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

«Vitrotest Helicobacter-IgG»
IMyHO(hepMeHTHA TeCT-cUCTEMA ANA AKICHOro Ta HaniBKiNbKiICHOrO BU3HAYeHHA aHTUTIN
knacy IgG po 6inky CagA Helicobacter pylori

1. MpusHayeHHs

ImyHobepmeHTHa TecT-cuctema «Vitrotest Helicobacter-lgG» npusHayeHa Ans AKICHOTO Ta  HaniBKiNbKICHOrO
BM3HaYeHHs aHTUTIN knacy IgG cneundiuHux go 6inky CagA Helicobacter pylori y cuposaTLi v nnasmi KpoBi MOAUHN.

ImyHodhepmeHTHa TecT-cuctema «Vitrotest Helicobacter-lgG» moxe OyTn BUKOpUCTaHA 4151 KiNbKICHOTO BM3HAYEHHS!
cneyndivHux aHTuTin knacy 1gG cneumdivHux go 6inky CagA Helicobacter pylori pasom i3 komnnexTom kanibpatopis «Vitrotest
Helicobacter-calibrators».

Tect-Habip mMoxe OyTW 3acTocOBaHMi K NS npoBedeHHs |PA 3 BUKOPUCTAHHAM aBTOMAaTUYHUX MINETOK Ta
CTaHgapTHoro obnagHaHHs, Tak i 4N NOCTaHOBKM HA aBTOMaTUYHOMY IMYHO(PEPMEHTHOMY aHani3aTopi BigKpUTOro Tuny.

2. KniHiuHe 3HayeHHs

Helicobacter pylori — LUMPOKO PO3NOBCIOMKEHMI MIKPOOPraHiaM, kUM iH(IKOBAHO MOMOBUHY HACENEHHS 3eMHOI Kyni.
Woro nowwmpeHicTb Haa3BM4aitHO BUCOKA B KpaiHax, L0 PO3BMBAKOTLCS Ta AOCUTL HI3bKA B PO3BMHEHIX KpaiHax CBITY. 3a JaHuMm
BcecBiTHLOI opraHisauji ractpoeHTeposoris y kpaiHax CxigHoi €sponu Ta Asii iHikoBaHiCTb 4OPOCIOro HaceneHHs cknapae 70-
80%.

[ocnimpxeHHs ocTaHHix AecaTupiy goBenm nposigHy porb 6akTepii Helicobacter pylori y natoreHesi ypaxeHb LUyHKY
Ta ABaHaauaTunanol kuwku. H.pylori Bussnsiots maixe y 100% aopocnux nawieHTis 3 BMpa3skoBo XBopoboto ABaHaaLsTUNanol
kuwwky, npubnnsHo y 80% XxBopux Ha BMpaskoBy XBOPOOY LWAYHKY, ¥ 92% XBOpUX Ha pak WnyHKY Ta y 92% XBOPWX 3 aKTUBHUAM
XPOHIYHMM racTputom. JoCRimKeHHSMI [OBEAEHO, LLO eniMiHaLis xenikobakTepa Npru3BoanTb [0 3HUKHEHHS raCcTPUTY Ta 3HAYHO
3MEHLLYeE YacTOTy NOBTOPEHHS BUPA3K1 ABAHAALATANAMNOT KULLKA.

XenikobakTepios — XpoHiuHa iHeKUia 3 TpuBanumM, Yacto 6e3cMnToMHUM nepebirom. Y pasi BUHUKHEHHS - CUMITOMM
He BiApi3HATLCA Bif KNIHIYHUX NPOSABIB racTPOAYOAEHITY (3a3Buyan — nocTiiHi 6oni B obnacti eniractpito). H.pylori oyxe yacto
NPUCYTHIN y NaLieHTIB, SKi HE MaloTb KNIHIYHUX NPOSIBIB 3aXBOPIOBAHHSI.

LLTamu H.pylori Hag3BMYaHO reTeporeHHi i po3ainalTbLCA Ha ABI BENUKI rpynu - WTamMm, ki ekcnpecytoTb obuasa
aHTureHn VacA Ta CagA (tun 1) Ta Lwtamu, sIki He ekcrpecytoThb Li aHTureHu (Tun 11). Ltamu nepLuoi rpynu 4OMiHYIOTb Y naLlieHTis
3 BMpaskoBoW xBOpoOOKW Ta pakom LWnyHKy. binok CagA npoHWKae B KMiTMHW eniTenito crM3oBoi OBOMOHKM, CMPUYMHSIE
MOPYLLEHHS MITO3Y Ta iHAYKYE XPOMOCOMHY HecTabinbHICTb. IMpu iHikyBaHHi ntoguHM WwWramamm H.pylori, ski excnpecytoTs Binok
CagA, B opraHiami NoanHA NPOAYKYHTLCS aHTUTING cnelmdivHi 4O Uboro aHTureHy. AHTuTina o binky CagA susiensoTbes y 80-
100% naujieHTiB 3 BPa3koBOIO XBOPODOK ABaHaALATUNANOI KUWKK Ta Y 94% XBOPUX Ha paK LUMYHKY. TOX BUSBIIEHHS aHTMTIN,
cneumdiyHmx go binky CagA € iHhopMaTUBHUM MapKepoM Y AiarHOCTMLi BMPa3koBOi XBOPOOM ABaHAOUATUNANOI KMLKW Ta paky
LUTTYHKY.

