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TecT-cuctemu imyHodepMeHTHI ANA AiarHOCTUKM iH(peKLinHUX 3axBoptoBaHb TY.Y 24.4 — 36555928 — 001:2011
«Vitrotest Helicobacter-IgA»
IMyHOohepMeHTHa TecT-cUcTeMa AnNA AKICHOro Ta HaniBKiNbKiCHOr0 BU3HaYeHHS
aHTuTin knacy IgA po 6inky CagA Helicobacter pylori

1. MpusHayeHHs

ImyHobepmeHTHa TecT-cuctema «Vitrotest Helicobacter-lgA» npusHaveHa Ans SKICHOTO Ta  HaniBKiNbKICHOrO
BM3HAYEHHS aHTUTIN Knacy IgA cneyudiuHmux go binky CagA Helicobacter pylori y cupoBaTwi v nnasmi KpoBi IOAUHN.

TecT-Habip mMoxe OyTW 3acTocoBaHMi K NSt NpoBeaeHHs IPA 3 BUKOPUCTAHHAM aBTOMATUYHMX MINEToK Ta
CTaHgapTHoro obnagHaHHs, Tak i 41 NOCTaHOBKM HA aBTOMAaTUYHOMY IMYHO(PEPMEHTHOMY aHani3aTopi BiKpUTOro Tuny.

2. KniHiuHe 3HayeHHs

Helicobacter pylori — LUMPOKO PO3NOBCIOMKEHMI MIKPOOPraHiaM, kUM iH(IKOBAHO MOMOBUHY HACENEHHS 3eMHOI Kyni.
Woro nowwmpeHicTs Haa3BMYaitHO BUCOKA B KpaiHax, L0 PO3BMBAKOTHLCSA Ta AOCUTL HIU3bKA B PO3BMHEHIX KpaiHax CBITY. 3a JaHnMm
BcecaiTHbOi opraHisauji ractpoeHTeponoris y kpaiHax CxigHoi €8ponu Ta Asii iHbikoBaHiCTb JOpPOCOro HaceneHHs cknapae 70-
80%.

JlocnimkeHHs ocTaHHix AecaTupiy 4oBenm nposiaHy ponb GakTepii Helicobacter pylori y natoreHesi ypaxeHb LUMYHKY
Ta ABaHaauaTunanol kuwku. H.pylori Bussnsiots maixe y 100% aopocnux nawieHTis 3 Bupa3skoBo XBopoboto ABaHaaLsTUnanol
KuLku, npubnuaHo y 80% xBopux Ha BMpaskoBy XBOPODBY LUMyHKY, ¥ 92% XBOpUX Ha pak WnyHKy Ta y 92% XBOPUX 3 aKTUBHUM
XPOHiYHUM racTputom. [lochimxeHHsMN JOBeAeHO, Lo eniMiHaLis xenikobakTepa Npru3BoauTb [0 3HUKHEHHS FracTpUTY Ta 3HAYHO
3MEHLLYE YacTOTy MOBTOPEHHS BUPA3KM ABAHAALATANANOT KULLIKK.

XenikobakTepios — XpoHiYHa iHdeKUis 3 TpuBanuM, Yacto 6e3cMNTOMHUM nepebirom. Y pasi BUHUKHEHHS - CUMMTOMM
He BiApi3HATLCA Bif KNiHIYHUX NPOSBIB racTPOAYOAEHITY (3a3Buyan — nocTiiHi 6oni B obnacti eniractpito). H.pylori oyxe yacto
MPUCYTHIN y NALiEHTIB, SKi He MaOTb KMiHIYHMX NPOSIBIB 3aXBOPIOBAHHSI.

LWtamu H.pylori Hag3BMyanHO reTeporeHHi i po3ainATbCA Ha ABi BENWKI rpynu - WTamMu, ki ekcnpecyoTb obuasa
aHTurenn VacA ta CagA (tvn |) Ta wramu, sKi He ekcnpecytoTb Ui aHTurenu (tun |I). LWramu nepoi rpyn AOMiHYIOTb Y NavieHTiB
3 BMpasKoBOKW XBOpOOOK Ta pakom wWnyHKy. Binok CagA NpoHWKae B KMiTMHW eniTenitd CrM3oBOi OOOMOHKM, CMPUYMHSIE
MOPYLUEHHS MITO3Y Ta iHOYKYE XPOMOCOMHY HecCTabinbHIiCTb. Mpu iHdikyBaHHI ntoguHu wWramamu H.pylori, ski ekcnpecytoTb 6inok
CagA, B opraHiami nioauHN NPoayKYTbCS aHTUTING cneundivHi 40 Lboro aHTureHy. AHTtutina go 6inky CagA susenstoTees y 80-
100% naujieHTiB 3 BUPa3koBOlo XBOPOBOKD ABaHAALATMNANOI KULWKN Ta Y 94% XBOPUX Ha pak LLNYHKY. TOX aHTUTING, cneyndiyHi
10 6inky CagA, € iHhopMaTMBHUM MapKkepoM Y AiarHOCTUL BUpa3KoBOi XBOPOOW BaHaAUATMNANOI KULLKM Ta paKy LUTYHKY.

