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Теɫɬ-ɫиɫɬема ɧа Хеликɨбакɬеɪ ɩилɨɪи LIAISON® Meridian H. pylori SA ([КОД] 318200) в кале 
 

1. ЦЕЛЕВОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
Ɍɟɫɬ-ɫɢɫɬɟɦɚ ɧɚ ɯɟɥɢɤɨɛɚɤɬɟɪ ɩɢɥɨɪɢ LIAISON® Meridian H. pylori SA ɜ ɤɚɥɟ ɤɨɦɩɚɧɢɢ DiaSorin ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɦɟɬɨɞɢɤɭ 
ɢɦɦɭɧɨɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ (CLIA, ɂɏɅȺ), ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɧɭɸ ɞɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɚɧɬɢɝɟɧɚ Helicobacter 
pylori (H. pylori) ɜ ɤɚɥɟ ɱɟɥɨɜɟɤɚ. Ⱦɚɧɧɵɣ ɬɟɫɬ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧ ɞɥɹ ɨɤɚɡɚɧɢɹ ɩɨɦɨɳɢ ɜ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɟ ɞɢɚɝɧɨɡɚ ɩɚɰɢɟɧɬɚɦ  ɫ 
ɩɨɞɨɡɪɟɧɢɟɦ ɧɚ ɢɧɮɟɤɰɢɸ H. pylori ɢ ɜ ɢɡɦɟɪɟɧɢɢ ɪɟɚɤɰɢɢ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɧɚ ɥɟɱɟɧɢɟ. 
Ⱦɥɹ ɨɤɚɡɚɧɢɹ ɩɨɦɨɳɢ ɜɪɚɱɭ ɜ ɩɪɢɧɹɬɢɢ ɪɟɲɟɧɢɣ ɩɨ ɥɟɱɟɧɢɸ ɤɚɠɞɨɝɨ ɨɬɞɟɥɶɧɨɝɨ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɨɥɠɧɵ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɫɨɱɟɬɚɧɢɢ ɫ ɞɪɭɝɢɦɢ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɞɚɧɧɵɦɢ. 
Ⱦɚɧɧɵɣ ɬɟɫɬ ɞɨɥɠɟɧ ɜɵɩɨɥɧɹɬɶɫɹ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɯ ɫɟɦɟɣɫɬɜɚ LIAISON®.* 

 
2. РЕЗЮМЕ И ОБЪЯСНЕНИЕ ДАННОГО ТЕСТА 
Хеликобакɬер пилори (ɞɚɥɟɟ H. pylori) - ɷɬɨ ɝɪɚɦɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɚɹ, ɫɩɢɪɚɥɟɜɢɞɧɚɹ ɛɚɤɬɟɪɢɹ, ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɧɚɹ ɜ ɠɟɥɭɞɤɟ ɱɟɥɨɜɟɤɚ. 
Ɉɧɚ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɟɦ ɯɪɨɧɢɱɟɫɤɨɝɨ ɝɚɫɬɪɢɬɚ ɢɥɢ ɜɨɫɩɚɥɟɧɢɹ ɫɥɢɡɢɫɬɨɣ ɨɛɨɥɨɱɤɢ ɠɟɥɭɞɤɚ, ɹɡɜɵ ɞɜɟɧɚɞɰɚɬɢɩɟɪɫɬɧɨɣ 
ɤɢɲɤɢ ɢ ɠɟɥɭɞɤɚ, ɢ ɫɜɹɡɚɧɚ ɫ ɩɨɜɵɲɟɧɧɵɦ ɪɢɫɤɨɦ ɪɚɡɜɢɬɢɹ ɪɚɤɚ ɠɟɥɭɞɤɚ1. ɇɟɫɦɨɬɪɹ ɧɚ ɬɨ, ɱɬɨ ɬɨɱɧɵɣ ɩɭɬɶ ɩɟɪɟɞɚɱɢ ɧɟ 
ɢɡɜɟɫɬɟɧ; ɨɛɵɱɧɨ ɩɪɢɡɧɚɸɬɫɹ ɨɪɚɥɶɧɨ-ɨɪɚɥɶɧɵɟ ɢ/ɢɥɢ ɮɟɤɚɥɶɧɨ-ɨɪɚɥɶɧɵɟ ɩɭɬɢ ɩɟɪɟɞɚɱɢ2,3. ɉɨɫɥɟ  ɤɨɥɨɧɢɡɚɰɢɢ ɠɟɥɭɞɤɚ, H. 
pylori, ɜɟɪɨɹɬɧɨ, ɛɭɞɟɬ ɫɭɳɟɫɬɜɨɜɚɬɶ ɜ ɧɟɦ ɛɟɫɤɨɧɟɱɧɨ ɞɨɥɝɨ, ɟɫɥɢ ɧɟ ɛɭɞɟɬ ɧɚɡɧɚɱɟɧɨ ɩɪɨɬɢɜɨɦɢɤɪɨɛɧɨɟ ɥɟɱɟɧɢɟ. 
ȼ ɨɬɥɢɱɢɟ ɨɬ ɛɨɥɶɲɢɧɫɬɜɚ ɜɢɞɨɜ ɛɚɤɬɟɪɢɣ, H. pylori ɫɩɨɫɨɛɧɚ ɤɨɥɨɧɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɚɝɪɟɫɫɢɜɧɭɸ ɤɢɫɥɭɸ ɫɪɟɞɭ ɠɟɥɭɞɤɚ. Ⱦɥɹ ɷɬɨɝɨ 
H. pylori ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɫɜɨɢɯ ɠɝɭɬɢɤɨɜ ɚɤɬɢɜɧɨ ɩɟɪɟɞɜɢɝɚɟɬɫɹ ɜ ɬɨɥɳɟ ɫɥɢɡɢ ɢ ɞɨɫɬɢɝɚɟɬ ɷɩɢɬɟɥɢɚɥɶɧɵɯ ɤɥɟɬɨɤ ɠɟɥɭɞɤɚ4. 
Ⱦɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨ H. pylori ɜɵɪɚɛɚɬɵɜɚɟɬ ɭɪɟɚɡɭ, ɤɨɬɨɪɚɹ ɪɚɡɥɚɝɚɟɬ ɦɨɱɟɜɢɧɭ ɧɚ ɭɝɥɟɤɢɫɥɵɣ ɝɚɡ ɢ ɚɦɦɢɚɤ, ɫɩɨɫɨɛɫɬɜɭɹ 
ɧɟɣɬɪɚɥɢɡɚɰɢɢ ɠɟɥɭɞɨɱɧɨɣ ɤɢɫɥɨɬɵ, ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɟɣ ɜ ɠɟɥɭɞɤɟ. Ⱦɥɹ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ ɢɧɮɟɤɰɢɢ H. pylori ɢɫɩɨɥɶɡɭɸɬɫɹ 
ɧɟɫɤɨɥɶɤɨ ɦɟɬɨɞɨɜ, ɜɤɥɸɱɚɹ ɝɚɫɬɪɢɱɟɫɤɭɸ ɛɢɨɩɫɢɸ, UBT (ɭɪɟɚɡɧɵɣ ɞɵɯɚɬɟɥɶɧɵɣ ɬɟɫɬ), ɢ ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɵɣ ɂɎȺ (ELISA) ɤɚɥɚ. 
Ɍɟɫɬ-ɫɢɫɬɟɦɚ LIAISON® Meridian H. pylori SA ɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɟɬ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɚɧɬɢɝɟɧɚ H. пилори ɜ ɤɚɥɟ ɱɟɥɨɜɟɤɚ. 

 
3. ПРИНЦИПЫ МЕТОДА 
Ɍɟɫɬ-ɫɢɫɬɟɦɚ LIAISON® Meridian H. pylori SA ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɨɞɧɨɷɬɚɩɧɵɣ ɫɷɧɞɜɢɱ-ɚɧɚɥɢɡ ɤɚɥɚ ɞɥɹ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɢɹ ɚɧɬɢɝɟɧɚ  
H. pylori. Ⱥɧɚɥɢɡ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɨɟ ɚɧɬɢɬɟɥɨ ɞɥɹ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɢɹ ɚɧɬɢɝɟɧɚ  H. Pylori ɜ ɤɚɥɟ. ȼ ɚɧɚɥɢɡɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɸɬ 200 
ɦɤɥ ɨɛɪɚɡɰɚ, ɫɨɫɬɨɹɳɟɝɨ ɢɡ ɫɦɟɫɢ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɹ ɨɛɪɚɡɰɚ ɢ ɜɵɞɟɥɟɧɧɨɝɨ ɢɡ ɤɚɥɚ ɚɧɬɢɝɟɧɚ H. pylori, ɤɨɬɨɪɵɣ ɢɧɤɭɛɢɪɭɟɬɫɹ ɫ 
ɩɚɪɚɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ, ɩɨɤɪɵɬɵɦɢ ɢɦɦɨɛɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɚɧɬɢɬɟɥɨɦ ɞɥɹ ɜɵɞɟɥɟɧɧɨɝɨ ɢɡ ɤɚɥɚ  ɚɧɬɢɝɟɧɚ  H. pylori.  ɉɨɫɥɟ 
ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɜ ɪɟɚɤɰɢɸ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬ ɤɨɧɴɸɝɢɪɨɜɚɧɧɨɟ ɫ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɨɦ ɚɧɬɢɬɟɥɨ ɤ ɚɧɬɢɝɟɧɭ H. pylori ɢ ɢɧɤɭɛɢɪɭɸɬ.  ɉɨɫɥɟ ȼɬɨɪɨɣ 
ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɧɟɫɜɹɡɚɧɧɵɣ ɦɚɬɟɪɢɚɥ ɭɞɚɥɹɟɬɫɹ ɩɪɢ ɦɨɣɤɟ. Ɂɚɬɟɦ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬ ɩɭɫɤɨɜɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɢ ɢɧɢɰɢɢɪɭɸɬ ɦɝɧɨɜɟɧɧɭɸ 
ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ. ɋɜɟɬɨɜɨɣ ɫɢɝɧɚɥ ɢɡɦɟɪɹɟɬɫɹ ɮɨɬɨɭɦɧɨɠɢɬɟɥɟɦ ɜ ɜɢɞɟ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɫɜɟɬɨɜɵɯ ɟɞɢɧɢɰ 
(RLU), ɚ ɜɟɥɢɱɢɧɚ ɫɢɝɧɚɥɚ ɩɪɨɩɨɪɰɢɨɧɚɥɶɧɚ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɚɧɬɢɝɟɧɚ  H. pylori, ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɟɣ ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɟ ɢɥɢ 
ɨɛɪɚɡɰɚɯ. 

 
4. ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ 
    Мɨдɭлɶ ɪеагеɧɬɨв 

 

Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ 
(2.4 ɦɥ) 

 
[SORB] 

Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɦɵɲɢɧɵɦɢ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɦɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ ɤ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɦɭ ɩɨ ɤɚɥɭ  ɚɧɬɢɝɟɧɭ  H. pylori  ɜ ɮɨɫɮɚɬɧɨɦ ɛɭɮɟɪɟ, Ȼɵɱɢɣ 
ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɣ ɚɥɶɛɭɦɢɧ, ɉȺȼ, 0.1% ProClin® 300 ɢ 0.05% ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ ɫɭɥɶɮɚɬɚ 

Ʉɨɧɴɸɝɚɬ 
(13.0 ɦɥ) [CONJ] Ɇɵɲɢɧɨɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɨɟ ɚɧɬɢɬɟɥɨ, ɤɨɧɴɸɝɢɪɨɜɚɧɧɨɟ ɫ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ 

ɜ ɮɨɫɮɚɬɧɨɦ ɛɭɮɟɪɟ, Ȼɵɱɢɣ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɣ ɚɥɶɛɭɦɢɧ, ɉȺȼ, 0,1% ProClin® 300 ɢ 
0,05% ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ ɫɭɥɶɮɚɬɚ 

Ⱥɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɣ 
ɛɭɮɟɪ (13.0 ɦɥ) 

 
[BUF|AS] 

Ɇɵɲɢɧɵɣ ɢɦɦɭɧɨɝɥɨɛɭɥɢɧ G ɜ ɮɨɫɮɚɬɧɨɦ ɛɭɮɟɪɟ, Ȼɵɱɢɣ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɣ 
ɚɥɶɛɭɦɢɧ, ɉȺȼ, 0.1% ProClin® 300 ɢ 0.05% ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ ɫɭɥɶɮɚɬɚ 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɬɟɫɬɨɜ  100 

ProClin® ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɬɨɪɝɨɜɨɣ ɦɚɪɤɨɣ  ɤɨɦɩɚɧɢɢ Dow Chemical Company (Dow) ɢɥɢ ɚɮɮɢɥɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɤɨɦɩɚɧɢɢ Dow.  
ɉɨɪɹɞɨɤ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɨɬɪɚɠɚɟɬ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɨɜ ɜ Ɇɨɞɭɥɟ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
 
 
 
 
 
 

x Ⱥɧɚɥɢɡɚɬɨɪɵ (LIAISON® ɢ LIAISON® XL) 
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Дɨɩɨлɧиɬелɶɧɵ кɨмɩɨɧеɧɬɵ, ɧе вɯɨдɹɳие в мɨдɭлɶ ɪеагеɧɬɨв 
 

Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 1 
2 x 2.0 ɦɥ 
Ʌɢɨɮɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ 

[CAL|1] Ɉɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɣ ɩɨ ɤɚɥɭ ɚɧɬɢɝɟɧ H. pylori ɜ ɮɨɫɮɚɬɧɨɦ ɛɭɮɟɪɟ, Ȼɵɱɢɣ 
ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɣ ɚɥɶɛɭɦɢɧ, ɉȺȼ, 0.1% ProClin® 300 ɢ 0.05% ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ ɫɭɥɶɮɚɬɚ 
Ɋɚɡɛɚɜɥɟɧ 2.0 ɦɥ ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɢɥɢ ɞɟɢɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜɨɞɵ. 

Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 2 
2 x 2.0 ɦɥ 
Ʌɢɨɮɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ 

[CAL|2] Ɉɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɣ ɩɨ ɤɚɥɭ ɚɧɬɢɝɟɧ H. pylori ɜ ɮɨɫɮɚɬɧɨɦ ɛɭɮɟɪɟ, Ȼɵɱɢɣ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɣ 
ɚɥɶɛɭɦɢɧ, ɉȺȼ, 0.1% ProClin® 300 ɢ 0.05% ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ ɫɭɥɶɮɚɬɚ. 
Ɋɚɡɛɚɜɥɟɧ 2.0 ɦɥ ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɢɥɢ ɞɟɢɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜɨɞɵ.  

Ɋɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ 
ɨɛɪɚɡɰɚ C  
1 x 100 ɦɥ 

 
[DIL|SPE] 

Ɏɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, Ȼɵɱɢɣ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɣ ɚɥɶɛɭɦɢɧ, ɉȺȼ, 0.1% ProClin® 300 ɢ 
0.05% ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ ɫɭɥɶɮɚɬɚ. 
ɉɨɫɥɟ ɨɬɤɪɵɬɢɹ Ɋɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ ɨɛɪɚɡɰɚ ɫɬɚɛɢɥɟɧ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 8 ɧɟɞɟɥɶ ɩɪɢ ɯɪɚɧɟɧɢɢ 
ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C. 

2 x 50 ɤɚɠɞɚɹ PIPETTOR ɉɢɩɟɬ-ɞɨɡɚɬɨɪɵ ɠɢɞɤɨɝɨ ɤɚɥɚ ([ɄɈȾ] X0031) 

ɍɫɬɪɨɣɫɬɜɨ ɜɵɞɟɥɟɧɢɹ 
ɢɡ ɤɚɥɚ® *  
2 x 50 ɤɚɠɞɨɣ ɱɚɫɬɢ 

 TUBES   
ɉɨɥɢɩɪɨɩɢɥɟɧɨɜɚɹ ɩɪɨɛɢɪɤɚ ɞɥɹ ɫɦɟɲɢɜɚɧɢɹ,  ɤɨɧɢɱɟɫɤɚɹ ɩɪɨɛɢɪɤɚ  ɢ ɫɢɧɹɹ 
ɤɪɵɲɤɚ,  ɫ ɫɢɧɢɦ ɩɪɢɫɩɨɫɨɛɥɟɧɢɟɦ ɞɥɹ ɮɢɥɶɬɪɨɜɚɧɢɹ ɢɡ ɩɨɥɢɷɬɢɥɟɧɚ ɜɵɫɨɤɨɣ 
ɩɥɨɬɧɨɫɬɢ. 

FILTERS  
CAPS  

*ɍɫɬɪɨɣɫɬɜɨ ɧɟ ɫɨɞɟɪɠɢɬ Ȼɢɫɮɟɧɨɥ Ⱥ, ɥɚɬɟɤɫ ɢɥɢ Ⱦɢ (2-ɗɬɢɥɝɟɤɫɢɥ) ɮɬɚɥɚɬ (ȾɗȽɎ). 
 

ɋɬɚɧɞɚɪɬɢɡɚɰɢɹ: ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ ɫɨɛɫɬɜɟɧɧɨɦɭ ɩɪɢɝɨɬɨɜɥɟɧɢɸ ɫɬɚɧɞɚɪɬɚ. 
 

Маɬеɪиалɵ, ɧеɨбɯɨдимɵе, ɧɨ ɧе ɩɨɫɬавлɹемɵе (ɫвɹзаɧɧɵе ɫ ɫиɫɬемɨй) 
Аɧализаɬɨɪ LIAISON® XL  Аɧализаɬɨɪ LIAISON®  
LIAISON® ɀɢɞɤɨɫɬɶ ɞɥɹ ɩɪɨɦɵɜɤɢ/ ɫɢɫɬɟɦɵ ([ɄɈȾ] 
319100) 
LIAISON® XL Ɇɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ ([ɄɈȾ] X0025)  
LIAISON® XL Ʉɸɜɟɬɵ ([ɄɈȾ] X0016)  
LIAISON® XL ɉɭɫɤɨɜɨɣ ɧɚɛɨɪ [ɄɈȾ] 319200)  
LIAISON® XL Ɉɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ ([ɄɈȾ] 
X0015) 

LIAISON® ɀɢɞɤɨɫɬɶ ɞɥɹ ɩɪɨɦɵɜɤɢ/ ɫɢɫɬɟɦɵ ([ɄɈȾ ] 
319100) 
LIAISON® Ɇɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ ([ɄɈȾ] 450003)  
LIAISON® Ɇɨɞɭɥɶ ([ɄɈȾ] 319130)  
LIAISON® ɉɭɫɤɨɜɨɣ ɧɚɛɨɪ ([ɄɈȾ] 319102)  
LIAISON® XL ɉɭɫɤɨɜɨɣ ɧɚɛɨɪ ([ɄɈȾ] 319200) 
LIAISON® ɇɚɛɨɪ ɞɥɹ ɨɱɢɫɬɤɢ ([ɄɈȾ] 310990) 
LIAISON® ɉɪɨɜɟɪɤɚ ɫɜɟɬɚ 12 ([ɄɈȾ] 319150) 

 

Дɨɩɨлɧиɬелɶɧɵе ɧеɨбɯɨдимɵе маɬеɪиалɵ: 
ɇɚɛɨɪ Ʉɨɧɬɪɨɥɹ LIAISON® Meridian H. pylori SA Control Set ([ɄɈȾ] 318201) 

Маɬеɪиалɶɧɨ-ɬеɯɧиɱеɫкɨе ɨбеɫɩеɱеɧие лабɨɪаɬɨɪий, ɩɪедлагаемɨе кɨмɩаɧией DiaSorin и  
ɩɨɫɬавлɹемɨе ɩɨ желаɧиɸ Заказɱика,  
ɉɢɩɟɬ-ɞɨɡɚɬɨɪɵ ɠɢɞɤɨɝɨ ɤɚɥɚ ([ɄɈȾ] X0031) 

 
  5. ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

 
ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В IN VITRO ДИАГНОСТИКЕ – Не длɹ ɩɪиема вɧɭɬɪɶ или ɧаɪɭжɧɨгɨ ɩɪимеɧеɧиɹ  
лɸдɶми или живɨɬɧɵми.  
Обɳаɹ безɨɩаɫɧɨɫɬɶ: 
a. ȼɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɞɥɹ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɞɨɥɠɧɵ 

ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶɫɹ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɫɩɨɫɨɛɧɵɟ ɩɟɪɟɞɚɜɚɬɶ ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɟɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ. ɂɡɛɟɝɚɬɶ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫ ɤɨɠɟɣ, 
ɝɥɚɡɚɦɢ ɢɥɢ ɫɥɢɡɢɫɬɵɦɢ ɨɛɨɥɨɱɤɚɦɢ. ɉɪɢ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɢ ɬɟɫɬɨɜ ɫɨɛɥɸɞɚɣɬɟ ɩɪɚɜɢɥɚ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɣ ɝɢɝɢɟɧɵ. 

b. ɇɟ ɟɲɶɬɟ, ɧɟ ɩɟɣɬɟ, ɧɟ ɤɭɪɢɬɟ ɢ ɧɟ ɩɨɥɶɡɭɣɬɟɫɶ ɤɨɫɦɟɬɢɤɨɣ ɜ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɨɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ. 
c. ɇɟ ɪɚɫɤɚɩɵɜɚɣɬɟ ɪɚɫɬɜɨɪɵ ɪɬɨɦ. 
d. ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɦ, ɧɨɫɢɬɟ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɟ ɯɚɥɚɬɵ, ɡɚɳɢɬɧɵɟ 

ɨɱɤɢ/ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɦɚɫɤɢ ɞɥɹ ɥɢɰɚ ɢ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ.  
e. ɉɨ ɨɤɨɧɱɚɧɢɢ ɤɚɠɞɨɝɨ ɬɟɫɬɚ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɨɣɬɟ ɪɭɤɢ. 
f. ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɪɚɡɛɪɵɡɝɢɜɚɧɢɹ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɢ ɩɪɢ ɪɚɛɨɬɟ, ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɢ ɢɥɢ ɩɟɪɟɧɨɫɟ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢɥɢ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 

ȿɫɥɢ ɩɪɨɥɢɥɨɫɶ ɥɸɛɨɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɪɟɚɝɟɧɬɚ, ɩɨ ɷɬɨɬ ɪɚɡɥɢɜ  ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɟɧ 10% ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ ɨɬɛɟɥɢɜɚɬɟɥɹ 
(ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɦ 0,5% ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ) ɢ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɣ. 

g. Ɉɬɯɨɞɵ ɞɨɥɠɧɵ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦɢ ɩɪɚɜɢɥɚɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɦɢ ɭɱɪɟɠɞɟɧɢɣ, ɩɨɞ 
ɸɪɢɫɞɢɤɰɢɟɣ ɤɨɬɨɪɵɯ ɧɚɯɨɞɢɬɫɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹ, ɢ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ  ɫ ɉɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹɦɢ ɤɚɠɞɨɣ ɫɬɪɚɧɵ. 

h. ɇɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɧɚɛɨɪɵ ɢɥɢ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɵ ɩɨɫɥɟ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ. 
 

Химиɱеɫкаɹ ɨɩаɫɧɨɫɬɶ и иɧɮɨɪмаɰиɹ ɩɨ безɨɩаɫɧɨɫɬи: ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɜ ɷɬɨɦ ɧɚɛɨɪɟ ɪɚɫɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɵ ɜ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɵɦ ɩɪɚɜɢɥɨɦ ɍɩɪɚɜɥɟɧɢɹ ɋɒȺ ɩɨ ɨɯɪɚɧɟ ɬɪɭɞɚ ɢ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɣ ɝɢɝɢɟɧɟ (OSHA); Ɂɚɤɨɧɚɦɢ ɋɒȺ 
ɨ ɩɪɚɜɟ ɧɚ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ; Ʉɚɧɚɞɫɤɢɦ ɰɟɧɬɪɨɦ ɩɨ ɋɜɨɞɭ ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɯ ɩɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɣ ɩɨ ɨɯɪɚɧɟ ɢ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɬɪɭɞɚ, 
ɨɬɧɨɫɹɳɢɯɫɹ ɤ ɤɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɵɦ ɜɢɞɚɦ ɩɪɨɞɭɤɰɢɢ; ɢ ɩɪɢɦɟɧɢɦɵɦɢ Ⱦɢɪɟɤɬɢɜɚɦɢ ȿɜɪɨɩɟɣɫɤɨɝɨ ɋɨɸɡɚ (ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ 
ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɉɚɫɩɨɪɬɭ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɯɢɦɢɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɞɭɤɬɚ). 



                  LIAISON® Meridian H. pylori SA ([ɄɈȾ] 318200) 
         EN ± 51921 - 2019-03 3 / 12 

 

GHS1/CLP2: 
 ProClin®

 

CAS3 No.: 55965-84-9 
Ɋɟɚɝɟɧɬɵ: [SORB]   - ɫɦɨɬɪɢɬɟ ɪɚɫɲɢɮɪɨɜɤɭ ɨɛɨɡɧɚɱɟɧɢɣ ɜ ɬɚɛɥɢɰɚɯ ɧɚ ɫɬɪ. 1 ɢ 2 

[CONJ] 
[BUF|AS] 
[CAL|1] 
[CAL|2] 
[DIL|SPE] 

Ʉɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ: Ʉɨɠɧɚɹ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ, Ʉɚɬɟɝɨɪɢɹ 1 
ɋɢɝɧɚɥɶɧɨɟ ɫɥɨɜɨ: ɉɪɟɞɭɩɪɟɠɞɟɧɢɟ 

ɉɪɨɝɪɚɦɦɚ:  
 

 
 
  GHS07 ± ȼɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ 

ɏɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɨɩɚɫɧɨɫɬɢ: H317 ± Ɇɨɠɟɬ ɜɵɡɜɚɬɶ ɚɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ ɤɨɠɢ. 
Ɇɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ: P261 ± ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɜɞɵɯɚɧɢɹ ɜɡɜɟɫɟɣ ɢɥɢ ɚɷɪɨɡɨɥɢ. 

P272 ± ɇɟ ɪɚɡɪɟɲɚɟɬɫɹ ɭɧɨɫɢɬɶ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɧɭɸ ɪɚɛɨɱɭɸ ɨɞɟɠɞɭ ɫ ɪɚɛɨɱɟɝɨ ɦɟɫɬɚ. 
P280 ± ɇɨɫɢɬɟ ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ ɢ ɨɞɟɠɞɭ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɡɚɳɢɬɭ ɞɥɹ ɝɥɚɡ. 

ɉɪɢɦɟɱɚɧɢɟ ɩɟɪɟɜɨɞɱɢɤɚ: GHS1 ± ȼɫɟɦɢɪɧɚɹ ɫɨɝɥɚɫɨɜɚɧɧɚɹ ɫɢɫɬɟɦɚ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɢ ɢ ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɢ ɯɢɦɢɱɟɫɤɢɯ ɜɟɳɟɫɬɜ, ɋȽɋ; 
CLP2  - Ʉɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ, ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɚ, ɭɩɚɤɨɜɤɚ; CAS3 ± ɍɧɢɤɚɥɶɧɵɣ ɱɢɫɥɟɧɧɵɣ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɬɨɪ ɯɢɦɢɱɟɫɤɢɯ ɫɨɟɞɢɧɟɧɢɣ, 
ɩɨɥɢɦɟɪɨɜ, ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɩɨɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨɫɬɟɣ ɧɭɤɥɟɨɬɢɞɨɜ ɢ ɚɦɢɧɨɤɢɫɥɨɬ, ɫɦɟɫɟɣ ɢ ɫɩɥɚɜɨɜ, ɜɧɟɫɟɧɧɵɯ ɜ ɪɟɟɫɬɪ Chemical 
Abstracts Service. 
 