LWramu H.pylori Il Tuny, siki He ekcnpecytoTb aHTUreHn CagA Ta VacA, He acouilrTbCA 3 TKKUMU YPAKEHHSMM
LNYHKY Ta ABaHAALATMNANOI KWLLKKM, 30KpEMa, BUPa3KOBOK XBOPOOOI Ta pakoMm.

[HchikyBaHHA navjeHTa H.pylori moxe 6yTv BUSBNEHO SIK iHBASIMHUMM TaK i HEIHBA3IAHUMM [iarHOCTUYHUMM METOAAMM.
[HBa3iHi MeTOOM BKMKOYAKOTb AOCHiMKeHHs GionTaTiB CnM30BOi 0BOMOHKM  LLUMNYHKOBO-KULLKOBOMO TPaKTy FiCTONOMYHUMN,
KyrnbTypanbHAMM MeTodamu abo WBMAKMM ypeasHUM TEeCTOM, OfHaK, HeoAHOpiaHe nowwupeHHs H.pylori B TkaHMHax 4acTto
NpM3BOAMTL [0 XMOHOHEraTUBHMX pe3ynbTartiB. [J0 HEiHBA3iMHMX METOAIB GiarHOCTMKM HanexaTb CeponoriYHi AOCHImMKEHHS
CMPOBATKY NaLlieHTa Ha HasBHICTb cneyudivHux 4o H.pylori aHTUTIN Ta AuxanbHWA YpeasHuii TECT i3 3aCTOCYBaHHAM PagiakTUBHO
Mi4eHOI CeYOBUHM. IMyHOhEPMEHTHMIA aHani3 Ha BUSBMEHHS CneundiuHux aHTuTIn knacie 1gG/IgA/IgM aBRseTbCA MiHIManbHO
iHBa3IMHWM, LIBMAKAM, BUCOKOYYTMMBUM Ta iHGHOPMATUBHIM METOZOM fiarHoCTuku H.pylori-iHekuii.

3. MpuHumn aHanisy

BussnenHs antutin knacy 1gG po 6inky CagA Helicobacter pylori B Tect-cuctemi «Vitrotest Helicobacter-1gG»
BasyeTbCst Ha NPUHLMNI «HENPAMOro» TBepAoasHoro iMyHodepmeHTHOro aHanisy (IGA).

Teepgot haso B TecT-cucTeMi € CTpunoBaHui IPA-nnaHweT 3 mnonepeaHbo 3acopboBaHMM B NyHKax
pekombiHaHTHUM Ginkom CagA H.pylori. Mig Yac iHkybauii gocnigpkyBaHux 3paskie B nyHkax |OPA-nnaHweTa BigbyBaeTbCs
3B8'A3yBaHHA cneundiyHmnx o 6inky CagA H.pylori aHTuTIn 3 aHTMreHoM Ha TBepgiit pasi. llicns BigMWBaHHA He3B'S3aHUX
KOMMOHEHTIB, B NyHKM O0QAETbCH KOH'KraT CchneuudivHux 4O aHTWTin knacy I1gG NIOOMHM MOHOKIOHAMbHWUX aHTWTIn 3
MEepoKCAA30k XPOHY, WO 3B'A3YETbCSA 3 IMYHHUMW KOMMMekcamu Ha TBepgi asi. Hess'ssaHi KOMNOHEHTW BiOMMBAKOTLCS.
Bisyanisauis yTBOpPEHWX IMYHHUX KOMMMeEKCiB BinOYBAaETbCA NpU BHECEHHI B MyHKM po34mMHy xpomoreHy 3,3'5,5'-
TeTpameTunOeHsnamnHy (TMB). B pesynbTati peakLii po34nH B TyHKax, 4e YTBOPUIMCh IMYHHi KOMMeKeH, 3a0apBioeTbCs B CUHIN
konip. Peakuis 3ynuHAETbCS JOLAaBaHHAM CTOM-peareHTy, npu LibOMY CUHIN Konip 3abapBreHnX NyHOK 3MIHIOETBCS Ha XOBTUA.
Pe3ynbTaT aHanisy BU3Ha4aEeTbCs Ha CNEKTPOGOTOMETPI Npu JOBXMHI XBuni 450/620 HM.
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4. Marepianu Ta obnagHaHHs

4.1 Cknad Habopy

I®A-nnaHwem — 12 ctpunia no 8 NyHOK (3 MOXMMBICTHO BiOKPEMITEHHS NMYHOK), 3 IMMOBINi30BaHUM PEKOMOIHAHTHUM
Binkom CagA H.pylori.

MoszumueHuii koHmposb — 1 Mikponpobipka, o MicTuTb 0,3 M po3unHy iMyHOrnoByniHiB MioauHY, cneundiuHnx 4o
H.pylori (poxeBui).

HezamueHuii koHmposnb — 1 mikponpobipka, o MicTUTb 0,5 M HeraTMBHOI CUPOBATKM KPOBI MIOAMHM (KOBTUR).

