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NOCBALLEHUE 3ABUHY A. JIEHHETY

InsuH JlerHer poxuica 11 centadpsa 1908 r. B ITurrcoypre (mur. ITencuan-
BaHUsa, CIITA) u ymep OT IbIXaTeJIbHOM HEMTOCTATOYHOCTHU IIOCJIE OIlepaIiuu
1 oxTabpa 2000 r. 9Tty cyxue U XOJOMHBIE (PaKThI HUUYETO HE CIOCOOHEBI
cKasaTh 00 9TOM 3aMeuaTeJIbHOM UYeJIOBEKEe U €TI0 HEeIPOCTOM KU3HU.

OH mosyumsa CcreleHb OaKajaBpa
B yHuBepcurere Ywmrxaro B 1931 r.,
a TOKTOpPCKYyIo cremreHb — B 1935 r. Ero
IOKTOpPCKAadA AuccepTanusa Obljia efBa Jin
He IIepPBO¥ Cpenu 3alUIIEeHHBIX 0 JUC-
nunianHe «Bupycoaorus». Bnocien-
CTBUU 3I(BI/IH IIOJIYYMJI CTEIIEHb JOKTOPAa
MeIUIIMHBI B MeZUIIMHCKOM KOJIJIeI-
ke Pamra (mompaspesnenune YwmKarcko-
ro yHuBepcutera) B 1936 r. m mocie
IPOXOKAEHUA WHTEPHATYPHI HEKOTOPOE
BpeMs paboran Ha Kadeape IaTOJIOTUU
MeAUIUHCKOro (hakyapTeTa BarmwmuHr-
TOHCKOTrOo yHuBepcurtera B Cent-Jlywuce,
a TakKe B Jaboparopusax Poxdeaepos-
cxoro yHuBepcurera B Hbio-Mopke.

B sTo Bpema B Porume Pordennepa
paborasmu Hajn mpobieMaMU, CBA3AaHHBI-
MU C JKeJTON JmXopaaroiu, u Mexay-
HaApOAHBIA OTAEJI 3APaBOOXPAaHEHUA
douga ormpaBus IABUHA B Bpasuawuio,
TZe OH IIpOBeJI Bech nepuof Bropoil mu-
POBOIT BOMHBI, M3yYass BUPYCHI—BO30YAUTENUN KEJITOM JUXOPAAKU U IH-
nedanura.

B 1944 r. ero mepeBeam B Jiabopatopuio B Bepwkaum (mir. Kamudop-
Husa, CIITA) gina paboThl IO M3YyUYEeHUIO BO3OYyAUTEIe BUPYCHOTO TellaTUTa
u sHIedanuta. B 1947 r. 3aBuUH cTajJ ee JUPEKTOPOM, YeMy IIPEAIIecTBO-
BaJI ToJ paboThl B KadyeCTBe HAUaJIbHUKA MEIUKO-BETEPUHAPHOTO OTHeJia
Ha BoeHHOI 6ase B @opre [lerpuk (r. ®pemepukr, mit. Mapuaenn, CIITA).

3a 31 rox, mpomIeAInii ¢ 3TOTO0 MOMEHTa, OABUH MPEBPaTUJ CBOIO Ja-
60paToOpUi0 BO BCEMUPHO M3BECTHBIN IIEHTP IOATOTOBKU U OAHY W3 Bemy-
mux JabopaTopuil MO0 AUATHOCTUKE BUPYCHBIX U B PUKKETCUO3HBIX 3a060-
JeBaHUU. Jra JabopaTopud 3aHMMAJIACh MCCIETOBAHUAMU JINXOPAAKU Q
U KJEIEeBOro 3HIedaNnTa, MOJUOBUPYCOB U IPOUUX BO3OYAUTENEN WH-
deKIuii, a TaKKe POJM BUPYCHBIX WH(PEKIUNA B Pa3sBUTHUU OHKOJIOTHUYE-
cKuX 3abojeBaHUI uYejaoBeKa. MHOTHME BUPYCOJOTH, IIPOIIEAINNE IIOATO-
TOBKY B 3TOH J1abOpaTOPMM, CTAJU BIIOCJIEJCTBUU BCEMUPHO M3BECTHBLIMU
CIeIIMAJINCTAMU B AUATHOCTUYECKUX JiabopaTopmAx mo Bcemy Mupy. Ilo-
MHMO 3TOH NeATeJbHOCTU JABUH TaK’Ke ObLI KOHCYJIBTAHTOM MHOXKECTBa

3aBuH JleHHeT (1908-2000)
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IIPABUTEJIBCTBEHHBIX AreHTCTB W IIPUMHUMAJI Y4YacTue B pa60Te IIeJIoro pdaga
KOMUCCHUH.

3a BpeMs CBOEH HaydYHOU paboThl OABUH OIyOJIMKOBAJ MHOYKECTBO CTa-
Tell 1 ObLJI PEIaKTOPOM HECKOJIbKUX KHUT, CTABIINX KJjaccumuecKkumu. Cpe-
ou Hux «Diagnostic Procedures for Viral, Rickettsial, and Chlamydial
Infections», mam KoTopoii oH paboTas COBMECTHO ¢ moKTopammu Haramu
IIIvmuar u Puuyapagom 9MMOHCOM.

ITocne yxoma B orctaBKy B 1978 r. 9aBuH cran mpeacenarenseMm Kamau-
dopHUIiICKOTO (PoHIa 3apaBooxXpaHeHusa, a B 1981-1982 rr. O6b11 AUPEKTO-
pom IlenTpa KIeTouHOU Omosorum uMm. Anrtona I[»xouca B Jletik-Ilnacunme
(mur. Heio-Wopk, CIIIA).

51, GesycsI0BHO, MHOI'O CJIBIIIAJ O JiereHmapHoM JaBuHe JIeHHeTe M ero
MHOTOUYMCJIEHHBIX MJOCTUKEHUSIX, OJHAKO JIMYHO MHE YAAJOCh IIO3HAKO-
MHUTBCS C HUM TOJBKO B KoHIle 1980-x rr., XoTsa paHee HOBOAUJIOCH ITPU-
HHMAaTh ydYaCTHM€ B HAaIIMCAHMWMU IJIaB €ro KHHUI'U IIO BI/IPYCOJIOI‘I/I‘IGCROI';i
puarsoctuke. HecmoTpsa Ha MOI TpelleT Iepen BCTpeuell CO CTOJbL yBarKa-
€MBbIM YUYEHBIM W IMOUYTEHHBIM YeJIOBEKOM, JABUH CMOT OBICTPO M30aBUTH
MeHA OT CKOBAHHOCTH. §I He mepecTard MM BOCXUIIATHCA W IO CEHN MEeHb.

Ero sHuuKIomequuecKyue MO3HAHUSA U HEOOBIUYANHO OCTPOYMHBIE IIPAK-
TUYECKNe HaXOOKM OBLLIM BEJUKOJIENMHBI. [0 caMOro KOHIlA OH OTCTAMBAJ
HIEel0 TOT'0, UTO M3 JIIOOOI'O OILITA CJIeAyeT W3BJIEeKATh 3HAHWUS, OTBEpras
YNCTO TEXHUUYECKUU IIOIXOJ, CTOJIb PacCHpPOCTPAHEHHBINI HBIHE B HEKO-
TOPBIX 00JACTAX muarHocTuku. Korma s, Oyoyuu pemaKkTOPOM KypHaJa
«Virus Diseases», usgaBaemoro ProMED-mail, coBeToBas aBTOpy CTAThU
IepecMOTPETh €ro TPAKTOBKY Pe3yJbTATOB U IIEPEelIPOBEPUTL HX C WC-
[OJIb30BAHMEM 0OJiee CTaporo, HO HAAEeXKHOTO0 METOHAa, WUJIMN IIPOCTO KOoraa
A BBICKA3BIBAJICS, KAK MHE IIOTOM KasajoChb, HEBEPHO, s BCerma MOI pac-
CUMTHIBATH Ha TeJie()OHHBIA 3BOHOK MJIM 3JIEKTPOHHOE IIHMCHBMO OT DABUHA,
B KOTOPOM OH TOBOPHJI ObI HEUTO BPOJE «TaK OepiKaTb, MOJOIOIN dUeJio-
BeK!».

Tax ke Kax g HacJasKJaJcAd paccKkasdaMu o0 OombITaX IJABUHA W UTe-
HHUEeM ero paHHUX cTaTell B coaBTopcTBe ¢ Xwuiyapu Komposcku, Buimom
X5MMOHOM ¥ OPYTMMM OCHOBATEJISMU BUPYCOJOTUU, S HACIAMKIAJICS
U ero o0IecTBOM. JIBUH OBLI BeChMa CypPOB W He Tepuesa (haMUIbAPHOCTHU
HH OT KOro, a caM 6I>IJI OYeHb JUIIJIOMATUUYHBIM U1 BEXKJINUBBIM. OH OTJIN-
yajicsd IIPEeKPACHBIM YYBCTBOM IOMOPA, BeJI HACBIIIEHHYIO OOIIEeCTBEHHYIO
JKM3Hb, INEeAPO PACIOPSAMKAJICSI CBOUM BPeMeHeM U ObLI TePIIeJIUB II0 OTHO-
IIEHUIO0 K MOJOJeXu. HecMOTpsA Ha Bce Ievay M PasoyapoOBaHUS B CBOeEil
KUSHU, DABUH CyMeJI COXPAHUTDH KusHesoome. OH ObLI OJHUM U3 TJaB-
HBIX JIIOJIENl B MOEHN KU3HU WM B JKWU3HW MHOTUX IPYTHUX, a €ro JeJji0 IPOo-
IOJIKAeT JKUTh, O UeM CBHUIETEJLCTBYET HACTOSIIAsS KHUTA.

Yapiaba Komuiep



BBEAEHME

ITpu pemakTmpoBaHmU IOCJIEeTHETO M3AAHUA «JlabopaTOPHON AMATrHOCTUKU
BUPYCHBIX WHMEKIUil» OOJIBIINM YIOBOJBCTBUEM OBLIO y3HAaBaTh HOBOE
0 TPeJBIAYINeM penakTope 3Toit KHuru — OJxaBuHe Jlemnere. Hecmorpa
Ha TO YTO A HUKOIrga He 6BIJI 3HAKOM C HMM JINYHO, MCTOPMU N aHEKIO-
TBI O HEM, PacCKasaHHbIe TeMU JIOAbMU, KOTOPHIE €r0o 3HAJIU, JaJd MHE
OILIYIIleHNWe IIOUTH JINYHOTO 3HAKOMCTBAa. B TO Ke BpeMs s JOJIXKEH OBbLI
CIIPABUTHCA C 3aJaueil IPaKTUYECKU HENOCTHKUMOU — yAep:KaTh HEBepPO-
ATHO BBICOKYIO IUIAHKY, 3aJJaHHYIO DIBUHOM, BEJIMKOJEIHBIM AUATHOCTOM
U yYeHBIM. 3aMEHHUTh Cc000 IaBMHA B 5TOM KauecTBe s He HamAesJcHd,
HO CJiejlaJl BC€ BO3MOJKHOE JJIA TOTO, YTOOBI TEKCT 3TON KHUTU COJEPKa
KaK MOKHO 0oJjiee TOJIHYIO U IOAPOOHYI0 MHMOPMAIIUIO O CTOJb JIOOMMOM
M OUCIIUIIJINHE. I[JIH TOT'O LITO6I>I IIOYTHUTH 3aCJIyIru B,IIBI/IHa, Ha3BaHUE Ha-
CTOAINEr0 U3AaHUA OBLIO M3MeHeHO Ha «JlabopaTOpHYIO AUATHOCTUKY BU-
PycHBIX mHPeKIui mo JleHHeTy».

OpHOM ®3 caMbIX CJIOKHBIX 3ajad IpuW IOAOOpe MaTepuajia KHUTU
6BIIIO HaAWTH HUIITY, HEe 3aHATYIO HU OOHUM M3 YK€ U3JaHHBIX PYKOBOICTB
o BUpycoJioruu. [y 3TOTO TEKCT MPUIIJIOCH IOABEPTHYTH 3HAUUTEIbHON
nepepaborke. IlepBasg yacTb KHUTU HPAKTUYECKU HE OTJIMUAETCA OT IIpe-
OBIAYIIUX WB3NaHWUM, B HEH [AeTaJbHO OIIMCAHBI Pa3JIMYHbIE TEXHOJIOTHUU,
JIe)Kalre B OCHOBE COBPEMEHHOU OMarHOCTHUUYEecKOul Bupycosgorum. Ilpe-
HONHECTH MaTepuaj BTOPOU uacTu ObLI0 ropasmo TpynHee. Hambosee mpo-
CTBIM DpeIlIeHUeM JJis ee IIOCTPOEHUs OBLIO0 ObI IIepeumrCcJIeHUe CeMeiCcTB
BUPYCOB UM WX KJIWHUUYECKUX IIPOSABJIEHUI, OMHAKO TaKON WOAXOH YiKe
ycrapes. MBI peImmian KCIOJIH30BaTh CUHIPOMHBIN IIOAXOX, KaK IIPEIJIO-
KU MOM KoJaera, noktop Mu-Beit Tan. K mpumepy, ecam y manueHTa
CHUMIITOMBI BHWPYCHOTO 3Hue(1)am/1'ra, YNTATeJbh MOMKET HaWTU IIOJIe3HbIe
IJis IUarHOCTUKU CBEIeHUA B IJiaBe, mocBAlneHHoN nuapeknuam ITHC, roe
B guddepeHnuaabHol (opMe U3JI0KEeHBI TUArHO3bI IJIs BCEX BO3MOYKHBIX
BO30yauTENIell, a TaKiKe ONTHMAaJbHbIE METOAUKU JIabOpaTOPHON AMATHO-
cTuKHu. XOTA TaKas peopraHmsanud MaTepuaja Boajlaraja Ha HAc 3aJady
He JOMYCTUTHh M30BLITOUHOCTU WJIU IIPONYCKOB, fA CUHUTAIO, UTO STOT IIOAXOT
cleyiaeT KHUTY OCOOEHHO IIeHHOU IJIA CTYAEeHTOB, U3YUAIOIIUX AUATHOCTU-
Ky PasJuYHBIX 3a00JeBaHUM, a TaKKe IJd JabopaHTOB.

Kiannanueckasa BUPYCOJOTHA CUJIIBHO M3MEHUJACH 3a IIPOILIEAIINE C MO-
MeHTa TocJenHell myOsmkanuum 9Toil kHuru 10 jeT, mosTOMy HACTOAIIlEe
usnanve OBLJIO IPAKTUYECKU IIOJHOCTHIO IIepenuncaHo. BasKHOCTb MOJIEKY-
JAPHBIX IIOAXOOOB B AHMArHOCTHUKE IIPOAOJIXKaeT BO3pacTaThb, N HOI[O6HBIM
METOIMKaM TOCBAINEHO HECKOJBKO IJIaB, KACAIOIIUXCA PA3JIUYHBIX TeM,
cpeny KOTOPHIX — pPaspaboTKa MOJIEKYJIAPHBIX TECTOB, T€EHOTHUIUPOBAHUE
U CEeKBEHUPOBaHNE BUPYCHBIX I'€HOMOB, a TaK’Ke MCIIOJIb30BAaHUE MUKPO-
YUIIOB B OMarHocTuke. Kie oxHa aKTyajlbHasg TeMa — HOSIBJIEHUE TIJIO-
0aJILHBIX TPOOJIEM, CBABAHHBIX C BUPYCOJIOTHUEN, YTO OTPAKEHO B HOBOM
rJaBe O OUWArHOCTHUKEe BUPYCHBIX HMH(PEKIIU B yCJI0BUAX OTPAaHUYEHHOU
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IOCTYIHOCTH OOOPYZOBaHWSA M PACXOOHBIX MaTepuaJyioB. IIpomoskaercs
TaKJ)Ke BBLIABJCHNE B3aMMOCBA3EH MeKAY BUPyCAMU U KJIUHUYECKON CUM-
OTOMATUKOH, UTO OOCYKIaeTcAd B IJIaBaX, IIOCBAIIEHHBIX PECIIUPATOPHBIM
I/IH(I)eRI_II/IHM, II0JINOMaBUPYCHBIM I/IH(I)QRI_H/IﬁM, reMopparviyeCKuM JINXO-
pamkam, a TaK:ke BO MHOTUX JPYTIUX pasfesiax KHUTHU.

Ilpu TOATOTOBKE HACTOSAINETO W3AAHUS HEOIeHWMOI oKasajiach IIo-
MOIIb COTPYAHUIT u3mareabcTBa «Informa» Mapum Jlopycco, Koropas
mepBO¥l MPUBJEKJa MOe BHUMAaHMWE K IIPOeKTy, u Iduimu JlacceH, B3ABIIEH
Ha ce0s MHOTOUNCJIEHHbIe OPTaHU3aIlMOHHBIE BOIIPOCHI BO BpeMsA PabOThI
Hanm KHuUTOH. fI Taxkike xoTes ObI MOOJATOAAPUTH MOETr0o KOJIJIery, TOKTopa
Pony Moppoy, 3a cOBeTHI U MOAAEPIKKY B XOme paboThl HaJ TPOEKTOM.

B mpenucioBum K IpeabIAyIIeMY WUSHAHWIO OABUH TOBOPUJ O TOM, UTO
IaHHasd KHWTa OpemHasHaveHa IJdA JiabopaHTa B KauecTBEe CIIPABOUYHOM
nHOpMAIUU TPU AUATHOCTUKE BUPYCHON HMHPEKIIUU. ITO Ke OCTAJOCh
IIeJIbI0 ¥ HOBOTO M3AAHUS, JOCTUYHL KOTOPOU OBLIO HEJIeTKO M3-3a OBICTPO
MEHSIOIUXCA MeTOAUK, HEeIPepPBIBHOTO OOHAPYXKEHUA HOBBIX BUPYCOB
U TOABJEHUS MOKAa3aTeJbCTB BUPYCHON MPUPOABI KIMHUUECKUX CHUHIPO-
MOB. §1 HameCh, YTO YUTATEJU STOTO HOBOTO M3AAHUSA HAWUAYT KHUTY IIO-
JIeBHOM M XOTsS ObI HEMHOTO Pa3fesiAT SHTY3Wa3M OIBUHA IO OTHOIIEHUIO
K HENPephIBHO Pa3BUBAKIIENCA U HEM3MEHHO BOCXUTUTEJIbHON HayKe BU-
pycojsorumn.

Kur P. I:xepom
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BBEAEHUE

Haubosee pacmpocTpaHeHHBIE METOABI AWATHOCTUKYW BUPYCOB BKJIOYAIOT
B cebs KakK IpsAMble, TaK W HeIPsMbIe CIIOCOOBI MX oOHapy:KeHusa. He-
npsaMoe oOHapy:KeHue BUPYCOB OCYIIECTBJISETCA TJIABHBIM 00pa3oM B pe-
3yJIbTaTe CepOJIOTUUYEeCKUX ucciaefoBaHuii. MeTonbl IPAMOTO BBIABJIEHUA
BHUPYCOB BKJIIOUAIOT B ce0sl oIpeesieHrie BUPYCHBIX aHTUT'€HOB, BUPYCHBIX
YACTUIL UJIW UX KOMIOHEHTOB IIPU IIOMOIIM BBLIAEJEHUSI BUPYCOB B KYJIbTY-
pax KJieTok (ubo B J1aGOpaTOPHBIX JKUBOTHBIX), a TaK:Ke aHAJN3 HYKJe-
WHOBBIX KUCJOT BUPYcOB. Mopdosiornio BUPYCOB MOIKHO TaKiKe M3y4yaTh
IPU ITOMOIIY TPAHCMUCCUOHHON 3JIEKTPOHHON MUKPOCKOIIUHU.

