
1  

 
LIAISON® C.difficile GDH (REF 318910) 

Реагенɬ длɹ определениɹ глɭɬамаɬдегидрогеназɵ Clostridium difficile 
 

1. НАЗНАЧЕНИЕ 

LIAISON® C.difficile GDH – ɷɬɨ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɣ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡ (CLIA) ɞɥɹ ɫɤɪɢɧɢɧɝɚ ɚɧɬɢɝɟɧɚ Clostridium difficile, 
ɝɥɭɬɚɦɚɬɞɟɝɢɞɪɨɝɟɧɚɡɵ, ɜ ɤɚɥɟ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɭ ɤɨɬɨɪɵɯ ɟɫɬɶ ɩɨɞɨɡɪɟɧɢɟ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɡɚɪɚɠɟɧɢɹ C.difficile. Дɚɧɧɨɟ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɧɟ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɪɚɡɥɢɱɚɬɶ ɬɨɤɫɢɝɟɧɧɵɟ ɢ ɧɟɬɨɤɫɢɝɟɧɧɵɟ ɲɬɚɦɦɵ C.difficile. Дɥɹ ɤɨɪɪɟɤɬɧɨɣ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɢ 
ɞɢɚɝɧɨɡɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɢɪɨɜɚɧɵ ɫ ɭɱɟɬɨɦ ɞɪɭɝɢɯ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ  ɞɚɧɧɵɯ. 
Ɍɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɞɨɥɠɧɨ ɩɪɨɜɨɞɢɬɫɹ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɯ ɥɢɧɟɣɤɢ LIAISON®. 

 
2. ВВЕДЕНИȿ И ОПИСАНИЕ ТЕСТА 

Clostridium difficile - ɝɪɚɦɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɚɹ ɫɩɨɪɨɨɛɪɚɡɭɸɳɚɹ ɚɧɚɷɪɨɛɧɚɹ ɩɚɥɨɱɤɚ, ɤɨɬɨɪɚɹ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɨɫɧɨɜɧɨɣ ɩɪɢɱɢɧɨɣ 
ɚɧɬɢɛɢɨɬɢɤɨɫɜɹɡɚɧɧɨɣ   ɞɢɚɪɟɢ   ɢ   ɤɨɥɢɬɚ.   Ʉɪɨɦɟ   ɬɨɝɨ, ɜ   ɛɨɥɶɲɢɧɫɬɜɟ  ɫɥɭɱɚɟɜ ɷɬɨɬ   ɚɝɟɧɬ   ɹɜɥɹɟɬɫɹ  ɩɪɢɱɢɧɨɣ 
ɩɫɟɜɞɨɦɟɦɛɪɚɧɨɡɧɨɝɨ ɤɨɥɢɬɚ. Ɂɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ, ɚɫɫɨɰɢɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɫ Clostridium difficile, ɦɨɝɭɬ ɜɚɪɶɢɪɨɜɚɬɶɫɹ ɨɬ 
ɧɟɨɫɥɨɠɧɟɧɧɨɣ ɞɢɚɪɟɢ ɞɨ ɫɟɩɫɢɫɚ ɢ ɞɚɠɟ ɩɪɢɜɨɞɢɬɶ ɤ ɥɟɬɚɥɶɧɨɦɭ ɢɫɯɨɞɭ.1  C. difficile ɫɱɢɬɚɸɬɫɹ ɝɥɚɜɧɨɣ ɩɪɢɱɢɧɨɣ 
ɜɧɭɬɪɢɛɨɥɶɧɢɱɧɵɯ ɤɨɥɢɬɨɜ ɭ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɢɯ ɚɧɬɢɛɢɨɬɢɤɨ-, ɯɢɦɢɨɬɟɪɚɩɢɢ ɢɥɢ ɥɟɱɟɧɢɹ ɞɪɭɝɢɦɢ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɦɢ 
ɩɪɟɩɚɪɚɬɚɦɢ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɩɨɞɚɜɥɹɸɬ ɧɨɪɦɨɮɥɨɪɭ. В ɷɬɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɜɨɡɧɢɤɚɟɬ ɩɪɨɥɢɮɟɪɚɰɢɹ ɬɨɤɫɢɝɟɧɧɨɣ Clostridium difficile.2 

ɇɨɡɨɤɨɦɢɚɥɶɧɵɟ ɢɧɮɟɤɰɢɢ, ɚɫɫɨɰɢɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɫ C. difficile,  ɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨ ɲɢɪɨɤɨ ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɵ ɢ ɨɫɧɨɜɧɨɣ ɢɯ ɩɪɢɱɢɧɨɣ 
ɹɜɥɹɟɬɫɹ, ɩɪɟɠɞɟ  ɜɫɟɝɨ,  ɧɟɫɨɛɥɸɞɟɧɢɟ  ɫɚɧɢɬɚɪɧɨ-ɝɢɝɢɟɧɢɱɟɫɤɢɯ  ɧɨɪɦ  ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɦ  ɩɟɪɫɨɧɚɥɨɦ.2   Ɉɫɧɨɜɧɨɣ    ɩɭɬɶ 
ɩɟɪɟɞɚɱɢ - ɮɟɤɚɥɶɧɨ-ɨɪɚɥɶɧɵɣ ɧɟɩɨɫɪɟɞɫɬɜɟɧɧɨ ɫɚɦɨɣ ɛɚɤɬɟɪɢɢ ɢɥɢ ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɵɯ ɫɩɨɪ ɩɭɬɟɦ ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɢ 
ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɟɣ. 
Ɍɟɫɬ ɧɚ ɝɥɭɬɚɦɚɬɞɟɝɢɞɪɨɝɟɧɚɡɭ (ГДГ) ɨɛɥɚɞɚɟɬ ɜɵɫɨɤɨɣ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶɸ, ɱɬɨ ɫɜɹɡɚɧɨ ɫ ɭɫɬɨɣɱɢɜɨɫɬɶɸ ɢ ɜɵɫɨɤɢɦ 
ɫɨɞɟɪɠɚɧɢɟɦ ГДГ ɜ ɤɚɥɟ ɩɪɢ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɢ ɞɚɧɧɵɦ ɦɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦɨɦ. Ɉɞɧɚɤɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ГДГ ɨɛɥɚɞɚɟɬ ɧɢɡɤɨɣ 
ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶɸ ɞɥɹ ɬɨɤɫɢɝɟɧɧɵɯ ɲɬɚɦɦɨɜ C. difficile, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ГДГ ɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɟɬɫɹ ɜ ɤɚɥɟ ɞɚɠɟ ɜ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɢ 
ɧɟɬɨɤɫɢɝɟɧɧɵɯ ɲɬɚɦɦɨɜ.  ɉɨ ɷɬɨɣ  ɩɪɢɱɢɧɟ ГДГ ɫɱɢɬɚɟɬɫɹ  ɨɪɢɟɧɬɢɪɨɜɨɱɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɨɦ.  ГДГ –  ɝɟɤɫɚɦɟɪɧɵɣ  ɮɟɪɦɟɧɬ, 
ɨɬɜɟɱɚɸɳɢɣ ɡɚ ɚɦɢɧɢɪɨɜɚɧɢɟ α-ɤɟɬɨɝɥɭɬɚɪɚɬɚ ɜ ɝɥɭɬɚɦɚɬ ɢ ɨɛɪɚɬɧɨɟ ɨɤɫɢɞɚɬɢɜɧɨɟ ɞɟɚɦɢɧɢɪɨɜɚɧɢɟ ɝɥɭɬɚɦɚɬɚ.3 ɗɬɢ 
ɮɟɪɦɟɧɬɵ ɢɝɪɚɸɬ ɤɥɸɱɟɜɭɸ ɪɨɥɶ ɜ ɮɟɪɦɟɧɬɚɰɢɢ ɝɥɭɬɚɦɚɬɚ ɚɧɚɷɪɨɛɚɦɢ. 

 
3. ПРИНЦИП МЕТОДА 

Ɇɟɬɨɞ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ 1-ɫɬɭɩɟɧɱɚɬɵɣ, 2-ɫɬɨɪɨɧɧɢɣ «ɫɷɧɞɜɢɱ» ɚɧɚɥɢɡ ɞɥɹ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɢɹ ГДГ. Дɥɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ 
ɢɫɩɨɥɶɡɭɸɬɫɹ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɞɥɹ ɡɚɯɜɚɬɚ ɢ ɩɨɥɢɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɞɥɹ ɞɟɬɟɤɰɢɢ ɦɨɥɟɤɭɥɵ ГДГ. Дɥɹ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ 100 ɦɤɥ ɩɪɨɛɵ, ɫɨɫɬɨɹɳɟɣ ɢɡ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɹ ɢ ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɨɜɚɧɧɨɝɨ ɢɡ ɤɚɥɚ ГДГ, ɤɨɬɨɪɵɟ 
ɢɧɤɭɛɢɪɭɸɬɫɹ ɫ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥ ɤɨɧɴɸɝɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ ɤ ГДГ. Дɚɥɟɟ ɩɪɨɢɫɯɨɞɢɬ ɢɧɤɭɛɚɰɢɹ ɫ ɩɚɪɚɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ 
ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ ɫ ɢɦɦɨɛɢɥɢɡɨɜɚɧɧɵɦɢ ɧɚ ɧɢɯ ГДГ. ɉɨɫɥɟ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɧɟɫɜɹɡɚɧɧɵɣ ɦɚɬɟɪɢɚɥ ɭɞɚɥɹɟɬɫɹ ɩɭɬࣉɦ ɩɪɨɦɵɜɤɢ. 
Ɂɚɬɟɦ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬɫɹ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɢ ɢɧɞɭɰɢɪɭɟɬɫɹ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɚɹ ɪɟɚɤɰɢɹ. ɂɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɶ 
ɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɰɢɢ, ɢɡɦɟɪɹɟɦɚɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɮɨɬɨɭɦɧɨɠɢɬɟɥɹ ɜ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ, ɨɬɪɚɠɚɟɬ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ ГДГ, ɤɨɬɨɪɚɹ ɨɛɪɚɬɧɨ ɩɪɨɩɨɪɰɢɨɧɚɥɶɧɨ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɚɧɬɢɝɟɧɨɜ ГДГ ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɢ 
ɩɪɨɛɚɯ. 