Po3uun dns poseedeHHs cupoeamok PPC — 1 chnakoH, Wwo Mictute 12 mMn BydepHOro po3umHy 3 eKCTpaKToM
MOMoKa, AETEPreHTOM Ta KOHCEPBaHTaMU (KOPUYHEBO-3ENEHMIA).

Po3yuH koH’roeamy PK — 1 cnakoH, Wwo MicTuTb 12 mn 6ydepHOro po3vmHy MOHOKMOHarbHUX aHTuTin 8o 1gG
NIOOMHK, KOH'IOTOBaHWUX 3 NEPOKCKAA300 XPOHY, i3 cTabinisaTopami Ta KOHCEPBAHTOM (3eneHNi). [OTOBUIN 4O BUKOPUCTAHHS.

Po3yur dns npomueanHs 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 posunHy TMB i nepekucy BogHIo 3 cTabinisaTopom Ta KOHCepBaHTOM
(6esbapeHmir).

Cmon-peazeHm — 1 hinakoH, Wo mictuTb 12 Mn poayuny 0,5 M cipyaHoi kucnotv (6e3bapsHmii).

Kneiika nnigka — 2 apkyLUi NniBkW 4NS 3aKNEBaHHA NNaHLLeTiB nig vac iHkybauji.

Bnark eHeceHHs1 npo6 — 1 apkyLu Ans 3anmcy CXEMW BHECEHHS 3paskiB.

IHempykuyis — 1 ex3eMnnap iHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS

4.2 [lodamkoei peakmugu, Mamepianu ma 0bnadHaHHs

[ins nocTaHoBKKM aHani3y HeobXigHi Taki 4OAATKOBI peakTUBM, MaTepiany Ta obnagHaHHs:

— [ieioHi30BaHa abo AMCTMNbOBAaHA BOAA;

— (hinbTpyBanbHUI Nanip;

— MipHi uuniHapw Ha 10, 200 Ta 1000 mn;

— 0QHOPA30Bi PyKaBUYKY;

— PO34MH Nepekucy BoaHto 6%;

— 0JHOpPa3oBuiA abo YMCTMI NOCYA ANs NPUrOTYBAHHS PEAKTMBIB ((hTaKOHM Ta BAHHOUKM);

— Tanmep;

— 04HO- Ta baraTokaHarbHi aBTOMaTUYHI NiNeTkM 3MiHHOMo 0b'emy Ha 20, 200 Ta 1000 MKN Ta HAKOHEYHWKM [0 HUX;

- TepmocTart Ha 37°C;

— KOHTENHEP Ans TBEPAMX BiAXOAIB;

— KOHTEMHEP ANs PIAKMX BiAXOL4iB;

— laBTOMaT4HMi abo HaniBaBTOMATUYHWIA MPOMWBAY NNaHLETIB (BOLLep);

- 20pHO- abo DaraTokaHanbHWI CNEKTPOOTOMETP (pigep) Ans MikponnaHweTis Ha 450/620-695 Hwm.
12 bydb nacka, npokoHcynbmylimeck 3 Hamu w000 adanmauji Bawo2o 061a0HaHHs.

5. 3acTepexeHHs Ta TexHika 6e3neku

5.1.3acmepexeHHs:

— 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
HO3050rilA;

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

- Mpumimka: PosquH dnsa npomusarHs Tw20 (20x), Posyur TMB ma Cmon-peageHm donyckaembcsa gukopucmosysamu iHwux cepit, sKi
8i0pisHsaombeca 8id mux, wo sknadeHi 0o mecm-Habopy. Lli peaezeHmu gukopucmosylomsCa 8 iHWUX mecm-cucmemax supobHuymsa TOB ,IBK
,Paminmex”. bydb nacka, npoKoHcynbmylimecs 3 Hamu 0111 ompuMarHsi demarbHoi iHghopmauyii.

— NiCNS BUKOPUCTaHHS peareHTy 3akpuBaiTe KOXeH PrakoH CBOE KPULLIKOLO;

— YiTKO JOTPUMYHTECH PEXMUMY NPOMMBAHHS NAAHLLETIB, BKA3AHOMO B MyHKTAX iHCTPYKLT;

— nig Yac NPOMMBAHHS! KOHTPOSTIONTE HAMOBHEHHS Ta MOBHY acnipaLto PO34uMHY 3 NYHOK;

— KOXHOrO pa3y BUKOPWUCTOBYWTE HOBUI HAKOHEYHMK NINETKM AN BHECEHHS 3pa3kiB abo peareHTiB;

— YHWKaliTe NOTPaNnnsAHHSA NPSAMUX COHSHHUX NMPOMEHIB Ha peareHTn TeCT-CUCTEMY;

— po3unH TMB mae Byt 6e36apsHUM abo CBITNO BrakuTHUM Nepen BUKOPUCTAHHAM, SIKLIO po3yuH 3abapBreHun B
CMHih ab0 0BTUIA KOMIpP, MOTO He MOXHA BUKOPUCTOBYBATU. YHUKaNTE KOHTaKTY po3iuHy TMB 3 MeTanamu abo ioHamu meTanie.
[ns poboTn BUKOPUCTOBYIMTE NULLIE YACTWN, PETENBHO BUNOSIOCKAHMIA AMCTUINBOBAHOK BOAOK NOCYA;

— ANA BHECeHHs B NyHKM nnaHweta TMB-cyb6cTparty BMKOPUCTOBYITE NWLLE HOBI HAKOHEYHMKU, L0 He Bynu y
BUKOPUCTaHHI;

— Hi B IKOMY pa3i He BUKOPUCTOBYIATE OAWH W TOW Xe Nocy AN PO34MHY KOH'KoraTy Ta XpOMOreHy.

