉɛɪɚɡɰɵ ɨɬ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɩɨɥɭɱɚɜɲɢɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɵ ɦɵɲɢɧɵɯ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɯ ɚɧɬɢɬɟɥ ɞɥɹ 
ɬɟɪɚɩɢɢ ɢɥɢ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ, ɦɨɝɭɬ ɫɨɞɟɪɠɚɬɶ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɟ ɚɧɬɢɦɵɲɢɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ (HAMA). 
Ɍɚɤɢɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɦɨɝɭɬ ɜɧɨɫɢɬɶ ɩɨɦɟɯɢ ɜ ɢɦɦɭɧɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɣ ɚɧɚɥɢɡ ɧɚ ɨɫɧɨɜɟ 
ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɯ ɚɧɬɢɬɟɥ, ɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɞɥɹ ɷɬɢɯ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɰɟɧɢɜɚɬɶ ɫ ɨɫɨɛɵɦ 
ɜɧɢɦɚɧɢɟɦ.  
ɉɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɪɟɜɦɚɬɨɢɞɧɨɝɨ ɮɚɤɬɨɪɚ ɢ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɧɨɧɭɤɥɟɨɡɚ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ 
ɢɫɤɥɸɱɚɬɶ ɭ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ ɨɬɞɟɥɶɧɵɦ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɦ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ IgM  ɤ 
ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19. ɉɨɥɢɤɥɨɧɚɥɶɧɚɹ ɫɬɢɦɭɥɹɰɢɹ B-ɥɢɦɮɨɰɢɬɨɜ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɝɨ 
ɦɨɧɨɧɭɤɥɟɨɡɚ ɜ ɞɟɣɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɢ ɦɨɠɟɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ ɧɟɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɨɣ ɢɧɞɭɤɰɢɢ ɫɢɧɬɟɡɚ 
ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19, ɨɫɨɛɟɧɧɨ ɤɥɚɫɫɚ IgM. 

ɇɚɛɨɪɵ ɧɟ ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɜ ɪɚɡɧɵɯ ɬɢɩɚɯ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ (LIAISON® ɢ LIAISON® XL). 
Еɫɥɢ ɧɚɛɨɪ ɛɵɥ ɜɜɟɞɟɧ ɜ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɣ ɬɢɩ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ, ɬɨ ɟɝɨ ɜɫɟɝɞɚ, ɞɨ ɤɨɧɰɚ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɧɚ ɷɬɨɦ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ. Иɡ-ɡɚ ɩɪɨɛɥɟɦ ɩɪɨɫɥɟɠɢɜɚɟɦɨɫɬɢ, 
ɜɵɬɟɤɚɸɳɢɯ  ɢɡ ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɜɵɲɟ ɩɨɥɨɠɟɧɢɹ, ɦɨɠɟɬ ɨɤɚɡɚɬɶɫɹ ɧɟɜɨɡɦɨɠɧɵɦ ɞɚɬɶ 
ɡɚɤɥɸɱɟɧɢɹ ɩɪɢ ɨɛɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹɯ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɩɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ ɬɢɩɨɜ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ. Вɫɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɜɵɩɨɥɧɟɧɵ ɧɚ ɨɞɧɨɦ ɨɬɞɟɥɶɧɨɦ ɬɢɩɟ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ (ɥɢɛɨ LIAISON®, ɥɢɛɨ LIAISON® XL).  

 

15.1 СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

15.1 Аналиɬиɱеɫкаɹ ɫɩеɰиɮиɱноɫɬɶ 
Аɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɚ ɤɚɤ ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶ ɧɚɛɨɪɚ ɞɥɹ ɬɨɱɧɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɹɬɶ ɜ ɨɛɪɚɡɰɟ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɨɟ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɟɦɨɟ ɜɟɳɟɫɬɜɨ ɜ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ 
ɜɧɨɫɹɳɢɯ ɩɨɦɟɯɢ ɮɚɤɬɨɪɨɜ ɜ ɦɚɬɟɪɢɚɥɟ ɨɛɪɚɡɰɚ (ɧɚɩɪɢɦɟɪ, ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɨɜ, ɝɟɦɨɥɢɡɚ, 
ɜɥɢɹɧɢɟ ɫɩɨɫɨɛɨɜ ɨɛɪɚɛɨɬɤɢ ɨɛɪɚɡɰɚ), ɢɥɢ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨ-ɪɟɚɝɢɪɭɸɳɢɯ ɚɧɬɢɬɟɥ. 
Инɬеɪɮеɪенɰиɹ. Кɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɵɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɜɧɨɫɹɳɢɯ ɩɨɦɟɯɢ ɜɟɳɟɫɬɜ 
ɢɥɢ ɭɫɥɨɜɢɣ ɩɨɤɚɡɚɥɢ, ɱɬɨ ɧɚ ɪɚɛɨɬɭ ɧɚɛɨɪɚ ɧɟ ɨɤɚɡɵɜɚɸɬ ɜɥɢɹɧɢɹ ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɵ (ɰɢɬɪɚɬ 
ɧɚɬɪɢɹ, ɗДɌА, ɝɟɩɚɪɢɧ), ɝɟɦɨɥɢɡ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ 1000 ɦɝ/ɞɥ ɝɟɦɨɝɥɨɛɢɧɚ), ɥɢɩɟɦɢɹ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ 
3000 ɦɝ/ɞɥ ɬɪɢɝɥɢɰɟɪɢɞɨɜ), ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɟɦɢɹ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ 20 ɦɝ/ɞɥ ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɚ), ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɟ 
ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ ɱɟɬɵɪɟɯ ɰɢɤɥɨɜ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ-ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢɥɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ 
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ɫɜɟɠɟɨɬɨɛɪɚɧɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ.  

