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LIAISON® dsDNA (310310) 
Антитела к двухцепочечной ДНК 

 
1. Назначение 
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɟ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ɚɭɬɨɚɧɬɢɬɟɥ ɤɥɚɫɫɚ IgG ɤ ɞɜɭɯɰɟɩɨɱɟɱɧɨɣ ДɇɄ (ɞɰДɇɄ) ɜ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɟ 
ɱɟɥɨɜɟɤɚ ɦɟɬɨɞɨɦ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɝɨ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡɚ (CLIA) ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON®. 

 
2. Введение 
Ɉɛɳɟɣ ɨɬɥɢɱɢɬɟɥɶɧɨɣ ɱɟɪɬɨɣ ɫɢɫɬɟɦɧɵɯ ɪɟɜɦɚɬɨɢɞɧɵɯ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɜ ɤɪɨɜɨɬɨɤɟ 
ɚɭɬɨɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɪɚɡɥɢɱɧɵɦ ɤɥɟɬɨɱɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ. Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɞɰДɇɄ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ ɚɧɬɢɹɞɟɪɧɵɦ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦ (АəА), 
ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɧɵɦ ɩɪɨɬɢɜ ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ ɫɬɪɭɤɬɭɪ ɤɥɟɬɨɱɧɨɝɨ ɹɞɪɚ. Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɞɰДɇɄ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɦɚɪɤɟɪɨɦ ɛɨɥɶɧɵɯ 
ɚɤɬɢɜɧɨɣ ɮɨɪɦɨɣ ɫɢɫɬɟɦɧɨɣ ɤɪɚɫɧɨɣ ɜɨɥɱɚɧɤɢ, ɢɯ ɩɨɹɜɥɟɧɢɟ ɤɨɪɪɟɥɢɪɭɟɬ ɫ ɧɚɱɚɥɨɦ ɜɨɥɱɚɧɨɱɧɨɝɨ ɧɟɮɪɢɬɚ. 
ɇɚɥɢɱɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɞɰДɇɄ ɫɬɪɨɝɨ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɞɚɧɧɨɟ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɟ, ɨɞɧɚɤɨ ɢɯ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ ɧɟ ɜɨ ɜɫɟɯ ɫɥɭɱɚɹɯ 
ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɢɫɤɥɸɱɢɬɶ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɟ ɫɢɫɬɟɦɧɨɣ ɤɪɚɫɧɨɣ ɜɨɥɱɚɧɤɨɣ. ɇɢɡɤɢɟ ɬɢɬɪɵ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɞɰДɇɄ 
ɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɸɬɫɹ ɜ ɤɪɨɜɢ ɜ ɫɥɭɱɚɟ ɞɪɭɝɢɯ ɪɟɜɦɚɬɨɢɞɧɵɯ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ ɢ, ɫ ɦɟɧɶɲɟɣ ɱɚɫɬɨɬɨɣ, ɭ ɥɸɞɟɣ ɛɟɡ 
ɫɢɦɩɬɨɦɨɜ ɪɟɜɦɚɬɨɢɞɧɵɯ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ. ɋɨɝɥɚɫɧɨ ɪɹɞɭ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ ɫɭɳɟɫɬɜɭɟɬ ɤɨɪɪɟɥɹɰɢɹ ɦɟɠɞɭ ɫɬɟɩɟɧɶɸ 
ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ ɢ ɮɥɭɤɬɭɚɰɢɹɦɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɚɧɬɢɬɟɥ. ɋɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨ, ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɟ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ɚɭɬɨɚɧɬɢɬɟɥ ɤ 
ɞɰДɇɄ ɢɦɟɟɬ ɛɨɥɶɲɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɞɥɹ ɬɟɪɚɩɢɢ ɛɨɥɶɧɵɯ ɪɟɜɦɚɬɨɢɞɧɵɦɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ, ɧɚɩɪɢɦɟɪ, ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ 
ɧɚɞ ɬɟɱɟɧɢɟɦ ɛɨɥɟɡɧɢ, ɨɰɟɧɤɢ ɚɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɛɨɥɟɡɧɢ (ɤɨɬɨɪɚɹ ɧɚɯɨɞɢɬɫɹ ɜ ɩɪɹɦɨɣ ɡɚɜɢɫɢɦɨɫɬɢ ɨɬ ɬɢɬɪɚ ɚɧɬɢɬɟɥ ɜ 
ɤɪɨɜɨɬɨɤɟ) ɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚ ɥɟɱɟɧɢɹ. 
Дɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɞɰДɇɄ ɛɵɥ ɪɚɡɪɚɛɨɬɚɧ ɪɹɞ ɦɟɬɨɞɨɜ. ɇɚɢɛɨɥɶɲɟɟ ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɢɟ ɩɨɥɭɱɢɥ ɦɟɬɨɞ 
ɧɟɩɪɹɦɨɣ ɢɦɦɭɧɨɮɥɭɨɪɟɫɰɟɧɰɢɢ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɫɭɛɫɬɪɚɬɚ ɩɪɨɫɬɟɣɲɟɝɨ ɠɝɭɬɢɤɨɜɨɝɨ 
ɦɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦɚ Crithidia luciliae, ɪɚɞɢɨɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡ ɩɨ Ɏɚɪɪɭ ɢ, ɜ ɩɨɫɥɟɞɧɟɟ ɜɪɟɦɹ, ɬɜɟɪɞɨɮɚɡɧɵɣ 
ɢɦɦɭɧɨɮɟɪɦɟɧɬɧɵɣ ɚɧɚɥɢɡ ELISA. ɑɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ, ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ, ɬɪɭɞɨɟɦɤɨɫɬɶ ɢ ɨɛɴɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɦɟɬɨɞɢɤ 
ɦɨɠɟɬ ɫɭɳɟɫɬɜɟɧɧɨ ɜɚɪɶɢɪɨɜɚɬɶ. 