5.2.TexHika 6e3neku:

— BCi peareHTV Habopy npu3HayeHi nuwwe Ans in vitro giarHOCTUKK;
— MOCTaHOBKY aHaridy NPOBOAUTH NULLE Y FYMOBMX pyKaBuYKax;

— He nineTyBaT PO34MHN POTOM,;
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— KoHTponi TecT-cucTemu «Vitrotest Helicobacter-IgG» npoTecToBaHO Ta 3HaitgeHO HeraTwBHUMM Ha HBSAg Ta
aHTutina go BIN ', BI'C, Treponema pallidum, ogHak npawtoBaTh i3 KOHTPONAMK Ta AOCHIMKYBAaHUMM CUPOBaTKaMK Chig AK i3
NOTEHLiNHO HeBEe3neYHUM iHEKLINHUM MaTepianom;

— pigKi Bigxogw cnig iHaKTMBYBaTW, HanpWKnag, PO34MHOM NEPEKNCY BOAHIO Y KIHLEBIA KOHUeHTpauii 6% ynpogosx 3
rOOWH MpW KiIMHATHI Temnepatypi, abo rinoxnopuToM HaTpilo Yy KiHUeBii koHUeHTpauii 5% npoTsarom 30 XBUNMH, abo iHWMMK
AesiHiKyoYMy areHTamu;

—  TBepAi BiAX0AM Crif iHaKTMBYBATK LLNSXOM aBTOKNaByBaHHs npu 121°C ynpogoBx 1 rognHu;

—  He aBTOKMNaBYWATe PO34MHM, LLIO MICTATL a3ng HaTpito abo rinoxmnopuT HaTpito;

— cnig yHukaTn po3bpuskyBaHHs po3uuHiB TMB Ta cTon-peareHTy, a TakoX iX KOHTaKTY i3 CriM30BMMU 060MOHKaMM Ta
LLKIpOLO;

-y pasi po30pu3KyBaHHA PO34YMHIB, WO HE MICTATb KWUCMOTY, Hanpuknag, CMpoBaToK, 0bpobuTn noBepxHi 6%-M
NepeKCOM BOAHIO, @ NOTIM BUTEPTW HACyXo (inbTpyBasibHAM NanepoM.

6. 36epiraHHa Ta cTabinNbHICTL

PeareHTn TecT-cucTeMm cTabinbHi NpOTAroM CTPOKY NPWUAATHOCTI BKA3aHOrO Ha eTUKeTLi, AKWo ix 36epiratn npu
2-8°C.

TpaHcnopTyBaTh Habip npu Temnepatypi 2-8°C. [lonyckaeTbcsi 0AHOPa30Be TPAHCMOPTYBaHHS MpU Temnepatypi He
BuLe 20°C npoTsarom aBox Aio.

7. NigroToBKa 3pa3kiB

3paskn cupoBaTkM UM NnasMu Kposi MOxHa 30epiraTv npu Temnepatypi 2-8°C He 6Ginbwe 3 4i6 nicna 3abopy.
HonyckaeTbest GinbL TpuBane 36epiraHHs 3paskis 3aMopoXeHUMI Npu Temnepatypi Big -20 Ao -70°C. 3amoposxeHi 3paski nepeq
BUKOPUCTAHHAM PO3MOPOXYIOTb Ta BUTPUMYIOTb MK KiMHATHIA Temnepatypi ynpogoBx 30 xBurmvH. licns po3mMopoXyBaHHS
3pasky cnig nepemiwaTi 3aans LOCSTHEHHS OQHOPIAHOCTI. YHUKaUTe NOBTOPHOMO 3aMOPOXYBaHHS-BiATalOBaHHS 4OCIgXyBaHNX
3paskiB. Y pasi NOMYTHIHHS CMPOBATKW (YW Nna3mu) 3BINbHSKOTLCS Bif HEPO3UMHHUX BKMKOYEHb LieHTpUdyrysaHHsM npu 3000
00./x8. npotarom 10-15 XBWNMH. He BMKOPUCTOBYMTE 3paski CUPOBATOK i3 BUPAXKEHOW ninmigeMicto, remorniaoM, a TaKox
BaKTepiitHMM NPOpOCTOM.

8. MigrotoBka peareHTiB
Lyxe eaxnueo eumpumamu eci peaceHmu mecm-cucmemu «Vitrotest Helicobacter-lgG» npu kimHamnil
memnepamypi 18-25°C npomseom 30 xeunuH neped 8UKOPUCMaHHSM.