LWramu H.pylori Il Tuny, siki He ekcrnpecytoTb aHTUreHn CagA Ta VacA, He acouilKTbCA 3 TSKKUMU YPAKEHHSMM
LINYHKY Ta ABaHaALATANAON KMLLKK, 30KpeMa, BUPa3koBo XBOpoBoko Ta pakoM.

[HchikyBaHHS navjeHta H.pylori Moxe 6yTi BUSIBNIEHO 5K iHBa3IMHUMK, TaK | HeiHBA3IMHUMM AiarHOCTUYHUMM METOAAMMU.
[HBa3iHi MeTOOM BKMKOYAKOTb AOCHiMKeHHs GionTaTiB CMM30BOi 0BOMOHKM  LLUMNYHKOBO-KULLIKOBOMO TPaKTy FiCTONOMYHUMN,
KynbTypanbHAMM MeTogamu abo LUBMOKAM ypeasHuUM TecTOM, OfHaK, HeofHOpigHe nowwpeHHs H.pylori B TkaHWHax vacto
NpM3BOAMTL [0 XMOHOHEraTUBHMX pesynbTartiB. [J0 HEiHBA3INHMX METOAIB GiarHOCTMKM HanexaTb CeponoriYHi AOCHImKEHHS
CMpOBATKY NaLjieHTa Ha HasBHICTb cneumdivHMX 4o H.pylori aHTUTIN Ta AuxarbHuUin ypeasHuid TeCT i3 3aCTOCYBaHHAM pagiakTUBHO
MiYeHOi CeYOBUHU. IMYHOPEPMEHTHUI aHari3 Ha BUSIBNEHHS cneuudivHux aHTuTin knacis IgG/IgA/IgM aBnseTbea MiHiMansHO
iHBA3iNHUM, LUBWUOKWAM, BUCOKOUYTIIMBUAM Ta iHPOPMATMBHUM METOLOM AiarHOCTWKW H.pylori-iHdekuii.

3. MpuHumn ananisy

BusBnenHs aHtutin knacy IgA po 6inky CagA Helicobacter pylori B TecT-cuctemi «Vitrotest Helicobacter-IgA»
DasyeTbCst Ha MPUHLMNI «HENPAMOro» TBepA0A3HOro iMyHodepmeHTHOro aHanisy (IGA).

Teepgow asow B TecT-cucTeMi € cTpunoBaHui |DA-nnaHweT 3 nonepedHbo 3acopboBaHUM B NyHKax
pekomBiHaHTHUM Binkom CagA H.pylori. Mig yac iHkybaLii pocnigxysBaHux 3paskis B nyHkax |®A-nnaHweTa BinbyBaeTbes
38'A3yBaHHA cneundiyHmnx fo 6inky CagA H.pylori aHTuTIn 3 aHTMreHoM Ha TBepgiit ¢pasi. [licns BioMWBaHHA He3B'S3aHUX
KOMMOHEHTIB, B NyHKW AOAAETbCA KOH'toraT cCrneuucivHux [0 aHTWTIn knacy IgA MIOOMHW MOHOKIOHAMbHUX aHTUTINn 3
NepoKCNaAa30 XPOoHY, WO 3B'A3YETbCA 3 IMYyHHWMW KOMMNekcamu Ha TBepdin ¢asi. Hess'szaHi KOMMNOHEHTW BiOMUBAKTLCS.
Bisyanisauis yTBOpEHWUX IMyHHUX KOMMNekciB BiAOYBaeTbCA NpU BHECEHHI B MyHKM po3umHy xpomoreHy 3,3'5,5'-
TeTpameTunbeHsuamnHy (TMB). B pesynbTaTi peakLii po3unH B NyHKax, 4e YTBOPUIMCh IMyHHi KOMMnekcu, 3a6apBrioeTsbCs B CUHIN
konip. Peakuis 3ynuHAETbCS JOLABaHHAM CTOM-peareHTy, Npu LbOMY CUHIA Konip 3abapBreHuX NyHOK 3MIHIOETLCS Ha XOBTUN.
Pe3ynbTaT aHanisy BU3HaYaeTbCs Ha CNEKTPOGOTOMETPI Npy AOBXMHI xBuni 450/620 HM.