 
4. СОСТАВ НАБОРА 

Карɬридж Реакɬивов 

 
 
 
 

 
ProClin® 300 ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɡɚɪɟɝɢɫɬɪɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɬɨɜɚɪɧɵɦ ɡɧɚɤɨɦ Dow ɢ ɤɨɦɩɚɧɢɣ ɚɮɮɢɥɢɚɬɨɜ Dow. 
Вɫɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɝɨɬɨɜɵ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. ɉɨɪɹɞɨɤ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɨɬɪɚɠɚɟɬ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɨɜ ɜ ɂɧɬɟɝɪɚɥɟ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
Помимо инɬегралɶного карɬриджа в ɫоɫɬав набора вɯодɹɬ: 

 

Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 1 (3 ɯ 1 ɦɥ), 
ɥɢɨɮɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ 

ГДГ, ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, ɫɭɪɮɚɤɬɚɧɬ, 0,1% Proclin ® 300, 0,05% ɫɭɥɶɮɚɬ ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ. 
Ɋɚɡɛɚɜɥɹɬɶ ɜ 1 ɦɥ ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɧɧɨɣ ɢɥɢ ɞɟɢɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜɨɞɵ 

Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 2 (3 ɯ 1 ɦɥ), 
ɥɢɨɮɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ 

ГДГ, ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, ɫɭɪɮɚɤɬɚɧɬ, 0,1% Proclin ® 300, 0,05% ɫɭɥɶɮɚɬ ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ. 
Ɋɚɡɛɚɜɥɹɬɶ ɜ 1 ɦɥ ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɧɧɨɣ ɢɥɢ ɞɟɢɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜɨɞɵ 

Ɋɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ А (1 ɯ 80 ɥ) ɋɵɜɨɪɨɬɤɚ ɤɨɡɥɚ, ɬɪɢɫ-ɛɭɮɟɪ, ɫɭɪɮɚɤɬɚɧɬ, 0,1% Proclin ® 300, 0,05% ɫɭɥɶɮɚɬ ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ 
ɉɨɫɥɟ ɜɫɤɪɵɬɢɹ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ ɫɬɚɛɢɥɟɧ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 10 ɧɟɞɟɥɶ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8๦ɋ 

Дɨɡɚɬɨɪɵ (2 ɯ 50) Дɨɡɚɬɨɪɵ ɞɥɹ ɠɢɞɤɨɝɨ ɤɚɥɚ (ɏ0031) 
ɍɫɬɪɨɣɫɬɜɨ ɞɥɹ ɷɤɫɬɪɚɤɰɢɢ ɤɚɥɚ*     
(2 ɯ 50) 

ɉɨɥɢɩɪɨɩɢɥɟɧɨɜɚɹ ɩɪɨɛɢɪɤɚ ɞɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɹ, ɤɨɧɢɱɟɫɤɚɹ ɩɪɨɛɢɪɤɚ ɢ ɝɨɥɭɛɚɹ ɤɪɵɲɤɚ, 
ɷɥɟɦɟɧɬ ɫ ɝɨɥɭɛɵɦ ɮɢɥɶɬɪɨɦ ɢɡ ɩɥɨɬɧɨɝɨ ɩɨɥɢɷɬɢɥɟɧɚ. 

* ɍɫɬɪɨɣɫɬɜɨ ɧɟ ɫɨɞɟɪɠɢɬ БɎА, ɥɚɬɟɤɫ ɢɥɢ ДɗГɎ. 

Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ (2,4 ɦɥ) Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɦɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ ɤ ГДГ; ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ 
ɛɭɮɟɪ; БɋА; ɫɭɪɮɚɤɬɚɧɬ, 0,1% Proclin ® 300 ɢ 0,05% ɫɭɥɶɮɚɬ ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ. 

Ʉɨɧɴɸɝɚɬ (13,0 ɦɥ) ɉɨɥɢɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ГДГ, ɤɨɧɴɸɝɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɜ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɨɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ; 
ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; БɋА; ɫɭɪɮɚɤɬɚɧɬ, 0,1% Proclin ® 300 ɢ 0,05% ɫɭɥɶɮɚɬ ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ. 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 100 
 



2  

ɋɬɚɧɞɚɪɬɢɡɚɰɢɹ: ɪɟɮɟɪɟɧɫɨɦ ɞɥɹ ɭɫɬɚɧɨɜɤɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ ɫɥɭɠɚɬ ɜɧɭɬɪɟɧɧɢɟ ɫɬɚɧɞɚɪɬɵ ɤɨɦɩɚɧɢɢ  
 

LIAISON® XL анализаɬор LIAISON® анализаɬор 
ɋɢɫɬɟɦɧɚɹ / ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319100) ɋɢɫɬɟɦɧɚɹ / ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319100) 
Ɇɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɪɚɛɨɬɚɧɧɵɯ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɯ ɦɨɞɭɥɟɣ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ X0025) 

Ɇɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɪɚɛɨɬɚɧɧɵɯ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɯ ɦɨɞɭɥɟɣ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ 
ɧɨɦɟɪ 450003) 

Ʉɸɜɟɬɵ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ X0016) Ɋɟɚɤɰɢɨɧɧɵɟ Ɇɨɞɭɥɢ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319130) 
ɇɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ XL (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319200) ɇɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319102) ɢɥɢ 

ɇɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ XL (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319200) 
Ɉɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ (REF X0015) ɇɚɛɨɪ ɪɚɫɬɜɨɪɨɜ ɞɥɹ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɹ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 310990) 
 Ɋɟɚɤɬɢɜ ɞɥɹ ɟɠɟɞɧɟɜɧɨɣ ɩɪɨɜɟɪɤɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ 12 (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ 

ɧɨɦɟɪ 319150) 

Дополниɬелɶнɵе маɬериалɵ, необɯодимɵе длɹ рабоɬɵ: 
LIAISON® Ʉɨɧɬɪɨɥɶ ɞɥɹ ГДГ Clostridium difficile  (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 318911)   
Дополниɬелɶнɵе маɬериалɵ, рекомендованнɵе длɹ рабоɬɵ: 
Ɋɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ А  (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 318990) 
Опɰионнɵе ɭɫɬройɫɬва, коɬорɵе можно приобреɫɬи в компании DiaSorin: 
Дɨɡɚɬɨɪ ɞɥɹ ɠɢɞɤɨɝɨ ɤɚɥɚ (ɏ0031) 

 
5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

ТОЛЬКО ДЛЯ IN VITRO ДИАГНОСТИКИ - Не длɹ внɭɬреннего или внеɲнего иɫполɶзованиɹ в организме лɸдей и 
живоɬнɵɯ. 
Обɳие правила безопаɫноɫɬи: 

x Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɢ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɩɪɢ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɟ ɧɚɫɬɨɹɳɟɝɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ, 
ɫɥɟɞɭɟɬ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɨɩɚɫɧɵɟ, ɫɩɨɫɨɛɧɵɟ ɩɟɪɟɞɚɜɚɬɶ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɚɝɟɧɬɵ. ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ 
ɩɨɩɚɞɚɧɢɹ ɧɚ ɤɨɠɭ, ɝɥɚɡɚ ɢɥɢ ɫɥɢɡɢɫɬɭɸ ɨɛɨɥɨɱɤɭ. ɋɥɟɞɭɣɬɟ ɫɚɧɢɬɚɪɧɨ-ɷɩɢɞɟɦɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦ ɩɪɚɜɢɥɚɦ ɢ 
ɧɨɪɦɚɦ ɩɪɢ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 

x Ɂɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɩɪɢɧɢɦɚɬɶ ɩɢɳɭ ɢ ɧɚɩɢɬɤɢ, ɤɭɪɢɬɶ ɢɥɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɤɨɫɦɟɬɢɤɨɣ ɜ ɩɨɦɟɳɟɧɢɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ. 
x Ɂɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɩɢɩɟɬɢɪɨɜɚɬɶ ɪɬɨɦ. 
x ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɦ. ɇɟ ɡɚɛɵɜɚɣɬɟ 

ɨɞɟɜɚɬɶ ɯɚɥɚɬ, ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ ɢ ɩɟɪɱɚɬɤɢ. 
x Ɍɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɨɣɬɟ ɪɭɤɢ ɩɨɫɥɟ ɪɚɛɨɬɵ. 
x ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɪɚɡɛɪɵɡɝɢɜɚɧɢɹ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ ɩɪɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ. В ɫɥɭɱɚɟ ɪɚɡɛɪɵɡɝɢɜɚɧɢɹ 

ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ, ɞɟɡɚɤɬɢɜɢɪɭɣɬɟ ɢɯ 10% ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ ɨɬɛɟɥɢɜɚɬɟɥɹ (ɫɨɞɟɪɠɚɳɟɝɨ 0,5% ɪɚɫɬɜɨɪ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ) ɢ 
ɭɬɢɥɢɡɢɪɭɣɬɟ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɨɩɚɫɧɵɟ. 

x ɇɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɨɬɯɨɞɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɫɚɧɢɬɚɪɧɨ-ɷɩɢɞɟɦɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ 
ɢ ɷɤɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ. 

x ɇɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɧɚɛɨɪɵ ɢɥɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɫ ɢɫɬࣉɤɲɢɦ ɫɪɨɤɨɦ ɝɨɞɧɨɫɬɢ. 
 