8.1. Mideomoexa IOA-nnaHwema

[ns nonepemkeHHs KoHAeHcaLlii Boau B nyHKax Bigkpuaaite IQA-nnaHweT nuiwe nicns BUTpuMyBaHHs 30 XBUMIKUH Npu
KiMHaTHI TemnepaTypi. PoskpuiiTe BakyyMHY ynakoBKy, BifokpemTe HeoBXioHy KinbKiCTb NYHOK, a peLTy Bigpasy X peTernbHo
ynakyiite Ta 30epiranTe WiNbHO 3aKPUTMM Ha 3amok (zip-lock) npu Temnepatypi 2-8°C. 36epiraHHs B Takuii cnoci6
YNaKkoBaHOro nnaHweta 3abesneyye 1oro cTabinbHICTb NPOTAroM 3 MicauiB.

8.2. Po34uH 0ns npoMugaHHs

OnakoH Mictutb 50 mn 20x koHUeHTpaty Gydepy 3 AeTepreHTOM. [ns NpuroTyBaHHS po3YnHY AN NPOMMBAHHS
po3BeaiTb koHueHTpaT 1:20 (T0670,1+19) AncTMnbOBaHO abo AeiOHI30BaHOK BOAOH, NOTIM NepemiwanTe. Hanpuknag; Ha 4 mn
KOHLeHTpaTy — 76 MN AUCTUIbOBAHOI BOAM, L0 AOCTATHBO ANS OJHOMO cTpuny. Y BUNAAKy HasiBHOCTI KpUCTaniB B KOHLEHTpATI
PO34KHY ANs NPOMMBaHHS nporpiiTe dnakoH npu 37°C npoTsirom 15-20 XBUnuH.

Po3BefeHuin po3unH MoxHa 36epiratit npu Temnepartypi 2-8°C He BinbLue 7 4ib.

9. Mpoueaypa aHanisy
9.1. MigroTyBaTn HEOOXiAHY KiMbKICTb YHOK AN1S aHanidy (KiNbKiCTb [OCMIMKYBaHMX 3paskiB Ta YOTWUPM NYHKM ANS
KOHTpORIB), BCTaBUTH ix B pamky IPA-nnaHwerta. JTyHkn 3 KOHTPONSIMI 0DOB'SI3KOBO BKIHOUATH A0 KOXHOI NOCTAHOBKM aHaniay.
9.2. 3anoBHUTK BnaHk BHeCEHHS Npob.
9.3. MpurotyBaT po34MH ANs NPOMUBAHHS 3rigHO NyHKTY 8.2.
9.4. B nyHku cTpuniB BHeCTW no 90 MKN po3unHy Ans pO3BEAEHHS CUPOBATOK.
9.5. BHecTu B IyHKKM Mo 10 MK KOHTPOMIB Ta AOCTILKYBaHNX 3pa3kiB: B NiyHKY A1 — NO3UTUBHWIA KOHTPOMb, B NYyHKM B,
C1 1a D1 — HeraTVBHWA KOHTPOIb, B PewTy NyHoK — no 10 Mkn gocnimkyBaHWX cupoBaTok. ig Yac BHECEHHS CUPOBATOK Ta
KOHTponiB obepexHo nineTyiTe Cymiw — BigOyBaeTbCs 3MiHA KOMbOPY PO34MHY A1 PO3BEAEHHS CUMPOBATOK 3 KOPUYHEBO-
3€N1EHOr0 Ha CUHIN.
9.6. 3akneiTy CTPUNM KNEMKOK NNiBKOK Ta iHKkyByBaTth npoTsarom 30 xsunuH npu 37°C.
9.7. Mo 3aKiH4eHHi iHKyDaLji 0BepexHO 3HATU KNerKy MAiBky Ta NPOMUTU NYHKW M'ATb PasiB 3 BUMKOPWUCTAHHSM
ABTOMATMYHOTO NpoMuBaya abo 8-kaHanbHOI MINETKM HACTYMHUM YWMHOM:
—  BMAANUTK BMICT NYHOK B KOHTEMHEP ANS PiaKWX BiOXOAIB;
—  HanOBHWTW NyHKW CTPMNiB He MeHL Hix no 300 MKN pO34MHOM ANst NPOMMBAHHS, 3aMULLKNTX HE MEHLL SK Ha 15
CeKyHL;
— acnipyBaTW PO34MH 3 NMYHOK, 3a/MLLKOBMA 0B'€M PO34MHY Micns acmipalii Ha BCiX eTanax NpOMWBAHHA Mae
cKnagaTu He Ginblue 5 MK,
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—  MOBTOPWUTYW NpOLEAYPY NPOMMBAHHS LLie YOTUPK pasK;
—  nicns 0CTaHHLOI acnipaLlii No30aBMTICh 3alBOi BOMOTM, MOCTYKYIOUM MIAHLLETOM MO (iNbTpyBabHOMY Nanepy.
9.8. B nyHku ctpunis BHecTu no 100 MKn po3unHy koH'toraTy. CTpUnK HaKpUTI HOBOHO KIMEKOKO NiBKOK Ta iHKybyBaTH
npotsarom 30 xeunuH npu 37°C.
9.9. Mo 3akiH4eHHi iHKy6aLlii 06epexHO 3HATW KNerky NNiBKy Ta NPOMUTM NIyHKW M'STb pasiB, K ONKUCaHO B NYHKTi 9.7.
9.10. «Po3unH TMB» € rotoBIM ANs BUKOPUCTaHHS po34uHoM TMB-cybeTparty 3 nepekncom BoaHio. PosunH TMB mae
Oyt 6e3bapeHMM, cnig 3anobiraT NOTPANNSAHHIO COHAYHOTO MPOMIHHS HA PO34iH. BHOcUTK po3unH TMbB cnig yncTM HoBUM
HaKOHeYHWKoM: obepexHo BigibpaTtn po3umH TMbB 3 dnakoHy i, He TopkatouMCb AHa Ta CTIHOK NyHOK nnaHLwerta, BHectn no 100
MK po3unHy TMB B yHKu.
9.11. Inkybysatu I®A-nnaHwweT npotsrom 30 XBUMMH B TEMHOMY MiCLLi NpK KiMHaTHIA TemnepaTypi 18-25°C.
9.12. [InA 3ynuHeHHs! hepMeHTaTMBHOI peakLii BHecT B nyHku cTpunis no 100 mMkn cTon-peareHTy, 4OTPUMYIOYMC
TiET X NOCMIAOBHOCTI, WO | NpY BHECEHHI po3unHy TMB.
9.13. BuMipsaTut Ha pigepi ONTUYHY TYCTUHY B KOXHIM NyHLL CTpUNiB npu LoBxuHi XBuni 450/620 HM NpoTSroM 5 xBumnuH
nicns 3ynMHeHHs peakLii. 3BepHiTb yBary Ha YACTOTY 30BHILLHBOT NOBEPXHI [HA NTYHOK.
O6nik pesynbmamie aHanizy MOXHa npogodumu 8 OOHOX8UIbOBOMY pexumi npu OoexuHi xeuni 450 HM, 8 ubomy
8unadKy cnid 3anuwumu fyHKy Onisi 8CmaHoBIeHHS BlaHKY (8 maky nyHKY eHocumu nuwe po3yuH TMB ma cmon-peazeHm).

