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1. НАЗНАЧЕНИЕ 
Ⱥɧɚɥɢɡ DiaSorin LIAISON® BAP OSTASE® ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɨɞɧɨɷɬɚɩɧɵɣ ɦɧɨɝɨɫɥɨɣɧɵɣ 
"ɫɷɧɞɜɢɱ-ɦɟɬɨɞ" ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɝɨ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡɚ ɫ ɨɬɫɪɨɱɟɧɧɵɦ ɞɨɛɚɜɥɟɧɢɟɦ (CLIA), 
ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɧɵɣ ɞɥɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɤɨɫɬɧɨɝɨ ɢɡɨɮɟɪɦɟɧɬɚ ɳɟɥɨɱɧɨɣ ɮɨɫɮɚɬɚɡɵ 
(BAP) ɜ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ ɱɟɥɨɜɟɤɚ. ɗɬɨ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɨ ɞɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɩɪɢ ɥɟɱɟɧɢɢ 
ɨɫɬɟɨɩɨɪɨɡɚ ɢ ɛɨɥɟɡɧɢ ɉɚɞɠɟɬɚ. Ɍɟɫɬ ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɜɵɩɨɥɧɟɧ ɧɚ ɫɟɦɟɣɫɬɜɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ LIAISON®*. 
 
2. ОБЗОР И ОБЪЯСНЕНИЕ ТЕСТА 
Ʉɨɫɬɧɵɣ ɢɡɨɮɟɪɦɟɧɬ ɳɟɥɨɱɧɨɣ ɮɨɫɮɚɬɚɡɵ (BAP) - ɷɬɨ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɣ ɦɚɪɤɟɪ ɞɥɹ ɮɨɪɦɢɪɨɜɚɧɢɹ 
ɨɫɬɟɨɛɥɚɫɬɧɨɣ ɤɨɫɬɢ. Ʉɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ BAP ɜ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ ɱɟɥɨɜɟɤɚ ɤɨɪɪɟɥɢɪɭɟɬ ɫɨ ɫɤɨɪɨɫɬɶɸ 
ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɨɫɬɟɨɛɥɚɫɬɧɨɣ ɤɨɫɬɢ ɫɤɟɥɟɬɚ. ɂɡɦɟɪɟɧɢɟ BAP ɩɪɢɝɨɞɧɨ ɩɪɢ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɟ ɛɨɥɟɡɧɢ 
ɉɚɞɠɟɬɚ ɢ ɨɫɬɟɨɩɨɪɨɡɚ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɞɥɹ ɦɨɧɢɬɨɪɢɧɝɚ ɨɬɜɟɬɚ ɧɚ ɚɧɬɢɪɟɡɨɪɛɬɢɜɧɭɸ ɬɟɪɚɩɢɸ ɭ ɷɬɢɯ 
ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ.  
ɓɟɥɨɱɧɚɹ ɮɨɫɮɚɬɚɡɚ (ALP) (ɨɪɬɨɮɨɫɮɨɪɧɨ-ɦɨɧɨɷɮɢɪɧɚɹ ɮɨɫɮɨɝɢɞɪɨɥɚɡɚ, ɳɟɥɨɱɧɨɣ ɨɩɬɢɦɭɦ, 
EC3.1.3.1) ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɜɵɫɨɤɨɤɨɧɫɟɪɜɚɬɢɜɧɵɦ ɮɟɪɦɟɧɬɨɦ, ɲɢɪɨɤɨ ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɧɵɦ ɜ ɩɪɢɪɨɞɟ. ɍ 
ɥɸɞɟɣ ɱɟɬɵɪɟ ɝɟɧɟɬɢɱɟɫɤɢɯ ɥɨɤɭɫɚ ɤɨɞɢɪɭɸɬ ɢɡɨɮɟɪɦɟɧɬɵ ALP: TNALP (ɧɟɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɚɹ ɬɤɚɧɶ), 
ɤɢɲɟɱɧɚɹ, ɡɚɪɨɞɵɲɟɜɚɹ ɥɢɧɢɹ ɢ ɩɥɚɰɟɧɬɧɚɹ.1 BAP ɢ ɳɟɥɨɱɧɚɹ ɮɨɫɮɚɬɚɡɚ ɩɟɱɟɧɢ (LAP) ɩɪɨɢɫɯɨɞɹɬ 
ɢɡ ɨɛɳɟɝɨ ɥɨɤɭɫɚ TNALP ɢ ɩɨɷɬɨɦɭ ɧɚ 100% ɝɨɦɨɥɨɝɢɱɧɵ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɨ ɩɟɪɜɢɱɧɨɣ ɫɬɪɭɤɬɭɪɵ. 
Ɋɚɡɥɢɱɢɹ ɜ ɢɦɦɭɧɨɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɤ LAP ɢ BAP ɜɨɡɧɢɤɚɸɬ ɢɡ-ɡɚ ɪɚɡɧɨɣ ɫɬɟɩɟɧɢ ɩɨɫɬɬɪɚɧɫɥɹɰɢɨɧɧɨɣ 
ɦɨɞɢɮɢɤɚɰɢɢ ɜ ɩɹɬɢ ɨɛɥɚɫɬɹɯ N-ɝɥɢɤɨɡɢɥɢɪɨɜɚɧɢɹ (N123, N213, N254, N286 ɢ N413)2, ɨɛɳɢɯ ɤɚɤ ɞɥɹ 
ɢɡɨɡɢɦɨɜ, ɬɚɤ ɢ ɞɥɹ ɨɛɥɚɫɬɟɣ O-ɝɥɢɤɨɡɢɥɢɪɨɜɚɧɢɹ, ɭɧɢɤɚɥɶɧɵɯ ɞɥɹ BAP. ȼ ɧɨɪɦɚɥɶɧɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ 
ɱɟɥɨɜɟɤɚ ɢɡɨɮɨɪɦɵ BAP ɢ LAP ɫɨɫɬɚɜɥɹɸɬ ɩɪɢɛɥɢɡɢɬɟɥɶɧɨ 95% ɨɬ ɨɛɳɟɣ ɚɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ALP ɜ 
ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ ɫ ɩɨɱɬɢ ɷɤɜɢɜɚɥɟɧɬɧɵɦɢ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚɦɢ ɤɚɠɞɨɝɨ ɢɡ ɢɦɟɸɳɢɯɫɹ ɜ ɧɚɥɢɱɢɢ. 
BAP ɮɭɧɤɰɢɨɧɢɪɭɟɬ ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɷɤɬɨɮɟɪɦɟɧɬɚ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɩɪɢɤɪɟɩɥɹɟɬɫɹ ɤ ɤɥɟɬɨɱɧɨɣ ɦɟɦɛɪɚɧɟ 
ɨɫɬɟɨɛɥɚɫɬɨɜ ɱɟɪɟɡ ɹɤɨɪɶ ɝɢɞɪɨɮɨɛɧɨɝɨ ɝɥɢɤɨɡɢɥɮɨɫɮɚɬɢɞɢɥɢɧɨɡɢɬɨɥɚ (GPI). ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ in vitro 
ɞɟɦɨɧɫɬɪɢɪɭɸɬ ɭɱɚɫɬɢɟ BAP ɜ ɜɨɡɧɢɤɧɨɜɟɧɢɢ ɦɢɧɟɪɚɥɢɡɚɰɢɢ ɤɨɫɬɧɨɝɨ ɦɚɬɪɢɤɫɚ, ɝɞɟ ɨɧ 
ɜɵɫɜɨɛɨɠɞɚɟɬɫɹ ɜ ɜɢɞɟ ɧɟɪɚɫɬɜɨɪɢɦɨɣ, ɫɜɹɡɚɧɧɨɣ ɫ ɩɭɡɵɪɶɤɚɦɢ ɦɚɬɪɢɰɵ, ɬɟɬɪɚɦɟɪɧɨɣ ɮɨɪɦɵ. ȼ 
ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ, ɜɫɥɟɞɫɬɜɢɟ ɤɨɦɛɢɧɢɪɨɜɚɧɧɨɝɨ ɞɟɣɫɬɜɢɹ ɞɜɭɯ ɷɧɞɨɝɟɧɧɵɯ, ɰɢɪɤɭɥɢɪɭɸɳɢɯ ɮɨɫɮɨɥɢɩɚɡ, 
GPI-PLC ɢ/ɢɥɢ GPI-PLD, BAP ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɟɬ ɜ ɜɢɞɟ ɝɨɦɨɞɢɦɟɪɚ. 
ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɝɢɩɨɮɨɫɮɚɬɚɡɢɢ (ɜɵɡɜɚɧɧɨɣ ɦɢɫɫɟɧɫ-ɦɭɬɚɰɢɹɦɢ ɝɟɧɚ TNALP) ɩɨɤɚɡɵɜɚɸɬ, ɱɬɨ BAP 
ɢɝɪɚɟɬ ɜɚɠɧɭɸ ɪɨɥɶ ɜ ɪɚɡɜɢɬɢɢ ɢ ɦɢɧɟɪɚɥɢɡɚɰɢɢ ɫɤɟɥɟɬɚ, ɞɟɣɫɬɜɭɹ ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɩɢɪɨɮɨɫɮɚɬɚɡɵ3. 
Ɋɚɫɳɟɩɥɟɧɢɟ ɩɢɪɨɮɨɫɮɚɬɚ, ɦɨɳɧɨɝɨ ɢɧɝɢɛɢɬɨɪɚ ɦɢɧɟɪɚɥɢɡɚɰɢɢ, ɫɩɨɫɨɛɫɬɜɭɟɬ ɨɬɥɨɠɟɧɢɸ 
ɦɢɧɟɪɚɥɨɜ in vivo.4 BAP ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɞɥɹ ɦɨɧɢɬɨɪɢɧɝɚ ɮɨɪɦɢɪɨɜɚɧɢɹ ɤɨɫɬɟɣ ɭ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ 
ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ ɩɨɱɟɤ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɷɬɨ ɨɞɢɧ ɢɡ ɧɟɦɧɨɝɢɯ ɦɚɪɤɟɪɨɜ, ɧɚ ɤɨɬɨɪɵɟ ɧɟ ɜɥɢɹɸɬ ɢɡɦɟɧɟɧɢɹ 
ɮɭɧɤɰɢɢ ɩɨɱɟɤ.5 BAP ɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɟɬ ɩɨɜɵɲɟɧɧɭɸ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɭɸ ɩɨɥɟɡɧɨɫɬɶ ɜ ɪɚɫɩɨɡɧɚɜɚɧɢɢ 
ɚɞɢɧɚɦɢɱɟɫɤɢɯ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ ɤɨɫɬɟɣ (ɧɢɡɤɢɣ ɦɟɬɚɛɨɥɢɡɦ ɤɨɫɬɧɨɣ ɬɤɚɧɢ) ɨɬ ɮɢɛɪɨɡɧɨɝɨ ɨɫɬɟɢɬɚ 
(ɜɵɫɨɤɢɣ ɦɟɬɚɛɨɥɢɡɦ ɤɨɫɬɧɨɣ ɬɤɚɧɢ), ɩɪɢ ɤɨɬɨɪɨɦ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɧɚ  ɩɚɪɚɬɢɪɟɨɢɞɧɵɣ ɝɨɪɦɨɧ (ɉɌȽ) 
ɜɬɨɪɨɝɨ ɩɨɤɨɥɟɧɢɹ, ɝɨɪɦɨɧ ɨɤɨɥɨɳɢɬɨɜɢɞɧɨɣ ɠɟɥɟɡɵ, ɧɟ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɦ. BAP ɬɚɤɠɟ 
ɩɨɥɟɡɟɧ ɞɥɹ ɦɨɧɢɬɨɪɢɧɝɚ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɬɟɪɚɩɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ ɜɦɟɲɚɬɟɥɶɫɬɜ, ɤɨɧɬɪɨɥɢɪɭɸɳɢɯ 
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ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɉɚɞɠɟɬɚ, ɩɨɥɭɱɚɜɲɢɯ ɛɢɫɮɨɫɮɨɧɚɬɵ, ɢɥɢ ɠɟɧɳɢɧ ɜ ɩɨɫɬɦɟɧɨɩɚɭɡɚɥɶɧɨɦ ɩɟɪɢɨɞɟ ɫ 
ɨɫɬɟɨɩɨɪɨɡɨɦ, ɩɨɥɭɱɚɜɲɢɯ ɛɢɫɮɨɫɮɨɧɚɬɵ ɢɥɢ ɡɚɦɟɧɭ ɷɫɬɪɨɝɟɧɚ. 
 
