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TecT-cuctemu imyHodepMeHTHI ANA AiarHOCTUKM iH(peKLinHUX 3axBoptoBaHb TY.Y 24.4 — 36555928 — 001:2011

«Vitrotest Helicobacter screen»
IMyHohepMeHTHa TecT-cucTemMa Ana BUABNEHHA aHTUTIN fo Helicobacter pylori

1. Mpu3HayeHHn

ImyHohbepmeHTHa TecT-cucTema «Vitrotest Helicobacter screen» npusHadeHa ans BUsiBNEHHS aHTUTIn knacis 19G, IgA
Ta IgM cneundiuHmx go Helicobacter pylori y cupoBatLi Yu nnasmi KpoBi NIOANHK.

TecT-Habip mMoxe OyTW 3acToCOBaHM K NS NpoBedeHHs IPA 3 BUKOPUCTAHHAM aBTOMATUYHMX MINEToK Ta
CTaHgapTHOro obnagHaHHs, Tak i 471 NOCTAHOBKM HA aBTOMATUYHOMY iMYHO(DEPMEHTHOMY aHani3aTopi BigKPUTOrO TUny.

2. KniHiuHe 3HayeHHs

Helicobacter pylori — LUMPOKO PO3NOBCIOMKEHUI MIKPOOPraHi3M, SKUM iHCIKOBAHO MOSOBWHY HACEMEHHS 3eMHOI Kyni.
Woro nowwmpeHicTb Haa3BM4aitHO BUCOKA B KpaiHax, L0 PO3BMBAOTLCS Ta AOCUTL HI3bKa B PO3BMHEHIX KpaiHax CBITY. 3a JaHuMm
BcecaiTHbOi opraHisaLji ractpoeHTeponoris y kpaiHax CxigHoi €8ponu Ta Asii iHbikoBaHiCTb 4OpOCOro HaceneHHs cknapae 70-
80%.

[locnimkeHHs OCTaHHIX AecaTupiv foBenu npoBigHy ponb baktepii Helicobacter pylori y natoreHesi ypaxeHb LTyHKY
Ta ABaHaguaTunanoi kuwku. H.pylori Bussnstots maike y 100% [opocnnx navieHTiB 3 BMPa3skoBOK XBOPOOO ABaHaALATUNANOI
kuwwkiy, npubnnsHo y 80% XxBopux Ha BMpaskoBy XBOPOOY LWNYHKY, ¥ 92% XBOpUX Ha pak WnyHKY Ta y 92% XBOPWX 3 aKTUBHWAM
XPOHiuHUM racTputom. [lochimxeHHsMN fOBeAeHO, Lo eniMiHaLis xenikobakTepa Npru3BoauTb [0 3HUKHEHHS FracTPUTY Ta 3HAYHO
3MEHLLYe YacTOTy MOBTOPEHHS BUPA3KM ABAHAALATANAMNOT KULLKA.

XenikobakTepios — XpoHiYHa iHdeKUis 3 TpuBanuM, Yacto 6e3cMNTOMHUM nepebirom. Y pasi BUHUKHEHHS! - CUMMTOMM
He BiApI3HATLCA Bif KNiHIYHMX NPOSABIB raCTPOAYOAEHITY (3a3Buyai — nocTiiHi 6oni B obnacti eniractpito). H.pylori gyxe yacto
NPUCYTHIN y NaLieHTIB, SKi HE MaloTb KNIHIYHUX NPOSIBIB 3aXBOPIOBAHHSI.

LLTamu H.pylori Hag3BMYaliHO reTeporeHHi i po3ginaTbCa Ha ABi BENUKI rpynu - WTaMu, ki ekcnpecytoTb obuasa
aHTureHn VacA ta CagA (tun I) Ta wramu, sKi He ekcnpecytoTb Ui aHTureHu (Tun 1), LLiTamu nepioi rpynn 4OMIHYI0T Y nawjieHTiB
3 BMpas3KoBOK XBOPOOOK Ta pakoM LWyHKY. binok CagA MpoHMKae B KMiTWHM eniTenitd Crm30BOi 0OOMNOHKM Ta CMpUYMHSIE
MOPYLLEHHS MITO3Y Ta iHOYKYE XPOMOCOMHY HecTabinbHiCTb. Mpu iHdikyBaHHi nloguHK Wtamamu H.pylori, siki ekcnpecytoTb 6inok
CagA, B OpraHiami NoAMHW NPOAYKYOTLCA aHTUTINA cneLmudiuHi A0 Lboro aHTureHy. AHTutina Ao binky CagA eussnsiotecs y 80-
100% nauieHTiB 3 BUPa3koBOlo XBOpoBOK ABaHaaLATUNANOl Kuwku Ta Y 94% XBOPUX Ha pak LUMYHKY. TOX BUSIBMIEHHS aHTUTIN,
cneumdiyHmx go binky CagA € iHhopMaTUBHUM MapKepOM Y AiarHOCTMLi BMPaskoBOi XBOPOOM ABaHAALATUNANOI KUMKW Ta paKy
LUSTYHKY.

LLTamu H.pylori Il Tuny, siki He ekcnpecytoTb aHTUreHn CagA Ta VacA He acoujlotoTbCS 3 THKKAMM YPKEHHSMMU LUIYHKY
Ta ABaHaALATUNANOI KMLLKK, 30KpeMa, BUPa3KoBOK XBOPODOH Ta pakoM.