10. O6nik pe3ynbTartiB Ta iX iHTepnpeTauis
10.1. JocmosipHicmb pesynbmamie aHasnisy:
PoapaxyBaTit cepefHe 3Ha4€HHS HEraTUBHOO KOHTPOSIO

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

PesynbTaTi aHanisy BBaXaTu AOCTOBIPHUMM, SIKLLO:
— onThyHa ryctHa (OF) NO3WUTUMBHOIO KOHTPOMHO He Hkye 1,2 onTuiHMX oauHuLs (O0),
— Or B nyHKax 3 HeratueHuM koHTponem (OF K-) He Buwwe 0,15 OO.
— ONTWYHA TYCTMHA KOXHOTO 3HAYEHHS HEraTMBHOTO KOHTPOMIO BiApi3HSETbCA He Oinblue HiX B ABa pasv Big
CEpeaHbOro 3Ha4YEHHS! HEraTMBHOIO KOHTPOIH, TO6TO
OI_ K‘cepedHc X 0,5 < OI- K‘n < OI_ K'cepech X 2,0

AKLLO 0fHe i3 3Ha4eHb HeraTUBHOTO KOHTPOMIO BUXOAMTb 3@ MEXi LbOro iHTepBasy, oro BigKkMaaloTb i pO3paxoByoTh
cepenHe 3HaueHHs K- 3a peLuToro 3HaueHb HEraTMBHOTO KOHTPOIH.
10.2. Obnik pe3ynsmamig aHanisy.
PiseHb rpaHuyHoro 3HayeHHs (Cut off) pospaxyBatv fogalum [0 CEpefHbOro 3HaYeHHs HEraTUBHOMO KOHTPOIIO
BenuuuHy 0,300, To6TO
'paHuyHe 3HayeHHs = OF K- cepeane + 0,300.

[ins KOXHOro JOCNigXXyBaHOM 3paska po3paxyBaTu iHaekc nosutueHocTi (IM)
Of" docnidxyearozo 3paska

i =
baHuU4YHe 3Ha4yeHHs

10.3. IHmepnpemavis pe3ynsmamig

[JocnimkyBaHi 3pasky i3 3HaueHHaM [ Buwe 1,1 BBaxati nosutmBHumum (IM>1,1).

3paskm i3 3Ha4yeHHaM I Huxkye 0,9 BBaxaTV HeratuHUMMK (IM<0,9).

3pasku i3 3HaveHHam I B mexax 0,9-1,1 BBaxaTi HeBu3HaYeHumMu (0,9<IM<1,1). Taki cMpOBaTKN PEKOMEHOYETLCS
[OCMIONTV NOBTOPHO B [BOX ITyHKax TECT-CMCTEMM. FAKWO pesynbTaTi 3HOBY OyayTb B MeXax HEBW3HAYEHWX CMig NpoBEecT
TECTYBaHHS CUPOBATKKM, OTPUMAHOT Yepes 2-4 TkHI. B pasi ogepxaHHs HEBU3HAYEHWX pe3ynbTaTiB BBaXaTH, LU0 CMpoBaTka He
MICTUTb cnewmdivHKX aHTuTIn Knacy 19G po binky CagA H.pylori.

Mpw iHTepnpeTaLii pe3ynbTaTie OCTiMGKEHb OUTAYUX CUPOBATOK PiBEHb FPAHUYHOIO 3HaYeHHst Mae ByTi 3HkeHUM Ha 10%.