6. ПОДГОТОВКА МОДУЛЯ РЕАГЕНТОВ 
ɉɨɠɚɥɭɣɫɬɚ, ɨɛɪɚɬɢɬɟ ɜɧɢɦɚɧɢɟ ɧɚ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɜɚɠɧɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɨɛɪɚɳɟɧɢɢ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ: 

 
6.1 Реɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧие магɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ 
ɉɪɟɠɞɟ, ɱɟɦ ɩɨɦɟɫɬɢɬɶ ɦɨɞɭɥɶ ɧɚ ɩɪɢɛɨɪ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɬɶ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. Ⱦɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ 
ɩɨɥɧɨɣ ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ ɜɵɩɨɥɧɢɬɟ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɞɟɣɫɬɜɢɹ: 

x ɉɟɪɟɞ ɫɧɹɬɢɟɦ ɩɪɨɛɤɢ ɩɨɜɪɚɳɚɣɬɟ ɧɟɛɨɥɶɲɨɟ ɤɨɥɟɫɢɤɨ ɜ ɨɬɫɟɤɟ ɞɥɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɞɨ ɬɟɯ ɩɨɪ, ɩɨɤɚ ɰɜɟɬ 
ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ ɧɟ ɢɡɦɟɧɢɬɫɹ ɧɚ ɤɨɪɢɱɧɟɜɵɣ. Ɇɹɝɤɨɟ ɢ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨɟ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɟ ɩɨɤɚɱɢɜɚɧɢɟɦ ɢɡ ɫɬɨɪɨɧɵ ɜ ɫɬɨɪɨɧɭ 
ɦɨɠɟɬ ɩɨɦɨɱɶ ɜ ɩɨɥɭɱɟɧɢɢ ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ (ɢɡɛɟɝɚɣɬɟ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɩɟɧɵ). ȼɢɡɭɚɥɶɧɨ ɩɪɨɜɟɪɶɬɟ ɞɧɨ 
ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɜɫɟ ɨɫɟɜɲɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ. 

x ɉɨɜɬɨɪɹɣɬɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ, ɟɫɥɢ ɷɬɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ, ɞɨ ɬɟɯ ɩɨɪ, ɩɨɤɚ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɧɟ ɛɭɞɭɬ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ. 

x ɉɨɫɥɟ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɩɪɨɛɤɢ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɩɪɨɬɪɢɬɟ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɤɚɠɞɨɣ ɩɟɪɟɝɨɪɨɞɤɢ, ɱɬɨɛɵ ɭɞɚɥɢɬɶ ɨɫɬɚɬɨɱɧɭɸ ɠɢɞɤɨɫɬɶ. 
6.2 Вɫɩеɧиваɧие ɪеагеɧɬɨв 
Ⱦɥɹ ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɹ ɨɩɬɢɦɚɥɶɧɨɣ ɪɚɛɨɬɵ ɦɨɞɭɥɹ ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɡɛɟɝɚɬɶ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. ɉɪɢɞɟɪɠɢɜɚɣɬɟɫɶ ɧɢɠɟɩɪɢɜɟɞɟɧɧɨɣ 
ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɢ, ɱɬɨɛɵ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɬɢɬɶ ɷɬɨ ɹɜɥɟɧɢɟ: 

x ȼɢɡɭɚɥɶɧɨ ɨɫɦɨɬɪɢɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɱɬɨɛɵ ɭɞɨɫɬɨɜɟɪɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɩɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɦɨɞɭɥɹ ɩɟɧɚ ɨɬɫɭɬɫɬɜɭɟɬ. ȿɫɥɢ 
ɩɨɫɥɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɩɪɨɢɫɯɨɞɢɬ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɟ, ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɦɨɞɭɥɶ ɧɚ ɩɪɢɛɨɪ ɢ ɞɚɣɬɟ ɩɟɧɟ 
ɪɚɫɫɟɹɬɶɫɹ. Ɇɨɞɭɥɶ ɝɨɬɨɜ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ, ɤɚɤ ɬɨɥɶɤɨ ɩɟɧɚ ɪɚɫɫɟɟɬɫɹ, ɢ ɦɨɞɭɥɶ ɨɫɬɚɟɬɫɹ ɧɚ ɛɨɪɬɭ ɢ ɫɦɟɲɚɧ. 

6.3 Загɪɭзка мɨдɭлɹ в ɪеагеɧɬɧɭɸ зɨɧɭ 

Аɧализаɬɨɪ LIAISON®  
x ɉɨɦɟɫɬɢɬɟ ɦɨɞɭɥɶ ɜ ɪɟɚɝɟɧɬɧɭɸ ɡɨɧɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɷɬɢɤɟɬɤɚ ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɦ ɫɦɨɬɪɟɥɚ ɥɢɰɟɜɨɣ ɫɬɨɪɨɧɨɣ 

ɜɥɟɜɨ ɢ ɩɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɟɝɨ ɜ ɩɨɤɨɟ ɧɚ 30 ɦɢɧɭɬ. Ⱥɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɧɚɱɧɟɬ 
ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɟ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɪɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. 

x Ⱦɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɨɛɪɚɡɰɚ ɢ ɧɚɱɚɥɚ ɪɚɛɨɬɵ ɫɥɟɞɭɣɬɟ Ɋɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
Аɧализаɬɨɪ LIAISON® XL  
LIAISON®   XL ɨɛɨɪɭɞɨɜɚɧ ɜɫɬɪɨɟɧɧɵɦ ɩɨɥɭɩɪɨɜɨɞɧɢɤɨɜɵɦ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦ ɩɪɢɛɨɪɨɦ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɩɨɦɨɝɚɟɬ ɜ ɞɢɫɩɟɪɝɢɪɨɜɚɧɢɢ 
ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰ ɞɨ ɪɚɡɦɟɳɟɧɢɹ ɦɨɞɭɥɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɪɟɚɝɟɧɬɧɨɣ ɡɨɧɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. ɉɨɞɪɨɛɧɭɸ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɫɦ. ȼ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɟ ɩɨ 
ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 

a. ȼɫɬɚɜɶɬɟ Ɇɨɞɭɥɶ Ɋɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɟɟ ɦɟɫɬɨ. 
b. Ɉɫɬɚɜɶɬɟ  ɦɨɞɭɥɶ ɜ ɩɨɥɭɩɪɨɜɨɞɧɢɤɨɜɨɦ ɦɚɝɧɢɬɧɨɦ ɩɪɢɛɨɪɟ ɧɚ ɜɪɟɦɹ, ɯɨɬɹ ɛɵ 30 ɫɟɤɭɧɞ (ɞɨ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ 

ɦɢɧɭɬ). ɉɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ, ɩɨɜɬɨɪɢɬɟ 
x Ɋɚɡɦɟɫɬɢɬɟ ɦɨɞɭɥɶ ɜ ɪɟɚɝɟɧɬɧɨɣ ɡɨɧɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɷɬɢɤɟɬɤɚ ɫɦɨɬɪɟɥɚ ɥɢɰɟɜɨɣ ɫɬɨɪɨɧɨɣ ɜɥɟɜɨ ɢ ɩɟɪɟɞ 

ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɟɝɨ ɜ ɩɨɤɨɟ  ɧɚ 15 ɦɢɧɭɬ. Ⱥɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɧɚɱɧɟɬ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɟ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ 
ɪɟɫɭɫɩɟɪɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. 

x ɋɥɟɞɭɣɬɟ ɭɤɚɡɚɧɢɹɦ Ɋɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ  ɡɚɝɪɭɡɢɬɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɢ ɧɚɱɧɢɬɟ ɪɚɛɨɬɭ. 
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7. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ МОДУЛЯ РЕАГЕНТОВ 
ɉɨɫɥɟ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɦɨɞɭɥɶ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɞɨɥɠɟɧ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ ɞɥɹ ɨɛɥɟɝɱɟɧɢɹ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ 
ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. ȿɫɥɢ ɦɨɞɭɥɶ ɯɪɚɧɢɬɫɹ ɡɚɩɟɱɚɬɚɧɧɵɦ, ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɚɯ  2-8°ɞɨ ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɫɪɨɤɚ 
ɝɨɞɧɨɫɬɢ. ɇɟ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ. Ɇɨɞɭɥɶ  ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɧɟ ɞɨɥɠɟɧ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɩɨɫɥɟ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ 
ɷɬɢɤɟɬɤɚɯ ɧɚɛɨɪɚ ɢ ɦɨɞɭɥɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. ɉɨɫɥɟ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɩɪɨɛɤɢ, ɦɨɞɭɥɢ ɦɨɠɧɨ ɜɟɪɧɭɬɶ ɜ ɤɨɪɨɛɤɭ ɢ ɯɪɚɧɢɬɶ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ 
ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɚɯ 2-8°C ɢɥɢ ɧɚ ɛɨɪɬɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 8 ɧɟɞɟɥɶ. 

 
8. ОТБОР ОБРАЗЦОВ И ХРАНЕНИЕ 

Ɉɬɛɟɪɢɬɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɤɚɥɚ ɜ ɱɢɫɬɵɣ ɝɟɪɦɟɬɢɱɧɵɣ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪ ɛɟɡ ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɚ. ɉɨɫɥɟ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɵ ɫɥɟɞɭɟɬ ɯɪɚɧɢɬɶ ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C ɞɨ 72 ɱɚɫɨɜ, ɩɨ ɨɤɨɧɱɚɧɢɢ ɷɬɨɝɨ ɩɟɪɢɨɞɚ ɨɛɪɚɡɟɰ ɞɨɥɠɟɧ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɩɪɢ -20°C. ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ  
ɨɬɨɝɪɟɣɬɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɞɨ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ ɢ ɫɦɟɲɚɣɬɟ ɤɚɤ ɦɨɠɧɨ ɛɨɥɟɟ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ. ɉɪɨɜɟɞɟɬɟ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ 
ɧɟɦɟɞɥɟɧɧɨ ɩɨɫɥɟ ɬɨɝɨ, ɤɚɤ ɨɛɪɚɡɟɰ ɧɚɝɪɟɟɬɫɹ ɞɨ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ. ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɨɜɬɨɪɧɵɯ ɰɢɤɥɨɜ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ / 
ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ. 

 
9. ХРАНЕНИЕ ОТОБРАННОГО ОБРАЗЦА 

ɗɤɫɬɪɚɤɬɵ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɤɚɥɚ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 8 ɱɚɫɨɜ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 18-25°C (ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ) ɢɥɢ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 72 
ɱɚɫɨɜ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C (ɜ ɯɨɥɨɞɢɥɶɧɢɤɟ) ɞɨ ɧɚɱɚɥɚ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ. Ⱦɥɹ ɞɨɥɝɨɜɪɟɦɟɧɧɨɝɨ ɯɪɚɧɟɧɢɹ, ɷɤɫɬɪɚɤɬɵ ɨɛɪɚɡɰɚ 
ɤɚɥɚ ɦɨɝɭɬ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ  ɞɨ 12 ɧɟɞɟɥɶ ɩɪɢ -20°C. ɂɯ  ɦɨɠɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ  ɩɪɢ 3 ɰɢɤɥɚɯ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɟ-ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɟ. 
ɉɟɪɟɞ ɞɥɢɬɟɥɶɧɵɦ ɯɪɚɧɟɧɢɟɦ ɜ ɯɨɥɨɞɢɥɶɧɢɤɟ ɢɥɢ ɦɨɪɨɡɢɥɶɧɨɣ ɤɚɦɟɪɟ, ɢɥɢ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɬɪɚɧɫɩɨɪɬɢɪɨɜɤɢ, ɢɡ ɷɤɫɬɪɚɤɬɚ 
ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɭɞɚɥɟɧ ɜɢɞɢɦɵɣ ɞɟɛɪɢɫ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɦɨɠɟɬ ɧɚɯɨɞɢɬɶɫɹ ɧɚ ɞɧɟ ɤɨɧɢɱɟɫɤɨɣ ɬɪɭɛɤɢ. ɉɟɪɟɧɟɫɢɬɟ ɷɤɫɬɪɚɤɬ ɜ ɞɪɭɝɭɸ 
ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɨɛɪɚɡɰɚ; ɧɟ ɫɦɟɲɢɜɚɣɬɟ ɜɢɞɢɦɵɣ ɞɟɛɪɢɫ ɧɚ ɞɧɟ ɤɨɧɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɨɛɤɢ ɢ ɷɤɫɬɪɚɤɬ. 

 
10. КАЛИБРАТОРЫ 1 И 2 
Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ LIAISON®  Meridian H. pylori SA ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɥɢɨɮɢɥɢɡɨɜɚɧɧɵɦɢ. Ɋɚɡɛɚɜɶɬɟ ɤɚɠɞɭɸ ɩɪɨɛɢɪɤɭ  2,0 ɦɥ 
ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɢɥɢ ɞɟɢɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜɨɞɵ. Ⱦɚɣɬɟ ɮɥɚɤɨɧɭ (ɚɦ) ɩɨɫɬɨɹɬɶ 10 ɦɢɧɭɬ ɩɪɢ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ, 
ɚɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɟɪɟɜɨɪɚɱɢɜɚɹ ɟɝɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ  ɞɨ ɩɨɥɧɨɝɨ ɪɚɫɬɜɨɪɟɧɢɹ. ɍɛɟɞɢɬɟɫɶ, ɱɬɨ  ɥɢɨɮɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ ɦɚɬɟɪɢɚɥ, 
ɩɪɢɥɢɩɲɢɣ ɤ ɩɪɨɛɤɟ ɮɥɚɤɨɧɚ, ɬɚɤɠɟ ɪɚɫɬɜɨɪɟɧ. ɉɟɪɟɧɟɫɢɬɟ ɦɢɧɢɦɭɦ 750 ɦɤɥ (ɬɪɨɣɧɚɹ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɚ) ɜ ɫɬɟɤɥɹɧɧɭɸ ɢɥɢ 
ɩɥɚɫɬɢɤɨɜɭɸ ɩɪɨɛɢɪɤɭ. ɉɪɢɤɪɟɩɢɬɟ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɭɸ ɷɬɢɤɟɬɤɭ ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɦ ɤ ɩɪɨɛɢɪɤɟ. ɉɨɦɟɫɬɢɬɟ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ. ȼ 
ɫɥɭɱɚɟ, ɟɫɥɢ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɵ ɜɧɟɲɧɟɝɨ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ ɧɟ ɫɱɢɬɵɜɚɸɬɫɹ, ɞɚɧɧɵɟ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɚɯ ɜɧɟɲɧɟɝɨ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ (ɩɨɞ ɲɬɪɢɯ-
ɤɨɞɨɦ) ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɜɜɟɞɟɧɵ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɜɪɭɱɧɭɸ. Ɉɬɤɚɥɢɛɪɭɣɬɟ ɚɧɚɥɢɡ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɨɩɢɫɚɧɢɟɦ ɜ Ɋɭɤɨɜɨɞɫɬɜɟ ɩɨ 
ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
ȿɫɥɢ ɩɨɫɥɟ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɹ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɧɟ ɜɵɩɨɥɧɹɟɬɫɹ ɧɟɦɟɞɥɟɧɧɨ, ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ LIAISON®  Meridian H. pylori  SA ɞɨɥɠɧɵ 
ɛɵɬɶ ɪɚɡɞɟɥɟɧɵ ɧɚ ɚɥɢɤɜɨɬɵ. Ȼɵɥɨ ɩɨɤɚɡɚɧɨ, ɱɬɨ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ LIAISON®  Meridian H. pylori  SA ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 8 
ɱɚɫɨɜ ɩɪɢ ɯɪɚɧɟɧɢɢ ɩɪɢ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ ɢ 28 ɞɧɟɣ ɩɪɢ ɯɪɚɧɟɧɢɢ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C. Ɉɫɬɚɜɲɢɟɫɹ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɧɵɟ 
ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɪɚɡɞɟɥɟɧɵ ɧɚ ɚɥɢɤɜɨɬɵ, ɩɨ, ɤɚɤ ɦɢɧɢɦɭɦ, 750 ɦɤɥ, ɢ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɵɦ ɩɪɢ -20°ɋ ɜ 
ɬɟɱɟɧɢɟ 16 ɧɟɞɟɥɶ. Ɉɧɢ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɵ ɩɪɢ 3 ɰɢɤɥɚɯ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɟ-ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɟ. ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɩɨɫɥɟ 
ɰɢɤɥɚ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɟ-ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɟ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɬɶ ɢɯ ɩɭɬɟɦ ɩɟɪɟɜɟɪɬɵɜɚɧɢɹ. 
ɇɨɦɟɪ ɩɚɪɬɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ ɢ ɦɨɞɭɥɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɦ ɞɥɹ ɞɚɧɧɨɣ ɩɚɪɬɢɢ. ɉɪɢ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɢ ɨɞɧɨɝɨ 
ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɧɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ, ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɞɪɭɝɨɣ ɩɚɪɬɢɢ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 