 
3. Принцип метода 
Ɇɟɬɨɞ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɞɰДɇɄ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɧɟɩɪɹɦɨɣ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɣ 
ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡ (CLIA). ɋɢɧɬɟɬɢɱɟɫɤɚɹ ɞɰДɇɄ ɫɜɹɡɚɧɚ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰɚɦɢ, ɦɵɲɢɧɵɟ 
ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɦ IgG ɦɟɱɟɧɵ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ (ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɚɧɬɢɬɟɥ ɫ 
ɤɪɚɫɢɬɟɥɟɦ). Вɨ ɜɪɟɦɹ ɩɟɪɜɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɞɰДɇɄ, ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɢ 
ɩɪɨɛɚɯ, ɫɜɹɡɵɜɚɸɬɫɹ ɫ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɨɣ. Вɨ ɜɪɟɦɹ ɜɬɨɪɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɜɡɚɢɦɨɞɟɣɫɬɜɭɟɬ ɫ IgG ɤ ɞɰДɇɄ, 
ɭɠɟ ɮɢɤɫɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɧɚ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɟ. ɉɨɫɥɟ ɤɚɠɞɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɧɟ ɫɜɹɡɚɜɲɢɟɫɹ ɦɨɥɟɤɭɥɵ ɭɞɚɥɹɸɬɫɹ ɜɨ ɜɪɟɦɹ 
ɰɢɤɥɚ ɩɪɨɦɵɜɤɢ. Ɂɚɬɟɦ ɤ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɣ ɫɦɟɫɢ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬɫɹ ɪɟɚɤɬɢɜɵ ɞɥɹ ɚɤɬɢɜɚɰɢɢ, ɢɧɞɭɰɢɪɭɸɳɢɟ 
ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ. ɂɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɶ ɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɰɢɢ, ɢɡɦɟɪɹɟɦɚɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɮɨɬɨɭɦɧɨɠɢɬɟɥɹ ɜ 
ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ, ɨɬɪɚɠɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɞɰДɇɄ (IgG) ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, 
ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɢ ɩɪɨɛɚɯ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ. 
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4. Состав набора 
 

Ɋɟɚɝɟɧɬɧɵɣ ɤɚɪɬɪɢɞɠ  
Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ (2,3 ɦɥ) Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɫɢɧɬɟɬɢɱɟɫɤɨɣ ɞɰДɇɄ; БɋА, ɮɨɫɮɚɬɧɨ- 

ɫɨɥɟɜɨɣ ɛɭɮɟɪ; <0,1% ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ. 
Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 1 (2,1 ɦɥ) ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɚɹ ɧɢɡɤɭɸ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ IgG ɤ 

ɞɰДɇɄ; БɋА; ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ; ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ 
(ɠɟɥɬɵɣ). Ʉɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɚɧɬɢɬɟɥ ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɟ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɚ ɫ  
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ 1-ɝɨ Ɇɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɨɝɨ ɫɬɚɧɞɚɪɬɚ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɞɰДɇɄ ВɈɁ 
(WHO Wo/80). 

Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 2 (2,1 ɦɥ) ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɚɹ ɜɵɫɨɤɭɸ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ IgG ɤ 
ɞɰДɇɄ; БɋА; ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ; ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ (ɫɢɧɢɣ). 
Ʉɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɚɧɬɢɬɟɥ ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɟ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɚ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ 1-ɝɨ 
Ɇɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɨɝɨ ɫɬɚɧɞɚɪɬɚ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɞɰДɇɄ ВɈɁ (WHO Wo/80). 

Ɋɚɫɬɜɨɪ ɞɥɹ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ (28 ɦɥ) 

БɋА; ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ; ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ (ɠɟɥɬɵɣ). 

Ʉɨɧɴɸɝɚɬ (23 ɦɥ) Ɇɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɦ IgG, ɦɟɱɟɧɧɵɟ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ (ɚɦɢɧɨɛɭɬɢɥɷɬɢɥɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɨɦ); БɋА; 
ɮɨɫɮɚɬɧɨ-ɫɨɥɟɜɨɣ ɛɭɮɟɪ; ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ. 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 100 
Вɫɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɝɨɬɨɜɵ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. ɉɨɪɹɞɨɤ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɹ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ ɨɬɪɚɠɚɟɬ ɢɯ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɟ 
ɜ ɤɚɪɬɪɢɞɠɟ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ. 

 
Необходимɵе материалɵ, не входɹɳие в набор  
Ɋɟɚɤɰɢɨɧɧɵɟ ɦɨɞɭɥɢ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319130)  
Ʉɨɦɩɥɟɤɬ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɫɬɚɪɬɨɜɵɣ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319102) 
Ɋɟɚɝɟɧɬ ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɫɢɫɬɟɦɵ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319150) 
ɋɢɫɬɟɦɧɚɹ / ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319100) 
Ɇɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɪɚɛɨɬɚɧɧɵɯ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɯ ɦɨɞɭɥɟɣ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 450003) 
 
Дополнителɶнɵе материалɵ, рекомендованнɵе длɹ работɵ 
Ʉɨɧɬɪɨɥɶ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɞɰДɇɄ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 310311) 
ɇɚɛɨɪ ɪɚɫɬɜɨɪɨɜ ɞɥɹ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɹ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 310990) 

