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LIAISON® XL murex Chagas (  310280) 

1 . ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ  
LIAISON® XL MUREX Chagas – ɷɬɨ ɢɦɦɭɧɨɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɣ ɚɧɚɥɢɡ (CLIA) ɞɥɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ Trypanosoma 
cruzi (T. cruzi) ɜ ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɢ ɩɥɚɡɦɵ. 
Аɧɚɥɢɡ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧ ɞɥɹ ɫɤɪɢɧɢɧɝɚ ɨɬɞɟɥɶɧɵɯ ɥɸɞɟɣ-ɞɨɧɨɪɨɜ ɧɚ ɩɪɟɞɦɟɬ ɧɚɥɢɱɢɹ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ T. cruzi ɥɢɛɨ ɤɚɤ ɜɫɩɨɦɨɝɚɬɟɥɶɧɨɟ ɫɪɟɞɫɬɜɨ 
ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ ɛɨɥɟɡɧɢ ɒɚɝɚɫɚ. 
Аɧɚɥɢɡ ɞɨɥɠɟɧ ɩɪɨɜɨɞɢɬɶɫɹ ɬɨɥɶɤɨ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɯ LIAISON® XL. 
 
2. КРАТКАЯ СПРАВКА И ОБЪЯСНЕНИЕ АНАЛИЗА  
Ȼɨɥɟɡɧɶ ɒɚɝɚɫɚ, ɢɥɢ ɚɦɟɪɢɤɚɧɫɤɢɣ ɬɪɢɩɚɧɨɫɨɦɨɡ, - ɷɬɨ ɩɪɨɫɬɟɣɲɢɣ ɡɨɨɧɨɡ, ɜɵɡɵɜɚɟɦɵɣ ɝɟɦɨɠɝɭɬɢɤɨɜɵɦ T.  cruzi .  Ɍɪɢɩɚɧɨɫɨɦɚ 
ɩɟɪɟɞɚɟɬɫɹ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɨɦɭ ɨɪɝɚɧɢɡɦɭ-ɧɨɫɢɬɟɥɸ ɱɟɪɟɡ ɡɚɪɚɠɟɧɧɵɟ ɢɫɩɪɚɠɧɟɧɢɹ ɧɚɫɟɤɨɦɵɯ, ɩɢɬɚɸɳɢɯɫɹ ɤɪɨɜɶɸ, ɬɪɢɚɬɨɦɨɜɵɦɢ ɤɥɨɩɚɦɢ. 
ɉɟɪɟɞɚɱɚ ɬɚɤɠɟ ɩɪɨɢɫɯɨɞɢɬ ɩɪɢ ɩɟɪɟɥɢɜɚɧɢɢ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ ɤɪɨɜɢ, ɬɪɚɧɫɩɥɚɧɬɚɰɢɢ ɨɪɝɚɧɨɜ, ɜɧɭɬɪɢɭɬɪɨɛɧɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɟɣ ɢ ɩɟɪɨɪɚɥɶɧɨ ɩɪɢ 
ɭɩɨɬɪɟɛɥɟɧɢɢ ɧɟɞɨɜɚɪɟɧɧɨɣ ɩɢɳɢ, ɡɚɪɚɠɟɧɧɨɣ ɩɚɪɚɡɢɬɨɦ. 
Ⱦɚɧɧɨɟ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɟ ɢɦɟɟɬ ɲɢɪɨɤɢɣ ɫɩɟɤɬɪ ɩɚɬɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɩɪɨɹɜɥɟɧɢɣ ɜ ɪɚɡɧɵɯ ɝɟɨɝɪɚɮɢɱɟɫɤɢɯ ɡɨɧɚɯ ɜ Ʌɚɬɢɧɫɤɨɣ Аɦɟɪɢɤɟ. ɉɪɢ 
ɨɫɬɪɵɯ ɢɧɮɟɤɰɢɹɯ ɫɢɦɩɬɨɦɨɜ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɦɚɥɨ, ɥɢɛɨ ɨɧɢ ɦɨɝɭɬ ɨɬɫɭɬɫɬɜɨɜɚɬɶ ɜɨɨɛɳɟ. ɉɪɢ ɯɪɨɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢɧɮɟɤɰɢɹɯ ɜɨɡɦɨɠɧɚ 
ɜɨɫɩɚɥɢɬɟɥɶɧɚɹ ɤɚɪɞɢɨɦɢɨɩɚɬɢɹ ɢɥɢ ɫɟɪɶɟɡɧɨɟ ɜɨɫɩɚɥɟɧɢɟ ɩɢɳɟɜɨɞɚ ɢɥɢ ɬɨɥɫɬɨɣ ɤɢɲɤɢ. Ʉɚɤ ɩɨɫɥɟɞɫɬɜɢɟ ɢɧɮɟɤɰɢɢ T. cruzi  ɭ ɞɨ 30% 
ɡɚɪɚɠɟɧɧɵɯ ɦɨɝɭɬ ɩɪɨɹɜɢɬɶɫɹ ɫɟɪɞɟɱɧɵɟ ɫɢɦɩɬɨɦɵ ɢ/ɢɥɢ ɞɢɥɚɬɚɰɢɹ ɩɨɥɵɯ ɜɧɭɬɪɟɧɧɢɯ ɨɪɝɚɧɨɜ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɫɜɨɣɫɬɜɟɧɧɵ ɯɪɨɧɢɱɟɫɤɨɣ 
ɛɨɥɟɡɧɢ ɒɚɝɚɫɚ. 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ T.  cruzi  ɩɨɹɜɥɹɸɬɫɹ ɜɫɤɨɪɟ ɩɨɫɥɟ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɹ, ɩɨɞɧɢɦɚɸɬɫɹ ɞɨ ɜɵɫɨɤɢɯ ɭɪɨɜɧɟɣ ɢ ɦɨɝɭɬ ɫɨɯɪɚɧɹɬɶɫɹ, ɜɦɟɫɬɟ ɫ 
ɢɧɮɟɤɰɢɟɣ, ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɦɧɨɝɢɯ ɥɟɬ, ɧɟɫɦɨɬɪɹ ɧɚ ɬɨ, ɱɬɨ ɩɚɪɚɡɢɬ ɧɚɯɨɞɢɬɫɹ ɜɧɭɬɪɢ ɤɥɟɬɨɤ ɨɪɝɚɧɢɡɦɚ-ɧɨɫɢɬɟɥɹ. 
Ⱦɚɧɧɵɣ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɣ ɛɟɥɨɤ ɦɭɥɶɬɢ-ɚɧɬɢɝɟɧɨɜ, ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɸɳɢɣ 9 ɨɬɞɟɥɶɧɵɯ ɚɧɬɢɝɟɧɧɵɯ ɪɚɣɨɧɨɜ, 
ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɧɵɣ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɪɚɡɧɵɯ ɷɩɢɬɨɩɨɜ T. cruzi, ɤɨɬɨɪɵɟ ɢɝɪɚɸɬ ɚɤɬɢɜɧɭɸ ɪɨɥɶ ɜ ɢɦɦɭɧɧɨɣ ɪɟɚɤɰɢɢ. Ɋɚɫɩɨɡɧɚɧɢɟ ɚɧɬɢɝɟɧɚ 
ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ, ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɢɦɢ ɭ ɥɸɞɟɣ, ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɩɚɪɚɡɢɬɚ. 
 
3. ПРИНЦИП ПРОЦЕДУРЫ  
Ɇɟɬɨɞɨɦ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɵɯ ɚɧɬɢɬɟɥ IgG ɤ T. cruzi, ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɸ ɛɨɥɟɡɧɢ ɒɚɝɚɫɚ, ɹɜɥɹɟɬɫɹ 
ɧɟɩɪɹɦɨɣ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɣ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡ (CLIA). Ⱦɥɹ ɩɨɤɪɵɬɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ  ɱɚɫɬɢɰ (ɬɜɟɪɞɚɹ ɮɚɡɚ)  ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ  
ɦɭɥɶɬɢ-ɷɩɢɬɨɩɧɵɣ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɣ ɦɭɥɶɬɢ -ɚɧɬɢɝɟɧ, ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɵɣ ɞɥɹ T. cruzi. ȼɨ ɜɪɟɦɹ ɩɟɪɜɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ 
T. cruzi, ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɜ ɨɛɪɚɡɰɟ,  ɫɜɹɡɵɜɚɸɬɫɹ ɫ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɨɣ. ȼɨ ɜɪɟɦɹ ɜɬɨɪɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɚɧɬɢɬɟɥɚ  
ɜɫɬɭɩɚɟɬ ɜ ɪɟɚɤɰɢɸ ɫ HBsAg , ɭɠɟ ɫɜɹɡɚɧɧɵɦ ɫ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɨɣ  ɩɨɫɪɟɞɫɬɜɨɦ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɨɝɨ ɚɧɬɢɝɟɧɚ . ȼɨ ɜɪɟɦɹ ɜɬɨɪɨɣ 
ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɦɵɲɢɧɨɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɨɟ ɚɧɬɢɬɟɥɨ ɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɦɭ IgG, ɫɜɹɡɚɧɧɨɟ ɫ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ (ɤɨɧɴɸɝɚ ɬ 
ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥ-ɚɧɬɢɬɟɥɨ), ɜɫɬɭɩɚɟɬ ɜ ɪɟɚɤɰɢɸ ɫ IgG ɤ T. cruzi, ɭɠɟ ɫɜɹɡɚɧɧɨɦɭ ɫ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɨɣ.  ɉɨɫɥɟ ɤɚɠɞɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ 
ɧɟɫɜɹɡɚɧɧɵɣ ɦɚɬɟɪɢɚɥ ɭɞɚɥɹɟɬɫɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɰɢɤɥɚ ɩɪɨɦɵɜɤɢ.  Ɂɚɬɟɦ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬɫɹ ɫɬɚɪɬɨɜɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɢ ɬɚɤɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ 
ɢɧɢɰɢɢɪɭɟɬɫɹ ɦɝɧɨɜɟɧɧɚɹ ɯɟɦɨɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɚɹ ɪɟɚɤɰɢɹ. ɋɜɟɬɨɜɨɣ ɫɢɝɧɚ ɥ, ɚ ɬɚɤɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɢ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ 
ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥ-ɚɧɬɢɬɟɥɨ, ɢɡɦɟɪɹɟɬɫɹ ɮɨɬɨɭɦɧɨɠɢɬɟɥɟɦ ɜ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɫɜɟɬɨɜɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ ( RLU) ɢ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɩɪɹɦɨ 
ɩɪɨɩɨɪɰɢɨɧɚɥɶɧɵɦ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɚɧɬɢɬɟɥ IgG ɤ T. cruzi, ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɢɯ ɜ ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɢɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ.  
 
4. ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ 
 
Набɨɪ ɪеагеɧɬɨв 

Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ  
(2.5 ɦɥ)  

 Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɨɦ ɒɚɝɚɫɚ (ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɦ 
ɢɡ E.coli), BSA, ɛɭɮɟɪ PBS, ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ.  

Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ  
(3,5 ɦɥ)   

ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ, ɪɟɚɤɬɢɜɧɚɹ ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ T. cruzi, BSA, ɛɭɮɟɪ 
PBS, 0.2% ProClin ® 300, ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɠɟɥɬɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ.  

Ɋɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ ɞɥɹ ɨɛɪɚɡɰɚ  
(2 ɯ 28 ɦɥ)   

BSA, ɤɚɡɟɢɧ, ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, 0 .2% ProClin® 300, ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɫɢɧɢɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ.  

Ʉɨɧɴɸɝɚɬ  
(23 ɦɥ)   Ɇɵɲɢɧɵɣ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɣ IgG ɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɦɭ IgG, ɤɨɧɴɸɝɢɪɨɜɚɧɧɨɦɭ ɫ 

ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ, ɛɭɮɟɪ PBS, 0.2% ProClin ® 300, ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ , 
ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɤɪɚɫɧɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ .  

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɚɧɚɥɢɡɨɜ  100 
ȼɫɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɝɨɬɨɜɵɦɢ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. ɉɨɪɹɞɨɤ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɨɬɪɚɠɚɟɬ ɤɨɦɩɨɧɨɜɤɭ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɨɜ ɜ ɧɚɛɨɪ ɟ 
ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ .  
 
Неɨбɯɨдимɵе, ɧɨ ɧе ɩɪедɨɫɬавлɹемɵе маɬеɪиалɵ  
Ʉɸɜɟɬɵ LIAISON® XL (  X0016).   
Ɉɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ LIAISON® XL ( X0015).  
ɋɬɚɪɬɨɜɵɣ ɧɚɛɨɪ LIAISON® XL ( 319200).  
ɉɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ/ɫɢɫɬɟɦɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ LIAISON® ( 319100).  
Ɇɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ LIAISON® XL (  X0025).  
 