4, Matepianu Ta obnagHaHHs

4.1 Cknad Habopy

I®A-nnaHwem — 12 ctpunia no 8 NyHOK (3 MOXIMUBICTIO BIJOKPEMIEHHS NYHOK), 3 iIMMOBINi3oBaHUM pPeKOMGIHaHTHUM
Binkom CagA H.pylori.

Mozumueruil kKoHmposb — 1 Mikponpobipka, Wo MicTuTb 0,3 M po3uKHY iMyHOrNOBYAiHIB MIOAWHY, CneundiYHnX 4O
H.pylori (poxeBui).

HezamueHuil koHmponb — 1 mikponpobipka, Lo MicTUTb 0,5 M HeraTMBHOI CUPOBATKM KPOBI NIOAMHM (KOBTUR).
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Po3yun dns poseedeHHsi cuposamok PPC — 1 ¢nakoH, Wo Mictutb 12 mn OydepHOro po3unHy 3 eKCTpakToM
MOMOKa, JeTEPreHTOM Ta KOHCEpBaHTaMu (KOPUYHEBO-3ENEHNN).

Po3yuH koH’roeamy PK — 1 dnakoH, wo mictutb 12 mn 6ydepHOro po3umHy MOHOKMOHAMbHUX aHTUTIn o IgA
NIOAWHM, KOH'KOrOBaHWX 3 MEpOKCWMAA30K XPOHY, i3 crabinisatopamu Ta KOHCepBaHTOM (nomapaHyeswi). [oToBMM [0
BUKOPUCTaHHS.

Po3yuHr dns npomueanHs Tw20 (20x) — 1 dnakoH, wo Mictutb 50 M 20-TM KpaTHOTO KOHLEHTpaTy hocaTHOro
Oycepy 3 TBiHOM-20 (Oe3bapBHMiA).

Po3yun TMB - 1 ¢nakoH, wo mictutb 12 Mn po3unHy TMB i nepekucy BogHIo 3 CTabinisaTopom Ta KOHCepBaHTOM
(6esbapsHMiA).

Cmon-peazeHm — 1 inakoH, Wo mictuTb 12 Min poaymnHy 0,5 M cipyaHoi kucnotv (besbapsHmii).

Knelika nnieka — 2 apkyLUi NniBk1 Ans 3aknetoBaHHs NNaHLLETIB nig vac iHkybauii.

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

IHcmpykuyis — 1 ek3emnnap IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS

4.2 [Jodamkosi peakmugu, Mamepianu ma obnadHaHHs

[ns noctaHoBKK aHanidy HeobXxiaHi Taki 4OAATKOBI peakTVBM, MaTepiani Ta 0bnagHaHHs:

— [eioHi3oBaHa abo AMCTUNbLOBAHA BOAA;

— (hinbTpyBanbHuMiA Nanip;

— MipHi uuniHgpwu Ha 10, 200 ta 1000 mn;

— 0[HOPA30Bi PyKaBUYKMY;

— PO34uH nepekucy BoaHto 6%;

— 0fHOpa30Buit abo YNCTUMIA NOCY AN NPUrOTYBaHHS PeaKkTUBIB ((h1akoHM Ta BaHHOMKN);

— Tanmep;

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

— TepmocTart Ha 37°C;

— KOHTEMHEP ANs TBEPAMX BiOXO4iB;

— KOHTEMHEP ANS PigKvX BiXoAis;

— laBTOMaTUYHMI ab0 HaniBaBTOMATMYHWIA NPOMMBAY MAHLLETIB (BOLLEP);

- 20pHO- abo DaraTokaHanbHWI CNEKTPOOTOMETP (pigep) Ans MikponnaHweTis Ha 450/620-695 Hwm.
12 ByOb nacka, NPoKOHCynbmylmeck 3 Hamu wodo adanmaui Bawozao 0b61adHaHHS.

5. 3acTepexeHHs Ta TexHika 6e3neku

5.1.3acmepexeHHs:

— He BUKOPUCTOBYIATE KOMMOHEHTM TECT-CUCTEMM NICNS 3aKIHYEHHS CTPOKY NPUAATHOCTI;

— He BUKOPUCTOBYWMTE Mif Yac aHanisy Ta He 3MilLyiTe KOMMOHEHTM Pi3HWX CEpiil Ta KOMMOHEHTM i3 TECT-CUCTEM Pi3HUX
HO3050rilA;

— He BUKOPUCTOBYWTE peareHT iHLWNX BUPOGHUKIB 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 ompuMaHHs demarnbHoi iHghopmauyii.

