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ɂɡɦɟɧɟɧɢɹ: 
§ 4, 7, 12, 14 ɭɞɚɥɟɧɢɣ § 
 
Теɫɬ дɥɹ ɤɨɥɢɱеɫɬвеɧɧɨгɨ ɨɩɪедеɥеɧɢɹ 1,25 Дɢгɢдɪɨɤɫɢвɢɬаɦɢɧ Д LIAISON® XL  

(КАТ. ʋ  310980) 
 
1. НАЗНАЧЕНИЕ 

Ɍɟɫɬ DiaSorin LIAISON® XL ɞɥɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ 1,25 
ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧ Ⱦ ± ɷɬɨ ɢɦɦɭɧɨɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɣ ɚɧɚɥɢɡ (CLIA), 
ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɧɵɣ ɞɥɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ in vitro 1,25 ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ 
(1,25(OH)2D) ɜ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ, ɗȾɌȺ ɢ ɩɥɚɡɦɟ ɫ ɥɢɬɢɣ-ɝɟɩɚɪɢɧɨɦ. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ 
ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɜ ɫɨɱɟɬɚɧɢɢ ɫ ɞɪɭɝɢɦɢ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ 
ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɞɚɧɧɵɦɢ ɜ ɩɨɦɨɳɶ ɜɪɚɱɭ-ɤɥɢɧɢɰɢɫɬɭ ɞɥɹ ɩɪɢɧɹɬɢɹ ɪɟɲɟɧɢɣ ɩɨ 
ɭɩɪɚɜɥɟɧɢɸ ɡɞɨɪɨɜɶɟɦ ɱɟɥɨɜɟɤɚ ɫɪɟɞɢ ɜɡɪɨɫɥɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ. ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɩɪɨɜɨɞɹɬ ɧɚ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL 
 
2. КРАТКОЕ ИЗЛОЖЕНИЕ И ПОЯСНЕНИЯ ПО ТЕСТУ 

ȼɢɬɚɦɢɧ Ⱦ ɩɨɥɭɱɚɸɬ ɢɡ 2 ɢɫɬɨɱɧɢɤɨɜ: ɷɤɡɨɝɟɧɧɨɝɨ (ɩɢɳɚ) ɢ ɷɧɞɨɝɟɧɧɨɝɨ 
(ɛɢɨɫɢɧɬɟɡ, ɪɟɝɭɥɢɪɭɟɦɵɣ ɍɎ ɫɜɟɬɨɦ). ɗɤɡɨɝɟɧɧɵɣ ɢɫɬɨɱɧɢɤ ɜɤɥɸɱɚɟɬ ɩɢɳɭ ɫ ɧɢɡɤɨɣ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ ɧɚɬɭɪɚɥɶɧɨɝɨ ɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ2 (ɧɚɩɪɢɦɟɪ, ɦɨɥɨɤɨ, ɦɚɫɥɨ, ɡɟɪɧɨɜɵɟ ɫ 
ɞɨɛɚɜɥɟɧɢɟɦ ɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ2), ɩɢɳɟɜɵɟ ɞɨɛɚɜɤɢ ɜ ɜɢɞɟ ɝɨɬɨɜɵɯ ɛɟɡɪɟɰɟɩɬɭɪɧɵɯ ɜɢɬɚɦɢɧɨɜ 
ɢ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɟ ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɫ ɜɢɬɚɦɢɧɚɦɢ Ⱦ2

1. ȼɢɬɚɦɢɧ Ⱦ ɧɟ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɚɤɬɢɜɧɵɦ, 
ɬ.ɤ.ɩɨɫɬɭɩɚɟɬ ɜ ɰɢɪɤɭɥɹɰɢɸ ɤɪɨɜɢ ɥɢɛɨ ɫ ɩɢɳɟɣ ɥɢɛɨ ɮɨɬɨɯɢɦɢɱɟɫɤɢɦ ɩɭɬɟɦ. 
Ȼɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɚɹ ɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɭɜɟɥɢɱɢɜɚɟɬ ɩɨɫɥɟ ɪɹɞɚ ɦɟɬɚɛɨɥɢɱɟɫɤɢɯ ɫɬɚɞɢɣ2. 

ɂɡɜɟɫɬɧɨ, ɱɬɨ ɦɟɬɚɛɨɥɢɱɟɫɤɚɹ ɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ ± ɷɬɨ ɫɥɨɠɧɨ 
ɤɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɵɣ ɩɪɨɰɟɫɫ, ɩɨɞɜɟɪɠɟɧɧɵɣ ɛɨɥɶɲɢɦ ɢɡɦɟɧɟɧɢɹɦ ɩɨɞ ɜɨɡɞɟɣɫɬɜɢɟɦ ɬɚɤɢɯ 
ɩɟɪɟɦɟɧɧɵɯ, ɤɚɤ ɤɚɥɶɰɢɣ ɢ ɮɨɫɮɨɪ ɜ ɩɢɳɟ, ɫɬɟɩɟɧɶ ɞɟɮɢɰɢɬɚ ɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ, ɝɟɧɟɬɢɱɟɫɤɢɣ 
ɞɟɮɢɰɢɬ, ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɩɚɪɚɬɢɪɟɨɢɞɧɨɝɨ ɝɨɪɦɨɧɚ, ɜɨɡɞɟɣɫɬɜɢɟ ɍɎ ɫɜɟɬɚ ɢ ɪɚɛɨɬɚ ɩɨɱɟɤ3. 
Ȼɢɨɫɢɧɬɟɡ ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɥɢɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɮɨɪɦ ɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ3 ɧɚɱɢɧɚɟɬɫɹ ɫ ɞɟɣɫɬɜɢɹ ɫɨɥɧɟɱɧɨɝɨ 
ɍɎ ɫɜɟɬɚ ɧɚ 7-ɞɟɝɢɞɪɨɯɨɥɟɫɬɟɪɢɧ ɫ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɟɦ ɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ3 ɜ ɤɨɠɟ. Ʉɚɤ ɬɨɥɶɤɨ 
ɜɢɬɚɦɢɧ Ⱦ3 ɩɨɫɬɭɩɚɟɬ ɜ ɰɢɪɤɭɥɹɰɢɸ ɤɪɨɜɢ, ɨɧ ɛɵɫɬɪɨ ɩɨɩɚɞɚɟɬ ɜ ɩɟɱɟɧɶ, ɝɞɟ 
ɩɪɟɜɪɚɳɚɟɬɫɹ ɜ 25-ɝɢɞɪɤɨɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ3 (25-OH-D3). ȼ ɩɟɱɟɧɢ ɬɚɤɠɟ ɩɪɨɢɫɯɨɞɢɬ 
ɝɢɞɪɨɤɫɢɥɢɪɨɜɚɧɢɟ ɜɢɬɚɦɢɧ Ⱦ2, ɩɨɫɬɭɩɢɜɲɟɝɨ ɫ ɩɢɳɟɣ, ɜ 25-ɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧ Ⱦ2 (25-OH-
D2)2,4. 

ɉɨɫɥɟ ɝɢɞɪɨɤɫɢɥɢɪɨɜɚɧɢɹ ɜ ɩɟɱɟɧɢ 25-OH-D ɬɪɚɧɫɩɨɪɬɢɪɭɟɬɫɹ ɫ ɛɟɥɤɨɦ, 
ɫɜɹɡɵɜɚɸɳɢɦ ɜɢɬɚɦɢɧ Ⱦ, ɜ ɩɨɱɤɢ, ɝɞɟ ɩɪɨɢɫɯɨɞɢɬ ɞɚɥɶɧɟɣɲɟɟ ɝɢɞɪɨɤɫɢɥɢɪɨɜɚɧɢɟ. 
Ⱦɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɝɢɞɪɨɤɫɢɥɚ ɜ ɩɨɡɢɰɢɢ 1 ɞɚɟɬ 1,25 ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧ Ⱦ (1,25 (OH)2 D). 1,25 
ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧ Ⱦ ± ɫɚɦɵɣ ɦɨɳɧɵɣ ɦɟɬɚɛɨɥɢɬ ɩɪɢɪɨɞɧɨɝɨ ɜɢɬɚɦɢɧɚ, ɢɡɜɟɫɬɧɵɣ ɞɨ 
ɧɚɫɬɨɹɳɟɝɨ ɜɪɟɦɟɧɢ, ɟɝɨ ɩɪɨɞɭɰɢɪɨɜɚɧɢɟ ɱɟɬɤɨ ɪɟɝɭɥɢɪɭɟɬɫɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ ɤɚɥɶɰɢɹ, 
ɮɨɫɮɨɪɚ ɢ ɩɚɪɚɬɢɪɟɨɢɞɧɨɝɨ ɝɨɪɦɨɧɚ ɜ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ. ȼ ɫɬɪɟɫɫɨɜɵɟ ɩɟɪɢɨɞɵ ɞɥɹ ɤɚɥɶɰɢɹ 1,25 
(OH)2 D ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɫɚɦɵɦ ɜɚɠɧɵɦ ɦɟɬɚɛɨɥɢɬɨɦ ɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ, ɩɪɨɞɭɰɢɪɭɟɦɵɦ ɩɨɱɤɚɦɢ5,6. 
Ɉɛɴɹɫɧɹɟɬɫɹ ɷɬɨ ɟɝɨ ɜɚɠɧɟɣɲɟɣ ɪɨɥɶɸ ɜ ɚɤɬɢɜɧɨɣ ɚɛɫɨɪɛɰɢɢ ɤɚɥɶɰɢɹ ɢ ɮɨɫɮɨɪɚ, ɚ ɬɚɤɠɟ 
ɢɯ ɧɨɪɦɚɥɶɧɨɦ ɦɟɬɚɛɨɥɢɡɦɟ. 