 
5. Предупреждение 
Ɍɨɥɶɤɨ ɞɥɹ In vitro ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ. 
Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ/ɩɥɚɡɦɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɧɵɟ ɞɥɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɧɚɛɨɪɚ, ɛɵɥɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ 
ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɝɟɩɚɬɢɬɚ ɋ, Вɂɑ 1 ɢ Вɂɑ 2, ɚ ɬɚɤɠɟ HBs-ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɢ ɛɵɥɢ ɩɪɢɡɧɚɧɵ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨ 
ɪɟɚɝɢɪɭɸɳɢɦɢ ɜ ɜɵɲɟɭɤɚɡɚɧɧɵɯ ɬɟɫɬɚɯ. ɇɨ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɧɟ ɫɭɳɟɫɬɜɭɟɬ ɦɟɬɨɞɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɛɵ 
ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɥ ɩɨɥɧɭɸ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɭɸ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɶ ɛɢɨɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ, 
ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɨɛɪɚɳɚɬɶɫɹ ɫ ɧɚɛɨɪɨɦ, ɤɚɤ ɫ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦ. 

 
6. Мерɵ предосторожности 
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 ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚɦɢ, ɧɚɞɟɜɚɹ ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ, 
ɬɚɤɭɸ ɤɚɤ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɟ ɯɚɥɚɬɵ, ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ ɢ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ. В 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. 
Вɫɟ 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 ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɡɚɤɨɧɚɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɦɢ. 
ɉɪɨɜɟɪɹɣɬɟ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɰɢɤɥɚ ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ/ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɧɢɹ. 
В ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɉɨɥɨɠɟɧɢɟɦ Еɋ 1272/2008 (CLP - ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ, ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɚ ɢ ɭɩɚɤɨɜɤɚ), ɨɩɚɫɧɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ 
ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɭɸɬɫɹ ɢ ɦɚɪɤɢɪɭɸɬɫɹ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ: 
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РЕАГЕНТЫ:   
КЛАССИФИКАЦИЯ:  ɋɟɧɫɢɛɢɥɢɡɚɰɢɹ ɤɨɠɢ 1 H317  
СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО:  Вɧɢɦɚɧɢɟ 
ОБОЗНАЧЕНИЕ / 
ПИКТОГРАММЫ:  

 
GHS07 – Вɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ 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 Еɋ 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). 

В ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɉɨɥɨɠɟɧɢɟɦ Еɋ 1272/2008 (CLP - ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ, ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɚ ɢ ɭɩɚɤɨɜɤɚ)  ɦɚɪɤɢɪɭɟɬɫɹ 
ɤɚɤ EUH210; ɩɨ ɡɚɩɪɨɫɭ ɞɨɫɬɭɩɧɵ ɩɚɫɩɨɪɬɚ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ. 
Дɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɭɸ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɫɦɨɬɪɢɬɟ ɜ ɩɚɫɩɨɪɬɚɯ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ, ɞɨɫɬɭɩɧɵɯ ɧɚ ɫɚɣɬɟ: www.diasorin.com. 

 
7. Подготовка интегралɶного картриджа реактивов. 
ɉɟɪɟɞ ɭɞɚɥɟɧɢɟɦ ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɵɯ ɦɟɦɛɪɚɧ ɫ ɮɥɚɤɨɧɨɜ ɚɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɢɯ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ, ɞɟɪɠɚ ɢɧɬɟɝɪɚɥ 
ɝɨɪɢɡɨɧɬɚɥɶɧɨ. ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɟɧɨɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ. ɍɞɚɥɢɬɟ ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɵɟ ɦɟɦɛɪɚɧɵ ɫ ɤɚɠɞɨɝɨ ɢɡ ɮɥɚɤɨɧɨɜ. 
ɉɪɨɜɟɪɧɢɬɟ ɤɨɥɟɫɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ, ɱɬɨɛɵ ɭɞɨɫɬɨɜɟɪɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɨɧɨ ɫɜɨɛɨɞɧɨ ɜɪɚɳɚɟɬɫɹ, 
ɩɪɨɞɨɥɠɚɹ ɜɪɚɳɚɬɶ ɤɨɥɟɫɨ, ɞɨɛɟɣɬɟɫɶ, ɱɬɨɛɵ ɫɭɫɩɟɧɡɢɹ ɫɬɚɥɚ ɪɚɜɧɨɦɟɪɧɨ ɤɨɪɢɱɧɟɜɨɣ. ɗɬɚ ɩɪɨɰɟɞɭɪɚ 
ɢɧɢɰɢɢɪɭɟɬ ɩɪɨɰɟɫɫ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. ɉɨɦɟɫɬɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞ ɛɵɥ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧ ɫɥɟɜɚ, ɢ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɞɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɜ 
ɬɟɱɟɧɢɟ 30 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɩɟɪɟɦɟɲɚɟɬ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɡɚ 
ɷɬɨ ɜɪɟɦɹ. 