Дɨɩɨлɧиɬелɶɧɨ ɬɪебɭемɵе маɬеɪиалɵ  
Ʉɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® XL MUREX Chagas (ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ) (  310281).  
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5. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ  
Ⱦɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɜ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɟ in  vi tro . 
ȼɫɟ ɟɞɢɧɢɰɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɢ ɩɥɚɡɦɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɞɥɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɨɜ ɞɚɧɧɨɝɨ ɧɚɛɨɪɚ,  ɛɵɥɢ 
ɩɪɨɜɟɪɟɧɵ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ HBsAg , ɚɧɬɢ -HCV,  ɚɧɬɢ -HIV-1, ɚɧɬɢ-HIV-2, ɚɧɬɢ -HTLV-I, ɚɧɬɢ-HTLV-II ɢ ɨɤɚɡɚɥɢɫɶ 
ɧɟɪɟɚɤɬɢɜɧɵɦɢ . ȿɞɢɧɢɰɵ, ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ T. cruzi,  ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɨɬ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɡɚɪɚɠɟɧɧɵɯ 
ɛɨɥɟɡɧɶɸ ɒɚɝɚɫɚ, ɢ ɩɨɷɬɨɦɭ ɢɯ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɱɢɬɚɬɶ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ. Ɉɞɧɚɤɨ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɧɢ ɨɞɢɧ ɦɟɬɨɞ 
ɚɧɚɥɢɡɚ ɧɟ ɞɚɟɬ ɩɨɥɧɨɣ ɭɜɟɪɟɧɧɨɫɬɢ ɜ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɚɬɨɝɟɧɨɜ, ɜɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɱɢɬɚɬɶ 
ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ  ɢ ɨɛɪɚɳɚɬɶɫɹ ɫ ɧɢɦɢ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ.  
 

6. МЕРЫ БЕЗОПАСНОСТИ  
ɇɟ ɭɩɨɬɪɟɛɥɹɣɬɟ ɩɢɳɭ, ɧɚɩɢɬɤɢ, ɧɟ ɤɭɪɢɬɟ ɢ ɧɟ ɧɚɧɨɫɢɬɟ ɤɨɫɦɟɬɢɤɭ ɜ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ, ɝɞɟ ɩɪɨɜɨɞɹɬɫɹ ɚɧɚɥɢɡɵ.  
ɇɟ ɩɟɪɟɥɢɜɚɣɬɟ ɪɚɫɬɜɨɪɵ ɪɬɨɦ.  
ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫɨ ɜɫɟɦɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢ ɨɧɧɵɦɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚɦɢ, ɧɚɞɟɜɚɹ ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ, ɬɚɤɭɸ ɤɚɤ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɟ ɯɚɥɚɬɵ, ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ ɢ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ. ȼ ɤɨɧɰɟ ɤɚɠɞɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɨɣɬɟ ɪɭɤɢ.  
ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɜɫɩɥɟɫɤɨɜ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ. Ʌɸɛɭɸ ɭɬɟɱɤɭ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɪɟɚɝɟɧɬɚ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɦɵɬɶ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ 
ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ ɫ 5%-ɧɵɦ ɚɤɬɢɜɧɵɦ ɯɥɨɪɨɦ ɢ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɤɚɤ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɨɬɯɨɞɵ .  
ȼɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɜ ɚɧɚɥɢɡɟ, ɞɨɥɠɧɵ ɫɱɢɬɚɬɶɫɹ 
ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɫɩɨɫɨɛɧɵɦɢ ɩɟɪɟɞɚɜɚɬɶ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɚ ɝɟɧɬɵ. ɋ ɨɬɯɨɞɚɦɢ ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɛɪɚɳɚɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ ɢ 
ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɢɯ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɧɨɪɦɚɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɦɢ ɡɚɤɨɧɨɜ, ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦɢ ɜ ɫɬɪɚɧɟ.  Ʌɸɛɵɟ 
ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɩɨɞɥɟɠɚɳɢɟ ɩɨɜɬɨɪɧɨɦɭ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ, ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɧɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ 
ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɡɚɤɨɧɚɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɦɢ.  
ɉɪɨɜɟɪɹɣɬɟ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɰɢɤɥɚ ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ/ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɧɢɹ .  
ȼ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɉɨɥɨɠɟɧɢɟɦ ȿɋ 1272/2008 ( CLP - ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ, ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɚ ɢ ɭɩɚɤɨɜɤɚ), ɨɩɚɫɧɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ 
ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɭɸɬɫɹ ɢ ɦɚɪɤɢɪɭɸɬɫɹ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ:  
РЕАГЕНТЫ:   
КЛАССИФИКАЦИЯ:  ɋɟɧɫɢɛɢɥɢɡɚɰɢɹ ɤɨɠɢ 1 H317  
СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО:  ȼɧɢɦɚɧɢɟ  
ОБОЗНАЧЕНИЕ / 
ПИКТОГРАММЫ:  

 
GHS07 – ȼɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ  

ХАРАКТЕРИСТИКИ 
ОПАСНОСТИ:  

H317 Ɇɨɠɟɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɚɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ ɧɚ ɤɨɠɟ .  

МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:  

P261 ɂɡɛɟɝɚɬɶ 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 ȿɋ 1272/2008).  

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

ȼ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɉɨɥɨɠɟɧɢɟɦ ȿɋ 1272/2008 ( CLP - ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ, ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɚ ɢ ɭɩɚɤɨɜɤɚ)  ɦɚɪɤɢɪɭɟɬɫɹ ɤɚɤ 
EUH210; ɩɨ ɡɚɩɪɨɫɭ ɞɨɫɬɭɩɧɵ ɩɚɫɩɨɪɬɚ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ.  
Ⱦɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɭɸ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɫɦɨɬɪɢɬɟ ɜ ɩɚɫɩɨɪɬɚɯ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ, ɞɨɫɬɭɩɧɵɯ ɧɚ ɫɚɣɬɟ: www.diasorin.com. 
 
7. ПОДГОТОВКА  РЕАГЕНТА  
РЕАГЕНТЫ, ВХОДЯЩИЕ В СОСТАВ НАБОРА  
ɉɨɠɚɥɭɣɫɬɚ, ɩɪɢɦɢɬɟ ɤ ɫɜɟɞɟɧɢɸ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɜɚɠɧɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ:  
Реɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧие магɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ  
ɉɟɪɟɞ ɬɟɦ, ɤɚɤ ɩɨɦɟɫɬɢɬɶ ɧɚɛɨɪ ɧɚ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬ, ɧɭɠɧɨ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɬɶ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. Ⱦɥɹ  ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɹ 
ɩɨɥɧɨɝɨ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɫɥɟɞɭɣɬɟ ɷɬɚɩɚɦ, ɭɤɚɡɚɧɧɵɦ ɧɢɠɟ:  
ɉɪɟɠɞɟ ɱɟɦ ɫɧɹɬɶ ɩɥɨɦɛɭ, ɩɨɜɨɪɚɱɢɜɚɣɬɟ ɦɚɥɟɧɶɤɨɟ ɤɨɥɟɫɢɤɨ ɜ ɨɬɫɟɤɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɞɨ ɬɟɯ ɩɨɪ, ɩɨɤɚ ɫɭɫɩɟɧɡɢɹ ɧɟ 
ɫɬɚɧɟɬ ɤɨɪɢɱɧɟɜɨɝɨ ɰɜɟɬɚ. Ɉɫɬɨɪɨɠɧɨɟ ɢ ɦɹɝɤɨɟ ɩɨɩɟɪɟɱɧɨɟ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɟ  ɦɨɠɟɬ ɩɨɦɨɱɶ ɜ ɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɢ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ 
ɱɚɫɬɢɰ (ɢɡɛɟɝɚɣɬɟ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɩɟɧɵ). ȼɢɡɭɚɥɶɧɨ ɩɪɨɜɟɪɹɣɬɟ ɞɧɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɥɢɫɶ ɜɫɟ ɨɫɟɜɲɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. Ɉɫɬɨɪɨɠɧɨ ɩɪɨɬɪɢɬɟ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɤɚɠɞɨɣ ɩɟɪɟɝɨɪɨɞɤɢ , ɱɬɨɛɵ 
ɭɞɚɥɢɬɶ ɨɫɬɚɬɨɱɧɭɸ ɠɢɞɤɨɫɬɶ.  
ɉɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ, ɩɨɤɚ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɧɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɸɬɫɹ.  
Вɫɩеɧиваɧие ɪеагеɧɬɨв  
ɑɬɨɛɵ ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɨɩɬɢɦɚɥɶɧɭɸ ɪɚɛɨɬɭ ɧɚɛɨɪɚ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɡɛɟɝɚɬɶ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. ɉɪɢɞɟɪɠɢɜɚɣɬɟɫɶ ɪɟɤ ɨɦɟɧɞɚɰɢɣ, 
ɭɤɚɡɚɧɧɵɯ ɧɢɠɟ, ɱɬɨɛɵ ɢɡɛɟɠɚɬɶ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɹ:  
ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɧɚɛɨɪɚ ɜɢɡɭɚɥɶɧɨ ɩɪɨɜɟɪɹɣɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɨɫɨɛɟɧɧɨ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪ (ɩɨɡɢɰɢɹ ɞɜɚ  ɢ ɬɪɢ ɩɨɫɥɟ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ 
ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ), ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɧɟɬ ɩɟɧɵ. ȿɫɥɢ ɩɨɫɥɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧ ɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɟɫɬɶ ɩɟɧɚ,  
ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɧɚɛɨɪ ɧɚ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬ ɢ ɩɨɞɨɠɞɢɬɟ, ɩɨɤɚ ɩɟɧɚ ɪɚɫɫɟɟɬɫɹ. ɉɨɫɥɟ ɷɬɨɝɨ ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɧɚɛɨɪ ɜ ɡɨɧɭ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ.  
Загɪɭзка ɧабɨɪа в зɨɧɭ ɪеагеɧɬɨв  
- Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL ɨɛɨɪɭɞɨɜɚɧ ɜɫɬɪɨɟɧɧɵɦ ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɵɦ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦ ɷɥɟɦɟɧɬɨɦ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɩ ɨɦɨɝɚɟɬ ɪɚɫɫɟɢɜɚɬɶ 

ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰɵ ɞɨ ɩɨɦɟɳɟɧɢɹ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɡɨɧɭ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. Ȼɨɥɟɟ ɩɨɞɪɨɛɧɭɸ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɫɦ. ɜ 
ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ.  
a. ȼɫɬɚɜɶɬɟ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɵɣ ɫɥɨɬ.  
b. Ɉɫɬɚɜɶɬɟ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɨɦ ɦɚɝɧɢ ɬɧɨɦ ɷɥɟɦɟɧɬɟ ɦɢɧɢɦɭɦ ɧɚ 30 ɫɟɤɭɧɞ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ 
ɦɢɧɭɬ). ɉɪɢ  ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ  ɩɨɜɬɨɪɢɬɟ.  

- ɉɨɦɟɫɬɢɬɟ ɧɚɛɨɪ ɜ ɡɨɧɭ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɷɬɢɤɟɬɤɚ ɫɦɨɬɪɟɥɚ ɧɚɥɟɜɨ, ɢ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɟɝɨ ɬɚɦ ɩɟɪɟɞ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɧɚ 15 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɟɬ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ 
ɱɚɫɬɢɰɵ.  

- ɋɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢ ɡɚɩɭɫɤɚ ɰɢɤɥɚ.  
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КОНТРОЛИ 
ɍɤɚɡɚɧɢɹ ɩɨ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɦɭ ɩɪɢɝɨɬɨɜɥɟɧɢɸ ɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫɦɨɬɪɢɬɟ ɜ ɪɚɡɞɟɥɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧ ɨɝɨ ɧɚɛɨɪɚ 
LIAISON® XL MUREX Chagas.  
 
8. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ НАБОРА РЕАГЕНТОВ  
- Закɪɵɬɵм:  ɋɬɚɛɢɥɟɧ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2 -8°C ɞɨ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ.  
- Оɬкɪɵɬɵм в ɪабɨɱем ɩɨлɨжеɧии или ɩɪи ɬемɩеɪаɬɭɪе 2 -8°C: ɋɬɚɛɢɥɟɧ ɞɜɟɧɚɞɰɚɬɶ  ɧɟɞɟɥɶ.  
- ɂɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɫɬɟɥɥɚɠ ɞɥɹ  ɯɪɚɧɟɧɢɹ, ɩɪɟɞɨɫɬɚɜɥɹɟɦɵɣ ɫ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ LIAISON® XL,  ɞɥɹ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ 

ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ.  
- ɇɟ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ.  
- ɏɪɚɧɢɬɶ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ, ɱɬɨɛɵ ɜɩɨɫɥɟɞɫɬɜɢɢ ɭɫɤɨɪɢɬɶ ɩɪɨɰɟɫɫ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɝɨ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ 

ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ.  
- Ȼɟɪɟɱɶ ɨɬ ɜɨɡɞɟɣɫɬɜɢɹ ɩɪɹɦɨɝɨ ɫɜɟɬɚ.  
 
9. СБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ  
Ɇɨɠɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɭɸ ɫɵɜɨɪɨɬɤɭ ɥɢɛɨ ɩɥɚɡɦɭ. Ȼɵɥɢ ɩɪɨɜɟɪɟɧɵ ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɵ ɰɢɬɪɚɬ ɧɚɬɪɢɹ, ɤɚɥɢɹ ɗȾɌА, 
ɝɟɩɚɪɢɧ ɥɢɬɢɹ ɢ ɧɚɬɪɢɹ, ɨɤɫɚɥɚɬ ɤɚɥɢɹ, ACD (ɥɢɦɨɧɧɚɹ ɤɢɫɥɨɬɚ -ɞɟɤɫɬɪɨɡɚ), CPD (ɰɢɬɪɚɬ-ɮɨɫɮɚɬ-ɞɟɤɫɬɪɨɡɚ), CPDA 
(ɰɢɬɪɚɬ-ɮɨɫɮɚɬ-ɞɟɤɫɬɪɨɡɚ-ɚɞɟɧɢɧ); ɢɯ ɦɨɠɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɫ ɞɚɧɧɵɦ ɚɧɚɥɢɡɨɦ. ɉɨɫɦɟɪɬɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɛɪɚɧɧɵɟ ɞɨ 24 
ɱɚɫɨɜ ɩɨɫɥɟ ɫɦɟɪɬɢ,  ɛɵɥɢ ɩɪɨɜɟɪɟɧɵ ɢ ɦɨɝɭɬ ɬɚɤɠɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɚɧɚɥɢɡɟ.  ȼ ɚɧɚɥɢɡɟ ɞɨɥɠɟɧ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ 
ɩɪɚɜɢɥɶɧɵɣ ɬɢɩ ɨɛɪɚɡɰɚ. ɉɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɫɛɨɪɧɵɯ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɨɜ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɫɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ 
ɩɪɨɛɢɪɨɤ. Ʉɪɨɜɶ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɜɡɹɬɚ ɜ ɚɫɩɟɬɢɱɟɫɤɢɯ ɭɫɥɨɜɢɹɯ ɩɨɫɪɟɞɫɬɜɨɦ ɜɟɧɨɩɭɧɤɰɢɢ, ɧɭɠɧɨ ɩɨɞɨɠɞɚɬɶ, ɩɨɤɚ ɨɧɚ 
ɫɜɟɪɧɟɬɫɹ, ɢ ɤɚɤ ɦɨɠɧɨ ɫɤɨɪɟɟ ɨɬɞɟɥɢɬɶ ɫɵɜɨɪɨɬɤɭ ɨɬ ɫɜɟɪɧ ɭɜɲɟɣɫɹ ɤɪɨɜɢ. ɍɫɥɨɜɢɹ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɹ ɜɚɪɶɢɪɭɸɬɫɹ ɨɬ 
1000 ɞɨ 3000 g ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 10 ɦɢɧɭɬ.  ɍɫɥɨɜɢɹ ɦɨɝɭɬ ɨɬɥɢɱɚɬɶɫɹ ɜ ɡɚɜɢɫɢɦɨɫɬɢ ɨɬ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ ɩɪɨɛɢɪɨɤ.  
ɂɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɚɥɶɬɟɪɧɚɬɢɜɧɵɯ ɭɫɥɨɜɢɣ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɹ ɞɨɥɠɧɨ ɛɵɬɶ ɨɰɟɧɟɧɨ ɢ ɩɨɞɬɜɟɪɠ ɞɟɧɨ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɟɣ.  ɉɟɪɟɞ 
ɨɬɩɪɚɜɤɨɣ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɞɚɥɢɬɶ ɫɝɭɫɬɤɢ ɢɡ ɨɛɪɚɡɰɨɜ  ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɵ, ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɵ  ɢɥɢ ɝɟɥɟɜɨɝɨ ɫɟɩɚɪɚɬɨɪɚ.  
Ɉɛɪɚɡɰɵ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɨɬɩɪɚɜɥɟɧɵ ɜ ɫɭɯɨɦ ɥɶɞɭ (ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɨɦ), ɜɨ ɜɥɚɠɧɨɦ ɥɶɞɭ (ɞɥɹ 2 -8 ° C) ɢɥɢ ɩɪɢ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ (20-25 ° C), ɨɝɪɚɧɢɱɟɧɢɹ ɩɨ ɯɪɚɧɟɧɢɸ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɨɩɢɫɚɧɵ ɧɢɠɟ.  
ɇɟɤɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɵɟ ɭɫɥɨɜɢɹ ɬɪɚɧɫɩɨɪɬɢɪɨɜɤɢ (ɫ ɬɨɱɤɢ ɡɪɟɧɢɹ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ ɢ ɜɪɟɦɟɧɢ) ɦɨɝɭɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ ɧɟɬɨɱɧɵɦ 
ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɦ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦ.  ȼɨ ɜɪɟɦɹ ɜɚɥɢɞɚɰɢɨɧɧɵɯ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɥɢɫɶ ɩɪɨɛɢɪɤ ɢ ɞɥɹ ɫɛɨɪɚ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, 
ɤɨɦɦɟɪɱɟɫɤɢ ɞɨɫɬɭɩɧɵɟ ɧɚ ɦɨɦɟɧɬ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ.  ɉɨɷɬɨɦɭ ɧɟ ɜɫɟ ɩɪɨɛɢɪɤɢ ɨɬ ɜɫɟɯ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ ɛɵɥɢ ɨɰɟɧɟɧɵ.  
ɍɫɬɪɨɣɫɬɜɚ ɞɥɹ ɫɛɨɪɚ ɤɪɨɜɢ ɨɬ ɪɚɡɧɵɯ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ ɦɨɝɭɬ  ɫɨɞɟɪɠɚɬ ɜɟɳɟɫɬɜɚ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɝɭɬ ɩɨɜɥɢɹɬɶ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ 
ɬɟɫɬɚ ɜ ɧɟɤɨɬɨɪɵɯ ɫɥɭɱɚɹɯ (Bowen et a l., Clinical Biochemistry, 43, 4 -25, 2010). ɑɬɨ ɤɚɫɚɟɬɫɹ ɨɝɪɚɧɢɱɟɧɢɣ ɩɨ ɯɪɚɧɟɧɢɸ, ɟɫɥɢ 
ɚɧɚɥɢɡ ɩɪɨɜɨɞɢɬɫɹ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɜɨɫɶɦɢ ɞɧɟɣ ɩɨɫɥɟ ɫɛɨɪɚ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɨɛɪɚɡɰɵ , ɢɡ ɤɨɬɨɪɵɯ ɭɞɚɥɟɧɵ  ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɵ, ɫɝɭɫɬɤɢ ɢɥɢ 
ɝɟɥɟɜɵɟ ɫɟɩɚɪɚɬɨɪɵ ɦɨɝɭɬ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɩɪɢ 2 -8 ° ɋ; ɜ ɩɪɨɬɢɜɧɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɢɯ ɫɥɟɞɭɟɬ ɚɥɢɤɜɨɬɢɪɨɜɚɬɶ ɢ ɯɪɚɧɢɬɶ ɜ ɝɥɭɛɨɤɨɣ 
ɡɚɦɨɪɨɡɤɟ (–20 ° C ɢɥɢ ɧɢɠɟ). Ɍɪɢɞɰɚɬɶ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɵ ɫ ɪɚɡɥɢɱɧɨɣ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɣ ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶɸ ɯɪɚɧɢɥɢ ɜ 
ɬɟɱɟɧɢɟ ɜɨɫɶɦɢ ɞɧɟɣ ɩɪɢ 2-8 ° ɋ ɢ ɨɞɢɧɧɚɞɰɚɬɶ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɢ ɥɢ ɨɛɪɚɡɰɵ ɩɥɚɡɦɵ ɩɪɨɲɥɢ ɱɟɬɵɪɟ ɰɢɤɥɚ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ -
ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ.  Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɧɟ ɩɨɤɚɡɚɥɢ ɫɭɳɟɫɬɜɟɧɧɵɯ ɪɚɡɥɢɱɢɣ; Ɉɞɧɚɤɨ ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɡɛɟɝɚɬɶ ɦɧɨɝɨɤɪɚɬɧɵɯ ɰɢɤɥɨɜ ɡɚɦɨɪɨɡɤɢ.  
ȿɫɥɢ ɨɛɪɚɡɰɵ ɯɪɚɧɹɬɫɹ ɜ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɨɦ ɜɢɞɟ, ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɪɚɡɦɨɪɨɠɟɧɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɩɟɪɟ ɞ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟɦ.  
Ɉɛɪɚɡɰɵ, ɢɡ ɤɨɬɨɪɵɯ ɭɞɚɥɟɧɵ ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɵ, ɫɝɭɫɬɤɢ ɢɥɢ ɝɟɥɟɜɵɟ ɫɟɩɚɪɚɬɨɪɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ  ɬɜɟɪɞɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɮɢɛɪɢɧ, 
ɦɭɬɧɨɫɬɶ, ɥɢɩɟɦɢɸ ɢɥɢ ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɚɪɧɵɟ ɨɫɤɨɥɤɢ, ɨɛɪɚɡɰɵ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɯɪɚɧɢɥɢɫɶ ɩɪɢ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ (20 -25 ° ɋ) ɢɥɢ 
ɛɵɥɢ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɵ ɢ ɨɬɬɚɹɥɢ, ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɬɪɟɛɭɸɳɢɟ ɩɨɜɬɨɪɟɧɢɹ  ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ, ɬɪɟɛɭɟɬ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɫɟɩɚɪɚɰɢɢ  ɩɭɬɟɦ 
ɞɚɥɶɧɟɣɲɟɝɨ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɹ (ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ 10 000 g ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 10 ɦɢɧɭɬ) ɩɟɪɟɞ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟɦ, ɱɬɨɛɵ ɭɥɭɱɲɢɬɶ  
ɫɨɝɥɚɫɨɜɚɧɧɨɫɬɶ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ.  Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫ ɥɢɩɢɞɧɵɦ ɫɥɨɟɦ ɧɚ ɜɟɪɯɧɟɣ ɱɚɫɬɢ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɩɟɪɟɧɟɫɟɧɵ ɜɨ ɜɬɨɪɢɱɧɭɸ 
ɩɪɨɛɢɪɤɭ, ɩɨɡɚɛɨɬɢɜɲɢɫɶ ɨ ɩɟɪɟɧɨɫɟ ɬɨɥɶɤɨ ɨɱɢɳɟɧɧɨɝɨ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚ.  Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫ ɝɪɭɛɵɦ ɝɟɦɨɥɢɡɨɦ ɢɥɢ ɥɢɩɟɦɢɟɣ, ɚ ɬɚɤɠɟ 
ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɬɜɟɪɞɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ  ɢɥɢ ɢɦɟɸɳɢɟ ɹɜɧɨɟ ɦɢɤɪɨɛɧɨɟ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɟ ɧɟ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ . 
ɉɪɨɜɟɪɶɬɟ ɢ ɭɞɚɥɢɬɟ ɩɭɡɵɪɶɤɢ ɜɨɡɞɭɯɚ ɩɟɪɟɞ ɚɧɚɥɢɡɨɦ.  
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɵɣ ɨɛɴɟɦ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵɣ ɞɥɹ ɨɞɧɨɤɪɚɬɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ, ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 160 ɦɤɥ ɨɛɪɚɡɰɚ (10 ɦɤɥ ɨɛɪɚɡɰɚ + 150 ɦɤɥ 
ɦɟɪɬɜɨɝɨ ɨɛɴɟɦɚ).  
10. КАЛИБРОВКА  
Аɧɚɥɢɡ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɯɫɹ ɜ ɞɚɧɧɨɦ ɧɚɛɨɪɟ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ, ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɧɚɫɬɪɨɢɬɶ ɩɨɪɨɝɨɜɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚ ɜ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ. Ɋɚɫɬɜɨɪ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ ɪɚɫɫɱɢɬɚɧ ɧɚ ɱɟɬɵɪɟ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ.  
ɉɟɪɟɤɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɜ ɬɪɟɯ ɩɚɪɚɥɥɟɥɹɯ ɨɛɹɡɚɬɟɥɶɧɚ ɜɫɹɤɢɣ ɪɚɡ,  ɤɨɝɞɚ ɧɚɫɬɭɩɚɟɬ ɤɚɤ ɦɢɧɢɦɭɦ ɨɞɧɨ ɢɡ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɭɫɥɨɜɢɣ:  
- ɂɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɵɣ ɫɬɚɪɬɨɜɵɣ ɧɚɛɨɪ . 
- ɋɨ ɜɪɟɦɟɧɢ ɩɪɟɞɵɞɭɳɟɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ ɩɪɨɲɥɨ ɛɨɥɟɟ ɱɟɬɵɪɟɯ ɧɟɞɟɥɶ.  
- Ʉɚɠɞɵɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɚɹ ɩɚɪɬɢɹ ɧɚɛɨɪɚ.  
- Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɩɪɨɲɟɥ ɬɟɯɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɟ .  
- Ʉɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɩɪɟɞɟɥɨɜ.  
 
11. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА  
ɋɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɝɚɪɚɧɬɢɪɭɟɬ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɟ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚ. Ʉɚɠɞɵɣ 
ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɣ ɩɚɪɚɦɟɬɪ ɢɞɟɧɬɢɮɢɰɢɪɭɟɬɫɹ ɩɨɫɪɟɞɫɬɜɨɦ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜ ɪɟɬɪɚɧɫɥɹɬɨɪɟ ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ 
ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ (ɹɪɥɵɤ ɊɑɂȾ). ȼ ɫɥɭɱɚɟ ɟɫɥɢ ɹɪɥɵɤ ɊɑɂȾ ɧɟ ɫɱɢɬɵɜɚɟɬɫɹ,  ɤɚɪɬɪɢɞɠ ɧɟɥɶɡɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ . ɇɟ 
ɜɵɛɪɚɫɵɜɚɣɬɟ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ; ɫɜɹɠɢɬɟɫɶ ɫ ɦɟɫɬɧɵɦ ɨɬɞɟɥɨɦ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɨɣ ɩɨɞɞɟɪɠɤɢ ɤɨɦɩɚɧɢɢ DiaSorin ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ 
ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ.  
Ɉɩɟɪɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ:  
1. Ɋɚɫɩɪɟɞɟɥɢɬɟ ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɢ  ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ ɞɥɹ ɨɛɪɚɡɰɚ ɜ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɟ ɤɸɜɟɬɵ.  
2. Ɋɚɫɩɪɟɞɟɥɢɬɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪ, ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɰɵ.  
3. ɂɧɤɭɛɢɪɭɣɬɟ.  
4. ɉɪɨɦɨɣɬɟ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ /ɫɢɫɬɟɦɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɢ.  
5. Ɋɚɫɩɪɟɞɟɥɢɬɟ ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɜ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɟ ɤɸɜɟɬɵ .  
6. ɂɧɤɭɛɢɪɭɣɬɟ.  
7. ɉɪɨɦɨɣɬɟ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ /ɫɢɫɬɟɦɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɢ.  
8. Ⱦɨɛɚɜɶɬɟ ɫɬɚɪɬɨɜɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɢ ɢɡɦɟɪɶɬɟ ɢɡɥɭɱɚɟɦɵɣ ɫɜɟɬ.  
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12.  КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА  
Ⱦɥɹ ɦɨɧɢɬɨɪɢɧɝɚ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɹ ɚɧɚɥɢɡɚ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɫɥɟɞɭɟɬ ɡɚɩɭɫɬɢɬɶ ɨɞɧɨɤɪɚɬɧɨ. Ʉɨɧɬɪɨɥɶ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɞɨɥɠɟɧ ɩɪɨɜɨɞɢɬɶɫɹ 
ɩɭɬɟɦ ɡɚɩɭɫɤɚ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ LIAISON® XL MUREX Chagas  
(a)  ɧɟ ɦɟɧɟɟ  ɨɞɧɨɝɨ ɪɚɡɚ ɜ ɞɟɧɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ  ɩɟɪɟɞ ɡɚɩɭɫɤɨɦ ɚɧɚɥɢɡɚ ,  
(b)  ɤɚɠɞɵɣ ɪɚɡ,  ɤɨɝɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɵɣ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ,  
(c)  ɤɚɠɞɵɣ ɪɚɡ ɩɨɫɥɟ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ ɧɚɛɨɪɚ,  
(d)  ɤɚɠɞɵɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɚɹ ɩɚɪɬɢɹ ɫɬɚɪɬɨɜɵɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ,  
ɥɢɛɨ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɞɢɪɟɤɬɢɜɚɦɢ ɢɥɢ ɬɪɟɛ ɨɜɚɧɢɹɦɢ ɦɟɫɬɧɵɯ ɧɨɪɦ ɢɥɢ ɚɤɤɪɟɞɢɬɨɜɚɧɧɵɯ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɣ.  
Ʉɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɧɚɯɨɞɢɬɶɫɹ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɩɪɟɞɟɥɚɯ: ɤɚɠɞɵɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɩɨɤɚɡɚɬɟɥɢ ɨɞɧɨɝɨ ɢɥɢ ɨɛɨɢɯ 
ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɨɠɢɞɚɟɦɵɟ ɩɪɟɞɟɥɵ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɨɜɬɨɪɢɬɶ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɭ ɢ ɡɚɧɨɜɨ ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ  ɤɨɧɬɪɨɥɢ. ȿɫɥɢ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɩɨɫɥɟ ɭɫɩɟɲɧɨɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ, ɧɟɨɞɧɨɤɪɚɬɧɨ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɟ 
ɩɪɟɞɟɥɵ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɨɜɬɨɪɢɬɶ ɚɧɚɥɢɡ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɹ ɡɚɤɪɵɬɵɣ ɮɥɚɤɨɧ ɤɨɧɬɪɨɥɹ. ɇɟ ɡɚɩɢɫɵɜɚɣɬɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɨɜ  
ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɟɫɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɧɟ ɛɭɞɭɬ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɩɪɟɞɟɥɚɯ.  
ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɞɪɭɝɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɫɧɚɱɚɥɚ ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɰɟɧɢɬɶ ɢɯ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɧɚ ɩɪɟɞɦɟɬ ɫɨɜɦɟɫɬɢɦɨɫɬɢ ɫ 
ɞɚɧɧɵɦ ɚɧɚɥɢɡɨɦ. ȼ ɬɚɤɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɫɥɟɞɭɟɬ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɩɨɞɯɨɞɹɳɢɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɵ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɞɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɯ ɦɚɬɟɪ ɢɚɥɨɜ 
ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ.  
 
 

13. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ  
ɉɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɢɥɢ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ T. cruzi  ɜ ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬɫɹ ɩɭɬɟɦ ɫɪɚɜɧɟɧɢɹ ɫɢɝɧɚɥɨɜ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɣ 
ɪɟɚɤɰɢɢ ɫ ɩɨɪɨɝɨɜɵɦ ɡɧɚɱɟɧɢɟɦ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɦ ɩɪɢ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɟ ɚɧɚɥɢɡɚ . Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɟɬ 
ɫɨɨɬɧɨɲɟɧɢɟ ɫɢɝɧɚɥɚ ɤ ɩɨɪɨɝɨɜɨɦɭ ɡɧɚɱɟɧɢɸ  (S/CO),  ɚ ɡɚɬɟɦ ɨɰɟɧɢɜɚɟɬ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ. Ȼɨɥɟɟ ɩɨɞɪɨɛɧɭɸ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɫɦ. ɜ  
ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ.  
Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɢɪɨɜɚɬɶ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ:  
Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫ ɫɨɨɬɧɨɲɟɧɢɟɦ ɫɢɝɧɚɥɚ ɤ ɩɨɪɨɝɨɜɨɦɭ ɡɧɚɱɟɧɢɸ ( S/CO) ɧɢɠɟ 1,0 ɫɱɢɬɚɸɬɫɹ нереакɬивнɵми  ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ T.  
cruzi . 
Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫ ɫɨɨɬɧɨɲɟɧɢɟɦ ɫɢɝɧɚɥɚ ɤ ɩɨɪɨɝɨɜɨɦɭ ɡɧɚɱɟɧɢɸ ( S/CO) ɪɚɜɧɨɣ ɢɥɢ ɜɵɲɟ 1,0 ɫɱɢɬɚɸɬɫɹ реакɬивнɵми  ɧɚ 
ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ T. cruzi . 
Ɉɛɪɚɡɰɵ, ɨɤɚɡɚɜɲɢɟɫɹ ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɦɢ  ɜ ɩɟɪɜɨɦ ɚɧɚɥɢɡɟ,  ɫɥɟɞɭɟɬ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɬɶ ɢ ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɫɧɨɜɚ ɜ ɞɜɭɯ 
ɩɚɪɚɥɥɟɥɶɧɵɯ ɚɧɚɥɢɡɚɯ. ɉɨɜɬɨɪɧɚɹ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɫ ɜɵɫɨɤɨɣ ɫɬɟɩɟɧɶɸ ɭɜɟɪɟɧɧɨɫɬɢ ɩɪɨɝɧɨɡɢɪɨɜɚɬɶ 
ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ T. cruzi.  Ɉɞɧɚɤɨ, ɤɚɤ ɢ ɜɫɟ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡɵ, ɚɧɚɥɢɡ LIAISO N® XL MUREX Chagas ɦɨɠɟɬ ɢɧɨɝɞɚ  
ɞɚɜɚɬɶ ɧɟɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɟ ɪɟɚɤɰɢɢ ɩɨ ɢɧɵɦ ɩɪɢɱɢɧɚɦ. ɉɨɜɬɨɪɧɨ ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɣ ɨɛɪɚɡɟɰ ɫɥɟɞɭɟɬ ɞɚɥɟɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɬɶ ɫ 
ɩɨɦɨɳɶɸ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɵɯ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɵɯ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɵɯ ɚɧɚɥɢɡɨɜ ɧɚ ɛɨɥɟɡɧɶ ɒɚɝɚɫɚ, ɬɚɤɢɯ ɤɚɤ ɢɦɦɭɧɨɛɥɨɬ ɢ ɚɧɚɥɢɡɵ 
ɧɚ ɩɚɪɚɡɢɬɨɜ, ɨɫɧɨɜɚɧɧɵɟ ɧɚ ɧɭɤɥɟɢɧɨɜɵɯ ɤɢɫɥɨɬɚɯ.  
 
14. ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ   
Ⱦɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɧɚɞɟɠɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ ɭɦɟɥɚɹ ɬɟɯɧɢɤɚ ɢ ɫɬɪɨɝɨɟ ɫɨɛɥɸɞɟɧɢɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ.  
Ȼɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɟ ɡɚɪɚɠɟɧɢɟ ɢɥɢ ɬɟɪɦɨɢɧɚɤɬɢɜɚɰɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɦɨɠɟɬ ɩɨɜɥɢɹɬɶ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ.  
Вɧимаɧие – Даɧɧɵй аɧализ ɩɨдɯɨдиɬ длɹ иɫɫледɨваɧиɹ ɬɨлɶкɨ ɨдиɧаɪɧɵɯ ɨбɪазɰɨв, ɧɨ ɧе длɹ ɪазбавлеɧɧɵɯ 
ɨбɪазɰɨв, ɩɭлɨв ɨбɪазɰɨв или ɬеɪмɨиɧакɬивиɪɨваɧɧɵɯ ɨбɪазɰɨв.  
ɇɟɪɟɚɤɬɢɜɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɚɧɚɥɢɡɚ ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ T. cruzi ɧɟ ɢɫɤɥɸɱɚɟɬ ɜɟɪɨɹɬɧɨɫɬɶ ɜɨɡɞɟɣɫɬɜɢɹ ɫɨ ɫɬɨɪɨɧɵ T. cruz i ɢɥɢ 
ɢɧɮɟɤɰɢɢ. ɇɚ ɫɚɦɨɦ ɞɟɥɟ, ɭɪɨɜɧɢ ɚɧɬɢɬɟɥ ɫɭɛɴɟɤɬɨɜ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɧɢɠɟ ɩɪɟɞɟɥɚ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɢɹ ɚɧɚɥɢɡɚ . Ɍɟɦ ɧɟ ɦɟɧɟɟ,  
ɞɢɚɝɧɨɡ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɯ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ ɧɟɥɶɡɹ ɫɬɚɜɢɬɶ ɩɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦ ɨɞɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ,  ɟɝɨ ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɩɪɟɞɟɥɹɬɶ ɜ ɫɨɱɟɬɚɧɢɢ ɫ 
ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦ ɞɚɧɧɵɦɢ ɢ ɞɪɭɝɢɦɢ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɦɢ ɩɪɨɰɟɞɭɪɚɦɢ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɫɨɜɦɟɫɬɧɨ ɫ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɦ ɨɛɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟɦ .  
ɉɨɥɧɚɹ ɞɢɮɮɟɪɟɧɰɢɚɥɶɧɚɹ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɪɚɛɨɬɚ ɞɥɹ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ ɛɨɥɟɡɧɢ ɒɚɝɚɫɚ ɢ ɫɜɹɡɚɧɧɵɯ ɫ ɧɟɣ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ 
ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ ɜɤɥɸɱɚɟɬ ɢɡɭɱɟɧɢɟ ɢɦɦɭɧɧɨɝɨ ɫɬɚɬɭɫɚ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɢ ɟɝɨ ɢɫɬ ɨɪɢɢ ɛɨɥɟɡɧɢ .  
Ʉɚɤ ɫɨɨɛɳɚɥɨɫɶ ɜ ɥɢɬɟɪɚɬɭɪɟ, ɤɨɦɦɟɪɱɟɫɤɢɟ ɚɧɚɥɢɡɵ ɧɚ ɜɵɹɜɥɟɧɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ  T. cruzi, ɨɫɨɛɟɧɧɨ ɬɟ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɨɫɧɨɜɚɧɵ ɧɚ 
ɧɚɬɢɜɧɵɯ ɚɧɬɢɝɟɧɚɯ, ɦɨɝɭɬ ɩɨɤɚɡɵɜɚɬɶ ɧɟɫɩɟɰɢɮɢɱɧɭɸ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɭ ɥɢɰ, ɫɬɪɚɞɚɸɳɢɯ ɫɜɹɡɚɧɧɵɦɢ ɩɪɨɬɨɡɨɣɧɵɦɢ 
ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ, ɬɚɤɢɦɢ ɤɚɤ ɥɟɣɲɦɚɧɢɨɡ ɢɥɢ  ɦɚɥɹɪɢɹ .  ɇɟ ɫɦɨɬɪɹ ɧɚ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɯ ɛɟɥɤɨɜ, ɷɬɨ 
ɨɛɹɡɚɬɟɥɶɧɨ ɧɭɠɧɨ ɭɱɢɬɵɜɚɬɶ ɩɪɢ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɢ ɚɧɚɥɢɡɨɜ ɜ ɩɨɩɭɥɹɰɢɹɯ ɫ ɜɵɫɨɤɢɦ ɭɪɨɜɧɟɦ ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɢɹ ɬɚɤɢɯ 
ɫɜɹɡɚɧɧɵɯ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ .  
ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɵɬɚɧɢɟɦ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɬɪɭɩɚ ɫɥɟɞɭɟɬ ɬɳɚɬ ɟɥɶɧɨ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɩɪɨɰɟɞɭɪɵ ɫɛɨɪɚ ɢ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɹ. ɉɨɫɥɟ ɫɦɟɪɬɢ,  
ɜ ɤɪɨɜɢ ɩɪɨɢɫɯɨɞɹɬ ɝɟɦɨɥɢɡ ɢ ɞɪɭɝɢɟ ɢɡɦɟɧɟɧɢɹ (ɜ ɬɨɦ ɱɢɫɥɟ ɩɪɨɬɟɨɥɢɡ ɢ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɟ), ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɝɭɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ 
ɥɨɠɧɨɦɭ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨɦɭ ɢ ɥɨɠɧɨɦɭ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨɦɭ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɭ ɜ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɢ. ɍ ɫɭɛ ɴɟɤɬɨɜ,  ɩɟɪɟɥɢɬɵɯ 
ɧɟɩɨɫɪɟɞɫɬɜɟɧɧɨ ɩɟɪɟɞ ɫɦɟɪɬɶɸ, ɜɵɫɨɤɢɣ ɩɪɨɰɟɧɬ ɝɟɦɨɞɢɥɸɰɢɢ ɦɨɠɟɬ ɩɨɜɥɢɹɬɶ ɧɚ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɬɟɫɬɚ ɢɡ -ɡɚ 
ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɚɧɚɥɢɬɚ.  
 
15. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ  ХАРАКТЕРИСТИКИ  
15.1.  Аɧалиɬиɱеɫкаɹ ɫɩеɰиɮиɱɧɨɫɬɶ  
Аɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɭɸ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɦɨɠɧɨ ɨɩɪɟɞɟɥɢɬɶ, ɤɚɤ ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶ ɚɧɚɥɢɡɚ ɬɨɱɧɨ ɜɵɹɜɢɬɶ ɤɨɧɤɪɟɬɧɵɣ ɚɧɚɥɢɬ ɜ 
ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɬɟɪɮɟɪɢɪɭɸɳɢɯ ɮɚɤɬɨɪɨɜ ɜ ɦɚɬɪɢɰɟ ɨɛɪɚɡɰɨɜ (ɧɚɩɪɢɦɟɪ, ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɵ, ɝɟɦɨɥɢɡ, 
ɷɮɮɟɤɬɵ ɨɛɪɚɛɨɬɤɢ ɩɪɨɛɵ) ɢɥɢ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨɪɟɚɝɢɪɭɸɳɢɯ ɚɧɬɢɬɟɥ.  
Иɧɬеɪɮеɪеɧɰиɹ.  Ʉɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɨɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɬɟɪɮɟɪɢɪɭɸɳɢɯ ɜɟɳɟɫɬɜ ɢɥɢ ɫɨɫɬɨɹɧɢɣ ɩɨɤɚɡɚɥɨ, ɱɬɨ 
ɧɚ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚ ɧɟ ɜɥɢɹɸɬ ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɵ (ɰɢɬɪɚɬ ɧɚɬɪɢɹ, ɗȾɌА, ɝɟɩɚɪɢɧ ɥɢɬɢɹ ɢ ɧɚɬɪɢɹ, ɨɤɫɚɥɚɬ ɤɚɥɢɹ, ACD 
(ɥɢɦɨɧɧɚɹ ɤɢɫɥɨɬɚ -ɞɟɤɫɬɪɨɡɚ), CPD (ɰɢɬɪɚɬ-ɮɨɫɮɚɬ-ɞɟɤɫɬɪɨɡɚ), CPDA (ɰɢɬɪɚɬ-ɮɨɫɮɚɬ-ɞɟɤɫɬɪɨɡɚ -ɚɞɟɧɢɧ)) ,  ɝɟɦɨɥɢɡ 
(ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ 1000 ɦɝ/ɞɥ ɝɟɦɨɝɥɨɛɢɧɚ), ɥɢɩɟɦɢɹ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ 3000 ɦɝ/ɞɥ ɬɪɢɝɥɢɰɟɪɢɞɨ ɜ), ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɟɦɢɹ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ 
20 ɦɝ/ɞɥ ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɚ)  ɢɥɢ ɧɟɛɨɥɶɲɨɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɰɢɤɥɨɜ ɡɚɦɨɪɨɡɤɢ -ɪɚɡɦɨɪɨɡɤɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. ɇɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɧɟ ɜɥɢɹɟɬ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɨɞɧɨɞɧɟɜɧɵɯ ɫɜɟɠɢɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɤɚɤ ɩɨɤɚɡɚɥɨ ɫɪɚɜɧɢɬɟɥɶɧɨɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɧɚ 25 
ɫɜɟɠɟɜɡɹɬɵɯ ɩɪɨɛɚɯ.  
Пеɪекɪеɫɬɧɨе взаимɨдейɫɬвие.  ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨɣ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɞɥɹ ɚɧɚɥɢɡɚ LIAISON® XL MUREX Chagas 
ɛɵɥɨ ɧɚɰɟɥɟɧɨ ɧɚ ɨɰɟɧɤɭ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨɣ ɢɧɬɟɪɮɟɪɟɧɰɢɢ ɫɨ ɫɬɨɪɨɧɵ ɚɧɬɢɬɟɥ ɩɨ ɨɬɧɨɲɟɧɢɸ ɤ ɞɪɭɝɢɦ ɨɪɝɚɧɢɡɦɚɦ, 
ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɝɭɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ (ɜɢɪɭɫ ɝɟɩɚɬɢɬɚ Ȼ, ɜɢɪɭɫ ɩɪɨɫɬɨɝɨ ɝɟɪɩɟɫɚ , ɰɢɬɨɦɟɝɚɥɨɜɢɪɭɫ , 
ɤɪɚɫɧɭɯɚ , ɜɢɪɭɫ ɝɟɩɚɬɢɬɚ A, ȼɂɑ, ɥɢɦɮɨɬɪɨɩɧɵɣ Ɍ-ɤɥɟɬɨɱɧɵɣ ɜɢɪɭɫ, ɜɢɪɭɫ ɜɚɪɢɰɟɥɥɚ -ɡɨɫɬɟɪ , Toxoplasma gondii, Treponema 
pallidum, ɜɢɪɭɫ ɗɛɲɬɟɣɧɚ -Ȼɚɪɪɚ , ɜɢɪɭɫ ɝɟɩɚɬɢɬɚ C),  ɚ ɬɚɤɠɟ ɫɨ ɫɬɨɪɨɧɵ ɞɪɭɝɢɯ ɩɚɬɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɫɨɫɬɨɹɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɝɭɬ 
ɜɨɡɧɢɤɧɭɬɶ ɢɡ -ɡɚ ɚɬɢɩɢɱɧɨɝɨ ɞɟɣɫɬɜɢɹ ɢɦɦɭɧɧɨɣ ɫɢɫɬɟɦɵ (ɚɧɬɢɧɭɤɥɟɚɪɧɵɟ ɚɭɬɨɢɦɦɭɧɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ,  ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɟ 
ɩɪɨɬɢɜɨɦɵɲɢɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ,  ɪɟɜɦɚɬɨɢɞɧɵɣ ɮɚɤɬɨɪ).  Ⱦɥɹ ɷɬɨɝɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɵ ɛɵɥɢ ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɨ 
ɪɚɫɫɨɪɬɢɪɨɜɚɧɵ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɞɪɭɝɨɝɨ ɫɟɪɢɣɧɨ ɜɵɩɭɫɤɚɟɦɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ T. cruzi.  ȿɫɥɢ ɨɛɪɚɡɰɵ ɛɵɥɢ 
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ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵ, ɬɨ ɨɧɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɥɢɫɶ ɞɥɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨɣ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨɣ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɢ. ɇɚɥɢɱɢɟ 
ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɵɯ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɵɯ ɪɟɚɤɬɚɧɬɨɜ ɜ ɨɛɪɚɡɰɟ ɜɵɹɜɥɹɥɨɫɶ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɚɧɚɥɢɡɨɜ,  ɢɦɟɸɳɢɯ ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɭ CE.  

ɉɚɬɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɟ ɫɨɫɬɨɹɧɢɟ Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ 
ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ  

ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ LIAISON® XL  

Аɧɬɢɬɟɥɚ IgG ɜɢɪɭɫɚ ɤɪɚɫɧɭɯɢ  11 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ IgG ɜɢɪɭɫɚ ɜɚɪɢɰɟɥɥɚ -ɡɨɫɬɟɪ  12 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ IgG ɜɢɪɭɫɚ ɗɛɲɬɟɣɧɚ -Ȼɚɪɪɚ (ɜɢɪɭɫɧɵɣ 
ɤɚɩɫɢɞɧɵɣ ɚɧɬɢɝɟɧ)  

7 0 

Аɧɬɢɬɟɥɚ IgG ɜɢɪɭɫɚ ɩɪɨɫɬɨɝɨ ɝɟɪɩɟɫɚ -1/2  12 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ IgG  Toxoplasma gondii  11 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ  IgG ɰɢɬɨɦɟɝɚɥɨɜɢɪɭɫɚ  11 0 
Аɧɬɢɧɭɤɥɟɚɪɧɵɟ ɚɭɬɨɢɦɦɭɧɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ (ANA)  16 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ  Treponema pallidum 8 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ɜɢɪɭɫɚ ɝɟɩɚɬɢɬɚ A  11 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ ȼɂɑ -1/2 9 0 
ɉɨɜɟɪɯɧɨɫɬɧɵɣ ɚɧɬɢɝɟɧ ɜɢɪɭɫɚ ɝɟɩɚɬɢɬɚ ȼ  9 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ  HTLV-I/II  11 0 
Аɧɬɢɬɟɥɚ  ɜɢɪɭɫɚ ɝɟɩɚɬɢɬɚ C 8 0 
ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɟ ɩɪɨɬɢɜɨɦɵɲɢɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ  (HAMA)  15 0 
Ɋɟɜɦɚɬɨɢɞɧɵɣ ɮɚɤɬɨɪ (ɚɧɬɢ -Fc ɢɦɦɭɧɨɝɥɨɛɭɥɢɧ)  12 0 
ȼɫɟɝɨ  163 0 

ɇɢ ɨɞɢɧ ɢɡ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɟɦɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɧɟ ɛɵɥ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦ. ɇɟ ɧɚɛɥɸɞɚɥɨɫɶ ɭɛɟɞɢɬɟɥɶɧɵɯ ɞɨɤɚɡɚɬɟɥɶɫɬɜ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧ ɨɣ 
ɪɟɚɤɰɢɢ; ɨɞɧɚɤɨ, ɜ ɫɜɹɡɢ ɫ ɨɝɪɚɧɢɱɟɧɧɨɣ ɞɨɫɬɭɩɧɨɫɬɶɸ ɧɟɤɨɬɨɪɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɜɟɪɨɹɬɧɨɫɬɶ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨɣ ɪɟɚɤɰɢɢ 
ɢɫɤɥɸɱɚɬɶ ɧɟɥɶɡɹ. Ⱦɚɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɵɦ ɝɪɭɩɩɚɦ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɨɧɢ ɧɟ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ 
ɫɩɟɰɢɮɢɤɚɰɢɹɦɢ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɜ ɪɚɡɧɵɯ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɯ ɢ ɪɚɡɧɵɯ ɦɟɫɬɨɧɚɯɨɠɞɟɧɢɹɯ ɦɨɝɭɬ ɜɨɡɧɢɤɚɬɶ ɪɚɡɥɢɱɢɹ . 
ɇɚɥɢɱɢɟ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɵɯ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɵɯ ɪɟɚɤɬɚɧɬɨɜ ɭ ɥɢɰ, ɫɬɪɚɞɚɸɳɢɯ ɫɜɹɡɚɧɧɵɦɢ ɩɪɨɬɨɡɨɣɧɵɦɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ / 
ɞɪɭɝɢɦɢ ɩɚɪɚɡɢɬɚɪɧɵɦɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ,  ɜɵɹɜɥɹɥɨɫɶ ɩɨ ɫɪɚɜɧɟɧɢɸ ɞɜɭɯ ɷɬɚɥɨɧɧɵɯ ɦɟɬɨɞɨɜ.  
Ɂɚɛɨɥɟɜɚɧɢɟ  Ʉɨɥ-ɜɨ  LIAISON® XL ɧɚɛɨɪ A (ɥɢɡɚɬ)  ɧɚɛɨɪ B (ɥɢɡɚɬ)  