 
11. КАЛИБРОВКА 
ɂɧɞɢɜɢɞɭɚɥɶɧɵɟ ɦɨɞɭɥɢ ɪɟɚɝɟɧɬɚ LIAISON® Meridian H. pylori SA ɫɨɞɟɪɠɚɬ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɭɸ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɩɨ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɟ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɣ ɩɚɪɬɢɢ ɦɨɞɭɥɹ ɪɟɚɝɟɧɬɚ. Ɍɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɶ 
ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɟɞɢɧɢɰ ɫɜɟɬɚ (RLU) ɞɥɹ ɪɟɝɭɥɢɪɨɜɤɢ ɷɬɚɥɨɧɧɨɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɨɣ ɤɪɢɜɨɣ. Ʉɚɠɞɵɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɨɱɧɵɣ 
ɪɚɫɬɜɨɪ  ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɜɵɩɨɥɧɢɬɶ 2 ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ. 
ɉɨɜɬɨɪɧɚɹ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɜ ɬɪɟɯ ɩɚɪɚɥɥɟɥɶɧɵɯ ɚɧɚɥɢɡɚɯ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɨɛɹɡɚɬɟɥɶɧɨɣ, ɟɫɥɢ ɜɨɡɧɢɤɚɟɬ ɯɨɬɹ ɛɵ ɨɞɧɨ ɢɡ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ 
ɭɫɥɨɜɢɣ: 

a. ɋ ɤɚɠɞɨɣ ɧɨɜɨɣ ɩɚɪɬɢɟɣ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ (ɦɨɞɭɥɶ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɢɥɢ ɩɭɫɤɨɜɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ). 
b. ɉɪɟɞɵɞɭɳɚɹ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɛɵɥɚ ɜɵɩɨɥɧɟɧɚ ɛɨɥɟɟ ɱɟɬɵɪɟɯ (4) ɧɟɞɟɥɶ ɧɚɡɚɞ. 
c. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɥɟɠɚɬ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ. 
d. ɉɪɨɜɨɞɢɥɨɫɶ ɬɟɯɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 

 
ɂɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɟ ɩɪɢɛɨɪɨɜ ɫɦɨɬɪɢɬɟ ɜ Ɋɭɤɨɜɨɞɫɬɜɟ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 

 
Диаɩазɨɧ измеɪеɧий: Ɍɟɫɬ-ɫɢɫɬɟɦɚ LIAISON® Meridian H. pylori SA  ɨɛɟɫɩɟɱɢɜɚɟɬ ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ ɦɟɠɞɭ ɡɧɚɱɟɧɢɹɦɢ 
ɢɧɞɟɤɫɚ ɨɬ 0,01 ɢ ɞɨ 50. ɇɚɢɦɟɧɶɲɟɟ ɩɪɢɜɨɞɢɦɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 0,01 ɢɧɞɟɤɫɚ. Ɂɧɚɱɟɧɢɹ ɧɢɠɟ 0,01 ɢɧɞɟɤɫɚ 
ɞɨɥɠɧɵ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɬɶɫɹ ɜ ɜɢɞɟ < 0,01 ɢɧɞɟɤɫɚ. 
Ɂɧɚɱɟɧɢɹ ɜɵɲɟ ɢɧɞɟɤɫɚ 50 ɞɨɥɠɧɵ ɭɤɚɡɵɜɚɬɶɫɹ ɤɚɤ > 50 ɢɧɞɟɤɫ. 

 
12. ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦА 
ɂɫɩɨɥɶɡɭɹ ɍɫɬɪɨɣɫɬɜɨ  ɜɵɞɟɥɟɧɢɹ ɢɡ ɤɚɥɚ LIAISON® Stool Extraction Device: 
Ɉɛɪɚɡɟɰ ɢ ɨɛɴɟɦɵ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɚ ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɩɪɟɞɟɥɹɬɶ ɩɨ Ɍɚɛɥɢɰɟ 1 ɢ ɧɢɠɟɩɪɢɜɟɞɟɧɧɨɣ ɞɢɚɝɪɚɦɦɟ. 

1. Ⱦɨɛɚɜɶɬɟ Ɋɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ Ɉɛɪɚɡɰɚ  LIAISON® Ɉɛɪɚɡɟɰ Diluent C ɜ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɞɥɹ ɫɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɍɫɬɪɨɣɫɬɜɚ ɜɵɞɟɥɟɧɢɹ 
ɢɡ ɤɚɥɚ (LIAISON® Stool Extraction Device) ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ Ɍɚɛɥɢɰɟɣ 1. 

2. ɉɨɞɝɨɬɨɜɤɚ ɤɚɥɚ: ɉɟɪɟɞ ɬɟɦ, ɤɚɤ ɛɪɚɬɶ ɨɛɪɚɡɟɰ, ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɤɚɥ ɤɚɤ ɦɨɠɧɨ ɬɳɚɬɟɥɶɧɟɟ. 
a. Жидкий или полɭɬвеɪдɵй кал: ɂɫɩɨɥɶɡɭɹ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɣ ɩɢɩɟɬ-ɞɨɡɚɬɨɪ ɞɥɹ ɠɢɞɤɨɝɨ ɤɚɥɚ, ɢɡɦɟɪɶɬɟ ɢ 

ɩɟɪɟɧɟɫɢɬɟ ɨɛɴɟɦ ɤɚɥɚ (ɫɦ. Ɍɚɛɥɢɰɭ 1) ɜ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɞɥɹ ɫɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɍɫɬɪɨɣɫɬɜɚ  ɜɵɞɟɥɟɧɢɹ ɢɡ ɤɚɥɚ 
LIAISON®, ɫɨɞɟɪɠɚɳɭɸ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ ɨɛɪɚɡɰɚ. ȿɫɥɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ, ɩɪɨɦɨɣɬɟ ɩɢɩɟɬ-ɞɨɡɚɬɨɪ ɧɟɫɤɨɥɶɤɨ ɪɚɡ 
ɫɦɟɫɶɸ ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ ɤɚɥɚ ɞɥɹ  ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɹ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɤɚɤ ɦɨɠɧɨ ɛɨɥɶɲɟɝɨ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚ ɨɛɪɚɡɰɚ ɢɡ ɧɟɝɨ. 

,
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ПРИМЕЧАНИЕ: ȿɫɥɢ ɧɟ ɢɦɟɟɬɫɹ 750 ɦɤɥ ɠɢɞɤɨɝɨ ɢɥɢ ɩɨɥɭɬɜɟɪɞɨɝɨ ɤɚɥɚ, ɦɨɠɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɫɦɟɫɶ 
ɨɛɪɚɡɰɚ ɤɚɥɚ ɢ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɹ ɨɛɪɚɡɰɚ ɜ ɫɨɨɬɧɨɲɟɧɢɢ 1:1. (ɉɪɢɦɟɪ: 400 ɦɤɥ ɠɢɞɤɨɝɨ ɢɥɢ ɩɨɥɭɬɜɟɪɞɨɝɨ ɨɛɪɚɡɰɚ 
ɤɚɥɚ ɤ 400 ɦɤɥ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɹ ɨɛɪɚɡɰɚ). Ⱦɥɹ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɹ ɨɞɧɨɝɨ ɬɟɫɬɚ ɤɨɧɟɱɧɵɣ ɨɛɴɟɦ ɧɚɞɨɫɚɞɨɱɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɢ 
ɞɨɥɠɟɧ ɫɨɫɬɚɜɥɹɬɶ 500 ɦɤɥ. 

b.  Твеɪдɵй кал: ɂɫɩɨɥɶɡɭɹ ɥɨɠɤɭ ɍɫɬɪɨɣɫɬɜɚ ɜɵɞɟɥɟɧɢɹ ɢɡ ɤɚɥɚ LIAISON® Stool Extraction Device ɧɚ ɫɢɧɟɦ 
ɤɨɧɢɱɟɫɤɨɦ ɩɪɢɫɩɨɫɨɛɥɟɧɢɢ ɞɥɹ ɮɢɥɶɬɪɨɜɚɧɢɹ, ɢɡɦɟɪɶɬɟ ɢ ɩɟɪɟɧɟɫɢɬɟ ò ɥɨɠɤɢ ɨɛɪɚɡɰɚ ɤɚɥɚ (ɫɦ. Ɍɚɛɥɢɰɭ 1 
ɢ ɧɢɠɟ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɟ ɞɢɚɝɪɚɦɦɵ) ɜ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɞɥɹ ɫɦɟɲɢɜɚɧɢɹ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɭɸ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ C. 
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ɉɨɫɥɟ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɹ ɷɬɚɩɚ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɜɢɯɪɟɜɵɦ ɫɩɨɫɨɛɨɦ, ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɦ ɧɢɠɟ (ɒɚɝ 4), ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ 
ɩɪɨɜɟɞɟɧɚ ɩɪɨɜɟɪɤɚ ɥɨɠɤɢ ɍɫɬɪɨɣɫɬɜɚ ɜɵɞɟɥɟɧɢɹ ɢɡ ɤɚɥɚ LIAISON® ɫ ɰɟɥɶɸ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɬɜɟɪɞɵɟ 
ɤɪɭɩɢɧɤɢ ɫɦɵɬɵ ɫ ɥɨɠɤɢ ɜ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ ɨɛɪɚɡɰɚ, ɜ ɩɪɨɬɢɜɧɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɫɥɟɝɤɚ ɩɨɫɬɭɱɢɬɟ  ɩɨ ɧɢɠɧɟɣ ɱɚɫɬɢ 
ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɚ ɧɚ ɫɬɟɧɞɟ, ɱɬɨɛɵ ɩɨɦɨɱɶ ɤɚɥɭ ɨɫɜɨɛɨɞɢɬɶɫɹ. ɗɬɨɬ ɲɚɝ ɦɨɠɧɨ ɩɨɜɬɨɪɢɬɶ ɩɨ ɦɟɪɟ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ. 
Ⱦɥɹ ɨɱɟɧɶ ɬɜɟɪɞɨɝɨ ɤɚɥɚ ɦɨɠɟɬ ɩɨɧɚɞɨɛɢɬɶɫɹ  ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɞɪɭɝɨɝɨ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɚ ɞɥɹ ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɚ ɜ 
ɩɪɨɛɢɪɤɟ ɞɥɹ ɫɦɟɲɢɜɚɧɢɹ. 

 
3. ɉɥɨɬɧɨ ɧɚɤɪɭɬɢɬɟ ɤɨɧɢɱɟɫɤɨɟ ɫɢɧɟɟ ɩɪɢɫɩɨɫɨɛɥɟɧɢɟ ɞɥɹ ɮɢɥɶɬɪɨɜɚɧɢɹ ɧɚ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɞɥɹ ɫɦɟɲɢɜɚɧɢɹ. 
4. Ɍɳɚɬɟɥɶɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɤɚɥ ɷɧɟɪɝɢɱɧɵɦ  ɜɢɯɪɟɜɵɦ ɫɩɨɫɨɛɨɦ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 20 ɫɟɤɭɧɞ. 
5. ɐɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɭɣɬɟ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɜ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɟ ɫ ɤɚɱɚɸɳɢɦɢɫɹ ɫɬɚɤɚɧɚɦɢ  ɫɨ ɫɤɨɪɨɫɬɶɸ � 2000 ɯ g* ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 5 ɦɢɧɭɬ ɩɪɢ 

ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ ɩɪɢ кɨɧиɱеɫкɨм кɨɧɰе ɩɪɨбиɪки, ɧаɩɪавлеɧɧɨм ввеɪɯ. 
6. ɉɨɫɥɟ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɹ ɢɡɜɥɟɤɢɬɟ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɢ ɩɟɪɟɜɟɪɧɢɬɟ ɍɫɬɪɨɣɫɬɜɨ ɜɵɞɟɥɟɧɢɹ ɢɡ ɤɚɥɚ LIAISON® ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ 

кɨɧиɱеɫкаɹ ɩɪɨбиɪка бɵла ɧаɩɪавлеɧа вɧиз. ɐɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɭɣɬɟ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɧɚ ɫɤɨɪɨɫɬɢ 200 x g* ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 1 
ɦɢɧɭɬɵ. Уɫɬɪɨйɫɬвɨ дɨлжɧɨ ɨɫɬаваɬɶɫɹ в веɪɬикалɶɧɨм ɩɨлɨжеɧии. 

7. Ɉɬɤɪɭɬɢɬɟ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɞɥɹ  ɫɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɢ ɫɢɧɟɟ ɩɪɢɫɩɨɫɨɛɥɟɧɢɟ ɞɥɹ ɮɢɥɶɬɪɨɜɚɧɢɹ ɢ ɜɵɛɪɨɫɶɬɟ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɭɸ 
ɟɦɤɨɫɬɶ ɞɥɹ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢ ɨɩɚɫɧɵɯ ɨɬɯɨɞɨɜ. 