[HhikyBaHHS nauieHTa H.pylori Moxe 6yTi BUSIBNEHO K iHBA3iIMHUMI TaK | HEIHBA3IMHUMM iarHOCTUYHUMK METOAaMMU.
|HBa3iMHI MeToaM BKMKOYalOTb JocnigkeHHs OiontaTtiB Cnn3oBOi OOOMOHKM LUMYHKOBO-KMLIKOBOMO TPaKTYy FCTOMOMYHAMM,
KynbTypanbHAMM MeToZamu abo WBMOKMM ypeasHUM TECTOM, OfHaK, HeOAHOpiAHe nowwWpeHHs H.pylori B TkaHMHax 4acTto
NpM3BOAMTL [0 XMOHOHEraTUBHMX pe3ynbTatiB. [0 HEHBA3IMHMX METOAIB GiarHOCTMKM HanexaTb CEeponoriYHi AOCHImMKEHHS
CMpOBATKM NaLjieHTa Ha HasiBHICTb cnelndiyHnx go H.pylori aHTUTIN Ta AMXanbHW ypeasHuii TECT i3 3aCTOCYBAHHSM PagiakTUBHO
Mi4eHOi CeYOBUHM. IMyHOhEpMEHTHMIA aHani3 Ha BUSBMEHHS CcneundiuHux aHTUTIn knacie IgG/IgA/IgM aBnseTbCA MiHIManbHO
iHBA3iNHMM, LUBMAKWM, BUCOKOUYTIMBUM Ta iHPOPMATMBHAM METOLOM AiarHOCTVKM H.pylori-iHdekuii.

3. MpuHumn aHanisy

BusisnenHst antutin go Helicobacter pylori B TecT-cuctemi «Vitrotest Helicobacter screeny 6asyeTbcst Ha NPUHLMNI
«HenpsamMoro» TBepaodasHoro iMyHodepmeHTHOro aHanisy (IPA).

Teepaoto asot B TECT-CUCTEMI € CTpUNoBaHuA IPA-NaHLIET 3 nonepeaHbO 3acopbOBaHMMI B NMYHKAX O4ULLEHUMM
aHTureHamu H.pylori. Mig Yac iHkybaLii gocnimkyBaHux 3paskiB B iyHkax |PA-nnaHwweTa BifOyBaeTbCA 3B'A3yBaHHs CneLmdivHMX
[0 aHTureHiB H.pylori aHTWTIN 3 aHTUreHammn Ha TBepgin daai. icns BigMUBaHHS HE3B'3aHNX KOMMOHEHTIB, B NYHKW A0AAETHCS
KOH'loraT CyMilLli aHTUBMOOBMX (cneunudiyHmnx fo aHTuTin knacis 19G, IgM, IgA) MOHOKMOHANBHIUX @HTUTIN 3 NEPOKCUAA30H XPOHY,
L0 3B'A3YETHCA 3 IMYHHUMU KOMMNEKcamMu Ha TBepgii asi. He3s'asaHi KOMMOHEHTW BigMMBalOTLCA. Bidyanisauis yTBopeHux
iIMyHHWUX KOMMNeKCiB BifOyBaETLCA NP BHECEHHI B NyHKM po3umHy Xpomoreny 3,3',5,5'-TeTpametunbensuouny (TMB). B
pesynbTaTi peakwii po3unH B NyHKax, A€ YTBOPUINCH iIMYHHI KOMMeKcH, 3a0apBnoeTbcs B CUHIN KOMip. Peakwis 3ynuHSETbCS
[00aBaHHAM CTOM-peareHTy, Mpu LbOMY CWMHIA Komip 3abapBneHMX MNyHOK 3MIHIOETHCA Ha XOBTWUA. PesynbTaT aHanisy
BM3HAYaETLCS HA CNEKTPOGOTOMETPI NpU AOBXMHI XBuri 450/620 HM.

4. Marepianu Ta obnagHaHHs

4.1 Cknad Habopy

I®A-nnaHwem — 12 cTpunie No 8 NYHOK (3 MOXMMBICTIO BiOKPEMINEHHS JTYHOK), 3 iIMMOGINI30BaHUMU OYULLEHUMM
aHTureHamu H.pylori.

MoszumueHuii koHmposb — 1 Mikponpobipka, o MicTuTb 0,3 M po3unHy iMyHOrnoByniHiB MioauHK, cneundiuHnx 4o
H.pylori (poxesuit).
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HezamueHuii koemposnb — 1 mikponpobipka, Lo MicTUTb 0,5 M HeraTMBHOI CUPOBATKM KPOBI MIOAMHM (KOBTUR).

Po3yun dns poseedeHHsi cuposamok PPC — 1 ¢nakoH, Wo Mictutb 12 mn OydepHOro po3unHy 3 eKCTpakToM
MOMOKa, JeTEPreHTOM Ta KOHCepBaHTaMu (KOPUYHEBO-3EMEHNN).

Po3yuH koH’ro2amy PK — 1 conakoH, Lo MicTUTb 12 Mn 6ydhepHOro po3umHy CyMiLLi MOHOKNOHaNbHUX aHTUTIN Ao IgG,
IgM Ta IgA ntoanHK, KOH'IOrOBaHWX 3 MEPOKCKUAA30K0 XPOHY, i3 cTabinisaTopamu Ta KOHCEPBAHTOM (3eneHuit). FoTOBMA O
BUKOPUCTaHHS.