— NiCNS BUKOPUCTaHHSA peareHTy 3aKpuBaiTe KOXeH (PrakoH CBOE KPULLIKOLO;

— YiTKO AOTPUMYATECH PEXUMY NPOMUBAHHS NAHLETIB, BKA3AHOMO B MyHKTAX iHCTPYKLT;

— Nig Yac NPOMWBAHHS KOHTPOMIONTE HAMOBHEHHS Ta MOBHY acnipaLito pO34KHY 3 TYHOK;

— KOXKHOrO pasy BUKOPWUCTOBYMTE HOBMIA HAKOHEYHMK MINETKM Ans BHECEHHS 3paskiB abo peareHTiB;

— YHUKaTe NOTPanmsHHA NPSMUX COHSYHUX MPOMEHIB Ha peareHT TECT-CUCTEMMY;

— po3unH TMB mae 6y 6e3bapeHuM abo CBITNO BrakMTHUM Nepes BUKOPUCTaHHAM, SKLIO pO34nH 3abapBreHui B
CMHin ab0 0BTUIA KOMIp, MOTO He MOXHA BUKOPUCTOBYBATU. YHUKANTE KOHTaKTY po3inHy TMB 3 MeTanamu abo ioHamu meTanie.
[ns poboTy BUKOPUCTOBYIMTE NULLIE YACTWIN, PETENBHO BUNOSIOCKAHMIA AMCTUIBEOBAHOK BOAOK NOCYA;

- ANS NpuUroTyBaHHst po3dynHy TMB Ta BHeceHHst B NyHku nnaHweTa TMB-cybeTpaTty BUKOPUCTOBYWTE JWLLE HOBI
HaKOHEYHWKM, LU0 He 6YNn Y BUKOPUCTaHHI;

— Hi B IKOMY pa3i He BUKOPUCTOBYWTE OAMH 1 TOM Xe NOCYZ ANS PO3UMHY KOH'KOraTy Ta XPOMOTEHY.

5.2. TexHika 6e3neku:

— BCi peareHTu Habopy npuaHadeHi nuLe 48 in vitro giarHOCTMKY;

— MOCTaHOBKY aHaridy NpOBOAUTH NULLE Y FYMOBMUX pyKaBuuKax;

— He MINeTyBaTh PO34NHUA POTOM;

— KOHTponi TecT-cuctemn «Vitrotest Helicobacter-lgA» npoTecToBaHo Ta 3HaigeHo HeraTueHUMW Ha HBSAg Ta
aHTutina go BIN Y%, BI'C, Treponema pallidum, ogHak npawtoBaTy i3 KOHTPONsSIMW Ta JOCMIMKyBaHUMKU CUpOBaTKaMW Chif K i3
NOTEHLiNHO HeBEe3neYHUM iHEKLiNHUM MaTepianom;

— pigki Bigxoam cnif iHaKTMBYBaTW, HaNpUKIag, PO3YMHOM NEPEKUCY BOAHIO Y KiHLEBI koHLeHTpaLii 6% ynponosx 3
rogvH NMpuW KiIMHATHI Temnepatypi, abo rinoxnopuToM HaTpilo Yy KiHLeBil koHueHTpauii 5% npoTarom 30 XxBUNMH, abo iHWMMK
AesiHiKyoYMMy areHTamu;
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—  TBEPAi BiAX0aw Chif iHaKTUBYBATM LLNIAXOM aBTOKTaByBaHHs npn 121°C ynpogoBxX 1 roamHy;

—  He aBTOKNaBY/ATe PO34MHM, LLO MICTATb a3ug HaTpito abo rinoXnopuT HaTpito;

— cnig yHukaTu po3bpuakyBaHHa po3umnHie TMB Ta cTon-peareHTy, a TakoxX iX KOHTaKTy i3 Cnu3oBuUMM 0BONOHKaMK Ta
LLKipOHO;

— Y pa3i po3bpu3KyBaHHA PO34YWHIB, LIO HE MICTATb KWUCMOTY, Hanpuknag, cupoBaTok, 06pobutu noBepxHi 6%-Mm
NepekMcoM BOJHIO, a NOTIM BUTEPTU HAaCcyX0 iNbTpyBanbHUM nanepom.

6. 36epiraHHa Ta cTabiNbHICTL

PeareHTn TecT-cucTeMm cTabinbHi NpOTArOM CTPOKY NPWAATHOCTI BKA3aHOrO Ha eTUKeTLi, AKWO ix 36epiraTn npu
2-8°C.

TpaHcnopTyBatn Habip npu Temnepatypi 2-8°C. [onyckaeTbcs 0AHOPa30Be TPaAHCMOPTYBAHHA Npu TeMnepatypi He
Buwe 20°C npotsarom aBox Aio.