 
8. Хранение и стабилɶностɶ интегралɶного картриджа реактивов 
Всегда храните интегралɵ в вертикалɶном положении, в противном случае последуɸɳее перемешивание 
магнитнɵх частиц будет затруднено. 
ɇɟɜɫɤɪɵɬɵɟ ɪɟɚɤɬɢɜɵ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɞɨ ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɢ ɢɯ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ 
ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C. Ɂɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ ɪɟɚɤɬɢɜɵ, ɜɯɨɞɹɳɢɟ ɜ ɫɨɫɬɚɜ ɤɚɪɬɪɢɞɠɚ. 
Ɂɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɩɨɫɥɟ ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. ɉɨɫɥɟ 
ɜɫɤɪɵɬɢɹ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ (ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɵɯ ɦɟɦɛɪɚɧ) ɟɝɨ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ ɫɬɚɛɢɥɶɧɨ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 4 ɧɟɞɟɥɶ ɩɪɢ 
ɭɫɥɨɜɢɢ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C ɜ ɯɨɥɨɞɢɥɶɧɢɤɟ ɢɥɢ ɧɚ ɛɨɪɬɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 

 
9. Подготовка исследуемого материала 
Дɥɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɦɨɝɭɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɚ. ɐɢɬɪɚɬ, ɗДɌА ɢ ɝɟɩɚɪɢɧ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɵ ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɨɜ. Ʉɪɨɜɶ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɫɨɛɪɚɧɚ ɜ ɚɫɟɩɬɢɱɟɫɤɢɯ ɭɫɥɨɜɢɹɯ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ 
ɜɟɧɟɩɭɧɤɰɢɢ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɞɚɬɶ ɜɪɟɦɹ ɞɥɹ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɫɝɭɫɬɤɚ ɤɪɨɜɢ, ɞɚɥɟɟ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɨɬɞɟɥɟɧɚ ɨɬ 
ɫɝɭɫɬɤɚ ɤɚɤ ɦɨɠɧɨ ɫɤɨɪɟɟ.  
Ɇɭɬɧɵɟ, ɥɢɩɟɦɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɩɪɨɛɵ ɫ ɬɜɟɪɞɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ ɢ ɞɟɛɪɢɫɨɦ ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨɜ ɩɟɪɟɞ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟɦ ɦɨɝɭɬ ɩɨɬɪɟɛɨɜɚɬɶ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɨɱɢɫɬɤɢ ɩɭɬɟɦ ɮɢɥɶɬɪɚɰɢɢ ɢɥɢ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɹ. ɇɟ 
ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɬɶ ɫɢɥɶɧɨ ɝɟɦɨɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɢ ɥɢɩɟɦɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɩɪɨɛɵ ɫ ɩɪɢɡɧɚɤɚɦɢ 
ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɣ ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɢ. ɉɟɪɟɞ ɭɫɬɚɧɨɜɤɨɣ ɩɪɨɛɵ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɞɚɥɢɬɶ ɜɫɟ ɩɭɡɵɪɢ ɫ ɟɟ 
ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɢ. 
ɋɬɚɛɢɥɶɧɨɫɬɶ ɨɛɪɚɡɰɨɜ: 7 дней при температуре 2-8°C. Дɥɹ ɛɨɥɟɟ ɞɥɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɩɪɨɛɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ 
ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɵ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ -20°C ɢɥɢ ɧɢɠɟ. ɉɨɫɥɟ ɪɚɡɦɨɪɨɡɤɢ ɩɪɨɛɭ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɚɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɬɶ. 10 
ɩɪɨɛ ɫ ɪɚɡɥɢɱɧɨɣ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶɸ ɯɪɚɧɢɥɢɫɶ 7 ɞɧɟɣ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C, ɩɨɫɥɟ ɱɟɝɨ ɛɵɥɢ 5 ɪɚɡ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɵ- 
ɪɚɡɦɨɪɨɠɟɧɵ. ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɫɭɳɟɫɬɜɟɧɧɨ ɧɟ ɨɬɥɢɱɚɥɢɫɶ ɞɪɭɝ ɨɬ ɞɪɭɝɚ. 
Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵɣ ɨɛɴɟɦ 170 μɥ (20 μɥ ɧɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ + 150 μɥ ɦɟɪɬɜɵɣ ɨɛɴɟɦ). 

 
10. Калибровка 
ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɜɯɨɞɹɳɢɯ ɜ ɫɨɫɬɚɜ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ, ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɩɟɪɟɤɚɥɢɛɪɨɜɚɬɶ ɦɚɫɬɟɪ-ɤɪɢɜɭɸ, 
ɯɪɚɧɹɳɭɸɫɹ ɜ ɩɚɦɹɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ, ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɵɯ ɜ 
ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ ɷɬɢɤɟɬɤɢ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. 
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Ʉɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɩɪɨɜɟɞɟɧɚ ɜ ɬɪɟɯ ɩɨɜɬɨɪɚɯ ɜ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɥɭɱɚɹɯ: 
x ɂɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɚɹ ɫɟɪɢɹ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢɥɢ ɧɚɛɨɪɚ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ. 
x ɉɪɨɲɥɨ ɛɨɥɟɟ 2 ɧɟɞɟɥɶ ɫ ɦɨɦɟɧɬɚ ɩɨɫɥɟɞɧɟɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ. 
x Бɵɥɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
x Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɞɨɩɭɫɬɢɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ. 

 
11. Процедура анализа 
ɋɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɹɦ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ ɝɚɪɚɧɬɢɪɭɟɬ ɩɨɥɭɱɟɧɢɟ ɤɨɪɪɟɤɬɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. 
Дɥɹ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ ɤɚɠɞɨɣ ɦɟɬɨɞɢɤɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɹ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɚɹ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ ɷɬɢɤɟɬɤɢ 
ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. В ɫɥɭɱɚɟ ɧɟɩɨɥɚɞɨɤ ɫɤɚɧɟɪɚ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɜ ɢɥɢ ɩɨɜɪɟɠɞɟɧɢɹ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɚ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɹ ɨɛ ɢɧɬɟɝɪɚɥɟ 
ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɜɜɟɞɟɧɚ ɜɪɭɱɧɭɸ (ɫɦ. ɂɧɫɬɪɭɤɰɢɸ ɩɨ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɸ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ «LIAISON®»). 
ɉɪɨɰɟɞɭɪɚ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɜɵɩɨɥɧɹɟɦɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɫɨɫɬɨɢɬ ɢɡ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɬɚɞɢɣ: 