Ha ceroguaimmauii 7eHb BLIABJIECHNE HYKJIEMHOBBIX KHUCJIOT UTPAET pelra-
IOIYI0 POJIb B AUATHOCTHKE BUPYCOB. MOJEKYJIAPHBIE METOIUKU KCIIOJb-
3yIOTCSA BO MHOTUX, €CJIM He B IOJABJISIONIEM OOJILIIIMHCTBE BUPYCOJOTHU-
yecKux Jaboparopuii. TexHoJOrnYecKue yCOBEPIINEeHCTBOBAHUSA, HAYWHAS
OT aBTOMATU3aIlUM TMOJATOTOBKU OO0Opas3Il[OB M B3aKaHUYMBAs TEXHOJIOTHeH
aBTOMAaTHUYECKON aMILIN(MPUKAINU, JAIOT BO3MOYKHOCTL pPaspaboOTKU 1 BHe-
IpeHUs B KJIWHUUYECKYIO MPAKTHUKY METOAUK BBLIABJICHUS OOJIBIITMHCTBA
BUPYCcOB. PucK sarpsasHeHusa o0Opasiia B IIOCJIeHEe BPEMsA CYIIeCTBEHHO
CHUBWJICA, a BpeMsdA, HeoOXoauMoe AJid TOJYyUYeHHUsS pesyJbTaTa, 3aMeTHO
cokparmiaoch. OmHAKO CTAaHZAPTU3AIMUA U METOAMKU KOHTPOJIA KadyecTBa
U IPOBEPKU PE3yJbTATOB B IIOCJEIHUE TOABI OCTABAJIUCH 0e3 JOJIKHOTO
BHUMAHUS U ceiiuac TpeOyIOT yCOBEPIIIeHCTBOBAHMUA.

CinenyeT TOMHHUTH, UTO KadeCTBEHHAsS AWArHOCTHUKA B BUPYCOJIOTUU
TpedyeT MOIOJHUTENbHBIX HOATOTOBUTEJIbHBIX MEPOIIPUATHI, TAKUX KaK
BBIOOD IIPABUJIBLHOTO MaTepuasia Ijsd Ipobd, ONTUMAaJIbHOTO BpeMeHU 0T6opa
00pasIoB AJA aHAJIN3a B COOTBETCTBUU CO CTanuell TeueHUs 3abosieBaHUS,
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a TaK’Ke COKpAIlleHUsS BPEeMeHU TPAaHCIOPTUPOBKU OOPaA3I[0OB B [UATHOCTU-
YeCcKyIo JIabopaTopuio.

KOHTPOJ1b KAHECTBA U NMPOBEPKA PE3YJIbTATOB
HeiicTByomue Ha CETOAHAIIHUN AeHb TPeOOBaHUSA K MEIUIIMHCKUM Jabo-
paTopmAM pPerjaaMeHTUPOBAHBI MeXKIyHapomHBIM cramzaprom ISO 15189.
Bor y:xe HeCKOJIBKO pemakIuili MOAPAL STOT CTAHAAPT BKJOYAET B cebs
MEeTOAVWKY IPOBEPKU PEe3yJIbTATOB M KOHTPOJIA MX KauecTBa. s quarHo-
cruueckux jgaboparopuit B CIIIA FDA (PexepanbHoe yopaBiieHHe IO KOH-
TPOJII0 Ka4ecTBa IPONYKTOB U JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB) paspaborayo mpa-
BUJIa, OCHOBaHHBIE Ha CYIecTBYyIOmux cranmaprax ISO [1].

HupexTuBa EBpomeiickoro corms3a OTHOCUTEJIBHO MEIUIIMHCKUX TPuOO-
POB AJisi muarHocTukKu in vitro (In vitro diagnostics, IVD) TpebyeT oT mpo-
U3BOAUTEJSI MIPEIOCTABJIEHUS NAHHBIX O TOM, YTO IPUOGOP COOTBETCTBYET
3asIBJIEHHBIM ITOKA3aTe/JsIM W He yTPATUT 3TOTO COOTBETCTBUS IIOCJIE Xpa-
HEeHUA, TPAHCIOPTUPOBKYM U YCTAHOBKU Ha MecTe sKciuryaranuu [2].

CucTeMbl KOHTPOJISA KauecTBa BHEAPEHBI B OOJILIIIMHCTBE AUATHOCTUYE-
cKux Jjiaboparopuii. B orsinume or cepruduKanum, KOTopas B IePBYIO OUe-
penb OcCHOBaHA Ha HAA30pPe, ONMCAHUHU W IIPOBEPKE PA3JIMUYHBIX IIPOIECCOB,
Opu aKKpeauTanuu o0paliamT MAOMOJHUTEJbHOEe BHUMAHWE HA CIOCO0-
HOCTH J1abopaTopuu MOJyUaTh BEPHBIE Pe3yJabTaThl U BO3MOXKHOCTH IIpa-
BUJILHO UX WHTEPIPETUPOBATh.

KouTposps kauecTtBa TpebyeT BeieHUA B Ja0OpaTOpPUU CTPOTOM OTUET-
HOCcTH. s KasKIOro TecTa WJIM TEeCT-CHCTEMbBI MOJIXKHA CYIeCTBOBATH
craggaprHaa wmeronumka paborel (SOP, standard operation procedure)
U JOJKHBI OBITH IPEACTAaBJIEHBI CIIOCOOBI IPOBEPKU MOJYUAEMbBIX Pe3yJib-
TatoB (puc. 1.1).

BmpyconorMHeCKme TeCTbl U TECT-CUCTEMDI

CooTBeTCTBYyIOLLME CTaHAapTam PaspaboTaHHble
IVD/CE, opobpeHHble FDA B nabopatopumn

I I
MopTeepxaeHne
MepBu4yHasa nposepka [I0CTOBEPHOCTH

Puc. 1.1. lMNepBuyHasa nposepka v noaTBepXxaeHMe OOCTOBEPHOCTU OaHHbIX BUPYCO-
JNIOTMYECKMX TECTOB U TECT-CUCTEM

MpoBepka TOYHOCTU U AOCTOBEPHOCTU TECTOB WUJIN TeCT-
cuctem, NpUMeHseMbIX B AUarHocTu4yeckou nadopatopumn

HWcnonb3oBanme MOAXOAAINETO MeTola He Bcerga TrapaHTUPYeT IIPaBUJIb-
HOCTH €ro WCIIOJHEHUSA W JOCTOBepHOCTL pedyiabraToB. Crammapr ISO
15189, aumpextuBa IVD 98/79/EC m mpaBuma FDA TpeOGyioT mpoBepKH
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TOYHOCTU ¥ [IOCTOBEPHOCTU KaXKIOM IIPOIENYPHI HCCIENOBAHUSA AJIA obe-
CIIeUeHUs MCIOJIb30BAHUS TOU MJIU MHOM METOOUKMN II0O Ha3HAYUEHUIO U OJIA
OIPaBUJIBHOCTU ee mpoBedeHUsA. CIIOKHOCTH U 00beM HPUMEHIEMbBIX IJId
IPOBEPKU MOAXOA0B PA3JINUAIOTCA B 3aBUCUMOCTH OT TOTO, IIPOBEPSAETCS JINU
C WX IIOMOIIBIO TECT, COOTBeTcTByMOINui TpeboBanuam IVD/CE wu/uan
FDA, nu6o Tect, paspaboTaHHBI B KOHKPETHOH MMAarHOCTHUUECKOU Jabo-
paTopmm M IPOBEPKUW HA COOTBETCTBHE YKA3aHHBIM TPeOOBAHUAM He IIPO-
xXonuBIIUi. [JIs TpOBefeHUA NUATHOCTUKU C WCIIOJIB30BAaHMEM ITOZOOHBIX
TEeCTOB UJIU TECT-CHUCTEM CJeAyeT OTAaBaTh IIPeAIoUTeHre IpudopamM 1 pea-
TeHTaM, peKomMeHHoBaHHBIM FDA. Mcmonb3oBaHue B UATHOCTUYECKUX ITe-
JSAX JIOOBIX PeareHTOB, MAaPKUPOBAHHBIX «TOJBKO MJIA MCCIEI0BATEIbCKUX
nesneii» («Research use only», RUO), B CIITA samperieHo s Jiroboro Te-
CTa WJIN TeCT-CUCTE€Mbl, IIPMMEHAEMbIX B KJINHUYECKOU ;marﬂoc'rnqecrcoﬁ
naboparopuu. B EBpone onmu ninm 60jiee peareHTOB ¢ TaKOl MapKUPOBKOM
MOKeT OBITh MCIIOJB30BAH B AUATHOCTUYECKUX TECT-CHUCTEMAaX IIOCJe IIPO-
BEPKU JOCTOBEPHOCTH IIOJIYUYAEMBIX Pe3yJbTaToB. KaK TepMUH «MeIUIIWH-
CKO€ YCTPOUCTBO AJIA NUATHOCTUKHU in Vitro», UCIOJIb3yeMbIil B IUPEKTUBE
IVD 98/79/EC, Tak u TepMUH «IpubOpP», UCIOJIb3YEeMbIiI B HOPMATUBHBIX
aktax FDA, MokeT o3HauaTh He TOJIBKO TECT, HO TaKiKe U TeCT-CHCTEMY
B TOM CJy4Yae, eCJU IJIA IMOJIyUYeHUA pesyJsbTaTa HeoO0XoaumMo 6oJsiee OTHOTO
KOMIOHeHTa. Tak, [UarHOCTUUYECKNe CHUCTEeMbI, 0a3UPYyIOIIuecsa Ha METOme
IIITP, TpebyioT AJisd TPOBENEHUA aHaInm3a MHOMKECTBa PEAKTUBOB U IIPU-
6opoB mnsa Beigenenus JHK, amonudukanuu u anamusa [IIIP-mpogyKkToB.

IIpoBepka TOUYHOCTM U [OOCTOBEPHOCTH pPE3yJbTATOB HeOOXOommMa IIpu
BHEIPEHUHN TeCTa UJIU TECT-CUCTEMBI B MOBCEIHEBHYIO KINHUYECKYIO ITPaK-
TUKY AuUarHocTmuecKou jsabopatopuu (cm. puc. 1.1). IIpoBemenue omHOIM
unau obenx yKas3aHHBIX HPOIeAyp TpebyeTcsa M IIPU BHECEHUU U3MEHEeHUH
B CYIIECTBYIOINE AUarHOCTUUecKue MeToaukm [3].

IIpowsBoguTEe T KOMMEPUECKUX TECTOB WJM TECT-CUCTEeM, perjiaMeH-
TupoBaHHBIX FDA wu/mau IVD/CE, nosxeH rapanTupoBaTh TOCTHUKE-
HUe 3asBJIEHHBIX ITapaMeTPOB CHCTEMBI IIOCJI€ ee JOCTaBKU W YCTAHOBKU
Ha MeCTe HCIOJIb30BaHUsA. TeM He MeHee 3TO He OCBODOOKIAeT KOHEUHOTO
IOJIb30BATEISA OT HEOOXOQMMOCTH HPOBEPKU XaPAKTEPUCTUK PE3yJIbLTATOB
TAKOTO TecTa UJIU TeCT-CUCTEMBbI, B OCOOEHHOCTHM TAaKMWX, KaK IIPaBUJb-
HOCTb W TOYHOCTH (Tabs. 1.1). IIpaBuiapHOCTH (IIO CTApPOX HOMEHKJIATY-
pe — TpaBAWMBOCTH) MOJKET OBITH BBIpasKeHa KaK OTHOIIeHWEe M3MEepPEeHHO-
T'O WJIMW BBIYMCJIIEHHOTO 3HAUEHHUdA IIapaMeTpa K €ro MCTUHHOMY 3HAYEeHUIO
¥ BBIUYMCJIAETCA C NCIIOJIB3OBAHNEM JIMTEPATYPHBIX HJAaHHBIX WJIW 9TAJIOHHO-
ro metoma (puc. 1.2). TorbKo aTu ABa MOAXOAa AOMYCTUMBI IIPU aHAJJIU3e
IIPaBUJIBHOCTH. HpI/I HEBO3MOMXHOCTU HCIIOJIB30BaHUA HU OJHOI'O M3 HUX
ciaenyeT BBIOpATh APYToil cIoco0 i YCTAHOBJIEHUA CTEIEeHU NIPABUJIb-
HOCTU MeTOnuKW. HeTouHOCTH ompezmesnseTcss KaK pPasdpoOCc OTHAeIbHBIX
pesyJbTaTOB TecTa KaK BHYTPU ONHOU BBIOOPKU, TaK M B PasHBIX. He-
TOYHOCTDH UaIllle BCETO XapaKTePU3YyeTCd C IIOMOIIBI0 CTAHIAPTHOTO OTKJIO-
HeHUsA u Koa(ulilmeHTa Bapuanuu. B ciydae eciiu TecT WUJIMN TeCT-CHUCTeMa
IpesoCTaBIAET KOJINUECTBEHHBIE Pe3yJIbTAaThl, HEOOXOAUMA TaKIKe IIPOBEP-
Ka Ha JuHeHHOocTh (cMm. Taba. 1.1).
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[MpaBusbHbIN 1 TOYHBIN
HenpaBunbHbIN, HO TOYHbLIN
HeTo4HbIN, HO NpaBuIIbHbIN
HeTo4HbIN 1N HenpaBubHbIN
Puc. 1.2. To4yHOCTb 1 NPaBUILHOCTb PE3Y/bLTATOB
Tabauua 1.1

MunuMaJgbHbIe TPEGOBAHUA NMPU IMEPBUYHOI ITPOBEPKE U MOATBEPIKICHUU
TOCTOBEPHOCTH TE€CTOB U TECT-CHCTE€M B KINHUUYECKON BHPYCOJOTHH

IIpoBepka TOYHOCTH
M TOCTOBEPHOCTH (BepH(pPUKAIUSI)

IloaTBep:kaeHne TOYHOCTH
¥ JOCTOBEPHOCTHU (BAJIMIAIUS)

TouHoCTH

TouHOCTH

CraHgapTHOE OTKJIOHEHUE (BHYTPU
BBIOODKU U MeXXIY BBIOOPKAMU)

BocnpoussogumocTs

JInHeHOCTD (/I KOJWUYECTBEHHBIX
METOI0B)

CeJIeKTUBHOCTDH

CraHzapTHOe OTKJIOHEeHUE (BHYTPU BBIOODKU
U MEXIYy BBIOOPKAMIN)

JIuHeHOCTD (AJIA KOJWMUYECTBEHHBIX METOIOB)

JIuHeliHOCTH IIOpasyMeBaeT olpefiesieHUe uana3oHa, B KOTOPOM IIOJIY-
yaeMble JaHHbIe UMEIOT JUHENHYIO 3aBUCUMOCTh OT MUCTUHHOTO 3HAUEHUA
onpeneaseMoro napamerpa. JlaHHble TeCTOB Ha JUHENHOCTh NOJIKHBI IIOJ-
BepraThbCsa aHaJAW3y JUHENHOHN perpeccuu C¢ uAealbHBIM K03(QHUIMEHTOM
perpeccuu B 1. B ciayuae HeJWHENHOCTM KPUBOU CJIEAYyeT IOJIb30BATHCH
JIFOOBIM JOCTOBEPHBIM CTATUCTUYECKUM MeTomoM [4].

Ecnm pguarsoctmueckas JsiabopaTopus HCIOJIb3YeT TECThI UJIU TeCT-
cucrteMbl, He peranamenTupoBanabie IVD/CE u/unu FDA, uiu ucmoabay-
eT He IIPeAIOoJaraBIIyIOCA IIPOU3BOAUTENIEM KOMOWHAIIMIO TaKUX TECTOB,
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TO OHAa caMa BBICTYIAaeT B KauecTBe MPOU3BOAUTENS, & CJIeJOBATEJIbHO,
HECeT OTBETCTBEHHOCTH 34 KAUeCTBO IIOJIyUYAaeMbIX Pe3yJbTATOB U UX IIPU-
TOAHOCTDL IJIS OTUATHOCTHUYECKUX Ireseit. TecThl M TECT-CHCTEMBbI, MCIIOJIb-
3yeMble Takoil yiabopaTopueil, JOJIXKHBI IPOUTHU HPOBEPKY ITOCTOBEPHOCTU
pe3yJIbTaTOB, BKJIOUYAIOIIYIO B ce0s MPOBEPKU TOYHOCTU, MPABUIBHOCTH,
BOCIIPOM3BOAMMOCTH, CEJIEKTHUBHOCTH W — MJIAd KOJMYECTBEHHBIX METO-
IoB — JmHe#HHOCTU (cM. Tabs. 1.1). IIpoBepka BocmpousBogmMMOCTHY (aHAa-
JINTAYECKOM YYBCTBUTEJNLHOCTH) MOAPA3YMEBAET AHAJIMN3 OMOJJOTHUECKUX
00pasioB C 3apaHee M3BECTHBIM KoJyimuecTBOM aHaiauTa. CeleKTUBHOCTH
(amanuTHYecKada CIENMUMUUHOCTH) OTpPakaeT CIOCOOHOCTH MeToZa OIIpe-
IeJSATh MPUCYTCTBUE (M KOJUYECTBO B CJIydYae CHUCTEM KOJUUYECTBEHHOTO
aHaJIN3a) aHAJIUTa B CJIOKHBIX CMeECAX OMOJOTMYECKOTO MaTrepuasia, Ha-
3biBaeMbIX (oHOM. {151 CEJIeKTMBHOrO TecTa MOJYKHA OBITh WCKJIIOUYEHA
Jio6asg BO3MOMKHOCTH IEPEKPECTHON peakIluU C JIIOOBIM aHAJIUTOM, ITOMMU-
MO TOTO, IJif OIpegejeHusi KOTOPOTO OH mpeaHasHaueH. VcciaemoBaHus
MO0 B3aMMOJeHCTBUI0O aHAJUTOB MO3BOJAIOT OIEHUTH BIUSHUE Ha Pe3yJib-
TaTbl TECTUPOBAHUA PA3JIMYHBIX BEIIECTB, TAKUX KaK I‘EMOI‘J'IO6I/IH, pesB-
MaTOI/I,Z[HBIIjI q)aKTOp, ayTOaHTUTeJIa, YaCTUYKHNW MaTepuajia MHCTPYMEHTOB
Iasa coopa u XpaHeHUs MPoOd M HamboJiee YACTO MpPHUMeHAeMble IIPU HTaH-
HOM 3a00JIeBaHUM JIEKAPCTBEHHBIE IIperapaTrbl. BakKHO YIOMAHYTb, UTO
WCIOJIb30BaHVEe BHYTPEHHEr0 KOHTPOJs (CM. HUIKE) MO3BOJISIET IIPOM3BO-
IUTH MOMOJHUTEJIbHYI0 HPOBEPKY s KaKJOr0 aHajlm3a IO OTAeJIbHOCTH
Ha BO3MOJKHOE€ BJIMAHWE KOMIIOHEHTOB HPOOBI M TaKUM 0O0pPa3oM yBeJIu-
YUTH OOCTOBEPHOCTH TeCTa MJIM TECT-CHUCTE€Mbl, OCHOBAHHBIX Ha aHaJInN3e
HYKJEUHOBBIX KICJIOT.