ɉɪɢ ɜɬɨɪɢɱɧɨɦ ɝɢɩɟɪɩɚɪɚɬɢɪɟɨɢɞɢɡɦɟ ɩɚɪɚɬɢɪɟɨɢɞɧɵɟ ɠɟɥɟɡɵ ɭɜɟɥɢɱɢɜɚɸɬɫɹ ɢ 
ɫɬɚɧɨɜɹɬɫɹ ɝɢɩɟɪɚɤɬɢɜɧɵɦɢ. ɉɨɱɟɱɧɚɹ ɧɟɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨɫɬɶ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɨɛɳɟɣ ɩɪɢɱɢɧɨɣ 
ɜɬɨɪɢɱɧɨɝɨ ɝɢɩɟɪɩɚɪɚɬɢɪɟɨɢɞɢɡɦɚ ɢ ɩɪɨɢɫɯɨɞɢɬ ɨɛɵɱɧɨ, ɤɚɤ ɨɫɥɨɠɧɟɧɢɟ ɛɨɥɟɡɧɢ ɩɨɱɟɤ, 
ɤɨɝɞɚ ɩɨɱɤɚ ɧɟ ɫɩɨɫɨɛɧɚ ɜɵɜɨɞɢɬɶ ɮɨɫɮɨɪ, ɩɪɨɞɭɰɢɪɭɟɦɵɣ ɨɪɝɚɧɢɡɦɨɦ, ɚ ɬɚɤɠɟ 
ɧɟɫɩɨɫɨɛɧɚ ɩɪɨɞɭɰɢɪɨɜɚɬɶ ɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɚɤɬɢɜɧɨɣ ɮɨɪɦɵ ɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ (1,25 
(OH)2 D). ɇɚɤɨɩɥɟɧɢɟ ɮɨɫɮɨɪɚ ɜɟɞɟɬ ɤ ɫɧɢɠɟɧɢɸ ɭɪɨɜɧɹ ɤɚɥɶɰɢɹ ɜ ɤɪɨɜɢ, ɱɬɨ, ɜ ɫɜɨɸ 
ɨɱɟɪɟɞɶ, ɫɬɢɦɭɥɢɪɭɟɬ ɩɚɪɚɬɢɪɟɨɢɞɧɵɟ ɠɟɥɟɡɵ ɭɜɟɥɢɱɢɜɚɬɶ ɩɪɨɞɭɰɢɪɨɜɚɧɢɟ PTH, 



ɜɵɡɵɜɚɹ ɭɜɟɥɢɱɟɧɢɟ ɩɚɪɚɬɢɪɟɨɢɞɧɵɯ ɠɟɥɟɡ. ɉɨ ɦɟɪɟ ɩɪɨɝɪɟɫɫɢɪɨɜɚɧɢɹ ɛɨɥɟɡɧɢ 
ɩɚɪɚɬɢɪɟɨɢɞɧɵɟ ɠɟɥɟɡɵ ɛɨɥɶɲɟ ɧɟ ɪɟɚɝɢɪɭɸɬ ɧɚ ɤɚɥɶɰɢɣ ɢɥɢ ɜɢɬɚɦɢɧ Ⱦ. Ɍɚɤɢɟ 
ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚ ɩɨ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɟ, ɤɚɤ Kidney Disease Outcomes Quality Initiatives 
(KDOQI) ɢ Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO), ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɸɬ 
ɬɟɪɚɩɟɜɬɢɱɟɫɤɢɣ ɪɟɠɢɦ ɞɨɡɢɪɨɜɚɧɢɹ ɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ ɩɪɢ ɯɪɨɧɢɱɟɫɤɢɯ ɛɨɥɟɡɧɹɯ ɩɨɱɟɤ (CKD) 
ɭ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ7,8. ȼ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɟ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ɭɪɨɜɧɹ 1,25 (OH)2 Ⱦ ɛɵɫɬɪɨ ɫɬɚɧɨɜɢɬɫɹ 
ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɵɦ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɨɦ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɜɥɢɹɟɬ ɧɚ ɦɟɬɚɛɨɥɢɡɦ ɮɨɫɮɨɪɚ ɢ ɤɚɥɶɰɢɹ9,10,11. 
 
3. ПРИЦИП МЕТОДИКИ 

ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ LIAISON® XL 1,25 ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ - ɷɬɨ 
ɦɨɞɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɨɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɟ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ɦɟɬɨɞɨɦ ɫɷɧɞɜɢɱ, ɤɨɬɨɪɨɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬ 
ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɣ ɝɢɛɪɢɞɧɵɣ ɛɟɥɨɤ ɞɥɹ ɡɚɯɜɚɬɚ ɦɨɥɟɤɭɥɵ 1,25 (OH)2 D ɢ ɦɵɲɢɧɨɝɨ 
ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɨɝɨ ɚɧɬɢɬɟɥɚ, ɤɨɬɨɪɨɟ ɤɨɧɤɪɟɬɧɨ ɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɟɬ ɤɨɦɩɥɟɤɫ, ɫɮɨɪɦɢɪɨɜɚɧɧɵɣ 
ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɦ ɝɢɛɪɢɞɧɵɦ ɛɟɥɤɨɦ ɢ ɦɨɥɟɤɭɥɨɣ 1,25 (OH)2 Ⱦ. 

ɉɪɢ ɩɟɪɜɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɵɟ ɪɚɫɬɜɨɪɵ, ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɪɚɫɬɜɨɪɵ ɢɥɢ 
ɨɛɪɚɡɰɵ, ɜɡɹɬɵɟ ɭ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɢɧɤɭɛɢɪɭɸɬ ɫ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɦ ɛɟɥɤɨɦ (ɫɬɪɨɢɬɟɥɶɧɨɟ 
ɜɟɳɟɫɬɜɨ) ɢ ɛɭɮɟɪɧɵɦ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɦ ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ. ɉɨɫɥɟ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬ ɬɜɟɪɞɭɸ 
ɮɚɡɭ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɭɸ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɨɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɨɟ ɚɧɬɢɬɟɥɨ, ɢ ɞɚɸɬ ɟɦɭ ɫɜɹɡɚɬɶɫɹ ɫ 
ɤɨɦɩɥɟɤɬɨɦ ɢɡ ɩɟɪɜɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ. ɉɨɫɥɟ ɜɬɨɪɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɩɪɨɜɨɞɹɬ ɰɢɤɥ ɩɪɨɦɵɜɤɢ ɞɥɹ 
ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɥɸɛɨɝɨ ɧɟɫɜɹɡɚɧɧɨɝɨ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚ. Ɍɪɟɬɢɣ ɷɬɚɩ ɡɚɤɥɸɱɚɟɬɫɹ ɜ ɞɨɛɚɜɥɟɧɢɢ 
ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ ɢ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ. ɇɟɫɜɹɡɚɧɧɵɣ ɦɚɬɟɪɢɚɥ ɭɞɚɥɹɟɬɫɹ ɫɨ ɜɬɨɪɨɣ ɩɪɨɦɵɜɤɨɣ. Ɂɚɬɟɦ 
ɞɨɛɚɜɥɹɸɬ ɢɫɯɨɞɧɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɢ ɧɚɱɢɧɚɟɬɫɹ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɚɹ ɪɟɚɤɰɢɹ. ɋɜɟɬɨɜɨɣ 
ɫɢɝɧɚɥ ɢɡɦɟɪɹɸɬ Ɏɗɍ ɜ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɫɜɟɬɨɜɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ (RLU), ɨɧ ɩɪɨɩɨɪɰɢɨɧɚɥɟɧ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ 1,25 (OH)2 Ⱦ ɜ ɤɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɵɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɪɚɫɬɜɨɪɚɯ ɢ ɨɛɪɚɡɰɚɯ. 

 
4. РАСХОДНЫЕ МАТЕРИАЛЫ В КОМПЛЕКТЕ ПОСТАВКИ 
 
Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ 
(2.4 ɦɥ) 

ɫɨɪɛɟɧɬ Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɦɵɲɢɧɵɦ 
ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɦ ɚɧɬɢɬɟɥɨɦ, ɮɨɫɮɚɬɧɵɟ ɛɭɮɟɪɵ, 
ɛɵɱɢɣ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɣ ɚɥɶɛɭɦɢɧ, (BSA) Ɍɜɢɧ 20, 
0.09% ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ 

TCEP (4,5 ɦɥ) ɛɭɮɟɪ Ⱥ Ɍɢɪɫ(2-ɤɚɪɛɨɤɫɢɷɬɢɥ ɮɨɫɮɢɧ ɝɢɞɪɨɯɥɨɪɢɞ), 
ɰɢɬɪɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ ɢ 0.09% ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ 

Ʉɨɧɴɸɝɚɬ (14,0 ɦɥ) ɫɜɹɡɵɜɚɸɳɢɣ Ɇɵɲɢɧɨɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɨɟ ɚɧɬɢɬɟɥɨ*, ɫɜɹɡɚɧɧɨɟ 
ɫ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ ɜ ɮɨɫɮɚɬɧɨɦ 
ɛɭɮɟɪɟ, ɬɜɢɧ 20, ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ ɫɭɥɶɮɚɬ 0,01% ɢ 
ɉɪɨɄɥɢɧ� 0,2% 

Ȼɭɮɟɪɧɵɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɣ ɪɚɫɬɜɨɪ 
(14,0 ɦɥ) 

 Ɏɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ ɫ ɛɥɨɤɚɬɨɪɚɦɢ, ɦɵɲɢɧɵɣ IgG, 
ɛɵɱɢɣ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɣ ɚɥɶɛɭɦɢɧ, (BSA), Ɍɜɢɧ 20, 
ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ ɫɭɥɶɮɚɬ 0.01% ɢ ɉɪɨɄɥɢɧ� 300 
0.2% 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɬɟɫɬɨɜ  100 
ProClin ɬɨɪɝɨɜɚɹ ɦɚɪɤɚ ɤɨɦɩɚɧɢɢ Dow Chemical (Dow) ɢɥɢ ɮɢɥɢɚɥɚ ɤɨɦɩɚɧɢɢ Dow. 
 
Дɨɩɨɥɧɢɬеɥɶɧɵе ɤɨɦɩɨɧеɧɬɵ ɧабɨɪа ɪеагеɧɬɨв 
Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 1  
(2 ɮɥɚɤɨɧɚ 
ɥɢɨɮɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ 

ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 1 ɋɵɜɨɪɨɬɤɚ ɤɪɨɜɢ ɱɟɥɨɜɟɤɚ ɢ ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ 
ɛɭɮɟɪɧɵɣ ɪɚɫɬɜɨɪ ɫ 1,25(OH)2D ɧɢɡɤɨɣ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ, 0.2% ProClin® 300, 0.01% 
ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ ɫɭɥɶɮɚɬɚ. 
ȼɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧ 2,0 ɦɥ ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɢɥɢ 
ɞɟɢɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜɨɞɵ  

Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 2  ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 2 ɋɵɜɨɪɨɬɤɚ ɤɪɨɜɢ ɱɟɥɨɜɟɤɚ ɢ ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ 



(2 ɮɥɚɤɨɧɚ 
ɥɢɨɮɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ 

ɛɭɮɟɪɧɵɣ ɪɚɫɬɜɨɪ ɫ serum 1,25(OH)2D ɧɢɡɤɨɣ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ, 0.2% ProClin® 300, 0.01% 
ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ ɫɭɥɶɮɚɬɚ. 
ȼɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧ 2,0 ɦɥ ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɢɥɢ 
ɞɟɢɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜɨɞɵ  

ɋɜɹɡɵɜɚɸɳɟɟ 
ɜɟɳɟɫɬɜɨ (4 ɮɥɚɤɨɧɚ 
ɥɢɨɮɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɟ 

ɛɟɥɨɤ Ɋɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɣ ɝɢɛɪɢɞɧɵɣ ɛɟɥɨɤ*, Ɍɢɪɫ(2-
ɤɚɪɛɨɤɫɢɷɬɢɥ ɮɨɫɮɢɧ ɝɢɞɪɨɯɥɨɪɢɞ), ɛɭɮɟɪɧɵɣ 
ɪɚɫɬɜɨɪ ɫ ɦɚɧɢɬɨɥɨɦ ɢ ɞɟɬɟɪɝɟɧɬɨɦ. Ȼɭɮɟɪɧɵɣ 
ɪɚɫɬɜɨɪ ɫ 5,0 ɦɥ ɫɜɹɡɵɜɚɸɳɟɝɨ ɜɟɳɟɫɬɜɚ ɞɥɹ 
ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ 

ɋɜɹɡɵɜɚɸɳɟɟ 
ɜɟɳɟɫɬɜɨ 
ɛɭɮɟɪ ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ 
(4 x 5.5 ɦɥ) 

ɛɭɮɟɪ ȼ ȼɨɞɚ ɫ 0.09% ɚɡɢɞɨɦ ɧɚɬɪɢɹ 

*Заɹвɤа ɧа евɪɨɩеɣɫɤɢɣ ɩаɬеɧɬ ʋ13152851 
*Заɹвɤа ɧа ɦеждɭɧаɪɨдɧɵɣ ɩаɬеɧɬ ʋPCT/EP2014/051482 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɢɡɚɰɢɹ: ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɵɯ ɪɚɫɬɜɨɪɨɜ (ɩɝ/ɦɥ) ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ ɜɧɭɬɪɟɧɧɢɦ 
ɫɬɚɧɞɚɪɬɚɦ. 
 