Po3yur dns npomuganHs Tw20 (20x) — 1 cnakoH, wo mictutb 50 mn 20-TW KpaTHOTO KOHLEHTpaTy ocdaTHoro
Bydepy 3 TaiHom-20 (6e3bapBHuit).

Po3yun TMB - 1 dnakoH, wo mictutb 12 Mn po3unHy TMB i nepekucy BogHIo 3 cTabinisaTtopom Ta KOHCepBaHTOM
(6esbapeHmir).

Cmon-peazeHm — 1 inakoH, Wwo mictuTb 12 Mn poaymuny 0,5 M cipyaHoi kucnotv (6e3bapsHmii).

Kneiika nnigka — 2 apkylua nniskv 4NS 3aKnerBaHHS NnaHLLeTiB nig vac iHkybauji.

BnaHk eHeceHHs1 npo6 — 1 apkyLu Ans 3an1cy CXEMW BHECEHHS 3paskiB.

IHempykuyis — 1 ek3eMnnap iHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS

4.2 [lodamkoei peakmugu, Mamepianu ma 0bnadHaHHs

[ins noctaHoBKK aHanidy HeoOXxiagHi Taki 4OAATKOBI peakTVBM, MaTepiani Ta 0bnagHaHHs:

— fieioHi3oBaHa abo AUCTUNLOBaHA BOAA;

— inbTpyBanbHUi nanip;

— MipHi umninagpw Ha 10, 200 ta 1000 mn;

— 0HOPA30Bi PyKABUYKMY;

— PO34unH nepekucy BoaHto 6%;

— 0iHOpa3oBWi abo YMCTMIA MOCy ANs NPUrOTYBaHHS PeaKTUBIB (PrakoHn Ta BaHHOUKM);

— Tanmep;

— 0AHO- Ta baraTokaHasnbHi aBTOMaTUYHi NineTku amiHHOro 06'emy Ha 20, 200 Ta 1000 MKN Ta HAKOHEYHMKN [0 HUX;

— Tepmocrtart Ha 37°C;

— KOHTEMHEp Ans TBEPAMX BiOXO4iB;

— KOHTEHep Ans piagkuX BigXomis;

— lagTOMaTU4HMA abO HaniBaBTOMATMYHMIA NPOMMBAY MMaHLLETIB (BoLep);

- 20pHO- abo DaraTokaHanbHWI CNEKTPOOTOMETP (pidep) Ans MikponnaHweTis Ha 450/620-695 Hwm.
12 bydb nacka, npokoHcynbmylimeck 3 Hamu wodo adanmauji Bawo2o 061a0HaHHs.

5. 3acTepexeHHA Ta TexHika 6e3neku

5.1.3acmepexerHsi:

— He BUKOPUCTOBYNTE KOMMOHEHTU TECT-CUCTEMM NICNS 3aKIHYEHHS CTPOKY NPMAATHOCTI;

— He BUKOPUCTOBYWTE Mif Yac aHanisy Ta He 3MilLyiTe KOMMOHEHTM Pi3HWX CEpiil Ta KOMMOHEHTH i3 TECT-CUCTEM Pi3HUX
HO30MOTil;

— He BUKOPUCTOBYWTE peareHT iHLWNX BUPOBHUKIB y noeaHaHHi 3 Habopamm Vitrotest™:

- Mpumimka: Po3yur dns npomugarHs Tw20 (20x), Posyur TME ma Cmon-peazeHm 0onyckaembCs euKopucmosysamu iHwux cepit, siki
gidpisHsiombCs 8i0 mux, wo ekmadeHi do mecm-Habopy. Lli peaszeHmu gukopucmosylomsbCsl 8 iHWUX mecm-cucmemax gupobHuymea TOB ,IBK
LPaminmex”. bydb nacka, npokoHcynbmyimech 3 Hamu 017 ompuMaHrHs demarnbHoi iHgbopmaui.

— nicns BUKOPUCTaHHSA peareHTy 3akpuBamTe KOXXeH qIakoH CBOEIO KPULLIKOHD;

— YiTKO AOTPUMYATECH PEXUMY NPOMUBAHHS NaHLWETIB, BKA3AHOMO B MyHKTaX iHCTPYKLT;

- Nig Yac NPOMMBAHHS KOHTPOMIONTE HANOBHEHHS Ta MOBHY acnipaLilo pO34KHY 3 NTYHOK;

— KOXXHOTO pasy BUKOPUCTOBYITE HOBMIA HAKOHEYHMK NINETKW AN BHECEHHS 3paskiB abo peareHTis;

— YHUKaNTe NOTPansHHA NPSMUX COHSYHMX MPOMEHIB Ha peareHT! TeCT-CUCTEMMU;

- po34nH TMB mae byTu 6e3bapBHUM abo CBITNO BMaKMTHUM Mepesn BUKOPUCTAHHAM, SKLLO PO34MH 3abapBreHuii B
CMHin ab0 0BTUIA KOMIp, MOTO He MOXHA BUKOPUCTOBYBATU. YHUKANTE KOHTaKTY po3inHy TMB 3 MeTanamu abo ioHamu meTanie.
[ns poboTy BUKOPUCTOBYIMTE NULLIE YACTWN, PETENBHO BUNONOCKAHMIA ACTUIBOBAHOKO BOJOKO NOCYL;

- 0N BHECEeHHs B NyHKW nnaHweTta TMB-cybeTtpaTy BUKOPUCTOBYMTE MMLIE HOBI HAKOHEYHMKW, WO He Bynu y
BUKOPUCTaHHI;

— Hi B IKOMY pa3i He BUKOPUCTOBYITE OAMH i TOW e NOCya AN PO3UMHY KOH'KOraTy Ta XPOMOreHy.