1. Ɋɚɫɤɚɩɵɜɚɧɢɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢɥɢ ɩɪɨɛ ɜ ɤɸɜɟɬɵ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɞɭɥɹ. 
2. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. 
3. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɞɥɹ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. 
4. ɂɧɤɭɛɚɰɢɹ. 
5. ɉɪɨɦɵɜɤɚ ɋɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɶɸ. 
6. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ. 
7. ɂɧɤɭɛɚɰɢɹ. 
8. ɉɪɨɦɵɜɤɚ ɋɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɶɸ. 
9. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢ ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ ɮɥɭɨɪɟɫɰɟɧɰɢɢ 

12. Контролɶ качества 
Ʉɚɠɞɚɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹ ɞɨɥɠɧɚ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɱɚɫɬɨɬɭ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɫɚɦɨɫɬɨɹɬɟɥɶɧɨ. 
Дɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɤɨɧɬɪɨɥɶ LIAISON®: 
ɚ. ɩɨ ɦɟɧɶɲɟɣ ɦɟɪɟ 1 ɪɚɡ ɜ ɞɟɧɶ ɩɟɪɟɞ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɨɣ ɩɪɨɛ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ 
ɛ. ɤɚɠɞɵɣ ɪɚɡ ɩɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɧɨɜɨɝɨ ɪɟɚɝɟɧɬɧɨɝɨ ɤɚɪɬɪɢɞɠɚ 
ɜ. Ʉɚɠɞɵɣ ɪɚɡ ɩɨɫɥɟ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɢɥɢ ɫɨɝɥɚɫɧɨ ɦɟɫɬɧɵɦ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ ɤ ɤɨɧɬɪɨɥɸ ɤɚɱɟɫɬɜɚ 
LIAISON® ɤɨɧɬɪɨɥɶ ɞɨɫɬɭɩɟɧ ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɜɧɭɬɪɟɧɧɟɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ, ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɚ ɞɟɥɚɟɬɫɹ ɜ 1 
ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɢ. Ʉɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɥɟɠɚɬɶ ɜ ɩɪɟɞɟɥɚɯ ɨɠɢɞɚɟɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ: ɜɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɨɞɢɧ 
ɢɥɢ ɨɛɚ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɚɦɢ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɭ ɢ ɩɨɜɬɨɪɢɬɶ 
ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɤɨɧɬɪɨɥɹ. Еɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɩɨɫɥɟ ɭɫɩɟɲɧɨɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ, ɩɨɜɬɨɪɧɨ 
ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɨɜɬɨɪɢɬɶ ɫ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɧɟɨɬɤɪɵɬɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɨɝɨ ɮɥɚɤɨɧɚ. Еɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɥɟɠɚɬ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ 
ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɧɟ ɞɨɥɠɧɵ ɫɨɨɛɳɚɬɶɫɹ ɩɚɰɢɟɧɬɭ. 
ɗɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɞɪɭɝɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɞɨɥɠɧɚ ɨɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ ɧɚ ɫɨɜɦɟɫɬɢɦɨɫɬɶ ɫ ɞɚɧɧɵɦ ɚɧɚɥɢɡɨɦ ɩɟɪɟɞ ɢɯ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ. Ɂɚɬɟɦ ɫɥɟɞɭɟɬ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɵ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɞɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɯ 
ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 

 
13. Интерпретациɹ резулɶтатов. 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ IgG ɤ ɞɰДɇɄ ɜ ɆЕ/ɦɥ (ɦɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɵɟ ɟɞɢɧɢɰɵ ɜ 
ɦɢɥɥɢɥɢɬɪɟ). Ɂɚ ɛɨɥɟɟ ɩɨɞɪɨɛɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɟɣ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɂɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ. 
Измерɹемɵй диапазон: 0-240 ɆЕ/ɦɥ IgG ɤ ɞɰДɇɄ. 
ɉɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ ɚɧɬɢɬɟɥ ɜɵɲɟ ɜɟɪɯɧɟɝɨ ɩɪɟɞɟɥɚ ɢɡɦɟɪɹɟɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ 
ɪɚɡɜɟɞɟɧɵ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɮɭɧɤɰɢɢ Dilute (ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɟ) ɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɩɨɜɬɨɪɧɨ (ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɦɵɣ 
ɮɚɤɬɨɪ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ 1:10). ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɛɭɞɟɬ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɭɦɧɨɠɟɧ ɧɚ ɮɚɤɬɨɪ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ. 
Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɞɥɹ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɜ ɢɧɬɟɝɪɚɥɟ ɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨ ɞɥɹ 15 ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɵɯ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɣ 
(ɩɨɦɢɦɨ ɬɨɝɨ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɞɥɹ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɤɨɬɨɪɨɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɬɟɫɬɚ, ɤɚɤ 
ɬɚɤɨɜɨɝɨ). 
ɉɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ IgG ɤ ɞɰДɇɄ ɧɢɠɟ 20 ɆЕ/ɦɥ ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ, ɤɚɤ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ. 
ɉɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ IgG ɤ ɞɰДɇɄ ɨɬ 20 ɞɨ 25 ɆЕ/ɦɥ ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ, ɤɚɤ ɫɨɦɧɢɬɟɥɶɧɵɟ («ɫɟɪɚɹ 
ɡɨɧɚ»). Сомнительные пробы должны быть исследованы повторно длɹ подтверждениɹ первоначального 
результата. Пробы, результат повторного измерениɹ которых положителен, должны расцениватьсɹ, как 
положительные. Пробы, результат повторного измерениɹ которых отрицателен, должны расцениватьсɹ, как 
отрицательные. Если результат повторного измерениɹ сомнительный, то необходимо провести повторный 
забор крови не ранее, чем через 1 неделɸ после получениɹ первого результата. 
ɉɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ IgG ɤ ɞɰДɇɄ ɪɚɜɧɨɣ ɢɥɢ ɛɨɥɶɲɟɣ 25 ɆЕ/ɦɥ ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ, ɤɚɤ 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ. 
Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɨɛɵɱɧɨ ɫɜɢɞɟɬɟɥɶɫɬɜɭɟɬ ɨ ɬɨɦ, ɱɬɨ ɜ ɤɪɨɜɨɬɨɤɟ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɨɬɫɭɬɫɬɜɭɸɬ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ 
ɞɰДɇɄ, ɧɨ ɧɟ ɜɫɟɝɞɚ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɢɫɤɥɸɱɢɬɶ ɧɚɥɢɱɢɟ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɨɝɨ ɪɟɜɦɚɬɨɢɞɧɨɝɨ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ. 
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ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɨɛɵɱɧɨ ɫɜɢɞɟɬɟɥɶɫɬɜɭɟɬ ɨ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɢ ɜ ɤɪɨɜɢ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɞɰДɇɄ, ɱɬɨ ɜ ɫɜɨɸ ɨɱɟɪɟɞɶ 
ɦɨɠɟɬ ɫɥɭɠɢɬɶ ɭɤɚɡɚɧɢɟɦ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɫɢɫɬɟɦɧɨɣ ɤɪɚɫɧɨɣ ɜɨɥɱɚɧɤɢ. 