MunumasibHble TPeOOBAHUA MJIA IIPOLEAYP KOHTPOJIS TOUHOCTH WM IO-
CTOBEPHOCTH Pe3yJIbTATOB BUPYCOJIOTUUECKUX TECTOB OMMCAHBI B IIOCJIENY-
OIMUX pasaenax. B Tom caydae, ecam MaTtepuas AJsS KaaIuOPOBKU TPY.I-
HOIOCTYIEH WJIM €CJIH METOJ OCHOBBLIBAETCS HA HAYYHON NyOJIMKAIIUU,
MOKHO TPUMEHATHh YIOPOINEHHYIO IIPOoIenypy npoBepKu. OOBIUYHO 14
KaJauOpOBKU CJIYsKaT pedepeHTHBIE 00pasibl, COOMPAEeMbIll y TaIlMEeHTOB
oromMaTepuasa MU MYJbl CHIBOPOTOK. IIpu MCIONB30BAHUM AJSI KAIuOPOB-
KU 00pasIioB OT MAIMEHTOB MJU TYJOB CBIBOPOTOK IIPOOBI MOJIKHBI OBITH
3apaHee MCCJEIOBAaHBI C MPpUMeHEeHneM Haubojiee TOUHOTO U JOCTOBEPHOTO
MeToJla M3 y/Ke IPUMEHSAEMBIX («30J0TOTO cTaHzapra»). KaambGpoBoUuHBIE
00pasIbl MOTYT OBITh HMOJOMKUTEIHLHBIMHU, CJIA0OIIONOMKUTEIbHBIMU U OTPU-
ImaTeJIbHBIMMU. JIJIH TeCTOB W TEeCT-CHMCTEM Ha BHPYCHBIE AHTUI'€HBbI WM BU-
pyccrnenuduuHbIe aHTUTEJa MOJOMKUTEbHBIE 00pa3Ibl OIPEAESIAI0TCA KaK
o0pasIbl ¢ KOHIEHTpalluell aHaiuTa, B TPU U OoJiee pas3 IIPeBBIMIAONIEH
HUXHUA IIOPOTI' YYBCTBUTEJIBHOCTHU METOOa WNJIKX IIOPOr KOJNYECTBEHHOI'O
aHamusa (CM. HUXKE), U HAXOOANIMeCcd HUKe BepXHeW TI'paHUIbl JUHEMHHO-
CcTU; CAa00MOJIOKUTEIBHBIMI HA3BIBAIOT 00pPAa3I(hl C COAEPIKAHMEM AHaJM-
Ta, HE IIPEeBBIIIAIOIIINM 60J1ee YyeM B TPpHU pas3a IIopora 4YyBCTBUTEJIbHOCTHU
WJIN TIOPOTa KOJWYEeCTBEHHOTO aHaJm3a. [[Jid TeCTOB HA HYKJIEMHOBbIE KUC-
JIOTHI ITIOJIOXKHUTEJIBbHBIMINI HpO6aMI/I CUHMTAIOTCA T€, B KOTOPBIX KOHIIEHTPAa-
1A aHAJNUTA IIPEBHBIIIIaeT BEJINYNHY, PAaBHYIO 10 B CTeIleHU 3HaYeHUudA II0-
pora 4yBCTBUTEJBHOCTH METOIa WJIM IIOPOra KOJHWYECTBEHHOrO aHAaIm3a,
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U JIEXKUT B IpejflejiaX yUYacTKa JIMHEHHOCTH, TOTa KaK CJIAa00mMOJIOKUTENb-
HBIMU Ha3bIBAIOT MPOOBI C KOHIIEHTpAIlMel aHaauTa, He IIPEeBBINIAoIei
9TOr0 3HAYEeHUA Ha MOopaAmoK. Hcim niasa npoBemeHmsA mpoBepKU Tpebdyercsa
6oJiee OTHOTO IIOJIOMKUTEJIBHOTO KOHTPOJISA, B TAKUX KOHTPOJIAX TOJKHBI
OBITH MCIIOJIL30BAHBI pasHble KOHIIEHTPAIIUU aHAJINTOB.

MunnmanbHBIe TpeOOBaHUSA, KPATKO OCBEIlleHHBIE B JTOU TJaBe, IIPU-
MEHUMBI IJ BCeX IIPOIeNyp IIPOBEPKU TOUYHOCTHU U JOCTOBEPHOCTU B KJIV-
HUYECKOH Bupycosoruu. TeM He MeHee TeCThI U TECT-CHCTEMbI, IpeJHA3HA-
YeHHBIE JJIA BBIABJIEHUA IIaTOreHOB cuucka A mpuiokenud II ITupeKTuBEI
98/79/EC (Bupyc mmmyHomedumnura denoBeka 1 um 2, T-mumM@BOTPOIHBIN
Bupyc yenoBeka tunos I u II, Bupycsl rematuta B, C u D), 3mecs He pac-
CMaTPMBAIOTCA B CHUJIY AeHCTBYIOIIUX JJIA HUX CIEeIUaJIbHBIX HOPMATHBOB
(cratba 9 Mupextusbl 98/79/EC). TexHuuecKkue mapaMeTpbl, IPUHATHIE
I TAKUX TECTOB U TECT-CUCTEM, M3JIOMKEHBI B pellleHuAX EBpoKoMUCCUU
or 7 maa 2002 r. [5]

MuHuManbHble Tpe6oBaHUSA K NPOBEepPKe AO0CTOBEPHOCTU Pe3y/bTaToB
pernameHTupoBaHHbix FDA u/unu IVD/CE TecToB u TeCT-CUCTEM,
npeaHasHa4YeHHbIX Afs onpeaeneHnus BupyccneunduyHbix

aHTUTEJN, BUPYCHbIX aHTUF€HOB U HYKJIEMHOBbIX KUCJIOT BUPYCOB

ITpu BHeapenwnu peraamenTupoBanuoro IVD /CE Tecra uiu TecT-CUCTEMbI
IJs O0OHAPYIKEHUS BUPYCCIeIU(MUUHBIX aHTUTE] UJIU BUPYCHBIX aHTUTeE-
HOB JIn0O TecTa HAa HYKJEWHOBBLIE KMCJIOTHI B AUATHOCTUYECKYIO Jabopa-
TOPHYIO MPAKTUKY IIPOU3BOAAT SKCIEPHUMEHTHI II0 IIPOBEPKE IIPABUJIb-
HOCTU, TOUYHOCTH ¥ (IJII KOJWYECTBEHHBIX TEeCT-CUCTeM) JIMHEeHHOCTH
(taba. 1.2). [ns ompemeseHUsA TOYHOCTU MCIIONB3YIOT TPU HOJOMKUTEb-
HBIX, TPU CJA0OIOJIOKUTEIbHBIX U TPU OTPUIIATEIbHBIX KOHTpPOJIS. s
KaueCTBEHHOM CHCTEMBbI AJIS OLEHKU OTKJIOHEHUI OTIeJIbHOI'O 3KCIIepUu-
MeHTa (TecTa) UCIOJIL3YIOT OAHY MOJOKUTENbHYIO U OAHY CJIa0O0IIOJIOMKM-
TesqbHYIO Tpo0y. Kamapiii obpaser; ucciaenyoT TpusKabl. [is onpenpese-
HUS OTKJIOHEHUM MeKAy IIOBTOPAMM SKcIlepumMeHTa (TecTa) MCIIOJNIb3YIOT
OJVH IIOJIOMKUTEJNBbHBIA M OAWH CJa0O0HOJOKUTENbHBIN obOpasern. Kak-
IBI oOpasel] UCCIeAYIOT IO OMHOMY pasy B TeueHHUe TpeX PasHbIX THE.
Hina omeHKu pasdbpoca pes3yJbTaTOB OTAEJIHLHOTO 3KCIIEPUMEHTa IIPU WC-
HOJIbBOBAHUYN KOJUYECTBEHHOIO TeCTa WJMN TeCT-CUCTEMbI, OIPEeIeJIsio-
MUX BUpPYyccIenupUUHbLIe aHTHUTENAa WJIN BUPYCHBIE AaHTUTEHBI, WCIIOJIb-
3YIOT YeThIpe IIOJIOKUTEJNbHBIX M TPHU CJa00MOJIOKUTEJbHBIX 00pasia;
IJs OIleHKU pasbpoca MeKIy IIOBTOPAMHU 3YKCIEePUMEHTa WCIIOJNb3YIOT
IBa IIOJIOJKUTEJNbHBIX W ONUH CJIA0OIOJOKUTENbHBIN obpaser. s Te-
CTOB Ha HYKJIEWHOBBIE KHCJIOTHI PEKOMEHIYeTCsS HCIIOJb30BATH TPHU IIO-
JIOKUTEJNbHBIX U TPHU CJAA0OMOJOMKUTEIbLHBIX oOpasia OJs OIeHKU pas-
6poca BHYTPHU OTAEJIHHOTO 3KCIEPUMEHTA U II0 OJHOMY IIOJOKUTEIbHOMY
" caaboIMOJOKUTEILHOMY 00pasiy AJsd OIleHKH pasbpoca MeKAY IIOBTO-
paMu 9KCIepuMeHTa.

B 1ensax onTuMmsanuuM Ipoliecca IIPOBEPKU IOIMYCTUMO IPUHATH Iep-
BBINI pes3yJbTaT TecTa pasdpoca BHYTPHU SKCIEpUMEHTa M B KauecTBe Iep-



IIpoBepKa TOYHOCTHU U LJOCTOBEPHOCTHU TECTOB 19

Tabruua 1.2
IIposepka Tounoctu periaamveHTupoBaHHbIX IVD/CE u/uan FDA
TECTOB U TECT-CHCTEM, OIpexeIAIoINX BUpyccrnenuduuHbie aHTUTEJIA,
BHUPYHbI€ AHTUTEHBI, 3 TAKJKe TeCTOB Ha HYKJIEHMHOBBIE KHCJOTHI

Heo0xognmoe KoIuuecTBO 00pas3i[oB

Omnpenenenue BUpyC- TecThl Ha HyKIEH-
creuupUIHBIX aHTH- HOBBIE€ KHCJIOTHI
TeJ I AHTHUTEeHOB

ITapameTtp Tun o6pasua Kaue- Komauue- Kaue- Komnue-
CTBEH- CTBEH- CTBEH- CTBEH-
HBIA TECT | HBIM TECT | HBIM TECT | HBINH TECT

TouyHOCTH Tlo/I0RUTeIbHBINA" 3
C1aboII0I0K M-
TeJIbHBIH"
OrpunaresbHbII 3 3 3
Pas6poc BHy- | IloJIOKNTEIbLHBINA" 1 4 1
TPU OTHAEIb-
p A CiabommosmosKu- 1 3 1 3
HOT'O dKCIIe- .6
TeJIbLHBINA
puMeHTa
Pas6poc ITonmouTeILHBIN" 1 2 1 1
MEeXIY MO-
Yy C1aboIromoKu- 1 1 1 1
BTOPaMH 3KC- .6
TEJIbHBII
mepuMeHTa
JlnueitHOCTH Tlo/I0RATeNbHBINA" 0 1 0 1

% BoJiee ueM Ha MOPALOK BbIIIe HUKHErO Ipejesa UyBCTBUTEIbHOCTHA MeTOJa MU Ipe-

Aesia KOJIMYEeCTBEHHOI'0 aHa/Jiida U B IIpenesax ydacTKa JUHEHHOCTHU pe3yiabTaToB.
He Gouiee uem Ha IIOPAMOK BBIII€ HUXXHETO IIpeaejia YYyBCTBUTEJIIBHOCTU MJIN IIpeneJia
KOJIMYECTBEHHOT'O aHaJJiu3a TeCTa UJIN TeCT-CUCTEMbI

BOrO pe3yJabTaTa TecTa pas3bpoca MeKAy MMOBTOPAMHU SKCIEPUMEHTa, UTO
TIO3BOJIUT JJIsI 3aBePIIEeHUA OINEHKHM pasbpoca MeKAy IIOBTOPaAMHU JKCIIe-
pUMeHTa TPOBECTU TEeCT TOJBKO nBa pasda. I[1d KOJIUYeCTBEHHBIX TECTOB
U TecT-cucTeM TpebdyeTcsd IIpOBEpKa JUHEMHOCTH — OIIpeAeseHue KOoJiuue-
CTBa aHAJNTa B CEPUU KPATHBHIX (KaK IIPaBUJIO, NECATHUKPATHBLIX) pasBene-
HUUA TOJOKUTEJLHOU HPOoOhI (He MeHee TpeX IIOCJeI0BATeJbHBIX pas3Beje-
HUI), BBINOJHSIEMOE JJIA JBYX HOBTOPOB Ka'KJIOU TOUKU.

PexoMenayercsa TaksKe CJIESUTH 3a Pe3yabTaTaMU, MIOJYyYaeMbIMU C HC-
noab3oBauueM persiameHTupPoBaHHBIX IVD/CE u/umu FDA TecToB u TecT-
CHCTEM, U MOCJIe UX BHEAPEHUA B JUATHOCTUUECKYIO MPAKTUKYy. Jjd sTo-
TO0 HCIIOJNL3YIOT MOOIMOJHUTEJIbLHBIN KOHTPOJIBHBIN 00Opasel], He3aBUCHUMBIMI
OT IIOJIOMKUTEJHHBIX KOHTPOJIBHBIX 00PasIloB, IIPEIOCTAaBJISIEMBIX IIOCTAB-
IITUKOM TeCTa WUJU TeCT-CUCTEeMbl, W IIPUMEHAEeMBbIN 100 IPU KaKIOM HC-
TOJB30BAaHUU TecTa, JubO uepesd ompenesieHHbIe BPEMEHHBbIE WHTEPBAJbI.
Ilpu BHegpeHUW HOBOII TeCT-CHCTEMBI pas3jindule pPe3yJbTaTOB, IIoJIydae-
MBIX IJIA JOIOJHUTEILHOTO KOHTPOJBHOTO o0pasmna W OJA TOJOKUTEIb-
HBIX IIP0O0, IIPEeJOCTaBJSAEMBIX MPOU3BOAUTEIEM, IO3BOJIAET Ha paHHeH
CTaAuU BBHIABUTH Kputudeckue omudOKu (puc. 1.3). ITosesHo TakiKe mpo-
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BECTU CTATUCTUUYECKUN aHaJIU3 pe3yabTaTroB, IIOJydYaeMbIX OJIA OOIIOJIHU-
TE€JIBHOTI'O KOHTPOJIBHOT'O 06pa3ua 1 OJId IIOJIOKHUTEJIbHBIX KOHTpOJ’IefI.

11 000

10 000 A
9 000 : x |

1
_—

PHK HCV, 1U/mn

.................... LI S S B S S S B B B B B e e

5 7 9 1113 1517 19 2123 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 5153 55
Homep TecTa

—&— CnabononoxuTenbHbIi obpasel, NocTaB/sieMblii BMECTE C TECTOM
— &~ - BHYTPEHHWUI KOHTPO/b, BHECEHHbIN B CUCTEMY MONb30BaTENEM

Puc. 1.3. Vicnonb3oBaHue OOMNOAHUTENBHONO KOHTPOJIbLHOrO o6pasua B Tecte AN1s Bbl-
SIBJIEHUSI HYKJTIEMHOBbIX KMCNOT (CTpenku 0603HayaloT BBEAEHME HOBOro obpasua)

MuHuManbHble TPe6oBaHNS K NPOBEPKE TOYHOCTU Pe3y/bTaToB
pa3paboTaHHbIX B nabopaTopun TECTOB U TECT-CUCTEM,
npeaHa3Ha4YeHHbIX AJi9 onpeaeneHuns BMpyCCneLIM(bM‘-IHbIX
aHTUTe N, BUPYCHbIX aHTUFr€eHOB U HYKJIEMHOBbIX KUCJIOT

Hnas paspaboTaHHOTO B JiaOOpPATOPUHU TeCcTa WUJIW TECT-CUCTEMBI, IIpeIHAa-
3HAUEHHBIX MJIS OIpefesieHusA BUpyccuelu(prUUecKuX aHTUTEJ, BUPYCHBIX
QHTUTEHOB U HYKJEWHOBBIX KHCJIOT B AUATHOCTUYECKOM IIPaKTHUKE, JKC-
HePUMEHTHI II0 IIPOBEPKE TOYHOCTU PE3YJbTATOB BKJIIOUAIOT IIPOBEPKY
IPaBUJIBbHOCTH, BOCIPOMBBOAUMOCTHU, CEJIEKTUBHOCTHU, pasbpoca u (muisa
KOJWUYECTBEHHBIX cucTeM) JuHenHOocTm (Tabsa. 1.3). usa ompeneneHus
OPaBUJIBHOCTU WCIIOJB3YIOT TPU IOJOMKUTEIBHBIX, TPU CJIA0OIIOJIOMKI-
TeJbHBIX U TPU OTPHUIlATEJIbHBIX oOpasia. [[Jaa ycTaHOBJIEHUS BOCIPOU3-
BOAUMOCTH MCIIOJB3YIOT 10 mososkuTebHBIX 1 10 caab0II0I0KUTEeIbHBIX
npo6. CeJleKTUBHOCTH TecTa Ha BUpPyccIenu(GUUHBbIE aHTUTEJA OIPeness-
for amanu3oM 10 oTpumaTenbHBIX NP00, BKJIOUANIINX aHTUTEIAa, CI0CO0-
HbIE JAaBaTh IIePeKPEeCTHbIe peaKnuu. [[Jid TeCTOB HA BUPYCHbIE aHTUTEHBI
¥ HYKJEWHOBBIE KHCJOTHI UCHOJB3YIOT 10 oTpHIlaTeJbHBIX P06, coaep-
JKaIIUX MaTepuaJ BUPYCOB TOTO JKEe CeMeliCTBa W MaTepuaj, CIOCOOHBIN
OPUBOAUTH K IEPEKPECTHBHIM peaknuaM. KakIbIil aHaJIUT, ITOTEHIINAIbHO
BeAYIUN K IIEePEeKPEeCTHBIM pPeakIluAM, JOJIXKEH IIPUCYTCTBOBATH B 00JIb-
mux KoHmeHTpanuax (me mexee 10° ITIIE;,/ma (50% IMTODATOreHHBIX
enunun, TCID;,, ot aurxa. tissue culture infective dose) nau 10° renom-
HBIX 9KBUBaJeHTOB B 1 Mi). [ToMuMO 3TOTO, I TPOBEPKHU CEJIEKTUBHOCTU
Tpebyercsa 10 caabGomoOIOKUTEIbHBIX 00pasi[oB, B TOM UYMCJe, HaIpuMmep,
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06pa3um C IIOBBIII€EHHBLIM COAEPXaHUeM I‘eMOI‘.TIO6I/IHa, IIOJIOXKHUTEJIbHBbIE
HA PeBMAaTOUAHBIN (HaKTOp U/UaU cofepsrainue ayroanturesna. Ompenese-
HUe pasbpoca BHYTPU BBIOOPKU U MEXKAY BBIOOPKAMEU CXOIHO C TAaKOBBIM
ISl TPOIeYP IPOBEPKU [TOCTOBEPHOCTU PE3yJbTATOB, 3a WUCKJIOUEHUEM
OOJIBIIIEr0 YMCJA IIOJOMKUTEIBHBIX MPO0 IPU IIPOBEPKE KOJUUECTBEHHBIX
TecTOB (IIIeCTh MOJIOYKUTEJIBHBIX P06 BMECTO TPeX [Jis OIpeAesieHUus pas-
6poca BHYTPU OTAEJIBHOTO 9KCIEPUMEHTA U [ABEe BMECTO OIHOI [Jisi ompe-
mejqeHus paddbpoca MekJy MMOBTOpaMu dKcrepumeHTa). [[asa KosmuecTBeH-

Tabruya 1.3
IIpoBepka TOYHOCTH Pe3yJabTATOB Pa3pabOTAHHOrO B JabopaTopuu
TeCcTa WU TeCT-CHCTEMBbI, ONpeaeIIoNNX BUpyccnenupuuHbie
AHTUTEeJIa, BUPYCHBbI€ AHTUT€HbI U HYKJIEMHOBbIE€ KHCJIOTHI

Heo6xoquMoe KOIMYeCTBO 00pas3moB

Omnpenexenne aHTH- TecTsl oA BBI-
TeJI MJIM AHTHUTeHOB SABJICHUA HYKJIEH-
HOBBIX KHMCJIOT

ITapamerp Tun o6pasua Kaue- Koanue- Kaue- Koanue-
CTBEH- CTBEH- CTBEH- CTBEH-
HBIA TECT | HBIM TECT | HBIN TECT | HBINH TECT

TounoCTb ITom0XUTeNBLHBIH"
Cabomoosxu-
TeIbHBLA®
OTrpunareabHBIT 3 3 3 3
CremnieHb BBI- TlosloUTeTbHBINA" 10 10 10 10
ACTCHHAA CaboIromoKu- 10 10 10 10
TeJIbHBIH®
CesleKTUB- OrpunareabHbIA" 10 10 10 10
HOCTR Cnabomomoxu- 10 10 10 10
TeNIBHBIHT
Pas6poc BHy- | IloJIOKATEIbHBINA" 1 6 1
TPU BLIGOpKU Crabomomosxu- 1 3 1
TeIbHBLA®
Pas6poc TlosloUTeTbHBINA" 1 2 1 2
MEMCAY BBI- CaboIomoKu- 1 1 1 1
6opKamMu .6
TeJILHBII
JluueiiHOCTD ITonoxkuTe IB- 0 2 0 2
HBIH

? BoJiee ueM Ha MOPSAMOK BBINIE HUIKHErO IIpefesia UyBCTBUTEILHOCTH METOMAA WJIU IIpe-
[ejia KOJIMUEeCTBEHHOI'O aHAJNM3a U B IIpefieiaX ydIacTKa JHNHEHHOCTH Pe3yJIbTaToB.
He Gosiee ueM Ha IOPALOK BHIIIE HUMKHETO IpeJesia UYBCTBUTEILHOCTH HJIH IIpefesa
KOJIMUEeCTBEHHOI'0 aHAJIN3a TeCTa WU TeCT-CHCTEeMBEIL.