Инɮормаɰиɹ об опаɫноɫɬи и безопаɫноɫɬи ɯимиɱеɫкиɯ веɳеɫɬв: Ɋɟɚɝɟɧɬɵ ɜ ɞɚɧɧɨɦ ɧɚɛɨɪɟ ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɵ ɜ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫɨ ɫɬɚɧɞɚɪɬɨɦ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɋɒА OSHA; ɨɬɞɟɥɶɧɵɦ ɡɚɤɨɧɚɦ ɋɒА ɨ ɩɪɚɜɟ ɧɚ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ; Ɋɟɝɥɚɦɟɧɬɭ 
Ʉɚɧɚɞɫɤɨɝɨ ɰɟɧɬɪɚ ɩɨ ɝɢɝɢɟɧɟ ɬɪɭɞɚ ɢ ɬɟɯɧɢɤɟ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ; ɢ ɩɪɢɦɟɧɢɦɵɟ ɞɢɪɟɤɬɢɜɵ ȿɜɪɨɩɟɣɫɤɨɝɨ ɋɨɸɡɚ (ɫɦ. 
ɉɚɫɩɨɪɬ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚ ɞɥɹ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ). 
 
GHS/CLP: 
 ProClin®

 

Ʉɚɬ No.: 55965-84-9 
Ɋɟɚɝɟɧɬɵ:    [SOR ] 

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

Ʉɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ: Ʉɨɠɧɚɹ ɫɟɧɫɢɛɢɥɢɡɚɰɢɹ, ɤɚɬɟɝɨɪɢɹ 1  
ɋɢɝɧɚɥɶɧɨɟ ɫɥɨɜɨ: Вɧɢɦɚɧɢɟ 
ɉɢɤɬɨɝɪɚɦɦɚ:  

 
 

 
GHS07 – Вɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ 

Ɂɚɹɜɥɟɧɢɟ ɨɛ ɨɩɚɫɧɨɫɬɢ: H317 – Ɇɨɠɟɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɚɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ 
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ɉɪɟɞɭɩɪɟɞɢɬɟɥɶɧɵɟ 
ɡɚɹɜɥɟɧɢɹ: 

P261 – ɂɡɛɟɝɚɬɶ ɜɞɵɯɚɧɢɹ ɬɭɦɚɧɚ ɢɥɢ ɛɪɵɡɝ. 
P272 – Ɂɚɝɪɹɡɧɟɧɧɚɹ ɪɚɛɨɱɚɹ ɨɞɟɠɞɚ ɧɟ ɞɨɥɠɧɚ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɚɦɢ 
ɪɚɛɨɱɟɝɨ ɦɟɫɬɚ. 
P280 – ɇɨɫɢɬɟ ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ ɢ ɨɞɟɠɞɭ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ. 

 
6. ПОДГОТОВКА ИНТЕГРАЛЬНОГО КАРТРИДЖА РЕАКТИВОВ 

ɉɨɠɚɥɭɣɫɬɚ, ɨɛɪɚɬɢɬɟ ɜɧɢɦɚɧɢɟ ɧɚ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɜɚɠɧɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ: 
6.1 Реɫɭɫпендирование магниɬнɵɯ ɱаɫɬиɰ 
Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ ɞɨ ɬɨɝɨ, ɤɚɤ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɛɭɞɟɬ ɩɨɦɟɳɟɧ ɜ ɩɪɢɛɨɪ. ɑɬɨɛɵ 
ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɩɨɥɧɨɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɟ ɱɚɫɬɢɰ, ɜɵɩɨɥɧɢɬɟ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɞɟɣɫɬɜɢɹ: 

x ɉɟɪɟɞ ɭɞɚɥɟɧɢɟɦ ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɵɯ ɦɟɦɛɪɚɧ ɫ ɮɥɚɤɨɧɨɜ, ɩɪɨɜɟɪɧɢɬɟ ɤɨɥɟɫɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ, 
ɩɨɤɚ ɰɜɟɬ ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ ɧɟ ɫɬɚɧɟɬ ɪɚɜɧɨɦɟɪɧɨ ɤɨɪɢɱɧɟɜɵɦ. Аɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɢɯ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ, ɞɟɪɠɚ 
ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɝɨɪɢɡɨɧɬɚɥɶɧɨ, ɱɬɨɛɵ ɢɡɛɟɠɚɬɶ ɩɟɧɨɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ. Ɉɫɦɨɬɪɢɬɟ ɧɢɠɧɸɸ ɱɚɫɬɶ ɮɥɚɤɨɧɚ, ɱɬɨɛɵ 
ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɜɫɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɛɵɥɢ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ. 

x ɉɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ ɞɨ ɩɨɥɧɨɝɨ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. 
x ɉɨɫɥɟ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɨɣ ɦɟɦɛɪɚɧɵ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɩɪɨɬɪɢɬɟ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɤɚɠɞɨɝɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɞɥɹ ɭɞɚɥɟɧɢɹ 

ɨɫɬɚɬɤɨɜ ɠɢɞɤɨɫɬɢ, ɟɫɥɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ. 
6.2 Вɫпенивание реагенɬов 
ɑɬɨɛɵ ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɨɩɬɢɦɚɥɶɧɵɟ ɪɚɛɨɱɢɟ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɡɛɟɝɚɬɶ ɩɟɧɨɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
ɉɪɢɞɟɪɠɢɜɚɣɬɟɫɶ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɯ ɧɢɠɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɣ ɩɨ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɳɟɧɢɸ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɹ: 

x ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɨɫɦɨɬɪɢɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ ɜ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɟɧɵ. ȿɫɥɢ ɩɨɫɥɟ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɩɟɧɚ ɩɨɹɜɢɥɚɫɶ, ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɢ ɩɨɞɨɠɞɢɬɟ, ɩɨɤɚ 
ɩɟɧɚ ɢɫɱɟɡɧɟɬ. ɂɧɬɟɝɪɚɥ ɝɨɬɨɜ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ ɬɨɥɶɤɨ ɬɨɝɞɚ, ɤɨɝɞɚ ɩɟɧɚ ɢɫɱɟɡɥɚ, ɚ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɫ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ ɧɚɯɨɞɢɬɫɹ ɧɚ ɛɨɪɬɭ. 

6.3 Уɫɬановка инɬеграла в облаɫɬɶ загрɭзки реакɬивов  
Анализаɬор LIAISON® 
x ɍɫɬɚɧɨɜɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞ ɛɵɥ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧ ɫɥɟɜɚ, 
ɢ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɞɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 30 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɩɟɪɟɦɟɲɚɟɬ ɢ 
ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɡɚ ɷɬɨ ɜɪɟɦɹ. 
x ɋɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɩɪɨɛ ɢ ɧɚɱɚɥɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ 
Анализаɬор LIAISON® XL 
x Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL ɨɫɧɚɳɟɧ ɜɫɬɪɨɟɧɧɵɦ ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɵɦ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨɦ, ɤɨɬɨɪɨɟ ɩɨɦɨɝɚɟɬ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɬɶ ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰɵ ɞɨ ɪɚɡɦɟɳɟɧɢɹ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɜ ɨɛɥɚɫɬɢ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
Дɥɹ ɭɬɨɱɧɟɧɢɹ ɞɟɬɚɥɟɣ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 

ɚ. Вɫɬɚɜɶɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɜ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɵɣ ɪɚɡɴɟɦ. 
ɛ. Ɉɫɬɚɜɶɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɜ ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɨɦ ɦɚɝɧɢɬɧɨɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɟ, ɩɨ ɤɪɚɣɧɟɣ ɦɟɪɟ, ɧɚ 30 ɫɟɤɭɧɞ 
(ɞɨɩɭɫɤɚɟɬɫɹ ɞɨ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɦɢɧɭɬ). ɉɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɨ ɦɟɪɟ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ. 

x ɍɫɬɚɧɨɜɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞ ɛɵɥ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧ ɫɥɟɜɚ, 
ɢ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɞɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 15 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɩɟɪɟɦɟɲɚɟɬ ɢ 
ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɡɚ ɷɬɨ ɜɪɟɦɹ. 
x ɋɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɩɪɨɛ ɢ ɧɚɱɚɥɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ 
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Вɫɟɝɞɚ ɯɪɚɧɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɵ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ, ɜ ɩɪɨɬɢɜɧɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɟɟ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ 
ɱɚɫɬɢɰ ɛɭɞɟɬ ɡɚɬɪɭɞɧɟɧɨ. ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɨɩɚɞɚɧɢɹ ɩɪɹɦɵɯ ɫɨɥɧɟɱɧɵɯ ɥɭɱɟɣ. 
ɇɟɜɫɤɪɵɬɵɟ ɪɟɚɤɬɢɜɵ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɞɨ ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɢ ɢɯ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C. Ɂɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ ɪɟɚɤɬɢɜɵ, ɜɯɨɞɹɳɢɟ ɜ ɫɨɫɬɚɜ ɤɚɪɬɪɢɞɠɚ. Ɂɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ 
ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɩɨɫɥɟ ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. ɉɨɫɥɟ ɜɫɤɪɵɬɢɹ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ (ɭɞɚɥɟɧɢɹ 
ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɵɯ  ɦɟɦɛɪɚɧ)  ɟɝɨ  ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ  ɫɬɚɛɢɥɶɧɨ  ɜ  ɬɟɱɟɧɢɟ  ɧɟ  ɦɟɧɟɟ   8  ɧɟɞɟɥɶ  ɩɪɢ  ɭɫɥɨɜɢɢ  ɯɪɚɧɟɧɢɹ       ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C ɜ ɯɨɥɨɞɢɥɶɧɢɤɟ ɢɥɢ ɧɚ ɛɨɪɬɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. ɉɨɫɥɟ ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɷɬɨɝɨ ɩɟɪɢɨɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ  
ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɜɨɡɦɨɠɧɨ ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɢ, ɟɫɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɥɟɠɚɬ ɜ ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɯ 
ɩɪɟɞɟɥɚɯ. 
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Ʉɚɥ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɫɨɛɢɪɚɬɶ ɜ ɱɢɫɬɵɣ ɝɟɪɦɟɬɢɱɧɵɣ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪ ɛɟɡ ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɨɜ. ɉɪɨɛɵ ɞɨɥɠɧɵ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8⁰ɋ ɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɬɶɫɹ ɤɚɤ ɦɨɠɧɨ ɛɵɫɬɪɟɟ. Дɨɩɭɫɤɚɟɬɫɹ ɯɪɚɧɟɧɢɟ ɩɪɨɛ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 72 ɱɚɫɨɜ ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8⁰ɋ ɢɥɢ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɟ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ -20⁰ɋ. ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɵɟ ɩɪɨɛɵ 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɧɚɝɪɟɬɶ ɞɨ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ ɢ ɩɟɪɟɦɟɲɚɬɶ. ɇɟ ɞɨɩɭɫɤɚɟɬɫɹ ɩɨɜɬɨɪɧɨɟ 
ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɟ/ɪɚɡɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɟ ɩɪɨɛ ɛɨɥɟɟ 2 ɪɚɡ. 