8. ɉɪɨɜɟɪɶɬɟ ɧɚɞɨɫɚɞɨɱɧɭɸ ɠɢɞɤɨɫɬɶ ɤɚɥɚ ɜ ɤɨɧɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɨɛɢɪɤɟ, ɨɧɚ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɧɟɩɪɨɡɪɚɱɧɨɣ, ɧɨ ɜ ɧɟɣ ɧɟ ɞɨɥɠɧɨ 
ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɨɜɚɬɶ ɧɢɤɚɤɢɯ ɜɢɞɢɦɵɯ ɬɜɟɪɞɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɢɥɢ ɩɭɡɵɪɶɤɨɜ. 

9. ɍɫɬɚɧɨɜɢɬɟ ɤɨɧɢɱɟɫɤɭɸ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɜ ɩɨɞɫɬɚɜɤɭ ɞɥɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɬɢɩɚ ³S´ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON® ɢɥɢ ɜ ɩɨɞɫɬɚɜɤɭ ɞɥɹ 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɬɢɩɚ ³H´ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON® XL ɫ ɩɟɪɟɯɨɞɧɢɤɨɦ. Ⱦɥɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɡɚɝɪɭɡɢɬɟ ɩɨɞɫɬɚɜɤɭ ɧɚ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ. 

10. Ɉɱɢɫɬɢɬɟ ɪɚɛɨɱɭɸ ɡɨɧɭ 10% ɞɟɡɢɧɮɢɰɢɪɭɸɳɢɦ ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ (0,5% ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ). 
 

Таблиɰа 1 

Тиɩ Обɪазɰа 
Обɴем ɪазбавиɬелɹ 

ɨбɪазɰа 
Диамеɬɪ ɨбɪазɰа/ 
Обɴем ɨбɪазɰа 

Ɍɜɟɪɞɵɣ 1.0 ɦɥ ò ɥɨɠɤɢ (5 ɦɦ) 

ɀɢɞɤɢɣ 750 ɦɤɥ 750 ɦɤɥ 

 

Ⱦɢɚɝɪɚɦɦɵ, ɢɥɥɸɫɬɪɢɪɭɸɳɢɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ ɩɨɞɝɨɬɨɜɤɢ ɤɚɥɚ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɍɫɬɪɨɣɫɬɜɚ ɜɵɞɟɥɟɧɢɹ ɢɡ ɤɚɥɚ LIAISON®, 
ɩɪɢɜɟɞɟɧɵ ɜ ɤɨɧɰɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɸ. 

 
13. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 
ɋɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ Ɋɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɨɛɟɫɩɟɱɢɜɚɟɬ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɟ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚ. 

 
Аɧализаɬɨɪ LIAISON®: Ʉɚɠɞɵɣ ɩɚɪɚɦɟɬɪ ɬɟɫɬɚ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬɫɹ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɚɦɢ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɦɨɞɭɥɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. ȼ ɫɥɭɱɚɟ, ɟɫɥɢ 
ɷɬɢɤɟɬɤɚ ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɚɦɢ ɧɟ ɫɱɢɬɵɜɚɟɬɫɹ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɦɨɞɭɥɶ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ. ɇɟ ɜɵɛɪɚɫɵɜɚɣɬɟ ɦɨɞɭɥɶ 
ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ; ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɜ ɦɟɫɬɧɭɸ ɫɥɭɠɛɭ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɨɣ ɩɨɞɞɟɪɠɤɢ ɤɨɦɩɚɧɢɢ DiaSorin ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ. 

 
Аɧализаɬɨɪ LIAISON® XL: Ʉɚɠɞɵɣ ɩɚɪɚɦɟɬɪ ɬɟɫɬɚ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬɫɹ ɱɟɪɟɡ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɭɸ ɜ ɬɪɚɧɫɩɨɧɞɟɪɟ 
ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ ɦɨɞɭɥɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ (RFID - ɦɟɬɤɚ). ȿɫɥɢ RFID-ɦɟɬɤɚ ɧɟ ɫɱɢɬɵɜɚɟɬɫɹ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɬɨ 
ɦɨɞɭɥɶ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ. ɇɟ ɜɵɛɪɚɫɵɜɚɣɬɟ ɦɨɞɭɥɶ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ; ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɜ ɦɟɫɬɧɭɸ ɫɥɭɠɛɭ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɨɣ 
ɩɨɞɞɟɪɠɤɢ ɤɨɦɩɚɧɢɢ DiaSorin ɡɚ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦɢ. 

 
 
 
 
 
 
 
 

*g = (1118 x 10-8)(ɪɚɞɢɭɫ ɜ ɫɦ)(ɨɛɨɪɨɬɨɜ ɜ ɦɢɧɭɬɭ)2 



                  LIAISON® Meridian H. pylori SA ([ɄɈȾ] 318200) 
         EN ± 51921 - 2019-03 6 / 12 

 

Пɪедɭɩɪеждеɧие - еɫли в каɱеɫɬве ɪезɭлɶɬаɬа ɧа диɫɩлее ɩɨɹвлɹеɬɫɹ " invalid RLU" (ɧедейɫɬвиɬелɶɧɵе  
ɨɬɧɨɫиɬелɶɧɵе едиɧиɰɵ ɫвеɬа)  и ɮлажɨк вɨɫклиɰаɬелɶɧɨгɨ зɧака (!), ɬɨ ɩɨлɭɱеɧɧɵй ɪезɭлɶɬаɬ лежиɬ ɧиже 
диаɩазɨɧа ɫигɧала аɧализа. Обɪазеɰ дɨлжеɧ бɵɬɶ ɩɨвɬɨɪɧɨ ɩɪɨɬеɫɬиɪɨваɧ. Еɫли ɨбɪазеɰ ɩɪи ɩɨвɬɨɪɧɨм 
ɬеɫɬиɪɨваɧии ɩɨ-ɩɪежɧемɭ ɨɬɨбɪажаеɬ " invalid RLU", ɨбɪаɬиɬеɫɶ в ɫлɭжбɭ ɬеɯɧиɱеɫкɨй ɩɨддеɪжки кɨмɩаɧии 
DiaSorin 

 Ⱦɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɛɨɥɶɲɟɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ Ɋɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 

Ⱦɟɣɫɬɜɢɹ Ⱥɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ LIAISON® ɢ LIAISON® XL ɡɚɤɥɸɱɚɸɬɫɹ ɜ ɫɥɟɞɭɸɳɟɦ: 
1. ȼɜɨɞɹɬ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ 
2. ȼɜɨɞɹɬ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɢ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɨɝɨ ɛɭɮɟɪɚ ɜ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɣ ɦɨɞɭɥɶ. 
3. ɂɧɤɭɛɢɪɭɸɬ 
4. ȼɜɨɞɹɬ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɤɨɧɶɸɝɚɬɚ 
5. ɂɧɤɭɛɢɪɭɸɬ 
6. ɉɪɨɦɵɜɚɸɬ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɠɢɞɤɨɫɬɢ ɞɥɹ ɩɪɨɦɵɜɤɢ/ɫɢɫɬɟɦɵ 
7. Ⱦɨɛɚɜɥɹɸɬ ɩɭɫɤɨɜɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɢ ɢɡɦɟɪɹɟɬ ɢɫɩɭɫɤɚɟɦɵɣ ɫɜɟɬ 

 
14. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
Ʉɨɧɬɪɨɥɶ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɞɨɥɠɟɧ ɩɪɨɜɨɞɢɬɶɫɹ ɨɞɢɧ ɪɚɡ ɜ ɞɟɧɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɢɥɢ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɪɭɤɨɜɨɞɹɳɢɦɢ ɩɪɢɧɰɢɩɚɦɢ 
ɢɥɢ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɦɟɫɬɧɵɯ ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɯ ɚɤɬɨɜ ɢɥɢ ɚɤɤɪɟɞɢɬɨɜɚɧɧɵɯ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɣ. Ⱦɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚ ɩɨ 
ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɚɤɬɢɤɟ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɨɛɪɚɬɢɥɫɹ ɤ CLSI (ɂɧɫɬɢɬɭɬ Ʉɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ 
ɫɬɚɧɞɚɪɬɨɜ) C24-Ⱥ35 ɢ 42 CFR 493.1256 (c). 
Ʉɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® Meridian H. pylori SA ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɵ ɞɥɹ ɦɨɧɢɬɨɪɢɧɝɚ  ɩɪɟɤɪɚɳɟɧɢɹ ɞɟɣɫɬɜɢɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. Ⱦɥɹ 
ɦɨɧɢɬɨɪɢɧɝɚ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɶɧɨɫɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚ ɤɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® ɞɨɥɠɧɵ ɞɟɥɚɬɶɫɹ ɜ ɨɞɧɭ ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɶ. ȿɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜ ɩɪɟɞɟɥɚɯ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɭɤɚɡɚɧɧɵɯ ɜ ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɟ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɬɨ ɬɟɫɬ ɹɜɥɹɟɬɫɹ 
ɞɟɣɫɬɜɢɬɟɥɶɧɵɦ. ȿɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɥɟɠɚɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɚɦɢ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɬɟɫɬ ɧɟɞɟɣɫɬɜɢɬɟɥɟɧ, ɢ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨ ɬɚɤɨɦɭ ɩɚɰɢɟɧɬɭ ɧɟ ɞɨɥɠɧɵ ɫɨɨɛɳɚɬɶɫɹ. ȿɫɥɢ ɧɚɛɥɸɞɚɟɬɫɹ ɫɛɨɣ ɤɨɧɬɪɨɥɹ, ɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶ ɢ ɨɛɪɚɡɰɵ ɩɚɰɢɟɧɬɚ 
ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɩɨɜɬɨɪɟɧɵ, ɬɨ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɜɵɩɨɥɧɟɧɚ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɚɧɚɥɢɡɚ.. 
Ⱦɟɣɫɬɜɢɟ ɞɪɭɝɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɩɟɪɟɞ ɢɯ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɞɨɥɠɧɨ ɛɵɬɶ ɨɰɟɧɟɧɨ ɧɚ ɫɨɜɦɟɫɬɢɦɨɫɬɶ ɫ ɷɬɢɦ ɚɧɚɥɢɡɨɦ. Ⱦɥɹ ɜɫɟɯ 
ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɯ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɵ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɵ ɡɧɚɱɟɧɢɣ. 
Ⱦɢɚɩɚɡɨɧ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ ɤɚɠɞɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɩɪɢɜɨɞɢɬɫɹ ɜ ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɟ ɚɧɚɥɢɡɚ ɢ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɩɪɟɞɟɥɵ, ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɟ 
ɤɨɦɩɚɧɢɟɣ DiaSorin ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɩɪɢ ɧɚɞɟɠɧɨɦ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚ. 

 
15. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 
Ⱦɚɧɧɵɣ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ  ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɟɬ ɭɪɨɜɧɢ ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɯ ɩɨ ɚɧɚɥɢɡɭ ɤɚɥɚ ɚɧɬɢɝɟɧɨɜ  H. Pylori, ɤɚɤ ɡɧɚɱɟɧɢɹ 
ɢɧɞɟɤɫɚ ɢ ɫɬɟɩɟɧɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. Ⱦɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɛɨɥɶɲɟɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ Ɋɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 

ɉɨɪɨɝɨɜɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɞɥɹ ɬɟɫɬ-ɫɢɫɬɟɦɵ LIAISON® Meridian H. pylori SA ɨɩɪɟɞɟɥɹɥɢ ɩɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, 
ɤɨɬɨɪɵɟ ɨɬɛɢɪɚɥɢɫɶ ɭ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɨ ɚɧɬɢɝɟɧɚ  H. Pylori, 
ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɦɨɝɨ ɩɨ ɤɚɥɭ. 

ɉɚɪɚɥɥɟɥɶɧɨ ɨɛɪɚɡɰɵ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɥɢɫɶ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɤɨɦɦɟɪɱɟɫɤɢ ɞɨɫɬɭɩɧɵɯ ɬɟɫɬ-ɫɢɫɬɟɦ ɤɚɥɚ ɧɚ ɚɧɬɢɝɟɧ  H. pylori - Elisa 
(ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɵɣ ɂɎȺ) ɢ  LIAISON® Meridian H. pylori SA. ɉɪɨɜɟɞɟɧɨ ɫɪɚɜɧɢɬɟɥɶɧɨɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɦɟɬɨɞɚ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ 
ɨɩɬɢɦɚɥɶɧɨɝɨ ɩɨɪɨɝɨɜɨɝɨ ɡɧɚɱɟɧɢɹ. 

ɍɫɬɚɧɨɜɥɟɧɨ, ɱɬɨ ɜɟɥɢɱɢɧɚ ɩɨɪɨɝɨɜɨɝɨ ɡɧɚɱɟɧɢɹ, ɨɬɞɟɥɹɸɳɚɹ ɧɚɥɢɱɢɟ ɢ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ ɚɧɬɢɝɟɧɚ  H. pylori ɩɨ ɤɚɥɭ, ɢɦɟɟɬ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɢɧɞɟɤɫɚ, ɪɚɜɧɨɟ 1,0. 