OO6pasIipl, CIIOCOOHBIE faBaTh IMepPeKpPeCTHbIE PEeaKIIUU.

OO6pasIipl, cofepsKaliye BellecTBa, CIIOCOOHBIE NCKABUTH Pe3yJIbTar.
ITocnenoBaTenbHbIe pasBefeHus (He MeHee UeThIPeX) ABYX 00pasIioB, MCCJIEeLOBAHHLIE
B [IBYyX IIOBTOPaxX Ha KaXKAYI0 TOUKY U ABAKABLI B PasHble paboune THU

6
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HOTO TecTa WJIMN TeCT-CUCTEMbI, pa3paboTaHHBLIX B JabopaTopuu, Tpedyercsa
TaK)Ke NpPOBepKa JMHENHOCTU, BKJIOYAION(Asl aHaJM3 CEePUU II0CJe[0Ba-
TEJbHBIX Pa3BeleHUH (He MeHee UEeTBHIPEX) ABYX IIOJIOKUTEIBHBIX 00pas-
OB C ABYMsI HOBTOPAMHU KasKIOM TOUKM, BOCIIPOM3BEINEHHBIX B JBa pas-
HBIX PabouYUx MHA.

Mpouepnypsbl, HeobxoauMble ONSA BHeApPeHUs pa3paboTaHHOro
B nabopaTopuu Tecta oNe BbISBJIEHUS HYKJIEMHOBbIX
KUCNIOT B ANArHOCTUYECKYIO NMPaKTUKy

IIpu paspaboTKe TecTa IJisi BBISIBJIEHUS HYKJIEUHOBBIX KIUCJIOT IIOCJIEIO-
BaTeJbHOCTH HCIOJIb3yeMbIX B HeM NpaiiMepoB U 30HAOB MOJKHBI ITPO-
XOOUTH TIIATEJbHYIO IIPOBEPKY II0 0ase maHHBIX TI'eHOMOB. B KauecTBe
IOTIOJTHUTEIbHBIX MEP MPOBEPKU CJeAyeT CEeKBEHUPOBATH HPOAYKT aM-
nau@uKanum, ImojaydaemMbiii B TecTe. TakKe PeKOMEHAYETCS MCIIOJNIb30-
BaTh Iapy IpaiiMepoB, HYyOJMKOBABIINYIOCS B AaBTOPUTETHOM IKypHAaJe,
YTOOBI YMEHBIITUTHL 00 beM HEOOXOMMMbBIX WCCJAENOBAHUN AJA IOATBEPIKIe-
HusA crnenuduyHocTu. TeM He MeHee TaKue HpaiiMephbl CjeAyeT CPaBHU-
BaTh C BBHIDOBHEHHBIMU M3BECTHBIMU T'€HOMHBIMU ITOCJIELOBATEIBLHOCTSIMU
maToreHa IJs IIOATBEPIKACHNUS MPABUJILHOCTU OMYOJUMKOBAHHOM IIOCTIENO-
BaTeJIbHOCTH.

Kpome TOro, HeoOXOAMMO IIOABEPraTh IIPOBEPKE TaKMe COCTaBJAIO-
II[e TecTa, KaK MCIIOJb30BAHHBINA MOJIEKYJISAPHO-OMOJOTUUYECKUII MeTOH,
crrocob ompenesieHUsA pe3yJabTaTa, HaJWdune BHYTPEHHET0 KOHTPOJA U Me-
TOJA KOJUUYECTBEHHOT'O OIIpeJeieHusd. ABTOMATH3AIIUA II03BOJIAET CBECTHU
K MUHUMYMY OIITUOKU MOJEKYJIAPHO-OMOJOTUYECKOTO METOa, BhI3BAHHBIE
yesioBeuecKuM (akTtopoMm. Ilisa obecrneueHus crnenupUUHBIX IO OTHOIIIE-
HUIO K aHAJUTY Pe3yJIbTaTOB TPedyeTcs BHeAPEHNe PACIIO3HABAHUS 30H-
Ia, TTOCKOJIbKY aHa/Ju3 KPUBOM IJIaBJeHUA 0e3 30HIOB He obecrieumrBaeT
HY:KHOU crmeru@uuHocTr. I[IOCKOJBKY aMmIn@uUKanud MOKeT OKasaTb-
cd HeyTauHOU M3-3a HAJUYUA UHTHUOUTOPOB B IIpobe, KaKABINA TECT I0J-
"KeH BKJIIOUATh B ce0s BHYTPEHHUII KOHTPOJb, IIO3BOJAIOIINNA MCKJIIOUUTH
JIO}KHOOTPUIATEIbHBIe pe3yabTaTbl. s obecreueHus: KOHTPOJIS TecTa
Ha HYKJIEMHOBBLIE KHCJIOThI BUPyCa Ha BCEX ero sralaxX BHYTPEHHUHN KOH-
TPOJIb CJEeAyeT BHOCUTH B 00pPA3Ibl M0 BBIAEJICHUS HYKJIEWHOBOH KMCJO-
TbI. [ 9TUX Iejiel MJomycKaeTcsa IpuMeHeHNe KaK TOMOJIOTMYHOTO, TaK
¥ TeTepOoJIOTUYHOTO BHYTPEHHETO KOHTPOJIsI. ['OMOJOTMYHBIM BHYTPEH-
HUM KOHTpoJsieM MoKeT cayxkutb JHK (mas TecToB, 3ameiicTBYIOIINX aM-
naundukanuio [JHK) nau PHEK-tpanckpunT, mosydyeHHBIR in vitro (masa
PHEK-TecTOB), KOTOPBIII COAEPIKUT CANTHI OT:KHUTA IIPAiMEepPOB, UIAEHTHUU-
HbIe TAKOBBIM B IIeJIE€BOI IIOCJIEIOBATENBLHOCTU. OTH CAUTHI (PJIAaHKHUPYIOT
cay4JalHyi0 TOCJIeqOBaTeIbHOCTh, II0 HYKJEOTHUAHOMY COCTAaBY OJM3KYIO
K II0CJIeIOBAaTEeJIbHOCTU BBISIBJIAEMOTO BUPYCA, a TaKiKe CalT CBA3BIBAHUA
30H/]a, MMO3BOJIAMIINUA OTJINUYUTH HPOAYKTHI aMILIA(MUKALINN BHYTPEHHEro
KOHTPOJIA OT MPOAYKTOB aMILIU(DPUKAIIUU I[€JeBOI II0CJIeI0BaTeIbHOCTH.
Takum 00pasoM MOKHO WSIOTOBUTH KaK €QUHUYHBIN BHYTPEHHUN KOH-
TPOJIb, TaK U CEPUI0 KOHTPoJell myia Habopa TecToB [6, 7]. B orinuuue
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OT TOMOJIOTMYHOTO KOHTPOJA, TeTEePOJOTUUYHBIN KOHTPOJb IIPeACTaBJISIET
IPYTYI0 aMITH(PUKAIMOHHYIO CHCTEMY B TOM K€ PEeaKIIMOHHOM oOBheMe.
KoHTpoJab moKeH MMeTh TaKue sKe, KaK y IeJIeBOU IT0CJIef0BAaTeIbHOCTH,
unu 6auskue dPOEeKTUBHOCTU BBIAEJEHUA HYKJIEUMHOBOM KMCJIOTHI WM aM-
naundukaiuu. B KauecTBe reTepoJOTUYHOTO KOHTPOJIA YAOOHO HCIIOJIb30-
BaTh CTAaHAApPTHBIE pedepeHCHBIe T'eHbl dYKApuoT (TeHBI «JOMAIITHETO XO-
3daricTBa», housekeeping genes) unu nnasmuzasl [8]. Kak romosormunsiii,
TaK U T'eTEPOJIOTUUYHBIN KOHTPOJH BHOCAT B IIPOOY B HEOOJBIION KOHIIEH-
Tpanuu BO u30eKaHWEe KOHKYPEHIIMU C IIeJIEBOW ITOCJIeIOBATEIbHOCTHIO
3a KOMIOOHEHTHI peaKImoHHOI cMmecu. IIpm paspaboTKe TecTOB, OCHOBAH-
ueix Ha IIIIP, ciemyer m36eraTh KOJUUYECTBEHHOTO aHAJNM3Aa IO KOHEUHOM
TOUYKE; BMECTO 9TOTO MOJKHO HCIIOJIB30BATh OLHY M3 TOUEK JioTapuMuue-
CKOM (hadwl aMILTU(DUKATIN.

[ononHuTenbHble 3Tanbl NPOBEPKU TOYHOCTU Pe3ynbTaToB
pa3paboTaHHbIX B 1abopaTopum TECTOB WU TECT-CUCTEM

IIpu mpoBepke paspaboTaHHOTO B JabopaTOpHU TecTa WU TECT-CHUCTEMbI
cjaenyeT YCTAaHOBUTH IIPeesl YYBCTBUTEJIbHOCTH WJIU Tpenes KOJIMYeCTBEH-
HOTO aHaJgum3a. lIpemesoM UyBCTBUTEIHLHOCTH HA3LIBAIOT MHUHUMAJILHYIO
KOHIIEHTPAIIUIO aHaJNTa, KOTOPYI0 HPU IIOMOIIM METOJa MOYKHO JOCTO-
BEpHO OIPefesNTh KaK NPUCYTCTBYIOIIYI0 B o0pasiie, a IIpemeioM KO-
JIMYECTBEHHOT'0 aHa/Jn3a — MUHUMAJBHYI KOHIIEHTPAIIUIO, IJs KOTO-
poii BO3MOJKHO JOCTOBEPHOE OIpeleseHNe KOJIMYecTBa aHaJuTa B mpobe.
OmnpeneseHue dTUX IIPEAEJOB JOJIMKHO OBITH YETKO IIPOIMCAHO B IIPOTO-
KOJie TIPOBEPKU TOUYHOCTU CHUCTeMbl. PaHee ObLI OMYyOGJMKOBAH YaCTHUUYHO
HelmapaMeTpUYeCKWi MOAXOA K ompeneeHnio Takux mpenenoB [9]. Eciu
KOHTPOJLHOTO (pedepeHCHOT0) MaTepuajia He CYIIecTBYeT, OmpeaesieHre
9TUX IIPEeJeIOB HEeBO3MOKHO. [[Jisi TakuX ciIydyaeB HPU BHEIPEHUU TECTa
B AUATHOCTUYECKYIO HNPAKTUKY IIPEAIOUTUTEJbHO IIPUMEHATHL ero B ¢op-
mate IIIIP B peasbHOM BpeMeHU, IIO3BOJIAIOIIEM IIOJIYUYUTH II0 KpaiiHell
Mepe IIOJYKOJIMYecTBeHHbIe pedyabTars [10, 11].

ITomumo sTOTO, ClefyeT MPOBOAUTHL TECThl HA AUATHOCTHUYECKYIO IIpa-
BUJBHOCTH, OCOOEHHO B CJyYae ecJ HCXOTHBIN TecT OBII MOAUMPUITAPO-
BaH MJU 3aMeHeH. TecT Ha AMAarHOCTUYECKYIO IIPAaBUJILHOCTL BKJIIOUAET
CpaBHEHME Pe3yJbTATOB, MOJYYEHHBLIX C HCIIOJb30BAHMEM IIPOBEPSEMOrO
TecTa WJIU TEeCT-CUCTEeMbI, C pe3yJabTaTaMU dTAaJOHHOro merona. Ilyis mpo-
BEePKU AUATHOCTUYECKOM IPaBUJIBLHOCTU TOKE MOJKEH OBbITh MCCJIeIOBaH
pan mapamerpoB [12]. JluarHocTuyecKas HPaBUJIbHOCTH IIOJPasyMeBaeT
JIUATHOCTUYECKYIO UYBCTBUTEJNBLHOCTH (CIIOCOOHOCTH BBIABJIATHL HAIlEHTOB
C MHTEPEeCYIOIUM COCTOSIHUEM) U TUATHOCTHUYECKYIO CIerMu(UIHOCTDL (CIo-
COOHOCTH METOZA JaBaTh pas3HbIe Pe3yJabTaThl IIPU 0OCIeNOBAHUMN OOJIbHBIX
C MHTEPeCyIIUM COCTOSHUEeM U 0e3 Hero). B KIMHUUYECKOII BUPYCOJIOTUU
MUHHMaJbHOe TpebOBaHME IIPU HPOBEPKe AUATHOCTUYECKOH NIpaBUJIbHO-
CTH — CpaBHEHUE Pe3yJbTaTOB IPOBEPsSIEeMOT0 M 3TAJOHHOTO MeTonoB. Ta-
KoOe cpaBHeHUe OJIKHO ObITh mpoBemeHo mjsa 20 o6pasmoB (ceMb MOJOMKM-
TeJbHBIX, III€CTh CJAAa00MOJOKUTEIbHBIX U CEMb OTPUITATEIbHBIX).
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MpoBepka AOCTOBEPHOCTU BbiAENEHUS
BUPYCOB Ha KJIETOYHbIX KyJbTypax

BrigeneHure BUPYCOB € UCHOJb30BAHUMEM KJIETOUHBIX KYJbTYP HPEACTaB-
JsieT co0OM TPYAHOCTAHIAPTU3YEMBIN METO[I, UTO AejaeT ero IIPOBEPKY
0co0eHHO aKkTyaJbHOU. [IpesKae Bcero HYKHO IIPOBEPUTH, IMOAXOIUT JU
KyJbTypa KJIETOK [OJid BBIAEJEHUs JaHHOTO BuUpyca. llpuw BHeapeHUU
KJIEeTOUYHOII KYJbTYPhl B KauecTBe MHAWKATOPHON cUCTeMbI ee HeO0XOo-
OIUMO IIPOTECTHUPOBATHh HA UYBCTBUTEJIHHOCTh KaK K 9TAJOHHOMY BUDPYCY
U3 KOJIJIEKIIUY MUKPOOPTAaHU3MOB, TaK U K IIITaMMaM JUKOTO TUMAa, B3sd-
TBIM B ABYX KOHIleHTpamuax. Ilocjie pacTUTPOBKU CTOKA BUpPyca WHO-
KYJATHI OJd NPOBEPKU BOCHPUMMUYMUBOCTU KYJIBTYPBHI MOJIMKHBI COIEp-
x&kaThb 0,1 (mogoxurenbHBIT KOHTPOJBL) U 0,01 (craGomoo:KuTe bHbBIH
KOHTPOJIb) MH(MEKIIMOHHON M03bI Ha KJETKY. VcciemoBaHUA [TOJIMKHBI
OBITh IPOBEIEHBI B TPeX IIOBTOPAaxXx Ha KaKAYI0 TOUKY M BOCIPOU3Be-
OIeHBbI B TPU PasHBIX pabouux aHA. OnpemeneHue pasdbpoca IIPOU3BO-
IAT ¢ ucmnoJsb3oBaHueM 20 IITAMMOB JUKOTO THUIIA, TECTHUPYEMBIX IIa-
paljieIbHO Ha KJIACCUUYECKM MCIIOJIb3yeMOM M BHEAPAEMOI KJIETOUHBIX
aunHuax (tabda. 1.4). JKusHecnocoO0HOCTh KJIETOK W BJIMSAHHE MaTepuasa
npoObl HAa Pas3sBUTHE ITUTOIATOTEHHOTO AeHCTBUSA TINATEeJIbHO OTCJIEKU-
BalOT U (PUKCHUPYIOT.

Tabruua 1.4
IIpoBepka MeTODOB BBIIEJEHUS BUPYCOB Ha KJETOUYHBIX KYJIbTypax
ITapameTp Tun o6pasma Heo0xognmoe KoIuuecTBO 00pas3ioB
YyBCTBUTENLHOCTE | I10JI0MKUTEIHLHBIHN" 1
C1a60110/I0K I TeIbHBIIA’ 1
Pas6poc Jurnii Tun 20

% 0,1 uHQEeKIUOHHON NO3bl HA KJETKY.
5 0,01 UHMEKIMOHHON 03Bl HA KJETKY

3AKJIIOYEHUE

BHenpenue HOBOro TecTta MJIM TECT-CUCTEMBI B JIaDOPATOPHYIO HPAKTHUKY
TpebyeT TIAaTeJbHOU HPOBEPKU TOUYHOCTU ¥ JOCTOBEPHOCTH IIOJyUYaeMbIX
C WX IIOMOIIBIO DPe3yJbTaTOB HA COOTBETCTBHE CTaHAAPTaM, B3aJI0KeH-
HBIM B CHCTEME€ YIIPaBJEeHUA KadyecTBOM, W COOTBETCTBUE TPeOOBAHUAM
ISO 15189 um/uau FDA. Tect miam TecT-cucTeMa, perJiaMeHTHPOBAHHBIE
IVD/CE u/unu FDA, Tpe6GyioT TOJBKO IPOBEPKU TOYHOCTU PE3YJIBTATOB,
TOTAa KaK JAJs CUCTEeMBI, paspaboTaHHOI B AMArHOCTUYECKON JaboparTo-
puu, BajKHaA IIPOBEPKA UM AUATHOCTUYECKON NIPUTOAHOCTU, W TOUHOCTU
pesysbTaToB. TeM He MeHee HU OJHA M3 9TUX IIPOLENYD He JaeT IIOJHOM
rapaHTUHU IIOCTOSHHON KOPPEKTHOCTU PEe3yJIbTATOB, YTO OOYCJIOBJIUBAaET
HE00XOQUMOCTh PEryJsspHOTO KOHTPOJIA KauecTBa HEIIOCPECTBEHHO B AUa-
THOCTUUYECKOH JrabopaTopuu.



IIpoBepKa TOYHOCTHU U LJOCTOBEPHOCTHU TECTOB 25

ﬂ UTEPATYPA

10.

11.

12.

U.S. Food and Drug Administration Website. http://www.fda.gov. Accessed
August 25, 2009.

Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27
October 1998 on in vitro diagnostic medical devices. Official J Eur Commu-
nities 1998; L331:1-37.

Rabenau HF, Kessler HH, Kortenbusch M, et al. Verification and valida-
tion of diagnostic laboratory tests in clinical virology. J Clin Virol 2007;
40:93-98.

Linnet K, Boyd JC. Selection and analytical evaluation of methods — With
statistical techniques. In: Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE, eds. Tietz
Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, 4th ed. St. Lou-
is, MO: Saunders, 2006:353—407.

Commission Decision of 7 May 2002 on common technical specifications
for in vitro-diagnostic medical devices. Official J Eur Communities 2002;
L131:17-30.