Неɨбɯɨдɢɦɵе ɪаɫɯɨдɧɵе ɦаɬеɪɢаɥɵ, ɧе вɯɨдɹɳɢе в ɩɨɫɬавɤɭ (в ɡавɢɫɢɦɨɫɬɢ ɨɬ 
ɫɢɫɬеɦɵ) 
LIASON�XL ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ 
LIASON� ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ/ɫɢɫɬɟɦɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ (ɤɚɬɚɥ.ʋ319100) 
LIASON�XL ɦɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ (ɤɚɬɚɥ.ʋɏ0025) 
LIASON�XL ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɟ ɤɸɜɟɬɵ (ɤɚɬɚɥ.ʋɏ0016) 
LIASON�XL ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɞɥɹ ɡɚɩɭɫɤɚ ɪɟɚɤɰɢɢ (ɤɚɬɚɥ.ʋ319200) 
LIASON�XL ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ (ɤɚɬɚɥ.ʋɏ0015) 
 
Неɨбɯɨдɢɦɵе дɨɩɨɥɧɢɬеɥɶɧɵе ɪаɫɯɨдɧɵе ɦаɬеɪɢаɥɵ 
Ʉɨɧɬɪɨɥɶɧɵɣ ɧɚɛɨɪ LIAISON® XL ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ 1,25 
(ɤɚɬɚɥ.ʋ310981) ɢɥɢ  
Ʉɨɧɬɪɨɥɶɧɵɣ ɧɚɛɨɪ LIAISON® XL ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ 1,25  
(ɤɚɬɚɥ.ʋ 310984). 
 
Реɤɨɦеɧдɭеɦɵе дɨɩɨɥɧɢɬеɥɶɧɵе ɪаɫɯɨдɧɵе ɦаɬеɪɢаɥɵ 
Ɍɟɫɬ LIAISON® XL ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ 1,25  ± ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ 
(ɤɚɬɚɥ.ʋ310982). 
 
5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ БЕЗОПАСНОСТИ 
ТОЛЬКО ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO. НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДЛЯ ЛЮДЕЙ 
ИЛИ ЖИВОТНЫХ. 

x ȼɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɢ ɪɚɫɯɨɞɧɵɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɞɥɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶɫɹ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɩɟɪɟɞɚɸɳɢɟ ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɟɣ 
ɢɧɮɟɤɰɢɢ. ɇɟ ɞɨɩɭɫɤɚɬɶ ɩɨɩɚɞɚɧɢɹ ɧɚ ɤɨɠɭ, ɜ ɝɥɚɡɚ ɢɥɢ ɫɥɢɡɢɫɬɵɟ. ȼɵɩɨɥɧɹɬɶ 
ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹ ɇɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɉɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɣ ɉɪɚɤɬɢɤɢ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɬɟɫɬɨɜ 

x ȼ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɨɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ ɡɚɩɪɟɳɟɧɨ ɩɪɢɧɢɦɚɬɶ ɩɢɳɭ, ɩɢɬɶ, ɤɭɪɢɬɶ, 
ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɤɨɫɦɟɬɢɤɨɣ 

x ɇɟ ɛɪɚɬɶ ɩɢɩɟɬɤɭ ɜ ɪɨɬ 
x ɇɟ ɞɨɩɭɫɤɚɬɶ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɪɚɫɯɨɞɧɵɦɢ 

ɦɚɬɟɪɢɚɥɚɦɢ, ɧɚɞɟɜɚɬɶ ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ, ɨɱɤɢ/ɦɚɫɤɭ, ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ 
ɩɟɪɱɚɬɤɢ 



x Ɍɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɵɬɶ ɪɭɤɢ ɩɨɫɥɟ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɤɚɠɞɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ 
x ɇɟ ɞɨɩɭɫɤɚɬɶ ɪɚɡɛɪɵɡɝɢɜɚɧɢɹ ɢɥɢ ɫɤɨɩɥɟɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ ɩɪɢ ɨɛɪɚɳɟɧɢɢ, ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɢ 

ɢ ɩɟɪɟɦɟɳɟɧɢɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. Ʌɸɛɨɣ ɪɚɡɥɢɬɵɣ ɪɟɚɝɟɧɬ ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɸɬ 
10% ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ ɨɬɛɟɥɢɜɚɬɟɥɹ (ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɦ 0,5% ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬ ɧɚɬɪɢɹ) ɢ 
ɥɢɤɜɢɞɢɪɭɸɬ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɣ 

x Ɉɬɯɨɞɵ ɭɧɢɱɬɨɠɚɸɬɫɹ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɡɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɧɨɪɦɚɦɢ ɢ ɩɪɚɜɢɥɚɦɢ 
ɨɪɝɚɧɨɜ, ɜ ɜɟɞɨɦɫɬɜɟ ɤɨɬɨɪɵɯ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ, ɢ ɧɨɪɦɚɦɢ, ɩɪɢɧɹɬɵɦɢ ɜ 
ɤɚɠɞɨɣ ɫɬɪɚɧɟ 

x ɇɟ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɧɚɛɨɪɚɦɢ ɢɥɢ ɤɨɦɩɥɟɤɬɭɸɳɢɦɢ ɩɨɫɥɟ ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, 
ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ 
 

Иɧɮɨɪɦаɰɢɹ ɩɨ ɯɢɦɢɱеɫɤɨɣ ɨɩаɫɧɨɫɬɢ ɢ ɬеɯɧɢɤе беɡɨɩаɫɧɨɫɬɢ. Ɋɟɚɝɟɧɬɵ ɜ ɞɚɧɧɨɦ 
ɧɚɛɨɪɟ ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɭɸɬ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫɨ ɫɬɚɧɞɚɪɬɧɵɦ ɩɪɚɜɢɥɨɦ Ɏɟɞɟɪɚɥɶɧɨɝɨ 
ɚɝɟɧɬɫɬɜɚ ɩɨ ɨɯɪɚɧɟ ɬɪɭɞɚ ɢ ɡɞɨɪɨɜɶɹ, ɡɚɤɨɧ ɨ ɩɪɚɜɟ ɧɚ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɋɒȺ, 
ɩɪɨɮɟɫɫɢɨɧɚɥɶɧɵɦɢ ɧɨɪɦɚɦɢ ɩɨ ɤɨɧɬɪɨɥɸ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɩɪɨɞɭɤɬɨɜ ɢ ɩɪɨɮɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ ɢ 
ɩɪɢɦɟɧɢɦɵɦɢ ɟɜɪɨɩɟɣɫɤɢɦɢ ɞɢɪɟɤɬɢɜɚɦɢ (ɫɦ. ɩɨɞɪɨɛɧɟɟ ɉɚɫɩɨɪɬ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ). 

Реагеɧɬɵ, ɫɨдеɪжаɳɢе ɫɵɪɶе ɱеɥɨвеɱеɫɤɨгɨ ɩɪɨɢɫɯɨждеɧɢɹ 
ɉɪɟɞɭɩɪɟɠɞɟɧɢɟ! Ɉɛɪɚɳɚɬɶɫɹ ɤɚɤ ɫ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ. ȼɫɟ ɩɭɧɤɬɵ ɡɚɛɨɪɚ 
ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ/ɩɥɚɡɦɵ, ɤɨɬɨɪɭɸ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɥɢ ɞɥɹ ɩɪɢɝɨɬɨɜɥɟɧɢɹ ɞɚɧɧɨɝɨ ɩɪɨɞɭɤɬɚ, 
ɩɪɨɜɟɪɹɥɢ ɦɟɬɨɞɨɦ, ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɧɵɦ FDA, ɋɒȺ, ɢ ɩɪɢɡɧɚɥɢ ɧɟɪɟɚɤɬɢɜɧɵɦɢ ɧɚ 
ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ȼɂɑ 1 ɢ 2, ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɧɨɝɨ ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɝɟɩɚɬɢɬɚ ȼ (HBsAg) ɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚ 
ɝɟɩɚɬɢɬɚ ɋ (HCV). ɇɟɫɦɨɬɪɹ ɧɚ ɜɵɫɨɤɭɸ ɬɨɱɧɨɫɬɶ ɷɬɢɯ ɦɟɬɨɞɨɜ, ɨɧɢ ɧɟ ɝɚɪɚɧɬɢɪɭɸɬ 
ɜɵɹɜɥɟɧɢɟ ɜɫɟɯ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɩɭɧɤɬɨɜ. Ⱦɚɧɧɵɣ ɩɪɨɞɭɤɬ ɦɨɠɟɬ ɬɚɤɠɟ ɫɨɞɟɪɠɚɬɶ 
ɞɪɭɝɢɟ ɜɢɪɭɫɵ ɛɨɥɟɡɧɟɣ ɱɟɥɨɜɟɤɚ, ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɪɤɢ ɤɨɬɨɪɵɯ ɧɟɬ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɧɨɝɨ ɬɟɫɬɚ. ȼ ɫɢɥɭ 
ɬɨɝɨ, ɱɬɨ ɧɢ ɨɞɢɧ ɢɡɜɟɫɬɧɵɣ ɬɟɫɬ-ɦɟɬɨɞ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɞɚɬɶ ɩɨɥɧɭɸ ɝɚɪɚɧɬɢɸ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɹ ȼɂɑ, 
ɜɢɪɭɫɧɨɝɨ ɝɟɩɚɬɢɬɚ ȼ ɢ ɜɢɪɭɫɧɨɝɨ ɝɟɩɚɬɢɬɚ ɋ ɥɢɛɨ ɞɪɭɝɢɯ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɯ ɚɝɟɧɬɨɜ, ɫɨ 
ɜɫɟɦɢ ɩɪɨɞɭɤɬɚɦɢ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɦɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ, ɨɛɪɚɳɚɬɶɫɹ  ɫ 
ɫɨɛɥɸɞɟɧɢɟɦ ɨɛɳɢɯ ɦɟɪ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɢ, ɟɫɥɢ ɩɪɢɦɟɧɢɦɨ, ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ 
ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɇɚɞɥɟɠɚɳɟɣ Ʌɚɛɨɪɚɬɨɪɧɨɣ ɉɪɚɤɬɢɤɢ, ɤɚɤ ɭɤɚɡɚɧɨ ɜ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɯ ɐɟɧɬɪɚ 
ɩɨ ɤɨɧɬɪɨɥɸ ɛɨɥɟɡɧɟɣ ɢ ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɟɦ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɟ ɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɵɯ ɨɪɝɚɧɨɜ 
ɡɞɪɚɜɨɨɯɪɚɧɟɧɢɹ, ɦɢɤɪɨɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɢ ɛɢɨɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɯ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɣ (BMBL) ɩɨ 
ɛɢɨɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɥɢɛɨ ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɟɣ ɪɟɞɚɤɰɢɢ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚ ȼɈɁ ɩɨ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɨɣ 
ɛɢɨɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ. 