7. NigroToBKa 3pa3kiB

3paskn cupoBaTkM Y4 NnasMu Kposi MOxHa 30epiraTv npu Temnepatypi 2-8°C He 6Ginbwe 3 4i6 nicna 3abopy.
HonyckaeTbest GinbL TpuBane 36epiraHHs 3paskiB 3aMopoXeHUMI Npu Temnepatypi Big -20 ao -70°C. 3amoposxeHi 3pasku nepeq
BMKOPUCTAHHAM PO3MOPOXYIOTb Ta BUTPUMYIOT MPW KiMHaTHIA Temnepatypi ynpogoBx 30 xsuruH. [licns po3mMopoxyBaHHs
3pasku cnig nepemiwaTi 3aans LOCSTHEHHS OQHOPIAHOCTI. YHUKaWTe NOBTOPHOMO 3aMOPOXYBaHHS-BiATalOBaHHS 4OCIgKyBaHNX
3paskiB. Y pasi NOMYTHIHHS CMPOBATKW (YW Nna3mu) 3BINbHSKOTLCS Bif HEPO3YMHHUX BKMKOYEHb LieHTpUdyryBaHHsM npu 3000
00./x8. npotarom 10-15 XBWNMH. He BMKOPUCTOBYMTE 3pa3ki CUPOBATOK i3 BUPAXKEHOW miMmigeMicto, remorniaoM, a TaKox
BaKTepiitHMM NPoOpOCTOM.

8. MNigroToBKa peareHTiB
Hyxe eaxnugo eumpumamu 8ci peazeHmu mecm-cucmemu «Vitrotest Helicobacter-lgA» npu kiMHamnil
memnepamypi 18-25°C npomszom 30 x8usnuH neped 8UKOPUCMaHHSIM.

8.1. lideomoska IPA-nnaHwema

[ns nonepemkeHHs KoHAeHcaLlii Boau B nyHKax BigkpusaiTe IQA-nnaHwWweT nuie nicns BUTpuMyBaHHs 30 XBUMIKH Npu
KiIMHaTHIA TemnepaTypi. PoskpuiTe BakyyMHY ynakOBKY, BiAOKpeMTe HeOOXigHy KinbKiCTb NMYHOK, @ PeLTy Bigpasy X peTenbHo
ynakyiite Ta 30epirante WiNbHO 3aKPUTMM Ha 3amok (zip-lock) npu Temnepatypi 2-8°C. 36epiraHHs B Takuii cnoci6
yNaKkoBaHOro nnaHweta 3abesneyye 1oro CcTabinbHICTb NPOTAroM 3 MicauiB.

8.2. Po3yuH 0ns npoMugaHHs

OnakoH Mictutb 50 mn 20x KoHUeHTpaty Oydepy 3 AeTepreHToM. [nsi MpUroTyBaHHA PO34nHY AN NPOMWBAHHS
po3BefiTb koHUeHTparT 1:20 (To6T0,1+19) AMCTMNLOBAHOK abo [eioHI30BaHOK BOAOM, NOTIM nepeMilanTe. Hanpuknag: Ha 4 mn
KOHLeHTpaTy — 76 Mn AUCTUNBLOBAHOI BOAM, L0 AOCTATHBO ANS OJHOMO cTpuny. Y BUNaaKy HasBHOCTI KPUCTaniB B KOHLEHTPATI
PO341HY ANs MPOMUBaHHS NporpilTe pnakoH npu 37°C npoTaroM 15-20 XBUMKH.

Po3segeHuin po3unH MoxHa 36epiratit npu Temnepartypi 2-8°C He BinbLue 7 4ib.