5.2.TexHika 6e3nexu:

— BCi peareHTu Habopy Npu3HayeHi nuie ans in vitro giarHoCTUKY;

— NOCTAHOBKY aHanisy NpoBOAMTM NULLE Y TYMOBWX PyKaBUYKaX;

— He nineTyBaTh PO34MHN POTOM,;

— KOHTponi TecT-cuctemm «Vitrotest Helicobacter screen» npoTeCcToBaHO Ta 3HaitgeHO HeraTMBHWMW Ha HBSAg Ta
aHTuTina go BIN %, BI'C, Treponema pallidum, ogHak npawtoBaTyt i3 KOHTPONAMM Ta JOCimKYBaHUMM CUpOBaTKaMu Cnig sk i3
NOTEHLiNHO HebEe3neYHUM iHeKLinHUM MaTepianom;
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— pioKi BigxoawW cnif iHaKTMBYBATM, HANpUKNag, PO34YNHOM NMEPEKNCY BOAHIO Y KIHLEBIN KOHUEHTpaLji 6% ynpogosx 3
FO4MH NpW KIMHATHI TemnepaTypi, abo rinoXnopuToM HaTpito y KiHUEBIN KoHUeHTpauii 5% npoTarom 30 XBuUAWH, abo iHWMMK
Ae3iHiKyto4YMy areHTamu;

—  TBepai BiAxoaw cnif iHaKTUBYBATM LLNSAXOM aBTOKNaByBaHHs npu 121°C ynpogosx 1 roauHy;

—  He aBTOKNaBYTe PO34MHW, L0 MICTATb a3ug HaTpito abo rinoxnopuT HaTpito;

- cnig yHukaTu po3dpuakyBaHHa po3dmnHie TMB Ta cTon-peareHTy, a TakoX iX KOHTaKTy i3 CNM30BUMM 0BOMOHKaMK Ta
LKipoto;

— Y pasi po3bpu3KyBaHHS PO3YMHIB, LIO HE MICTATb KUCMOTY, Hanpuknag, cUpoBaTok, 06pobuTi noBepxHio 6%-m
nepek1coM BOAHIO, a MOTIM BUTEPTU HACyXo (inbTpyBansHUM nanepoM.

6. 36epiraHHa Ta cTabiNbHICTL

PeareHTn TecT-ccTeMm CTabinbHi NMPOTArOM CTPOKY NPWAATHOCTI BKA3aHOrO Ha €TUKeTUi, AKWO ix 30epiratn npw
2-8°C.

TpaHcnopTyBatn Habip npu Temnepatypi 2-8°C. [onyckaeTbCs 0AHOpPa30Be TPaAHCMOPTYBAHHA Npu Temneparypi He
uLe 20°C npoTsrom ABOX Aib.

7. MigrotoBka 3pas3kiB

3pasku cupoBaTkM 4YM nra3Mu Kposi MoxHa 36epiraTv npu Temnepatypi 2-8°C He 6inbwe 3 ai6 nicns 3abopy.
HonyckaeTbest GinbL TpuBane 36epiraHHs 3paskiB 3aMopoXeHUMK Npu Temnepatypi Big -20 ao -70°C. 3amoposxeHi 3paski nepeq
BUKOPUCTAHHAM PO3MOPOXYIOTb Ta BUTPUMYIOTb MK KiMHATHIA Temnepatypi ynpogoBx 30 xBunuH. Tlicns po3mopoXyBaHHS
3pasky cnig nepemiwaTi 3aans JOCSTHEHHS OQHOPIAHOCTI. YHUKaiTe NOBTOPHOMO 3aMOPOXYBaHHS-BiATalOBaHHS AOCNIgXYBaHWX
3paskiB. Y pasi NOMYTHIHHS CMPOBATKM (4X Nna3mu) 3BINbHSOTLCS Bif HEPO3UMHHUX BKMKOYEHb LieHTpUdyryBaHHsM npu 3000
06./x8. npotarom 10-15 xBUNMH. He BMKOPUCTOBYMTE 3pa3kiM CUPOBATOK i3 BUPAXKEHOW ninigemicto, reMoniaoM, a Takox
BaKTepiltHMM NPOpOCTOM.

8. MNigroToBkKa peareHTiB
Lyxe eaxnugo eumpumamu eci peazeHmu mecm-cucmemu «Vitrotest Helicobacter screen» npu kiMHamHil
memnepamypi 18-25°C npomszom 30 X8usuH neped 8UKOPUCMAHHSIM.