Пеɪекɪеɫɬнɵе ɪеакɰии. Иɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨɣ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɧɚɛɨɪɚ ɞɥɹ 
ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ LIAISON® ɤɨɦɩɚɧɢɢ «Biotrin» ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ IgМ ɤ 
ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19 ɛɵɥɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɵɯ ɩɨɦɟɯ ɨɬ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɞɪɭɝɢɦ 
ɨɪɝɚɧɢɡɦɚɦ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɝɭɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɟ ɫɢɦɩɬɨɦɵ, ɫɯɨɞɧɵɟ ɫ ɫɢɦɩɬɨɦɚɦɢ  
ɡɚɪɚɠɟɧɢɹ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɨɦ B19 (EBV (ɜɢɪɭɫ ɗɩɲɬɟɣɧɚ-Бɚɪɪɚ), hCMV (ɰɢɬɨɦɟɝɚɥɨɜɢɪɭɫ), 
ɜɢɪɭɫ ɤɪɚɫɧɭɯɢ, Toxoplasma gondii), ɨɰɟɧɤɢ ɜɥɢɹɧɢɹ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɞɪɭɝɢɦ ɨɪɝɚɧɢɡɦɚɦ, 
ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɝɭɬ ɜɵɡɜɚɬɶ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ (Treponema pallidum, Borrelia 
burgdorferi, HSV (ɜɢɪɭɫ ɩɪɨɫɬɨɝɨ ɝɟɪɩɟɫɚ), VZV (ɜɢɪɭɫ ɜɚɪɢɰɟɥɥɚ-ɡɨɫɬɟɪ), HAV (ɜɢɪɭɫ 
ɝɟɩɚɬɢɬɚ А), ВИɑ, HCV (ɜɢɪɭɫ ɝɟɩɚɬɢɬɚ ɋ)), ɚ ɬɚɤɠɟ ɜɥɢɹɧɢɹ ɞɪɭɝɢɯ ɫɨɫɬɨɹɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɟ 
ɦɨɝɭɬ ɫɬɚɬɶ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɦ ɚɬɢɩɢɱɟɫɤɨɝɨ ɞɟɣɫɬɜɢɹ ɢɦɦɭɧɧɨɣ ɫɢɫɬɟɦɵ (ɚɧɬɢɹɞɟɪɧɵɟ 
ɚɭɬɨɚɧɬɢɬɟɥɚ, ɪɟɜɦɚɬɨɢɞɧɵɣ ɮɚɤɬɨɪ, HAMA (ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɟ ɚɧɬɢɦɵɲɢɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ).  
Ɉɛɪɚɡɰɵ ɞɥɹ ɷɬɢɯ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ ɛɵɥɢ ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɨ ɩɪɨɜɟɪɟɧɵ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɞɪɭɝɨɝɨ 
ɤɨɦɦɟɪɱɟɫɤɨɝɨ ɧɚɛɨɪɚ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ IgМ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19. Еɫɥɢ ɛɵɥɨ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɨ, ɱɬɨ 
ɷɬɢ ɨɛɪɚɡɰɵ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19, ɬɨ ɷɬɢ 
ɨɛɪɚɡɰɵ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɥɢ ɞɥɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨɣ ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɢ ɤ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɵɦ 
ɪɟɚɤɰɢɹɦ. ɉɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɵɯ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨ ɪɟɚɝɢɪɭɸɳɢɯ ɚɧɬɢɬɟɥ ɜ ɨɛɪɚɡɰɚɯ 
ɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɥɢ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ CE-ɦɚɪɤɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɧɚɛɨɪɨɜ ɞɥɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ. 
ɗɬɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɬɨɥɶɤɨ ɤ ɝɪɭɩɩɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɢ ɧɟ ɹɜɥɹɸɬɫɹ 
ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɫɩɟɰɢɮɢɤɚɰɢɹɦɢ, ɬɚɤ ɤɚɤ ɦɨɝɭɬ ɫɭɳɟɫɬɜɨɜɚɬɶ ɪɚɡɥɢɱɢɹ ɦɟɠɞɭ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɦɢ ɢ ɪɚɡɧɵɦɢ ɦɟɫɬɚɦɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ.  

 
Кɥɢɧɢɱɟɫɤɨɟ ɫɨɫɬɨɹɧɢɟ Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ 

ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ 
ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ 

ɨɛɪɚɡɰɨɜ 

ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ  ɢɥɢ 
ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɣ 

ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ LIAISON® 

IgМ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ hCMV  66 2 
IgМ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ EBV 155 1 
IgМ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ HSV-1/2 32 0 
IgМ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɤɪɚɫɧɭɯɢ  20 1 
IgМ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ VZV  31 0 
Антитела к HCV 3 0 
Антитела к ВИɑ 5 0 
Антитела к HАV 4 0 
IgМ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Borrelia burgdorferi  5 0 
IgМ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Toxoplasma gondii  8 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ Treponema pallidum 5 0 
Ɋɟɜɦɚɬɨɢɞɧɵɣ ɮɚɤɬɨɪ (ɚɧɬɢ-Fc 
ɢɦɦɭɧɨɝɥɨɛɭɥɢɧ) 