3. ПРИНЦИП ПРОЦЕДУРЫ 
ɂɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡ LIAISON® BAP OSTASE® ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɩɪɹɦɨɣ ɞɜɭɯɦɟɫɬɧɵɣ ɫɷɧɞɜɢɱ-ɚɧɚɥɢɡ, 
ɜ ɤɨɬɨɪɨɦ ɢɫɩɨɥɶɡɭɸɬɫɹ ɞɜɚ ɚɮɮɢɧɧɨ-ɨɱɢɳɟɧɧɵɯ ɦɵɲɢɧɵɯ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɯ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɞɥɹ ɡɚɯɜɚɬɚ ɢ 
ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɢɹ BAP. ȼ ɚɧɚɥɢɡɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɸɬ 50 ɦɤɥ ɨɛɪɚɡɰɚ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɱɟɥɨɜɟɤɚ, ɢɧɤɭɛɢɪɨɜɚɧɧɨɝɨ ɫ 
ɩɚɪɚɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ, ɩɨɤɪɵɬɵɦɢ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɦ ɚɧɬɢɬɟɥɨɦ BAP. ɉɨɫɥɟ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɜ 
ɪɟɚɤɰɢɸ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬ ɜɬɨɪɨɟ ɤɨɧɴɸɝɢɪɨɜɚɧɧɨɟ ɫ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɨɦ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɨɟ ɚɧɬɢɬɟɥɨ ɞɥɹ 
ɤɪɚɬɤɨɜɪɟɦɟɧɧɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ. ɉɨɫɥɟ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɧɟɫɜɹɡɚɧɧɵɣ ɦɚɬɟɪɢɚɥ ɭɞɚɥɹɸɬ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɰɢɤɥɚ 
ɨɬɦɵɜɚɧɢɹ/ɩɪɨɦɵɜɚɧɢɹ. Ɂɚɬɟɦ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬ ɫɬɚɪɬɨɜɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɢ ɢɧɢɰɢɢɪɭɸɬ ɦɝɧɨɜɟɧɧɭɸ 
ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ. ɋɜɟɬɨɜɨɣ ɫɢɝɧɚɥ ɢɡɦɟɪɹɟɬɫɹ ɮɨɬɨɭɦɧɨɠɢɬɟɥɟɦ ɜ ɜɢɞɟ 
ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɫɜɟɬɨɜɵɯ ɟɞɢɧɢɰ (RLU) ɢ ɩɪɨɩɨɪɰɢɨɧɚɥɟɧ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ BAP, ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɟɣ ɜ 
ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɰɚɯ. 
 
4. ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ  
Набɨɪ ɪɟаɝɟɧɬɨв  
 
Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ  
(2,4 ɦɥ)  

Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɦɵɲɢɧɵɦ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɦ 
ɚɧɬɢɬɟɥɨɦ ɤ BAP, ɛɵɱɢɣ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɣ ɚɥɶɛɭɦɢɧ (ȻɋȺ), 
ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɧɨ-ɚɤɬɢɜɧɨɟ ɜɟɳɟɫɬɜɨ (ɉȺȼ) ɢ 
< 0,1% ɚɡɢɞɚ ɧɚɬɪɢɹ. 

Ʉɨɧɴɸɝɚɬ  
(23,0 ɦɥ)  

Ɇɵɲɢɧɨɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɨɟ ɚɧɬɢɬɟɥɨ, ɤɨɧɴɸɝɢɪɨɜɚɧɧɨɟ ɫ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ, ɜ ɛɭɮɟɪɟ MES (2-(N-ɦɨɪɮɨɥɢɧɨ) 
ɷɬɚɧɫɭɥɶɮɨɧɨɜɨɣ ɤɢɫɥɨɬɵ), ȻɋȺ, ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɧɨ-ɚɤɬɢɜɧɨɟ 
ɜɟɳɟɫɬɜɨ (ɉȺȼ) ɢ 0,1% Proclin® 300. 

Ⱥɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɣ ɛɭɮɟɪ 
(21,0 ɦɥ)   Ȼɭɮɟɪ MES, ȻɋȺ, ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɧɨ-ɚɤɬɢɜɧɨɟ ɜɟɳɟɫɬɜɨ (ɉȺȼ), 

ɯɥɨɪɢɞ ɧɚɬɪɢɹ, ɦɵɲɢɧɵɣ IgG ɢ 0,1% Proclin® 300. 
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɬɟɫɬɨɜ  100 
 
ȼɫɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɝɨɬɨɜɵɦɢ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. ɉɨɪɹɞɨɤ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɨɬɪɚɠɚɟɬ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɟ 
ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɨɜ ɜ ɧɚɛɨɪɟ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
*(LIAISON®, LIAISON® XL) 
 
 
Дɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɵɟ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɵ, ɧɟ вɯɨɞɹɳɢɟ в ɫɨɫɬав ɧабɨɪа ɪɟаɝɟɧɬɨв 
Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 1  
(2 ɯ 1,0 ɦɥ) 
(ɥɢɨɮɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ) 

 ɋɵɜɨɪɨɬɤɚ ɱɟɥɨɜɟɤɚ, 0,2% Proclin ® 300 ɢ BAP. 
Ɋɚɡɜɟɫɬɢ ɜ 1 ɦɥ ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɢɥɢ ɞɟɢɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜɨɞɵ. 
Ⱥɥɢɤɜɨɬɢɪɨɜɚɬɶ ɢ ɯɪɚɧɢɬɶ ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɣ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪ ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ -20°C. 

Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 2  
(2 ɯ 1,0 ɦɥ) 
(ɥɢɨɮɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ) 

 ɋɵɜɨɪɨɬɤɚ ɱɟɥɨɜɟɤɚ, 0,2% Proclin ® 300 ɢ BAP. 
Ɋɚɡɜɟɫɬɢ ɜ 1 ɦɥ ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɢɥɢ ɞɟɢɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜɨɞɵ. 
Ⱥɥɢɤɜɨɬɢɪɨɜɚɬɶ ɢ ɯɪɚɧɢɬɶ ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɣ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪ ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ -20°C. 

 
ProClin ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɬɨɜɚɪɧɵɦ ɡɧɚɤɨɦ Dow Chemical Company (Dow) ɢɥɢ ɞɨɱɟɪɧɟɣ ɤɨɦɩɚɧɢɢ Dow. 
 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɢɡɚɰɢɹ: Ʉɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ (ɦɤɝ/ɥ) ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ ɜɧɭɬɪɟɧɧɟɦɭ ɫɬɚɧɞɚɪɬɧɨɦɭ 
ɩɪɟɩɚɪɚɬɭ. 
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Маɬɟɪɢаɥɵ ɬɪɟбɭɟɦɵɟ, ɧɨ ɧɟ ɩɪɟɞɨɫɬавɥɹɟɦɵɟ (ɫвɹɡаɧɧɵɟ ɫ ɫɢɫɬɟɦɨɣ) 
 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® 
ɉɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ/ɫɢɫɬɟɦɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ LIAISON® (Ʉɚɬ. 
ʋ 319100) 
Ɇɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ LIAISON® XL (Ʉɚɬ. ʋ X0025) 
Ʉɸɜɟɬɵ LIAISON® XL (Ʉɚɬ. ʋ X0016) 
ɋɬɚɪɬɨɜɵɣ ɧɚɛɨɪ LIAISON® XL (Ʉɚɬ. ʋ 319200) 
Ɉɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ LIAISON® XL (Ʉɚɬ. ʋ 
X0015) 

ɉɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ/ɫɢɫɬɟɦɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ LIAISON® (Ʉɚɬ. 
ʋ 319100) 
Ɇɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ LIAISON® (Ʉɚɬ. ʋ 450003) 
Ɇɨɞɭɥɶ LIAISON® (Ʉɚɬ. ʋ 319130) 
ɋɬɚɪɬɨɜɵɣ ɧɚɛɨɪ LIAISON® (Ʉɚɬ. ʋ 319102)  
ɋɬɚɪɬɨɜɵɣ ɧɚɛɨɪ LIAISON® XL (Ʉɚɬ. ʋ 319200) 
ɇɚɛɨɪ ɞɥɹ ɱɢɫɬɤɢ LIAISON® (Ʉɚɬ. ʋ 310990) 
LIAISON® Light Check 12 (Ɇɟɪɚ ɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɝɨ 
ɢɡɥɭɱɟɧɢɹ) (Ʉɚɬ. ʋ 319150) 

 
Дɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨ ɬɪɟбɭɟɦɵɟ ɦаɬɟɪɢаɥɵ 
Ʉɨɧɬɪɨɥɶɧɵɣ ɧɚɛɨɪ LIAISON® BAP OSTASE® (Ʉɚɬ. ʋ 310971) 
 
Дɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɵɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɦɵɟ ɦаɬɟɪɢаɥɵ 
Ɋɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ ɨɛɪɚɡɰɨɜ LIAISON® BAP OSTASE® (Ʉɚɬ. ʋ 310972) 
 