9. Mpoueaypa aHanisy
9.1. MigroTyBaTn HEOOXIAHY KiMbKICTb NYHOK AN1S aHanidy (KiNbKiCTb [OCMIMKYBaHMX 3paskiB Ta YOTUPM NYHKM ANs
KOHTpORIB), BCTaBUTH ix B pamky IPA-nnaHwerta. JTyHkn 3 KOHTPONSIMI 0DOB'SI3KOBO BKIHOUATH A0 KOXHOI MOCTAHOBKM aHaniay.
9.2. 3anoBHWTM BNaHK BHeCeHHs npob.
9.3. MpurotyBaT po34nH ANs NPOMUBAHHS 3riBHO NyHKTY 8.2.
9.4. B nyHku cTpunis BHeCTH No 90 MKN po34mHy Ans po3BEAEHHS CUPOBATOK.
9.5. BHecTu B IyHKM Mo 10 MK KOHTPOMIB Ta AOCTIMKYBaHNX 3pa3kiB: B SiYHKY A1 — NO3UTUBHWIA KOHTPOMb, B NyHKM B,
C1 1a D1 — HeraTVBHWA KOHTPOIb, B PewTy NyHOK — no 10 MKn gocnimkyBaHWX CupoBaTok. ig Yac BHECEHHS CUPOBATOK Ta
koHTponiB obepexHo nineTyiTe Cymiw — BiaByBaeTbCs 3MiHa KOMbOPY PO3YMHY ANSt PO3BEAEHHS CUMPOBATOK 3 KOPUYHEBO-
3€N1EHOr0 Ha CUHIN.
9.6. 3akneiTy CTPUNM KNEMKO NNiBKOK Ta iHKyDyBaTh npoTsrom 30 xBunuH 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:
—  BMAQNUTM BMICT NYHOK B KOHTEMHEP ANA PiAKWX BiOXOAIB;
—  HamoBHWUTW NYHKX CTPUNIB HE MeHLL Hixk no 300 MKN pO34MHOM [N NPOMMUBAHHS, 3aNULLMTI HEe MEHLU Sk Ha 15
CeKyHf,;
— acnipyBaTW PO34MH 3 NMYHOK, 3a/MMLLIKOBWMA 0B'€M PO34MHY Micns acmipaii Ha BCiX eTanax NMpOMWBAHHA Mae
cKknagatu He Ginblue 5 MK,
—  MOBTOPWUTY NpoLeaypy NPOMUBAHHS LLie YOTUPK pa3u;
—  nicns 0CTaHHbOI acnipaLiii No36aBMTCh 3aMBOI BOMOMM, MOCTYKYHOUM NMAHLLETOM Mo inbTpyBanbHOMY nanepy.
9.8. B nyHkm cTpunie BHecTv no 100 MKn po3umHy KoH'toraty. CTpUnW HaKpUTU HOBOIO KIEMKOLO MIIBKOK Ta iHKyOyBaTy
npotsirom 30 xBunuH npu 37°C.
9.9. Mo 3akiH4YeHHiI iHKybaLlii 0BepexHO 3HATM KNenKy NMiBKy Ta NPOMUTI NYHKW M'ATb PasiB, K ONMCaHO B MyHKTi 9.7.
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9.10. «Po34nH TMB» € roToBIM ANs BUKOPUCTaHHS po34yuHoM TMB-cybeTparty 3 nepeknucom BoaHio. PosunmH TMB mae
Oyt 6e3bapeHMM, cnip 3anobiraT NOTPaNNSAHHIO COHSYHOTO NPOMIHHS HA PO34WH. BHOCUTW po3unH TMB cnig YuCTUM HOBUM
HaKOHEYHWKOM: 06epexHO BigibpaTtn po3umH TMB 3 dniakoHy i, He TOpKaKYMCb AHA Ta CTIHOK NYHOK nnaHwerta, BHecTn no 100

MK po3umnHy TMB B nyHKN.

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, 4OTPUMYIOYMCH
TiET X NOCNIAOBHOCTI, WO | NpY BHECEHHI po34nHy TMB.

9.13. BumMipsaTvt Ha pigepi ONTUYHY YCTUHY B KOXHIM NyHLi CTPUMIB npm LOBXuHI XBuUni 450/620 HM NpoTsirom 5 xBumnuH
nicns 3ynUHEHHs peakLii. 3BepHiTb yBary Ha YACTOTY 30BHILLHBOT NOBEPXHI HA NYHOK.

O6nik pesynbmamie aHanizy MOXHa npogodumu &8 0OHOX8UIbLOBOMY pexumi npu oexuHi xeuni 450 HM, 8 ubomy
8unadKy cnid 3anuwumu fyHKy Onisi 8CmaHoB/eHHS BaHKY (8 maky nyHKY eHocumu nuwe po3yuH TMB ma cmon-peazeHm).

10. O6nik pe3ynbTartiB Ta iX iHTepnpeTauis
10.1. [JocmoeipHicmb pesynbmamig aHasnisy:
PospaxyBaTu cepegHe 3Ha4eHHS HEraTUBHOMO KOHTPOIO

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

PesynbTaTi aHaniy BBaXaTu AOCTOBIPHUMM, SIKLLO:
— onTihyHa ryctiHa (OF) No3nUTUBHOIO KOHTPOMHO He Hkye 0,8 onTuiHMX oauHuLs (O0),

- Or B nyHKax 3 HeraTueHWUM koHTponem (O K-) He Buwwe 0,15 OO.
— ONTMYHA TYCTUHA KOXHOMO 3HAYEHHS HEraTMBHOTO KOHTPOMI BiAPI3HSETbCA He Oifblue HIX B [Ba pasu Bif

CEepPEeAHbOro 3HAYEHHS! HEraTMBHOIO KOHTPONo, TOBTO
or K‘cepedHe X 0,5 <0r K‘n sor K‘cepedHe X 210
AKLLO oaHe i3 3HaYeHb HEraTUBHOTO KOHTPOMHO BUXOAMTL 3a MEXi LbOro iHTepBasny, Woro BiaKMaaloTb i pO3paxoByoTh

cepeaHe 3HaueHHs K- 3a peLITor 3HaYeHb HEraTUBHOTO KOHTPOSHO.