8.1. [Nideomoeka I®A-nnaHwema

[ns nonepemkeHHs KoHAeHcaLlii Boau B nyHKkax BigkpuaaiTe IQA-nnaHwWweT nuie nicns BuTpuMyBaHHs 30 XBUIKH Npu
KiMHaTHIA TemnepaTypi. PoskpuiTe BakyyMHY ynakoBKy, BidOKpeMmTe HeoBXioHy KinbKiCTb MYHOK, a pelTy Bigpasy X peTerbHO
ynakyiite Ta 30epiraiTe WiNbHO 3aKPUTUM Ha 3amok (zip-lock) npu Temnepatypi 2-8°C. 36epiraHHs B Takuii cnoci6
yNaKkoBaHOro nnaHweta 3abesneyye 1oro cTabinbHICTb NPOTAroM 3 MicauiB.

8.2. Po3yuH 0nsi npomugaHHs1

OnakoH Mictutb 50 mn 20x KoHUeHTpaty Oydepy 3 AeTepreHToM. [nsi MpUroTyBaHHS PO34MHY AN NPOMMBAHHS
po3BefiTb koHUeHTparT 1:20 (To6T0,1+19) AMCTMNLOBAHOK abo [eiOHI30BaHOW BOAOM, NOTIM nepemilanTe. Hanpuknag: Ha 4 mn
KOHLiEHTpaTy — 76 MN AWCTUNBOBAHOI BOAM, LU0 AOCTATHBO AMst O4HOMO CTpuny. Y BUNAAKY HAsiBHOCTI KpUCTaniB B KOHLEHTpATI
PO34MHY ANs NPOMUBaHHS NporpiliTe dnakoH npu 37°C npoTarom 15-20 XBUAKH.

Po3BegeHuii po3unH MoxHa 36epiratit npu Temnepartypi 2-8°C He BinbLue 7 gib.

9. Mpoueaypa aHanisy
9.1. MigroTyBaTn HEOOXIAHY KiNbKICTb NYHOK AN1S aHanidy (KiNbKiCTb [OCMIMKYBaHMX 3paskiB Ta YOTUPM NYHKM ANs
KOHTpONIB), BCTaBUTK ix B pamky IOA-nnaHwweTa. JlyHku 3 KOHTponsmu 060B’'SI3KOBO BKMOYATM A0 KOXHOI MOCTAHOBKM aHani3y.
9.2. 3anoBHWTM BNaHK BHeCeHHs npob.
9.3. MpuroTtyBaTth pO34MH AN NPOMMBAHHS 3rigHO MyHKTY 8.2.
9.4. B nyHku cTpunis BHeCTH No 90 MKN po34mHy Ans po3BeAEHHS CUPOBATOK.
9.5. BHecTu B IyHKKM Mo 10 MK KOHTPOMIB Ta AOCTILKYBaHNX 3pa3kiB: B SiYHKY A1 — NO3UTUBHWIA KOHTPOMb, B NyHKM B1,
C1 1a D1 — HeraTWBHUA KOHTPOIb, B pewTy nyHok — no 10 Mkn gocnimxyBaHux cuposatok. ig Yac BHECEHHs! CUpOBATOK Ta
KoHTponiB obepexHo nineTyiTe Cymiw — BigOyBaeTbCs 3MiHA KOMbOPY PO3YWMHY AN PO3BEAEHHS CUMPOBATOK 3 KOPUYHEBO-
3€N1EHOr0 Ha CUHIN.
9.6. 3akneiTy CTPUNM KNEMKO NNiBKOK Ta iHKyDOyBaTh npoTsrom 30 xBunuH npu 37°C.
9.7. Mo 3aKiH4eHHi iHKyDaLji 0BepexHO 3HATU KNerKy NniBky Ta NPOMUTU NYHKW M'ATb PasiB 3 BUMKOPWUCTAHHSM
aBTOMATUYHOrO NpommBaya abo 8-kaHanbHOi NiNeTKM HACTYMHUM YUHOM:
—  BMAQNMTM BMICT NYHOK B KOHTEMHEP ANA PiAKWX BiOXOAIB;
—  HanOBHWTW JTyHKV CTPUMiB He MeHL Hix no 300 MK PO34MHOM ANS NPOMMBAHHS, 3anMULWKNTX HEe MEHLL AK Ha 15
CeKyHg,;
— acnipyaTW poO34MH 3 NMYHOK, 3aNWLLIKOBWA 0B’'€M po3dMHy nicns acnipadii Ha BCiX eTanax NpOMWBaHHA Mae
cknagatu He Ginblue 5 MK,
—  MOBTOPUTY NpoLeaypy NPOMUBAHHS LLie YOTUPK pasu;
—  nicns 0CTaHHbOI acnipaLlii No36aBMTCh 3aiBOI BOMOMM, MOCTYKYHOUM NMAHLLETOM Mo inbTpyBanbHOMY nanepy.
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9.8. B nyHku ctpunis BHecTu no 100 MKN po3dnHy KoH'toraTy. CTpUNK HaKpUTI HOBOKO KIMEKOKO NIIBKOK Ta iHKyOyBaTH
npotsirom 30 xeunuH npu 37°C.

9.9. Mo 3aKiH4eHHi iHKyOaLlii 06epexHO 3HATW KNenKy NNiBKy Ta NPOMUTM JIYHKW M'ATb pasiB, K OMKUCaHO B NYHKTi 9.7.

9.10. «Po3unH TMB» € rotoBUM Ans BUKOpUCTaHHS posduHom TMB-cybeTparty 3 nepekucom BoaHio. PosunH TMB Mae
By 6e3bapsHuM, cnif 3anobiraT NOTPaNNAHHIO COHAYHOMO NMPOMIHHS Ha PO34uH. BHocuTw posumH TMB cnig yncTUM HOBUM
HaKOHEYHWKOM: 06epexHO BigibpaTtn po3umH TMB 3 dnakoHy i, He TOpKat4MCh AHA Ta CTIHOK NIYHOK nnaHwerta, BHecTn no 100
MK po3uuHy TMB B nyHkw.