+ % + % + % 
Ʌɟɣɲɦɚɧɢɨɡ  631 1 1.6% 301 47.6% - - 
ȼɢɫɰɟɪɚɥɶɧɵɣ ɥɟɣɲɦɚɧɢɨɡ  50 1 2.0% - - 30 60.0% 
Ɇɚɥɹɪɢɹ - ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ʋ1  502 112 22.0% 132 26.0% - - 
Ɇɚɥɹɪɢɹ - ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ʋ2  56 2 3.6% - - 1 1.8% 
Аɦɺɛɚɬɨɡ  9 0 0.0% - - 0 0.0% 
ɒɢɫɬɨɫɨɦɨɡ  8 0 0.0% - - 0 0.0% 
ɗɯɢɧɨɤɨɤɤɨɡ  9 0 0.0% - - 0 0.0% 
ɋɬɪɨɧɝɢɥɨɢɞɨɡ  10 0 0.0% - - 0 0.0% 
Ɍɨɤɫɨɤɚɪɨɡ  5 0 0.0% - - 0 0.0% 
ȼɫɟɝɨ  260  

1. 10  образɰов  с  лейɲманиозом бɵли полɭɱенɵ в сɬранаɯ, где  T. cruzi не ɷндемиɱен (Обɴединɺннɵе Арабские Эмираɬɵ, Марокко, Того, Алжир) и 
предполагалсɹ оɬриɰаɬелɶнɵм на анɬиɬела к T. cruzi. 
2. 11 образɰов с малɹрией бɵли реакɬивнɵми в обоиɯ анализаɯ и коинɮиɰирование T. cruzi исклɸɱиɬɶ нелɶзɹ. Осɬалɶнɵе 2 образɰа, положиɬелɶнɵе ɬолɶко длɹ 
набора A, бɵли полɭɱенɵ в Индии, где T. cruzi не ɷндемиɱен и в свɹзи с ɷɬим предполагаеɬсɹ оɬриɰаɬелɶнɵм на анɬиɬела к T. cruzi. 
 
15.2. Тɨɱɧɨɫɬɶ  
Ɋɚɡɥɢɱɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɪɚɡɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɬɚ, ɛɵɥɢ ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɵ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ 
ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɢ ɫɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚ (ɬ.ɟ., ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɶ ɜ ɩɪɟɞɟɥɚɯ ɨɞɧɨɝɨ ɢɥɢ ɦɟɠɞɭ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɦɢ 
ɚɧɚɥɢɡɚɦɢ). ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɣ ɝɪɭɩɩɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢ ɧɟ ɹɜɥɹɸɬɫɹ 
ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɫɩɟɰɢɮɢɤɚɰɢɹɦɢ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɜ ɪɚɡɧɵɯ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɯ ɢ ɪɚɡɧɵɯ ɦɟɫɬɨɧɚɯɨɠɞɟɧɢɹɯ ɦɨɝɭɬ ɜɨɡɧɢɤɚɬɶ 
ɪɚɡɥɢɱɢɹ. 
Вɨɫɩɪɨизвɨдимɨɫɬɶ. Ⱦɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɧɭɬɪɟɧɧɟɣ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɜ ɨɞɧɨɦ ɰɢɤɥɟ ɛɵɥɨ ɩɪɨɢɡɜɟɞɟɧɨ ɞɜɚɞɰɚɬɶ ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɟɣ.  

ȼɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ  A B C D Ɉɬɪɢɰɚɬ. 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ  

ɉɨɥɨɠɢɬ. 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ  

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ  20 20 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO) 11 4.8 1.1 1.1 0.050 2.2 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (S/CO) 0.22 0.094 0.051 0.047 0.005 0.055 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 2.0% 2.0% 4.6% 4.3% 9.5% 2.5% 
Ɇɢɧ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO) 11 4.6 1.0 1.0 0.043 2.1 
Ɇɚɤɫ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO) 12 5.0 1.1 1.1 0.061 2.3 

Сɯɨдимɨɫɬɶ.  Ⱦɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɫɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɛɵɥɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɞɜɚɞɰɚɬɶ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ ɜ ɪɚɡɧɵɟ ɞɧɢ (ɨɞɢɧ ɢɥɢ ɞɜɚ ɰɢɤɥɚ ɜ ɞɟɧɶ) ɫ ɬɪɟɦɹ 
ɪɚɡɧɵɦɢ ɧɚɛɨɪɚɦɢ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. Аɧɚɥɢɡɵ ɩɪɨɜɨɞɢɥɢɫɶ ɧɚ ɞɜɭɯ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɚɯ.  

ɋɯɨɞɢɦɨɫɬɶ - ɂɧɫɬɪɭɦɟɧɬ 1 A B C E Ɉɬɪɢɰɚɬ. 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ  

ɉɨɥɨɠɢɬ. 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ  

ɉАɊɌɂə ʋ 01        
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ  20 20 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO)  14 5.9 1.3 1.3 0.061 3.2 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (S/CO)  1.3 0.60 0.15 0.17 0.013 0.47 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 9.5% 10.1% 11.8% 12.8% 20.7% 14.6% 
Ɇɢɧ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO)  12 4.8 1.1 1.1 0.041 2.4 
Ɇɚɤɫ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO)  16 6.5 1.5 1.6 0.089 3.9 
ɉАɊɌɂə ʋ 02        
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ  20 20 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO)  13 5.1 1.2 1.3 0.038 1.8 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (S/CO) 0.51 0.19 0.089 0.092 0.005 0.17 
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Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 3.9% 3.7% 7.4% 7.1% 12.7% 9.5% 
Ɇɢɧ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO)  12 4.7 1.0 1.2 0.031 1.6 
Ɇɚɤɫ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO)  13 5.4 1.3 1.5 0.049 2.1 
ɉАɊɌɂə ʋ 03        
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ  20 20 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO)  12 4.8 1.2 1.2 0.038 1.7 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (S/CO)  0.57 0.24 0.083 0.075 0.005 0.13 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 4.8% 5.0% 6.9% 6.3% 12.4% 7.8% 
Ɇɢɧ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO)  10 4.3 1.0 1.1 0.030 1.4 
Ɇɚɤɫ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO)  12 5.2 1.3 1.4 0.046 1.9 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ ɦɟɠɞɭ ɩɚɪɬɢɹɦɢ 
(%) 

7.7% 10.8% 4.7% 4.6% ɧ.ɞ. ɧ.ɞ. 

 
 ɋɯɨɞɢɦɨɫɬɶ - ɂɧɫɬɪɭɦɟɧɬ 2  A B C E Ɉɬɪɢɰɚɬ. 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ  
ɉɨɥɨɠɢɬ. 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ  

ɉАɊɌɂə ʋ 01        
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ  20 20 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO)  12 4.9 1.1 1.2 0.047 2.6 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (S/CO)  0.55 0.27 0.085 0.097 0.007 0.14 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 4.6% 5.6% 7.7% 8.1% 15.8% 5.4% 
Ɇɢɧ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO)  11 4.1 1.0 1.0 0.032 2.3 
Ɇɚɤɫ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO)  13 5.3 1.3 1.3 0.061 2.8 
ɉАɊɌɂə ʋ 02        
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ  20 20 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO)  12 4.8 1.1 1.2 0.030 1.7 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (S/CO)  0.51 0.17 0.083 0.075 0.005 0.13 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 4.3% 3.6% 7.6% 6.2% 17.1% 7.9% 
Ɇɢɧ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO)  11 4.3 1.0 1.1 0.022 1.5 
Ɇɚɤɫ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO) 12 5.1 1.3 1.4 0.042 1.9 
ɉАɊɌɂə ʋ 03        
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ  20 20 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO)  11 4.5 1.1 1.2 0.031 1.6 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (S/CO)  0.44 0.13 0.070 0.066 0.004 0.11 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ (%) 4.0% 3.0% 6.3% 5.5% 11.3% 7.0% 
Ɇɢɧ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO)  10 4.3 1.0 1.1 0.025 1.4 
Ɇɚɤɫ. ɡɧɚɱɟɧɢɟ (S/CO)  11 4.8 1.2 1.3 0.038 1.8 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɣ ɦɟɠɞɭ ɩɚɪɬɢɹɦɢ 
(%) 

4.9% 4.4% 0.0% 0.0% ɧ.ɞ. ɧ.ɞ. 

 
15.3.  Влиɹɧие ɧаɫɵɳеɧиɹ вɵɫɨкɨй дɨзиɪɨвкɨй  
Ʉɨɝɞɚ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɸɬɫɹ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɨɱɟɧɶ ɜɵɫɨɤɢɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɚɧɬɢɬɟɥ, ɜɥɢɹɧɢɟ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ ɦɨɠɟɬ 
ɫɢɦɭɥɢɪɨɜɚɬɶ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɧɢɠɟ ɪɟɚɥɶɧɵɯ. Ɉɞɧɚɤɨ ɯɨɪɨɲɨ ɨɩɬɢɦɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ ɞɜɭɯɷɬɚɩɧɵɣ ɦɟɬɨɞ ɢɫɤɥɸɱɚɟɬ 
ɱɪɟɡɦɟɪɧɨ ɡɚɧɢɠɟɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɟ ɫɢɝɧɚɥɵ ɨɫɬɚɸɬɫɹ ɫɬɚɛɢɥɶɧɨ ɜɵɫɨɤɢ ɦɢ (ɤɪɢɜɚɹ 
ɧɚɫɵɳɟɧɧɨɫɬɢ).  
ɇɚɥɢɱɢɟ ɜɨɡɦɨɠɧɨɝɨ ɷɮɮɟɤɬɚ ɩɪɨɡɨɧɵ ɛɵɥɨ ɨɰɟɧɟɧɨ ɩɭɬɟɦ ɚɧɚɥɢɡɚ ɲɟɫɬɢ ɜɵɫɨɤɨ ɬɢɬɪɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ T. cruzi. ɉɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦ ɭ ɜɫɟɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɛɵɥɢ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɜɵɲɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚ , ɱɬɨ 
ɨɠɢɞɚɥɨɫɶ ɛɵ ɩɪɢ ɜɵɫɨɤɨ ɬɢɬɪɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɚɯ, ɱɬɨ ɝɨɜɨɪɢɬ ɨɛ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɨɲɢɛɨɱɧɨɣ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ.  