10.2. Obnik pe3ynbmamig aHanisy.
PiseHb rpaHuuHoro 3HayeHHs (Cut off) pospaxyBatu fogarum [0 CEpefHbOro 3HaYeHHS! HEraTUBHOMO KOHTPOIIO
BenuunHy 0,250, To6T0
'paHuyHe 3HayeHHs = OF K- cepeane + 0,250.

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

Or" docnidxysaHozo 3pa3ka

=
[baHU4YHe 3Ha4yeHHs

10.3. IlHmepnpemauis pe3ynsmamig

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

3pasku i3 3Ha4yeHHaM I Huxkye 0,9 BBaxaTV HeratuBHUMMK (IM<0,9).

3pasku i3 3HaveHHam I B mexax 0,9-1,1 BBaxaTi HeBu3HaYeHuMHu (0,9<IM<1,1). Taki cMpOBaTKN PEKOMEHOYETLCS
AOCNIAMTM NOBTOPHO B [BOX NyHKaX TECT-CUCTEMM. FAKWO pesynbTaTh 3HOBY BydyTb B Mexax HeBW3HAYeHUX Cnif npoBecTy
TECTYBaHHSA CUPOBATKKM, OTPUMAHOT Yepes 2-4 TkHI. B pasi ogepaHHs HEBU3HAYEHWX pe3ynbTaTiB BBaXaTH, LLO CMpoBaTka He
MICTUTb cnevumdivHKX aHTuTin Knacy IgA go binky CagA H.pylori.

Mpw iHTepnpeTaLlii pe3ynbTaTie AOCTiMGKEHb OUTAYUX CUPOBATOK PiBEHb FPAHUYHOIO 3HaYeHHst Mae ByTi 3HkeHUM Ha 10%.

PeaynbTaT AOCMILXEHHA AUTAYMX CUpOBATOK | PesynbTaT JOCiMKeHHS 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 HeraTMBHWIA

BuKOpUCTaHHS iHOEKCY MO3UTUBHOCTI JO3BOMSAE NPOBOAMTM HANIBKINbKICHWNA NOPIBHANBHWIA aHanis piBHS cneuudivHmX
aHTUTIN B NapHUX cupoBatkax Kposi. IM B mexax 1,1 — 7,0 nponopuiiHuin BMICTY cneuudivHux aHTuTin knacy IgA. Lie nossonse
NPOBOAUTY JOCTIIKEHHS NAPHUX CUPOBATOK OTPUMaHUX Bif NaLieHTiB 3 IHTEPBANoM Y 2-4 TUXHI.

Takui cnoci6 iHTepnpeTaLii pesynbTaTis aHanisy 403BoMNseE NOpiBHIOBATH piBeHb cneLudiyHnx aHTuTin o Helicobacter

pylori B AuHamiLi.
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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 cTagia iHtbeKLi, pekoMeHayeThes MPOBECTI NOBTOPH
HeratusHui MosuTtuBHUI HeratusHui PHa p A . i, p Ay . 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 BUABNSIOTLCS Y XBOPUX Ha pak Ta
BMPa3Ky LUMYHKY HiX Y NalieHTiB 3 XpOHIYHUMM racTputami (6).

11. [liarHOCTMYHi XapaKTepUCTMKMN TeCTy

11.1. CneyucpiyHicms ma Yymnueicms

YyTnmeicTb TecT-cuctemun «Vitrotest Helicobacter-lgA» BusHayamm Ha 39 oxapakTepusoBaHWx cupoBatkax, ski MiCTATb
aHTutina knacis IgG Ta IgA o H.pylori. Cupoatku Bynu oxapakTepu3oBaHi B iMyHO(DEPMEHTHIX TECT-CUCTEMAX NS BU3HAYEHHS
aHTutin knacie 19gG Ta IgA po H.pylori. 3acTtocoBaHi pedepeHC TecT-CUCTeMM [03BOMEHi [0 BMKOPUCTaHHS B KpaiHax
Esponeiicbkoro Cotosy. B Tect-cuctemi «Vitrotest Helicobacter screen» Bci cupoBaTtku 6ynu BU3HaYeHi NO3UTUBHUMM.