 
14. Ограничениɹ 
ɋɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦ ɤ ɩɪɢɛɨɪɭ ɢ ɪɟɚɤɬɢɜɭ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. 
Бɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɚɹ ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɹ ɢɥɢ ɧɚɝɪɟɜɚɧɢɟ ɩɪɨɛɵ ɦɨɝɭɬ ɩɨɜɥɢɹɬɶ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 
Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬ ɬɟɫɬɚ ɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɵɣ: ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɥɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɩɨ ɨɬɧɨɲɟɧɢɸ ɤ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɸ IgG ɤ ɞɰДɇɄ. 
ɇɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɨɞɧɨɝɨ ɬɟɫɬɚ ɞɥɹ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɢ ɞɢɚɝɧɨɡɚ. ɉɪɢ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɟ ɞɢɚɝɧɨɡɚ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɜɫɟɝɞɚ ɫɥɟɞɭɟɬ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶ ɜɦɟɫɬɟ ɫ ɞɚɧɧɵɦɢ ɢɫɬɨɪɢɢ ɛɨɥɟɡɧɢ ɢ ɞɪɭɝɢɦɢ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɦɢ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹɦɢ. 
Ɋɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɬɟɫɬ ɧɚ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɞɰДɇɄ ɜ ɫɥɭɱɚɟ ɧɚɥɢɱɢɹ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɫɢɦɩɬɨɦɨɜ 
ɢ/ɢɥɢ ɩɨɞɨɡɪɟɧɢɣ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɟɝɨ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ. ɋɤɪɢɧɢɧɝɨɜɵɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɧɚɫɟɥɟɧɢɹ ɩɨɤɚɡɚɥɢ 
ɧɟɡɧɚɱɢɬɟɥɶɧɭɸ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɭɸ ɰɟɧɧɨɫɬɶ ɞɚɧɧɨɝɨ ɦɚɪɤɟɪɚ. Аɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɞɰДɇɄ ɧɟ ɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɸɬɫɹ ɜ 20-60% 
ɫɥɭɱɚɟɜ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ ɫɢɫɬɟɦɧɨɣ ɤɪɚɫɧɨɣ ɜɨɥɱɚɧɤɨɣ. ɂ ɧɚɩɪɨɬɢɜ, ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɞɰɞɇɄ ɦɨɝɭɬ ɨɩɪɟɞɟɥɹɬɶɫɹ ɭ 
ɧɟɛɨɥɶɲɨɝɨ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚ ɥɸɞɟɣ ɜ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɛɨɥɟɡɧɢ. 
 