Сɢɫɬеɦа ɤɥаɫɫɢɮɢɤаɰɢɢ ɢ ɦаɪɤɢɪɨвɤɢ ɯɢɦɢɱеɫɤɢɯ веɳеɫɬв)/Надɥежаɳаɹ 
Лабɨɪаɬɨɪɧаɹ Пɪаɤɬɢɤа 
 ProClin� Ⱥɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ 
CAS ʋ 55965-84-9 26628-22-8 
Ɋɟɚɝɟɧɬɵ Ʉɨɧɶɸɝɚɬ 

Ʉɨɧɬɪɨɥɶɧɵɣ ɛɭɮɟɪɧɵɣ ɪɚɫɬɜɨɪ 
Ʉɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɵɣ ɪɚɫɬɜɨɪ 1 
Ʉɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɵɣ ɪɚɫɬɜɨɪ 2 

ɋɨɪɛɟɧɬ 
Ȼɭɮɟɪɧɵɣ ɪɚɫɬɜɨɪ Ⱥ 
Ȼɭɮɟɪɧɵɣ ɪɚɫɬɜɨɪ ȼ 

Ʉɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ Ʉɨɠɧɚɹ ɫɟɧɫɢɛɢɥɢɡɚɰɢɹ, ɤɚɬɟɝɨɪɢɹ 1 ɇɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ 
ɋɢɝɧɚɥɶɧɨɟ ɫɥɨɜɨ ɉɪɟɞɭɩɪɟɠɞɟɧɢɟ ɇɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ 
ɉɢɤɬɨɝɪɚɦɦɚ 

GHS07-ɜɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ 
ɇɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ 

Ɂɚɹɜɥɟɧɢɟ ɩɨ ɪɢɫɤɚɦ ɇ317 ɦɨɠɟɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɚɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɭɸ 
ɤɨɠɧɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ 

ɇɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ 

ɉɪɟɞɭɩɪɟɞɢɬɟɥɶɧɵɟ 
ɡɚɹɜɥɟɧɢɹ 

Ɋ261 ɧɟ ɜɞɵɯɚɬɶ ɩɚɪɵ ɢɥɢ ɫɩɪɟɣ 
Ɋ272 ɧɟ ɜɵɧɨɫɢɬɶ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɧɭɸ ɪɚɛɨɱɭɸ 
ɨɞɟɠɞɭ ɫ ɪɚɛɨɱɟɝɨ ɦɟɫɬɚ 
Ɋ280 ɧɚɞɟɜɚɬɶ ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ, ɨɞɟɠɞɭ 
ɢ ɨɱɤɢ 

ɇɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ 



 
Реагеɧɬɵ, ɫɨдеɪжаɳɢе аɡɢд ɧаɬɪɢɹ. Ⱥɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ ɦɨɠɟɬ ɜɫɬɭɩɚɬɶ ɜ ɪɟɚɤɰɢɸ ɫɨ 
ɫɜɢɧɰɨɜɵɦɢ ɢ ɦɟɞɧɵɦɢ ɬɪɭɛɚɦɢ ɫ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɟɦ ɨɱɟɧɶ ɜɡɪɵɜɨɨɩɚɫɧɵɯ ɦɟɬɚɥɥɨɜ ɚɡɢɞɚ. 
ɉɪɢ ɭɧɢɱɬɨɠɟɧɢɢ ɩɪɨɦɵɜɚɸɬ ɛɨɥɶɲɢɦ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨɦ ɜɨɞɵ ɜɨ ɢɡɛɟɠɚɧɢɟ ɫɤɨɩɥɟɧɢɹ ɚɡɢɞɚ. 
ɋɦ.Ɉɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɧɢɟ ɫɬɨɤɨɜ ɜ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɯ, ɢ ɭɞɚɥɟɧɢɟ ɫɨɥɟɣ ɚɡɢɞɚ ɜ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɟ 
ɇɚɞɥɟɠɚɳɚɹ ɛɟɡɨɩɚɫɧɚɹ ɩɪɚɤɬɢɤɚ ʋCDC-22, ɢɡɞɚɧɢɟ ɐɟɧɬɪɚ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɢ ɩɪɨɮɢɥɚɤɬɢɤɢ 
ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ, Ⱥɬɥɚɧɬɚ, Ⱦɠɨɪɞɠɢɹ, 1976. 
 
6. ПОДГОТОВКА НАБОРА РЕАГЕНТОВ 
 ɉɨɦɧɢɬɟ ɨ ɜɚɠɧɵɯ ɦɟɪɚɯ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ. 
6.1 Реɫɭɫɩеɧдɢɪɨваɧɢе ɦагɧɢɬɧɵɯ ɱаɫɬɢɱеɤ 
 Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ ɩɟɪɟɞ 
ɪɚɡɦɟɳɟɧɢɟɦ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɧɚ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɟ. ȼɵɩɨɥɧɹɬɶ ɷɬɚɩɵ, ɭɤɚɡɚɧɧɵɟ ɧɢɠɟ, ɞɥɹ 
ɝɚɪɚɧɬɢɢ ɩɨɥɧɨɝɨ ɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ. 

x ɉɪɟɠɞɟ, ɱɟɦ ɫɧɢɦɚɬɶ ɩɥɨɦɛɭ, ɜɪɚɳɚɣɬɟ ɦɚɥɟɧɶɤɨɟ ɤɨɥɟɫɨ ɨɬɞɟɥɟɧɢɹ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ 
ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ, ɩɨɤɚ ɰɜɟɬ ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ ɧɟ ɢɡɦɟɧɢɬɫɹ ɧɚ ɤɨɪɢɱɧɟɜɵɣ. Ʌɟɝɤɨɟ ɢ ɨɫɬɪɨɠɧɨɟ 
ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɟ ɫɛɨɤɭ ɧɚ ɛɨɤ ɦɨɠɟɬ ɩɨɦɨɱɶ ɜ ɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɢ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ 
ɱɚɫɬɢɱɟɤ (ɧɟ ɞɨɩɭɫɤɚɬɶ ɩɟɧɨɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ). ɉɪɨɜɟɪɶɬɟ ɜɢɡɭɚɥɶɧɨ ɞɧɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ 
ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɜɫɟ ɨɫɟɜɲɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ.  

x ɉɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɢɬɟ, ɩɨɤɚ ɜɫɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɧɟ ɛɭɞɭɬ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ. 

x ɉɨɫɥɟ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɩɥɨɦɛɵ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨ ɩɪɨɬɪɢɬɟ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɤɚɠɞɨɣ ɩɟɪɟɝɨɪɨɞɤɢ, 
ɱɬɨɛɵ ɭɞɚɥɢɬɶ, ɩɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ, ɨɫɬɚɬɨɱɧɭɸ ɠɢɞɤɨɫɬɶ. 

6.2 Вɫɩеɧɢваɧɢе ɪеагеɧɬɨв 
 Ⱦɥɹ ɨɩɬɢɦɚɥɶɧɨɣ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɚ ɧɟ ɞɨɩɭɫɤɚɬɶ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɟ. Ⱦɥɹ 
ɷɬɨɝɨ ɫɥɟɞɨɜɚɬɶ ɭɤɚɡɚɧɢɹɦ ɧɢɠɟ 

x ȼɢɡɭɚɥɶɧɨ ɩɪɨɜɟɪɢɬɶ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ ɜ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɟɧɵ, ɩɪɟɠɞɟ ɱɟɦ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. ȿɫɥɢ ɩɨɫɥɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɱɟɤ 
ɨɛɪɚɡɨɜɚɥɚɫɶ ɩɟɧɚ, ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɧɚɛɨɪ ɧɚ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬ ɢ ɩɨɞɨɠɞɢɬɟ ɪɚɫɫɟɢɜɚɧɢɹ ɩɟɧɵ. 
ɇɚɛɨɪ ɝɨɬɨɜ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ ɩɨɫɥɟ ɢɫɱɟɡɧɨɜɟɧɢɹ ɩɟɧɵ, ɨɧ ɨɫɬɚɟɬɫɹ ɧɚ 
ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɟ ɞɥɹ ɫɦɟɲɢɜɚɧɢɹ. 

6.3 Загɪɭɡɤа ɧабɨɪа в ɨбɥаɫɬɶ ɪеагеɧɬɨв 
 Ⱥɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON®XL 

x Ⱥɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON®XL ɨɫɧɚɳɟɧ ɜɫɬɪɨɟɧɧɵɦ ɩɨɥɭɩɪɨɜɨɞɧɢɤɨɜɵɦ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦ 
ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨɦ, ɤɨɬɨɪɨɟ ɩɨɦɨɝɚɟɬ ɞɢɫɩɟɪɫɢɢ ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰ ɞɨ ɪɚɡɦɟɳɟɧɢɹ ɧɚɛɨɪɚ 
ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɨɛɥɚɫɬɢ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. ɋɦ.ɩɨɞɪɨɛɧɟɟ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɨ ɩɨ ɪɚɛɨɬɟ ɫ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ 

a) ȼɫɬɚɜɥɹɸɬ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɳɟɥɶ 
b) Ɉɫɬɚɜɥɹɸɬ ɧɚɛɨɪ ɜ ɩɨɥɭɩɪɨɜɨɞɧɢɤɨɜɨɦ ɦɚɝɧɢɬɧɨɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɟ ɧɟ ɦɟɧɟɟ 

30 ɫɟɤɭɧɞ (ɞɨ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɦɢɧɭɬ). ɉɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɹɸɬ 
x ɉɨɦɟɳɚɸɬ ɧɚɛɨɪ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɞɥɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɷɬɢɤɟɬɤɨɣ ɜɥɟɜɨ ɢ ɨɫɬɚɜɥɹɸɬ 

ɧɚ 15 ɦɢɧɭɬ ɩɟɪɟɞ ɪɚɛɨɬɨɣ. Ⱥɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɦɟɲɚɟɬ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ 

x ɉɨ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢ ɢɯ ɡɚɩɭɫɤɟ ɫɦ .ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɨ ɩɨ ɪɚɛɨɬɟ ɫ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ. 
 
7. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ НАБОРА РЕАГЕНТОВ 
 ɉɨɫɥɟ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɯɪɚɧɹɬ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ ɞɥɹ 
ɨɛɥɟɝɱɟɧɢɹ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɱɟɤ. ɋɦ. ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɩɨɞɝɨɬɨɜɤɟ 
ɧɚɛɨɪɚ. ȿɫɥɢ ɧɚɛɨɪ ɧɟ ɜɫɤɪɵɜɚɟɬɫɹ, ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɨɫɬɚɸɬɫɹ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵɦɢ ɩɪɢ 2-8ɨɋ ɞɨ 
ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ. ɇɟ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ. ɇɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɧɟɥɶɡɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɩɨɫɥɟ 
ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɧɚɛɨɪɚ ɢ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. ɉɨɫɥɟ 



ɜɫɤɪɵɬɢɹ ɢ ɤɚɠɞɨɝɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɡɚɩɟɱɚɬɵɜɚɬɶ ɥɟɧɬɨɣ ɜ ɤɨɦɩɥɟɤɬɟ ɧɚɛɨɪɚ ɢ ɯɪɚɧɢɬɶ ɜ 
ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ ɩɪɢ 2-8ɨɋ ɜ ɬɟɦɧɨɦ ɦɟɫɬɟ. ɉɨɫɥɟ ɜɫɤɪɵɬɢɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɜ 
ɬɟɱɟɧɢɟ 4 ɧɟɞɟɥɶ ɩɪɢ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɦ ɯɪɚɧɟɧɢɢ. ɂɡɛɟɝɚɬɶ ɱɪɟɡɦɟɪɧɨɝɨ ɜɨɡɞɟɣɫɬɜɢɹ ɫɜɟɬɚ. 
7.1 Пɨдгɨɬɨвɤа, ɯɪаɧеɧɢе ɢ ɫɬабɢɥɶɧɨɫɬɶ ɫвɹɡɵваɸɳегɨ агеɧɬа 
 Важɧɭɸ ɪɨɥɶ ɢгɪаеɬ ɩɪавɢɥɶɧɨе вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧɢе ɫвɹɡɵваɸɳегɨ агеɧɬа. 
ɋɜɹɡɵɜɚɸɳɢɣ ɚɝɟɧɬ ɩɨɫɬɚɜɥɹɟɬɫɹ ɥɢɨɮɢɥɢɡɢɧɨɜɚɧɧɵɦ. ɉɨɫɥɟ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɯɪɚɧɹɬ 
ɫɜɹɡɵɜɚɸɳɢɣ ɚɝɟɧɬ ɩɪɢ 2-8ɨɋ. ȼɨɫɫɬɚɧɚɜɥɢɜɚɸɬ (ɪɚɡɜɨɞɹɬ) ɨɞɢɧ ɮɥɚɤɨɧ ɫɜɹɡɵɜɚɸɳɟɝɨ 
ɚɝɟɧɬɚ 5 ɦɥ ɛɭɮɟɪɧɨɝɨ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɞɥɹ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɫɜɹɡɵɜɚɸɳɟɝɨ ɚɝɟɧɬɚ. Оɫɬавɥɹɸɬ ɧа 15 
ɦɢɧɭɬ ɩɪɢ ɤɨɦɧаɬɧɨɣ ɬеɦɩеɪаɬɭɪе, ɡаɬеɦ ɫɥегɤа ɩеɪеɦеɲɢваɸɬ 7 ɪаɡ в ɢɧвеɪɫɢвɧɨɦ 
ɧаɩɪавɥеɧɢɢ. Ɂɚɝɪɭɠɚɸɬ ɫɜɹɡɵɜɚɸɳɢɣ ɚɝɟɧɬ ɧɚ ɜɫɩɨɦɨɝɚɬɟɥɶɧɵɣ ɲɬɚɬɢɜ ɢ ɩɥɚɜɧɨ 
ɡɚɞɜɢɝɚɸɬ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON®XL ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɱɚɫɚ ɩɨɫɥɟ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ. ɋɦ.ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ 
ɩɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ ɜɫɩɨɦɨɝɚɬɟɥɶɧɨɝɨ ɲɬɚɬɢɜɚ. 
 ɉɨɫɥɟ ɜɫɤɪɵɬɢɹ ɢ ɤɚɠɞɨɝɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɡɚɤɪɵɜɚɸɬ ɮɥɚɤɨɧ ɤɨɥɩɚɤɨɦ ɢ ɯɪɚɧɹɬ 
ɩɪɢ 2-8ɨɋ. ɉɨɫɥɟ ɜɫɤɪɵɬɢɹ ɢ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɫɜɹɡɵɜɚɸɳɢɣ ɚɝɟɧɬ ɨɫɬɚɟɬɫɹ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵɦ 2 ɞɧɹ. 
 Ⱦɥɹ ɤɚɠɞɨɣ ɩɚɪɬɢɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɨɫɨɛɵɣ ɫɜɨɣ ɫɜɹɡɵɜɚɸɳɢɣ ɚɝɟɧɬ, ɤɨɬɨɪɵɣ 
ɞɨɥɠɟɧ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɬɨɥɶɤɨ ɫ ɧɚɛɨɪɨɦ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɷɬɨɣ ɩɚɪɬɢɢ. Ⱥɧɚɥɢɡɚɬɨɪ 
LIAISON®XL ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɩɪɨɜɟɪɹɟɬ ɫɨɜɩɚɞɟɧɢɟ ɦɟɠɞɭ ɫɜɹɡɵɜɚɸɳɢɦ ɚɝɟɧɬɨɦ ɢ 
ɧɚɛɨɪɨɦ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
 
8. ЗАБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ 
 ȼ ɞɚɧɧɨɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ ɦɨɠɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɫɵɜɨɪɨɬɤɭ ɤɪɨɜɢ ɱɟɥɨɜɟɤɚ, SST 
ɫɵɜɨɪɨɬɤɭ, ɗȾɌȺ-ɩɥɚɡɦɭ ɢ ɩɥɚɡɦɭ ɫ ɥɢɬɢɟɦ-ɝɟɩɚɪɢɧɨɦ. Ɂɚɛɨɪ ɤɪɨɜɢ ɩɪɨɜɨɞɹɬ 
ɜɟɧɨɩɭɧɤɰɢɟɣ ɜ ɚɫɟɩɬɢɱɟɫɤɢɯ ɭɫɥɨɜɢɹɯ. Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɞɨɥɠɧɵ ɡɚɝɭɫɬɟɬɶ, ɡɚɬɟɦ 
ɫɵɜɨɪɨɬɤɭ ɨɬɞɟɥɹɸɬ ɨɬ ɫɝɭɫɬɤɚ ɤɚɤ ɦɨɠɧɨ ɛɵɫɬɪɟɟ. Ɉɛɪɚɡɰɵ ɩɥɚɡɦɵ ɤɪɨɜɢ 
ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɭɸɬ ɢ ɫɪɚɡɭ ɠɟ ɭɞɚɥɹɸɬ ɢɡ ɹɱɟɣɤɢ. Ɇɨɠɟɬ ɩɨɧɚɞɨɛɢɬɶɫɹ ɨɱɢɳɟɧɢɟ ɩɭɬɟɦ 
ɮɢɥɶɬɪɨɜɚɧɢɹ ɢɥɢ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɹ ɩɟɪɟɞ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟɦ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɯ 
ɦɭɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ,  ɱɚɫɬɢɰɵ ɫ ɥɢɩɟɦɢɟɣ ɢɥɢ ɫ ɨɫɟɜɲɢɦɢ ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɚɦɢ. ɉɟɪɟɞ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟɦ ɭɞɚɥɹɸɬ ɩɭɡɵɪɶɤɢ ɜɨɡɞɭɯɚ. Пɪавɢɥɶɧɨе ɨбɪаɳеɧɢе ɫ ɨбɪаɡɰаɦɢ ɢгɪаеɬ 
ɪеɲаɸɳɭɸ ɪɨɥɶ в ɨбеɫɩеɱеɧɢɢ ɰеɥɨɫɬɧɨɫɬɢ ɨбɪаɡɰɨв. Обɪаɡɰɵ ɨɫɬаɸɬɫɹ 
ɫɬабɢɥɶɧɵɦɢ ɩɪɢ ɤɨɦɧаɬɧɨɣ ɬеɦɩеɪаɬɭɪе 48 ɱаɫɨв. Еɫɥɢ ɢɫɫɥедɨваɧɢе ɩɪɨвɨдɹɬ в 
ɬеɱеɧɢе 14 дɧеɣ ɩɨɫɥе ɡабɨɪа ɨбɪаɡɰɨв, ɢɯ ɦɨжɧɨ ɯɪаɧɢɬɶ ɩɪɢ 2-8ɨС, в ɩɪɨɬɢвɧɨɦ 
ɫɥɭɱае ɢɯ ɧеɨбɯɨдɢɦɨ ɪаɡдеɥɢɬɶ ɧа аɥɢɤвɨɬɵ ɢ ɯɪаɧɢɬɶ в гɥɭбɨɤɨɣ ɡаɦɨɪɨɡɤе (-20ɨС 
ɢɥɢ ɧɢже). ȿɫɥɢ ɨɛɪɚɡɰɵ ɯɪɚɧɹɬɫɹ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɵɦɢ, ɩɟɪɟɞ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟɦ ɢɯ ɧɚɞɨ ɯɨɪɨɲɨ 
ɩɟɪɟɦɟɲɚɬɶ. ɈȻɪɚɡɰɵ ɦɨɠɧɨ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ-ɪɚɡɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ 4 ɪɚɡɚ. 
ɋɚɦɨɪɚɡɦɨɪɚɠɢɜɚɸɳɢɟɫɹ ɯɨɥɨɞɢɥɶɧɢɤɢ ɧɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɸɬɫɹ ɞɥɹ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɵɣ ɨɛɴɟɦ ɞɥɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ ± 225 µɥ ɧɚ ɨɛɪɚɡɟɰ (75 µɥ ɨɛɪɚɡɰɚ 
ɞɥɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ) +150 µɥ ɦɟɪɬɜɵɣ ɨɛɴɟɦ (ɨɛɴɟɦ ɧɚ ɞɧɟ ɩɪɨɛɢɪɤɢ ɫ ɚɥɢɤɜɨɬɨɣ, ɤɨɬɨɪɭɸ 
ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɚɫɩɢɪɢɪɨɜɚɬɶ). 
 