 
9. ХРАНЕНИЕ ЭКСТРАКТА 

ɗɤɫɬɪɚɤɬ ɤɚɥɚ ɫɬɚɛɢɥɟɧ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 4 ɱɚɫɨɜ ɩɪɢ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ (18 - 25⁰ɋ), ɢɥɢ 24 ɱɚɫɚ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2 - 8⁰ɋ. 
ɉɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɷɤɫɬɪɚɤɬ ɦɨɠɧɨ ɡɚɦɨɪɨɡɢɬɶ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ -20⁰ɋ ɢ ɯɪɚɧɢɬɶ ɧɟ ɛɨɥɟɟ 4 ɧɟɞɟɥɶ. ɇɟ ɞɨɩɭɫɤɚɟɬɫɹ 
ɩɨɜɬɨɪɧɨɟ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɟ ɷɤɫɬɪɚɤɬɚ Дɥɹ ɩɨɞɝɨɬɨɜɤɢ ɤ ɞɥɢɬɟɥɶɧɨɦɭ ɯɪɚɧɟɧɢɸ ɜ ɯɨɥɨɞɢɥɶɧɢɤɟ ɢɥɢ ɦɨɪɨɡɢɥɶɧɨɣ ɤɚɦɟɪɟ 
ɢɥɢ ɤ ɞɥɹ ɬɪɚɧɫɩɨɪɬɢɪɨɜɤɢ ɷɤɫɬɪɚɤɬ ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɨɱɢɳɟɧ ɨɬ ɜɢɞɢɦɨɝɨ ɞɟɛɪɢɫɚ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɧɚ ɞɧɟ ɤɨɧɢɱɟɫɤɨɣ 
ɩɪɨɛɢɪɤɢ. ɉɟɪɟɧɟɫɢɬɟ ɷɤɫɬɪɚɤɬ ɜ ɞɪɭɝɭɸ ɩɪɨɛɢɪɤɭ, ɧɟ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɣɬɟ ɷɤɫɬɪɚɤɬ ɢ ɜɢɞɢɦɵɣ ɞɟɛɪɢɫ. 
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Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ C.difficile ГДГ ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɜ ɥɢɨɮɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɦ ɜɢɞɟ. ɂɯ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɬɶ ɜ 1ɦɥ 
ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɢɥɢ ɞɟɢɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜɨɞɵ. ɉɨɫɥɟ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɮɥɚɤɨɧɵ ɩɪɢ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ ɜ 
ɬɟɱɟɧɢɟ 5 ɦɢɧɭɬ, ɚ ɡɚɬɟɦ ɚɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ. ɉɟɪɟɧɟɫɢɬɟ ɩɨɥɧɵɣ ɨɛɴɟɦ ɜ ɫɬɟɤɥɹɧɧɭɸ ɢɥɢ ɩɥɚɫɬɢɤɨɜɭɸ ɩɪɨɛɢɪɤɭ. 
ɇɚɤɥɟɣɬɟ ɧɚ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɣ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɜɯɨɞɢɬ ɜ ɫɨɫɬɚɜ ɧɚɛɨɪɚ, ɢ ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ. 
ɉɪɨɜɟɞɢɬɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ ɫɨɝɥɚɫɧɨ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ. Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɞɥɹ ɞɚɧɧɨɝɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 2 
ɱɚɫɨɜ ɩɪɢ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ (18 - 25⁰ɋ). Ʉɚɠɞɵɣ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪ ɫɨɞɟɪɠɢɬ ɨɛɴɟɦ ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ 2 ɤɚɥɢɛɪɨɜɨɤ (300 
ɦɤɥ ɨɛɴɟɦɚ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵ ɞɥɹ ɬɪɟɯɤɪɚɬɧɨɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ ɢ 300 ɦɤɥ – ɦɟɪɬɜɵɣ ɨɛɴɟɦ). 
Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ ɢ ɂɧɬɟɝɪɚɥɶɧɵɣ Ɋɟɚɝɟɧɬ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɵ ɩɨ ɧɨɦɟɪɭ ɥɨɬɚ. ɇɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɫ ɪɚɡɧɵɦɢ 
ɥɨɬɚɦɢ ɜ ɨɞɧɨɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ. 
 
LIAISON Analyzer: 
ɉɨɦɟɫɬɢɬɟ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® ɜ ɲɬɚɬɢɜ ɫ ɛɭɤɜɟɧɧɵɦ ɨɛɨɡɧɚɱɟɧɢɟɦ “А“ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɦ ɧɚɪɭɠɭ. 
LIAISON  XL Analyzer: 
ɉɨɦɟɫɬɢɬɟ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON®XL ɜ ɲɬɚɬɢɜ ɫ ɛɭɤɜɟɧɧɵɦ ɨɛɨɡɧɚɱɟɧɢɟɦ “А“ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɦ ɧɚɪɭɠɭ. 

 
11. КАЛИБРОВКА 

ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɜɯɨɞɹɳɢɯ ɜ ɫɨɫɬɚɜ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ, ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɩɟɪɟɤɚɥɢɛɪɨɜɚɬɶ ɦɚɫɬɟɪ-ɤɪɢɜɭɸ, ɯɪɚɧɹɳɭɸɫɹ ɜ 
ɩɚɦɹɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ, ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɵɯ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ ɷɬɢɤɟɬɤɢ 
ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. 
Ʉɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɩɪɨɜɟɞɟɧɚ ɜ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɥɭɱɚɹɯ: 
x ɂɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɚɹ ɫɟɪɢɹ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢɥɢ ɧɚɛɨɪɚ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ. 
x ɉɪɨɲɥɨ ɛɨɥɟɟ 21 ɞɧɹ ɫ ɦɨɦɟɧɬɚ ɩɨɫɥɟɞɧɟɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ. 
x Бɵɥɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
x Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɞɨɩɭɫɬɢɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ. 

 
12. ПРОБОПОДГОТОВКА 

Дɥɹ ɩɪɨɛɨɩɨɞɝɨɬɨɜɤɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɨɟ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨ ɞɥɹ ɷɤɫɬɪɚɤɰɢɢ ɤɚɥɚ (LIAISON® Stool Extraction Device). 
Ɉɛɴɟɦɵ ɨɛɪɚɡɰɚ ɢ ɞɢɥɸɟɧɬɚ (Sample Diluent A) ɨɩɪɟɞɟɥɹɸɬɫɹ ɩɨ Ɍɚɛɥɢɰɟ 1 ɢ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɧɨɣ ɧɢɠɟ ɞɢɚɝɪɚɦɦɟ, 
ɤɨɬɨɪɵɟ ɡɚɜɢɫɹɬ ɨɬ ɬɨɝɨ, ɛɭɞɟɬ ɥɢ ɷɬɨ ɟɞɢɧɢɱɧɚɹ ɩɪɨɛɚ ɢɥɢ ɩɪɨɛɚ ɜ ɞɭɛɥɟ. 

1. Дɨɛɚɜɶɬɟ ɞɢɥɸɟɧɬ (Sample Diluent A) ɜ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨ ɞɥɹ ɷɤɫɬɪɚɤɰɢɢ ɤɚɥɚ (LIAISON® Stool Extraction Device) ɞɥɹ 
ɫɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɜ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɦ ɜ Ɍɚɛɥɢɰɟ 1. 