Raggam RB, Leitner E, Miihlbauer G, et al. Rapid detection of Legionella
species in bronchoalveolar lavages and induced sputa by automated DNA ex-
traction and real-time polymerase chain reaction. Med Microbiol Immunol
2002; 191:119-125.

Raggam RB, Leitner E, Berg J, et al. Single-run, parallel detection of DNA
from three pneumonia-producing bacteria by real-time polymerase chain re-
action. J Mol Diag 2005; 7:133—-138.

Koidl C, Bozic M, Mossbock G, et al. Rapid diagnosis of adenoviral kerato-
conjunctivitis by a fully automated molecular assay. Ophthalmology 2005;
112:1521-1527.

Linnet K, Kondratovich M. Partly nonparametric approach for determining
the limit of detection. Clin Chem 2004; 50:732-740.

Rasmussen R. Quantification on the LightCycler. In: Meuer S, Wittwer C,
Nakagawara K, eds. Rapid Cycle Real-time PCR, Methods and Applications.
Berlin: Springer-Verlag, 2001:21-34.

Koidl C, Bozic M, Berg J, et al. Detection of transfusion transmitted virus
DNA by real-time PCR. J Clin Virol 2004; 29:277-281.

Bossuyt PM, Reitsma JB, Bruns DE, et al. The STARD statement for re-
porting studies of diagnostic accuracy: explanation and elaboration. Clin
Chem 2003; 49:7-18.






OrNABJIEHUE

KpaTKOE OTJIABIIEHUE . + « v v v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e s
AN - o 03 25 S
ITocBamenue AaBuHy A. JIEHHETY . . . & v v v v v v v v v e v v v
BBemEHIE . . . . v v i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

1. IIpoBepKa TOYHOCTH M JOCTOBEPHOCTH JIA0G0PATOPHBIX

BUPYCOJOTUYECKUX TECTOB B KIMHUYECKOH TUATHOCTUYECKOH
JAGOPATOPMHM . . .« v v v v v v e e e e e et et e e e e e e e
BBEIEHIE . . . . v v i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
KoHTposib KauecTBa 1 IPOBEPKA PEBYIABTATOB . . « v « « o « o o o .«
IIpoBepKa TOUHOCTH U JOCTOBEPHOCTU TECTOB MUJIA TECT-CUCTEM,
HpI/IMeHHE‘MI:IXB,I[I/IaFHOCTI/I‘IECROfl JIa60paTOpI/II/I e o s e o s e e s

MunuMmasnbHBIe TPEOOBAHUA K IIPOBEPKE JOCTOBEPHOCTU PE3yIbTAaTOB
peraamentupoBanubiX FDA u/unu IVD /CE TecToB u TecT-cucrem,
npegHasHAYEeHHBIX AJIA OIIPeJeIeHUA BUPYCCIeIIU(PUUHBIX aHTUTE,
BUPYCHBIX aHTUTEHOB U HYKJIENMHOBBIX KUCJIOT BUPYCOB . . . . . . .

MunuManbHbIE TPEGOBAHUA K IIPOBEPKE TOUHOCTU PE3YJIbTATOB
paspaboTaHHBIX B Ja00PATOPUM TECTOB U TECT-CUCTEM,

InIpeJHasHAYEHHBIX JId OIIpeneJIeHusd BI/IpyCCHeLII/ICpI/I'-IHLIX aHTureJI,

BUPYCHBIX QAHTUTE€HOB U HYKJEMHOBBIX KHMCIOT . + « v o o o o o o .«
ITporenypsl, Heo6XOaAUMbBIE AJA BHEJPEHUA pPa3paboTaHHOTO
B JIaOOPATOPUU TECTA AJIA BBIABJICHUA HYKJIENHOBBIX KUCJIOT
B IUATHOCTHUYECKYIO IIPAKTIKY « « « « « v 4 o o o o 0 v o o v v v a s
HomomHuTeIbHBIE 9TAIBI IPOBEPKU TOUHOCTU PE3yJILTATOB
paspaboTaHHBIX B Ja00PATOPUMN TECTOB UJIM TECT-CUCTEM . . . . . .
IIpoBepKa JOCTOBEPHOCTY BhIJEJIEHISI BUPYCOB HA KJIETOUHBIX
KYJTBTYPAX « v v v v v v v e e e et e e e e e et e e e e e e e e e
BAKITIOUCHIIE « « v « « v v v o o o o e o e e o e e e e et e e e e e e e
B 5 =] 0P L o 1 1

2. CTaTHCcTHYECKHITI aHAIU3 Pe3yIhbTATOB JTUATHOCTUYECKUX TECTOB
BBemEHIE . . . . . v i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

CraTucTUuecKnii aHATNU3 OMHAPHBIX TECTOB . « « « « o v « o o o« o « &
BepoATHOCTY KIACCUMUKAIIIIT . « « « v v o v v v o o v v o o v v s
IIpOTHOCTUYECKAT IEHHOCTD .« & & ¢ « & o o+ v o o o v v o o v u v s
Opyrue moKasaTesn KaueCTBA JAHHBIX . . « « « o « « o o o« « o o o«
CpaBHEHUE OMHAPHBIX TECTOB « « v « « « o v o o o o o o o o o o v o«

CraTucTuyecKuii aHAIN3 HEIIPEPHIBHBIX (IapaMeTPUUECKUX ) TECTOB
Kpuas ormmn60oK (ROC-KPHUBAA) . v v v v v v v v v v v v v v v 0 v s
CyMMapHasd OIeHKA KPUBOM OIIMOOK - « « v v o « o o o o o o o o o &
Jpyrue cIOCOOBI OIEHKY KAUECTBA TECTA .« « « & « « o o o o o o o«
CpaBHEHUE HEIIPEPBIBHBIX TECTOB .« « « & « « v o o o 4 o o o o 0 v s

HeonHo3HAUHBIE PEBYIBTATBI TECTA « « = « « « &« « o o o o o o o o . .

Pexomenmamuy 1o n1aHUPOBAHUIO D9KCIEPUMEHTA . « « « « « « . . .
CTafuu UCCHETMOBAHMA . « « « v v o v v v o v v v e o e e e e e a e s

= © Ot w

13
13
14

14

18

20

22

23

24
24
25

26
26
27
27
29
31
32
33
33
35
36
36
37
38
38



760 OruiaByeHune

TIJIaH MCCEMOBAHIIA « « « « v v « o o o o o e e e e e e e e e e et e e e e 38
Bompockl, He PACCMOTPEHHBIE BTJIABE . + + + « « ¢ 4 4 o v v o v o o o o o o s 39
JIATEPATYPA . « v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 40

3. MeToabl MOJIEKYJIAPHOM aMILTHN(PUKAITUYA B THATHOCTHUKE

BUDPYCHBIX MHMPEKIIHIT . . . . . . v v v v v v v et v e e e e e e e e e e 42
BBEIEHHE . . . . v v i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 42
IukanyecKre METOABI AMIVIUMPUKAIIIT « « « o « o o o o o o o o o o o o o & 43

ITonuMmepasHad HMETHATA PEAKITHA « « « « « « « « o o o o o o o o o o o o o & 43
Meropne! peructpamuu pesdysapratra IIIIP . . . . . . ... ... ... ... 44
ITITP B pEATIBHOM BPEMEHMT .« « « & & & o o o o o o o o o o o o o o o o o o . 45
Kackagmas (Bmoskennasa) ITITP . . . . . . ... ... .. ... 46
Myaprunnekcaaa ITIP . . . . . . . . . .. . o 0000 oo, 48
KomnuectBennaa ITIIP . . . . . ... ... ... ... ... ...... 48
Jpyrue MeTOAbI HATIPABJIEHHON AaMILIUMUKAIIIT .« « + « + « « o « o « « « . 49
Amninduranusa, ocHOBaHHAsSA HA TTOCJIEL0BAaTEIbHOCTA HYKJIEOTUIOB. . 49
Avuaudukanusa, omocpeoBaHHAS TPAHCKPUIIIIMEHR . . . . . . . . . . . 51
AMOINAUKAINSA C BBITECHEHUEM ITEIIHM « « « « « v « « o o o o o o o o o o & 51
AMunauduKanud 1o TUNY KATAIIETOCH KOJIBITA .« « « « « « o« o « o « o o & 54
HWzorepmuueckas amnianduKanusa, orocpegoBaHHasd meTaen . . . . . . 54
MeTonbl aMIITUMUKAIIAN B0HIOB « « « « o o v o o o o v o o o o e e e e e o 55
JINrasHas MEemHAT PEAKIIHIST « « v v v « o o v o o o o v o e v e e e e e e u 55
TexXHOIOIMA 30HTOBOTO IKIIA « « « « v « o o o o o o v o o e e e e e e e 56
MeTonbl aMIIUMUKAIIAY CUTHATIA  « « « « o o o « o o o o o o o o o o o o o & 57
PageerBiennaa JHK . . . ... ... .. ... ... ... 57
THODUAHBII BAXBAT + v v v« o v v o v o o e e e e e e e e e e e e e e e u 59
MeToz 3alUThI TUOPUAMBAIIICT « « « v v v v v v v e e e e e e e e e e u 59
BbIziesieHIEe HOBBIX BHDPYCOB « « « v v v v o o o o o o o o o o o o e e e o e o 61
ITomumopdusm pnuHE amMnanGuIupoBaHHEbIX hparmenToB KIHK,
TIO3BOJIAIOIINI OOHADY KUTH HOBBIE BUPYCHL « « « « + « o o o o o o o o o . 62
OHEK-MUKPOUYUIIBI IITUPOKOI CHEITUMUUHOCTH « « « « « « o o o o o o o o . 63
Hecnenuduunaa [IIIP-amnnudukanmusa 1 BBICOKOIIPOU3BOAUTEIHHOE
CEKBEHUPOBAHITIE « « « v v v o o o o o o o o o o o o o o o o e o e e e e e 63
OrpanuyeHus IPUMEHEHUsI MOJIEKYJISIPHON aMILInprKaum
B BUPYCOJIOTUUECKOM JUATHOCTHKE .« « « ¢ « o o o o o o o o o o o o o . 65
BAKITIOUECHIIE « v v« ¢ v o v o o o o o o o ot e e e e e e e e e e e e e e 66
JIATEPATYPA . « v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 68

4. TeHOTUNIMPOBaHNE BUPYCOB H CEKBEeHUPOBAHUE BUPYCHBIX T€HOMOB 73

BBEIEHIE . . . v v v o i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 73
MyTamll BUPYCOB « « v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e 73
OnpesesIeHNE TEHOTHUIIOB . « « « « v v v o o o v o v o o e e e e e e e e e u 75
PeKOMOMHAIIMA . « + v v v v v v e v e e e e e e e e e e e e e e e e e e 77
DUTOTEHETUUECKUT QHATIMB  « « v « + o o o o o o o o o o o o o o o o o o 78
MeTtogmosorus reHoTunnupoBaHusa. TpaguIiuoHHbIE METOOAUKHA . . . . . . . 79
TpaauIinoHHBIEe METOABI CEKBEHUPOBAHUST « « « « o v o o o o o o o o o o & 81

ITonmmophusm IIMHBI PECTPUKIIMOHHBIX (DPATMEHTOB . . « « « « « « . . 81



OriaBienue

761

ITIIP u cienmuduuHble K TEHOTUITY TPAXMEDPBL . « « « « o o o o o o .«
O6pailtieHHO-(pas3HasdA TUOPUIUBAIIAT « « « « o o o o o o o o o o o &
AHamu3 MOABMIKHOCTY TE€TEPOAYIIIIEKCOB « « & « v o o o o o o o &

HoBble METOIbI TEHOTUITAPOBAHMST « « « « « o « o o o o o o o o o o &
MAacC-CIIEKTDOMETPHIST « « « « v v v o o o o o o o o o e e e e e e e
B2 29 0 Yo 1 57 8 625
MaccoBoe BHICOKOIPOM3BOAUTEILHOE CEKBEHUPOBAHME . . . . . .
BricokonpousBogUTEILHOE TNPOCEKBEHUPOBAHUE . . . . . . . .
ITaToreHEe3 BUPYCHBIX BA00TEBAHMI .« « « o ¢ ¢« o o o o o o o o o &
OTBET HAJIEUEHME .+ « v v v v o o o o o o o o o o o o e e e o e e o
AHaMN3 KBaBUBULOBBUPYCOB « « « v v v v v v v v v v o e e e e o
BroisgBiieHUE YCTOMYUBOCTU K TEPATIUH « « v v o o o o o o o o o o &«
OmUCaHTE HOBBIX BUPYCOB  « « « v v v o o o o o o o o o o o o o o u
MoseKyIAPHAA SUUIEMUOIOTTIA « « « o o o o o o o o o o o o o o o

BAKITIOUEHIE . « v v v o v o o o o o o o o o o e e e e e e e e

BaaromapHOCTII . . . . .« & ¢ v v v it e e e e e e e e e e e e e e e e

JIUTEPATYDA . « v v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

5. Pazpa6oTka MOJIEKYJISIPHBIX BUPYCOJOTHYECKUX TECTOB . . .
BBemeHIE . . . . . . . . e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

Buosornueckue IIPUYXHBI Baprualnyuy re HOMHBIX HOCJIeI{OBaTeJILHOCTeﬁ

ITesit 1 METOMOJIOTUS TECTUPOBAHMA « « « « o « o o o o o o o o o o &
OcHOBHBIE TPOOJIEMBI MOJIEKYJIAPHBIX TECTOB .« « « v v o o o o o o &
Crpareruu oTdéopa MOTEeHIINAIbHBIX I[eJIEBBIX MOCJIeL0BaTeIbHOCTEH
HVcTOYHMKY SJAaHHBIX O CEKBEHMPOBAHHBIX BUPYCHBIX I'eHOMAX . . .

Kypupyembie 6a3bl JAaHHBIX HYKJIEOTUAHBIX IOCJIEI0BATEIbHOCTEH

BUDPYCOB  « ¢ v v v o e v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

ITpouune oTKpPBITHIE 6a3bI JAHHBIX HYKJIEOTUIHBIX
TIOCJIENOBATETIBHOCTEM « « v v v v v v v v v v v v e e e e e e e e e

AHaIN3 TOCTEAOBATEIIBHOCTEH . « v v v v v v o o o o o o o o v o o s
OlleHKa KauecTBa ONpee/IeHNs IT0CAeI0BATEeIbHOCTA . . . . . .
ITocTpoeHMe MHOKECTBEHHBIX BEIDABHUBAHUHT . . « . + « + .« . .
Cospanue perpe3eHTaTUBHOTO HAbopa Imocjae[0BaTeIbHOCTEH . .
ITpourie MUHCTPYMEHTHI OMOMHMOPMATUKM . « « « « o « o o o o o &«

Pasperenue mpo6JiemM, CBA3aHHBIX C HEM30EIKHOM IreTepPOreHHOCTHIO

IE€JIEBBIX MMOCTAEAOBATEIBHOCTEH .« « « v v v v v v o o 0 o v o o W

BAKITIOUCHIE .« v v « « v v o o o o o o o o ot e e e e e e e e e e e

JIATEPATYPA. « & v v v v et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

6. O6Hapy:xeHHEe BUPYCOB IIPU MOMOIIY MUKPOUHUIIOB . . . . . . .
BBemeHue B METOL MUKPOUMIIOB « « « « ¢ v « o o o o o o o o o o o o &
qDOpMaTBI MHUKPOUYMUIIOB, UCIIOJIb3YyeMbIe IJIA IMAarHOCTUKMX . . . . .

MeToguku aMIINPUKAIIUY 1 BHECEHUA METKH . « « « « « « « . .
HOAJIODHKI/I AJId MUKPOYHXIIOB M CUHTE3 30OHAOB . . . . . . . « « .

BrlsBiieHe HYKJIEMHOBBLIX KUCJIOT IIPU IIOMOIITY TBEPAO(DasHBIX
MHUKDPOUHIIOB « « « v v v v v o v o o o o o o o o o o o o e e e e e

CeKBEHUPYIOMINE MUKPOUMIIBL « « o o v o o o o o o o o v o o o o s

82
82
82
83
83
84
84
88
89
90
90
91
94
95
95
95
96

103
103
103
105
107
109
110

110

111
114
115
115
117
121

122
123
124

127
127
129
129
132

133
138



762 OruiaByeHune

ITporounbie 1 3D /4D MUKPOUMIBIL . « « « v v o ¢ o v o o o o 0 o o o o o . 140
CyCIIEH3MOHHBIE MUKPOUMITBL « « « « « ¢ « o o o o o o o o o o o o o o o o & 140
VYHUBEPCATBHBIE MUKDPOUMITBI « « v o « o o v o o o o o o o o o o o o o o o 142
IOpuanueckue aceKThl NCIOJIb30BAHMS JUATHOCTUYECKUX METO/I0B,
OCHOBAHHBIX HA IPUMEHEHUU MUKPOUUIIOB « « « « « o « o« o o o o o o & 142
KoHTposis KauecTBa 1 IpoBepKa MOJIydaeMbIX PE3yJIbTATOB . . . . . . . . 143
IIpumeps! UCIIOIB30BAHUSA MUKPOUUIIOB IJIsI O0OHAPYIKEHUA
U JUATHOCTUKY BUDPYCOB « « « v v v v v o v e e e o e e e e e e e e e e 143
CKPUHUHT BUPYCOBBKPOBI. « « « « v « 4 « o o o v o v e e e e e e e e e 144
O0Hapy’KeHUe PECIUPATOPHBIX BUPYCOB « « « « ¢ o« v o o o o o o o o o o & 144
BupycHble nHMQEKIIUY IEeHTPATBHON HEPBHOM CUCTEMBI. . + . . . . . . . 147
Broisasienve u guddepeHIiuanusa repPrIecBUPYCOB « v v o v v v v o o o o . 147
Briasienune u guddepeHiranus TOKCBUPYCOB 1 TepPIiecBUPycoB . . . . 148
Bupycubie nHGEKIIUY JKeJaYT0UHO-KUIIIeUHOTO TPAKTA . « . . . . . . . . 148
AHanus cepoTUIIOB, BAPUAHTOB U T€HOTUIIOB BUPYCOB IIPU IIOMOIIA
MUKPOUHMIIOB . « « « « o v o o o o v e e e ot e e e et e e e e e e e e 148
HuddepeHnuaniga TUMOB MATNJIIOMAaBAPYyCa YEJIOBEKA . . . . . . . . . 148
AHayn3 reMaTOTeHHBIX BUPYCOB IPU IIOMOIIY MUKPOUYUIOB . . . . . . . 149
Amnanus 1 HaA30p 34 PECHUPATOPHLIMY BUPYCAMY IIPU ITIOMOIIIN
MHUKPOUTIIOB « « « ¢ « v o o o o o o o o o o e e e et e e e e e e e e e e u 151
WpentTuduranusa mraMMoB Bupycarpumma B . . . . . . ... L. ... 152
CepoTUIINPOBAHNE ITIAKOPHABUPYCOB « « « v v « v v v v o v o e e e e a u 154
CeporunmpoBanue ADV . . . . . . . . . . ... e e e 154
AHayius BUPYCOB KeJIyAOUHO-KUIIIEYHOTO TPAKTA IIPU IIOMOIIU
MHUKPOUTIIOB &« « « « v v v v o o o e o e o e e e e et e e e e e e e e e e 155
TeHOTUNUPOBAHUE BUPYCA KOPH « « « « v v v v o o v e e v o e e e e e u 156
TemorunupoBanue VZV . . . . . . . . i 0 i i i i e e e e e e e e e e e 157
AHATU3 BUDPYCAOCIIBL + « v v v v v v v v v o v e o e e e e e o e e e e e e 157
BAKIIIOUECHIIE . & v v v o v o o o o o o o o o o e e e e e e e e e e e e e e e 157
B 7% & \TcY o L o Y= YO 158
7. BBIZEIEHUE BUPYCOB . . .« v vt v v vt et e e e e e e e e e e e e 163
BBEIEHHE . . . . o v i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 163
TpaauinoHHbIe KYJIbTYPATBHBIE METOABI. « v v « « o v o o o o o o o o o o . 164
THUIBI KIETOUHBIX KYJIBTYD « « « o o « o o o o o o o o o o o o o o o o o o . 164
Ot160p, TPAHCIOPTUPOBKA U 00PA0OTKA O0PABIIOB .« + « + « « « « « « . . . 165
VHOKYMANNA U UHKYOAIIHT « « v v v« v o v o o o o o o o o o e e e e e o 166
MUKpPOCKONMUUECKUEe UCCIeL0OBAHNS MOHOCJIOEB KJIeTOUHBIX KYJIbTYD . . 167
TeMamCOPOIIIIT o « v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 168
TouHasa UAEHTUDUKAIIUA IIITAMMA BUPYCA « « « « « o o o o o o o o o o o & 169
Bupycsl, BbIleIeHHBIE B KJIETOUHBIX KYJIBTYPAX « « « + o « o o o o « o . 170
CayuyaiiHasg KOHTAMUHAIIUA KJIETOUHBIX KYJABTYD « « « « « o o o o o o o . 174
BroisiBiIeHVe HeM3BECTHBIX BO30OyAuTe e MHPEKIUM . . . . o . . . . . . 174
IIpeumyirecTBa U HeAOCTATKY BbIIEJIEHIS BUPYCOB C MCIOJH30BAHEM
TPAAUITUOHHBIX KJIETOUHBIX KYJIBTYD « « v v « ¢ o v o v o o v v o o o o & 175
VYCKOpEHHBIE KYJIbTYPATBHBIE METOIBL « « o v o « o o o o o o o o o o o o o & 176

ITenTpudyrupoBanHbie KYJIbTYPHI (OLHOCTIOMHBIE KYJIbTYPHI KJIETOK). . 176



OriaBienue

763

CMelraHHbIE KJIETOUHbBIE KYJbTYPBI U CMECH aHTUTEJI .