9. КАЛИБРАТОРОВОЧНЫЕ РАСТВОРЫ 1 И 2 
 Ɍɟɫɬ LIAISON®XL ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ 1,25 ɤɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɵɟ 
ɪɚɫɬɜɨɪɵ ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɥɢɨɮɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ. Ʉɚɠɞɵɣ ɮɥɚɤɨɧ ɪɚɡɜɨɞɹɬ 2,0 ɦɥ 
ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɢɥɢ ɞɟɢɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜɨɞɵ. Ɉɫɬɚɜɥɹɸɬ ɮɥɚɤɨɧɵ ɧɚ 15 ɦɢɧɭɬ ɩɪɢ 
ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ ɢ ɫɥɟɝɤɚ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɸɬ ɜ ɨɛɪɚɬɧɨɦ ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɢɢ. ɉɟɪɟɧɨɫɹɬ 
ɦɢɧɢɦɭɦ 400 µɥ (ɬɪɨɣɧɚɹ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɚ) ɜ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɣ ɫɬɚɤɚɧ ɢɥɢ ɩɥɚɫɬɦɚɫɫɨɜɭɸ 
ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɞɥɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. ɉɪɢɤɪɟɩɥɹɸɬ ɷɬɢɤɟɬɤɭ ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɦ ɢ ɫɬɚɜɹɬ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ 
LIAISON®XL. Ʉɚɥɢɛɪɭɸɬ ɨɛɪɚɡɟɰ ɤɚɤ ɨɩɢɫɚɧɨ ɜ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɟ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
 Ɍɟɫɬ LIAISON®XL ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ ɤɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɵɟ 
ɪɚɫɬɜɨɪɵ ɨɫɬɚɸɬɫɹ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵɦɢ 6 ɱɚɫɨɜ ɩɪɢ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ, ɥɢɛɨ 14 дɧеɣ ɧɚ 
ɛɨɪɬɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON®XL ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8ɨɋ. Ʉɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɵɟ ɪɚɫɬɜɨɪɵ ɦɨɠɧɨ 
ɬɚɤɠɟ ɪɚɡɞɟɥɹɬɶ ɧɚ ɚɥɢɤɜɨɬɵ ɦɢɧɢɦɭɦ 400 µɥ ɢ ɯɪɚɧɢɬɶ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɵɦɢ ɩɪɢ -20ɨɋ. 



Ʉɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɵɟ ɪɚɫɬɜɨɪɵ ɨɫɬɚɸɬɫɹ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵɦɢ ɧɚ ɩɪɨɬɹɠɟɧɢɢ 4 ɰɢɤɥɨɜ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ-
ɪɚɡɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ. ɉɨɫɥɟ ɰɢɤɥɚ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ-ɪɚɡɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ ɫɥɟɝɤɚ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɸɬ ɜ 
ɨɛɪɚɬɧɨɦ ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɢɢ ɩɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ. 
 ɇɨɦɟɪ ɤɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɨɝɨ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɢ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɡɚɜɢɫɢɬ ɨɬ ɧɨɦɟɪɚ ɩɚɪɬɢɢ. ȼ 
ɨɞɧɨɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ ɧɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɤɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɵɟ ɪɚɫɬɜɨɪɵ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɢɡ ɞɪɭɝɨɣ 
ɩɚɪɬɢɢ. 
 
10. КАЛИБРОВКА 
 ɂɧɞɢɜɢɞɭɚɥɶɧɵɟ ɧɚɛɨɪɵ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ LIAISON®XL ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ 
ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ 1,25 ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɫɨ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɟɣ ɩɨ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɟ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɣ ɩɚɪɬɢɢ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ ɤɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɵɯ 
ɪɚɫɬɜɨɪɨɜ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɨɩɪɟɞɟɥɢɬɶ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɟ ɫɜɟɬɨɜɵɟ ɟɞɢɧɢɰɵ (RLU) ɞɥɹ ɧɚɫɬɪɨɣɤɢ 
ɨɫɧɨɜɧɨɣ ɤɪɢɜɨɣ. Ʉɚɠɞɵɣ ɮɥɚɤɨɧ ɫ ɤɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɵɦ ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɞɥɹ 5 
ɤɚɥɢɛɪɨɜɨɤ. ɉɨɜɬɨɪɧɚɹ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɜ ɬɪɟɯ ɩɨɞɯɨɞɚɯ ɨɛɹɡɚɬɟɥɶɧɚ ɜ ɫɥɭɱɚɟ ɯɨɬɹ ɛɵ ɨɞɧɨɝɨ 
ɭɫɥɨɜɢɹ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɢɠɟ: 
- ɧɨɜɚɹ ɩɚɪɬɢɹ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɢɥɢ ɫɬɚɪɬɟɪɨɜ (ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ) 
- ɩɪɨɲɥɨ ɛɨɥɟɟ 14 ɞɧɟɣ ɩɨɫɥɟ ɩɪɟɞɵɞɭɳɟɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ 
- ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɨɠɢɞɚɟɦɵɣ ɞɢɚɩɚɡɨɧ 
- ɩɪɨɜɨɞɢɥɨɫɶ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɨɟ  ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
 ɋɦ.ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɟ ɜ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɟ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
Дɢаɩаɡɨɧ ɢɡɦеɪеɧɢɹ. Ɍɟɫɬ-ɧɚɛɨɪ LIAISON®XL ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ 
1,25 ɢɡɦɟɪɹɟɬ ɜ ɩɪɟɞɟɥɚɯ 5,0-200 ɩɝ/ɦɥ. ɋɚɦɚɹ ɧɢɡɤɚɹ ɜɟɥɢɱɢɧɚ 5,0 ɩɝ/ɦɥ. Ɂɧɚɱɟɧɢɹ ɧɢɠɟ 
5,0 ɩɝ/ɦɥ ɞɨɥɠɧɵ ɨɛɨɡɧɚɱɚɬɶɫɹ ɤɚɤ �5,0 ɩɝ/ɦɥ. ɋɚɦɚɹ ɜɵɫɨɤɚɹ ɜɟɥɢɱɢɧɚ ɛɟɡ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ 
200 ɩɝ/ɦɥ.  
 Ɉɛɪɚɡɰɵ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɩɨɤɚɡɵɜɚɸɬ ɩɪɢ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɦ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɢ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɜɵɲɟ 
ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ, ɦɨɠɧɨ ɪɚɡɜɨɞɢɬɶ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɟɦ LIAISON®XL 1,25 ɞɥɹ ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ 
(ɤɚɬɚɥ.ʋ310982) ɢ ɩɨɜɬɨɪɧɨ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɬɶ. 
 ɉɪɟɞɥɚɝɚɟɦɚɹ ɩɪɨɩɨɪɰɢɹ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ: ɧɚ ɨɞɢɧ ɨɛɪɚɡɟɰ 2 ɱɚɫɬɢ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɹ ɨɛɪɚɡɰɚ. 
 
 
11. МЕТОДИКА ПРОВЕДЕНИЯ КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ 
 Ⱦɥɹ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɧɟɭɤɨɫɧɢɬɟɥɶɧɨ ɫɨɛɥɸɞɚɬɶ ɪɚɛɨɱɢɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON®XL. 
 Аɧаɥɢɡаɬɨɪ LIAISON®XL. Ʉɚɠɞɵɣ ɩɚɪɚɦɟɬɪ ɬɟɫɬɚ ɢɞɟɧɬɢɮɢɰɢɪɭɟɬɫɹ ɱɟɪɟɡ 
ɡɚɤɨɞɢɪɨɜɚɧɧɭɸ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɜ ɬɪɚɧɫɩɨɧɞɟɪɟ ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ (RFID Tag) 
ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. ȿɫɥɢ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɹ ɧɟ ɫɱɢɬɵɜɚɟɬɫɹ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɧɚɛɨɪ ɧɟɥɶɡɹ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ. ɇɟ ɜɵɛɪɚɫɵɜɚɬɶ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ: ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɨɥɭɱɢɬɶ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɜ 
ɫɥɭɠɛɟ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɨɣ ɩɨɞɞɟɪɠɤɢ DiaSorin. ɋɦ. ɩɨɞɪɨɛɧɟɟ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɨ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
Ɏɭɧɤɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ 

1. Ⱦɨɡɢɪɨɜɚɬɶ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɣ ɛɭɮɟɪɧɵɣ ɪɚɫɬɜɨɪ ɢ TCEP 
2. Ⱦɨɡɢɪɨɜɚɬɶ ɤɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɵɟ, ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɢ ɨɛɪɚɡɰɵ 
3. Ⱦɨɡɢɪɨɜɚɬɶ ɫɜɹɡɵɜɚɸɳɢɣ ɚɝɟɧɬ 
4. ɂɧɤɭɛɢɪɨɜɚɬɶ 
5. Ⱦɨɡɢɪɨɜɚɬɶ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɫ ɩɨɤɪɵɬɢɟɦ 
6. ɂɧɤɭɛɢɪɨɜɚɬɶ 
7. ɉɪɨɦɵɜɚɬɶ ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ/ɫɢɫɬɟɦɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɶɸ 
8. Ⱦɨɡɢɪɨɜɚɬɶ ɤɨɧɴɸɝɚɬ 
9. ɂɧɤɭɛɢɪɨɜɚɬɶ 
10. ɉɪɨɦɵɜɚɬɶ ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ/ɫɢɫɬɟɦɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɶɸ 
11. Ⱦɨɛɚɜɥɹɬɶ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɢ ɢɡɦɟɪɹɬɶ ɜɵɞɟɥɹɟɦɵɣ ɫɜɟɬ 

 



 
12. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
 Ʉɨɧɬɪɨɥɶ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɩɪɨɜɨɞɹɬ ɨɞɢɧ ɪɚɡ ɜ ɞɟɧɶ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɢɥɢ ɜ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦɢ ɥɢɛɨ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɦɟɫɬɧɵɯ ɧɨɪɦ ɢɥɢ ɚɤɤɪɟɞɢɬɨɜɚɧɧɵɯ 
ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɣ. Ɋɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɩɪɨɜɨɞɢɬɶ ɤɨɧɬɪɨɥɶ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ CLSI C22-A3 ɢ 42 CFR 
493.1256(ɫ) ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 
 Ɍɟɫɬ-ɧɚɛɨɪ LIAISON®XL ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ ®XL, 
ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɣ ɧɚɛɨɪ (ɤɚɬɚɥ.ʋ310981) ɢɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɣ ɧɚɛɨɪ LIAISON®XL ɞɥɹ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ (ɤɚɬɚɥ.ʋ310984) ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧ ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ 
ɫɭɳɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɫɛɨɹ ɪɟɚɝɟɧɬɚ. Ʉɨɧɬɪɨɥɶ LIAISON®XL ɩɪɨɜɨɞɹɬ ɨɞɢɧ ɪɚɡ ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ 
ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚ. ȿɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜ ɩɪɟɞɟɥɚɯ ɨɠɢɞɚɟɦɨɝɨ 
ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɜ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɨɦ ɩɚɫɩɨɪɬɟ, ɬɟɫɬ ɩɪɨɯɨɞɢɬ. ȿɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɨɠɢɞɚɟɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ, ɬɟɫɬ ɧɟ ɩɪɨɯɨɞɢɬ, ɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ 
ɚɧɚɥɢɡɚ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɧɟ ɨɩɢɫɵɜɚɸɬ. ȼ ɫɥɭɱɚɟ ɫɛɨɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɩɪɨɜɨɞɹɬ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɭ ɢ 
ɩɨɜɬɨɪɹɸɬ ɤɨɧɬɪɨɥɶ ɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɩɚɰɢɟɧɬɚ. 
 ɗɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɞɪɭɝɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɩɪɨɜɟɪɨɤ ɨɰɟɧɢɜɚɸɬ ɧɚ ɫɨɜɦɟɫɬɢɦɨɫɬɶ ɫ 
ɞɚɧɧɵɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟɦ, ɩɪɟɠɞɟ ɱɟɦ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɢɯ. ɍɫɬɚɧɚɜɥɢɜɚɸɬ ɞɢɚɩɚɡɨɧ ɡɧɚɱɟɧɢɣ 
ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɯ ɜ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ. 
 Ⱦɢɚɩɚɡɨɧ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɠɞɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɨɝɨ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɭɤɚɡɚɧ ɜ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɨɦ 
ɩɚɫɩɨɪɬɟ ɫ ɩɪɟɞɟɥɚɦɢ, ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɦɢ DiaSorin ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɟ 
ɨɠɢɞɚɸɬ ɩɪɢ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɦ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 
 
13. РАСШИФРОВКА РЕЗУЛЬТАТОВ 
 Ⱥɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON�XL ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ 1,25 (Ɉɇ)2Ⱦ 
ɜ ɨɛɪɚɡɰɚɯ. Ʉɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɜɵɪɚɠɚɟɬɫɹ ɜ ɩɝ/ɦɥ. Ⱦɥɹ ɩɪɟɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɜ 
ɟɞɢɧɢɰɵ ɋɂ ɩɝ/ɦɥ ɯ 2,4 = ɩɦɨɥɶ/ɥ. 
 
14. ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА 
1. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɜ ɫɨɱɟɬɚɧɢɢ ɫ 
ɞɪɭɝɢɦɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɢ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɞɚɧɧɵɦɢ ɜ ɩɨɦɨɳɶ ɜɪɚɱɭ-ɤɥɢɧɢɰɢɫɬɭ ɞɥɹ 
ɪɟɲɟɧɢɣ ɩɨ ɢɧɞɢɜɢɞɭɚɥɶɧɨɦɭ ɭɩɪɚɜɥɟɧɢɸ ɩɚɰɢɟɧɬɚɦɢ. 
2. Ⱦɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɧɚɞɟɠɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɜ ɫɨɜɟɪɲɟɧɫɬɜɟ ɜɥɚɞɟɬɶ ɩɪɢɟɦɚɦɢ 
ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɚɧɚɥɢɡɚ ɢ ɧɟɭɤɨɫɧɢɬɟɥɶɧɨ ɜɵɩɨɥɧɹɬɶ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ. Важɧɭɸ ɪɨɥɶ ɢгɪаеɬ 
ɩɪавɢɥɶɧɨе вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧɢе ɫвɹɡɵваɸɳегɨ агеɧɬа. 
3. Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫɢɥɶɧɨ ɝɟɦɨɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɤɪɨɜɢ, ɤɪɨɜɢ ɛɨɥɶɧɵɯ ɠɟɥɬɭɯɨɣ ɢɥɢ ɥɢɩɟɦɢɟɣ ɧɟ 
ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɞɥɹ ɚɧɚɥɢɡɚ. 
4. Ȼɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɚɹ ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɦɨɠɟɬ ɜɥɢɹɬɶ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɬɟɫɬɚ. 
5. ɇɟ ɧɚɝɪɟɜɚɬɶ ɢɧɚɤɬɢɜɢɪɨɜɚɧɧɭɸ ɫɵɜɨɪɨɬɤɭ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɭ. 
6. Ƚɟɬɟɪɨɮɢɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɜ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ ɤɪɨɜɢ ɱɟɥɨɜɟɤɚ ɦɨɝɭɬ ɪɟɚɝɢɪɨɜɚɬɶ ɧɚ ɪɟɚɝɟɧɬɵ 
ɢɦɦɭɧɨɝɥɨɛɭɥɢɧɚ, ɜɵɡɵɜɚɹ ɩɨɦɟɯɢ ɩɪɢ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɢ ɢɦɦɭɧɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ in 
vitro. ɉɚɰɢɟɧɬɵ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɞɥɢɬɟɥɶɧɨɟ ɜɪɟɦɹ ɨɛɳɚɸɬɫɹ ɫ ɠɢɜɨɬɧɵɦɢ ɢɥɢ ɭɩɨɬɪɟɛɥɹɸɬ 
ɩɪɨɞɭɤɬɵ ɢɡ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɠɢɜɨɬɧɵɯ, ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɩɪɟɞɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɧɵɦɢ ɤ ɬɚɤɢɦ ɩɨɦɟɯɚɦ ɢ 
ɚɧɨɦɚɥɶɧɵɦ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦ ɚɧɚɥɢɡɚ. 

ɋɭɛɴɟɤɬɵ ɋɒȺ ɋɪɟɞɧɟɟ 
1,25(Ɉɇ)2Ⱦ 

ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɣ ɞɢɚɩɚɡɨɧ 
2,5-97,5 ɩɪɨɰɟɧɬɢɥɶ 

n=123 47,8 ɩɝ/ɦɥ 19,9-79,3 ɩɝ/ɦɥ 
 
16.1 Кɨɪɪеɥɹɰɢɹ ɩаɰɢеɧɬɨв/ɦеɬɨд ɫɪавɧеɧɢɹ 
 ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɥɢ ɜɫɟɝɨ 173 ɨɛɪɚɡɰɚ ɜ ɞɢɚɩɚɡɨɧɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɧɚ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ LIAISON®XL ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ 1,25 ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ ɢ ɧɚ ɤɨɦɩɚɪɚɬɨɪɟ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ LC-MS/MS ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɂɧɫɬɢɬɭɬɚ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɫɬɚɧɞɚɪɬɨɜ EP9-A3. ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɞɚɥɨ ɪɟɝɪɟɫɫɢɹ ɩɨ ɉɚɫɫɢɧɝɭ-Ȼɚɛɥɨɤɭ: 
LIAISON®XL 1,25 ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧ Ⱦ=0,9811ɯ-1,37:R2=0,9588. 



 
16.2 Пɪеɰɢɡɢɨɧɧɨɫɬɶ 
 ȼ ɤɨɦɩɚɧɢɢ DiaSorin Inc. 2 ɩɚɪɬɢɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɪɚɫɬɜɨɪɨɜ ɢɡ ɧɚɛɨɪɚ ɢ 6 ɨɛɪɚɡɰɨɜ 
ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɜ ɞɢɚɩɚɡɨɧɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɩɪɨɜɟɪɹɥɢ ɞɜɚɠɞɵ ɜ ɞɟɧɶ ɜ ɞɜɭɯ 
ɷɤɡɟɦɩɥɹɪɚɯ, ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 20 ɞɧɟɣ 2 ɩɚɪɬɢɢ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɧɚ 2 ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɯ LIAISON®XL. 
Ɍɟɫɬɵ ɩɪɨɜɨɞɢɥɢ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫɨ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɂɧɫɬɢɬɭɬɚ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɫɬɚɧɞɚɪɬɨɜ  (CLIS EO5-A2). 

ID ɨɛɪɚɡɰɚ  
n 

ɋɪɟɞɧɟɟ 
1,25(Ɉɇ)2Ⱦ 

(ɩɝ/ɦɥ) 

ȼɧɭɬɪɢ ɩɚɪɬɢɢ ɂɬɨɝɨ 
Ɇɟɠɞɭ ɩɚɪɬɢɹɦɢ 

SD %CV SD %CV 
Ʉɨɧɬɪɨɥɶɧɵɣ 
ɪɚɫɬɜɨɪ 1 

160 30,9 0,84 2,7 1,16 3,8 

Ʉɨɧɬɪɨɥɶɧɵɣ 
ɪɚɫɬɜɨɪ 2 

160 122,9 6,09 5,0 4,36 3,6 

ɋɵɜɨɪɨɬɤɚ 1 160 23,3 0,05 0,2 1,53 6,6 
ɋɵɜɨɪɨɬɤɚ 2 160 38,9 0,63 1,6 2,20 5,7 
ɋɵɜɨɪɨɬɤɚ 3 160 52,7 0,64 1,2 2,65 5,0 
ɋɵɜɨɪɨɬɤɚ 4 160 76,0 1,33 1,7 3,13 4,14,8 
ɋɵɜɨɪɨɬɤɚ 5 160 137,4 1,91 1,4 6,55 5,9 
ɋɵɜɨɪɨɬɤɚ 6 160 193,4 5,53 2,9 11,34  
 
16.3 LoB Пɪедеɥ ɢɡɦеɪеɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɨгɨ ɨбɪаɡɰа 
 ȼ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɬɨɞɢɤɨɣ CLIS EP17-A2 ɩɪɟɞɟɥ ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɨɝɨ 
ɨɛɪɚɡɰɚ ɞɥɹ LIAISON�XL 1,25 ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ ɪɚɜɟɧ ≤0,35 ɩɝ/ɦɥ. 
 ɉɪɟɞɟɥ ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɨɝɨ ɨɛɪɚɡɰɚ ɢɥɢ ɫɚɦɨɟ ɜɵɫɨɤɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ, ɤɨɬɨɪɨɟ 
ɦɨɠɟɬ ɧɚɛɥɸɞɚɬɶɫɹ ɜ ɨɛɪɚɡɰɟ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɟɦ ɚɧɚɥɢɬ, ɡɚɦɟɧɹɟɬ ɬɟɪɦɢɧ «ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɚɹ 
ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶª. 
16.4 LoD Пеɪедеɥ ɨбɧаɪɭжеɧɢɹ 
 ȼ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɬɨɞɢɤɨɣ CLIS EP17-A2 ɩɪɟɞɟɥ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɢɹ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ 
LIAISON�XL 1,25 ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ ɪɚɜɟɧ 0,70 ɩɝ/ɦɥ. 
16.5 LoQ Пɪедеɥ ɤɨɥɢɱеɫɬвеɧɧɨгɨ ɨɩɪедеɥеɧɢɹ 
 ȼ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɬɨɞɢɤɨɣ CLIS EP17-A2 ɩɪɟɞɟɥ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ 
ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ LIAISON�XL 1,25 ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ ɪɚɜɟɧ 5,0 ɩɝ/ɦɥ. 
16.6 Лɢɧеɣɧɨɫɬɶ 
 ɉɭɥ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɤɚɠɞɨɝɨ ɬɢɩɚ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ, SST ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ, ɗȾɌȺ-ɩɥɚɡɦɵ ɢ ɩɥɚɡɦɵ ɫ 
ɥɢɬɢɟɦ-ɝɟɩɚɪɢɧɨɦ ɪɚɡɛɚɜɥɹɥɢ ɢ ɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɥɢ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɬɟɫɬ-ɧɚɛɨɪɚ LIAISON®XL ɞɥɹ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ 1,25 ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ CLSI EP6-A. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ 
ɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɥɢ ɩɪɢ ɩɨɦɨɳɢ ɪɟɝɪɟɫɫɢɢ ɩɨɥɭɱɟɧɧɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ 1,25 (Ɉɇ)2Ⱦ ɩɨ 
ɫɪɚɜɧɟɧɢɸ ɫ ɨɠɢɞɚɟɦɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ 1,25(Ɉɇ)2Ⱦ. 
 ɍɪɚɜɧɟɧɢɹ ɞɥɹ ɤɚɠɞɨɝɨ ɬɢɩɚ ɨɛɪɚɡɰɚ 
ɋɵɜɨɪɨɬɤɚ: ɩɨɥɭɱɟɧɧɚɹ 1,25 (Ɉɇ)2Ⱦ=1,014ɯ-1,936; R2=0,9829 
SST ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ: ɩɨɥɭɱɟɧɧɚɹ 1,25 (Ɉɇ)2Ⱦ=1,028ɯ+0,2179; R2=0,9874 
ɗȾɌȺ-ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ: ɩɨɥɭɱɟɧɧɚɹ 1,25 (Ɉɇ)2Ⱦ=1,02ɯ+04,807; R2=0,9565 