2. ɉɨɞɝɨɬɨɜɤɚ ɤɚɥɚ: ɉɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɤɚɥ ɧɚɫɤɨɥɶɤɨ ɷɬɨ ɜɨɡɦɨɠɧɨ ɞɥɹ ɬɨɝɨ, ɱɬɨɛɵ ɩɟɪɟɧɟɫɬɢ ɩɪɨɛɭ 
ɚ. Жидкий или полɭжидкий сɬɭл: ɂɫɩɨɥɶɡɭɹ ɞɨɡɚɬɨɪ, ɢɡɦɟɪɶɬɟ ɢ ɩɟɪɟɧɟɫɢɬɟ ɨɛɪɚɡɟɰ ɤɚɥɚ (ɫɨɝɥɚɫɧɨ Ɍɚɛɥɢɰɟ 
1) ɜ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨ ɞɥɹ ɷɤɫɬɪɚɤɰɢɢ ɤɚɥɚ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɟɟ ɞɢɥɸɟɧɬ. ɉɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɩɪɨɦɨɣɬɟ ɩɢɩɟɬɨɪ ɧɟɫɤɨɥɶɤɨ 
ɪɚɡ ɫɦɟɫɶɸ ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ ɞɥɹ ɤɚɥɚ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɦɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚ ɨɛɪɚɡɰɚ ɛɵɥɨ ɫɨɛɪɚɧɨ ɢɡ 
ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɚ ɞɥɹ ɠɢɞɤɨɝɨ ɤɚɥɚ.  
ПРИМЕЧАНИЕ: ȿɫɥɢ, ɜ ɫɥɭɱɚɟ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɞɨɛɚɜɥɟɧɢɹ 750 ɦɤɥ ɠɢɞɤɨɝɨ ɢɥɢ ɩɨɥɭɠɢɞɤɨɝɨ ɤɚɥɚ, ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ 
ɩɪɨɛɵ ɧɟɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨ, ɦɨɠɧɨ ɪɚɡɛɚɜɢɬɶ ɩɪɨɛɭ ɫ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɟɦ ɜ ɫɨɨɬɧɨɲɟɧɢɢ 1:1. (ɉɪɢɦɟɪ 400 ɦɤɥ ɠɢɞɤɨɣ ɢɥɢ 
ɩɨɥɭɠɢɞɤɨɣ ɩɪɨɛɵ ɤ 400 ɦɤɥ ɞɢɥɸɟɧɬɚ). Ɉɤɨɧɱɚɬɟɥɶɧɵɣ ɨɛɴࣉɦ ɫɭɩɟɪɧɚɬɚɧɬɚ ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ 
ɞɨɥɠɟɧ ɫɨɫɬɚɜɥɹɬɶ 400 ɦɤɥ ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɟɞɢɧɢɱɧɨɝɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 
ɛ. Твердɵй сɬɭл: ɂɫɩɨɥɶɡɭɹ ɥɨɩɚɬɤɭ, ɤɨɬɨɪɚɹ ɧɚɯɨɞɢɬɫɹ ɜ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɟ ɞɥɹ ɷɤɫɬɪɚɤɰɢɢ ɤɚɥɚ (LIAISON® Stool 
Extraction Device) ɧɚ ɤɨɧɰɟ ɝɨɥɭɛɨɝɨ ɤɨɧɢɱɟɫɤɨɝɨ ɮɢɥɶɬɪɚ ɢɥɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɸ ɞɪɭɝɨɟ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨ, ɨɬɦɟɪɶɬɟ 
ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɩɪɨɛɵ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɟ ɜ Ɍɚɛɥɢɰɟ 1 ɢ ɞɨɛɚɜɶɬɟ ɜ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɞɥɹ ɫɦɟɲɢɜɚɧɢɹ, ɤɨɬɨɪɚɹ ɫɨɞɟɪɠɢɬ ɞɢɥɸɟɧɬ. 
ɇɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɜɢɡɭɚɥɶɧɨ ɩɪɨɜɟɪɢɬɶ ɥɨɩɚɬɤɭ ɩɨɫɥɟ ɬɨɝɨ, ɤɚɤ ɛɭɞɟɬ ɩɪɨɜɟɞɟɧɚ ɩɪɨɰɟɞɭɪɚ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɹ (4 ɷɬɚɩ), 
ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɧɚ ɧɟɣ ɧɟ ɨɫɬɚɥɢɫɶ ɱɚɫɬɢɱɤɢ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚ. В ɩɪɨɬɢɜɧɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɫɧɨɜɚ 
ɡɚɤɪɨɣɬɟ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨ, ɱɬɨɛɵ ɭɞɚɥɢɬɶ ɱɚɫɬɢɱɤɢ ɤɚɥɚ ɫ ɥɨɩɚɬɤɢ. ɉɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɦɨɠɧɨ ɩɨɜɬɨɪɢɬɶ ɞɚɧɧɭɸ 
ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ. ɉɪɢ ɨɱɟɧɶ ɬɜɟɪɞɨɦ ɫɬɭɥɟ ɞɨɩɭɫɤɚɟɬɫɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɚɥɶɬɟɪɧɚɬɢɜɧɵɯ ɩɪɢɫɩɨɫɨɛɥɟɧɢɣ. 

 
3. Ɂɚɤɪɭɬɢɬɟ ɤɨɧɢɱɟɫɤɢɣ ɝɨɥɭɛɨɣ ɮɢɥɶɬɪ ɧɚ ɩɪɨɛɢɪɤɟ ɞɥɹ ɫɦɟɲɢɜɚɧɢɹ. 
4. ɏɨɪɨɲɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ ɩɪɨɛɢɪɤɢ ɩɪɢɦɟɪɧɨ 20 ɫɟɤɭɧɞ 
5. Ɉɬɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɭɣɬɟ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ ɩɪɨɛɢɪɤɢ ɧɚ ɫɤɨɪɨɫɬɢ ≥ 2000 ɯ g* ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 10 ɦɢɧɭɬ. Ʉɨɧɢɱɟɫɤɚɹ ɩɪɨɛɢɪɤɚ  

ɩɪɢ ɷɬɨɦ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɫɜɟɪɯɭ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɚ. 
6. ɉɨɫɥɟ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɹ ɩɟɪɟɜɟɪɧɢɬɟ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨ ɞɥɹ ɷɤɫɬɪɚɤɰɢɢ ɤɨɧɢɱɟɫɤɨɣ ɫɬɨɪɨɧɨɣ ɩɪɨɛɢɪɤɢ ɜɧɢɡ. 

Ɉɬɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɭɣɬɟ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ ɩɪɢ ɫɤɨɪɨɫɬɢ 200 ɯ g* ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɦɢɧɭɬɵ. Поɫле ɰенɬриɮɭгированиɹ не 
перевораɱивайɬе ɭɫɬройɫɬво, оно должно оɫɬаваɬɶɫɹ ɫɬрого в верɬикалɶном положении. 

7. Ɉɬɤɪɭɬɢɬɟ ɢ ɭɬɢɥɢɡɢɪɭɣɬɟ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɞɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɢ ɝɨɥɭɛɨɣ ɮɢɥɶɬɪ. ɉɪɨɜɟɪɶɬɟ ɠɢɞɤɢɣ ɫɭɩɟɪɧɚɬɚɧɬ ɜ 
ɤɨɧɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɨɛɢɪɤɟ, ɨɧ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɦɭɬɧɵɦ, ɧɨ ɧɟ ɞɨɥɠɟɧ ɫɨɞɟɪɠɚɬɶ ɞɟɛɪɢɫɚ ɢɥɢ ɩɭɡɵɪɟɣ. 

8. ɉɨɦɟɫɬɢɬɟ ɤɨɧɢɱɟɫɤɭɸ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɜ ɲɬɚɬɢɜ “S” ɢ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɟ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® ɢɥɢ  ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɤɨɧɢɱɟɫɤɭɸ 
ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɜ ɲɬɚɬɢɜ “ɇ” ɫ ɚɞɚɩɬɨɪɨɦ ɢ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɟ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON®XL. 

9. Ɉɛɪɚɛɨɬɚɣɬɟ ɪɚɛɨɱɭɸ ɡɨɧɭ 10% ɨɬɛɟɥɢɜɚɬɟɥɹ (0,5% ɪɚɫɬɜɨɪ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ). 
 

*  g с (1118 х 10-8)(радиус в см)(число оборотов в минуту) 



5  

Ɍɚɛɥɢɰɚ 1 
 
 
 

 

В ɤɨɧɰɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ Вɵ ɧɚɣɞɟɬɟ ɢɥɥɸɫɬɪɢɪɨɜɚɧɧɭɸ ɫɯɟɦɭ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɩɪɢɫɩɨɫɨɛɥɟɧɢɹ ɞɥɹ ɷɤɫɬɪɚɤɰɢɢ ɤɚɥɚ. 
 

13. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 

ɋɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɹɦ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ ɝɚɪɚɧɬɢɪɭɟɬ ɩɨɥɭɱɟɧɢɟ ɤɨɪɪɟɤɬɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. 
 

Анализаɬор LIAISON®. Дɥɹ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ ɤɚɠɞɨɣ ɦɟɬɨɞɢɤɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɹ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɚɹ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ 
ɷɬɢɤɟɬɤɢ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. ȿɫɥɢ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɚ ɧɟ ɫɱɢɬɵɜɚɟɬɫɹ, ɬɨ ɤɚɪɬɪɢɞɠ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɧɟɩɪɢɝɨɞɧɵɦ ɞɥɹ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ ɢ ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧ (ɫɦ. ɂɧɫɬɪɭɤɰɢɸ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ). 
  Операции постановки анализа имеют следующую последовательность:  
1. Ɋɚɫɤɚɩɵɜɚɧɢɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢɥɢ ɩɪɨɛ ɜ ɤɸɜɟɬɵ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɞɭɥɹ 
2. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ ɢ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɜ ɤɸɜɟɬɵ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɞɭɥɹ 
3. ɂɧɤɭɛɚɰɢɹ 
4. ɉɪɨɦɵɜɤɚ ɋɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɉɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɶɸ 
5. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢ ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ ɫɜɟɱɟɧɢɹ. 
 
Анализаɬор LIAISON® XL. Дɥɹ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ ɤɚɠɞɨɣ ɦɟɬɨɞɢɤɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɹ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɚɹ ɜ 
ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. ȿɫɥɢ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɫ ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɢ ɧɟ ɱɢɬɚɟɬɫɹ, ɬɨ ɤɚɪɬɪɢɞɠ ɹɜɥɹɟɬɫɹ 
ɧɟɝɨɞɧɵɦ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ ɢ ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧ (ɫɦ. ɂɧɫɬɪɭɤɰɢɸ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ). 
  Операции постановки анализа имеют следующую последовательность:  
1.     Ɋɚɫɤɚɩɵɜɚɧɢɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢɥɢ ɩɪɨɛ ɜ ɤɸɜɟɬɵ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɞɭɥɹ 
2. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ ɢ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɜ ɤɸɜɟɬɵ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɞɭɥɹ 
3. ɂɧɤɭɛɚɰɢɹ 
4. ɉɪɨɦɵɜɤɚ ɋɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɉɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɶɸ 
5. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢ ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ ɫɜɟɱɟɧɢɹ. 
 
ɇɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡɚ ɦɨɝɭɬ ɜɥɢɹɬɶ ɤɨɥɟɛɚɧɢɹ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ. ɉɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɢ ɞɨɥɠɧɵ ɡɧɚɬɶ ɨɛ ɢɡɦɟɧɟɧɢɹɯ ɜ ɫɜɨɟɣ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɨɣ ɫɪɟɞɟ; ɦɨɠɟɬ ɩɨɬɪɟɛɨɜɚɬɶɫɹ ɛɨɥɟɟ ɱɚɫɬɨɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɚɹ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɚ. 
 

14. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
 

Ʉɨɧɬɪɨɥɶ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɞɨɥɠɟɧ ɜɵɩɨɥɧɹɬɶɫɹ ɨɞɢɧ ɪɚɡ ɜ ɞɟɧɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɢɥɢ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɪɭɤɨɜɨɞɹɳɢɦɢ 
ɩɪɢɧɰɢɩɚɦɢ ɢɥɢ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɦɟɫɬɧɵɯ ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɯ ɚɤɬɨɜ ɢɥɢ ɚɤɤɪɟɞɢɬɨɜɚɧɧɵɯ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɣ. ɉɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɸ 
ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɨɛɪɚɬɢɬɶɫɹ ɤ CLSI C24-A35 ɢ 42 CFR 493.1256 (c) ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ ɩɨ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɚɤɬɢɤɟ 
ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ.  

Ʉɨɧɬɪɨɥɶ LIAISON C.difficile GDH Control Set (Ʉɚɬ. ʋ 318931) ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧ ɞɥɹ ɦɨɧɢɬɨɪɢɧɝɚ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɫɬɢ ɪɚɛɨɬɵ 
ɪɟɚɝɟɧɬɚ. Ʉɨɧɬɪɨɥɶ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɪɨɜɨɞɢɬɶ ɜ 1 ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɢ ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɪɤɢ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɫɬɢ ɪɚɛɨɬɵ ɪɟɚɝɟɧɬɚ. 
Ɍɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɭɫɩɟɲɧɨ, ɟɫɥɢ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɜɯɨɞɹɬ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɵɣ ɞɢɚɩɚɡɨɧ. ȿɫɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ  
ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɟ ɩɪɟɞɟɥɵ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɨɜɬɨɪɧɨ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɭ ɦɟɬɨɞɢɤɢ, ɚ 
ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɞɨɥɠɧɨ ɛɵɬɶ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɩɨɜɬɨɪɧɨ. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɣ ɨɛɪɚɡɰɨɜ 
ɜɟɪɧɵ ɬɨɥɶɤɨ ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɢ, ɱɬɨ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɜɯɨɞɹɬ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɵɣ ɞɢɚɩɚɡɨɧ. 

ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɞɪɭɝɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɨɰɟɧɢɬɶ ɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɶ ɢɯ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɫ ɞɚɧɧɵɦ 
ɧɚɛɨɪɨɦ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ, ɩɨɫɥɟ ɱɟɝɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɩɨɞɯɨɞɹɳɢɟ ɩɪɟɞɟɥɵ ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ. 

ɉɪɟɞɟɥɵ ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɤɚɠɞɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɨɛɨɡɧɚɱɟɧɵ ɜ ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɢ ɭɤɚɡɵɜɚɸɬ ɝɪɚɧɢɰɵ, 
ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɟ ɤɨɦɩɚɧɢɟɣ DiaSorin ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɩɪɢ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɢ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 

 
15. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 

Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ ГДГ ɜ ɡɚɞɚɧɧɨɣ ɜɟɥɢɱɢɧɟ ɢ ɨɰɟɧɢɜɚɟɬ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ. ɉɨɞɪɨɛɧɚɹ 
ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɹ ɜ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ. 
ɉɨɪɨɝɨɜɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɞɥɹ ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® C.difficile GDH ɨɩɪɟɞɟɥɹɥɨɫɶ ɧɚ ɨɫɧɨɜɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɢɫɫɥɟɞɭɟɦɵɯ ɩɪɨɛ  ɜ 
ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɡɧɚɱɟɧɢɹɦɢ ГДГ. 
ɉɪɨɛɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɥɢɫɶ ɜ ɩɚɪɚɥɥɟɥɢ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɧɚɛɨɪɨɜ ɫɬɨɪɨɧɧɢɯ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ ɢ ɧɚɛɨɪɚ DiaSorin LIAISON® 
C.difficile GDH.  
Бɵɥɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɨ, ɱɬɨ ɩɨɪɨɝɨɜɚɹ ɜɟɥɢɱɢɧɚ ɞɥɹ ГДГ ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 1,0. 

 
ɉɊȿДɍɉɊȿɀДȿɇɂȿ – ȿɫɥɢ ɜ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɟ ɨɬɨɛɪɚɠɚɟɬɫɹ ɫɨɨɛɳɟɧɢɟ «invalid PLU» ɢ ɩɪɟɞɭɩɪɟɠɞɚɸɳɢɣ (!) ɮɥɚɝ, ɬɨ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɫɱɢɬɚɬɶɫɹ ɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɦ ɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɨɜɬɨɪɢɬɶ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɭ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. ȿɫɥɢ ɩɪɢ ɩɨɜɬɨɪɧɨɣ 
ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɜɵɞɚɫɬ ɬɚɤɨɟ ɠɟ ɫɨɨɛɳɟɧɢɟ, ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɜ ɫɥɭɠɛɭ ɩɨɞɞɟɪɠɤɢ. 
Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɢɪɨɜɚɧɵ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ: 

 

Чиɫло иɫɫледований Колиɱеɫɬво разбавиɬелɹ Колиɱеɫɬво пробɵ 
(жидкий ɫɬɭл) 

Колиɱеɫɬво пробɵ 
(ɬвࣉрдɵй ɫɬɭл) 

ȿɞɢɧɢɱɧɚɹ ɩɪɨɛɚ 750 ɦɤɥ 750 ɦɤɥ 5 ɦɦ 
ɉɪɨɛɚ ɜ ɞɭɛɥɟ 1 ɦɥ 1 ɦɥ 7,5 ɦɦ 
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ɂɧɞɟɤɫ Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬ ɂɧɬɟɪɩɪɟɬɚɰɢɹ 
≤ 0,90 Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɍɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɧɢɡɤɨɟ ɫɨɞɟɪɠɚɧɢɟ ГДГ (ɢɥɢ ɭɪɨɜɟɧɶ ГДГ ɧɢɠɟ ɩɪɟɞɟɥɚ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɢɹ) 
>  0,90 ɢ 
< 1,10 

ɇɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɣ ɉɪɨɛɵ ɫ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥࣉɧɧɵɦ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɦ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɨɜɚɧɵ ɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ 
ɩɨɜɬɨɪɧɨ. 
ɋɱɢɬɚɸɬɫɹ  ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦɢ  ɩɪɨɛɵ,  ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ  ɤɨɬɨɪɵɯ  ɩɪɢ  ɩɨɜɬɨɪɧɨɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ 
≥1,10. 
ɋɱɢɬɚɸɬɫɹ  ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦɢ  ɩɪɨɛɵ,  ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ  ɤɨɬɨɪɵɯ  ɩɪɢ  ɩɨɜɬɨɪɧɨɦ  ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ 
≤0,90. 
ȿɫɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɩɪɨɛɵ ɩɨɜɬɨɪɧɨ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬɫɹ ɤɚɤ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɣ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɨɜɬɨɪɢɬɶ 
ɡɚɛɨɪ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚ ɫ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɟɝɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟɦ. 

≥1,10 ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɍɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ГДГ 
 

16. ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА 

1. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɨɥɠɧɵ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɫɨɱɟɬɚɧɢɢ ɫ ɞɪɭɝɢɦɢ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ 
ɞɚɧɧɵɦɢ,ɱɬɨɛɵ ɩɨɦɨɱɶ ɤɥɢɧɢɰɢɫɬɭ ɩɪɢɧɢɦɚɬɶ ɢɧɞɢɜɢɞɭɚɥɶɧɵɟ ɪɟɲɟɧɢɹ ɩɨ ɜɟɞɟɧɢɸ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ. 

2. ɇɚɥɢɱɢɟ ɧɚɜɵɤɨɜ ɢ ɩɪɹɦɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵ ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɬɨɱɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. 
3. ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɧɟ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬ ɧɚɥɢɱɢɟ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ C. difficile ɢɥɢ ɧɚɥɢɱɢɟ ɬɨɤɫɢɝɟɧɧɨɝɨ C. difficile, ɚ 

ɬɨɥɶɤɨ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɢɟ ɨɪɝɚɧɢɡɦɚ. Вɫɟ LIAISON® C. difficile GDH-ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ 
ɩɪɨɜɟɪɟɧɵ ɞɪɭɝɢɦ ɦɟɬɨɞɨɦ ɞɥɹ ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɟɧɢɹ ɧɚɥɢɱɢɹ ɬɨɤɫɢɝɟɧɧɨɝɨ C. difficile. 

4. ɂɦɦɭɧɨɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɚɹ ɤɪɨɫɫ-ɪɟɚɤɰɢɹ ɛɵɥɚ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɚ ɫ C. Sporogenes, ɤɨɬɨɪɵɣ ɪɟɞɤɨ ɜɫɬɪɟɱɚɟɬɫɹ ɜ ɤɚɥɟ. 
5. ɇɚɛɨɪ LIAISON® EHEC Toxins ɧɟ ɨɰɟɧɢɜɚɥɫɹ ɜ ɩɟɞɢɚɬɪɢɱɟɫɤɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ. 
6. ɇɟ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɵ ɨɛɪɚɡɰɵ ɤɚɥɚ, ɫɬɚɛɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɜ 10% ɮɨɪɦɚɥɢɧɟ, ɫɨɟɞɢɧɟɧɢɹɯ ɦɟɪɬɢɨɥɹɬɚ 

ɮɨɪɦɚɥɢɧɚ, ɚɰɟɬɚɬ ɧɚɬɪɢɹ ɢ ɮɨɪɦɚɥɢɧɚ, ɢɥɢ ɩɨɥɢɜɢɧɢɥɨɜɵɣ ɫɩɢɪɬ. Ɉɛɪɚɡɰɵ, ɧɚɯɨɞɹɳɢɟɫɹ ɜ ɬɪɚɧɫɩɨɪɬɧɵɯ 
ɫɪɟɞɚɯ, ɬɚɤɢɯ ɤɚɤ Cary Blair ɢɥɢ C & S, ɧɟ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɵ 

7. ɂɧɬɟɝɪɚɥɵ ɧɟ ɦɨɝɭɬ ɩɟɪɟɧɨɫɢɬɫɹ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɦɢ LIAISON® ɢ LIAISON®XL. ɉɨɫɥɟ ɪɚɫɩɨɡɧɚɜɚɧɢɹ 
ɪɟɚɝɟɧɬɧɨɝɨ ɤɚɪɬɪɢɞɠɚ ɨɞɧɢɦ ɬɢɩɨɦ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ, ɨɧ ɞɨɥɠɟɧ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɬɚɦ ɞɨ ɤɨɧɰɚ. 