15. Специфические рабочие характеристики 

 
15.1. Аналитическаɹ специфичностɶ 
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. 
Интерференциɹ. Ʉɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɨɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɬɟɪɮɟɪɢɪɭɸɳɢɯ ɜɟɳɟɫɬɜ ɢɥɢ ɫɨɫɬɨɹɧɢɣ 
ɩɨɤɚɡɚɥɨ, ɱɬɨ ɧɚ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚ ɧɟ ɜɥɢɹɸɬ ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɵ (ɰɢɬɪɚɬ ɧɚɬɪɢɹ, ɗДɌА, ɝɟɩɚɪɢɧ ɥɢɬɢɹ ɢ 
ɧɚɬɪɢɹ), ɝɟɦɨɥɢɡ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ 1000 ɦɝ/ɞɥ ɝɟɦɨɝɥɨɛɢɧɚ), ɥɢɩɟɦɢɹ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ 3000 ɦɝ/ɞɥ ɬɪɢɝɥɢɰɟɪɢɞɨɜ), 
ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɟɦɢɹ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ 20 ɦɝ/ɞɥ ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɚ), ɛɢɨɬɢɧ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ 3500 ɧɝ/ɦɥ) ɢɥɢ ɧɟɛɨɥɶɲɨɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ 
ɰɢɤɥɨɜ ɡɚɦɨɪɨɡɤɢ-ɪɚɡɦɨɪɨɡɤɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ.  
Перекрестное взаимодействие. Ʉɚɤ ɩɪɚɜɢɥɨ, ɧɚɥɢɱɢɟ ɩɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɬɟɪɮɟɪɢɪɭɸɳɢɯ ɚɧɬɢɬɟɥ ɧɟ ɞɚɟɬ 
ɢɧɬɟɪɮɟɪɟɧɰɢɢ ɩɪɢ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɢ. ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ: (ɚ) ɢɦɦɭɧɨɝɥɨɛɭɥɢɧɵ ɤ ɪɚɡɥɢɱɧɵɦ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦ 
ɚɝɟɧɬɚɦ, ɬɚɤɢɦ ɤɚɤ ɐɆВ, ВɗБ, ВɁВ, ɜɢɪɭɫ ɤɪɚɫɧɭɯɢ, Toxoplasma gondii, Borrelia burgdorferi, Treponema pallidum; 
(ɛ) ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɪɟɜɦɚɬɨɢɞɧɨɦɭ ɮɚɤɬɨɪɭ. 
15.2. Точностɶ 
Ɋɚɡɥɢɱɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ ɚɧɚɥɢɬɨɜ, ɛɵɥɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɞɥɹ 
ɢɡɭɱɟɧɢɹ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ (ɢɡɦɟɧɱɢɜɨɫɬɶ ɜɧɭɬɪɢ ɢ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɦɢ). ɂɡɦɟɧɱɢɜɨɫɬɶ, 
ɩɨɤɚɡɚɧɧɚɹ ɜ ɬɚɛɥɢɰɚɯ ɧɢɠɟ, ɧɟ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ ɧɟɩɪɚɜɢɥɶɧɨɣ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɢ ɨɛɪɚɡɰɚ. 
 

ɉɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ А B C D 
ɑɢɫɥɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 20 20 20 20 

ɋɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 
(ɢɧɞɟɤɫ) 

4.2 58.4 107.5 198.0 

ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ 
ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 

0.19 2.32 4.20 10.27 

Ʉ.В. (%) 4.7 4.0 3.9 5.2 
 

Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ E B C D 

ɑɢɫɥɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 20 20 20 20 
ɋɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 

(ɢɧɞɟɤɫ) 
4.7 57.8 111.5 197.4 

ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ 
ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 

0.35 3.47 9.76 8.47 

Ʉ.В. (%) 7.5 6.0 8.7 4.3 

 
15.3. Правдивостɶ 
Дɨɫɬɨɜɟɪɧɨɫɬɶ ɚɧɚɥɢɡɚ ɛɵɥɚ ɩɪɨɜɟɪɟɧɚ ɬɟɫɬɨɦ ɧɚ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɟ. 
Тест на разбавление. Дɜɚ ɨɛɪɚɡɰɚ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɜɵɫɨɤɢɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ IgG ɩɪɨɬɢɜ ɞɰДɇɄ, ɛɵɥɢ 
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ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɤɚɤ ɬɚɤɨɜɵɟ ɢ ɩɨɫɥɟ ɫɟɪɢɣɧɨɝɨ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɹ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɟɦ ɨɛɪɚɡɰɚ. ɂɡɦɟɪɟɧɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ 
IgG ɩɪɨɬɢɜ ɞɰДɇɄ ɜ ɫɪɚɜɧɟɧɢɢ ɫ ɨɠɢɞɚɟɦɵɦɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɦɢ ɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɥɢ ɥɢɧɟɣɧɨɣ ɪɟɝɪɟɫɫɢɟɣ. 
Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬɵ ɤɨɪɪɟɥɹɰɢɢ (r) ɜɚɪɶɢɪɨɜɚɥɢɫɶ ɨɬ 0,996 ɞɨ 0,999. 

ɋɬɟɩɟɧɶ 
ɪɚɡɜɟɞɟɧɢ
ɹ 

Ɉɠɢɞɚɟɦɵɟ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢ
ɢ, ɆЕ/ɦɥ 

ɂɡɦɟɪɟɧɧɚɹ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢ
ɹ, ɆЕ/ɦɥ 

% 
Вɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧ
ɢɹ 

ɋɬɟɩɟɧɶ 
ɪɚɡɜɟɞɟɧɢ
ɹ 

Ɉɠɢɞɚɟɦɵɟ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢ
ɢ, ɆЕ/ɦɥ 

ɂɡɦɟɪɟɧɧɚɹ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢ
ɹ, ɆЕ/ɦɥ 

% 
Вɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧ
ɢɹ 

ɂɫɯɨɞɧɵ
ɣ ɨɛɪɚɡɟɰ 

- 194,5 - ɂɫɯɨɞɧɵ
ɣ ɨɛɪɚɡɟɰ 

- 367,6 - 

1:2 97,3 86,9 89,0 1:4 91,9 86,2 94,0 
1:4 48,6 48,8 100,0 1:8 46,0 40,1 87,0 
1:8 24,3 24,4 100,0 1:16 23,0 20,4 89,0 
1:16 12,2 13,4 111,0 1:32 11,5 10,9 95,0 
1:32 6,1 6,9 113,0 1:64 5,7 5,2 90,0 
 
15.4 Эффект переноса 
ɗɮɮɟɤɬ ɩɟɪɟɧɨɫɚ ɛɵɥ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧ ɩɭɬɟɦ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɩɹɬɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɞɨ ɢ ɩɨɫɥɟ ɨɞɧɨɝɨ 
ɜɵɫɨɤɨɩɨɡɢɬɢɜɧɨɝɨ ɨɛɪɚɡɰɚ. ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨɤɚɡɵɜɚɸɬ, ɱɬɨ ɩɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ 
LIAISON® ɩɟɪɟɧɨɫ ɧɟ ɧɚɛɥɸɞɚɟɬɫɹ. 
 