PesynbTaT AOCMILKEHHS AUTAYUX CUpOBATOK | PesynbTaT JOCRiMKeHHs CUPOBaTOK JOPOCHNX
IM 3pa3xa>0,9 NO3UTUBHWI M 3pasea>1,1 NO3UTUBHMI
0,8<IM;paz=<0,9 HEBW3HAYEHWIA 0,9<IM;paza=<1,1 HEBM3HAYEHUI
IN 3paska <0,8 HeraT1BHuI IN 3pasca <0,9 HeraT1BHUi

BukopucTaHHs iHOeKCy NO3UTUBHOCTI JO3BONSE NPOBOAWUTW HANIBKINBKICHUA NOPIBHANBHUIA aHani3 piBHS CneLmdivHuX
aHTUTIN B napHux cupoatkax kposi. IM B Mexax 1,1 — 7,0 nponopLiinHuit BMICTY cneumdiyHmnx aHTuTin knacy IgG. Lie fossonse
NPOBOAUTY JOCTIIKEHHS NAPHUX CUPOBATOK OTPUMaHUX Bif NaLieHTiB 3 IHTEPBANOM Y 2-4 TUXHI.

Akwo 1M 3paska cTaHoBuTL BUWe 7,0 AN KOPEKTHOT OLHKM W00 BMICTY CheundivHUX aHTUTIN PeKOMEHAYeTbes
NPOBECTW NOBTOPHMI aHania 3paska nonepeaHsLO PO3BEAEHOM0 PO3YMHOM [N1s po3BefeHHs cupoBaTok Y 10 pasiB, npy BU3HAYEHHI
iHOeKCy NO3WUTMBHOCTI B TaKOMY pasi Crif, NepeMHOXMTY oTpuMaHe 3HadeHHs M Ha 10.

Takuit cnoci6 iHTepnpeTayii pesynbTaTiB aHanisy 403BOMNSE NOPIBHIOBATY piBEHb cneLudiYHnx aHTuTin go Helicobacter
pylori B AnHamiLj.

Pepakuijs 3



IHTepnpeTauis pe3ynbTaTtiB BA3Ha4YeHHA aHTUTIN knacis IgG, IgA Ta IgM
cneundivamnx go 6inky CagA H.pylori

PesynbTat Bi3Ha4yeHHs aHTutin go 6inky CagA H.pylori IHTEDNDETALIS DE3VbTAT
IgG* lgA™ IgM pnpetawis pesy. y
y . . 3pa3ok He MicTUTb crieumdivHmx aHTuTin go Ginky CagA H.pylori,
HeratusHui HeratusHui HeratvsHui P . 4 '(b A Y g : Py
abo iX KOHLEHTpaList HYX4e MEXi YyTIMBOCTI aHaniay
Heramusrui MoanuaHny MoanmuaHn MoBipHa paHHs cTagis iHtheKLii, pekoMeHayETLCs NPOBECTM NOBTOPHI
HeratusHui MosuTtuBHUI HeratusHui PHa p A . Wi, p Ay i P P
. = - AOCTIIKEHHS Yepes TPU TUXKHI
HeratusHui HeratusHum Mo3uTtuBHUI
Mo3uTtnBHUI HeratusHui HeratusHui 3pasok MicTuTb cneuudivHi anTutina go 6inky CagA H.pylori,
. . Mo3uTtuBHUIN abo PEKOMEHAYETLCS NPOBECTH KOMMIEKC AOAATKOBNX 06CTEXEHD:
Mo3uTnBHUI MosuTtuBHUI . X . ) .
HeratusHui eHIOoCKONISA, ypeasHuii TecT, baktepionoris.

*- [locnimKeHHAMM JOBEAEHO, LU0 3HWKEHHS TUTPIB creundiYHUX aHTuTin knacy IgG € 4OCTOBIPHAM MOKa3HUKOM
eheKTUBHOCTI Tepanii Ta epagukadii H.pylori (7).

**. CneundiyHi aHTuTina knacy IgA npu iHdikyBaHHI H.pylori 3HauHO yacTile BUABNSAIOTLCS Y XBOPUX Ha pak Ta
BMPa3Ky LUMYHKY HiX Y NavieHTiB 3 XpOHIYHUMM racTputami (6).

Ona KinbkicHoro BM3Ha4YeHHA aHTMTIN knacy IgG cneuudpivnmx go 6inky CagA Helicobacter pylori
peKoMeHAYETLCA AOCNIMAKYBaTU CUPOBATKN Ha HasABHICTb cneundivHMX aHTUTIN B TecT-cuctemi «Vitrotest Helicobacter-
IgG» pa3om 3 komnnekTom Kani6partopiB «Vitrotest Helicobacter-calibrators» 3rigHo 3 iHCTpykuielo go Habopy
Kanioparopis.

11. [liarHOCTMYHi XapaKTepUCTMKMN TeCTy

11.1. CneyucpiyHicms ma yymnuegicms

149 3paskiB CMPOBATOK KpOBI MaujeHTiB Bynu pocnimkeHi B TecT-cuctemi «Vitrotest Helicobacter-lgG» Ta B iHLil
iMyHOhepMEHTHIN TeCT-cucTeMi Ans BU3HaueHHs aHTuTin o Ginky CagA H.pylori. B obox Tectax nosutusHumu 6ynin susineHi 75
CMpOBaTOK, a HeraTuBHUMU — 67. CniBnagatodi pesynbTati 6ynu oTpumaHi ans 95% AocnimkeHnx 3paskis.