ɉɥɚɡɦɚ ɫ ɥɢɬɢɟɦ-ɝɟɩɚɪɢɧɨɦ: ɩɨɥɭɱɟɧɧɚɹ 1,25 (Ɉɇ)2Ⱦ=1,023ɯ-2,441; R2=0,9925 
16.7 Вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧɢе 
Ⱥɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɥɢ ɧɟɪɚɡɛɚɜɥɟɧɧɵɟ 5 ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɫ ɜɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ ɢ 5 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫ ɧɢɡɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ. Ɂɚɬɟɦ ɝɨɬɨɜɢɥɢ ɪɚɡɜɟɞɟɧɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɦɟɲɢɜɚɹ ɜ 
ɬɨɱɧɨɦ ɫɨɨɬɧɨɲɟɧɢɢ ɨɛɪɚɡɰɵ ɫ ɜɵɫɨɤɨɣ ɢ ɧɢɡɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ, ɢ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɥɢ 
ɩɨɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨ 5 ɪɚɡ. ɋɪɟɞɧɢɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ 5 ɩɨɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɵɯ ɬɟɫɬɨɜ ɩɪɢɜɟɞɟɧɵ ɜ 
ɬɚɛɥɢɰɟ ɧɢɠɟ. 

Ɉɛɪɚɡɰɵ Ɂɚɞɚɧɧɚɹ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ 

Ɉɠɢɞɚɟɦɨɟ ɩɝ/ɦɥ ɉɨɥɭɱɟɧɧɨɟ ɩɝ/ɦɥ % ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ  

Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɜɵɫɨɤɨɣ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ  
1 (HS1) 
2 HS1:1 LS1 
1HS1:1 LS1 
1 HS1: 2 LS1 
Ɉɛɪɚɡɟɰ ɧɢɡɤɨɣ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ 1 
(LS1) 

 
 
177,4 
 
 
 
 
 
27,8 

 
 
 
128,0 
102,6 
77,2 

 
 
 
121,0 
97,3 
73,0 

 
 
 
95% 
95% 
95% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɜɵɫɨɤɨɣ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ  
2 (HS2) 
2 HS1:1 LS2 
1HS2:1 LS2 
1 HS2 2 LS2 
Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɧɢɡɤɨɣ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ 2 
(LS2) 

 
 
203,6 
 
 
 
 
 
46,3 

 
 
 
151,7 
125,0 
98,2 

 
 
 
141,6 
115,4 
89,8 

 
 
 
93% 
92% 
91% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɜɵɫɨɤɨɣ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ  
3 (HS3) 
2 HS3:1 LS3 
1HS3:1 LS3 
1 HS3 2 LS3 
Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɧɢɡɤɨɣ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ 3 
(LS3) 

 
 
181,6 
 
 
 
 
 
38,0 

 
 
 
134,2 
109,8 
85,4 

 
 
 
127,0 
101,8 
81,7 

 
 
 
95% 
93% 
96% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɜɵɫɨɤɨɣ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ  
4 (HS4) 
2 HS4:1 LS4 
1HS4:1 LS4 
1 HS4 2 LS4 
Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɧɢɡɤɨɣ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ 4 
(LS4) 

 
 
201,6 
 
 
 
 
 
24,2 

 
 
 
143,0 
112,9 
82,7 

 
 
 
137,6 
105,4 
77,4 

 
 
 
96% 
93% 
94% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɜɵɫɨɤɨɣ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ  
5 (HS5) 
2 HS5:1 LS5 
1HS5:1 LS5 
1 HS5 2 LS5 
Ɉɛɪɚɡɟɰ ɫ ɧɢɡɤɨɣ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ 5 
(LS5) 

 
 
223,8 
 
 
 
 
 
25,3 

 
 
 
158,3 
124,6 
90,8 

 
 
 
148,4 
111,8 
85,1 

 
 
 
94% 
90% 
94% 

 Сɪедɧɢɣ ɩɪɨɰеɧɬ вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧɢɹ 94% 
 
16.8 Меɳаɸɳɢе веɳеɫɬва 
 Ʉɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɵɯ ɦɟɲɚɸɳɢɯ ɜɟɳɟɫɬɜ ɜ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ ɩɪɢ 2 
ɭɪɨɜɧɹɯ 1,25 (Ɉɇ)2 Ⱦ (20 ɢ 60 ɩɝ/ɦɥ) ɧɟ ɜɵɹɜɢɥɢ ɩɨɦɟɯ ɜ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ LIAISON�XL ɞɥɹ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɟ Ⱦ1,25 ɩɪɢ ɫɚɦɨɣ ɜɵɫɨɤɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɠɞɨɝɨ 
ɜɟɳɟɫɬɜɚ, ɩɟɪɟɱɢɫɥɟɧɧɨɝɨ ɧɢɠɟ. Ɍɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɨɫɧɨɜɵɜɚɥɨɫɶ ɧɚ CLSI EP7-A2. 

Ʌɟɤɚɪɫɬɜɨ/ɜɟɳɟɫɬɜɨ ɂɫɫɥɟɞɭɟɦɚɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ 
Ƚɟɦɨɝɥɨɛɢɧ 300 ɦɝ/ɞɥ 

Ȼɢɥɢɪɭɛɢɧ (ɫɜɹɡɚɧɧɵɣ) 40 ɦɝ/ɞɥ 
Ȼɢɥɢɪɭɛɢɧ (ɫɜɨɛɨɞɧɵɣ) 40 ɦɝ/ɞɥ 



Ɍɪɢɝɥɢɰɟɪɢɞɵ 3000 ɦɝ/ɞɥ 
ɏɨɥɟɫɬɟɪɢɧ 400 ɦɝ/ɞɥ 
Ⱥɥɶɛɭɦɢɧ 12 ɝ/ɞɥ 

Ʉɢɫɥɨɬɚ ɦɨɱɟɜɚɹ 20 ɦɝ/ɞɥ 
HAMA 3774 ɧɝ/ɦɥ 

Ɋɟɜɦɚɬɨɢɞɧɵɣ ɮɚɤɬɨɪ 3710 Ɇȿ/ɦɥ 
Ⱥɰɟɬɚɦɢɧɨɮɟɧ 20 ɦɝ/ɞɥ 

Ʉɢɫɥɨɬɚ ɚɰɟɬɢɥɫɚɥɢɰɢɥɨɜɚɹ 65 ɦɝ/ɞɥ 
Ʉɢɫɥɨɬɚ ɫɚɥɢɰɢɥɨɜɚɹ 60 ɦɝ/ɞɥ 

ɂɛɭɩɪɨɮɟɧ 50 ɦɝ/ɞɥ 
Ȼɢɨɬɢɧ 0,1 ɦɝ/ɞɥ 

Ʉɢɫɥɨɬɚ ɚɫɤɨɪɛɢɧɨɜɚɹ 6 ɦɝ/ɞɥ 
Ɇɟɬɨɩɪɨɥɨɥ 1,2 ɦɝ/ɞɥ  

ɉɪɨɩɚɧɨɥɚ ɝɢɞɪɨɯɥɨɪɢɞ 0,23 ɦɝ/ɞɥ 
Ƚɢɞɪɨɯɥɨɪɬɢɚɡɢɞ (HCTZ) 0,6 ɦɝ/ɞɥ 

Ɏɭɪɨɫɟɦɢɞ 6 ɦɝ/ɞɥ 
Ʉɢɫɥɨɬɚ ɜɚɥɶɩɪɨɟɜɚɹ 57,6 ɦɝ/ɞɥ 

ɋɩɢɪɨɧɨɥɚɤɬɨɧ 0,6 Pɝ/ɦɥ 
ɇɢɮɟɞɢɩɢɧ 43 Pɝ/ɞɥ 
ȼɟɪɚɩɚɦɢɥ 216 Pɝ/ɞɥ 

Ʌɨɡɚɪɬɚɧ ɤɚɥɢɹ 2,25 Pɝ/ɦɥ 
ȼɚɥɶɫɚɪɬɚɧ 11 Pɝ/ɦɥ 

Ɍɟɬɪɚɰɢɤɥɢɧ 15,1 Pɝ/ɦɥ 
ɗɧɚɥɚɩɪɢɥ 42,4 Pɝ/ɞɥ 

Ⱦɨɤɫɢɰɢɤɥɢɧ 34,6 Pɝ/ɦɥ 
Ʌɢɡɢɧɨɩɪɢɥ 32,7 Pɝ/ɞɥ 

 
16.9 Пеɪеɤɪеɫɬɧаɹ ɪеаɤɬɢвɧɨɫɬɶ 
 Ʉɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɜɟɳɟɫɬ, ɜɫɬɭɩɚɸɳɢɯ ɜ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɭɸ 
ɪɟɚɤɰɢɸ, ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɥɢ ɩɪɢ ɩɨɦɨɳɢ ɬɟɫɬ-ɧɚɛɨɪɚ LIAISON�XL ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ 
ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ 1,25  ɩɪɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɯ, ɭɤɚɡɚɧɧɵɯ ɧɢɠɟ. Ɍɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ 
ɨɫɧɨɜɵɜɚɥɨɫɶ ɧɚ CLSI EP7-A2. 

ɉɟɪɟɤɪɟɫɬɧɵɟ ɪɟɚɤɬɚɧɬɵ Ʉɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ 
ɪɚɡɜɟɞɟɧɧɨɝɨ 
ɨɛɪɚɡɰɚ 

% 
ɩɟɪɟɤɪɺɫɬɧɨɣ 
ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɢ 

 
 
16.10 Пɪɨɡɨɧɨвɵɣ ɷɮɮеɤɬ 
 ɉɪɨɡɨɧɨɜɵɣ ɷɮɮɟɤɬ ɩɪɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɞɢɝɢɞɪɨɤɫɢɜɢɬɚɦɢɧɚ Ⱦ 1,25 ɞɨ 5000 ɩɝ/ɦɥ 
ɧɟ ɧɚɛɥɸɞɚɥɫɹ. 
 
 
 
 