9.11. InkybyBatu IOA-nnaHwweT npotsirom 30 XBUAMH B TEMHOMY MiCLLi NPy KiMHaTHIA TemnepaTypi 18-25°C.

9.12. [ina 3ynuHeHHs hepMeHTaTMBHOI peakLii BHeCTW B NyHkW cTpunie no 100 Mkn cTon-peareHTy, AOTPUMYIOYMUCH
Ti€l ) NOCMIAOBHOCTI, O | Npy BHECEHHi po3yuHy TMB.

9.13. BumMipsaTit Ha pigepi ONTUYHY TYCTUHY B KOXHIM NyHLi CTPUNIB npu SOBXuHI XBuni 450/620 HM NpoTsirom 5 xBunuH
nicns 3ynuHeHHs peakLii. 3BepHiTb yBary Ha YMCTOTY 30BHILLUHBOI NOBEPXHi AHA JTYHOK.

Obnik pesynbmamie aHanizy MOXHa npogodumu 8 0OHOX8USIbOBOMY pexumi npu OosxuHi xeuni 450 HM, 8 ubomy
8unadky cnid 3anuwumu nyHKy 0nsi egcmaHoBneHHs braHKy (8 maky nyHKy eHocumu nuwe po3yuH TMb ma cmon-peazeHm).

10. O6nik pe3ynbTartiB Ta iX iHTepnpeTauis
10.1. [JocmoeipHicmb pesynbmamig aHasnisy:
PospaxyBaTi cepegHe 3Ha4eHHs HEraTMBHOMO KOHTPOITHO

O/_ K‘ cepedHe = (O/_ K‘1+ OI_K'Z +OI_K'3)/3

PesynbTaTit aHanisy BBaxaTti JOCTOBIPHAMM, SKLLO:

— onThyHa ryctHa (OF) NO3UTMBHOIO KOHTPOMHO He Hkye 1,2 onTuiHMX oanHuLs (O0),

- Or B nyHKax 3 HeraTueHWUM koHTponem (O K-) He Buwe 0,15 OO.

— OMTWYHA TYCTMHA KOXHOTO 3HAYEHHs HEraTMBHOTO KOHTPOMK BifPIsHAETbCA He Oinmblue HiX B [Ba pasn Bif

CepenHbOoro 3Ha4eHHA HeraTMBHOrO KOHTPOIHO, T0OTO
or K‘cepedHc X 0,5 <0r K‘n <or K‘cepeaHe X 2,0-

AKLLO ofHe i3 3Ha4eHb HeraTUBHOTO KOHTPOMIO BUXOAMUTb 3@ MEXi LbOro iHTepBasy, oro BigknaaloTb i pO3paxoByoTh
cepelHe 3HayeHHs K- 3a peLuToro 3HaueHb HeraTMBHOTO KOHTPOTHO.

10.2. Obnik pe3ynsmamig aHanisy.

PiBeHb rpaHuyHOro 3HadeHHs (Cut off) pospaxyBatv [ogakum OO CEPEeAHbOro 3HAYEHHS! HEraTUBHOMO KOHTPOIIO
BenuunHy 0,200, To6TO

'paHuyHe 3HayeHHs = OF K- cepeane + 0,200.

[ins KoXHOro JocCnigXyBaHoro 3paska po3paxyBaTu iHaekc no3utueHocTi (1M)

Of" docnidxyeaHozo 3paska
paHu4He 3Ha4YeHHs

I =

10.3. Iimepnpemauis pe3ynbmamie

[HocnigxysaHi 3pasku i3 3Ha4eHHsM I Buwe 1,1 BBaxaTv no3utuBHUMM (IM>1,1).

3pasku i3 3HauyeHHsM T Huxkye 0,9 BBaxaTu HeratueHUMMK (IM<0,9).

3pasku i3 3Ha4eHHaM I B mexax 0,9-1,1 BBaxaTi HeBU3HaYeHUMU (0,9<IM<1,1). Taki cMpOBaTKMN pEKOMEHOYETLCS
[OCNIAMTM NOBTOPHO B [BOX NyHKaX TECT-CUCTEMM. FAKWO pesynbTaTh 3HOBY BydyTb B Mexax HeBW3HaueHUX Cnif npoBecTy
TECTYBaHHS CUPOBATKM, OTPUMAHOI Yepes 2-4 TWxHI. B pasi ofepxaHHs HeBU3HAYEHWX pe3ynbTaTiB BBaXaTty, L0 C1poBaTka He
MICTUTb cneumdiyHux 4o H.pylori aHTuTin.

Mpw iHTepnpeTaLlii pe3ynbTaTiB 4OCTiKeHb OUTAYMUX CUPOBATOK PiBEHb FPAHUYHOIO 3HaYeHHst Mae ByTi 3HKkeHUM Ha 10%.