 
 

 
 
 

Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɞɨɥɠɧɵ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɢɪɨɜɚɬɶɫɹ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ: 
 

ɂɧɞɟɤɫ Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɂɧɬɟɪɩɪɟɬɚɰɢɹ 

< 0.90 Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶ- 
ɧɵɣ 

ɍɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ ɩɨ ɤɚɥɭ ɚɧɬɢɝɟɧɚ  H. pylori,( ɢɥɢ ɭɪɨɜɟɧɶ ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɧɢɠɟ ɬɨɝɨ, 
ɤɨɬɨɪɵɣ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɞɚɧɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ) 

 
 

� 0.90 
ɢ 
< 1.10 

 
 
ɇɟɞɨɫɬɨɜɟɪ-

ɧɵɣ 

Ɉɛɪɚɡɰɵ, ɞɚɜɲɢɟ ɧɟɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ, ɞɨɥɠɧɵ ɩɨɜɬɨɪɧɨ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɬɶɫɹ ɫ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɧɨɜɨɝɨ ɜɵɞɟɥɟɧɢɹ ɢɡ  ɢɫɯɨɞɧɨɝɨ ɨɛɪɚɡɰɚ ɞɥɹ ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɟɧɢɹ 
ɩɟɪɜɨɧɚɱɚɥɶɧɨɝɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚ. 
Ɉɛɪɚɡɰɵ, ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ (�1,10) ɩɪɢ ɜɬɨɪɨɦ ɢɫɩɵɬɚɧɢɢ, ɞɨɥɠɧɵ ɫɱɢɬɚɬɶɫɹ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦɢ. 
Ɉɛɪɚɡɰɵ, ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ (<0,90) ɩɨ ɜɬɨɪɨɦɭ ɬɟɫɬɭ, ɞɨɥɠɧɵ ɫɱɢɬɚɬɶɫɹ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦɢ. 
Длɹ ɨбɪазɰɨв, кɨɬɨɪɵе ɹвлɹɸɬɫɹ ɧедɨɫɬɨвеɪɧɵми ɩɪи ɩɨвɬɨɪɧɨм иɫɩɵɬаɧии; дɨлжɧа 
бɵɬɶ ɨɬɨбɪаɧа и ɩɪɨɬеɫɬиɪɨваɧа ɧɨваɹ  ɩɪɨба. 
 � 1.10 ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶ-

ɧɵɣ 
ɍɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɦɨɝɨ ɩɨ ɤɚɥɭ  ɚɧɬɢɝɟɧɚ  H. pylori 

Пɪимеɱание: ȼɟɥɢɱɢɧɚ ɩɪɢɜɨɞɢɦɨɝɨ  ɩɨ ɤɚɥɭ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɂɧɞɟɤɫɚ ɧɟ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɚɧɬɢɝɟɧɚ   H. pylori, 
ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɟɝɨ ɜ ɨɛɪɚɡɰɟ ɩɚɰɢɟɧɬɚ.
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16. ОГРАНИЧЕНИЯ ДАННОГО МЕТОДА 
1. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɨɥɠɧɵ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɫɨɱɟɬɚɧɢɢ ɫ ɞɪɭɝɢɦɢ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɞɚɧɧɵɦɢ ɜ 

ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɩɨɦɨɳɢ ɜɪɚɱɭ ɜ ɩɪɢɧɹɬɢɢ ɪɟɲɟɧɢɣ ɩɨ ɥɟɱɟɧɢɸ ɤɚɠɞɨɝɨ ɨɬɞɟɥɶɧɨɝɨ ɩɚɰɢɟɧɬɚ. 
2. Ⱦɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵ ɭɦɟɥɨɟ ɜɥɚɞɟɧɢɟ ɦɟɬɨɞɢɤɨɣ ɬɟɫɬɚ ɢ ɫɬɪɨɝɨɟ ɫɨɛɥɸɞɟɧɢɟ 

ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ. 
3. ɉɪɨɬɢɜɨɦɢɤɪɨɛɧɵɟ ɩɪɟɩɚɪɚɬɵ, ɢɧɝɢɛɢɬɨɪɵ ɩɪɨɬɨɧɧɨɝɨ ɧɚɫɨɫɚ ɢ ɩɪɟɩɚɪɚɬɵ ɜɢɫɦɭɬɚ, ɤɚɤ ɢɡɜɟɫɬɧɨ, ɩɨɞɚɜɥɹɸɬ H. pylori, 

ɢ ɢɯ ɩɨɩɚɞɚɧɢɟ ɜ ɨɪɝɚɧɢɡɦ ɦɨɠɟɬ ɞɚɬɶ ɥɨɠɧɵɣ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ, ɷɬɢ ɩɪɟɩɚɪɚɬɵ, ɤɚɤ ɢɡɜɟɫɬɧɨ, ɭɝɧɟɬɚɸɬ Н. 
pylori. ȼ ɷɬɢɯ ɫɥɭɱɚɹɯ ɧɨɜɵɣ ɨɛɪɚɡɟɰ ɤɚɥɚ ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɨɬɨɛɪɚɧ ɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧ ɱɟɪɟɡ 14 ɞɧɟɣ ɩɨɫɥɟ ɬɨɝɨ, ɤɚɤ 
ɥɟɱɟɧɢɟ ɛɵɥɨ ɩɪɟɤɪɚɳɟɧɨ. ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨ ɨɛɪɚɡɰɚɦ ɨɬ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɩɨɥɭɱɚɥɢ ɚɧɬɢɛɢɨɬɢɤɢ, 
ɢɧɝɢɛɢɬɨɪɵ ɩɪɨɬɨɧɧɨɝɨ ɧɚɫɨɫɚ ɢɥɢ ɫɨɟɞɢɧɟɧɢɹ ɜɢɫɦɭɬɚ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 14 ɞɧɟɣ ɞɨ ɫɛɨɪɚ ɩɪɨɛ ɤɚɥɚ, ɩɨ-ɩɪɟɠɧɟɦɭ ɫɱɢɬɚɸɬɫɹ 
ɬɨɱɧɵɦɢ. 

4. Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɬɟɫɬɚ ɧɟ ɢɫɤɥɸɱɚɟɬ ɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɹ ɚɧɬɢɝɟɧɚ H. pylori ɜ ɨɛɪɚɡɰɟ, ɱɬɨ ɦɨɠɟɬ 
ɩɪɨɢɡɨɣɬɢ, ɟɫɥɢ ɭɪɨɜɟɧɶ ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɧɢɠɟ ɩɪɟɞɟɥɚ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɢɹ ɬɟɫɬɚ. 

5. Ɉɰɟɧɤɚ ɚɧɚɥɢɡɚ LIAISON® Meridian H. pylori SA ɧɚ ɩɚɰɢɟɧɬɚɯ ɞɟɬɫɤɨɝɨ ɜɨɡɪɚɫɬɚ ɧɟ ɩɪɨɜɨɞɢɥɚɫɶ. 
6. Ɉɛɪɚɡɰɵ ɤɚɥɚ, ɫɨɯɪɚɧɹɟɦɵɟ ɜ 10% ɮɨɪɦɚɥɢɧɟ, Ɇɟɪɬɢɨɥɚɬɟ ɮɨɪɦɚɥɢɧɟ, ɚɰɟɬɚɬ ɧɚɬɪɢɟɜɨɦ ɮɨɪɦɚɥɢɧɟ ɢɥɢ 

ɩɨɥɢɜɢɧɢɥɨɜɨɦ ɫɩɢɪɬɟ, ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜ ɬɪɚɧɫɩɨɪɬɧɵɯ ɫɪɟɞɚɯ, ɬɚɤɢɯ, ɤɚɤ ɫɪɟɞɚ Ʉɷɪɢ Ȼɥɷɪɚ ɢɥɢ C&S, 
ɧɟ ɦɨɝɭɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ. 

7. ɉɟɪɟɧɨɫ ɫɥɢɲɤɨɦ ɦɚɥɨɝɨ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚ ɨɛɪɚɡɰɚ ɢɥɢ ɧɟɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶ ɫɦɟɲɚɬɶ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɩɪɢɨɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɫɦɟɲɢɜɚɧɢɟ 
ɨɛɪɚɡɰɚ ɦɨɠɟɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ ɥɨɠɧɨɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨɦɭ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɭ ɬɟɫɬɚ. 

 
17. ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ 
ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɩɪɨɜɨɞɢɥɨɫɶ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɬɟɫɬ-ɫɢɫɬɟɦɵ LIAISON® Meridian H. pylori SA, ɧɚ ɤɨɬɨɪɨɣ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɥɢɫɶ 277 
ɩɪɨɫɩɟɤɬɢɜɧɨ ɨɬɨɛɪɚɧɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɤɚɥɚ ɭ ɜɡɪɨɫɥɵɯ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɩɟɪɟɧɟɫɲɢɯ ɎȽȾɋ ɫ ɩɪɢɡɧɚɤɚɦɢ ɢ ɫɢɦɩɬɨɦɚɦɢ ɢɧɮɟɤɰɢɢ 
Helicobacter pylori. 
Ɉɬɛɨɪ ɩɪɨɜɨɞɢɥɫɹ ɭ ɥɸɞɟɣ ɪɚɡɧɵɯ ɩɨɥɨɜ, ɢɡɜɟɫɬɧɵɟ ɜɨɡɪɚɫɬɵ ɜɚɪɶɢɪɨɜɚɥɢɫɶ ɨɬ 22 ɞɨ 87 ɥɟɬ, ɢ ɜɫɟ ɨɧɢ ɛɵɥɢ ɢɡ 
ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɝɟɨɝɪɚɮɢɱɟɫɤɢɯ ɦɟɫɬ ɋɒȺ ɢ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɚɦɢ ɋɒȺ. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨɤɚɡɚɥɢ, ɱɬɨ ɜ ɨɛɳɟɣ ɫɥɨɠɧɨɫɬɢ 67 ɫɭɛɴɟɤɬɨɜ 
ɢɦɟɥɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɚɧɚɥɢɡɚ. 
ɇɚɛɥɸɞɚɟɦɚɹ ɜɫɬɪɟɱɚɟɦɨɫɬɶ ɩɨ ɬɟɫɬ-ɫɢɫɬɟɦɟ LIAISON® Meridian H. pylori SA ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 24,2%. ȼɫɬɪɟɱɚɟɦɨɫɬɶ ɦɨɠɟɬ 
ɜɚɪɶɢɪɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɡɚɜɢɫɢɦɨɫɬɢ ɨɬ ɝɟɨɝɪɚɮɢɱɟɫɤɨɝɨ ɩɨɥɨɠɟɧɢɹ, ɜɨɡɪɚɫɬɚ, ɩɨɥɚ, ɬɢɩɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɨɝɨ ɬɟɫɬɚ, ɫɛɨɪɚ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢ 
ɩɪɨɰɟɞɭɪ ɨɛɪɚɛɨɬɤɢ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɨɝɨ ɚɧɚɦɧɟɡɚ ɩɚɰɢɟɧɬɚ. 

 
18. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

 
18.1 КЛИНИЧЕСКАЯ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ И СПЕЦИФИЧНОСТЬ 
18.1.1 ПЕРВОНАЧАЛЬНЫЙ ДИАГНОЗ 
Ⱦɥɹ ɫɪɚɜɧɟɧɢɹ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚ LIAISON® Meridian H. pylori SA  ɫ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶɸ ɞɨɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɨɫɧɨɜɧɨɝɨ 
ɷɬɚɥɨɧɧɨɝɨ ɦɟɬɨɞɚ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɷɧɞɨɫɤɨɩɢɱɟɫɤɭɸ ɛɢɨɩɫɢɸ ɫ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɟɣ ɝɢɫɬɨɩɚɬɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɣ ɨɰɟɧɤɨɣ, 
ɜɵɪɚɳɢɜɚɧɢɟɦ ɤɭɥɶɬɭɪɵ ɜ ɫɪɟɞɟ ɢ ɬɟɫɬɨɦ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɢɹ ɭɪɟɚɡɵ, ɛɵɥɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɩɪɨɫɩɟɤɬɢɜɧɨɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ 277 
ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɩɪɨɯɨɞɹɳɢɯ ɨɰɟɧɤɭ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɫɬɚɬɭɫɚ ɢɧɮɟɤɰɢɢ H. pylori ɞɨ ɥɸɛɨɝɨ ɬɟɪɚɩɟɜɬɢɱɟɫɤɨɝɨ ɥɟɱɟɧɢɹ. 
Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɚ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɤɚɥɚ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ LIAISON® Meridian H. pylori SA ɩɨ ɫɪɚɜɧɟɧɢɸ, ɩɨ ɦɟɧɶɲɟɣ ɦɟɪɟ, ɫ 2 ɢɡ 3 
ɬɟɫɬɨɜ, ɜɤɥɸɱɚɸɳɢɯ ɨɛɳɢɣ ɷɬɚɥɨɧɧɵɣ ɦɟɬɨɞ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɣ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɫɬɚɬɭɫɚ ɩɚɰɢɟɧɬɚ, ɤɪɚɬɤɨ 
ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɵ ɜ ɧɢɠɟɩɪɢɜɟɞɟɧɧɨɣ ɬɚɛɥɢɰɟ. 

 

 ɋɨɩɨɫɬɚɜɥɟɧɢɟ ɨɛɳɟɝɨ ɷɬɚɥɨɧɧɨɝɨ ɦɟɬɨɞɚ 

LIAISON® Meridian 
H. pylori SA ɂɧɮɢɰɢɪɨ-

ɜɚɧɧɵɣ 
ɇɟɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧ-

ɧɵɣ 
Ɉɛɳɢɣ 

ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 64 3 67 
ɇɟɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɣ 0 0 0 
Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ 3 207 210 

Ɉɛɳɢɣ 67 210 277 
 

 95% Ⱦɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ 
ɢɧɬɟɪɜɚɥ  Ʉɥɢɧɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ 207/210 98.6% 95.9 ± 99.7% 

Ʉɥɢɧɢɱɟɫɤɚɹ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ 64/67 95.5% 87.5 ± 99.1% 

 

18.1.2 ПОСЛЕ ЭРАДИКАЦИОННАЯ ТЕРАПИЯ 
Ⱦɥɹ ɫɪɚɜɧɟɧɢɹ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚ LIAISON® Meridian H. pylori SA ɫ ɞɨɤɚɡɚɧɧɵɦ ɨɛɳɢɦ ɷɬɚɥɨɧɧɵɦ ɦɟɬɨɞɨɦ, ɤɨɬɨɪɵɣ 
ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɷɧɞɨɫɤɨɩɢɱɟɫɤɭɸ ɛɢɨɩɫɢɸ ɫ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɟɣ ɝɢɫɬɨɩɚɬɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɣ ɨɰɟɧɤɨɣ, ɜɵɪɚɳɢɜɚɧɢɟɦ ɤɭɥɶɬɭɪɵ ɜ 
ɫɪɟɞɟ ɢ ɬɟɫɬɨɦ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɢɹ ɭɪɟɚɡɵ, ɛɵɥɨ ɜɵɩɨɥɧɟɧɨ ɩɪɨɫɩɟɤɬɢɜɧɨɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ  8 ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɩɪɨɯɨɞɹɳɢɯ ɨɰɟɧɤɭ 
ɪɟɚɤɰɢɢ ɧɚ ɥɟɱɟɧɢɟ. 