12. O6MexeHHs aHanisy

MMo3nTuBHWIA pesynbTaT B TecT-cucTeMi «Vitrotest Helicobacter-lgG» € cBigYeHHsM HasBHOCTI Y naLjieHTa aHTuTin
knacy 1gG, cneundiunmx go Ginky CagA Helicobacter pylori. Lii aHTuTina npogykytoTbCst OpraHisMom npu iHAhikyBaHHi NioguH1
wramamu H.pylori, siki excnpecytoTb Ginok CagA.

HeraTveHuin pesynbTat y TecT-cuctemi «Vitrotest Helicobacter-lgG» cBiguMTh Npo BiACYTHICTL y cupoBaTLi KpoBi
obcTexyBaHOI noauHM aHTuTin knacy 1gG, cneumdivimx go 6inky CagA H.pylori. Lli aHTWUTINa He BM3HAYAKTLCA TaKOXK Y
nauieHTiB, siki iHcikoBaHi WTamamu H.pylori, Wwo He ekcnpecytoTb binok CagA.

Cnip 3ayBaxuTy, WO Yy BUNAZKY paHHbOi iHhekuii H.pylori pesynbtat QA mMoxe OyTv HeraTuBHUIA Yepe3 BiaCyTHICTb
aHTUTIN. MpW HAsBHOCTI KNiHIYHUX NPOSBIB 3aXBOPHOBAHHS PEKOMEHAYETLCS NPOBECTM NOBTOPHE TECTYBAHHS HE MEHLL HiX Yepes
ABa TKHS.

[na BcebiyHoi ceponorivHoi giarHocTuky H.pylori-iHeKuii pekoMeHayeTbes, TakoX, NPOBOAWM AOCTIMKEHHS Ha
HasiBHICTb cnewmdiyHnx go Binky CagA aHTuTIn kKnacis IgA Ta IgM 3 BUKkopuUCTaHHAM TecT-cucTeM «Vitrotest Helicobacter-IgA» Ta
«Vitrotest Helicobacter-IgM».

OcTaTouHnit giarHo3 He Moxe OyTW BCTAHOBMEHMI NWlle Ha MigcTasi pesynbTaTiB ceponoriyHoro Tecty. [pu
BCTAHOBMEHHI [iarHo3y Crif BpaxoByBaTW pesynbTaTh KOMMrekcy nabopaTopHWX Ta IHCTPYMEHTanbHUX OOCHiMKEHb, a Takox
KNiHiYHi NPOSIBY 3aXBOPIOBAHHS.

[insa KoHTpOnto eheKTUBHOCTI NPOBEAEHOI Tepanii Ta epagukaLii 30yaHMKa PEeKOMEHAYETLCS NMPOBECTYM AOCTIMKEHHS
Ha HasIBHICTb CNELMMIYHNX aHTUTIN CUPOBATOK, OTPUMaHKX Yepes 6-12 MicsLiB Nicns NpoBeaeHOI Tepanii.
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CxemMa npoBefeHHs aHani3y B TecT-cuctemi «Vitrotest Helicobacter-IgG»

Butpumatu pearentu 30 xB. npu 18-25°C

MpurotyBaTti po34YnH AN NPOMMBaHHA NNaHweTa, po3BecTu 20X KOHLEHTPAT PO34nHy ANA
npomuBaHHa Tw20 ounwweHot Bogot 1:20 (TobTo, 1+19). Hanpuknag, 4 mn po3umnHy + 76 Mn Bogu

3anoBHWUTM GnaHK BHECEHHA Npob Ans aHani3y

B nyHku nnaHweTa BHecTV no 90 MKN po34nHy ANs po3BeAeHHA 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 ctpuniB BHecT no 100 MKn po34nHy KOH'loraTty (3eneHui)

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

Mpomutyn nyHku 5 pasis

B nyHku ctpunis BHecTu no 100 mkn po3umHy TMB-cy6eTpaty

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

B nyHku ctpunis BHecT no 100 Mkn cTon-peareHTy

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

Po3paxyBaTtu rpaHuyHe 3HaveHHs (I'3) B TecT-cuctemi «Vitrotest Helicobacter-lgG» 3a chopmynoto:
r3=0r K- cepedne T 0,300

Po3spaxysaTtu 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<IM3pa3a<0,9 HEBU3HaYeHUN 0,9<IM:pa3ka<1,1 HEBW3HAYEHNI
IN 3pasa <0,8 HeraTMBHUN IN 3pazka <0,9 HeraTMBHUN
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	Імуноферментна тест-система «Vitrotest Helicobacter-IgG» призначена для якісного та напівкількісного визначення антитіл класу IgG специфічних до білку CagA Helicobacter pylori у сироватці чи плазмі крові людини.
	Імуноферментна тест-система «Vitrotest Helicobacter-IgG» може бути використана для кількісного визначення специфічних антитіл класу IgG специфічних до білку CagA Helicobacter pylori разом із комплектом калібраторів «Vitrotest Helicobacter-calibrators».
	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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