PesynbTaT AOCMILXEHHA AUTAYMX CUpOBATOK | PesynbTaT JOCRiMKeHHS CMPOBATOK JOPOCINX
IN 3paza>0,9 MO3UTUBHMUIA N 3pasa>1,1 NO3NTUBHUN
0,8<IM;paz2<0,9 HEBW3HAYEHWIA 0,9<IM;paza<1,1 HEBM3HAYEHUN
IM 3paska <0,8 HeraTuBHWA IM 3paska <0,9 HeraTuBHWIA




11. [liarHOCTMYHi XapaKTepUCTMKMN TeCTy

11.1. Cneyucbiyricms ma yymsusicme

Uytnmeictb TecT-cuctemmn «Vitrotest Helicobacter screen» BusHauyamu Ha naHeni, Wo cknagaetbcs 3 87
OXapaKTepu3oBaHWX CMPOBATOK, SKi MICTATb aHTuTina knacie 1gG Ta/abo IgA i IgM go H.pylori. Cuposatku Gynm
OXapakTepu3oBaHi B iMyHO(DEPMEHTHIX TeCT-cUCTeMax Ans BU3HaYeHHs aHTuTin knacis 19G, IgA ta IgM go H.pylori. 3actocoBaHi
pedepeHc TECT-CUCTEMM AO3BOMEHI 4O BUKOPUCTAHHS B kpaiHax EBponeiicbkoro Cotosy. B TecT-cuctemi «Vitrotest Helicobacter
screen» BCi CUpOBaTKM OYnn BUSHAYEHI MOUTUBHUMM.

Mpw gocnigkeHHi 115 HeraTWBHWX Ha aHTUTING Ao H.pylori cupoBaTok NokasHuk cneyudiyHocTi ctaHoBmB Binblue 98%.

12. O6MexXeHHA aHanisy

lMo3uTnBHMI pesynbTaT B TecT-cucTeMi «Vitrotest Helicobacter screen» € cBigYeHHAM HasiBHOCTI y nauieHTa aHTUTIN
cneuudiuHux go Helicobacter pylori. Lii aHTuTING NpogykyoTbCs OpraHisMom npu iHgikyBaHHi noauHu H.pylori.

HeraTuBHWA pesynbTaT y TecT-cucTeMi «Vitrotest Helicobacter screen» cBiguMTh NpO BIACYTHICTb Y CUPOBATLL KPOBI
obcTexyBaHOI NMoANHN aHTUTIN cneundiyHmrx go H.pylori. Cnig 3ayBaxuTh, WO Y BUNaaKy paHHLOI iHdekuii H.pylori, peynbTtar
I®A moxe OyTW HeraTMBHWIA Yepes3 BIACYTHICTb aHTUTIN. [py HAsSBHOCTI KNMIHIMHMX NPOSIBIB 3aXBOPIOBAHHA PEKOMEHAYETHbCS
MPOBECTH NOBTOPHE TECTYBAHHSA He MEHLL HiX Yepes Ba TUXKHS.

[ns BcebivHoi ceponoriyHoi giarHocTuku H.pylori-iHekLii pekomeHayeTbCs BCi NO3UTUBHI B TecT-cuctemi «Vitrotest
Helicobacter screen» 3pasku AOCTIgMTM Ha HasBHICTL cneyndiyHmx fo 6inky CagA aHtwtin knacie IgG, IgA Ta IgM 3
BUKOPUCTaHHAM TecT-cucteM «Vitrotest Helicobacter-lgG», «Vitrotest Helicobacter-IgA» Ta «Vitrotest Helicobacter-lgM». AHTuTina
R0 6inky CagA H.pylori npogykyloTbes opraHiaMom npu iHdikyBaHHi NioauHu wramamn H.pylori, siki ekcnpecyioTb 6inok CagA.

OcTaTouHnin giarHo3 He Moxe OyTW BCTAHOBMEHMI NWlle Ha nigcTasi pesynbTaTiB ceponoriyHoro Tecty. [pu
BCTAHOBMEHHI [iarHo3y Crif, BpaxoByBaTW pesynbTaTh KOMMrekcy nabopaTopHWUX Ta iHCTPYMEHTanbHUX JOCHiMKEHb, 8 Takox
KMiHi4Hi NPOSIBK 3aXBOPHOBAHHS.
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YMOBHi NO3Ha4YeHHs
[HTepnpeTaLis yMOBHUX CUMBOTIB:

IVD «MegunyHnin BUpI6 4Ns AiarHOCTMKK in vitrox»
LOT «Kop naprii»
REF «Homep 3a kaTanorom»

«[lata BUroTOBNEHHSAY

«Bukopuctati go»
«TemnepatypHe 0OMEKEHHS»

«MicTuTb focTaTHLO AN (N-) BUNpobYyBaHLY
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«beperT Big NPAMUX COHSYHMX NPOMEHIBY
«YBara, AMBUCb IHCTPYKLitO 3 BUKOPUCTOBYBAHHS»

«BupoBHuK»

= A==

«O3HaOMNEHHS 3 IHCTPYKLiAIMM A4S 3aCTOCOBYBAHHS»

3 numanHsamu ma nobaxaHHsamu wodo pobomu Habopy 3gepmatimeck 00 8UPOBHUKA:

ToBapucTBO 3 0BMEXEHOH0 BiANOBIAANLHICTIO «IHOBALLIiHO-BMPOBHINYa KoMNaHis «PaMiHTek»
03039 YkpaiHa, m. Kuis, np-T 40-pivusi XoBTHS, 7, 0. 227 (topuanyHa agpeca)