51 1 

Аɧɬɢɧɭɤɥɟɚɪɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ (ANA)  42 1 
Человеɱеɫкие анɬимɵɲинɵе анɬиɬела 
(HAMA) 

15 0 

Вɫɟɝɨ 442 6 
 

15.2 Пɪеɰизионноɫɬɶ анализаɬоɪа LIAISON®  
Ɋɚɡɥɢɱɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɟɦɵɯ 
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ɜɟɳɟɫɬɜ, ɛɵɥɢ ɩɪɨɜɟɪɟɧɵ ɦɟɬɨɞɨɦ ɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ 
ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɦɟɬɨɞɚ (ɬɨ ɟɫɬɶ, ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɢ ɜɧɭɬɪɢ ɚɧɚɥɢɡɚ ɢ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɦɢ). 
ɗɬɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ ɝɪɭɩɩɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɢ ɧɟ ɹɜɥɹɸɬɫɹ 
ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɫɩɟɰɢɮɢɤɚɰɢɹɦɢ, ɬɚɤ ɤɚɤ ɦɨɝɭɬ ɫɭɳɟɫɬɜɨɜɚɬɶ ɪɚɡɥɢɱɢɹ ɦɟɠɞɭ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɦɢ ɢ ɪɚɡɧɵɦɢ ɦɟɫɬɚɦɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 

Повɬоɪɹемоɫɬɶ. В ɨɞɧɨɦ ɩɪɨɝɨɧɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɥɢ ɞɜɚɞɰɚɬɶ ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɟɣ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ 
ɜɧɭɬɪɢɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɨɣ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ. 

 
ɉɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ A B C D ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 20 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ )  1,4 2,3 7,6 14,3 3,9 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ) 

0,1 0,1 0,4 0,5 0,2 

Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 4,7 5,0 5,2 3,6 5,0 
Мɢɧ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ) 1,3 2,0 6,8 13,2 3,5 
Мɚɤɫ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ) 1,5 2,5 8,3 15,3 4,3 

Воɫɩɪоизводимоɫɬɶ. Дɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɥɢ ɞɜɚɞɰɚɬɶ ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɟɣ ɜ 
ɪɚɡɧɵɟ ɞɧɢ (ɦɚɤɫɢɦɭɦ ɞɜɚ ɩɪɨɝɨɧɚ/ɞɟɧɶ) ɫ ɬɪɟɦɹ ɪɚɡɥɢɱɧɵɦɢ ɩɚɪɬɢɹɦɢ ɧɚɛɨɪɚ. Иɫɩɵɬɚɧɢɹ 
ɩɪɨɜɨɞɢɥɢ ɜ ɞɜɭɯ ɦɟɫɬɚɯ, ɜ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ ɤɨɦɩɚɧɢɢ (ɦɟɫɬɨ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ 1) ɢ ɜ ɧɟɡɚɜɢɫɢɦɨɣ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ (ɦɟɫɬɨ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ 2) ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɨɞɧɢɯ ɢ ɬɟɯ ɠɟ ɩɪɢɛɨɪɨɜ. 

 
Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ – Мɟɫɬɨ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ  1 A B C D ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
ɉАɊɌИə No. 01 
Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ  
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ)  
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ) 
Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 
Мɢɧ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ)  
Мɚɤɫ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ)  

 
20 
1,5 
0,1 

 
6,1 
1,4 
1,8 

 
20 
2,6 
0,2 

 
9,1 
2,9 
3,0 

 
20 

13,1 
0,6 

 
6,7 
7,8 
9,8 

 
20 

16,7 
1,0 

 
6,1 
15,2 
19,2 

 
20 
4,9 
0,4 

 
9,5 
3,5 
5,1 

ɉАɊɌИə No.02 
Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ  
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ)  
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ) 
Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 
Мɢɧ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ)  
Мɚɤɫ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ)  

 
20 
1,3 
0,1 

 
9,0 
8,4 
1,6 

 
20 
2,3 
0,2 

 
9,8 
2,0 
2,7 

 
20 
2,5 
0,8 

 
9,0 
6,6 
9,5 

 
20 

16,4 
1,1 

 
6,7 
14,1 
18,6 

 
20 
3,9 
0,4 

 
11,2 
3,2 
4,6 

ɉАɊɌИə No.03 
Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ  
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ)  
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ) 
Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 
Мɢɧ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ)  
Мɚɤɫ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ)  

 
20 
1,2 
0,0 

 
3,8 
1,2 
1,3 

 
20 
2,1 
0,1 

 
2,9 
2,0 
2,2 

 
20 
8,7 
0,4 

 
4,4 
8,0 
9,3 

 
20 

14,7 
0,5 

 
3,3 
13,9 
15,6 

 
20 
3,6 
0,2 

 
7,5 
3,2 
3,9 

Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ ɦɟɠɞɭ ɩɚɪɬɢɹɦɢ 
(%) 

11,8 10,9 7,0 7,8 11,0 
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Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ - Мɟɫɬɨ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ  2 A B C D ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
ɉАɊɌИə No. 01 
Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ  
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ)  
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ) 
Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 
Мɢɧ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ)  
Мɚɤɫ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ)  

 
20 
4,6 
0,1 

 
6,0 
1,2 
1,5 

 
20 
2,2 
0,1 

 
5,6 
1,9 
2,4 

 
20 
9,0 
0,7 

 
9,8 
2,5 
8,3 

 
20 

13,4 
0,9 

 
6,6 
11,8 
14,8 

 
20 
3,3 
0,4 

 
11,5 
2,5 
3,7 

ɉАɊɌИə No.02 
Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ  
ɋɪɟɞɧɟɟ (Иɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ)  
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ) 
Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 
Мɢɧ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ)  
Мɚɤɫ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ)  