T'emeTnuecku MO,I[I/I(I)I/IIII/IPOBaHHI)Ie KJI€TOYHbIE IMHUN

KpuoxoncepsupoBaHHbIe KJIETKH . .
SaKITIOUEHUE . « o o ¢ o o o o o o o .

JIATEPATYPA. « v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e

8. /InarsocTuka mpu moMoIu O0HAPYKEeHUSI BUPYCHBIX AaHTUT€HOB .
BBEIEHHE . . . . . o i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
TeopeTnyecKue OCHOBLI B3ANMOIEACTBUA aHTUTEJI C AHTUTeHAMN

AHTHUreH . . . . . .. .. ... ..

OCHOBBI KUHETUKU NMMYHHBIX METOJOB . . . . . . « « « « .

Onucauue METOAUK BBIABJIEHUA BUPYCHBIX aHTUI'€HOB . . .

Briasienue BUPYCHBIX aHTUTEHOB IIPU IIOMOIIY PEaKIIUN

UMMYHODJIyOpeCeHnuum . . . . .

Briasienue BHUPYCHBIX aHTUTE€HOB C UCIIOJIB3OBaAHUEM PaJUONMMYHOI'O

AQHAH3A « ¢ ¢ ¢« o o o o ¢ o o o o

BrisaBiieHre BUPYCHBIX @aHTUTEHOB IIPU ITOMOIIM UMMYHO(DEePMEHTHBIX

METOMOB  « « & v v v v o o o v o s

CucreMbl HA OCHOBE aBUAUHA—OUOTHHA « « « « « o « o o« o « . .

MeTon arrsrroTUHANNY JJaTEeKCHBIX YACTHUIL, .

Briasienue BUPYCHBIX aHTUTEHOB ITPU IIOMOIITN MeM6paHHOI‘O

UMMYHO(DEPMEHTHOTO aHaIN3a . .

MmmyHODIyOpUMETPUA B PEAIbHOM BDEMEHH . . . . . . . . .

BeNKOBBIE UMITBI . . . « o « o . . .

I[I/IaI‘HOCTI/I‘{eCKI/Ie MEeTOAUKHN Ha OCHOBE HAHOTEXHOJIOTUH . .

(I)aKTOpLI, BJIMAIOIIIE Ha pa60’1‘y HNMMYHOJIOTUYECKUX MEeTOL0B

OTOOP OOPABIIOB + « & v v v v o v e e e e e e e e e e e e e e u

AgTuTena . . . ... ... ...
KouwbworaTbl . . ... .. ... ..
DyopeciieHTHAA MUKPOCKOIIUSA .
TBepable MOMJIOMKKA « « . . . . . .
DEPMEHTBL « « « « ¢ ¢« v v v o o o &
CyOoCTPaTBL « v v v ¢ v v v v v v o .
Hecnenuduueckue peakium . . .

Duxrcanusa u GUKCUPYIONNEe PeaKTUBEI

SaIUBOYHAA CPEIMA « « « « « « o o o « « &
ABTOMATHBAIIMI « « « « v o o o o o o o o &

OTueTsl O pes3yJabTaTax IUArHOCTUKU IIPU IIOMOIIM MMMYHOJIOTUYECKUX

METOMOB . . « ¢« & ¢« v ¢ ¢« o o o &

OTKa3 OT IPABOBOM OTBETCTBEHHOCTH « « « « « « + « + « «

JIATEPATYPA. « & v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e

9. Cepo.normlecmz[e TeCThI B KINHUYECKOM BHpPYyCOJOrun

BBemeHUTE . . . . . . . e e e e e e e e e e e e e e e

AHTUTENbHBIH OTBET HA BUPYCHBbIE UHMEKIUT . . . . . . .

IIponenypsl OOHAPYKEHUA IPOTUBOBUPYCHBIX AHTUTE . .
COop 11 00pabOTKA OOPABIIOB . « & v « « « & v o o o o o o &

178
181
182
182
184

189
189
190
190
191
192

192

194

195
199
200

200
203
203
204
205
205
205
206
207
207
208
209
210
213
213
214

215
216
216

222
222
224
225
226



764 OruiaByeHune

TBepaoMa3BHBIT UMMYHOAHAIMB  « « « ¢ « « o o o o o o o o o o o o o o o &
NMMyHODIYOPECIIEHTHBIM QHAMMIS & « « ¢ ¢ ¢ ¢ o o o o v o v o o v o o o .
IIpOOBI ATTUIIOTHHAIIIITT  « « « « o o o « o o o o o o o o o o o o e e e e e u
VIMMYHOOTIOTHHT « « v v v v v o v e e e e e e e e et e e e e e e e e e e u
IlpoGer aBumHOCTH IEGG . . . . . . . . o . e e e e e e e e e
IIpoGBI CO CHOKHBIMU MUKPOCHEPAMM « « « v ¢ ¢ o o o v o v o v o o o o .
ABTOMATHBAIIZA + « « v v v v v v e e e et e et e e e e e e e e e e e e e e
HMuaTepuperanua cePOTOTUUECKUX PESYIBTATOB « « v v v v v v v o o o o o &
JIATEPATYPA. « « v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

10. Xupypruueckas maToJoTus U MUTOJIOTUSA BUPYCHBIX UH(PEKITUI . .
BBEHEHIIE . . . . . o o i i et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
IToaroTOoBKA 1 TETIEHUE O0OPABITOB « « « + « + o o ¢ o o o o v o v o o o o o o s

CpaBHeHUtEe TUCTOMATOJOTUY U IIUTOTMATONOTHM « « « « « o o o « o « o « .
OOII[U# MOAXOM K BBISIBJIEHIIO BUPYCOB B TKAHAX « « « v « v « o o o o o o &

T'ucrosornueckue u MUTOJOTUUECKUE TPUSHAKY UHPEKITUU
CHEMUMUUECKUMU BUPYCAMI « « « + « o o o o o o o o o o o o o o o o o &

THE-BEDYCBI  « v v v v v v v v e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e
PHE-BHDPYCBI. . . . v v i i i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

Cucremuble 3a60JIeBAHNSA, CBA3aHHbBIE C PA3IUUYHBIMY I'PYIIIaMU
BUDYCOB & v v v v v v v e v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

BaaromapHOCTII . . . .« & v v v i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
JIATEPATYPA. « v v v v v et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

11. O1eKTpoHHAS MUKPOCKOMUSA BUPYCHBIX UHpEKIMit . . . . . . .. ..
BBEHEHIIE . . . . v v it i et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
METOIBI « « v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

HeraTuBHOE OKPAIIIHUBAHIIE . « « « « « « & « o o o o o s o o e e e e e e o
VIBrOTOBJIEHUE TOHKUX CPEBOB  « « « « ¢ ¢ v o o o o o o o o o o o o o o o .
KIMHUYECKHTE O0PABIIBL « « « « v v v v v o v e e e e e e e e e e e e
{0772 SO
Moua . . . . . e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
JKUOKOCTD BOMIABIPEM « « v v v v v v v e e e e e e et e e e e e e e e e
KpOBD U CBIBOPDOTKA KPOBHL « « « v v « ¢ ¢ o o o o o o o o o o e e e o e o

HagzopapuureaibHbie JKUIKOCTHU, JJeTOUYHbIE CMBIBbBI, IIJIEBPaJIbHBIE
BBITIOTBI . « « v o ¢ o o o o o o o o o o o o e e e e e e e e e e e e e e e e e

CIMHHOMOSTOBAST JKUAKOCTD « « « « o o o o o o o o o o o o o o o o o o o
077 (30 29 7% 11 25 Y A O
THKAHI . . . . v o i o e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
OM 1pu HOBBIX BUPYCHBIX 0OJIE3HAX U HAA30P 3a OMOTEPPOPU3IMOM
KIeTOUHBIE KYTBTYDBL « « ¢ v ¢ v v v v v o o o e e e e e e e e e e e e e e e
MOHHUTOPHHT « « v v v v v v e v v e e et e e e e e e e e e e e e e e e e
I8 oY =Y. o 25 P
CTPYKTYPBI, KOTOPbIE MOYKHO IIPUHATH 3a BUPYCHI . « « « « ¢ o o o o « o o .
BeBOMACHOCTE . .« .« v v v v i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
BAKIIIOUECHIIE . &« v v o o o o o o o o o o o e e e e e e e e e e e e e e e e e
JIATEPATYPA. « v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e



OriaBienue 765

12. JJaGopaTopHas IMarHOCTUKA BUPYCOB B YCJIOBUSIX OrPAHUYEHHBIX

PECYPCOB . . . . . o i ittt e e e e e e e e e e e e e e e e e e 312
Bupycel, mepefaBaeMbIe C KPOBBIO « « + « + o v v v o v 4 v e v e e e e e 313
23 7 313
BupycwirematuraBuC . . . . . . . ... o oo oo e 315
CKPUHUHT 0AHKA KPOBU HA BUPYCBI  + « « v v « ¢ o v o o o o o o o o o o . 316
PecnupaTOPHBIE BUDYCBI . « v v v v v v v v v e v e e e e e e e e e e e e e e 316
Bupycrpumma . . . ... Lo e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 318
JHKenynouHO-KUIIEUHBIE BUPYCBL « « « « ¢ ¢ o o o o o o o o o o o o o o o o & 319
Bupycsl, accoiiuupoBaHHBIE C TACTPOIHTEPUTOM .« « « « « o o « o « o o . 319
Bupycei rematutoBAuE . . ... .00 Lo e 320
BUDYC HOMHOMUEITITTA « « « v « v ¢ v v v v e v e e e et e e e e e e e e e 320
Bupychl KOMKHU 1 CAUBUCTBIX O0OTIOUEK + « v v v v v v v v o o o e e e e e u 320
BUDPYC IPOCTOTO TEPIIECA + + & v v v v v v e e e et e e e et e e e e e u 320
BUDPYC BAPUIIEITA BOCTED « « « v v v v o o v o v o e e e e et e e e e u 322
OHKOTEHHBIE BUDPYCBI . « v v v ¢ ¢ o v o o o o e o v e o e e e et e e e e e u 322
Bupyc dumiretina—bBapp . . . . . . . . 0 . e e e e e e e e e e e . 322
Bupyc DanMIJIOMBI UEJIOBEKA « « « & « ¢ o ¢ o o o o o o o o o o o o o o o 322
BupycHbie 601€3HU [ETCKOTO BO3pacTa: KOPb, SIIUJeMUYECKUI TapOTUT
TKPACHYXA v ¢ v ¢ o v v v o o v v e o et e e e et e e e e e e e e 323
Bupycsl, nepefaBaeMble YJIEHUCTOHOTHMU « « « « « o o o o o o o o o o o o & 324
OO61Iue cooOpaskeHUs 0 IAOOPATOPHOM HPAKTUKE . « « « « o o o o o o o o . 324
25125 57 1525 326
JIATEPATYPA. « v v v v v et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 326
13. ITpOTUBOBUPYCHAT TEPATIMS . « - « « « ¢ v v v o v v e e e e e e e e oo 332
BBemeHUTE . . . . . . e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 332
Tepanusa pecnupPaTOPHBIX BUPYCHBIX UHPEKIIUA . « « v v o o v o o o o o o . 333
TPUIII . . . . . . o e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 333
AMaHTaIVH, pUMAHTAAUH: aTaMAHTAHDBL . « « « v « « o o« o « o o o o o o 4 333
3aHAMUBUP, 03€JITAMUBUD: UHI'MOUTOPLI HEMpaMUHUAA3BI . . . . . . . . 334
PecnupaTopHO-CUHITUTHATBHBIA BUPYC « v v « v o v v o o o v o o o v v . 335
PUOABUDPHH . . & v v v v v e v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 335
Tepamusa BUPDYCHOTO TEPIIECA  « « v v v « o o v o v o o v o e e o e e e e e u 336
AITUKJIOBUD, BATAIIUKIOBHD « « « « « o o o o o o o o o o o o a o e e e u 336
IIeHITUKIOBUD, DAMITUKIOBID « « « « « o« v o « o o o o o o o o o o o o o . 338
TaHIUKJIOBUD, BATAHIIUKIIOBUD « « « « « o o « o o o o o o o o o o o o o & 338
B0 0437032 o J 339
DOCKADPHET « « v« ¢ ¢ v v e v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 340
B 007 043 8,7 7% 157 5= OO 341
Tepanus BUPYCHOTO TEIIATHTA « « « « « « o o « o o o o o o o o o o o o o o u s 341
JIAMUBYITH . . v v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 341
NG =T 3 Yo ) 7% 1 o O 342
TeHOMOBHUP « . v v v v v i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 343

OHTEKABID « « « « « o v o o v o o e e e e e e e e et e e e e e e e e e 343



766 OruiaByeHune

TeAOUBYITH . . « v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 344
TTHTEDPMEDPOHDBIL « « v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 344
Tepanusa manueHToB, THQUINPOBAHHBIX BUPYCOM UMMYHOIeDUITUTA
YETOBEKA . « « « ¢ o o o o o o o o o o e e e e e e e e e e e e e e e e e e 346
HyxkJieoTugHble 1 HyKJI€03UAHBIE MHI'MOUTODPBI 00paTHOM
TPAHCKPUIITA3bI: 3UMOBYINH, IUAAHO3WH, CTABYIUH, IJAMUBYIUH,

abaKaBUpP, TEHOMOBUP, SMTPUKTAOTH .+ « v v « « v v v o v 0 v e e e v o 347
Henyxaeosumuble MHMMOUTOPLI OOPATHON TPAHCKPUIITASHI:
HeBUPANUH, AeJBUPAUH, 9(DABUPEHIT, 9TPABUPUH « . « « « « « « « « « « . 347

M HrubuTtopsl IpoTeashbl: CAKBUHUBUD, PUTOHABUD, UHANHABUD,
HeJI(PUHABUD, JJONIUHABUD / PUTOHABUD, aTa3aHUBUD, (DOCaMIPEeHABUD,

TUNPAHABUD, JAPYHABHUD « « « « o o « o o o o o o o o o o o o o o o o o o 348
Hosrle Kaacchl: 9HQPYBUPUTHU, MAPABUPOK, PAJITETPABUD . . . . . . . . 349
BAKIIOUECHIIE . & & v o ¢ o o o o o o o o o e e e e e e e e e e e e e e e e e e 349
B 7% & \T<Y o L 4 Y2 Y 350
14. PacupocTpaHeHHbIE MeTCKHE MHPEKIUI . . . . . . . . . . o o . ... 357
BBEIEHHE . . . . o o i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 357
ITaToreHb! 1 cCIEIIUPUUECKIE CUHIAPOMBL « « « v « ¢ ¢ o o o o o o o o o o o & 358
BposkIeHHbIE BUDYCHBIE MHMEKITII . + « v v « o o v v o o o v o o o v o . 358
ITapBoBupycuemoBeka B19 . . . . . . . . . . . ... ... ..., 368
I'epIIeCBUPYCHI UBTTOBEKA .« « « « « v v « 4 o o o o v ot e e e e e e e e e 370
Kopb . . . o e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 376
ONMUAEMUYECKUNA ITAPOTHT « « « o o o + o o o o o o o o o o o o o o o o o o 379
KpPacHYXa . . . v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 380
JIATEPATYPA . « v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 381
15. PecmupaTopHbie BUPYCHbIE MHPEKITUH . . . . . . . . . o o v o o o .. 386
BBEIEHIIE . . . v v v i i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 386
KIMHUYECKME CUHAPOMBIL « « « « v v v v o o e e e o o e e e e e e e e e e u 386
ITpoctyma (OPBH) . . . . . . . . . i i e e e e e e e e e e e e e e e e 386
L6372 03 5 7 & O 389
OCTPBIN OTUT CPEIHETO FXA « v v v o o o o o o o o o o o o o o e e e e e u 389
Kpyn (ocTphiii TaPUHTOTPAXEOOPOHXUT) « « o « ¢ o o o o o o o o o o o o & 390
TPaXEOOPOHXIT .+ « v v v v v v v e e e e e e e e et e e e e e e e e e 391
BPOHXHMOIHUT . . . . v v i i i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 391
TTHEBMOHITS .« v v v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 391
Bupycri-Bo30yauTen peCuupaTOPHbIX MHPEKITUH . . o v v v v v v o o o & 392
PHE-BHDPYCBI. . . . v v i i i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 392
OHE-BEDYCBL  « v v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 394

FS 3w 8791 (9.7 (0 01 (0 ) 7 - S5 395
PuHOBUDYC U APYTHE TUKOPHABUPYCHI « « « ¢ ¢ ¢ ¢ o o o o o o o o o o o . 395
Bupycmaparpumma . . . .. ..o oo e e e e e e e e e e e e e e e e 397
PecniupaTOpPHBIN CUHITUTUATBHBIA BUPYC « « « « v « & o o o o o o o o o . 398
MeTarTHEBMOBUPYC UEJIOBEKA « « v « « « ¢ v o o o o v o o o o o o o e v o 399
Bupycrpumma . . . . . . . . e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 399

ACHOBUDPYC « « v v v v v v e v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 400



OriaBienue 767

HNuddepeHIIUATBHAT JUATHOCTAKA « « « « o o o o o o o o o o o o o o o o o & 400
JIabopaTOPHBIE UCCTAEMOBAHMT . « « « v « & o o o o o o o o ot o o e e e e 401
Tunsl 06pas3IloB 1 METOMOB UCCIEAOBAHMS « « « « v « & o o o o« & o o o o . 401
IIpAMOE MCCHEMOBAHIE . « v « v v v v v 4 o o e v e et e e e e e e e e e 402
MUKPOCKOIITISA « « v« v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 402
OOHApYKEeHNE HYKJICUHOBBIX KHCHOT .+ « v v « + o o o o o o o o o o v o 409
BbIZEIEHTE BUPYCOB « v v v+ v v e v v e e e e e et e e e e e e e e 412
[07=] o Yo X 1o ) o - SO 415
WccnenoBaHue 4yBCTBUTEIbHOCTH K IPOTUBOBUPYCHBIM Ipemaparam . . 417
Bb160p MeTO10B JIA00OPATOPHBIX MCCIAETOBAHMM . « v v v o v v v v o o o . 418