07300 m. Buwropog, Kuiscbka 06n.. Byn. LLonyaeHka,19 (dpaktniHa agpeca)

Ten. +380 44 222-76-72
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Cxema npoBefieHHA aHani3y B TecT-cuctemi «Vitrotest Helicobacter screen»

Butpumatu pearentu 30 xB. npu 18-25°C

MpurotyBaTti po34YnH AN NPOMMBaHHA NNaHweTa, po3BecTu 20X KOHLEHTPAT PO34MHy ANA
npomuBaHHa TW20 ouuwieHoto Bogoro 1:20 (tobTo, 1+19). Hanpuknag, 4 Mmn po3unny + 76 mn Boau

3anoBHWUTM GnaHK BHECEHHA Npob Ans aHani3y

B nyHku nnaHweta BHecTV no 90 MKN po34nHy ANs po3BefeHHA CUPOBaTOK

BHecTi no 10 MKn KOHTPONIB Ta AOCHiAXyBaHMX 3pa3KiB B NYHKK:

A1 - NO3UTUBHWIA KOHTPOSb,

B1, C1, D1 - HeraTUBHMIA KOHTPOND,

E1 Ta pewTa nyHOK — focnigKyBaHi 3pa3ku

Mid yac eHeceHHs cuposamok 8id6ysaembCcs 3MiHa KO/IbOPY PO3YUHY 8 JTYHKaX 3 KOPUYHEBO-3€/1EH020 Ha CUHIl

3akneiTu cTpunu nniskot, iHkydysatn 30 xB. npu 37°C

Mpomutyn nyHku 5 pasis

B nyHku ctpunis BHecTn no 100 MKn po3umHy KoH'loraty (3eneHuin)

3akneit cTpunu nniBkoto, iHKybyBatu 30 xB. npu 37°C

MpomuTK nyHkm 5 pasis

B nyHku cTpunis BHecT no 100 mkn po3unHy TMB-cy6eTpaty

IHkyOyBaTu nnaHwet 30 xB. B TeMpsABi Npu KiMHaTHiN Temnepartypi (18-25°C)

B nyHku cTpunis BHecTu no 100 Mkn cton-peareHTy

BumipaTh onTYHyY rycTuHy B nyHKax Ha cnektpodpotomeTpi npu 450/620 HM

Po3paxyBatu rpaHuyHe 3HaueHHs (I3) B TecT-cuctemi «Vitrotest Helicobacter screen» 3a gopmynoio:
r3=0r K- cepedne T 0,200

Po3spaxyBsaTtu iHaekc nosutusHocTi (IM) ans gocnigxysaHux 3paskis: /77 = O docnidaicysanozo spaska

cpaHU4YHe 3HAYEHHA

MpoBecTu 06nik pe3ynbTaTiB aHani3y 3rigHo Tadbnuui:

PesynbTtat JOCNIHKEHHS AUTAYMX CUPOBATOK PesynbTtat JOCNIHKEHHS CUPOBATOK AOPOCIUX
IM 3paska>0,9 MO3NTUBHUN IM spasa>1,1 MO3NTUBHWNA
0,8<IM3pa3xa<0,9 HEBU3HAYEHI 0,9<IM;paska<1,1 HEBU3HAYEHWI
IN 3paska <0,8 HeraTMBHUN IN 3pazka <0,9 HeraTMBHUN
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	Імуноферментна тест-система «Vitrotest Helicobacter screen» призначена для виявлення антитіл класів IgG, IgA та IgM специфічних до Helicobacter pylori у сироватці чи плазмі крові людини.
	Тест-набір може бути застосований як для проведення ІФА з використанням автоматичних піпеток та стандартного обладнання, так і для постановки на автоматичному імуноферментному аналізаторі відкритого типу.
	Helicobacter pylori – широко розповсюджений мікроорганізм, яким інфіковано половину населення земної кулі.  Його поширеність надзвичайно висока в країнах, що розвиваються та досить низька в розвинених країнах світу. За даними Всесвітньої організації г...
	Дослідження останніх десятиріч довели провідну роль бактерії Helicobacter pylori у патогенезі уражень шлунку та дванадцятипалої кишки. H.pylori виявляють майже у 100% дорослих пацієнтів з виразковою хворобою дванадцятипалої кишки, приблизно у 80% хвор...
	Хелікобактеріоз – хронічна інфекція з тривалим, часто безсимптомним перебігом. У разі виникнення - симптоми не відрізняються від клінічних проявів гастродуоденіту (зазвичай – постійні болі в області епігастрію). H.pylori дуже часто присутній у пацієнт...
	Штами H.pylori надзвичайно гетерогенні і розділяються на дві великі групи - штами, які експресують обидва антигени VacA та CagA (тип I) та штами, які не експресують ці антигени (тип II). Штами першої групи домінують у пацієнтів з виразковою хворобою т...
	Штами H.pylori II типу, які не експресують антигени CagA та VacA не асоціюються з тяжкими ураженнями шлунку та дванадцятипалої кишки, зокрема, виразковою хворобою та раком.
	Інфікування пацієнта H.pylori може бути виявлено як інвазійними так і неінвазійними діагностичними методами. Інвазійні методи включають дослідження біоптатів слизової оболонки шлунково-кишкового тракту гістологічними, культуральними методами або швидк...
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