5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В ДИАГНОСТИКЕ IN VITRO - Нɟ ɞɥɹ вɧɭɬɪɟɧɧɟɝɨ ɢɥɢ ɧаɪɭɠɧɨɝɨ 
ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ ɭ ɥɸɞɟɣ ɢɥɢ ɠɢвɨɬɧɵɯ.  
Обɳаɹ бɟɡɨɩаɫɧɨɫɬɶ: 
• ȼɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɜ ɚɧɚɥɢɡɟ, ɞɨɥɠɧɵ ɫɱɢɬɚɬɶɫɹ 
ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɫɩɨɫɨɛɧɵɦɢ ɩɟɪɟɞɚɜɚɬɶ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɚɝɟɧɬɵ. ɂɡɛɟɝɚɬɶ ɩɨɩɚɞɚɧɢɹ ɧɚ ɤɨɠɭ, ɜ ɝɥɚɡɚ 
ɢɥɢ ɧɚ ɫɥɢɡɢɫɬɵɟ ɨɛɨɥɨɱɤɢ. ɋɨɛɥɸɞɚɣɬɟ ɩɪɚɜɢɥɚ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɣ ɝɢɝɢɟɧɵ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ. 
• ɇɟ ɟɲɶɬɟ, ɧɟ ɩɟɣɬɟ, ɧɟ ɤɭɪɢɬɟ ɢ ɧɟ ɧɚɧɨɫɢɬɟ ɤɨɫɦɟɬɢɤɭ ɜ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɨɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ. 
• ɇɟ ɩɢɩɟɬɢɪɭɣɬɟ ɪɚɫɬɜɨɪɵ ɪɬɨɦ. 
• ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫɨ ɜɫɟɦɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚɦɢ, ɧɚɞɟɜ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɣ ɯɚɥɚɬ, ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ/ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɡɚɳɢɬɵ ɥɢɰɚ ɢ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ. 
• Ɍɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɨɣɬɟ ɪɭɤɢ ɜ ɤɨɧɰɟ ɤɚɠɞɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ. 
• ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɪɚɡɛɪɵɡɝɢɜɚɧɢɹ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ ɩɪɢ ɨɛɪɚɳɟɧɢɢ, ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɢ ɢɥɢ ɩɟɪɟɧɨɫɟ 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢɥɢ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. Ʌɸɛɵɟ ɪɚɡɥɢɜɵ ɪɟɚɝɟɧɬɚ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɟɧɵ 10%-ɧɵɦ 
ɨɬɛɟɥɢɜɚɸɳɢɦ ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ (ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɦ 0,5% ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ) ɢ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɵ ɤɚɤ 
ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ. 
• Ɉɬɪɚɛɨɬɚɧɧɵɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɫɥɟɞɭɟɬ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦɢ ɩɪɚɜɢɥɚɦɢ ɢ 
ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦɢ ɭɱɪɟɠɞɟɧɢɣ, ɨɛɥɚɞɚɸɳɢɯ ɸɪɢɫɞɢɤɰɢɟɣ ɧɚɞ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɟɣ, ɢ ɩɪɚɜɢɥɚɦɢ ɤɚɠɞɨɣ 
ɫɬɪɚɧɵ. 
• ɇɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɧɚɛɨɪɵ ɢɥɢ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɵ ɩɨɫɥɟ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ. 
 
Иɧɮɨɪɦаɰɢɹ ɨб ɨɩаɫɧɨɫɬɢ ɢ бɟɡɨɩаɫɧɨɫɬɢ ɯɢɦɢɱɟɫɤɢɯ вɟɳɟɫɬв:  
Ɋɟɚɝɟɧɬɵ ɜ ɷɬɨɦ ɧɚɛɨɪɟ ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫɨ ɫɬɚɧɞɚɪɬɨɦ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɋɒȺ OSHA; 
ɨɬɞɟɥɶɧɵɦɢ ɡɚɤɨɧɚɦɢ ɋɒȺ ɨ ɩɪɚɜɟ ɧɚ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ; Ɋɟɝɥɚɦɟɧɬɨɦ Ʉɚɧɚɞɫɤɨɝɨ ɰɟɧɬɪɚ ɩɨ ɝɢɝɢɟɧɟ 
ɬɪɭɞɚ ɢ ɬɟɯɧɢɤɟ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ; ɢ ɩɪɢɦɟɧɢɦɵɦɢ ɞɢɪɟɤɬɢɜɚɦɢ ȿɜɪɨɩɟɣɫɤɨɝɨ ɋɨɸɡɚ (ɫɦ. ɉɚɫɩɨɪɬ 
ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚ ɞɥɹ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ). 
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Рɟаɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠаɳɢɟ ɢɫɯɨɞɧɵɣ ɦаɬɟɪɢаɥ ɱɟɥɨвɟɤа: 
Пɪɟɞɭɩɪɟɠɞɟɧɢɟ – ɨбɪаɳаɬɶɫɹ ɤаɤ ɫ ɩɨɬɟɧɰɢаɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ.  
Ʉɚɠɞɚɹ ɟɞɢɧɢɰɚ ɞɨɧɨɪɚ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ/ ɩɥɚɡɦɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɚɹ ɩɪɢ ɢɡɝɨɬɨɜɥɟɧɢɢ ɷɬɨɝɨ ɩɪɨɞɭɤɬɚ, ɛɵɥɚ 
ɩɪɨɜɟɪɟɧɚ ɨɞɨɛɪɟɧɧɵɦ ɦɟɬɨɞɨɦ ɍɩɪɚɜɥɟɧɢɹ ɩɨ ɤɨɧɬɪɨɥɸ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɩɢɳɟɜɵɯ ɩɪɨɞɭɤɬɨɜ ɢ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɋɒȺ ɢ ɩɪɢɡɧɚɧɚ ɧɟɪɟɚɤɬɢɜɧɨɣ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɢɦɦɭɧɨɞɟɮɢɰɢɬɚ 
ɱɟɥɨɜɟɤɚ 1 ɢ 2 (ȼɂɑ 1/2), ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɧɨɦɭ ɚɧɬɢɝɟɧɭ ɝɟɩɚɬɢɬɚ ȼ (HBsAg) ɢ ɚɧɬɢɬɟɥɭ ɤ ɝɟɩɚɬɢɬɭ ɋ 
(ȼȽɋ). ɏɨɬɹ ɷɬɢ ɦɟɬɨɞɵ ɨɱɟɧɶ ɬɨɱɧɵ, ɨɧɢ ɧɟ ɝɚɪɚɧɬɢɪɭɸɬ, ɱɬɨ ɜɫɟ ɡɚɪɚɠɟɧɧɵɟ ɟɞɢɧɢɰɵ ɛɭɞɭɬ 
ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɵ. ɗɬɨɬ ɩɪɨɞɭɤɬ ɦɨɠɟɬ ɬɚɤɠɟ ɫɨɞɟɪɠɚɬɶ ɞɪɭɝɢɟ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ ɱɟɥɨɜɟɤɚ, ɞɥɹ ɤɨɬɨɪɵɯ ɧɟɬ 
ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɧɨɝɨ ɬɟɫɬɚ. ɉɨɫɤɨɥɶɤɭ ɧɢ ɨɞɢɧ ɢɡ ɢɡɜɟɫɬɧɵɯ ɦɟɬɨɞɨɜ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɞɚɬɶ ɩɨɥɧɨɣ 
ɝɚɪɚɧɬɢɢ ɬɨɝɨ, ɱɬɨ ȼɂɑ, ɜɢɪɭɫ ɝɟɩɚɬɢɬɚ ȼ (ȼȽȼ) ɢ ȼȽɋ ɢɥɢ ɞɪɭɝɢɟ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɚɝɟɧɬɵ 
ɨɬɫɭɬɫɬɜɭɸɬ, ɜɫɟ ɩɪɨɞɭɤɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɢɫɯɨɞɧɵɣ ɦɚɬɟɪɢɚɥ ɱɟɥɨɜɟɤɚ, ɞɨɥɠɧɵ ɨɛɪɚɛɚɬɵɜɚɬɶɫɹ ɫ 
ɫɨɛɥɸɞɟɧɢɟɦ ɭɧɢɜɟɪɫɚɥɶɧɵɯ ɦɟɪ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ; ɢ, ɟɫɥɢ ɩɪɢɦɟɧɢɦɨ, ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ 
ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɨɣ, ɨɩɢɫɚɧɧɨɣ ɜ ɬɟɤɭɳɢɯ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚɯ ɐɟɧɬɪɨɜ ɩɨ ɛɨɪɶɛɟ ɫ 
ɛɨɥɟɡɧɹɦɢ ɢ ɇɚɰɢɨɧɚɥɶɧɵɯ ɢɧɫɬɢɬɭɬɨɜ ɡɞɪɚɜɨɨɯɪɚɧɟɧɢɹ «Ȼɢɨɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɶ ɜ ɦɢɤɪɨɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɢ 
ɛɢɨɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɯ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɯ» (BMBL); ɢɥɢ ɬɟɤɭɳɟɟ ɢɡɞɚɧɢɟ ȼɫɟɦɢɪɧɨɣ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɢ 
ɡɞɪɚɜɨɨɯɪɚɧɟɧɢɹ, «Ɋɭɤɨɜɨɞɫɬɜɨ ɩɨ ɛɢɨɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɣ». 
 
Рɟаɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠаɳɢɟ аɡɢɞ ɧаɬɪɢɹ: ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ ɦɨɠɟɬ ɜɫɬɭɩɚɬɶ ɜ ɪɟɚɤɰɢɸ ɫɨ ɫɜɢɧɰɨɜɵɦ ɢɥɢ 
ɦɟɞɧɵɦ ɜɨɞɨɩɪɨɜɨɞɨɦ ɫ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɟɦ ɜɡɪɵɜɨɨɩɚɫɧɵɯ ɚɡɢɞɨɜ ɦɟɬɚɥɥɨɜ. ɉɪɢ ɭɬɢɥɢɡɚɰɢɢ ɩɪɨɦɨɣɬɟ 
ɛɨɥɶɲɢɦ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨɦ ɜɨɞɵ, ɱɬɨɛɵ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɬɢɬɶ ɧɚɤɨɩɥɟɧɢɟ ɚɡɢɞɚ. Ⱦɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ 
ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɫɦ. «Ɉɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɧɢɟ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɫɬɨɤɨɜ ɞɥɹ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɚɡɢɞɧɵɯ ɫɨɥɟɣ» ɜ Ɋɭɤɨɜɨɞɫɬɜɟ 
ɩɨ ɭɩɪɚɜɥɟɧɢɸ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɶɸ ʋ CDC-22, ɜɵɩɭɳɟɧɧɨɦ ɐɟɧɬɪɚɦɢ ɩɨ ɤɨɧɬɪɨɥɸ ɢ ɩɪɨɮɢɥɚɤɬɢɤɟ 
ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ, Ⱥɬɥɚɧɬɚ, Ⱦɠɨɪɞɠɢɹ, 1976 ɝ. 
 