Mpw gocnimkeHHi 115 HeraTWBHWX Ha aHTKTING Ao H.pylori cupoBaTok NokasHWK cneyudiyHoCTi ctaHoBmB Binblue 98%.

12. O6MexeHHA aHanisy

MMo3nTuBHWIA pe3ynbTat B TecT-cuctemi «Vitrotest Helicobacter-IgA» € cBifYeHHAM HAasBHOCTI Y NaLieHTa aHTUTIN Knacy
IgA, cneumdivnmx go Ginky CagA Helicobacter pylori. Lii aHTWTina npoaykytoTbCs OpraHiaMom npu iHAikyBaHHI NI0AWHY LWTaMamu
H.pylori, ki ekcnpecytoTb 6inok CagA.

HeraTueHnin pesynbtat y Tect-cucteMi «Vitrotest Helicobacter-IgA» cBiguuTb Npo BIACYTHICTL Y CMPOBATL KPOBI
obcTexyBaHOI NIOAMHM aHTWTIN knacy IgA, cneundiyHmx go Ginky CagA H.pylori. Lli aHTWTina He BM3HAYalOTLCA TaKOX Y
navieHTiB, siki iHchikoBaHi WTamamu H.pylori, Wwo He ekcnipecytoTsb binok CagA.

[Onsa BcebiyHoi ceponorivHoi AiarHocTukn H.pylori-iHekuii pekoMeHaYeTsCA, TakoX, NPOBOAMUTW AOCHIZXEHHS Ha
HasBHICTb cnevmdivHmx o binky CagA aHTuTin knacis IgG Ta IgM 3 BuKopuCTaHHAM TecT-cuctem «Vitrotest Helicobacter-IgG» ta
«Vitrotest Helicobacter-IgM».

OcTaToyHMi fiarHo3 He Moxe OyTW BCTAHOBMEHMIA NWLLE Ha MigcTaBi pesynbTaTiB CeponoriyHoro Tecty. [pu
BCTAHOBMEHHI [iarHo3y Crif BpaxoByBaTW pesynbTaTh KOMMrekcy nabopaTopHWUX Ta iHCTPYMEHTanbHUX JOCHiMKEHb, 8 Takox
KMiHIYHI NPOSIBM 3aXBOPIOBAHHS.
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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-) BUNpobyBaHbLY

S @%m

L
[

«beperT Big NPAMUX COHSYHMX NPOMEHIBY
«YBara, AMBUCb IHCTPYKLitO 3 BUKOPUCTOBYBAHHS»

«BupoBHuK»

el B>

«O3HaOMNEHHS 3 IHCTPYKLiAIMM A4S 3aCTOCOBYBAHHS»

3 numarHsamu ma nobaxaHHsamu wodo pobomu Habopy 3sepmatimecs 00 8UPOBHUKA:

ToBapucTBO 3 0BMEXEHOH0 BiANOBIAANLHICTIO «|HOBALLIiHO-BMPOBHINYa KoMNaHis «PaMiHTeky
03039 YkpaiHa, m. Kuis, np-T 40-pivusi XXoBTHS, 7, 0. 227 (topuanyHa agpeca)

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

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

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 3pasku

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 BHecT no 100 MKkn po3umHy KoH'loraTy (momapaHueBuid)

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 3HauyeHHs (I3) B TecT-cuctemi «Vitrotest Helicobacter-lgA» 3a hopmynoto:
r3=0r K‘ cepedHe + 0,250

OI' Oocnidarcysanoco 3pasxa

Po3paxyBatu inaekc nosutusHocrTi (IM) ana gocnimkyBaHux 3paskiB: 777 =
cPAHUYHE 3HAYEHHS

MpoBecTtu 06nik pe3ynbTaTiB aHani3y 3rigHo Tadbnuui:

PesynbTar JOCNigXeHHS AUTAYMX CUPOBATOK PesynbTar JOCNIgXEHHS CMPOBATOK AOPOCNX
IMN 3paa>0,9 NO3UTUBHUN IN 3paska>1,1 NO3UTUBHUI
0,8<IM3pa3xa<0,9 HEBM3HAYEHUN 0,9<IM;paska<1,1 HEBW3HAYEHWI
IN 3pasa <0,8 HeraTMBHUN IN 3pazka <0,9 HeraTMBHUN
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	Імуноферментна тест-система «Vitrotest Helicobacter-IgA» призначена для якісного та напівкількісного визначення антитіл класу IgA специфічних до білку CagA 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 швид...
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