 
Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɚ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɤɚɥɚ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ LIAISON® Meridian H. pylori SA ɩɨ ɫɪɚɜɧɟɧɢɸ, ɩɨ ɦɟɧɶɲɟɣ ɦɟɪɟ, ɫ 2 ɢɡ 3 
ɬɟɫɬɨɜ, ɜɤɥɸɱɚɸɳɢɯ ɨɛɳɢɣ ɷɬɚɥɨɧɧɵɣ ɦɟɬɨɞ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɣ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɫɬɚɬɭɫɚ ɩɚɰɢɟɧɬɚ, ɤɪɚɬɤɨ 
ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɵ ɜ ɧɢɠɟɩɪɢɜɟɞɟɧɧɨɣ ɬɚɛɥɢɰɟ.. 
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 ɋɨɩɨɫɬɚɜɥɟɧɢɟ ɨɛɳɟɝɨ ɷɬɚɥɨɧɧɨɝɨ ɦɟɬɨɞɚ 
LIAISON® Meridian 

H. pylori SA 
ɂɧɮɢɰɢɪɨ-
ɜɚɧɧɵɣ 

ɇɟɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧ-
ɧɵɣ 

Ɉɛɳɢɣ 

ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 8 0 0 
ɇɟɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɣ 0 0 0 
Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ 0 0 0 

Ɉɛɳɢɣ 8 0 8 
  

95% Ⱦɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ  
Ʉɥɢɧɢɱɟɫɤɚɹ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ    8/8         100% 63.1 ± 100% 

 

 
18.2 СОПОСТАВЛЕНИЕ МЕТОДОВ 
ȼ ɨɛɳɟɣ ɫɥɨɠɧɨɫɬɢ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ  Liaison® Meridian H. pylori SA ɢ ɤɨɦɦɟɪɱɟɫɤɨɝɨ ELISA (Ɍɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɨɝɨ ɂɎȺ) ɚɧɚɥɢɡɚ 
ɚɧɬɢɝɟɧɚ  H. Pylori ɛɵɥɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ 324 ɨɛɪɚɡɰɚ ɤɚɥɚ. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɨɛɨɛɳɟɧɵ ɜ ɧɢɠɟɩɪɢɜɟɞɟɧɧɨɣ ɬɚɛɥɢɰɟ. 

 
 ɋɪɚɜɧɟɧɢɟ ɂɎȺ ɚɧɬɢɝɟɧɚ H. pylori  ɩɨ ɤɚɥɭ  

LIAISON® Meridian 
H. pylori SA 

ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶ-
ɧɵɣ 

Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ Ɉɛɳɢɣ 

ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 107 3 110 
ɇɟɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɣ 0 1 1 
Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ 0 213 213 

Ɉɛɳɢɣ 107 217 324 
 

ɋɨɜɩɚɞɟɧɢɟ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡ-ɨɜ= (107/107) 100% 95% CI (96.6 ± 100%) 
ɋɨɜɩɚɞɟɧɢɟ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡ-ɨɜ = (213/217) 98.2% 95% CI (95.3 ± 99.5%) 
ɋɨɜɩɚɞɟɧɢɟ ɜɫɟɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ = (320/324) 98.8% 95% CI (96.9 ± 99.7%) 

18.3 ТОЧНОСТЬ 
Аɧализаɬɨɪ LIAISON®: Ⱦɜɚ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɧɚɛɨɪɚ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɥɢɫɶ, ɤɚɤ ɩɨɜɬɨɪɧɚɹ ɜɵɛɨɪɤɚ, ɢ 6 ɨɛɪɚɡɰɨɜ,  ɜ 
ɤɨɬɨɪɵɟ ɛɵɥɨ ɞɨɛɚɜɥɟɧɨ ɬɨɱɧɨ ɢɡɦɟɪɟɧɧɨɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɚɤɬɢɜɧɨɣ ɫɭɛɫɬɚɧɰɢɢ ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɚɧɚɥɢɡɚ ɢ ɤɨɬɨɪɵɟ ɛɵɥɢ 
ɜɵɞɟɥɟɧɵ ɢɡ ɤɚɥɚ, ɛɵɥɢ ɩɨɞɝɨɬɨɜɥɟɧɵ ɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɤɨɦɩɚɧɢɟɣ DiaSorin Inc ɞɜɚɠɞɵ ɜ ɞɟɧɶ ɩɨ ɞɜɚ ɪɚɡɚ, ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 12 
ɪɚɛɨɱɢɯ ɞɧɟɣ ɧɚ 1 ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ LIAISON®, ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɦɢ ɫɩɟɰɢɚɥɢɫɬɚɦɢ,  ɢɫɩɨɥɶɡɭɹ 1 ɩɚɪɬɢɸ ɪɟɚɝɟɧɬɚ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ 
ɬɨɱɧɨɫɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚ LIAISON® Meridian H. pylori SA. Ɉɛɪɚɡɰɵ ɛɵɥɢ ɩɨɞɝɨɬɨɜɥɟɧɵ ɞɨ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɩɪɢɛɥɢɡɢɬɟɥɶɧɵɯ ɭɪɨɜɧɟɣ: 2 
ɜɵɫɨɤɢɯ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ, 2 ɧɢɡɤɢɯ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɢ 2 ɭɦɟɪɟɧɧɵɯ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ. Ɍɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɩɪɨɜɨɞɢɥɨɫɶ ɜ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ  ɞɨɤɭɦɟɧɬɚɦɢ ɂɧɫɬɢɬɭɬɚ Ʉɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɫɬɚɧɞɚɪɬɨɜ (CLSI) EP5-A38. 

 
Идеɧɬиɮика-
ɰиɹ ɨбɪазɰа 

 

Чиɫлɨ 
ɨбɪазɰɨв 

N 
Сɪедɧее 
зɧаɱеɧие 
иɧдекɫа 

Вɧɭɬɪи-Оɩɵɬа Междɭ-ɨɩɵɬами Междɭ-Дɧɹми Иɬɨгɨ 
 

SD 
 

%КВ 
 

СО 
 

%КВ 
 

СО 
 

%КВ 
 

СО 
 

%КВ 

Ɉɬɪ Ʉɨɧɬɪɨɥɶ 
 

48 
 

0.06 
 

0.00 
 

7.3% 
 

0.00 
 

2.3% 
 

0.01 
 

9.1% 
 

0.01 
 

11.9% 

Ɉɬɪ. Ʉɨɧɬɪɨɥɶ 
 

48 
 

0.06 
 

0.00 
 

5.6% 
 

0.00 
 

0.0% 
 

0.01 
 

9.6% 
 

0.01 
 

11.1% 

ɉɨɥ. Ʉɨɧɬɪɨɥɶ 
 

48 
 

2.55 
 

0.06 
 

2.3% 
 

0.03 
 

1.3% 
 

0.03 
 

1.0% 
 

0.07 
 

2.8% 

ɉɨɥ. Ʉɨɧɬɪɨɥɶ 
 

48 
 

2.56 
 

0.06 
 

2.3% 
 

0.05 
 

2.0% 
 

0.03 
 

1.0% 
 

0.08 
 

3.2% 
Ɉɛɪɚɡɟɰ #1 48 0.81 0.03 3.4% 0.03 4.2% 0.02 2.3% 0.05 5.9% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ #2 48 0.85 0.04 4.3% 0.02 2.3% 0.02 2.2% 0.05 5.4% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ #3 48 2.03 0.08 3.9% 0.01 0.5% 0.05 2.5% 0.09 4.7% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ #4 48 2.15 0.09 4.3% 0.00 0.0% 0.06 2.8% 0.11 4.9% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ #5 48 3.49 0.15 4.3% 0.01 0.2% 0.02 0.6% 0.15 4.3% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ #6 48 3.49 0.11 3.3% 0.10 3.0% 0.06 1.6% 0.16 4.7% 
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Аɧализаɬɨɪ LIAISON® XL: ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɜɧɭɬɪɢɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɨɣ ɬɨɱɧɨɫɬɢ ɩɪɨɜɨɞɢɥɨɫɶ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɞɨɤɭɦɟɧɬɨɦ 
ɂɧɫɬɢɬɭɬɚ Ʉɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɋɬɚɧɞɚɪɬɨɜ (CLSI)  EP5-a 3 ɩɪɢ ɩɨɞɝɨɬɨɜɤɟ ɩɪɨɬɨɤɨɥɚ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ. 6 ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɨ 
ɫɨɡɞɚɧɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɚɧɬɢɝɟɧɨɜ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɯ ɜɵɫɨɤɢɟ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ, ɧɢɡɤɢɟ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɢ ɭɦɟɪɟɧɧɵɟ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɚɧɬɢɝɟɧɚ H. pylori ɜ ɤɚɥɟ ɢ ɧɚɛɨɪ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ (ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ) ɛɵɥɢ ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɵ ɜ 
ɞɜɭɯ ɩɨɜɬɨɪɟɧɢɹɯ, ɩɨ 2 ɨɩɵɬɚ ɜ ɞɟɧɶ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 12 ɪɚɛɨɱɢɯ ɞɧɟɣ  ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɦɢ ɫɩɟɰɢɚɥɢɫɬɚɦɢ.  ɇɚ ɨɛɪɚɡɰɚɯ 
ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɜɧɭɬɪɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ ɤɨɦɩɚɧɢɢ Diasorin Inc. ɧɚ ɨɞɧɨɣ ɩɚɪɬɢɢ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɹ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL,  ɛɵɥɢ 
ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɜɧɭɬɪɢɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨ ɬɨɱɧɨɫɬɢ. 

 
Идеɧɬиɮика- 
ɰиɹ  Обɪазɰа 

N=48 

Сɪедɧий 
иɧдекɫ 

Вɧɭɬɪи ɨɩɵɬа В ɬеɱеɧие дɧɹ Междɭ дɧɹми Иɬɨгɨ 

СО %КВ СО %КВ СО %КВ СО %КВ 

Ɉɬɪ Ʉɨɧɬɪɨɥɶ 0.06 0.00 7.8% 0.00 0.0% 0.00 4.6% 0.00 7.8% 

Ɉɬɪ. Ʉɨɧɬɪɨɥɶ 0.06 0.00 7.6% 0.00 0.0% 0.00 5.6% 0.01 8.8% 

ɉɨɥ. Ʉɨɧɬɪɨɥɶ 2.72 0.05 1.9% 0.04 1.5% 0.03 1.2% 0.07 2.6% 

ɉɨɥ. Ʉɨɧɬɪɨɥɶ 2.70 0.06 2.4% 0.03 1.2% 0.01 0.2% 0.07 2.7% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ #1 0.80 0.02 2.6% 0.02 2.3% 0.03 3.1% 0.04 4.7% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ #2 0.84 0.02 2.9% 0.01 1.0% 0.03 3.8% 0.04 4.9% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ #3 1.84 0.06 3.1% 0.02 1.2% 0.04 2.4% 0.08 4.1% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ #4 1.99 0.04 2.1% 0.07 3.5% 0.02 1.0% 0.08 4.2% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ #5 3.03 0.08 2.7% 0.00 0.0% 0.07 2.2% 0.10 3.3% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ #6 3.00 0.08 2.6% 0.06 2.1% 0.06 2.0% 0.12 3.9% 

 
ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ / ɬɨɱɧɨɫɬɢ ɛɵɥɨ ɜɵɩɨɥɧɟɧɨ ɧɚ 2 ɜɧɟɲɧɢɯ ɩɥɨɳɚɞɤɚɯ ɢ ɜɧɭɬɪɢ ɤɨɦɩɚɧɢɢ DiaSorin Inc. ɜ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɞɨɤɭɦɟɧɬɨɦ ɂɧɫɬɢɬɭɬɚ Ʉɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɋɬɚɧɞɚɪɬɨɜ (CLSI)  EP5-a 3 ɩɪɢ ɩɨɞɝɨɬɨɜɤɟ ɩɪɨɬɨɤɨɥɚ 
ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ. 6 ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɨ ɫɨɡɞɚɧɧɵɯ ɚɧɬɢɝɟɧɚ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɯ ɜɵɫɨɤɢɟ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ, ɧɢɡɤɢɟ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɢ ɭɦɟɪɟɧɧɵɟ 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɚɧɬɢɝɟɧɚ  H. pylori ɜ ɤɚɥɟ ɢ ɧɚɛɨɪ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ (ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ) ɛɵɥɢ 
ɩɪɨɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɧɵ ɜ ɬɪɟɯ ɩɨɜɬɨɪɟɧɢɹɯ, ɜ 2 ɨɩɵɬɚɯ ɜ ɞɟɧɶ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 5 ɪɚɛɨɱɢɯ ɞɧɟɣ ɞɜɭɦɹ ɫɩɟɰɢɚɥɢɫɬɚɦɢ ɧɚ ɤɚɠɞɨɣ 
ɩɥɨɳɚɞɤɟ, ɝɞɟ ɬɟɫɬɵ ɜɵɩɨɥɧɹɥɢɫɶ ɟɠɟɞɧɟɜɧɨ. ɋɥɟɞɭɸɳɢɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ / ɬɨɱɧɨɫɬɢ ɛɵɥɢ ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɧɚ 
ɨɛɪɚɡɰɚɯ, ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɧɚ 3 ɩɥɨɳɚɞɤɚɯ ɩɨ 1 ɩɚɪɬɢɢ ɧɚɛɨɪɚ. 