B 7% & \TcY o L v Y= YO 419
16. Uadexknuu :KeJyTOUHO-KUIIeYHOTO TPAKTA . . . . . . . « o o o . . . 428
BBEIEHIE . . . v i v i it e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 428
KIMHUYECKNE IPOABIEHMA « « « v v v v o o o o v o o e e e e e e e e o e o 428
BUDYCBI-BOBOYAUTEIH .« « & v v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e . 429
PoTaBUDYC . . . . . . . e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 429
KambIBUDYC . . . . o o o o it e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 429
N0 (=3 = 0312371 0 )74 ¢ 430
ek oY) =37 4 014 PP 431

FS 38791 (3.7 (0 01 (0 ) a7 - S5 431
JIaGopaTOPHOE TECTUPOBAHIIE .+ + « v v « « 4 v o v v o e e e e e e e e e e o 432
TuIbl 00PA3IOB X UX OOPAOOTKA '« « « « v v v v v v e e e e e e e e e e u 432
IIpsAMOE BBISIBJIEHUE BUPYCA . « « v v « o o v o o v o e e e e e e e e e e u 433
BBIZEIEHIE BUDPYCA + v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 438
TecTupoBaHMe TPOTUBOBUPYCHOM PEBUCTEHTHOCTH .« « « « « « « « « « . . 441
O1eHKAa Pe3yJIbTATOB JJa00PATOPHBIX UCCHAECAOBAHUT . . « « v o o « o . . 441

B 7% & \TcY o L 4 Y= YO 442
17. UHd ek KOKH U CITUBUCTHIX O00JIOUCK . . . . . . . o o o v v v .. 447
BBEIEHIE . . . v v v v i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 447
JTHE-BUDYCBI « « « v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 447
BUpyc HamUIIOMBI UEJTOBEKA « « « « « ¢ ¢ v o o o o o o o o o 0 o o o o o . 447
BUDYCBIOCTIBI . . . . . v v i s e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 448
BUpPYC HATYPATBHOM OCIIBL  + « v v v+ ¢ o o 4 o o o o o o o o e e e o o u 448
KopoBba ocIa (BAKIIMHIA) + « v v v v ¢ v v v o o o e o o o o e e e oo o 450
OCITA O0EBBAH  « « « ¢ v v v v o e e e o e e e e e et e e e e e e 450
KOHTarno3HbIi MyCTYJIE3HBIA JEPMATHT « « « « « o « o o o o o« o o o o o & 452
Bupycrwr repnecauenoBeka (HSV) . . . . . . . . . . ... oo 0oL, 452
Bupycer mpocrororepmeca 1 M2 . . . . . .. .00 Lo e e e e e e 452
BupycooruuecKme NCCAEMOBAHMS « « « « o v v o o o o o o v o e e e e e u 453
Bupyc Bapurnesa soctep (HSV-3) . . . . . . . . . . ..o oo .. 454
Bupyc dumretina—Bapp (HGV-4) . . . . . . . . . ... ... ..., 457
IMuromeramoBupyc (HGV-5) . . . . . . . . .. ... 459
Bupyc repmeca wemoBeka-6 (HGV-6) . . . . . . . . ... ... ...... 461

Bupyc repneca wemoeka-7 (HGV-7) . . . . . . . . . ... o ... 462



768 OruiaByeHune

Bupyc repneca vemoBeka-8 (HGV-8) . . . . . . . .. ... ... .....
ITapBoBupyc B-19 . . . . . . . . . e e e e e e e e e e e
PHE-BUDYCBI « « v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
OHTEPOBUDPYCBI o « ¢ v v v v v ot e e e o e e e e et e e e e e e
PestoMe . . . . .. e e e e e e e e e e e e e e e e e e
JIATEPATYPA. « v v v v o e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

18. BupycHbie UHQEKIINT CePOIA M COCYAOB . . . . . « o« v v v v o v v o
BBEIEHIIE . . . v v v i i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
INUIEeMUOJIOTUA BUPYCHBIX 3a00JI€BAHUMN CEPAIIA « « « « « v v o o o o o . .
TTATOTEHEB . . . v v o i i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
RJII/IHI/I‘IGCKOE TeUueHUe U IIPOI'HO3 XPOHNYECKNX BUPYCHBIX SaGOJIeBaHI/Iﬁ

CEDAIIA « v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
Bupyconoruueckas JuarHOCTUKA B KAPAUOJOTHT « « « « « « o o o o « o o &
BupycHas CepoJIOTus U IPSIMOE BBIAEIEHNE BUPYCA . « « « « « v o « « . .
BBIZETEHUE BUDYCA « « v v ¢ v v v o v e v e e e et e e e e e e e e e e
MoJieKyIAPHO-0MOJIOTNYECKOE BhISIBJIEHNE BUPYCHBIX T€HOMOB
BMUOKADIE « « v v ¢ v o o o v e et e e et e e e e e e e e e e e e

TUOPUAUBATIMA I7 SITU « o« v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e
KauecTBenHOe BbIABIEHNE BUPYyCa B KACKAHOI ITOJIMMePa3HOM IeITHOMN

PEAKITHIL « « « v o v v e o e e o e e e e e e e e et e e e e e e e e e e

PemuKAIIAA BUDYCA « « v v v v v v v v v o o e e e e e e e e e e e e e

KonuuecrBenHOe BhIABIEHUE Bupyca ¢ momoinbio IITIP B peasbHOM
BPEMEHI .+ v v v v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

UnenTuduranma noaTUIIOB BUPyCa METOLOM CEKBEeHIPOBAHUSA M'eHOMA . .

WuTtepuperalinsa MOJIEKYIIPHO-OMOIOTUUECKUAX
;.o 1 (o)

JIATEPATYPA. « v v v v o e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

19. BUPYCHBIC TEITATHTBL . . « « « v v v v v v v e e ettt e e et e e e e u
BBEIEHIIE . . . . v v it i et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
KAMHNYECKNE IPOABIEHMA .« « v v v v v v v v v v e v e e e e e e e e e e
BOSOYAUTEIH . . . . . o vt i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
FS 3w 8791 (3.7 (0 01 (0 ) 17 - S5
HNuddepeHIIATBHAA JUATHOCTIKA « « « o v o o o o o o o o o o o o o o o o &
JIabopaToOpHAA AUATHOCTIKA « « « « « o o o o o o o o o o o o o o o o o o o s
Buabr 00pasItoB M UX O0OPABOTKA . v v v « ¢ v v v v o 0 v o o o e e e e e e .

ITpamoe nsyueHme (MUKPOCKOIINA, BEIABIEHIE aHTUTEHA U HYKJIENHOBBIX
2587 (3 (o s 1)

VIBOMATMMA BUDPYCA « v v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
VOeHTHMUKAIIIA « « ¢ v v v v v v v v e v v e e e e e e e e e e e e e e e e e
CHCTEMBI TUIIUPOBAHMS « « « o ¢« o o o o o o o o o o o o v o v o o o o o o
CepoJIOTUUECKOE UCCIEIOBAHIE « « « + + « v o o o o o o o v o v o o o o o o
Pe3ucTeHTHOCTD K IPOTUBOBUPYCHBIM IIPETAPATAM . « « v « v v o o o o o &
OlleHKa U OTYET O pedybTaTax JIabopaTOPHBIX UCCAEAOBAHUN . . . . . . .
JIATEPATYPA. « v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e



OriaBienue

20. BupycHble reMOppArudecKne JUXOPATKM . . . . . . o o v o o o o o . .
BBEHEHIIE . . . . . v i i i et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
FS 3w 8791 (3.7 (0 01 (0 ) 17 - S5

ApeHaBupycHaAsA TreMOPPATHUUECKAST JIUXOPATKA « « o v o o o o o o o o o«
ByHbABUDPYCHBIE TEMOPPATUYECKIUE JIUXOPATKI « « + « « o o o o o o « « .
D IaBUBUPYCHBIE T€MOPPATUYECKIUE JIUXOPATKHT .« « « « o o o o o o o . .
DPuIOBUPYCHBIE TEMOPPATUYECKIE JTUXOPATKI « « « « o o o o o o o o o .
KAMHMYECKNE TPOABIEHMA « « « « v+ v v v o v o v v v o v e e e e e e e e
JIuxopagraJlacca . . . . . . ... oL oL L e e e e e e
ApenaBupycHbIe reMopparunyeckue guxopanku Hosoro Ceera. . . . . .
Kouro-KpriMckasa reMopparuuecKasa JUXOPATKA « « « « « « o « o « o « .

TI'emopparuueckas auxopaaka Airxypma, 00Je3Hb KbACAHYPCKOTO Jeca
U OMCKAs FeMOPPArMUYeCKAA JIUXOPAMKA « « « « v« « o v v o v v v o v

DPuIOBUPYCHBIE TEMOPPATUYECKIE JTUXOPATKI « « « « o o o o o o o o o .
MosteKyIAPHBIE XADAKTEPUCTIKTL  « « + « + o o o o o o o o o o o o o o o o s
ADPEHABUPYCBL « « v« v v v v o v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
Bupyc Kouro-KpbIMCcKOiT reMOpparnuecKoi JUXOpagkKm . « . « . . . . .
DIIABUBUPYCBL « « v « v o o o o o o o o o o e e e e e e e e e e e e e e e e
DUTOBUPYCBI . « « ¢ v v e e v e e e e e e o e e e et e e e e e e e .
Kaunnueckas 1marHOCTUKAa BUPYCHBIX TeMOPParnuecKnx JUX0pagoK
JlabopaTopHasa AUAarHOCTUKA BUPYCHBIX TeMOPPArndeCcKUX JUXOPAIOK . .
OIACHOCTHL « v v v v v v e e v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e u
COOpP KIMHUUYECKUX O0PABIIOB « « v « + « v v o o o e e e v e e e e e e o
JIabopaToOpHAA AUATHOCTIKA .« « « « o o o o o o o o o o o o o o o o o o o .
BAKIIOUECHIIE . & & v o ¢ o o o o o o o o o e e e e e e e e e e e e e e e e e
JIATEPATYPA. « v v v v o et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

21. Uadeknuu HeHTPAJIHHON HEPBHOM CUCTEMBI . . . . . . . . . . . . . .
BBEIEHIIE . . . v v v i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
KAMHUYECKNE IPOABIEHMS « « « « ¢« v o v o v o o v v o v e e e e e e e u s

OCTDBIN BUDYCHBIM MEHIHTHIT . « « & o o o o o o o o o o o o o o o o o o o .
BUDPYCHBIZ 9HIEMATIT . « v ¢ v v v v v v e e e e e et e e e e e e e e e
OMUTEMUOTOTTIT « v v v v v v e v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
BUDYCHBITI MEHTHTHTT . « + v v v v v v v v v v o e e v e e e e e e e e e u s
BUDYCHBIT OHIIEMATIHT . . . v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e
NuddepeHIUATBHBIA JUATHOB  « « « « ¢ o & v o o o o o o o o o o o o o o o s
Kauanyeckoe TUarHOCTUUECKOE OOCTEMOBAHME . .« « v v v v v o o o o o o &
COop aHaMHe3a 1 OCMOTP OOJTBHOTO « « « v v v « ¢ o o o o o o o o o o o o &
OO0MIaag AUATHOCTUUECKAT OIIEHKA  « « « v v v « v o v v o v o e e e e e u
TomMorpadma . . . . . . . v . i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
AHaJIN3 COUHHOMO3TOBOM MKUTKOCTIL « « v « « v o v o o o o o e e e e e o s
IIpsamoe MuKkpocKomuuecKkoe ucciaeqopanme CMJK . . . . . . .. .. ..
Bupycubie KyasTypel CMAK . . . . . . . . . . . o e e e e
Cepomorua CMIK . . . . . . . . . it e e e e e e e e e e e e e
Mounexkynasapusbie uccaegqoBauus CMMEK . . . . . . . . ...
O1eHKAa U IPeOCTaBJIeHNE PE3YIbTATOB JIaG0PATOPHOTO UCCIEOBAHUA . .



770 OruiaByeHune

MosekynsspHO-quarsocTudyeckue uccjaegoagusa sue [THC . . . . . . . . 553
BHOmCHA MO3Ta . . . . . . v i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 554
BUDYCBI-BOBOYAUTEIITT « « « v v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e 554
BUDPYCBITEPIIECA « « v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 554
ADPOOBHDYCBI « « v v v v e v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 561
OHTEPOBUPYCBI « « « v v v v v o v e e e e e e e e et e e e e e e e e e e 566
BemIeHCTBO . . v v v v v vttt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 568
BAKITIOUECHIIE . &« v o o o o o o o o o o o o e e e e e e e e e e e e e e e e 569
JIATEPATYPA . « v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 569
22. Uugeknun, nepegaroiiuecsd MOJOBBIM IIYTEM . . . . . . . . . . . . . 578
BBEIEHHE . . . v v i i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 578
BUDPYC IPOCTOTO TEPIIECA « v« « v v v v v o e e e e e e e e e e e e e e e e u 578
KIMHUYECKNE IPOABICHIA « « v v v « o o v o o o o v o e e o e e e e e u 578
BbIZEIEHUE BUPYCOB « v v v ¢ v v v e v o e e e e e e e e e et e e e 581
OMUTEMUOTIOTTISL « v « v v v v v o e o e e e e e e e e et e e e e e e e e e 582
JlaGopaTopuble uccjaenoBanud U fuddepeHnnaabHbIA TUATHO3 . . . . . 584
TunocnenuduyuecKre CEPOJIOTUUECKIE TECTBL « « « + « + o « o o o « o « . 585
ITanmaIOMABUDPYC YETTOBEKA « « « v v « « ¢ o o o o o o o o o o o o o o o e o 589
KIMHUYECKNE IPOABIECHIA « « « v v « ¢ o o o o o o o o o v o e e e o e o 589

FS 3w 87 91 (3.7 (0 12 (0 ) )7 - S 590
JIabopaTOPHAS AUATHOCTHKA .« « « « v « v « o o o v o s o o e e e e e e o 591
KOHTATHOSHBIM MOJITTIOCK « « « ¢ ¢ ¢ ¢ v o v o o e e e e e e e e e e e e e e 595
B 7% <Y o L 4 Y= YO 596
23. Bupycsl ummyHonegumnura veaoseka: BU4-1u BUY-2 . . . . . .. 601
BBEIEHIIE . . . v o v v i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 601
Kiaunwnyeckas kapTuHa u JabopaTopHas JUATHOCTUKA . . « « o « o « « o . 601
OOIIME TIOTOMKEHIA « « « « v « o o o o v v et e e e et e e e e e e e e e 601
OCTPAT UHMEKITHA « « « v « v « v o o o v o et e e e et e e e e e e e e e 603
ApamuspiHa anmuTena K BUY. . . . . . . . ..o 000 oo e e 604
OOIIHE TIOMOMKEHIA + v v v + o o o v v o e e e e ot e e e e e e e e e e u 604
MMYyHODEPMEHTHBIE QHATMBBI o « « « o ¢ o o o o o o o o o o o o o o o o . 606
TIMMYHOOIIOT « v« v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 606
Jpyrue TOATBEPIKAAIOIINE METOMBL  « « o o o o o o o o o o o o o o o o o & 607
HeonpenemeHHBIE UMMYHOOOTBI « « « « o v o « o o o o o o o o o o o o o . 608
ITpocToe u GBICTPOE CEPOSIOTUYECKOE TECTUPOBAHUE . + + « « « « « « . . . 609
O6Hapy:xeHue anHTuTeJ K BUU-1BCaOHE . . . . . v v v v v v v v v v o 610
Tect Ha anTuTesa BUY B yc1oBusAX OrpaHUYEHHBIX PECYPCOB . . . . . . 610
Broiasiaenue mogrtunmoB BIY-1 . . . . . . . . . . e e e e e e e 611
BreiaBinenue anturen Kk BUY-2 . . . . . .. L0000 0oL 612
BrisBieHne BUpyca UMMYHOOE(MUITUTA YETTOBEKA . « « « « « « o o o o « o « 614
KyabTypa. . & v v v o e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 614
Aururen p24 BUY-1 . . . . . . . o e e e e e e e e e e e e e 614
BupycHas HYKJIEMHOBAST KHUCTOTA  « « « v v v « o o v o o o o v e e e e u 615

Bupycusie [[HK B MOHOHYKJIEADHBIX KJIETKAX
TePUMEPUUECKOT KPOBH . « « « v v v « o o v o o o o e e e e o e e e e u 615



OriaBienue

24.

Bupycubie PHK BIIasaMe KPOBH . . .« v v v v v v v v v v v v e e e e v
KonuuecrBennsie anamussi Ha BUY-1PHK . . . . . . . . ... ... ..
PexomMeHganum K KoanuecTBeHHOMY aHaausy oopasmos PHK na BUY-1
O6Hapyskenue mogrumos BUY-1 . . . . . . . .. ... ... .......
O6Hapyskerrne BUY-2 . . . . . . . . . . . . i it e e e e e e e

T'enoTun u heHOTUII JIEKAPCTBEHHON YYBCTBUTEJILHOCTH
K QaHTUPETPOBUPYCHBIM IIPETIAPATAM « « « « ¢ ¢ ¢ ¢ ¢ ¢ o o o o o o o o &

HNcnoaszopanume PHK BUY-1 nia mouuTopuura UHQEKIUA . . . . . . . .
VYposers PHK B Y-1 y 3apaKeHHBIX B3POCIBIX JIOJEH . . . . . . . . .
Hao6amonenue 3a yposuamu PHK BIIY-1 y 6epeMeHHBIX . « « . . . . . .

HcnonwszoBauue supycHoii PHK B mmrasme ajsa orpeaeae s IPUINH
HEYAAUU aHTUBUPYCHOM TEPAIIMM « « « « « o o o o o o o o o o o o o o o o .

BAKTIOUCHIIE + « v « ¢ o v o o o o o o o e ot e e e e o e e e e e e
BaaromapHOCTII . . . . . & v v i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
JIATEPATYPA. « v v v v o e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

ITomunomaBupyc. JluarsocTuka, perjinkanus BUPyca U X0

(0300 3 =3 =
BBEIEHHE . . . . o o i i i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
BUDPYCOTOTUUECKIE ACTIEKTEL . « « v v v ¢ o o v o o o o e e e e e e e e e o

ITonrmomaBupyc. OUUAeMUOJIOT A, PEIINKAIINA BUPYyCA U TeUeHNe
(070 1 (=13 2 57 S

Huarnoctuueckue uccaenoBanua BKV . . . . . . ... 00000 0L
Cepomoruss BKV . . . . . . . . e e e e e e e e e e e e e e
BKV-cnenupuuecKUii KJIETOUHBIH UMMYHHUTET .« . « « « « « « o « « « « .
Kynmprypa BKV-KIETOK . . . . v v v v v v ittt e e e e e e e e e e e e
BroiaBnenue BKV-aHTUTEHOB . . . . . . v v v v v v v i v vt e e e e e
Mukpockomua BKVBMOUE . . . . . . . . . v v i ittt e e e e e
MosekynspHO-reHeTUYECKOe uccyaenoBanme BKV . . . . . ... . ...

JurarsHocTuKa MOJINOMaBUPYyC-aCCOIIUUPOBAHHOM HedponaTuu . . . . . . .

Huarnoctuueckme Tectel HAJCV . . . L o o o oo oo Lo oo
Cepormorusg JCV . . . . . . i o e e e e e e e e e e e e e e e e e
JCV-cnenu@uuecKuil KJIETOUYHBIA UMMYHUTET . « « « « « « « « o « « o &
Broigenerue JCV B KIIETOUHOM KYJIBTYPE « v « « v ¢ v o o o o 0 o o o o o &
MosekyasipHO-TeHeTUYEeCKOe uccaemoBauaue JCV . . . . . . . . . .. ..