GHS (Ƚɥɨɛɚɥɶɧɚɹ ɝɚɪɦɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɚɹ ɫɢɫɬɟɦɚ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɩɨ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɯɢɦɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɨɞɭɤɰɢɢ)/ 
CLP (Ʉɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ, ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɚ, ɭɩɚɤɨɜɤɚ): 
 ProClin® Ⱥɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ 
ɇɨɦɟɪ ɜ ɪɟɟɫɬɪɟ CAS: 55965-84-9 26628-22-8 
Ɋɟɚɝɟɧɬɵ: 

 

 

 
 

 
 
 

Ʉɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ: ɋɟɧɫɢɛɢɥɢɡɚɰɢɹ ɤɨɠɢ, ɤɚɬɟɝɨɪɢɹ 1 ɇɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ 
ɋɢɝɧɚɥɶɧɨɟ ɫɥɨɜɨ: ɉɪɟɞɭɩɪɟɠɞɟɧɢɟ (Warning) ɇɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ 
ɉɢɤɬɨɝɪɚɦɦɚ: 

 
GHS07 - ɜɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ 

ɇɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ 

Ɂɚɹɜɥɟɧɢɹ ɨɛ ɨɩɚɫɧɨɫɬɢ: H317 - Ɇɨɠɟɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɚɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɭɸ 
ɤɨɠɧɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ. 

ɇɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ 

Ɇɟɪɵ ɩɨ ɩɪɟɞɭɩɪɟɠɞɟɧɢɸ 
ɨɩɚɫɧɨɫɬɢ: 

P261 - ɂɡɛɟɝɚɬɶ ɜɞɵɯɚɧɢɹ ɬɭɦɚɧɚ ɢɥɢ 
ɛɪɵɡɝ. 
P272 - Ɂɚɝɪɹɡɧɟɧɧɚɹ ɪɚɛɨɱɚɹ ɨɞɟɠɞɚ ɧɟ 
ɞɨɩɭɫɤɚɟɬɫɹ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɚɦɢ ɪɚɛɨɱɟɝɨ 
ɦɟɫɬɚ. 
P280 - ɇɨɫɢɬɶ ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ ɢ 
ɨɞɟɠɞɭ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ. 

ɇɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ 
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6. ПОДГОТОВКА НАБОРА РЕАГЕНТОВ  
Ɉɛɪɚɬɢɬɟ ɜɧɢɦɚɧɢɟ ɧɚ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɜɚɠɧɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɨɛɪɚɳɟɧɢɢ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ: 
6.1 Рɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨваɧɢɟ ɦаɝɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɰ 
Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ ɞɨ ɬɨɝɨ, ɤɚɤ ɧɚɛɨɪ ɛɭɞɟɬ ɩɨɦɟɳɟɧ ɧɚ 
ɩɪɢɛɨɪ. ȼɵɩɨɥɧɢɬɟ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɲɚɝɢ, ɱɬɨɛɵ ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɩɨɥɧɭɸ ɫɭɫɩɟɧɡɢɸ: 
• ɉɟɪɟɞ ɫɧɹɬɢɟɦ ɝɟɪɦɟɬɢɱɧɨɣ ɤɪɵɲɤɢ ɜɪɚɳɚɣɬɟ ɦɚɥɟɧɶɤɨɟ ɤɨɥɟɫɢɤɨ ɜ ɨɬɫɟɤɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ, ɩɨɤɚ 
ɰɜɟɬ ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ ɧɟ ɢɡɦɟɧɢɬɫɹ ɧɚ ɤɨɪɢɱɧɟɜɵɣ. Ⱥɤɤɭɪɚɬɧɨɟ ɢ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɟ ɩɨɦɟɲɢɜɚɧɢɟ ɢɡ ɫɬɨɪɨɧɵ ɜ 
ɫɬɨɪɨɧɭ ɦɨɠɟɬ ɩɨɦɨɱɶ ɜ ɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɢ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ (ɢɡɛɟɝɚɣɬɟ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɩɟɧɵ). 
ȼɢɡɭɚɥɶɧɨ ɩɪɨɜɟɪɶɬɟ ɞɧɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɜɫɟ ɨɫɟɜɲɢɟ 
ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɥɢ. 
• ɉɨɜɬɨɪɹɣɬɟ ɩɨ ɦɟɪɟ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ, ɩɨɤɚ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɧɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɸɬ. 
• ɉɨɫɥɟ ɫɧɹɬɢɹ ɝɟɪɦɟɬɢɱɧɨɣ ɤɪɵɲɤɢ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɩɪɨɬɪɢɬɟ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɤɚɠɞɨɣ ɩɟɪɟɝɨɪɨɞɤɢ, ɱɬɨɛɵ 
ɩɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɭɞɚɥɢɬɶ ɨɫɬɚɬɤɢ ɠɢɞɤɨɫɬɢ. 
 
6.2 Вɫɩɟɧɢваɧɢɟ ɪɟаɝɟɧɬɨв 
ɑɬɨɛɵ ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɨɩɬɢɦɚɥɶɧɭɸ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɧɚɛɨɪɚ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɡɛɟɝɚɬɶ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
ɉɪɢɞɟɪɠɢɜɚɣɬɟɫɶ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɣ ɧɢɠɟ, ɱɬɨɛɵ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɬɢɬɶ ɷɬɨ ɹɜɥɟɧɢɟ: 
• ȼɢɡɭɚɥɶɧɨ ɩɪɨɜɟɪɶɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ ɜ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɹ ɩɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ 
ɧɚɛɨɪɚ. ȿɫɥɢ ɩɟɧɚ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɟɬ ɩɨɫɥɟ ɩɨɜɬɨɪɧɨɝɨ ɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ, ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ 
ɧɚɛɨɪ ɧɚ ɩɪɢɛɨɪ ɢ ɞɚɣɬɟ ɩɟɧɟ ɪɚɫɫɟɹɬɶɫɹ. ɇɚɛɨɪ ɝɨɬɨɜ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ ɩɨɫɥɟ ɬɨɝɨ, ɤɚɤ ɩɟɧɚ 
ɪɚɫɫɟɹɥɚɫɶ, ɚ ɧɚɛɨɪ ɨɫɬɚɥɫɹ ɧɚ ɛɨɪɬɭ (ɩɪɢɛɨɪɚ) ɢ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɥɫɹ. 
 
6.3 Заɝɪɭɡɤа ɧабɨɪа в ɡɨɧɭ ɪɟаɝɟɧɬɨв  
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® 
• ɉɨɦɟɫɬɢɬɟ ɧɚɛɨɪ ɜ ɡɨɧɭ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɷɬɢɤɟɬɤɚ ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɦ ɛɵɥɚ 
ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɚ ɜɥɟɜɨ, ɢ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɧɚ 30 ɦɢɧɭɬ ɩɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ. Ⱥɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ 
ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɟɬ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. 
• ɋɥɟɞɭɣɬɟ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ, ɱɬɨɛɵ ɡɚɝɪɭɡɢɬɶ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢ ɧɚɱɚɬɶ ɚɧɚɥɢɡ. 
 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL 
• Ⱥɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL ɨɫɧɚɳɟɧ ɜɫɬɪɨɟɧɧɵɦ ɩɨɥɭɩɪɨɜɨɞɧɢɤɨɜɵɦ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨɦ, 
ɤɨɬɨɪɨɟ ɫɩɨɫɨɛɫɬɜɭɟɬ ɪɚɫɫɟɢɜɚɧɢɸ ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰ ɩɟɪɟɞ ɩɨɦɟɳɟɧɢɟɦ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɚ ɜ ɡɨɧɭ ɪɟɚɝɟɧɬɚ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. Ɉɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɛɨɥɟɟ ɩɨɞɪɨɛɧɨɣ 
ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ. 

ɚ. ȼɫɬɚɜɶɬɟ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɚ ɜ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɵɣ ɪɚɡɴɟɦ. 
ɛ. ȼɵɞɟɪɠɢɬɟ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɩɨɥɭɩɪɨɜɨɞɧɢɤɨɜɨɦ ɦɚɝɧɢɬɧɨɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɟ ɧɟ ɦɟɧɟɟ 30 
ɫɟɤɭɧɞ (ɞɨ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɦɢɧɭɬ). ɉɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɨ ɦɟɪɟ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ. 

• ɉɨɦɟɫɬɢɬɟ ɧɚɛɨɪ ɜ ɡɨɧɭ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɷɬɢɤɟɬɤɨɣ ɜɥɟɜɨ ɢ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɧɚ 15 ɦɢɧɭɬ ɩɟɪɟɞ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ. Ⱥɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɟɬ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ 
ɱɚɫɬɢɰɵ. 
• ɋɥɟɞɭɣɬɟ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ, ɱɬɨɛɵ ɡɚɝɪɭɡɢɬɶ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢ ɧɚɱɚɬɶ ɚɧɚɥɢɡ. 
 
7. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ НАБОРА РЕАГЕНТОВ  
ɉɨɫɥɟ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɞɨɥɠɟɧ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ, ɱɬɨɛɵ ɨɛɥɟɝɱɢɬɶ 
ɩɨɜɬɨɪɧɨɟ ɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. Ʉɨɝɞɚ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɯɪɚɧɢɬɫɹ ɜ ɧɟɪɚɫɩɟɱɚɬɚɧɧɨɦ 
ɜɢɞɟ, ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°ɋ ɞɨ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ. ɇɟ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ. 
ɇɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɧɟ ɞɨɥɠɟɧ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɩɨɫɥɟ ɞɚɬɵ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɣ ɧɚ 
ɧɚɛɨɪɟ ɢ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɚɯ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. ɉɨɫɥɟ ɫɧɹɬɢɹ ɝɟɪɦɟɬɢɱɧɵɯ ɤɪɵɲɟɤ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɦɨɠɟɬ 
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ɛɵɬɶ ɜɨɡɜɪɚɳɟɧ ɜ ɤɨɪɨɛɤɭ ɫ ɧɚɛɨɪɨɦ ɢ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C 
ɢɥɢ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɧɚ ɛɨɪɬɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. Ɉɬɤɪɵɬɨɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ - 4 ɧɟɞɟɥɢ ɩɪɢ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɦ ɯɪɚɧɟɧɢɢ. 
 
8. СБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ 
Ⱦɨɥɠɧɚ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ ɱɟɥɨɜɟɤɚ. Ʉɪɨɜɶ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɫɨɛɪɚɧɚ ɜ ɚɫɟɩɬɢɱɟɫɤɢɯ ɭɫɥɨɜɢɹɯ 
ɩɭɬɟɦ ɜɟɧɟɩɭɧɤɰɢɢ, ɨɫɬɚɜɥɟɧɚ ɞɥɹ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɫɝɭɫɬɤɨɜ, ɚ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɨɬɞɟɥɟɧɚ ɨɬ 
ɫɝɭɫɬɤɚ ɤɚɤ ɦɨɠɧɨ ɫɤɨɪɟɟ. ɇɢɤɚɤɢɯ ɞɨɛɚɜɨɤ ɢɥɢ ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɨɜ ɧɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ ɞɥɹ ɩɨɞɞɟɪɠɚɧɢɹ 
ɰɟɥɨɫɬɧɨɫɬɢ ɨɛɪɚɡɰɚ. Ⱦɥɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɯ ɬɜɟɪɞɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɦɭɬɧɨɫɬɶ, ɥɢɩɟɦɢɸ ɢɥɢ ɨɫɚɞɨɤ 
ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨɜ, ɦɨɠɟɬ ɩɨɬɪɟɛɨɜɚɬɶɫɹ ɨɱɢɫɬɤɚ ɨɬ ɩɪɢɦɟɫɟɣ ɮɢɥɶɬɪɚɰɢɟɣ ɢɥɢ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɟɦ ɩɟɪɟɞ 
ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟɦ. ɋɢɥɶɧɨ ɝɟɦɨɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɢɥɢ ɥɢɩɟɦɢɱɟɫɤɢɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ 
ɬɜɟɪɞɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɢɥɢ ɢɦɟɸɳɢɟ ɹɜɧɨɟ ɦɢɤɪɨɛɧɨɟ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɟ, ɩɪɨɜɟɪɹɬɶ ɧɟ ɫɥɟɞɭɟɬ. ɉɟɪɟɞ ɚɧɚɥɢɡɨɦ 
ɩɪɨɜɟɪɶɬɟ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɩɭɡɵɪɶɤɨɜ ɜɨɡɞɭɯɚ ɢ ɭɞɚɥɢɬɟ ɢɯ. Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 72 ɱɚɫɨɜ ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C, ɜ ɩɪɨɬɢɜɧɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɢɯ ɫɥɟɞɭɟɬ ɯɪɚɧɢɬɶ ɜ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɨɦ ɜɢɞɟ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ -
20°C ɢɥɢ ɧɢɠɟ ɞɥɹ ɤɪɚɬɤɨɜɪɟɦɟɧɧɨɝɨ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɢɥɢ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ -70°C ɞɥɹ ɞɥɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɯɪɚɧɟɧɢɹ. 
Ɉɛɪɚɡɰɵ ɦɨɝɭɬ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɜ ɫɬɟɤɥɹɧɧɵɯ ɢɥɢ ɩɥɚɫɬɢɤɨɜɵɯ ɮɥɚɤɨɧɚɯ. ȿɫɥɢ ɨɛɪɚɡɰɵ ɯɪɚɧɹɬɫɹ ɜ 
ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɨɦ ɜɢɞɟ, ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɪɚɡɦɨɪɨɠɟɧɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɩɟɪɟɞ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟɦ. 
ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɨɜɬɨɪɧɵɯ ɰɢɤɥɨɜ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ-ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ. 
 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɵɣ ɨɛɴɟɦ ɨɛɪɚɡɰɚ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵɣ ɞɥɹ ɨɞɧɨɤɪɚɬɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ, ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 250 ɦɤɥ [50 
ɦɤɥ ɨɛɪɚɡɰɚ ɞɥɹ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ + 200 ɦɤɥ ɦɟɪɬɜɨɝɨ ɨɛɴɟɦɚ (ɨɛɴɟɦɚ, ɨɫɬɚɜɥɟɧɧɨɝɨ ɜ ɧɢɠɧɟɣ ɱɚɫɬɢ 
ɚɥɢɤɜɨɬɧɨɣ ɩɪɨɛɢɪɤɢ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɩɪɢɛɨɪ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɚɫɩɢɪɢɪɨɜɚɬɶ)]. 
 
9. КАЛИБРОВКА 
Ɉɬɞɟɥɶɧɵɟ ɧɚɛɨɪɵ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ LIAISON® BAP OSTASE® ɫɨɞɟɪɠɚɬ ɤɨɧɤɪɟɬɧɭɸ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɞɥɹ 
ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɣ ɩɚɪɬɢɢ ɧɚɛɨɪɨɜ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. ɉɪɨɜɟɪɤɚ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɵɯ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ ɞɥɹ ɚɧɚɥɢɡɚ 
ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɧɵɦ ɡɧɚɱɟɧɢɹɦ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɫɜɟɬɨɜɵɯ ɟɞɢɧɢɰ (RLU) ɤɨɪɪɟɤɬɢɪɨɜɚɬɶ 
ɧɚɡɧɚɱɟɧɧɭɸ ɪɟɮɟɪɟɧɫɧɭɸ ɤɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɭɸ ɤɪɢɜɭɸ. Ʉɚɠɞɵɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɵɣ ɪɚɫɬɜɨɪ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ 
ɜɵɩɨɥɧɢɬɶ 2 ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ. ɉɨɜɬɨɪɧɚɹ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɜ ɬɪɟɯ ɷɤɡɟɦɩɥɹɪɚɯ ɨɛɹɡɚɬɟɥɶɧɚ, ɟɫɥɢ ɢɦɟɟɬ ɦɟɫɬɨ 
ɯɨɬɹ ɛɵ ɨɞɧɨ ɢɡ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɭɫɥɨɜɢɣ: 
 
• ɋ ɤɚɠɞɨɣ ɧɨɜɨɣ ɩɚɪɬɢɟɣ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ (ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɚ ɢɥɢ ɫɬɚɪɬɨɜɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ). 
• ɉɪɟɞɵɞɭɳɚɹ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɛɵɥɚ ɜɵɩɨɥɧɟɧɚ ɛɨɥɟɟ 28 ɞɧɟɣ ɧɚɡɚɞ. 
• Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɚɦɢ ɞɨɩɭɫɬɢɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ. 
• Ⱥɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɩɪɨɲɟɥ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɨɟ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɟ. 
 
Дɢаɩаɡɨɧ ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ: ɚɧɚɥɢɡ DiaSorin LIAISON® BAP OSTASE® ɢɡɦɟɪɹɟɬ ɨɬ 1,5 ɦɤɥ/ɥ ɞɨ 120 ɦɤɥ/ɥ.  
ɇɚɢɦɟɧɶɲɟɟ ɪɟɝɢɫɬɪɢɪɭɟɦɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 1,5 ɦɤɥ/ɥ. Ɂɧɚɱɟɧɢɹ ɧɢɠɟ 1,5 ɦɤɥ/ɥ ɫɥɟɞɭɟɬ 
ɭɤɚɡɵɜɚɬɶ ɤɚɤ < 1,5 ɦɤɥ/ɥ. ɇɚɢɛɨɥɶɲɟɟ ɪɟɝɢɫɬɪɢɪɭɟɦɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɛɟɡ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɹ ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 120 
ɦɤɥ/ɥ. 
 
Ʌɸɛɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɩɪɟɜɵɲɚɸɳɢɟ ɪɟɝɢɫɬɪɢɪɭɟɦɵɣ ɞɢɚɩɚɡɨɧ, ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɵ ɜ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɟ 
ɞɥɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ DiaSorin LIAISON® BAP OSTASE® (Ʉɚɬ. ʋ 310972), ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɵ ɡɚɧɨɜɨ ɢ 
ɩɟɪɟɫɱɢɬɚɧɵ. ɋɦ. ɪɚɡɞɟɥ 16.10. 
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10. КАЛИБРАТОРЫ УРОВНЕЙ 1 И 2 
Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ LIAISON® BAP OSTASE® ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɥɢɨɮɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ. ȼɨɫɫɬɚɧɨɜɢɬɟ ɤɚɠɞɵɣ 
ɮɥɚɤɨɧ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ 1,0 ɦɥ ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɢɥɢ ɞɟɢɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜɨɞɵ. Ⱦɚɣɬɟ ɮɥɚɤɨɧɚɦ 
ɨɬɫɬɨɹɬɶɫɹ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 5 ɦɢɧɭɬ ɩɪɢ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ, ɚɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɩɭɬɟɦ 
ɩɟɪɟɜɨɪɚɱɢɜɚɧɢɹ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 30 ɦɢɧɭɬ ɩɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ. 
ɉɟɪɟɧɟɫɢɬɟ ɦɢɧɢɦɭɦ 350 ɦɤɥ ɜ ɫɬɟɤɥɹɧɧɭɸ ɢɥɢ ɩɥɚɫɬɢɤɨɜɭɸ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɞɥɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. ɉɪɢɤɪɟɩɢɬɟ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɭɸ ɷɬɢɤɟɬɤɭ ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɦ ɤ ɩɪɨɛɢɪɤɟ ɢ ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ. Ɉɬɤɚɥɢɛɪɭɣɬɟ 
ɚɧɚɥɢɡ, ɤɚɤ ɨɩɢɫɚɧɨ ɜ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɟ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ.  
Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ LIAISON® BAP OSTASE® ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɪɚɡɞɟɥɟɧɵ ɧɚ ɚɥɢɤɜɨɬɵ ɩɨɫɥɟ ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ, 
ɟɫɥɢ ɧɟ ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɵ ɧɟɦɟɞɥɟɧɧɨ. ɉɨɤɚɡɚɧɨ, ɱɬɨ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ BAP ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 8 ɱɚɫɨɜ 
ɩɪɢ ɯɪɚɧɟɧɢɢ ɩɪɢ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ. Ɉɫɬɚɜɲɢɟɫɹ ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ 
ɚɥɢɤɜɨɬɢɪɨɜɚɧɵ ɤɚɤ ɦɢɧɢɦɭɦ ɞɨ 350 ɦɤɥ ɢ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɜ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɨɦ ɜɢɞɟ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ -20°C. 
Ɂɚɦɨɪɨɠɟɧɧɵɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɞɨ 2 ɦɟɫɹɰɟɜ ɢ ɦɨɝɭɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 3 ɰɢɤɥɨɜ 
ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ-ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ. ɉɪɢ ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɢ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɨɣ ɚɥɢɤɜɨɬɵ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɟ. 
ɇɨɦɟɪɚ ɩɚɪɬɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ ɢ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɡɚɜɢɫɹɬ ɨɬ ɩɚɪɬɢɢ. ɇɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ, 
ɫɨɜɦɟɳɟɧɧɵɟ ɫ ɞɪɭɝɨɣ ɩɚɪɬɢɟɣ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɨɞɧɨɦ ɢ ɬɨɦ ɠɟ ɚɧɚɥɢɡɟ. 
 
11. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 
Ⱦɥɹ ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɹ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɝɨ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɹ ɬɟɫɬɚ ɫɬɪɨɝɨ ɫɨɛɥɸɞɚɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON®: Ʉɚɠɞɵɣ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɟɦɵɣ ɩɚɪɚɦɟɬɪ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬɫɹ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɚɦɢ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ 
ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. ȼ ɫɥɭɱɚɟ ɟɫɥɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɩɪɨɱɢɬɚɬɶ ɷɬɢɤɟɬɤɭ ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɦ, ɧɚɛɨɪ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɧɟɥɶɡɹ. ɇɟ ɜɵɛɪɚɫɵɜɚɣɬɟ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ; ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɜ ɦɟɫɬɧɭɸ ɫɥɭɠɛɭ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɨɣ 
ɩɨɞɞɟɪɠɤɢ DiaSorin ɡɚ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦɢ.  
 
Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON® XL: Ʉɚɠɞɵɣ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɟɦɵɣ ɩɚɪɚɦɟɬɪ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬɫɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ 
ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ, ɡɚɤɨɞɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜ ɬɪɚɧɫɩɨɧɞɟɪɟ ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ (ɦɟɬɤɚ RFID) ɧɚɛɨɪɚ 
ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. ȼ ɫɥɭɱɚɟ ɟɫɥɢ ɦɟɬɤɚ RFID ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɩɪɨɱɢɬɚɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɧɚɛɨɪ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧ. ɇɟ ɜɵɛɪɚɫɵɜɚɣɬɟ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ; ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɜ ɦɟɫɬɧɭɸ ɫɥɭɠɛɭ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɨɣ 
ɩɨɞɞɟɪɠɤɢ DiaSorin ɡɚ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦɢ. 
 
ɉɨɞɪɨɛɧɟɟ ɫɦ. ɜ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɟ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
 
Ⱥɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɪɚɛɨɬɚɟɬ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ: 
1. ȼɧɟɫɢɬɟ ɨɛɪɚɡɟɰ, ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪ ɢɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶ, ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɢ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɣ ɛɭɮɟɪ ɜ ɦɨɞɭɥɶ 
ɪɟɚɤɰɢɢ. 
2. ɂɧɤɭɛɢɪɭɣɬɟ. 
3. ȼɧɟɫɢɬɟ ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɜ ɦɨɞɭɥɶ ɪɟɚɤɰɢɢ. 
4. ɂɧɤɭɛɢɪɭɣɬɟ. 
5. ɉɪɨɦɨɣɬɟ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ/ɫɢɫɬɟɦɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɢ. 
6. Ⱦɨɛɚɜɶɬɟ ɫɬɚɪɬɨɜɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɢ ɢɡɦɟɪɶɬɟ ɢɡɥɭɱɚɟɦɵɣ ɫɜɟɬ. 
 
ɇɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡɚ ɦɨɝɭɬ ɜɥɢɹɬɶ ɤɨɥɟɛɚɧɢɹ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ. ɉɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɢ ɞɨɥɠɧɵ ɡɧɚɬɶ ɨɛ 
ɢɡɦɟɧɟɧɢɹɯ ɜ ɫɜɨɟɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɨɣ ɫɪɟɞɟ; ɦɨɠɟɬ ɩɨɬɪɟɛɨɜɚɬɶɫɹ ɛɨɥɟɟ ɱɚɫɬɨɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ 
ɢ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɚɹ ɩɨɜɬɨɪɧɚɹ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɚ. 
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12. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
Ʉɨɧɬɪɨɥɶ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɞɨɥɠɟɧ ɜɵɩɨɥɧɹɬɶɫɹ ɨɞɢɧ ɪɚɡ ɜ ɞɟɧɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɢɥɢ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ 
ɪɭɤɨɜɨɞɹɳɢɦɢ ɩɪɢɧɰɢɩɚɦɢ ɢɥɢ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɦɟɫɬɧɵɯ ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɯ ɚɤɬɨɜ ɢɥɢ ɚɤɤɪɟɞɢɬɨɜɚɧɧɵɯ 
ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɣ. Ɋɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ, ɱɬɨɛɵ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɶ ɨɛɪɚɳɚɥɫɹ ɤ CLSI (ɂɧɫɬɢɬɭɬ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɫɬɚɧɞɚɪɬɨɜ) C24-A3 ɢ 42 CFR (ɋɜɨɞ ɮɟɞɟɪɚɥɶɧɵɯ ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɯ ɚɤɬɨɜ) 493.1256 (c) ɡɚ 
ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɹɦɢ ɩɨ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɚɤɬɢɤɟ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 
 
Ʉɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® BAP OSTASE® ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɵ ɞɥɹ ɦɨɧɢɬɨɪɢɧɝɚ ɫɭɳɟɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɛɨɟɜ ɪɟɚɝɟɧɬɚ. 
Ʉɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® ɫɥɟɞɭɟɬ ɡɚɩɭɫɤɚɬɶ ɜ ɨɞɧɭ ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɶ ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚ. 
ȿɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚɯ, ɭɤɚɡɚɧɧɵɯ ɜ ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɟ ɚɧɚɥɢɡɚ, 
ɬɟɫɬ ɫɱɢɬɚɟɬɫɹ ɞɟɣɫɬɜɢɬɟɥɶɧɵɦ. ȿɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, 
ɬɟɫɬ ɫɱɢɬɚɟɬɫɹ ɧɟɞɟɣɫɬɜɢɬɟɥɶɧɵɦ, ɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɧɟ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɫɨɨɛɳɟɧɵ. Ʉɚɥɢɛɪɨɜɤɚ 
ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɜɵɩɨɥɧɟɧɚ, ɟɫɥɢ ɧɚɛɥɸɞɚɟɬɫɹ ɫɛɨɣ ɤɨɧɬɪɨɥɹ, ɢ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɢ ɨɛɪɚɡɰɵ ɩɚɰɢɟɧɬɚ 
ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɩɨɜɬɨɪɟɧɵ. 
 
ɗɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɞɪɭɝɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɞɨɥɠɧɚ ɨɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ ɧɚ ɫɨɜɦɟɫɬɢɦɨɫɬɶ ɫ ɞɚɧɧɵɦ ɚɧɚɥɢɡɨɦ ɩɟɪɟɞ ɢɯ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ. ɋɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɵ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɵ ɞɥɹ ɜɫɟɯ 
ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɯ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 
 
Ⱦɢɚɩɚɡɨɧ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ ɤɚɠɞɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬɫɹ ɜ ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɟ ɚɧɚɥɢɡɚ ɢ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɩɪɟɞɟɥɵ, 
ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɟ DiaSorin ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɜ ɯɨɞɟ ɧɚɞɟɠɧɨɝɨ 
ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɚɧɚɥɢɡɨɜ. 
 
13. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 
Ⱥɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ BAP ɜ ɨɛɪɚɡɰɟ. ɗɬɚ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɜɵɪɚɠɟɧɚ 
ɜ ɦɤɝ/ɥ. 
 
14. ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ 
1. ɍɦɟɥɚɹ ɬɟɯɧɢɤɚ ɢ ɫɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵ ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɧɚɞɟɠɧɵɯ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. 
2. Ȼɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɟ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɟ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢɥɢ ɩɨɜɬɨɪɧɵɟ ɰɢɤɥɵ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ-ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ ɦɨɝɭɬ 
ɩɨɜɥɢɹɬɶ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɬɟɫɬɚ. 
3.Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɨɥɠɧɵ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɫɨɱɟɬɚɧɢɢ ɫ ɞɪɭɝɢɦɢ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ 
ɞɚɧɧɵɦɢ, ɱɬɨɛɵ ɩɨɦɨɱɶ ɥɟɱɚɳɟɦɭ ɜɪɚɱɭ ɜ ɩɪɢɧɹɬɢɢ  ɪɟɲɟɧɢɣ ɩɨ ɧɚɛɥɸɞɟɧɢɸ ɡɚ ɨɬɞɟɥɶɧɵɦ 
ɩɚɰɢɟɧɬɨɦ. 
 
ɇɟ ɞɨɩɭɫɤɚɟɬɫɹ ɨɛɦɟɧ ɧɚɛɨɪɚɦɢ ɦɟɠɞɭ ɬɢɩɚɦɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ (LIAISON® ɢ LIAISON® XL). Ʉɚɤ 
ɬɨɥɶɤɨ ɧɚɛɨɪ ɜɜɟɞɟɧ ɜ ɤɨɧɤɪɟɬɧɵɣ ɬɢɩ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ, ɨɧ ɜɫɟɝɞɚ ɞɨɥɠɟɧ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɷɬɨɦ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ, ɩɨɤɚ ɧɟ ɛɭɞɟɬ ɢɫɱɟɪɩɚɧ. ɂɡ-ɡɚ ɩɪɨɛɥɟɦ ɩɪɨɫɥɟɠɢɜɚɟɦɨɫɬɢ, ɜɵɬɟɤɚɸɳɢɯ ɢɡ 
ɜɵɲɟɩɪɢɜɟɞɟɧɧɨɝɨ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɢɹ, ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɧɚɛɥɸɞɟɧɢɹ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɦɨɝɭɬ ɧɟ ɛɵɬɶ ɡɚɤɥɸɱɟɧɵ 
ɦɟɠɞɭ ɬɢɩɚɦɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ. ɗɬɨ ɞɨɥɠɧɨ ɛɵɬɶ ɜɵɩɨɥɧɟɧɨ ɧɚ ɨɞɧɨɦ ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɦ ɬɢɩɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ 
(LIAISON® ɢɥɢ LIAISON® XL). 
 
15. ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ6 
Ȼɵɥɚ ɨɰɟɧɟɧɚ ɝɪɭɩɩɚ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɜɤɥɸɱɚɸɳɚɹ ɦɭɠɱɢɧ ɢ ɠɟɧɳɢɧ, ɧɟ ɫɬɪɚɞɚɸɳɢɯ ɨɫɬɟɨɩɨɪɨɡɨɦ, 
ɛɨɥɟɡɧɶɸ ɉɚɞɠɟɬɚ, ɯɪɨɧɢɱɟɫɤɢɦ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɟɦ ɩɨɱɟɤ ɢɥɢ ɥɸɛɵɦ ɞɪɭɝɢɦ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɟɦ, ɤɨɬɨɪɨɟ 
ɦɨɠɟɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɩɪɨɛɥɟɦɵ, ɫɜɹɡɚɧɧɵɟ ɫ ɦɟɬɚɛɨɥɢɡɦɨɦ ɤɨɫɬɢ. Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫ ɚɧɨɦɚɥɶɧɵɦɢ ɡɧɚɱɟɧɢɹɦɢ 
ɞɥɹ 25-Ɉɇ ɜɢɬɚɦɢɧɚ D ɢ ɧɟɩɨɜɪɟɠɞɟɧɧɨɝɨ ɉɌȽ (ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɦɵɟ ɤɚɤ <32 ɧɝ/ɦɥ ɢ >58 ɩɝ/ɥ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɟɧɧɨ), ɫ ɭɪɨɜɧɹɦɢ ɤɚɥɶɰɢɹ ɢ ɮɨɫɮɚɬɚ ɜɧɟ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɨɝɨ ɪɟɮɟɪɟɧɬɧɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ ɢ 
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ɪɚɫɫɱɢɬɚɧɨɣ ɫɤɨɪɨɫɬɶɸ ɤɥɭɛɨɱɤɨɜɨɣ ɮɢɥɶɬɪɚɰɢɢ <60 ɦɥ/ɦɢɧ./1,73 ɦ2 ɛɵɥɢ ɢɫɤɥɸɱɟɧɵ ɢɡ ɷɬɨɝɨ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. ɇɚ ɨɫɧɨɜɚɧɢɢ ɰɟɧɬɪɚɥɶɧɨɝɨ 95% -ɝɨ ɢɧɬɟɪɜɚɥɚ ɛɵɥɢ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɵ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ. 
 
ɇɚɫɟɥɟɧɢɟ 

n 
ɋɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɜɵɛɨɪɤɢ 

BAP (ɦɤɝ/ɥ) 
ɇɚɛɥɸɞɚɟɦɵɣ ɞɢɚɩɚɡɨɧ 95% 

(ɦɤɝ/ɥ) 
Ɇɭɠɱɢɧɵ 

120 10.8 5.5 - 22.9 
ɀɟɧɳɢɧɚ ɜ ɩɪɟɦɟɧɨɩɚɭɡɟ 120 10.4 4.9 - 26.6 
ɀɟɧɳɢɧɚ ɜ ɩɨɫɬɦɟɧɨɩɚɭɡɟ 120 10.8 5.2 - 24.4 

ɍɱɢɬɵɜɚɹ, ɱɬɨ ɫɬɚɬɢɫɬɢɱɟɫɤɨɣ ɪɚɡɧɢɰɵ ɦɟɠɞɭ ɬɪɟɦɹ ɩɨɩɭɥɹɰɢɹɦɢ ɧɟ ɧɚɛɥɸɞɚɥɨɫɶ, ɞɚɧɧɵɟ ɛɵɥɢ ɨɛɴɟɞɢɧɟɧɵ: 
 

ȼɡɪɨɫɥɵɟ  360 10.7 5.5 - 24.6 

Рассматривайте эти предельные величины только как рекомендации. Каждая лаборатория должна 
установить свои собственные контрольные диапазоны. 
 
16. ОСОБЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРОИЗВОДИТЕЛЬНОСТИ  
 
16.1 Аɧаɥɢɬɢɱɟɫɤаɹ ɱɭвɫɬвɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ. ȼ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɬɨɞɨɦ, ɚɞɚɩɬɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɢɡ CLSI EP17-
A, ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɚɹ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɞɥɹ ɚɧɚɥɢɡɚ LIAISON® BAP OSTASE®, ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɦɚɹ ɤɚɤ 
ɦɢɧɢɦɚɥɶɧɚɹ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɦɚɹ ɞɨɡɚ, ɨɬɥɢɱɢɦɚɹ ɨɬ ɧɭɥɹ ɞɜɭɦɹ ɫɬɚɧɞɚɪɬɧɵɦɢ ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɹɦɢ (SD), 
ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ ≤0,1 ɦɤɝ/ɥ. 
 
16.2 Фɭɧɤɰɢɨɧаɥɶɧаɹ ɱɭвɫɬвɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ. ȼ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɬɨɞɨɦ, ɚɞɚɩɬɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɢɡ CLSI 
EP17-A, ɮɭɧɤɰɢɨɧɚɥɶɧɚɹ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɞɥɹ ɚɧɚɥɢɡɚ LIAISON® BAP OSTASE® ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬɫɹ ɤɚɤ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ, ɩɪɢ ɤɨɬɨɪɨɣ %CV (ɤɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬɚ ɜɚɪɢɚɰɢɢ) ɩɪɟɜɵɲɚɟɬ 20%. ɉɨɥɭɱɟɧɧɚɹ 
ɮɭɧɤɰɢɨɧɚɥɶɧɚɹ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɢɡ ɪɟɝɪɟɫɫɢɨɧɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ ɩɪɨɮɢɥɹ ɬɨɱɧɨɫɬɢ ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 1,5 ɦɤɝ/ɥ. 
 
16.3 Тɨɱɧɨɫɬɶ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ аɧаɥɢɡаɬɨɪа LIAISON®. Ɍɨɱɧɨɫɬɶ ɚɧɚɥɢɡɚ LIAISON® BAP OSTASE® 
ɨɰɟɧɢɜɚɥɢ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ CLSI EP5-A2. 9 ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɯ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɬɚ, 
ɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɥɢ ɜ ɞɜɭɯ ɷɤɡɟɦɩɥɹɪɚɯ, ɩɨ 2 ɩɪɨɝɨɧɚ ɜ ɞɟɧɶ, ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 20 ɪɚɛɨɱɢɯ ɞɧɟɣ, ɱɬɨɛɵ ɨɩɪɟɞɟɥɢɬɶ 
ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ ɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ ɚɧɚɥɢɡɚ (ɬɨ ɟɫɬɶ ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɶ ɜɧɭɬɪɢ ɢ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɦɢ). 
 

ɉɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ  1 
 

2 
 

3 
 

4 
 

5 
 

6 
 

7 
 

8 
 

9* 
 

N 80 80 80 80 80 80 80 80 80 
ɋɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 

(ɦɤɝ/ɥ) 14.5 25.7 56.6 64.7 87.4 6.5 12.2 53.3 31.6 

sd (ɦɤɝ/ɥ) 0.47 1.01 1.85 2.77 3.46 0.22 0.52 2.06 1.26 

%CV 3.3 3.9 3.3 4.3 4.0 3.4 4.3 3.9 4.0 

 
ȼɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ 1 

 
2 
 

3 
 

4 
 

5 
 

6 
 

7 
 

8 
 

9* 
 

N 80 80 80 80 80 80 80 80 80 
ɋɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 

(ɦɤɝ/ɥ) 14.5 25.7 56.6 64.7 87.4 6.5 12.2 53.3 31.6 

sd (ɦɤɝ/ɥ) 1.18 1.69 4.06 5.21 5.33 0.42 0.98 3.56 2.36 

%CV 8.1 
 

6.6 
 

7.2 
 

8.0 
 

6.1 
 

6.4 
 

8.1 
 

6.7 
 

7.5 
 *ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɨ 1:2 ɜ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɟ ɨɛɪɚɡɰɨɜ 
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16.4 Тɨɱɧɨɫɬɶ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ аɧаɥɢɡаɬɨɪа LIAISON® XL: Ɍɨɱɧɨɫɬɶ ɚɧɚɥɢɡɚ LIAISON® BAP 
OSTASE® ɨɰɟɧɢɜɚɥɚɫɶ ɩɨ CLSI EP5-A2. 9 ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɯ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɬɚ, 
ɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɥɢ ɜ ɞɜɭɯ ɷɤɡɟɦɩɥɹɪɚɯ, 2 ɩɪɨɝɨɧɚ ɜ ɞɟɧɶ, ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 20 ɪɚɛɨɱɢɯ ɞɧɟɣ, ɱɬɨɛɵ ɨɩɪɟɞɟɥɢɬɶ 
ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ ɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ ɚɧɚɥɢɡɚ (ɬɨ ɟɫɬɶ ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɶ ɜɧɭɬɪɢ ɢ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɦɢ). 
 

ɉɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ 1 
 

2 
 

3 
 

4 
 

5 
 

6 
 

7 
 

8 
 

9* 
 

N 80 80 80 80 80 80 80 80 80 
ɋɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɦɤɝ/ɥ) 13.1 78.2 6.83 14.5 22.4 37.9 47.8 84.6 28.8 

sd (ɦɤɝ/ɥ) 0.61 1.92 0.23 0.73 0.53 0.73 1.19 2.08 0.76 

%CV 4.6 2.5 3.4 5.0 2.4 1.9 2.5 2.5 2.6 
 

ȼɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ 1 
 
 

2 
 

3 
 

4 
 

5 
 

6 
 

7 
 

8 
 

9* 
 

N 80 80 80 80 80 80 80 80 80 
ɋɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ (ɦɤɝ/ɥ) 13.1 78.2 6.83 14.5 22.4 37.9 47.8 84.6 28.8 

sd (ɦɤɝ/ɥ) 0.73 2.79 0.27 0.92 0.72 1.25 1.66 2.31 0.79 

%CV 5.6 3.6 3.9 6.4 3.2 3.3 3.5 2.7 2.7 

*ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɨ 1:2 ɜ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɟ ɨɛɪɚɡɰɨɜ 
 
16.5. Кɨɪɪɟɥɹɰɢɹ ɦɟɠɞɭ ɩаɰɢɟɧɬаɦɢ:   ȼ ɨɛɳɟɣ ɫɥɨɠɧɨɫɬɢ 139 ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɛɵɥɢ 
ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɚɧɚɥɢɡɚ LIAISON® BAP OSTASE® ɢ ɞɪɭɝɨɝɨ ɚɜɬɨɦɚɬɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɝɨ 
ɦɟɬɨɞɚ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ CLSI EP9-A2 ɢ ɞɚɥɢ ɫɥɟɞɭɸɳɟɟ ɫɪɚɜɧɟɧɢɟ: LIAISON® BAP = 1,01 
(ɷɬɚɥɨɧɧɵɣ ɦɟɬɨɞ) + 1,37; R = 0,979. 
 