15.5. Эффект вɵсокой дозɵ насɵɳениɹ 
Вɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɬɟɫɬɢɪɭɸɬɫɹ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɱɪɟɡɜɵɱɚɣɧɨ ɜɵɫɨɤɢɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɚɧɬɢɬɟɥ, ɷɮɮɟɤɬ 
ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ ɦɨɠɟɬ ɢɦɢɬɢɪɨɜɚɬɶ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɧɢɠɟ ɪɟɚɥɶɧɵɯ. Ɉɞɧɚɤɨ ɯɨɪɨɲɨ ɨɩɬɢɦɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ ɞɜɭɯɷɬɚɩɧɵɣ 
ɦɟɬɨɞ ɢɫɤɥɸɱɚɟɬ ɫɢɥɶɧɨ ɡɚɧɢɠɟɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɟ ɫɢɝɧɚɥɵ ɨɫɬɚɸɬɫɹ ɫɬɚɛɢɥɶɧɨ 
ɜɵɫɨɤɢɦɢ (ɤɪɢɜɚɹ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ). Аɧɚɥɢɡ ɷɮɮɟɤɬɚ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ ɨɰɟɧɢɜɚɥɢ ɩɭɬɟɦ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɬɪɟɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫ 
ɜɵɫɨɤɢɦ ɬɢɬɪɨɦ, ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɧɚ IgG ɩɪɨɬɢɜ ɞɰДɇɄ. Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɩɪɢɜɟɥɢ ɤ ɡɧɚɱɟɧɢɹɦ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɜɵɲɟ 
ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɠɧɨ ɛɵɥɨ ɛɵ ɨɠɢɞɚɬɶ ɫ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚɦɢ ɫ ɜɵɫɨɤɢɦ ɬɢɬɪɨɦ, ɱɬɨ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ 
ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ ɨɲɢɛɨɱɧɨɣ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. 
 
15.6. Диагностические специфичностɶ и чувствителɶностɶ 
Дɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɢ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɨɰɟɧɢɜɚɥɢɫɶ ɩɭɬɟɦ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ 269 ɨɛɪɚɡɰɨɜ, 
ɨɬɨɛɪɚɧɧɵɯ ɢɡ ɪɚɡɧɵɯ ɝɪɭɩɩ ɧɚɫɟɥɟɧɢɹ (ɫɥɭɱɚɣɧɨ ɜɵɛɪɚɧɧɵɟ ɞɨɧɨɪɵ ɤɪɨɜɢ; ɫɭɛɴɟɤɬɵ ɫ ɩɨɞɨɡɪɟɧɢɟɦ ɧɚ 
ɚɭɬɨɢɦɦɭɧɧɵɟ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ; ɩɚɰɢɟɧɬɵ ɫ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢ ɞɨɤɚɡɚɧɧɨɣ ɫɢɫɬɟɦɧɨɣ ɤɪɚɫɧɨɣ ɜɨɥɱɚɧɤɨɣ). Ɉɛɪɚɡɰɵ ɛɵɥɢ 
ɢɫɩɵɬɚɧɵ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɦɢ ɦɟɬɨɞɚɦɢ ɫɪɚɜɧɟɧɢɹ, ɬɚɤɢɦɢ ɤɚɤ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɣ ɚɧɚɥɢɡ ELISA ɢ ɪɚɞɢɨɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡ 
Ɏɚɪɪɚ. 
2 ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɢɥɢ ɫɨɦɧɢɬɟɥɶɧɵɯ ɢ 99 ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɧɚɛɥɸɞɚɥɢɫɶ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɨɣ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨɣ 
ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ (ɞɨɧɨɪɵ ɤɪɨɜɢ) - ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ: 98,0% (95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ: 93,0-
99,8%). 
16 ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɢ 90 ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɢɥɢ ɫɨɦɧɢɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɧɚɛɥɸɞɚɥɢɫɶ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɨɣ 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ (ɩɚɰɢɟɧɬɵ ɫ ɫɢɫɬɟɦɧɨɣ ɤɪɚɫɧɨɣ ɜɨɥɱɚɧɤɨɣ) - ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ: 
84,9% (95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ: 76,6-91,1%). 
 
Гɪɭɩɩɚ 
ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ 

ʋ Ɍɟɫɬ Liaison ɂɎА ɊɂА 
< 20 

ɆЕ/ɦɥ (-) 
> 20 

ɆЕ/ɦɥ (± 
/+) 

< 30 
ɆЕ/ɦɥ (-) 

> 30 
ɆЕ/ɦɥ (± 

/+) 

< 7 
ɆЕ/ɦɥ (-) 

> 7 
ɆЕ/ɦɥ 

(+) 
Дɨɧɨɪɵ ɤɪɨɜɢ 101 99 

(98,0%) 
2 

(2,0%) 
95 

(94,1%) 
6 

(5,9%) 
99 

(98,0%) 
2 

(2,0%) 
ɉɚɰɢɟɧɬɵ ɫ 
ɞɪɭɝɢɦɢ 
ɚɭɬɨɢɦɦɭɧɧɵɦɢ 
ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ 

62 54 
(87,1%) 

8 
(12,9%) 

51 
(82,3%) 

11 
(17,7%) 

48 
(77,4%) 

14 
(22,6%) 

ɉɚɰɢɟɧɬɵ ɫ 
ɋɄВ 

106 16 
(15,1%) 

90 
(84,9%) 

18 
(17,0%) 

88 
(83,0%) 

5 
(4,7%) 

101 
(95,3%) 

 