 
20 
1,3 
0,1 

 
8,7 
0,9 
1,5 

 
20 
2,2 
0,1 

 
6,2 
1,8 
2,5 

 
20 
8,0 
0,8 

 
9,4 
4,6 
9,2 

 
20 

14,0 
0,9 

 
6,3 
11,8 
15,6 

 
20 
3,5 
0,3 

 
9,9 
4,6 
3,8 

ɉАɊɌИə No.03 
Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ  
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ) 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ) 
Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 
Мɢɧ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ)  
Мɚɤɫ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ)  

 
20 
1,3 
0,1 
6,1 
1,2 
1,5 

 
20 
2,1 
0,2 
8,2 
1,8 
2,5 

 
20 
8,0 
0,4 
5,4 
7,3 
8,8 

 
20 

14,4 
0,8 
5,8 
11,8 
15,6 

 
20 
3,3 
0,4 

11,9 
2,5 
3,8 

Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ ɦɟɠɞɭ ɩɚɪɬɢɹɦɢ 
(%) 

8,0 4,5 3,6 4,0 3,9 

 

15.3 Пɪеɰизионноɫɬɶ анализаɬоɪа LIAISON® XL  
Ɋɚɡɥɢɱɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɟɦɵɯ 
ɜɟɳɟɫɬɜ, ɛɵɥɢ ɩɪɨɜɟɪɟɧɵ ɦɟɬɨɞɨɦ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ 
ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɦɟɬɨɞɚ (ɬɨ ɟɫɬɶ, ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɢ ɜɧɭɬɪɢ ɚɧɚɥɢɡɚ ɢ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɦɢ).  
Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ, ɩɨɤɚɡɚɧɧɚɹ ɜ ɬɚɛɥɢɰɚɯ ɧɢɠɟ, ɧɟ ɩɪɢɜɟɥɚ ɤ ɨɲɢɛɨɱɧɨɣ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɢ 
ɨɛɪɚɡɰɚ. 

Повɬоɪɹемоɫɬɶ. В ɨɞɧɨɦ ɩɪɨɝɨɧɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɥɢ ɞɜɚɞɰɚɬɶ ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɟɣ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ 
ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ. 

 

ɉɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ 1 2 3 ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ )  1,4 2,1 17,8 3,3 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ) 

0,07 0,08 0,45 0,12 

Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 4,3 2,3 3,7 3,5 
Мɢɧ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ) 1,3 2,0 17 3,1 
Мɚɤɫ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ)  1,6 2,2 18 3,5 
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Воɫɩɪоизводимоɫɬɶ. Дɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɞɜɚɞɰɚɬɶ ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɟɣ ɨɩɪɟɞɟɥɹɥɢ ɜ 
ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɞɧɢ (ɨɞɢɧ ɢɥɢ ɞɜɚ ɩɪɨɝɨɧɚ ɜ ɞɟɧɶ). 
 

Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ 1 2 3 ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ) 1,6 2,3 20,3 2,9 

ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 0,24 0,20 0,63 0,18 
Кɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 13,9 4,7 8,5 6,2 
Мɢɧ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ) 

1,3 1,9 19 2,6 

Мɚɤɫ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɢɧɞɟɤɫɧɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ) 

2,5 2,7 21 3,1 

 
15.4. Эɮɮекɬ наɫɵɳениɹ вɵɫокой дозой 
 
Вɫɟɝɞɚ, ɤɨɝɞɚ ɩɪɨɜɨɞɹɬ ɢɫɩɵɬɚɧɢɟ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɯ ɢɫɤɥɸɱɢɬɟɥɶɧɨ ɜɵɫɨɤɭɸ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ ɚɧɬɢɬɟɥ, ɷɮɮɟɤɬ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ ɦɨɠɟɬ ɢɫɤɚɡɢɬɶ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɢ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɦ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɛɭɞɭɬ ɧɢɠɟ, ɱɟɦ ɪɟɚɥɶɧɵɟ. Ɉɞɧɚɤɨ ɯɨɪɨɲɨ ɨɩɬɢɦɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ 
ɞɜɭɯɫɬɭɩɟɧɱɚɬɵɣ ɦɟɬɨɞ ɢɫɤɥɸɱɚɟɬ ɡɧɚɱɢɬɟɥɶɧɭɸ ɧɟɞɨɨɰɟɧɤɭ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ, ɬɚɤ ɤɚɤ 
ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɟ ɫɢɝɧɚɥɵ ɩɨɫɬɨɹɧɧɨ ɨɫɬɚɸɬɫɹ ɜɵɫɨɤɢɦɢ (ɤɪɢɜɚɹ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ). 

Аɧɚɥɢɡ ɷɮɮɟɤɬɚ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ ɛɵɥ ɩɪɨɜɟɞɟɧ ɩɪɢ ɢɫɩɵɬɚɧɢɢ ɞɜɭɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫ ɜɵɫɨɤɢɦ ɬɢɬɪɨɦ, 
ɹɜɥɹɸɳɢɯɫɹ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ IgМ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19. Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɤɚɤ ɢ 
ɨɠɢɞɚɥɨɫɶ, ɞɚɥɢ ɜɵɫɨɤɢɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ, ɱɬɨ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɬɨ, ɱɬɨ ɨɛɪɚɡɟɰ ɛɵɥ 
ɩɪɚɜɢɥɶɧɨ ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧ.  