Мɟɬɨɞ ɤɨɪɪɟɥɹɰɢɢ ɦɟɠɞɭ ɩаɰɢɟɧɬаɦɢ (N=139) 
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Зɧаɱɟɧɢɟ ɷɬаɥɨɧɧɨɝɨ ɦɟɬɨɞа BAP (ɦɤɝ/ɥ) 
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16.6 Лɢɧɟɣɧɨɫɬɶ аɧаɥɢɡа: 3 ɨɛɪɚɡɰɚ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɪɚɡɜɨɞɢɥɢ ɢ ɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɥɢ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɚɧɚɥɢɡɚ LIAISON® 
BAP OSTASE® ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ CLSI EP6-A. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɥɢ ɤɚɤ ɥɢɧɟɣɧɭɸ ɪɟɝɪɟɫɫɢɸ 
ɧɚɛɥɸɞɚɟɦɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ BAP ɜ ɡɚɜɢɫɢɦɨɫɬɢ ɨɬ ɨɠɢɞɚɟɦɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ BAP. ɉɨɥɭɱɟɧɧɨɟ ɭɪɚɜɧɟɧɢɟ 
ɪɟɝɪɟɫɫɢɢ ɢɦɟɟɬ ɜɢɞ: ɧɚɛɥɸɞɚɟɦɵɣ BAP = 1,03 (ɨɠɢɞɚɟɦɵɣ BAP) + 4,96; R = 0,99. 
 

Лɢɧɟɣɧɨɫɬɶ аɧаɥɢɡа ɦɟɬɨɞɨɦ ɪаɡбавɥɟɧɢɹ  
 

Н
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Оɠɢɞаɟɦаɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɹ BAP (ɦɤɝ/ɥ) 
 

 
16.7 Сɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ: ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɭɸ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɚɧɚɥɢɡɚ LIAISON® BAP OSTASE® ɤ ɳɟɥɨɱɧɨɣ ɮɨɫɮɚɬɚɡɟ 
ɩɟɱɟɧɢ (LAP) ɫɪɚɜɧɢɜɚɥɢ ɫ ɲɢɪɨɤɨ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɦ ɷɬɚɥɨɧɧɵɦ ɦɟɬɨɞɨɦ. ɉɟɪɟɤɪɟɫɬɧɚɹ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɤ LAP ɞɥɹ 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ, ɨɛɨɝɚɳɟɧɧɵɯ LAP (>50% ɨɛɨɝɚɳɟɧɧɵɯ LAP), ɫɨɩɨɫɬɚɜɢɦɚ ɫ ɷɬɚɥɨɧɧɵɦ ɦɟɬɨɞɨɦ ɫ 
ɩɨɦɨɳɶɸ ɭɪɚɜɧɟɧɢɹ: ɡɧɚɱɟɧɢɹ LAP ɞɥɹ LIAISON® BAP = 0,85 (ɡɧɚɱɟɧɢɹ LAP ɞɥɹ ɷɬɚɥɨɧɧɨɝɨ ɦɟɬɨɞɚ) + 3,39; 
R = 0,967. Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫ ɜɵɫɨɤɢɦ ɭɪɨɜɧɟɦ LAP ɦɨɝɭɬ ɞɚɜɚɬɶ ɩɨɜɵɲɟɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɜ ɚɧɚɥɢɡɟ LIAISON® BAP 
OSTASE®. 
 

Мɟɬɨɞ ɫɪавɧɟɧɢɹ ɳɟɥɨɱɧɨɣ ɮɨɫɮаɬаɡɵ ɩɟɱɟɧɢ (LAP) (N=23) 
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Зɧаɱɟɧɢɹ LAP ɧа ɷɬаɥɨɧɧɨɦ ɦɟɬɨɞɟ (ɦɤɝ/ɥ) 
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16.8 Вɨɫɫɬаɧɨвɥɟɧɢɟ: 5 ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫ ɞɨɛɚɜɤɨɣ ɫɬɚɧɞɚɪɬɧɨɝɨ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɜɵɫɨɤɨɣ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɢ 5 ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫ ɧɢɡɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ ɛɵɥɢ ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɵ ɜ ɱɢɫɬɨɦ 
ɜɢɞɟ. Ɉɛɪɚɡɰɵ ɞɥɹ ɢɡɜɥɟɱɟɧɢɹ ɝɨɬɨɜɹɬ ɩɭɬɟɦ ɫɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɯ ɫɨɨɬɧɨɲɟɧɢɣ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫ 
ɜɵɫɨɤɨɣ ɢ ɧɢɡɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ ɢ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɸɬ ɢɯ ɜ 5 ɩɚɪɚɥɥɟɥɶɧɵɯ ɚɧɚɥɢɡɚɯ. 
 

 Ɉɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɣ 
(ɦɤɝ/ɥ) 

Ɉɠɢɞɚɟɦɵɣ  
(ɦɤɝ/ɥ) 

ɇɚɛɥɸɞɚɟɦɵɣ  
(ɦɤɝ/ɥ) 

% 
ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥ. 

Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɜɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ 1 (HS1) 128.6    
2 HS1: 1 LS1  91.1 93.7 103 
1 HS1: 1 LS1  71.8 74.6 104 
1 HS1: 2 LS1  52.5 53.9 103 

Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɧɢɡɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ 1 (LS1) 15.0    
Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɜɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ 2 (HS2) 97.2    

2 HS2:1LS2  70.2 69.8 99 
1 HS2:1LS2  56.3 58.2 103 

1 HS2: 2 LS2  42.3 44.2 104 
Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɧɢɡɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ 2 (LS2) 15.3    

Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɜɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ 3 (HS3) 99.8    
2 HS3:1 LS3  71.6 71.4 100 
1 HS3:1 LS3  57.1 56.9 100 
1 HS3: 2 LS3  42.5 44.3 104 

Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɧɢɡɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ 3 (LS3) 14.3    
Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɜɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ 4 (HS4) 112.9    

2 HS4:1LS4  79 80.2 102 
1 HS4:1LS4  61.6 65 106 

1 HS4: 2 LS4  44.1 45.7 103 
Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɧɢɡɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ 4 (LS4) 10.3    

Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɜɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ 5 (HS5) 111.9    
HS5:1 LS5  78.5 82.3 105 

1 HS5:1 LS5  61.3 64.5 105 
1 HS5: 2 LS5  44.1 47.3 107 

Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɧɢɡɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ 5 (LS5) 10.7    
   Сɪɟɞɧɟɟ 

ɡɧаɱɟɧɢɟ 
103 

 
   Сɬаɧɞаɪɬɧɨɟ 

ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 
(SD) 

2.2 
 

 
16.9 Эɮɮɟɤɬ вɵɫɨɤɨɣ ɞɨɡɵ (десорбция иммобилизованного антигена с подложки при резком увеличении его 
концентрации): ɗɮɮɟɤɬɚ ɜɵɫɨɤɨɣ ɞɨɡɵ ɧɟ ɧɚɛɥɸɞɚɥɨɫɶ ɩɪɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɯ BAP ɞɨ 2000 ɦɤɝ/ɥ. 
 
16.10 Раɡбавɥɟɧɢɟ ɨбɪаɡɰа вɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɢ (> 120 ɦɤɝ/ɥ): ɨɛɪɚɡɰɵ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɫɱɢɬɵɜɚɸɬ ɛɨɥɟɟ 120 
ɦɤɝ/ɥ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɪɚɡɛɚɜɥɹɬɶ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ LIAISON® BAP OSTASE® 1:2. Ɋɟɤɨɦɟɧɞɭɟɦɨɟ 
ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɟ ɫɨɫɬɚɜɢɬ 125 ɦɤɥ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɹ + 125 ɦɤɥ ɨɛɪɚɡɰɚ ɩɚɰɢɟɧɬɚ. ɏɨɪɨɲɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɧɵɣ 
ɪɚɫɬɜɨɪ, ɩɪɨɜɟɞɢɬɟ ɩɨɜɬɨɪɧɵɣ ɚɧɚɥɢɡ ɢ ɪɚɫɫɱɢɬɚɣɬɟ ɤɨɧɟɱɧɭɸ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ, ɭɦɧɨɠɢɜ ɟɟ ɧɚ ɤɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ 
ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɹ. 
 
Тɨɱɧɨɫɬɶ: Ɍɨɱɧɨɫɬɶ ɨɰɟɧɢɜɚɥɢ ɫ ɪɚɡɜɟɞɟɧɧɵɦ ɨɛɪɚɡɰɨɦ* ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ CLSI EP5-A2 (§ 16.3 - 16.4). 
 



LIAISON® BAP OSTASE® ([Ʉɚɬ. ʋ] 310970) 
RU - 48460 - 2017-07 

16.11 Иɧɬɟɪɮɟɪɢɪɭɸɳɢɟ вɟɳɟɫɬва: Ʉɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɵɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɬɟɪɮɟɪɢɪɭɸɳɢɯ ɜɟɳɟɫɬɜ ɧɚ 
ɭɪɨɜɧɹɯ BAP ɧɟ ɜɵɹɜɢɥɢ ɢɧɬɟɪɮɟɪɟɧɰɢɢ ɩɪɢ ɫɚɦɨɣ ɜɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɞɥɹ ɤɚɠɞɨɝɨ ɜɟɳɟɫɬɜɚ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɢɠɟ 
ɜ ɚɧɚɥɢɡɟ LIAISON® BAP OSTASE®. Ɍɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɩɪɨɜɨɞɢɥɨɫɶ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ CLSI EP7-A2. 
 

Вɟɳɟɫɬвɨ  Пɪɨвɟɪɟɧɧаɹ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪаɰɢɹ 

ɦɝ/ɞɥ 
Гɟɦɨɝɥɨбɢɧ 200 
Бɢɥɢɪɭбɢɧ 20 
Тɪɢɝɥɢɰɟɪɢɞɵ 3,000 
Хɨɥɟɫɬɟɪɢɧ  500 
Аɰɟɬаɦɢɧɨɮɟɧ 35 
Аɥɟɧɞɪɨɧаɬ  8 
Аɫɩɢɪɢɧ 50 
Каɥɶɰɢɬɨɧɢɧ (ɥɨɫɨɫɶ) 112 Ɇȿ/ɞɥ 
Каɥɶɰɢɣ  40 
Эɫɬɪаɞɢɨɥ 10 
Эɬɢɞɪɨɧаɬ 105 
Ибɭɩɪɨɮɟɧ 40 
Паɦɢɞɪɨɧаɬ  18 
Пɪɨɝɟɫɬɟɪɨɧ  25 
Рɢɡɟɞɪɨɧаɬ  6 
Раɥɨɤɫɢɮɟɧ 12 
Вɢɬаɦɢɧ D2 80,500 Ɇȿ/ɞɥ 
Вɢɬаɦɢɧ D3 80,500 Ɇȿ/ɞɥ 
HAMA (ɱɟɥɨвɟɱɟɫɤɨɟ 
аɧɬɢɦɵɲɢɧɨɟ аɧɬɢɬɟɥɨ) 

30 ɧɝ/ɦɥ 
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