15.4.  Экɫɩлɭаɬаɰиɨɧɧɵе ɯаɪакɬеɪиɫɬики иɫɩɵɬаɧиɹ ɬɪɭɩɧɨгɨ ɨбɪазɰа  
ɗɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɨɧɧɵɟ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɬɪɭɩɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɨɩɪɟɞɟɥɹɥɢ ɩɭɬɟɦ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ  ɫ 
ɩɪɨɬɨɤɨɥɨɦ ɜɚɥɢɞɚɰɢɢ PEI *,  ɩɨɫɦɟɪɬɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɫɨɛɢɪɚɥɢ ɞɨ 24 ɱɚɫɨɜ ɩɨɫɥɟ ɫɦɟɪɬɢ ɩɨ ɫɪɚɜɧɟɧɢɸ ɫ ɨɛɪɚɡɰɚɦɢ 
ɠɢɜɨɝɨ ɞɨɧɨɪɚ.  20 ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɭɦɟɪɲɢɯ ɛɵɥɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɤɚɤ ɛɟɡ ɞɨɛɚɜɨɤ , ɬɚɤ ɢ ɫ  ɞɨɛɚɜɥɟɧɢɟɦ 2 ɭɪɨɜɧɟɣ: ɧɢɡɤɢɣ 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢ ɫɪɟɞɧɢɣ / ɜɵɫɨɤɢɣ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ.  Ɍɚɤɭɸ ɠɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭɜɵɩɨɥɧɢɥɢ ɫ ɬɟɦ ɠɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨɦ 
ɧɨɪɦɚɥɶɧɨɣ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɨɬ ɠɢɜɵɯ ɞɨɧɨɪɨɜ, ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɥɢ ɩɚɪɚɥɥɟɥɶɧɨ ɞɥɹ ɫɪɚɜɧɟɧɢɹ ɫ  ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦɢ  
ɜɵɛɨɪɤɢ ɨɬ ɭɦɟɪɲɢɯ ɞɨɧɨɪɨɜ. ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɛɵɥɢ ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɵ ɩɭɬɟɦ ɪɚɫɱɟɬɚ ɩɪɨɰ ɟɧɬɧɨɣ ɪɚɡɧɢɰɵ 
ɦɟɠɞɭ ɫɪɟɞɧɢɦɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦɢ ɩɨ ɠɢɜɵɦ ɞɨɧɨɪɚɦ ɢ ɫɪɟɞɧɢɦɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦɢ ɭɦɟɪɲɢɯ ɞɨɧɨɪɨɜ ɞɥɹ ɤɚɠɞɨɝɨ ɭɪɨɜɧɹ 
ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɢ.  ȼ ɷɬɨɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ ɩɨɥɭɱɟɧɧɚɹ ɩɪɨɰɟɧɬɧɚɹ ɪɚɡɧɢɰɚ ɛɵɥɚ ɪɚɜɧɚ ɢɥɢ ɧɢɠɟ 1,4% ɞɥɹ ɤɚɠɞɨɝɨ ɢɡ 
ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɭɪɨɜɧɟɣ ɪɟɚɤɬɢɜɧ ɨɫɬɢ (ɫɦ. Ɍɚɛɥɢɰɭ ɧɢɠɟ).  ɉɚɪɧɵɣ ɤɪɢɬɟɪɢɣ ɋɬɶɸɞɟɧɬɚ ɛɵɥ ɜɵɩɨɥɧɟɧ ɦɟɠɞɭ 
ɩɨɫɦɟɪɬɧɵɦɢ ɢ ɠɢɜɵɦɢ ɞɨɧɨɪɚɦɢ, ɜɡɹɬɵɦɢ ɧɚ ɧɢɡɤɢɯ ɢ ɫɪɟɞɧɢɯ / ɜɵɫɨɤɢɯ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɭɪɨɜɧɹɯ,  ɞɟɦɨɧɫɬɪɢɪɭɹ 
ɧɟɡɧɚɱɢɬɟɥɶɧɭɸ ɪɚɡɧɢɰɭ ɜ ɞɜɭɯ ɝɪɭɩɩɚɯ (ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɪ <0,05).  
ɉɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ ɨɰɟɧɢɜɚɥɢ  ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɨɞɧɨɝɨ ɨɛɪɚɡɰɚ ɩɨɫɥɟ ɜɫɤɪɵɬɢɹ ɢ ɨɞɧɨɝɨ ɠɢɜɨɝɨ ɞɨɧɨɪɚ,  ɩɨɜɵɲɟɧɧɨɝɨ ɞɨ 
ɧɢɡɤɨɝɨ ɭɪɨɜɧɹ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɫ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɨɣ, ɪɟɚɝɢɪɭɸɳɟɣ ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ T.  cruzi.  Ʉɚɠɞɵɣ ɨɛɪɚɡɟɰ 
ɨɰɟɧɢɜɚɥɫɹ ɜ ɲɟɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɚɯ ɡɚ ɨɞɢɧ ɩɪɨɝɨɧ. ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɣ ɩɪɨɰɟɧɬɧ ɵɣ ɤɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (CV%) ɧɟ ɩɪɟɜɵɲɚɥ 
15%. Ʉɚɤ ɩɨɤɚɡɚɧɨ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ ɧɢɠɟ, ɜ  ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ ɛɵɥɢ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɵ 1,9% ɞɥɹ ɬɪɭɩɧɨɝɨ ɨɛɪɚɡɰɚ ɢ 1,7% ɞɥɹ ɠɢɜɨɝɨ 
ɞɨɧɨɪɚ. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ ɝɪɭɩɩɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢ  ɧɟ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɫɩɟɰɢɮɢɤɚɰɢɹɦ ɢ, 
ɬɚɤ ɤɚɤ ɦɟɠɞɭ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɦɢ ɢ ɦɟɫɬɚɦɢ ɦɨɝɭɬ ɫɭɳɟɫɬɜɨɜɚɬɶ ɪɚɡɥɢɱɢɹ.  
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 Обɪазеɰ Резɭлɶɬаɬɵ 
ɬеɫɬиɪɨваɧий 
(ɫɪ. зɧаɱ.)  

Вɨɫɫɬаɧɨвлеɧие 
(%) 
Умеɪɲие/живɵе 
дɨɧɨɪɵ 

ɤɪɢɬɟɪɢɣ 
ɋɬɶɸɞɟɧɬɚ  
Ɂɧɚɱɟɧɢɟ ɪ  
 

К.В.% 
6 ɩɨвɬɨɪɨв 

 
 
Неɪазбавлеɧɧɵй  

Оɬ ɭмеɪɲегɨ 
дɨɧɨɪа 
ɪазбавлеɧɧɵй  

0 .05  
 

ɧ. ɨ. 

 
 

ɧ. ɨ. 

 
 

ɧ. ɨ. 
Оɬ живɨгɨ 
дɨɧɨɪа 
ɪазбавлеɧɧɵй  

0 .03 

 
 
Низкɨɩɨлɨжиɬелɶɧɵй  

Оɬ ɭмеɪɲегɨ 
дɨɧɨɪа 
ɧеɪазбавлеɧɧɵй  

2 .95  
 

1 .4 

 
 

0 .398 

 
1 .9 

Оɬ живɨгɨ 
дɨɧɨɪа 
ɧеɪазбавлеɧɧɵй  

2 .91  
1 .7 

 
 
Сɪедɧе/вɵɫɨкɨɩɨлɨжиɬелɶɧɵй  

Оɬ ɭмеɪɲегɨ 
дɨɧɨɪа 
ɧеɪазбавлеɧɧɵй  

4 .92  
 

0 .8 

 
 

0 .447 

 
 

ɧ. ɨ. 
Оɬ живɨгɨ 
дɨɧɨɪа 
ɧеɪазбавлеɧɧɵй  

4 .88 

* Иɧɫɬиɬɭɬ Пɨла -Элɪиɯа - Пɪедлɨжеɧие ɩɨ ɩɪɨвеɪке кɨмбиɧиɪɨваɧɧɵɯ аɧализɨв аɧɬи -ВИЧ-1/2 или ВИЧ Ag /  Ab, 
аɧɬи-ВГС-аɧализɵ, аɧализɵ ɧа HBsAg и аɧɬи-HBc длɹ иɫɩɨлɶзɨваɧиɹ ɫ ɨбɪазɰа ми ɬɪɭɩа -  08/05/2014 
 
16. ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ  
16.1.  Сɩеɰиɮиɱɧɨɫɬɶ диагɧɨɫɬики  
ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɩɪɨɜɨɞɢɥɨɫɶ ɧɚ 2301 ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɯ ɜ ɞɜɭɯ ɟɜɪɨɩɟɣɫɤɢɯ ɰɟɧɬɪɚɯ ɫɞɚɱɢ ɤɪɨɜɢ. Ɉɠɢɞɚɥɨɫɶ,  
ɱɬɨ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɟɦɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɛɭɞɭɬ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɨɛɪɚɡɰɚɦɢ ɨɬ ɜɡɹ ɬɨɣ ɧɚɭɝɚɞ ɞɨɧɨɪɫɤɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ ɫ ɧɭɥɟɜɵɦ ɭɪɨɜɧɟɦ 
ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɢɹ ɢɧɮɟɤɰɢɢ T. cruzi. ȼɨ ɜɫɟɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ 99.6% (2291/2301) ɩɪɟɞɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ 
ɛɵɥɢ ɢɡɧɚɱɚɥɶɧɨ ɧɟɪɟɚɤɬɢɜɧɵɦɢ, 0.4% (10/2301) ɛɵɥɢ ɢɡɧɚɱɚɥɶɧɨ ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɦɢ ɢ  0.3% (8/2301) ɛɵɥɢ ɩɨɜɬɨɪɧɨ 
ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɦɢ . ɇɚɛɥɸɞɚɟɦɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ LIAISON® XL MUREX Chagas ɜ ɞɚɧɧɨɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ ɫɨɫɬɚɜɢɥɚ  99.7% 
(2293/2301), ɫ ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɦ ɢɧɬɟɪɜɚɥɨɦ ɭ 95% ɨɬ  99.3% ɞɨ 99.9%. 
ȼɬɨɪɨɟ  ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɩɪɨɜɨɞɢɥɨɫɶ ɧɚ 599 ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ, ɜɡɹɬɵɯ ɜ ɰɟɧɬɪɟ ɫɞɚɱɢ ɤɪɨɜɢ ɜ Ʌɚɬɢɧɫɤɨɣ Аɦɟɪɢɤɟ.  
Ɉɠɢɞɚɥɨɫɶ, ɱɬɨ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɟɦɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɛɭɞɭɬ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɨɛɪɚɡɰɚɦɢ ɨɬ ɜɡɹɬɨɣ ɧɚɭɝɚɞ ɞɨɧɨɪɫɤɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ ɫ 
ɧɭɥɟɜɵɦ ɭɪɨɜɧɟɦ ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɢɹ ɢɧɮɟɤɰɢɢ T. cruzi. ȼ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ  99.5% (596/599) ɩɪɟɞɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ  
ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɛɵɥɢ ɢɡɧɚɱɚɥɶɧɨ ɧɟɪɟɚɤɬɢɜɧɵɦɢ , 0.5% (3/599) ɛɵɥɢ ɢɡɧɚɱɚɥɶɧɨ ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɦɢ ɢ  0.5% (3/599) ɛɵɥɢ ɩɨɜɬɨɪɧɨ 
ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɦɢ . 
ɇɚɛɥɸɞɚɟɦɚɹ  ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ LIAISON® XL MUREX Chagas ɜ ɞɚɧɧɨɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ ɫɨɫɬɚɜɢɥɚ 99.5% (596/599 ɫ 
ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɦ ɢɧɬɟɪɜɚɥɨɦ ɭ 95% ɨɬ  98.5% ɞɨ 99.9%. 
Ɍɚɤɠɟ ɛɵɥɢ  ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɵ  ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ , ɜɡɹɬɵɟ ɩɪɨɢɡɜɨɥɶɧɨ ɭ ɝɨɫɩɢɬɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɯ / 
ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɢ ɛɟɪɟɦɟɧɧɵɯ ɠɟɧɳɢɧ . ɋɜɟɞɟɧɢɹ ɢɡ ɷɬɢɯ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ  ɨɛɨɛɳɟɧɵ  ɜ Ɍɚɛɥɢɰɟ I (95% CI = 
ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ ɭ 95%). ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ  ɛɵɥɢ ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɟɧɵ  ɷɬɚɥɨɧɧɵɦɢ  ɤɨɦɩɥɟɤɬɚɦɢ , ɢɦɟɸɳɢɦɢ  
ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɭ CE. 
ɇɚ ɝɨɫɩɢɬɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɣ  / ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɪɨɜɚɧɧɨɣ  ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ  ɷɬɨɬ ɚɧɚɥɢɡ ɩɨɤɚɡɵɜɚɟɬ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɭɸ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɜɵɲɟ 
99.0%. 
 
Ɍɚɛɥɢɰɚ I - ɋɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ.  

ɉɨɩɭɥɹɰɢɹ  Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ 
ɞɟɥ  

ɂɡɧɚɱɚɥɶɧɨ 
ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɟ 

ɨɛɪɚɡɰɵ, ɤɨɥ-
ɜɨ 

ɉɨɜɬɨɪɧɨ 
ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɟ 

ɨɛɪɚɡɰɵ, ɤɨɥ-
ɜɨ 

ɋɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ 
ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ, %  

ɋɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ 
ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ, 

95% CI 

Ⱦɨɧɨɪɵ ɤɪɨɜɢ - ȿɜɪɨɩɚ  2301 10 8 99.7 (2293/2301) 99.3 - 99.9 

Ⱦɨɧɨɪɵ ɤɪɨɜɢ – Ʌɚɬɢɧɫɤɚɹ Аɦɟɪɢɤɚ  599 3 3 99.5 (596/599) 98.5 - 99.9 

Ƚɨɫɩɢɬɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɟ/  
ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɩɚɰɢɟɧɬɵ  

400 2 2 99.5 (398/400) 98.2 - 99.9 

Ȼɟɪɟɦɟɧɧɵɟ ɠɟɧɳɢɧɵ  200 0 0 100 (200/200) 98.2 - 100 

 
16.2.  Чɭвɫɬвиɬелɶɧɨɫɬɶ диагɧɨɫɬики  
ɑɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ ɨɰɟɧɢɜɚɥɚɫɶ ɩɭɬɟɦ ɚɧɚɥɢɡɚ 703 ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɯ ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ  ɤ  T. cruzi, ɩɪɢ ɷɬɨɦ 
ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɫɨɫɬɚɜɢɥɚ 99.1% (697/703), ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ ɭ 95%: 98.2 -99.7%.  
Ɉɛɪɚɡɰɵ ɛɵɥɢ ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɢɡ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɫɬɪɚɧ: Аɪɝɟɧɬɢɧɚ, Ȼɨɥɢɜɢɹ, Ȼɪɚɡɢɥɢɹ, Ʉɨɥɭɦɛɢɹ, ɗɤɜɚɞɨɪ, ɋɚɥɶɜɚɞɨɪ, Ƚɜɚɬɟɦɚɥɚ,  
Ɇɟɤɫɢɤɚ, ɇɢɤɚɪɚɝɭɚ, ɉɚɪɚɝɜɚɣ, ɉɟɪɭ.  
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Кɨɧɬɪɨлɶ LIAISON® XL murex Control Chagas (АРТ. 310281) 
 

1. ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ  
Ʉɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® XL MUREX Chagas  (ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ) ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɵ ɞɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɫ 
ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɦɢ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡɚɦɢ ( CLIA) LIAISON® ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɩɪɨɜɟɪɤɢ ɧɚɞɟɠɧɨɫɬɢ ɰɢɤɥɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚ.  
Ɋɚɛɨɱɢɟ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ LIAISON® XL MUREX Chagas ɞɥɹ ɤɚɤɢɯ-ɥɢɛɨ ɞɪɭɝɢɯ ɚɧɚɥɢɡɨɜ ɢɥɢ ɩɥɚɬɮɨɪɦ 
ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɨɜ, ɨɬɥɢɱɧɵɯ ɨɬ LIAISON® XL, ɧɟ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɵ.  
ɒɬɪɢɯ-ɤɨɞɵ ɜ ɚɤɬɟ ɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɚɸɬ  ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɭɸ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɨ ɩɚɪɬɢɢ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ, ɨɧɢ ɫɱɢɬɵɜɚɸɬɫɹ ɪɭɱɧɵɦ 
ɫɤɚɧɟɪɨɦ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON ® XL ɞɨ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɮɥɚɤɨɧɨɜ ɫ ɤɨɧɬɪɨɥɹɦɢ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ . Ȼɨɥɟɟ ɩɨɞɪɨɛɧɭɸ 
ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɫɦ. ɜ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ.  
 
2. ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ  

Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ  
(2 x 0.7 ɦɥ)   

ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ, ɧɟɪɟɚɤɬɢɜɧɚɹ ɧɚ T. cruzi, 0.2% ProClin ® 300, 
ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ.  

ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ  
(2 x 0.7 ɦɥ)   

ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ, ɪɟɚɤɬɢɜɧɚɹ ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ T. cruzi, 0.2% 
ProClin ® 300, ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ.  

ȼɫɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɝɨɬɨɜɵɦɢ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. Ⱦɢɚɩɚɡɨɧ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ ɞɥɹ ɤɚɠɞɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɡɚɩɢɫɵɜɚɟɬɫɹ ɜ 
ɚɤɬɟ ɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚ ɢ ɨɛɨɡɧɚɱɚɟɬ ɩɪɟɞɟɥɵ, ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɟ ɤɨɦɩɚɧɢɟɣ DiaSorin  ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɟ 
ɦɨɠɧɨ ɩɨɥɭɱɢɬɶ ɩɪɢ ɧɚɞɟɠɧɵɯ ɫɟɪɢɹɯ ɚɧɚɥɢɡɚ.  Ʉɚɠɞɚɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹ ɧɟɫɟɬ ɨɬɜɟɬɫɬɜɟɧɧɨɫɬɶ ɡɚ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɢɟ ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ 
ɩɪɟɞɟɥɶɧɵɯ ɧɨɪɦ, ɨɬɜɟɱɚɸɳɢɯ ɢɧɞɢɜɢɞɭɚɥɶɧɵɦ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ.  
 
3. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ  
- Ⱦɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɜ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɟ in vi tro .  
- Ʉɨɧɬɪɨɥɢ ɧɟ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɫɩɟɰɢɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɯ ɩɚɪɬɢɣ ɧɚɛɨɪɨɜ, ɢɯ ɦɨɠɧɨ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨ ɦɟɧɹɬɶ ɦɟɠɞɭ 

ɪɚɡɧɵɦɢ ɩɚɪɬɢɹɦɢ ɧɚɛɨɪɨɜ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ.  
- ȼɫɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɞɥɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɨɜ ɞɚɧɧɨɝɨ ɧɚɛɨɪɚ, ɛɵɥɢ ɩɪɨɜɟɪɟɧɵ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ HBsAg, 

ɚɧɬɢ-HCV, ɚɧɬɢ -HIV-1, ɚɧɬɢ-HIV-2 ɢ ɨɤɚɡɚɥɢɫɶ ɧɟɪɟɚɤɬɢɜɧɵɦɢ . ȿɞɢɧɢɰɵ, ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ T. cruzi,  
ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɨɬ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɡɚɪɚɠɟɧɧɵɯ ɛɨɥɟɡɧɶɸ ɒɚɝɚɫɚ, ɢ ɩɨɷɬɨɦɭ ɢɯ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɱɢɬɚɬɶ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ 
ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ. Ɉɞɧɚɤɨ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɧɢ ɨɞɢɧ ɦɟɬɨɞ ɚɧɚɥɢɡɚ ɧɟ ɞɚɟɬ ɩɨɥɧɨɣ ɭɜɟɪɟɧɧɨɫɬɢ ɜ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɚɬɨɝɟɧɨɜ, ɜɫɟ 
ɨɛɪɚɡɰɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɱɢɬɚɬɶ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɢ ɨɛɪɚɳɚɬɶɫɹ ɫ ɧɢɦɢ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫ 
ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ.  

- ɋɨɛɥɸɞɚɣɬɟ ɨɛɵɱɧɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ, ɬɪɟɛɭɟɦɵɟ ɩɪɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫɨ ɜɫɟɦɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ.  
- ɍɬɢɥɢɡɚɰɢɸ ɜɫɟɯ ɨɬɯɨɞɨɜ ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɶ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɧɨɪɦɚɦɢ.  

 
4. МЕРЫ БЕЗОПАСНОСТИ  
ɇɟ ɭɩɨɬɪɟɛɥɹɣɬɟ ɩɢɳɭ, ɧɚɩɢɬɤɢ, ɧɟ ɤɭɪɢɬɟ ɢ ɧɟ ɧɚɧɨɫɢɬɟ ɤɨɫɦɟɬɢɤɭ ɜ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ, ɝɞɟ ɩɪɨɜɨɞɹɬɫɹ ɚɧɚɥɢɡɵ.  
ɇɟ ɩɟɪɟɥɢɜɚɣɬɟ ɪɚɫɬɜɨɪɵ ɪɬɨɦ.  
ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫ  ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚɦɢ, ɧɚɞɟɜɚɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɟ ɯɚɥɚɬɵ, ɡɚɳɢɬɧɵ ɟ 
ɨɱɤɢ ɢ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ. ȼ ɤɨɧɰɟ ɤɚɠɞɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɨɣɬɟ ɪɭɤɢ.  
ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɜɫɩɥɟɫɤɨɜ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ. Ʌɸɛɭɸ ɭɬɟɱɤɭ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɪɟɚɝɟɧɬɚ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɦɵɬɶ ɫ ɩɨɦɨ ɳɶɸ 
ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ ɫ 0,5%-ɧɵɦ ɚɤɬɢɜɧɵɦ ɯɥɨɪɨɦ ɢ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɤɚɤ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɨɬɯɨɞɵ .  
ȼɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɜ ɚɧɚɥɢɡɟ, ɞɨɥɠɧɵ ɫɱɢɬɚɬɶɫɹ 
ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɫɩɨɫɨɛɧɵɦɢ ɩɟɪɟɞɚɜɚɬɶ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɚɝɟɧɬɵ.  ɋ ɨɬɯɨɞɚɦɢ ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɛɪɚɳɚɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ ɢ 
ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɢɯ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɧɨɪɦɚɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɦɢ ɡɚɤɨɧɨɜ, ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦɢ ɜ ɫɬɪɚɧɟ. Ʌɸɛɵɟ 
ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɩɨɞɥɟɠɚɳɢɟ ɩɨɜɬɨɪɧɨɦɭ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ, ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɧɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫ ɬɜɢɢ ɫ 
ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɡɚɤɨɧɚɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɦɢ.  ɉɪɨɜɟɪɹɣɬɟ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɰɢɤɥɚ ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ/ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɧɢɹ .  
ȼ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɉɨɥɨɠɟɧɢɟɦ ȿɋ 1272/2008 ( CLP - ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ, ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɚ ɢ ɭɩɚɤɨɜɤɚ), ɨɩɚɫɧɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ 
ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɭɸɬɫɹ ɢ ɦɚɪɤɢɪɭɸɬɫɹ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ:  
 
РЕАГЕНТЫ:   
КЛАССИФИКАЦИЯ:  ɋɟɧɫɢɛɢɥɢɡɚɰɢɹ ɤɨɠɢ 1 H317  
СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО:  ȼɧɢɦɚɧɢɟ  
ОБОЗНАЧЕНИЕ / 
ПИКТОГРАММЫ:  

 
GHS07 – ȼɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ  

ХАРАКТЕРИСТИКИ 
ОПАСНОСТИ:  

H317 Ɇɨɠɟɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɚɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ ɧɚ ɤɨɠɟ.  

МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:  

P261 ɂɡɛɟɝɚɬɶ 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 ȿɋ 1272/2008).  

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

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

http://www.diasorin.com/
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5. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ  
ɉɨ ɩɨɥɭɱɟɧɢɢ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɞɨɥɠɧɵ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2 -8°C ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ, ɱɬɨɛɵ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɬɢɬɶ 
ɩɪɢɥɢɩɚɧɢɟ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɤ ɤɪɵɲɤɟ ɮɥɚɤɨɧɚ. ɇɟ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ. Ʉɨ ɝɞɚ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɯɪɚɧɹɬɫɹ ɡɚɩɟɱɚɬɚɧɧɵɦɢ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ 
ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ, ɨɧɢ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2 -8°C ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ. ɉɨɫɥɟ ɨɬɤɪɵɬɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɢ 
ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɱɟɬɵɪɟɯ ɧɟɞɟɥɶ ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɢ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɝɨ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2 -8°C ɦɟɠɞɭ ɞɜɭɦɹ 
ɩɨɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹɦɢ. ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɝɨ ɡɚɪɚɠɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ. Ʉɨɧɬɪɨɥɢ ɧɟɥɶɡɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɩɨ 
ɢɫɬɟɱɟɧɢɢ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɚɯ ɮɥɚɤɨɧɚ.  
 
6. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ  
- ɉɨɦɟɫɬɢɬɟ ɮɥɚɤɨɧɵ ɫ ɤɨɧɬɪɨɥɹɦɢ ɧɚ ɋ -ɨɛɪɚɡɧɵɣ ɲɬɚɬɢɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON® XL. Ʉɚɠɞɵɣ ɪɚɫɬɜɨɪ ɤɨɧɬɪɨɥɹ 

ɪɚɫɫɱɢɬɚɧ ɦɢɧɢɦɭɦ ɧɚ 20 ɚɧɚɥɢɡɨɜ.  
- Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɵɣ ɬɪɟɛɭɟɦɵɣ ɨɛɴɟɦ ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 410 ɦɤɥ (10 ɦɤɥ ɤɨɧɬɪɨɥɹ + 400 ɦɤɥ ɦɟɪɬɜɨɝɨ ɨɛɴɟɦɚ).  
- ɉɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɩɟɪɟɞ ɨɬɤɪɵɬɢɟɦ ɮɥɚɤɨɧɚ ɞɨɜɨɞɢɬɟ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɞɨ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ (20-25°C) ɢ ɞɟɪɠɢɬɟ ɢɯ ɜ 

ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɟ ɢɫɤɥɸɱɢɬɟɥɶɧɨ ɫɬɨɥɶɤɨ ɜɪɟɦɟɧɢ, ɫɤɨɥɶɤɨ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ.  
- ɉɨɫɥɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɫɪɚɡɭ ɠɟ ɡɚɤɪɨɣɬɟ ɮɥɚɤɨɧɵ ɤɪɵɲɤɨɣ ɢ ɯɪɚɧɢɬɟ ɢɯ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2 -8°C ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ 

ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ.  
- ɉɪɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫɨɛɥɸɞɚɣɬɟ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ, ɱɬɨɛɵ ɢɡɛɟɠɚɬɶ ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɝɨ ɡɚɪɚɠɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ.  

 
7. ИСПОЛЬЗОВАНИЕ  
Ⱦɥɹ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɝɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɨɛɪɚɳɚɣɬɟɫɶ ɤ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON® XL. 
 
8. ЦЕЛЕВЫЕ ЗНАЧЕНИЯ  
Ⱦɢɚɩɚɡɨɧ ɡɧɚɱɟɧɢɣ S/CO ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ T. cruzi ɜ ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɧɚɩɟɱɚɬɚɧ ɜ ɚɤɬɟ ɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚ. Ɉɧɢ ɛɵɥɢ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɵ ɫ 
ɭɱɟɬɨɦ ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɢ ɰɢɤɥɨɜ, ɱɬɨɛɵ ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɬɶ ɬɨɱɧɨɫɬɶ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɢ ɩɨɥɭɱɢɬɶ ɭɤɚɡɚɧɢɹ ɨ 
ɫɬɚɛɢɥɶɧɨɫɬɢ  ɢɥɢ ɩɨɪɱɟ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. ȿɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɧɟɫɤɨɥɶɤɨ ɪɚɡ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩ ɪɟɞɟɥɵ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ, 
ɫɤɨɪɟɟ ɜɫɟɝɨ, ɚɧɚɥɢɡ ɛɵɥ ɩɪɨɜɟɞɟɧ ɧɟɩɪɚɜɢɥɶɧɨ.  
 