 
 
Идеɧɬиɮика- 
ɰиɹ  Обɪазɰа 

Сɪедɧее 
зɧаɱеɧие 
иɧдекɫа 

Вɧɭɬɪи ɨɩɵɬа 
Оɬ ɨɩɵɬа к ɨɩɵɬɭ 
вɧɭɬɪи дɧɹ 

Оɬɨ дɧɹ кɨ дɧɸ 
вɧɭɬɪи ɨдɧɨй 
ɩлɨɳадки 

Оɬ ɩлɨɳадки к 
ɩлɨɳадке 

Вɫегɨ 

СО %КВ СО %КВ СО %КВ ɋɈ %КВ СО %КВ 

Ɉɬɪ Ʉɨɧɬɪɨɥɶ 0.075 0.004 5.1% 0.002 2.4% 0.002 2.1% 0.009 12.5% 0.010 13.9% 

Ɉɬɪ. Ʉɨɧɬɪɨɥɶ 0.074 0.003 4.0% 0.003 4.0% 0.001 1.4% 0.007 10.0 0.009 11.5% 

ɉɨɥ. Ʉɨɧɬɪɨɥɶ 4.799 0.076 1.6% 0.050 1.0% 0.063 1.3% 0.105 2.2% 0.153 3.1% 

ɉɨɥ. Ʉɨɧɬɪɨɥɶ 4.779 0.070 1.5% 0.050 1.0% 0.068 1.4% 0.113 2.4% 0.157 3.3% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ #1 2.118 0.034 1.6% 0.038 1.8% 0.108 5.1% 0.119 5.6% 0.168 8.0% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ #2 2.371 0.049 2.1% 0.046 1.9% 0.156 6.6% 0.226 9.5% 0.283 11.9% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ #3 0.688 0.024 3.5% 0.021 3.0% 0.037 5.4% 0.065 9.4% 0.081 11.8% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ #4 0.695 0.023 3.3% 0.026 3.8% 0.019 2.7% 0.065 9.4% 0.077 11.0% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ #5 1.211 0.031 2.5% 0.037 3.1% 0.029 2.4% 0.093 7.7% 0.109 9.0% 

Ɉɛɪɚɡɟɰ #6 1.195 0.021 1.7% 0.030 2.5% 0.056 4.7% 0.120 10.1% 0.138 11.5% 

N = 90 
 

18.4 ПРЕДЕЛ ОПРЕДЕЛЕНИЯ (LoD) 
ɋɥɟɞɭɹ ɦɟɬɨɞɢɤɟ ɂɧɫɬɢɬɭɬɚ Ʉɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ Ʌɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɋɬɚɧɞɚɪɬɨɜ (CLSI) EP12-A29,  ɩɪɟɞɟɥ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɚɧɬɢɝɟɧɚ  H. 
pylori ɜ ɤɚɥɟ сосɬавлɹеɬ 4.0 ɧɝ/ɦɥ ɩɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɬɟɫɬ-ɫɢɫɬɟɦɵ LIAISON® Meridian H. pylori SA. 
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18.5 ИНТЕРФЕРИРУЮЩИЕ ВЕЩЕСТВА 
Ʉɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɵɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɬɟɪɮɟɪɢɪɭɸɳɢɯ ɜɟɳɟɫɬɜ, ɜɜɟɞɟɧɧɵɯ ɜ ɨɛɪɚɡɰɵ ɤɚɥɚ ɫ ɧɢɡɤɢɦ 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦ ɢ ɜɵɫɨɤɢɦ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɨɦ H. pylori, ɧɟ ɩɨɤɚɡɚɥɢ ɧɢɤɚɤɨɣ ɢɧɬɟɪɮɟɪɟɧɰɢɢ ɩɪɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ  
ɤɚɠɞɨɝɨ ɜɟɳɟɫɬɜɚ, ɩɟɪɟɱɢɫɥɟɧɧɨɣ ɧɢɠɟ ɜ ɚɧɚɥɢɡɟ LIAISON® Meridian H. pylori SA. 

 
Веɳеɫɬвɨ Теɫɬиɪɭемаɹ 

кɨɧɰеɧɬɪаɰиɹ 

ɋɭɥɶɮɚɬ ɛɚɪɢɹ 5.0 ɦɝ/ɦɥ 
ɋɬɟɚɪɢɧɨɜɚɹ ɤɢɫɥɨɬɚ 2.65 ɦɝ/ɦɥ 

ɉɚɥɶɦɢɬɢɧɨɜɚɹ ɤɢɫɥɨɬɚ 1.3 ɦɝ/ɦɥ 
Ƚɟɦɨɝɥɨɛɢɧ 3.2 ɦɝ/ɦɥ 

ɂɦɨɞɢɭɦ ® AD 6.67x10-3ɦɝ/ɦɥ 

Ʉɚɨɩɟɤɬɟɣɬ 0.87 ɦɝ/ɦɥ 
Ɇɟɬɪɨɧɢɞɚɡɨɥ 12.5 ɦɝ/ɦɥ 

Ɇɭɰɢɧ 3.33 ɦɝ/ɦɥ 
Ɇɢɥɚɧɬɚ (Ɇɚɚɥɨɤɫ®) 4.2 ɦɝ/ɦɥ 

Pepto Bismol® 0.87 ɦɝ/ɦɥ 
MiraLAX® (PEG 3350) 79.05 ɦɝ/ɦɥ 

ɉɪɢɥɨɫɟɤ 0.5 ɦɝ/ɦɥ 
Gas X®/ ɋɢɦɟɬɢɤɨɧ 0.625 ɦɝ/ɦɥ 

Ɍɚɝɚɦɟɬ 0.5 ɦɝ/ɦɥ 
Ɍɚɛɥɟɬɤɢ ɨɬ ɢɡɠɨɝɢ (Tums ®) 0.5 ɦɝ/ɦɥ 

ȼɚɧɤɨɦɢɰɢɧ Ƚɢɞɪɨɯɥɨɪɢɞ 2.5 ɦɝ/ɦɥ 
Ʌɟɣɤɨɰɢɬɵ 5% 

ɐɟɥɶɧɚɹ ɤɪɨɜɬɶ 25% 
 

18.6 ПЕРЕКРЕСТНАЯ РЕАКТИВНОСТЬ 
ɋɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɬɟɫɬ-ɫɢɫɬɟɦɵ LIAISON® Meridian H. pylori SA ɨɩɪɟɞɟɥɹɥɚɫɶ ɩɭɬɟɦ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɧɢɠɟɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɯ 
ɦɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦɨɜ. ȼ ɷɤɫɬɪɚɤɬɵ ɤɚɥɚ ɫ ɧɢɡɤɢɦɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɢ ɜɵɫɨɤɢɦɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦɢ H. pylori ɛɵɥɢ 
ɜɜɟɞɟɧɵ  ɦɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦɵ, ɢ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ  LIAISON® Meridian H. pylori SA ɨɧɢ ɛɵɥɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ. 
ɋɥɟɞɭɸɳɢɟ ɨɪɝɚɧɢɡɦɵ ɧɟ ɩɨɤɚɡɚɥɢ ɜɡɚɢɦɨɞɟɣɫɬɜɢɹ ɩɪɢ ɜɜɟɞɟɧɢɢ ɜ ɧɢɡɤɢɟ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɢ ɜɵɫɨɤɢɟ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ 
ɷɤɫɬɪɚɤɬɵ ɢɡ ɤɚɥɚ. 

Микɪɨɨɪгаɧизм 
(в алɮавиɬɧɨм ɩɨɪɹдке) 

Окɨɧɱаɬелɶɧаɹ 
кɨɧɰеɧ. Ваɪиаɧɬа 

в ɨбɪазɰе. 

 Микɪɨɨɪгаɧизм 
(в алɮавиɬɧɨм ɩɨɪɹдке) 

Окɨɧɱаɬелɶɧаɹ 
кɨɧɰеɧ. Ваɪиаɧɬа 

в ɨбɪазɰе. 
Aeromonas hydrophila 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Plesiomonas shigelloides 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 

Bacillus subtilis 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Proteus vulgaris 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Borrellia burgdorferi 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Pseudomonas aeruginosa 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Campylobacter coli 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Pseudomonus fluorescens 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 

Campylobacter fetus 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Salmonella Group B 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Campylobacter jejuni 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Salmonella Group C 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 

Campylobacter upsaliensis 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Salmonella Group D 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Campylobacter hyointestinalis 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Salmonella Group E 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 

Candida albicans 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Serratia liquefaciens 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Citrobacter freundii 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Shigella boydii 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Clostridium difficile 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Shigella flexneri 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 

Clostridium perfringens 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Shigella sonnei 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Clostridium sordellii 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Staphylococcus aureus 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 

Enterobacter cloacae 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Staphylococcus epidermidis 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Enterococcus faecalis 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Vibrio parahaemolyticus 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 

Escherichia coli 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Yersinia enterocolitica 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Escherichia fergusonii 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Adenovirus Type 2 1 x 105.06 TCID50/ɦɥ* 
Escherichia hermannii 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Adenovirus Type 40 1 x 105.06 TCID50/ɦɥ 

Haemophilus influenzae 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Adenovirus Type 41 1 x 105.06 TCID50/ɦɥ 
Klebsiella pneumonia 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Coxsackievirus B1 1 x 105.06 TCID50/ɦɥ 

Lactobacillus lactis 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Coxsackievirus B6 1 x 105.06 TCID50/ɦɥ 
Listeria monocytogenes 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  ɗɯɨɜɢɪɭɫ (Echovirus) 1 x 105.06 TCID50/ɦɥ 

Peptostreptococcus anaerobius 1.2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Ɋɨɬɚɜɢɪɭɫ (Rotavirus) 1 x 105.06 TCID50/ɦɥ 
*TCID Ⱦɨɡɚ ɡɚɪɚɠɟɧɢɹ 50% ɤɭɥɶɬɭɪɵ ɬɤɚɧɢ
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18.7 ПОСЛЕДОВАТЕЛЬНОЕ ЗАГРЯЗНЕНИЕ ПРОБ 
Ȼɵɥɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɨɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɫɭɳɟɫɬɜɨɜɚɧɢɹ  ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨɝɨ  ɩɨɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨɝɨ ɩɪɢɛɨɪɧɨɝɨ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɹ 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ LIAISON®. ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɧɟ ɩɨɤɚɡɚɥɢ ɢɡɦɟɧɟɧɢɹ ɨɠɢɞɚɟɦɨɝɨ ɡɧɚɱɟɧɢɹ, 
ɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨ, ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨɞɬɜɟɪɞɢɥɢ, ɱɬɨ ɧɢɤɚɤɨɝɨ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɹ ɧɟ ɧɚɛɥɸɞɚɟɬɫɹ ɩɪɢ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɤɚɥɚ  ɫ 
ɩɨɦɨɳɶɸ LIAISON® Meridian H. pylori SA ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ Liaison®. ɉɨɧɹɬɢɟ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɟ ɧɟ ɩɪɢɦɟɧɢɦɨ ɤ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɭ 
LIAISON® XL ɬɚɤ ɤɚɤ ɢɫɩɨɥɶɡɭɸɬɫɹ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ ɞɥɹ ɞɨɡɢɪɨɜɚɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɩɢɩɟɬɤɨɣ. 

 
18.8 СВЕРХДОЗОВЫЙ ХУК-ЭФФЕКТ 
Ⱦɥɹ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ ɚɧɬɢɝɟɧɚ  H. pylori , ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɯ ɩɨ ɤɚɥɭ, ɢɡɦɟɪɟɧɧɵɯ ɩɪɢ ɡɧɚɱɟɧɢɹɯ ɢɧɞɟɤɫɚ > 50,  ɧɟ ɧɚɛɥɸɞɚɥɨɫɶ 
ɫɜɟɪɯɞɨɡɨɜɨɝɨ  ³ɯɭɤ-ɷɮɮɟɤɬɚ´. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

DiaSorin Inc. 
1951 Northwestern Avenue 
Stillwater, MN 55082-0285 

      DiaSorin S.p.A., 

13040 Saluggia (VC) 
      ɂɬɚɥɢɹ 
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Перевод ɫооɬвеɬɫɬвɭеɬ оригиналɭ. Переводɱик: Полɭɱанкина Л.  

1. ɉɨɞɝɨɬɨɜɤɚ ɤɚɥɚ ɞɥɹ ɚɧɚɥɢɡɚ LIAISON® Meridian H. pylori SA ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ 
ɍɫɬɪɨɣɫɬɜɚ ɜɵɞɟɥɟɧɢɹ  ɢɡ ɤɚɥɚ  LIAISON® Stool Extraction Device ɤɨɦɩɚɧɢɢ DiaSorin 

 
Добавɶте кал: 

Добавɶте разбавителɶ                                                                            A) Жидкий или полутвердɵй: 
образца С LIAISON®                                                                              Добавɶте 750 мкл , исполɶзуɹ одноразовɵй 
в пробирку длɹ смеɲиваниɹ                                                                 пепит-дозатор жидкого кала 
A) Жидкий или полутвердɵй; 

Добавɶте 750 мкл                                                                              B) Твердɵй: 
                                                                                                                            Добавɶте 5мм (1/2 ложки), исполɶзуɹ 

B) Твердɵй: Добавɶте 1.0 мл                                                      синɸɸ ложку на кониɱеской пробирке  
                                                                                                                                   с синим приспособлением длɹ филɶтрованиɹ. 

 
 
 

ПРОЧНО прикрутите кониɱеское 
Синее приспособление длɹ филɶ- Правилɶно: Неправилɶно: 
трованиɹ к пробирке длɹ смеɲи-. Нет зазора. Зазор виден. Их внеɲние 
ваниɹ. Их внеɲние краɹ должнɵ 
соприкасатɶсɹ. 

 
ПРИМЕЧАНИЕ: При 
правилɶной сборке 
устройства зазор не 
должен бɵтɶ виден. 

4. ɐȿɇɌɊɂɎɍȽɂɊɈȼȺɇɂȿ 3. ɋɆȿɒɂȼȺɇɂȿ 

 
 
 

Тɳателɶно перемеɲайте 
кал вихревɵм способом в 
теɱение 20 секунд. 

 
Центрифугируйте при Переверните Устрой- 
Направленной вверх ство кониɱеской про- 
Кониɱеской пробирке биркой вниз. Центрифу- 
@ ≥ 2000 x g в теɱение гируйте при 200 x g 
5 минут на центрифуге с в теɱение 1мин.   
каɱаɸɳимисɹ стакана- 
ми. ПРИМЕЧАНИЕ: Устройство 

должно теперɶ оставатɶсɹ в 
вертикалɶном положении 
. 

5. ɉɪɨɜɟɪɤɚ ɢ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ 

Открутите кониɱескуɸ пробирку с устройства. 

Вɵбросɶте  пробирку длɹ смеɲиваниɹ /синее  
приспособление длɹ филɶтрованиɹ в 
соответствуɸɳуɸ емкостɶ длɹ биологиɱески 
опаснɵх отходов в соответствии с местнɵми 
правилами. Проверɶте надосадоɱнуɸ жидкостɶ. 
Надосадоɱнаɹ жидкостɶ может бɵтɶ мутной, но в 
ней не должно бɵтɶ видимɵх твердɵх ɱастиц или 
пузɵрɶков. 

Длɹ вɵполнениɹ тестированиɹ  поместите кониɱескуɸ 
пробирку     на соответствуɸɳий  анализатор DiaSorin   или 
см. Раздел 9 в Инструкции по применениɸ рекомендуемого 
хранениɹ. 

Оɱистите рабоɱуɸ областɶ с помоɳɶɸ 10% 
дезинфицируɸɳего раствора (0.5% гипохлорита натриɹ). 

 

                       Биологиɱески опасное веɳество 
                       Устройство однократного применениɹ 

 

2. ɋɛɨɪɤɚ ɩɪɢɛɨɪɚ 