8. ɂɡ-ɡɚ ɩɪɨɛɥɟɦ ɩɪɨɫɥɟɠɢɜɚɟɦɨɫɬɢ, ɜɵɬɟɤɚɸɳɢɯ ɢɡ ɜɵɲɟɩɪɢɜɟɞɟɧɧɨɝɨ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɢɹ, ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɧɚɛɥɸɞɟɧɢɹ 
ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɦɨɝɭɬ ɧɟ ɛɵɬɶ ɡɚɤɥɸɱɟɧɵ ɦɟɠɞɭ ɬɢɩɚɦɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ. ɗɬɨ ɞɨɥɠɧɨ ɛɵɬɶ ɜɵɩɨɥɧɟɧɨ ɧɚ ɨɞɧɨɦ 
ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɦ ɬɢɩɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ (LIAISON® ɢɥɢ LIAISON® XL). 

 
17. ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ 

ɑɚɫɬɨɬɚ ɚɧɬɢɛɢɨɬɢɤɨɫɜɹɡɚɧɧɨɣ ɞɢɚɪɟɢ, ɚɫɫɨɰɢɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɫ C.difficile, ɡɚɜɢɫɢɬ ɨɬ ɧɟɤɨɬɨɪɵɯ ɮɚɤɬɨɪɨɜ, ɬɚɤɢɯ ɤɚɤ: 
ɤɨɧɬɢɧɝɟɧɬ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɬɢɩ ɥɟɱɟɛɧɨɝɨ ɭɱɪɟɠɞɟɧɢɹ ɢ ɷɩɢɞɟɦɢɨɥɨɝɢɹ. ɋɬɚɬɢɫɬɢɤɚ 2008 ɝɨɞɚ ɩɨ ɟɜɪɨɩɟɣɫɤɢɦ ɫɬɪɚɧɚɦ 
ɩɨɤɚɡɵɜɚɟɬ, ɱɬɨ ɫɥɭɱɚɢ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɹ C.difficile ɜɚɪɶɢɪɨɜɚɥɢɫɶ ɩɨ ɥɟɱɟɛɧɵɦ ɭɱɪɟɠɞɟɧɢɹɦ (5,5 ɫɥɭɱɚɟɜ ɧɚ 10000 
ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɜ ɞɟɧɶ, 0-36,3%) ɢ ɫɬɪɚɧɚɦ (0-19,1%).5 

В ɋɒА ɭ 15-25% ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɸɬɫɹ ɧɨɡɨɤɨɦɢɚɥɶɧɵɟ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ, ɚɫɫɨɰɢɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɫ C.difficile, ɜɵɪɚɠɟɧɧɵɟ 
ɚɧɬɢɛɢɨɬɢɤɨɫɜɹɡɚɧɧɨɣ ɞɢɚɪɟɟɣ,6 ɯɨɬɹ ɩɨ ɪɚɡɧɵɦ ɞɚɧɧɵɦ ɷɬɢ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɜɵɲɟ. 

 
18. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИССЛЕДОВАНИЯ 

18.1 Сравнение 
Бɵɥɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɨ 200 ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫ ɧɚɛɨɪɨɦ LIAISON® C.difficile GDH ɢ ɤɭɥɶɬɭɪɚɥɶɧɵɦ ɦɟɬɨɞɨɦ. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ 
ɩɪɢɜɟɞɟɧɵ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ ɧɢɠɟ: 
 

 ɋɪɚɜɧɢɬɟɥɶɧɵɣ ɤɭɥɶɬɭɪɚɥɶɧɵɣ ɦɟɬɨɞ 
LIAISON® C.difficile GDH  ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ Вɫɟɝɨ 

ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 111 1 112 
ɋɨɦɧɢɬɟɥɶɧɵɣ 0 0 0 
Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ 1 87 88 
Вɫɟɝɨ 112 88 200 

 

ɋɨɜɩɚɞɟɧɢɟ ɩɨ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦ = (111/112) 99,1% 95%CI(95,2%-99,8%) 
ɋɨɜɩɚɞɟɧɢɟ ɩɨ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦ  = (87/88) 98,9% 95%CI(93,9%-99,7%) 
Ɉɛɳɟɟ ɫɨɜɩɚɞɟɧɢɟ                                             = (198/200) 99,0%  95% CI(96,5%-99,7%) 
Бɵɥɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɨ 200 ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɧɚɛɨɪɨɦ LIAISON® C.difficile GDH ɢ ɂɎА ɦɟɬɨɞɨɦ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ГДГ 
C.difficile. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɪɢɜɟɞɟɧɵ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ ɧɢɠɟ: 

 ɂɎА 
LIAISON® C.difficile GDH  ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ Вɫɟɝɨ 

ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 109 3 112 
ɋɨɦɧɢɬɟɥɶɧɵɣ 0 0 0 
Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ 0 88 88 
Вɫɟɝɨ 109 91 200 

 

ɋɨɜɩɚɞɟɧɢɟ ɩɨ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦ = (109/109) 100% 95%CI(96,7%-100%) 
ɋɨɜɩɚɞɟɧɢɟ ɩɨ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦ = (88/91) 96,7% 95%CI(90,8%-98,8%) 
Ɉɛɳɟɟ ɫɨɜɩɚɞɟɧɢɟ                                           = (197/200) 98,5%  95% CI(95,7%-99,5%) 
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18.2 Тоɱноɫɬɶ 
Анализаɬор LIAISON®. 
В ɬɟɱɟɧɢɟ 12 ɞɧɟɣ ɜ ɞɭɛɥɟ ɛɵɥɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ 2 ɧɚɛɨɪɚ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢ 6 ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɧɵɯ ɩɪɨɛ ɤɚɥɚ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ 
ɧɚɛɨɪɨɜ LIAISON® C.difficile GDH ɨɞɧɨɝɨ ɥɨɬɚ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ LIAISON®. ɉɪɨɛɵ ɛɵɥɢ ɪɚɡɞɟɥɟɧɵ ɩɨ  ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ 
ɭɪɨɜɧɹɦ: 2 ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ, 1 ɫ ɩɨɝɪɚɧɢɱɧɵɦɢ ɡɧɚɱɟɧɢɹɦɢ, 3 ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ. ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɩɪɨɜɨɞɢɥɨɫɶ ɫɨɝɥɚɫɧɨ 
ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ EP5-A2 ɂɧɫɬɢɬɭɬɚ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɫɬɚɧɞɚɪɬɨɜ.7

 

ɋɯɨɞɢɦɨɫɬɶ 
ɉɪɨɛɚ Ɉɬɪ 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
ɉɨɥɨɠ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

1 2 3 4 5 6 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

48 48 48 48 48 48 48 48 

Ɂɧɚɱɟɧɢɹ (ɂɧɞɟɤɫ) 0,12 4,51 0,14 0,88 1,11 1,35 12,8 25,3 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ 
ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 
(ɂɧɞɟɤɫ) 

0,0159 0,17 0,0104 0,041 0,058 0,058 0,60 0,99 

Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ 
ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%CV) 

13,0 3,8 7,5 4,7 5,2 4,3 4,7 3,9 

 

Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ 
ɉɪɨɛɚ Ɉɬɪ 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
ɉɨɥɨɠ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

1 2 3 4 5 6 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

48 48 48 48 48 48 48 48 

Ɂɧɚɱɟɧɢɹ (ɂɧɞɟɤɫ) 0,12 4,51 0,14 0,88 1,11 1,35 12,8 25,3 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ 
ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 
(ɂɧɞɟɤɫ) 

0,0165 0,21 0,0223 0,051 0,071 0,075 0,76 1,36 

Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ 
ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%CV) 

13,4 4,7 16,2 5,8 6,4 5,6 5,9 5,4 

 
Анализаɬор LIAISON®XL. 
В ɬɟɱɟɧɢɟ 12 ɞɧɟɣ ɜ ɞɭɛɥɟ ɛɵɥɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ 2 ɧɚɛɨɪɚ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢ 6 ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɧɵɯ ɩɪɨɛ ɤɚɥɚ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ 
ɧɚɛɨɪɨɜ LIAISON® C.difficile GDH ɨɞɧɨɝɨ ɥɨɬɚ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ LIAISON®XL. ɉɪɨɛɵ ɛɵɥɢ ɪɚɡɞɟɥɟɧɵ ɩɨ  ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ 
ɭɪɨɜɧɹɦ: 2 ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ, 1 ɫ ɩɨɝɪɚɧɢɱɧɵɦɢ ɡɧɚɱɟɧɢɹɦɢ, 3 ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ. ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɩɪɨɜɨɞɢɥɨɫɶ ɫɨɝɥɚɫɧɨ 
ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ EP5-A2 ɂɧɫɬɢɬɭɬɚ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɫɬɚɧɞɚɪɬɨɜ.7

 

ɋɯɨɞɢɦɨɫɬɶ 
ɉɪɨɛɚ Ɉɬɪ 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
ɉɨɥɨɠ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

1 2 3 4 5 6 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

48 48 48 48 48 48 48 48 

Ɂɧɚɱɟɧɢɹ (ɂɧɞɟɤɫ) 0,14 4,52 0,15 0,74 0,86 1,11 12,1 26,3 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ 
ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 
(ɂɧɞɟɤɫ) 

0,01 0,15 0,02 0,02 0,03 0,04 0,23 0,83 

Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ 
ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%CV) 

7,3 3,3 10,0 3,2 4,0 3,5 1,9 3,2 

 

Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ 
ɉɪɨɛɚ Ɉɬɪ 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
ɉɨɥɨɠ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