 

15.5. Диагноɫɬиɱеɫкаɹ ɫɩеɰиɮиɱноɫɬɶ и ɱɭвɫɬвиɬелɶноɫɬɶ 
Дɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɢ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɛɵɥɚ ɨɰɟɧɟɧɚ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ 
974 ɧɟ ɨɬɨɛɪɚɧɧɵɯ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɨ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɯ ɩɪɢ ɪɭɬɢɧɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɱɟɫɤɨɣ ɪɚɛɨɬɟ 
ɟɜɪɨɩɟɣɫɤɨɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ. В ɷɤɫɩɟɪɢɦɟɧɬ ɜɤɥɸɱɚɥɢ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɝɪɭɩɩɵ ɥɸɞɟɣ (ɛɟɪɟɦɟɧɧɵɯ 
ɠɟɧɳɢɧ, ɞɟɬɟɣ ɦɥɚɞɲɟ 14 ɥɟɬ). Ɉɛɪɚɡɰɵ ɩɪɨɜɟɪɹɥɢ ɦɟɬɨɞɨɦ ɫɪɚɜɧɟɧɢɹ ɢ ɜɵɪɚɛɚɬɵɜɚɥɢ 
ɨɛɳɟɟ ɦɧɟɧɢɟ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɵɯ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ ɫɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɞɚɧɧɵɯ ɞɥɹ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. Дɜɟɧɚɞɰɚɬɶ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɧɟ ɛɵɥɢ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɵ 
ɨɤɨɧɱɚɬɟɥɶɧɵɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɷɬɚɥɨɧɧɵɦ ɦɟɬɨɞɨɦ ɢ, ɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨ, ɧɟ ɛɵɥɢ ɜɤɥɸɱɟɧɵ ɜ ɚɧɚɥɢɡ 
ɞɚɧɧɵɯ.  

Ɍɪɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ, ɱɟɬɵɪɟ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɯ ɢ 884 ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚ ɧɚɛɥɸɞɚɥɢ ɜ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ, ɤɨɬɨɪɚɹ ɛɵɥɚ ɨɠɢɞɚɟɦɨ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨɣ - ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ 
ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ: 99,2 % (884/891) (95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ: 98,4--99,7 %). 
ɑɟɬɵɪɟ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ, ɨɞɢɧ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɣ ɢ 66 ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɧɚɛɥɸɞɚɥɢ ɜ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ, ɤɨɬɨɪɚɹ ɛɵɥɚ ɨɠɢɞɚɟɦɨ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨɣ - ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ 
ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ: 93,0 % (66/71) (95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ: 84,3--97,7 %). 

Кɪɨɦɟ ɷɬɨɝɨ, ɩɪɨɜɨɞɢɥɢ ɫɪɚɜɧɟɧɢɟ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɨɣ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɢ ɫ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɨɣ 
ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶɸ ɞɪɭɝɨɝɨ ɦɟɬɨɞɚ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ ɩɭɬɟɦ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ 57 ɩɨɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɵɯ 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɨɬɨɛɪɚɧɧɵɯ ɨɬ 18 ɢɦɦɭɧɨɤɨɦɩɟɬɟɧɬɧɵɯ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɭ ɤɨɬɨɪɵɯ ɛɵɥɨ ɞɨɤɚɡɚɧɨ 
ɧɟɞɚɜɧɟɟ ɡɚɪɚɠɟɧɢɟ. ɉɪɨɬɢɜɨɪɟɱɢɜɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɦɟɠɞɭ ɪɚɡɥɢɱɧɵɦɢ ɦɟɬɨɞɚɦɢ 
ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɦɨɝɭɬ ɧɚɛɥɸɞɚɬɶɫɹ ɩɪɢ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɢ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ  ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫ 
ɫɟɪɨɤɨɧɜɟɪɫɢɟɣ, ɬɚɤ ɤɚɤ IgM ɦɨɝɭɬ ɩɟɪɫɢɫɬɢɪɨɜɚɬɶ ɧɚ ɧɢɡɤɢɯ ɭɪɨɜɧɹɯ ɞɨ ɢɫɱɟɡɧɨɜɟɧɢɹ. 
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ɉɹɬɶɞɟɫɹɬ ɨɬɞɟɥɶɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɨɬɨɛɪɚɧɧɵɯ ɭ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ ɨɫɬɪɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɣ, ɬɚɤɠɟ 
ɩɪɨɜɟɪɹɥɢ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɨɣ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɢ, ɫɪɚɜɧɢɜɚɟɦɨɣ ɫ 
ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶɸ ɞɪɭɝɨɝɨ ɦɟɬɨɞɚ. ɇɟ ɧɚɛɥɸɞɚɥɢ ɧɢɤɚɤɢɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɧɢɠɟ ɬɨɱɤɢ 
ɨɬɫɟɱɟɧɢɹ - ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ: 100% (50/50) (95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ: 
92,9-100%).
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LIAISON® Biotrin Control Parvovirus B19 IgМ (ref 317011) 
Конɬɪоли IgМ к ɩаɪвовиɪɭɫɭ B19 длɹ анализаɬоɪов линейной маɪки LIAISON® (Код 

317011) 
 

1. ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ 
Кɨɧɬɪɨɥɢ IgМ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19 ɞɥɹ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ ɥɢɧɟɣɤɢ LIAISON® ɤɨɦɩɚɧɢɢ «Biotrin» 
(ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ) ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɵ ɞɥɹ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɝɨ 
ɢɦɦɭɧɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ (CLIA) ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɩɪɨɜɟɪɤɢ ɞɨɫɬɨɜɟɪɧɨɫɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚ. 
Ɋɚɛɨɱɢɟ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ LIAISON® ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ IgМ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19 ɤɨɦɩɚɧɢɢ «Biotrin» 
ɧɟ ɛɵɥɢ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɵ ɩɪɢ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɢ ɜɦɟɫɬɟ ɫ ɞɪɭɝɢɦɢ ɧɚɛɨɪɚɦɢ ɞɥɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ 
ɚɧɚɥɢɡɚ ɢɥɢ ɩɪɢɛɨɪɚɦɢ, ɨɬɥɢɱɚɸɳɢɦɢɫɹ ɨɬ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ LIAISON® ɢ LIAISON® XL. 
Анализаɬоɪɵ LIAISON®. ɋɟɪɬɢɮɢɤɚɬ ɚɧɚɥɢɡɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON® ɞɚɟɬ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɭɸ 
ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɨ ɩɚɪɬɢɢ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɜɪɭɱɧɭɸ ɜɧɟɫɬɢ ɜ ɩɪɨɝɪɚɦɦɧɨɟ 
ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɨ ɭɫɬɚɧɨɜɤɢ ɮɥɚɤɨɧɨɜ ɫ ɤɨɧɬɪɨɥɹɦɢ ɧɚ ɩɚɧɟɥɶ. Дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ 
ɞɟɬɚɥɶɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
Анализаɬоɪɵ LIAISON® XL. ɒɬɪɢɯ-ɤɨɞɵ ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɚ ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɚɸɬ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɭɸ 
ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɨ ɩɚɪɬɢɢ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ, ɢ ɢɯ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɫɱɢɬɚɬɶ ɪɭɱɧɵɦ ɫɤɚɧɟɪɨɦ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɜ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON® ɞɨ ɭɫɬɚɧɨɜɤɢ ɮɥɚɤɨɧɨɜ ɫ ɤɨɧɬɪɨɥɹɦɢ ɧɚ ɩɚɧɟɥɶ. Дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ 
ɞɟɬɚɥɶɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 

2. ПОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ 
 
Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ (2 x 
0,7 ɦɥ ) 

|CONTROL|-| ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ/ ɩɥɚɡɦɚ, ɧɟ ɨɛɥɚɞɚɸɳɚɹ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɣ 
ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶɸ ɤ IgМ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19, 
ɫɬɚɛɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɜ ɬɪɢɫ-ɛɭɮɟɪɟ, 0,2% ProClin® 300, ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ. 

ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ (2 x 
0,7 ɦɥ) 

|CONTROL|+| ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ/ ɩɥɚɡɦɚ, ɨɛɥɚɞɚɸɳɚɹ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɣ 
ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶɸ ɤ IgМ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19, 
ɫɬɚɛɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɜ ɬɪɢɫ-ɛɭɮɟɪɟ, 0,2% ProClin® 300, ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ, 
ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɠɟɥɬɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ. 

Вɫɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬ ɜ ɝɨɬɨɜɨɦ ɞɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɜɢɞɟ. Дɢɚɩɚɡɨɧ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ 
ɤɚɠɞɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɫɨɨɛɳɟɧ ɧɚ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɟɣ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɮɥɚɤɨɧɚ ɢ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɩɪɟɞɟɥɵ, 
ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɟ ɤɨɦɩɚɧɢɟɣ «DiaSorin» ɞɥɹ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɠɧɨ ɩɨɥɭɱɢɬɶ ɜ 
ɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɯ ɩɪɨɝɨɧɚɯ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ. Кɚɠɞɚɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹ ɧɟɫɟɬ ɨɬɜɟɬɫɬɜɟɧɧɨɫɬɶ 
ɡɚ ɩɪɢɧɹɬɢɟ ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ ɩɪɟɞɟɥɨɜ ɞɥɹ ɬɨɝɨ, ɱɬɨɛɵ ɨɬɜɟɱɚɬɶ ɢɧɞɢɜɢɞɭɚɥɶɧɵɦ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ.  
 

3. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
- Дɥɹ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ in vitro. 

- Кɨɧɬɪɨɥɢ ɧɟ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɵɦɢ ɞɥɹ ɩɚɪɬɢɢ ɧɚɛɨɪɨɜ, ɢ ɢɯ ɦɨɠɧɨ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨ 
ɩɪɢɦɟɧɹɬɶ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɵɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɫ ɪɚɡɥɢɱɧɵɦɢ ɩɚɪɬɢɹɦɢ ɧɚɛɨɪɨɜ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ.  

- Вɫɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɞɥɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɨɜ, ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɧɵɯ ɜ ɷɬɨɦ 
ɧɚɛɨɪɟ, ɩɪɨɲɥɢ ɢɫɩɵɬɚɧɢɹ ɧɚ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ HBsAg, ɚɧɬɢ-ВГɋ, ɚɧɬɢ-ВИɑ-1, ɚɧɬɢ-ВИɑ-2, ɢ 
ɛɵɥɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɨ, ɱɬɨ ɨɧɢ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɧɟɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɫɩɨɫɨɛɧɵɦɢ. Ɉɞɧɚɤɨ, ɬɚɤ ɤɚɤ ɧɢ ɨɞɢɧ 
ɦɟɬɨɞ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɞɚɬɶ ɚɛɫɨɥɸɬɧɵɟ ɝɚɪɚɧɬɢɢ ɬɨɝɨ, ɱɬɨ ɩɚɬɨɝɟɧɵ ɨɬɫɭɬɫɬɜɭɸɬ, ɜɫɟ 
ɨɛɪɚɡɰɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɱɢɬɚɬɶ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɨɩɚɫɧɵɦɢ 
ɢɧɮɟɤɰɢɹɦɢ ɢ ɪɚɛɨɬɚɬɶ ɫ ɧɢɦɢ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ.  

- ɋɨɛɥɸɞɚɬɶ ɨɛɵɱɧɵɟ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ, ɬɪɟɛɭɟɦɵɟ ɞɥɹ ɪɚɛɨɬɵ ɫɨ ɜɫɟɦɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ 
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ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ. 
- Ɉɬɩɪɚɜɥɟɧɢɟ ɜ ɨɬɯɨɞɵ ɨɬɪɚɛɨɬɚɧɧɨɝɨ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚ ɞɨɥɠɧɨ ɩɪɨɜɨɞɢɬɶɫɹ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ 
ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɡɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚɦɢ. 

4. ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПО ТЕХНИКЕ БЕЗОПАСНОСТИ 
ɇɟɥɶɡɹ ɟɫɬɶ, ɩɢɬɶ, ɤɭɪɢɬɶ ɢ ɩɪɢɦɟɧɹɬɶ ɤɨɫɦɟɬɢɤɭ ɜ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɨɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ. 

ɇɟ ɩɢɩɟɬɢɪɨɜɚɬɶ ɪɬɨɦ. 
Иɡɛɟɝɚɬɶ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫɨ ɜɫɟɦɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɵɦɢ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚɦɢ, 
ɢɫɩɨɥɶɡɭɹ ɬɚɤɢɟ ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɫɪɟɞɫɬɜɚ, ɤɚɤ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɟ ɯɚɥɚɬɵ, ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ ɢ 
ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ. Ɍɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɵɬɶ ɪɭɤɢ ɜ ɤɨɧɰɟ ɤɚɠɞɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ. 

Иɡɛɟɝɚɬɶ ɪɚɡɛɪɵɡɝɢɜɚɧɢɹ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ. Вɫɟ ɤɚɩɥɢ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɞɚɥɹɬɶ ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ ɫ 0,5%-ɧɵɦ ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ ɚɤɬɢɜɧɨɝɨ ɯɥɨɪɚ, 
ɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɨɛɪɚɛɨɬɚɧɵ ɤɚɤ ɡɚɪɚɠɟɧɧɵɟ ɨɬɯɨɞɵ.  
Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɞɥɹ ɚɧɚɥɢɡɚ, 
ɫɥɟɞɭɟɬ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɫɩɨɫɨɛɧɵɟ ɤ ɩɟɪɟɞɚɱɟ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɯ 
ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɟɣ.  ɋ ɨɬɯɨɞɚɦɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɨɛɪɚɳɚɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ, ɢ ɢɯ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ 
ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚɦɢ ɢ ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦɢ 
ɡɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɩɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹɦɢ ɤɚɠɞɨɣ ɫɬɪɚɧɵ. Вɫɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɞɥɹ ɩɨɜɬɨɪɧɨɝɨ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɧɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ 
ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɡɚɤɨɧɚɦɢ ɢ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚɦɢ. ɇɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɪɨɜɟɪɹɬɶ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɰɢɤɥɚ 
ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ/ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɧɢɹ.    
ɇɟɥɶɡɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɧɚɛɨɪɵ ɢɥɢ ɢɯ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɵ ɩɨ ɢɫɬɟɱɟɧɢɢ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ 
ɷɬɢɤɟɬɤɟ.    
ɋɨɝɥɚɫɧɨ ɉɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɸ EC 1272/2008 (CLP, Кɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ, ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɚ ɢ ɭɩɚɤɨɜɤɚ) 
ɨɩɚɫɧɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɭɸɬ ɢ ɦɚɪɤɢɪɭɸɬ ɭɤɚɡɚɧɧɵɦ ɧɢɠɟ ɨɛɪɚɡɨɦ: 

РЕАГЕНТЫ: |CONTROL|-|, |CONTROL|+| 
КЛАССИФИКАЦИЯ: ɋɟɧɫɢɛɢɥɢɡɚɰɢɹ ɤɨɠɢ 1 H317 

СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО: Вɧɢɦɚɧɢɟ 
СИМВОЛЫ/ 
ПИКТОГРАММЫ: 

  
GHS07 Вɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ 

ОПАСНОСТЬ 
STATEMENTS: 

H317 Мɨɠɟɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɚɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɭɸ ɤɨɠɧɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ. 
ПРЕДУПРЕДИТЕЛЬНЫЕ 
ФРАЗЫ: 

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 
EC 1272/2008). 

 
Ɋɟɚɤɰɢɨɧɧɚɹ 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). 