JuarsocTuKa MOJINOMaBUPYC-aCCOIIMUPOBAHHO MHOTOOUATOBOM
JEHKOIHIIEMATIOTATII « « « « o o + o o o o o o o o o o o o o o o o o0 o

JlrarHocTUKa IOJINOMABUPYC-aCCOIUUPOBAHHON NHDEK TN
OBIXATEIBHBIX TIYTEHM « v v v v v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e s
MosekynsapHO-guarsocTudyecKkoe ucciaegopanue KIVu WUV . . . . ..
Huarsoctuka MCV-acconmuupoBaHHBIX 3a00JIEBAHUM . . . « o o . . . . .
MonekynsapHo-guarHocTuueckue uccaegopauumsa MCV . . . . . . . . ..
Huarumoctura SV40-accoruupoBaHHbIX 3a00€BaAHUT . . . . . . . . . .
MoseKkynsipHO-AUarHocTudYecKue ucejaegoBaausa SV40 . . . . . . . . ..
BAKIIIOUECHIIE . & v v v o o o o o o o o o o e e e e e e e e e e e e e e e e e
JIATEPATYPA. « v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e



772 OruiaByeHune

25. BupycHbIie 3a00I€BAHUATIAAS . . . « o v « « v v v v v v v v e v .. .. 670
FAND 1 (=3 2 (03237 § ¢ ' N Y
T'nasHble MHMEKIIUN, BLIBBAHHBIE aJeHOBUPYCOM . . . . . . . . . . ... 071
JuarsocTuka 1 npo@uiiakTuKa afeHoBUpPycHoi nHdpexnuut . . . . . . . 673
Bupyc mpocrororepmeca . . . . . . . .. i i i it e e e e e e e e e ... 674
TepriecBupycHas 00JIE3Hb IJIA3 UETIOBEKA « « « ¢« ¢« ¢ v v ¢ o o o+ o« . . 067D
Huarsoctuka u npoduiakTUKa repreTnuyeckKor mapekmuu . . . . . . . 676
Bupyc BeTpAHOI OCHBI (TEPIIECB30CTEP) « « « v « « « o v v o o o o v v« . .. 0678
BeTpsaHag OCIA . . . v v v v v v v e e e e et e e e e e e e e e ... 678
BoJesuu riias, cBA3aHHbIe C BETPAHOM OCIIOM . . « v v v ¢ v v v v . . .. 679
CUHAPOM BPOKIAEHHOM BETPAHOM OCIIBL  + & v v « o v v o o o o v v o . .. 0679
HuarsoctTuka u TpodUIaKTUKA BETPAHOM OCTIBI .« « « « « « « . . . . . . 0679
BoJjie3Hb OITOSACHIBAIOIIETO JIUIIAST « « « « « « « o o « o« « o « o =« « . .. 080
3abosieBaHUS IJ1a3, ACCOIIMUPOBAHHBIE C OIIOSCHIBAIOIIUM JuIiiaeM . . . 081
JuarsocTuka u npouiakTuKa omosckIBaloIiero jumasa . . . . . . . . 083
Bupyc Onmretina—Bapp . . . . . ... ... . .. e ..., 684
T'siasubie 6osie3HY, BRI3BAHHBIE BUPycOoM Jumreiisa—DbBapp . . . . . .. 684
Huarsoctuka u npoduiakTuKa 600JIe3HU, BBI3BBAHHOU BUPYCOM
Oumretina—bapp . . . . . . . .. ..., . 685
ITUTOMETANOBHUDPYC « « v v v v v ¢ ot v v o v v o v e v e e v e e v vwa.... 685
Bposkaennble u mepuHaTagbHble nHGEKIUY, Bei3Banapie CMV . . . . . 686
T'sasublie 60/1€3HY, BHI3BAHHBIE ITUTOMETAJIOBUPYCOM ¥ OGOJTBHBIX
C OCJIA0JIEHHBIM UMMYHHUTETOM .« « « « « « « « o o o« o o o« o o o o« o« « . . . 0687
JlaGopaTopHasa AUATHOCTUKA U IPOPUIAKTUKA IIUTOMETAJIOBUPYCHOMN
BOJIEBHIL '« + v v v v v v v v e e e e e e ot et ettt .. 688
BUDYCHATIMIITIOMBI . « v v v v« v v v e e v e e e e e et e e e e e wee... 689
3abosieBaHUA I'JIa3 YeJI0BEKa, BBI3BAHHBIE BUPYCOM HANUJJIOMBI. . . . . 689
JuarsocTuka u npegynpekaeHne 3a00IeBaHNT, BHI3BAHHBIX
MATUIJIOMABUPYCOM UETOBEKA « « v « « « v v o v v s v o v v v v v ... . 690
Bupyc HATYPATBHOM OCIIBL « « « « v 4 v v o o 4 e o e v v e e e e e v e e ... 691
3abosieBaHUs IJ1a3, BbI3BaHHBIE HATYypPaJabHOM OCIION . . . . . . . . . .. 0691
BUDYC KOPOBBEH OCIIBI « « « v v v 4 v 4 vt e e e e e et e e e e ee e e 692
3aboJieBaHUe IJ1a3, BBIBBAHHOE BUPYCOM KOPOBBEH OCIBI . . . . . . . . . 692
JlaGopaTopHasa AUATHOCTUKA 1 TPOPUIaKTUKA UHPUIITUPOBAHUA
BHPYCOM KOPOBBEH OCTIBL . « v v v v v o o o o o o o o o o o v v o v o .. 693
Bupyc KOHTATMO3HOTO MOJITTFOCKA « « « « « + « o o o o o o o o o v o v o o . . 0693
Bosesnu ryas, BEI3BAHHBIE BUPYCOM KOHTAarmoO3HOTO MOJITIIOCKA . . . . . 694
HuarsoctTuka u npoduiakTuKa 3a00IeBaHNIT, BHISBAHHBIX BUPYCOM
KOHTATHMO3HOTO MOJITTFOCKA « « v v « v o ¢ o ¢ o o o o o v v v v oo .. 695
Bupyc siugeMuYecKOTO ITAPOTUTA « « « « « « « « 4 « o o o o v s v o o ... 095
WHpeKknuy rinas, BBIBBAHHBIE IIAPOTUTOM .« « « « « « « « o « o = « « . . . 0695
HuarsocTuka u npouiakTuKa 3a00JIeBaHU, CBA3BAHHBIX C BUPYCOM
SUUJEMHUUYECKOTO ITAPOTHUTA « « « « o « o o o o o o o o o o o o v o oo .. 0695
BuUpycKOPH . . . . . . ..o e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ... 696
3abosieBaHUA I'Ia3, BELI3BAHHBIE BUDYCOMKOPHA . « « « « « + . . . . . . . 0696

BposkaeHHbIe TyIa3Hble 3a00/IeBaHNU S, BEI3BaHHBIE BUPYCOM KOpH . . . . 697



OriaBienue

773

JduarsocTuka 1 npouiiakTuka 3a00JieBaHUH, BHISBBAHHBIX BUPYCOM
203 o3 S

Bupyc UMMYyHOZEPUIINTA YETOBEKA . + + « + v v v v v v v v v v v v e e o e

I'siasubie 3a0osieBaHMA, BRI3BAHHBIE BUPYCOM UMMYHOAeDUIIUTA
YEMOBEKA « « v v v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

JlaGopaTopHasa guarHocTuka u npopunaktuka BUH-uadpexnuu . . . .
OHTEPOBUPYC « « o « o o o o o o o e e e e ot e e s et e e e e e e e e

I'sasubie 3a60/ieBaHNA, BEI3BAHHBIE 9HTEPOBUPYCOM U BUPYCOM
Kokrcarm . . . . . . o 0 i i e e e e

HuarsoctTuka u npoduiakTuKa 3a00IeBaHMIT, BHI3BAHHBIX
9HTEPOBUpPYCOM mjiu Bupycom Kokcaku . . . . . . . . ... ... ....

BupycmeHTe . . . . o . e e e e e e e e e e e e e e e
TI';masHBIe Ba60I€eBaHNA, BEIBBAHHBIE BUPYCOM JIEHTE . . . « « « o o « « . .

HuarsoctTuka u npoduiIakTUKa 3a00JIeBaAHN’IT IIa3, BBISBAHHBIX
BUPYCOM IEHTE « + « v v v v v o v e e e o e e e e et e e e e e e e e e e
Bupyc muxopagku Sanmaguoro Huma . . . . . . . . . . o000
T'nasuble nH(pEKINY, BEI3BAaHHBIE BUPYCOM JIMXopaaku 3anagaoro Huia
HuarsoctTuka u npoduaakTuKa nHOEKI1il, BHISBAHHBIX BUPYCOM
auxopagkum SamagHoro Huuta . . . . v v v v v v v v e e e e e e e e e .
Bupycrematuta C . . . . . . . . e e e e e e e e e e e e e e e e e e
3aboseBaHUsd 1J1a3, BbI3BaHHbIe rematutoM C . . . . . . . . ... .. ..

HuarsocTuka u TpoduIaKTUKA BUPYCHBIX 3a00/I€BaAHNIT, BEHIBBAHHBIX
remaTUTOM C . . . . . o i i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

BUDYCKPACHYXT « v v v v v v v e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e
3abojieBaHUS IJ1a3, CBA3aHHbBIE C BUPDYCOM KPACHYXM .« « « « « « « « « . .
Bposkaenubie 3a601eBaHUs, BEI3BAHHBIE BUPDYCOM KPACHYXH . . . . . .
3aboJieBaHU I'J1a3, BbI3BaHHBIE BPOKIEHHONM KPACHYXOM . . . . . . . .

JuarsocTuka u npouiiakTuka 3a00JieBaHUH, BHIBBAHHBIX BUPYCOM
KDACHYXZ . « « v v v o v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

Bupyc UHKYHTYHDBS .« « v v v v v v e v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e
3aboJieBaHUS IJ1a3, BbI3BBaHHBIE BUPYCOM UUKYHTYHBS . « « « « « « . . .

JduarsocTuka u npopuiakTuka 3a00JieBaHUH, BHIBBAHHBIX BUPYCOM
UUKYHTYHDBS « « v v v v v v o o o o o o o o o o e e e e e e e e e e e e e

BUDPYCOGEIIIEHCTBA . « v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
3aboJieBaHUe IJ1a3, BBIBBAHHOE BUPYCOM OEIITEHCTBA . . « « « « « « « o .
OduarHocTrKa U TPOPUIAKTUKA OEIIEHCTBA . . « « « « v « « o o o o « & &

JIATEPATYPA . « ¢ v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

26. APOOBUPYCBI . . . . o o ot e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

JIATEPATYPA. « v v v v o et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

27. BupycHble HH(PEKIINY Yy MAIMEHTOB ¢ HAPYUNIeHUSIMU UMMYHHO

CHCTEMBI . . .+ v v v v v v e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e
BBEIEHIIE . . . . . v it i et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
HNmmyHOcympeccus y O0JIbHBIX IPU TPAHCIIIAHTAIIAN « o « « o o o o « « o .
TpaHcIIaHTAIIMA FeMOIIOITUYECKUX CTBOJOBBIX KJIETOK « « « « « . . . .
TpaHcIIaHTAIIMA TAPEHXUMATO3HBIX OPTAHOB .« « v v « « & o o o o o o .

697
697

698
700
701

702

702
703
703

704
704
704

705
705
705

706
706
706
707
707

708
709
709

709
709
710
710
710

714
725

730
730
731
731
733



774 OruiaByeHune

ViMMyHOCYIIpeccopHbBIe IIpenapaThl IIPU TPAHCIIAHTAIIUT . . . . . . . . 733
BupycHble UHGEKITUY B TPAHCIITIAHTOJOTHI « « « v « « o o o o o o o o o o « 734
IMuromeramoBupyc (CMV) . . . . . . o o i i i i i e e e e e e e e e e e 735
Bupyc 9nmretina—Bapp (EBV) . . . . . . ... oo 000 0oL, 739
Bupycsl pocTtoro reprieca 1 u 2 u Bupyc onmosceiBatoiero jguiinad (VZV) 741
HHV-6 . . . . . e e e e e e e e e e 742
T'epnecBupyc, acconmupoBauublii ¢ capkomoit Kamommu (KSHV/HHV-8) 743
PecIupaTOPHBIE BUDYCHBL . v v v v v v v v o 0 o o o o e e e e e e e e e 744
ACHOBHUDPYC « « v v v v e e e e e e e e e e e e e et e e e e e e e e e e 745
TTOMMOMABUPYCHL  « « v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 746
ITanmunnomaBupyc yemoBeka (HPV) . . . . . . ... ... ... ..... 747
HoBble BUPDYCHBIE THMEKITMIM « « v « « ¢ o o o o o o o o o o o o o o o o o . 747
PesgtoMe . . . . . L e e e e e e e e e e e e e e e e 748

B 7% <Y o L 4 Y= YA 748



3

Monumepasa

\'4G > 5
\M

( : Cc TAGAC
5
PP. AT
C ! cynbdyprnasa Bpewms

C ATP
Anvpasa Jioundepasa
C Mz

‘e =

Puc. 4.3. lMupocekBeHMpoBaHMe, B X04e KOTOPOro BbICBOOOXAAETCH OOWH OCTaToK
nupodocdara (PP,) Ha Kaxablil BKIOYMBLLMACA HyKI€oTuA,. DTO MPUBOOUT K CUHTE3Y
ATP, ncnonbdyemoro nwoundepason gss reHepauuy CBETOBOro curHana

KoHueBon
6enok

1 183 349 (rt 1) 692 (rt 344) 845 AK
A/_F_“LAQ_YMDD
1(G) 11(F) A B C D E
I ] o I o B B
YcTonumsoctb K LMV rnvV173L tM204V/1/S
rtL180M
YcTonunsocTs k ADV rtA181T/V rtN236T
YcTtonunsocTs K ETV rntT184G/S/A/I//M/L/C  rtS202I rtM250V
rtI169T
YcTonumsocTtb K TDF ntA194T

Puc. 4.4. OcHoBHble myTauuu nonumepasbl HBV (gomeHbl ¢ A no G), accoummpo-
BaHHble C YCTOMYMBOCTbLIO K MPOTMBOBMPYCHbIM MpenaparamM Mnpu XPOHWYECKOW WH-
dexkummn HBV. LMV — namuByaomH, ADV — apedosup, ETV — 3sHTekaBup, L-dT —
TenbusyaomH, TDF — TeHodoBup. Mot YMDD, accounmpoBaHHbIA C YCTOMYMBOCTBIO
K NamMyBUAVHY W TenOuBYAMHY, BkAoYaeT octatkm ¢ 203 no 206
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Puc. 8.6. Vicnonb3oBaHue cuctembl QuickVue ans BbISIBNEHUS MNPUCYTCTBUS aHTU-
reHoB BMPYCOB rpunna A n B B mMaskax WM CMbIBax U3 HOCOMIOTKM

Puc. 17.2. [unarHoctuka repneca 3o0cTep.
Ha naHenn A noka3aH MnoONOXUTENbHbIN
Mas3ok LlaHka (x400). OxpawwvBaHue no
PanTy no3BonsieT BbIIBUTb TUrAHTCKUE
MHoOrosiiepHble knetkn. Ha naHenn B no-
KazaHa nonoxutenbHas npoba npsiMoi
nMmMmyHodnyopecueHuum  (x400).  Knetkun
OKpalleHbl MOHOK/IOHAJIbHBbIMU  aHTUTENa-
MW K BUPYCY BapuLesnna 30CTep, KOHbIOM-
POBaHHbIMU C  GJIyOpPECLEMHOM; 3eNeHas
dnyopecueHUMs ykasbiBaeT Ha Hanaunduve
aHTUreHOB BMpyca Bapvuenna 30CTep.
WcTouHunk: [27]






IpBuH JleHHeT — aBTOp, PEfAKTOp M MJEHHBIN BJOXHOBUTENDb
HepPBBIX aHITIOA3BIYHBIX M3TAHNIT 9TOI KHUTH, PaspaboTUMK CTONb
}71106HOI‘0 MMPaKTUKYIOIEMY Bpady CMHIPOMHOIO MOAXO[a K Aya-
THOCTUKe BUPYCHBIX nHpeKuit. Boree 30 et BosIIaBIsiI mabopa-
TOPUIO BUPYCHBIX U PUKKETCO3HBIX 3aboseBanmii B bepkm. ABTop
MHOJKE€CTBa HAyYHBIX CT3T€I7[, PEXAKTOP KITaCCMIECKNX KHUT, IIOCBA-
IeHHBIX BUPYCHBIM 3ab60eBanmsiM. boin mpepcenarenem Kamndgop-
HUIICKOTO (DOH/IA 37IpaBOOXpaHeHN, AupeKkTop LleHTpa KIeTouHO
6monorum uM. Anrona JIxorca B Jlerik-ITnacupe, CIITA.

Kur JI>kepoM — M3BECTHBIII BUPYCONOT, AUPEKTOP OTHEAEHNA
JAVAaTHOCTUYECKOV MOJIEKY/IAPHO BUPYCONOTUM YHUBEPCUTETA
Bammnrrona u IlenTpa usydyenus paka nMeny @pena XaTunHCOHA
B Cuare, CIITA. JlaypeaT HECKOIBKIUX IIPEMUIL B 00/IACTI BUPYCO-

JIOTMYECKUX UCCTIEOBAHNIL, aBTOP 53 MOHOTrpadmit, penaKTop Kaac-

CUYECKUX KHUT I10 Me,[[]/[I.U/IHCKOﬂ MI/IKpO6I/IOTIOI‘I/II/I " BUIPYCOIOT M.

Ynraresnio IpeyIaraeTcs epeBoy YeTBEPTOTO aHITIMIICKOTO M3JAHII, CTAaBIIEro becTcer-
nepoM B CIITA. Ha pycckoM sA3bIKe IYOIMKYeTCA BIEPBBIE.

KHura comepXuUT MCUepIbIBAIOIIYI0 MHGOPMAIIO O BO3OYAUTENAX BUPYCHBIX MH(QEK-
LMIA ¥ METOZIaX BUPYCONIOTMYECKOM JTa0OPaTOPHOIT AMATHOCTHUKY Ha OCHOBE CUHPOMHOTO
nopxopa. [Iogpo6HO onycaHbl TEOpETIYeCcKIie OCHOBHI Y Ke MCIIONb3yeMBIX B BUPYCOIOI VN
MOJIEKY/IIPHO-TeHEeTYeCKUX MeTOofoB (ceponormyeckue, [IIIP u gpyrue) u TexHOMOIMYe-
CKJI HOBBIX, TO/IbKO BXOAAINMX B MEAUIIMHCKYIO MIPAKTUKY (MMKPOYMIIBL U 31eKTPOHHO-
MUKpPOCKOIIYecKe uccaefoBannus). JJocTaTouHoe BHUMaHIE YelIeHO IPOBepKe Pe3y/ib-
TaTOB JMICCIIENOBAHMIA, @ TAK>)Ke VX IIPaBJIBHOM CTaTUCTIYECKOiT obpadoTke. [TpemmioxeHs!
CIIOCOOBI AIANITALlNM HEKOTOPBIX METOMIOB AMATHOCTUKY IPU OTPaHMIEHHBIX (DUHAHCO-
BBIX BO3MO)KHOCTSIX /TabOpaToOpumit.

Lns cneyuanucmos-eupyconozo06 HAy4HvIX U NPaKmMu4eckux OUazHOCHUHECKUX UeHMpPos,
NOBLIUANUUX K8ATUDUKAUUIO BpaAUell-UHPEKUUOHUCINO0S, INUOEMUOTI0208, NeOUANPOs
u 8paueti 06uieti NPAKMUKY, a Maxdie cyoeHmos-meouKos, OpOUHAMOPOs U ACHUPAHINOB.