1 2 3 4 5 6 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

48 48 48 48 48 48 48 48 

Ɂɧɚɱɟɧɢɹ (ɂɧɞɟɤɫ) 0,14 4,52 0,15 0,74 0,86 1,11 12,1 26,3 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ 
ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 
(ɂɧɞɟɤɫ) 

0,02 0,27 0,02 0,04 0,05 0,06 0,85 1,96 

Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ 
ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%CV) 

11,8 5,9 13,7 5,7 6,0 5,0 7,0 7,5 

 
18.3 Предел обнарɭжениɹ 
ɋɨɝɥɚɫɧɨ EP12-А28 ɩɪɟɞɟɥ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɢɹ ɞɥɹ ɧɚɛɨɪɚ ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 220 ɩɤɝ/ɦɥ. 
18.4 Инɬерɮеренɰиɹ 
Ʉɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɵɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɦɟɲɚɸɳɢɯ ɜɟɳɟɫɬɜ, ɜɤɥɸɱɟɧɧɵɯ ɜ ɨɛɪɚɡɰɵ ɫ ɧɢɡɤɢɦ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦ ɢ 
ɜɵɫɨɤɢɦ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦ ɡɧɚɱɟɧɢɹɦɢ, ɧɟ ɜɵɹɜɢɥɢ ɢɧɬɟɪɮɟɪɟɧɰɢɢ ɜ ɚɧɚɥɢɡɟ LIAISON® C. difficile GDH ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɦɢ 
ɜɟɳɟɫɬɜ, ɭɤɚɡɚɧɧɵɯ ɧɢɠɟ. 
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Веɳеɫɬво Конɰенɬраɰиɹ 

Гɟɦɨɝɥɨɛɢɧ 3,2 ɦɝ/ɦɥ 
Ʉɪɨɜɶ 25% 

Бɟɥɵɟ ɤɪɨɜɹɧɵɟ ɬɟɥɶɰɚ 5% 
ɋɭɥɶɮɚɬ ɛɚɪɢɹ 5,0 ɦɝ/ɦɥ 

ɋɬɟɚɪɢɧɨɜɚɹ ɤɢɫɥɨɬɚ 2,65 ɦɝ/ɦɥ 
ɉɚɥɶɦɢɬɢɧɨɜɚɹ ɤɢɫɥɨɬɚ 1,3 ɦɝ/ɦɥ 

Ɇɭɰɢɧ 3,33 ɦɝ/ɦɥ 
Ɇɟɬɪɨɧɢɞɚɡɨɥ 12,5 ɦɝ/ɦɥ 

Гɢɞɪɨɯɥɨɪɢɞ ɜɚɧɤɨɦɢɰɢɧɚ 2,5 ɦɝ/ɦɥ 
ɂɦɨɞɢɭɦ 6,67 ɯ 10-3 ɦɝ/ɦɥ 

Вɢɫɦɭɬ ɫɭɛɫɚɥɢɰɢɥɚɬ 0,87 ɦɝ/ɦɥ 
ɉɟɩɬɨ ɛɢɫɦɨɥ 0,87 ɦɝ/ɦɥ 

ɉɪɢɥɨɫɟɤ 0,5 ɦɝ/ɦɥ 
Gas-X 0,625 ɦɝ/ɦɥ 
Ɍɚɦɫ 0,5 ɦɝ/ɦɥ 

ɐɢɦɟɬɢɞɢɧ 0,5 ɦɝ/ɦɥ 
Ɇɚɚɥɨɤɫ 4,2 ɦɝ/ɦɥ 

Ɇɢɪɚɥɚɤɫ 79,05 ɦɝ/ɦɥ 
ɉɨɥɢɷɬɢɥɟɧ ɝɥɢɤɨɥɶ 4600 79,05 ɦɝ/ɦɥ 

18.5 Перекреɫɬнаɹ реакɬивноɫɬɶ 
Бɵɥɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɚ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɚɹ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® C.difficile GDH Assay ɫ ɧɢɠɟɭɤɚɡɚɧɧɵɦɢ 
ɦɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦɚɦɢ. В ɫɥɚɛɨɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɢɥɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɤɚɥɚ ɛɵɥɢ ɞɨɛɚɜɥɟɧɵ ɞɚɧɧɵɟ 
ɦɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦɵ ɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® C.difficile GDH Assay. ȿɞɢɧɫɬɜɟɧɧɵɣ ɦɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦ, 
ɜɵɡɵɜɚɸɳɢɣ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɭɸ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶ – Clostridium sporogenes, ɲɬɚɦɦ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɨɛɵɱɧɨ ɧɟ ɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɟɬɫɹ ɜ ɤɚɥɟ.  
Вɫɟ ɧɢɠɟɩɟɪɟɱɢɫɥɟɧɧɵɟ ɦɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦɵ ɧɟ ɩɪɨɞɟɦɨɧɫɬɪɢɪɨɜɚɥɢ ɢɧɬɟɪɮɟɪɟɧɰɢɸ ɜ ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɤɚɥɚ. 
Ɇɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦɵ (ɜ 
ɚɥɮɚɜɢɬɧɨɦ ɩɨɪɹɞɤɟ) 

Ʉɨɧɟɱɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ  Ɇɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦɵ (ɜ 
ɚɥɮɚɜɢɬɧɨɦ ɩɨɪɹɞɤɟ) 

Ʉɨɧɟɱɧɵɟ 
ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ 

Aeromonas hydrophila 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Porphyromonas 
assaccharolytica 

1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 

Campylobacter coli 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Proteus vulgaris 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Campylobacter fetus 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Pseudomonas aeruginosa 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Campylobacter jejuni 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Pseudomonas fluorescens 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Candida albicans 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Salmonella group B 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Citrobacter freundii 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Salmonella group C 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Clostidium perfingens Type A 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Salmonella group D 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 

Clostidium perfingens Type B 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Salmonella group E 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 

Clostidium perfingens Type D 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Serratia liquefaciens 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 

Clostidium perfingens Type E 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Shigella boydii 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 

Clostidium sordellii 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Shigella flexneri 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Clostridium sporogenes* 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Shigella sonnei 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Enterobacter cloacae 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Staphylococcus aureus 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Enterobacter faecalis 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Staphylococcus aureus 

(Cowan) 
1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 

Escherichia coli 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Staphylococcus 
epidermidis 

1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 

Escherichia fergusonii 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Vibrio parahaemolyticus 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Escherichia hermannii 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Yersinia enterocolitica 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ 
Helicobacter pylori 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Adenovirus Type 40 1 x 105,88 ДɂɄɌ50/ɦɥ 
Klebsiella pneumonia 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Adenovirus Type 41 1 x 105,40 ДɂɄɌ50/ɦɥ 
Lactobacillus lactis 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Coxsackievirus 1 x 108,38 ДɂɄɌ50/ɦɥ 
Listeria monocytogenes 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Echovirus 1 x 105,93 ДɂɄɌ50/ɦɥ 
Peptostreptococcus anaerobius 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ  Rotavirus 1 x 106,25 ДɂɄɌ50/ɦɥ 

Plesiomonas shigelloides 1,2 x 108 ɄɈȿ/ɦɥ    
*ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɚɹ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɚɹ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶ 
18.6 Реакɰионнаɹ ɫпоɫобноɫɬɶ ɲɬаммов 
Ɋɟɚɤɰɢɨɧɧɚɹ ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶ ɲɬɚɦɦɨɜ Clostridium difficile ɨɩɪɟɞɟɥɹɥɚɫɶ ɩɭɬɟɦ ɞɨɛɚɜɥɟɧɢɹ ɜ ɨɛɪɚɡɰɵ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨɝɨ ɤɚɥɚ 
ɧɢɠɟɩɟɪɟɱɢɫɥɟɧɧɵɯ ɲɬɚɦɦɨɜ ɜ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ 5,7 ɯ 107 ɄɈɗ/ɦɥ. Ɉɛɪɚɡɰɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɥɢɫɶ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® 
GDH Assay. Вɫɟ ɨɧɢ ɩɨɤɚɡɚɥɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ: 
Ɍɨɤɫɢɝɟɧɧɵɟ ɲɬɚɦɵ C. difficile: 2004111, 2004118, 2004205, 2005070, 2005105, 2005106, 2005195, 2005126, 2005220, 
2005257,  2005323,  2005325,  2005451,  2005506,  2006060,  2006062,  2006240,  2006366,  2007050,  2007077,  2007279, 
2007431,  2007435,  2007459,  2007802,  2007858,  2008016,  2008029,  2008068,  2008162,  2008188,  2008341,   2008351, 
2009018, 2009065, 2009066, 2009099, 2009287, 2009363, 20100278, 20100280, 20100304, 20100307, 20100378, 20100381, 
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ATCC43255, ATCC43598 
ɇɟɬɨɤɫɢɝɟɧɧɵɟ ɲɬɚɦɦɵ C. difficile: 20110962, 20100459, 20110074, 20110203, 20110336, 20110451, 20110471, 20110682, 
2011812, 20110836, АɌɋɋ700057 
18.7 Конɬаминаɰиɹ 
Бɵɥɢ ɩɪɨɜɟɞɟɧɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɜɟɪɨɹɬɧɨɫɬɢ ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɢ ɩɪɢ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɢ ɞɚɧɧɨɝɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 
ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨɤɚɡɚɥɢ, ɱɬɨ ɢɡɦɟɧɟɧɢɣ ɜ ɡɧɚɱɟɧɢɹɯ ɧɟ ɧɚɛɥɸɞɚɥɨɫɶ, ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɞɟɦɨɧɫɬɪɢɪɨɜɚɥɢ 
ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɢ ɜ ɩɪɨɛɚɯ ɩɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® C.difficile GDH Assay, ɜɵɩɨɥɧɟɧɧɨɝɨ ɧɚ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ LIAISON®. 

 
Ʉɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɹ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ LIAISON®XL ɧɟɜɨɡɦɨɠɧɚ ɛɥɚɝɨɞɚɪɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɯ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɨɜ. 
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