 
Дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɫɦ. ɉɚɫɩɨɪɬɚ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɠɧɨ 
ɧɚɣɬɢ ɧɚ www.diasorin.com. 

http://www.diasorin.com/
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5. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ 
ɉɨɫɥɟ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɯɪɚɧɢɬɶ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ 
ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ ɞɥɹ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɳɟɧɢɹ ɩɨɩɚɞɚɧɢɹ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɧɚ ɤɨɥɩɚɱɨɤ ɮɥɚɤɨɧɚ. ɇɟ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ. 
Кɨɝɞɚ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɯɪɚɧɹɬ ɜ ɝɟɪɦɟɬɢɱɧɨɦ ɜɢɞɟ ɢ ɞɟɪɠɚɬ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ, ɨɧɢ 
ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ. Мɟɠɞɭ ɞɜɭɦɹ 
ɩɨɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹɦɢ ɭɠɟ ɨɬɤɪɵɬɵɟ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 4 ɧɟɞɟɥɶ 
ɩɪɢ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɟɦ ɯɪɚɧɟɧɢɢ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C. Иɡɛɟɝɚɬɶ ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɝɨ ɡɚɪɚɠɟɧɢɹ 
ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ. Кɨɧɬɪɨɥɢ ɧɟɥɶɡɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɩɨ ɢɫɬɟɱɟɧɢɢ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭ ɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ 
ɷɬɢɤɟɬɤɚɯ ɮɥɚɤɨɧɨɜ.  

 

6. ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТОВ 
- ɉɨɦɟɳɚɸɬ ɮɥɚɤɨɧɵ ɫ ɤɨɧɬɪɨɥɟɦ ɜ ɲɬɚɬɢɜɵ ɬɢɩɚ C ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ. Кɚɠɞɵɣ ɪɚɫɬɜɨɪ 
ɤɨɧɬɪɨɥɹ (ɞɜɚ ɮɥɚɤɨɧɚ) ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɧɟ ɦɟɧɟɟ 25 ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ.  

- Мɢɧɢɦɚɥɶɧɵɣ ɬɪɟɛɭɟɦɵɣ ɨɛɴɟɦ ɪɚɜɟɧ 420 ɦɤɥ (20 ɦɤɥ ɤɨɧɬɪɨɥɹ + 400 ɦɤɥ «ɦɟɪɬɜɨɝɨ» 
ɨɛɴɟɦɚ). 

- ɇɚ ɜɪɟɦɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɩɟɪɟɞ ɨɬɤɪɵɬɢɟɦ ɮɥɚɤɨɧɨɜ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɞɨɜɨɞɹɬ ɞɨ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ (20--25°C) ɢ ɞɟɪɠɚɬ ɧɚ ɩɚɧɟɥɢ ɩɪɢɛɨɪɚ ɬɨɥɶɤɨ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚ ɜɪɟɦɟɧɢ, 
ɬɪɟɛɭɟɦɨɝɨ ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɢɫɩɵɬɚɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 
- ɉɨɫɥɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɮɥɚɤɨɧɵ ɛɵɫɬɪɨ ɡɚɤɪɵɜɚɸɬ ɩɪɨɛɤɨɣ ɢ ɯɪɚɧɹɬ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2 - 
8°C ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ. 
- Вɨ ɜɪɟɦɹ ɪɚɛɨɬɵ ɫɨɛɥɸɞɚɸɬ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɜɨ ɢɡɛɟɠɚɧɢɟ 
ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɝɨ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ. 
 

7. РАБОТА 
 
- ɇɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɞɜɚ ɢɞɟɧɬɢɱɧɵɯ ɤɨɧɬɪɨɥɹ (ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɢɥɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ) 
ɧɟ ɪɚɡɦɟɳɟɧɵ ɜ ɲɬɚɬɢɜɟ ɩɪɢɛɨɪɚ ɨɞɢɧ ɡɚ ɞɪɭɝɢɦ ɢ ɧɟ ɨɛɪɚɛɚɬɵɜɚɸɬɫɹ ɩɨɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɵɦ 
ɨɛɪɚɡɨɦ.   
- Дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɨ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɪɚɛɨɬɟ, ɩɨɠɚɥɭɣɫɬɚ, ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ 
ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ.  
 

8. ЗАДАННЫЕ ЗНАЧЕНИЯ 

 Дɢɚɩɚɡɨɧɵ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ IgМ ɤ ɩɚɪɜɨɜɢɪɭɫɭ B19 ɜ ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɧɚɩɟɱɚɬɚɧɵ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɚɯ 
ɮɥɚɤɨɧɨɜ. Иɯ ɭɫɬɚɧɨɜɢɥɢ ɩɨɫɥɟ ɩɪɢɧɹɬɢɹ ɜ ɪɚɫɱɟɬ ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɢ ɩɪɨɝɨɧɨɜ ɩɨ ɨɬɧɨɲɟɧɢɸ ɤ 
ɫɨɯɪɚɧɟɧɧɨɣ ɬɟɨɪɟɬɢɱɟɫɤɨɣ ɤɪɢɜɨɣ ɞɥɹ ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɬɨɱɧɨɫɬɢ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɯ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ, ɢ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɫɬɚɛɢɥɶɧɨɫɬɢ ɢɥɢ ɩɨɪɱɢ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. Еɫɥɢ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ 
ɦɧɨɝɨɤɪɚɬɧɨ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɬɨ, ɜɟɪɨɹɬɧɨ, ɱɬɨ ɢɫɩɵɬɚɧɢɟ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ 
ɧɟɩɪɚɜɢɥɶɧɨ.  
 

 
Пеɪевод ɫооɬвеɬɫɬвɭеɬ оɪигиналɭ. Пеɪеводɱик: Манина Е.  


