
Швидкий тест на антитіла до H.рylori, касета 

 (цільна кров/сироватка/плазма)  

REF IHP-402 
Швидкий тест для виявлення антитіл класу IgG до інфекції, викликаної H. Pylori, в цільної крові, сироватці 
або плазмі.  

Тільки для професійної діагностики in vitro. 

 

ПРИЗНАЧЕННЯ 

Швидкий тест на антитіла до H. Pylori, касета (цільна кров/сироватка/плазма) - це швидкий 

хроматографічний імуноаналіз для якісного виявлення антитіл класу IgG до інфекції, викликаної H. Pylori, в 
цільній крові, сироватці або плазмі крові людини,  як допоміжний засіб діагностики інфекції, викликаної H. 

Pylori. 

 

ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
H. pylori - невелика, спіралеподібна бактерія, яка живе на поверхні слизової оболонки шлунку та 

дванадцятипалої кишки. Helicobacter Pylori (H. Pylori) асоціюється з етіологією різних захворювань 

шлунково-кишкового тракту, включаючи виразкову хворобу дванадцятипалої кишки та шлунка, невиразкову 
диспепсію та гострий і хронічний гастрити.

1,2
 Для діагностики інфекції H. pylori у пацієнтів з симптомами 

шлунково-кишкового захворювання застосовуються інвазивні та неінвазивні методи. Залежні від зразків та 

дорогі інвазивні методи діагностики включають в себе біопсію фрагменту слизової оболонки шлунку або 

дванадцятипалої кишки, після чого проводять уреазний тест (передбачуваний), тест на культури та / або тест 
на гістологічне забарвлення.

3 
Неінвазивні методи включають уреазний (дихальний) тест, що вимагає 

якісного лабораторного обладнання для помірного опромінення та серологічних методів.
4,5 

Особи з 

інфекцією H. pylori, виробляють антитіла, які сильно корелюють із гістологічно підтвердженим діагнозом 
інфекції H. pylori. 

6,7,8
 Швидкий тест на антитіла до H. Pylori, касета (цільна кров/сироватка/плазма)  - це 

просте тестування, яке використовує комбінацію вкритих частинок антигену H. pylori та антитіла-людини 

класу IgG для якісного і селективного виявлення антитіл до H. pylori у цільній крові, сироватці або плазмі. 
 

ПРИНЦИП 

Швидкий тест на антитіла до H. Pylori, касета (цільна кров/сироватка/плазма)  - це якісний мембранний 

імунологічний аналіз для виявлення антитіл класу IgG до інфекції, викликаної H. Pylori, у цільній крові, 
сироватці або плазмі. Зона тестової лінії тест-пристрою вкрита іммобілізованими антитілами людини класу  

IgG. Після додавання зразка в отвір тест-пристрою, він реагує з частинками, які покриті антигеном H. Pylori. 

Ця суміш мігрує хроматографічно вдовж тестової зони та взаємодіє з іммобілізованими антитілами людини 
класу IgG. Якщо у зразку містяться антитіла до H. pylori, в зоні тестової лінії з'являється кольорова лінія, що 

вказує на позитивний результат. Якщо зразок не містить антитіла до H. pylori, кольорова лінія не з'являється 

в тестовій зоні, що вказує на негативний результат. Для контролю якості процедури забарвлена лінія 
повинна завжди з’являтися в контрольній зоні, вказуючи на те, що був внесений належний обсяг зразка і  

реагенти тесту працюють. 

 

РЕАГЕНТИ 
Тест містить частинки, покриті антигеном H. Pylori та іммобілізовані антитіла людини класу IgG, що 

нанесені на мембрану. 

 

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 

1. Тільки для діагностики в лабораторних умовах. Не використовувати після закінчення терміну придатності. 

2. Не можна приймати їжу, напої або курити в місцях зберігання зразків або реагентів набору. 

3. Не використовувати тестовий пристрій, якщо упаковка пошкоджена. 
4. Дотримуватись встановлених запобіжних заходів мікробіологічної безпеки протягом всієї процедури і 

слідувати стандартним процедурам для правильної утилізації зразків.  

5. Носити захисний одяг, наприклад, халат, одноразові рукавички і засоби захисту очей, при тестуванні 
зразків. 

6. Використані матеріали тестування повинні бути утилізовані відповідно до місцевих нормативних 

документів.  
7. Враховувати, що вологість і температура можуть вплинути на результати. 

 

ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ 

Тестовий пристрій слід зберігати в герметичній упаковці при кімнатній температурі або в холодильнику (2-
30 °С). Тестовий пристрій стабільний до кінця терміну придатності, зазначеного на герметичній упаковці. 

Тестовий пристрій повинен залишатися в герметичній упаковці до моменту застосування. Не заморожувати. 

Не використовувати після закінчення терміну придатності. 
 

ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 

Швидкий тест на антитіла до H. Pylori, касета (цільна кров/сироватка/плазма)  може бути використаним для 
проведення імуноаналізу з використанням зразків цільної крові (зібраної з пальця або зібраної шляхом 

венепункції), сироватки або плазми. 

 Дії для того, щоб зібрати зразки цільної крові з пальця: 

• Помити руки пацієнта з милом і теплою водою або протерти змоченим у спирті тампоном. Дати висохнути. 
• Масажувати руку, не торкаючись місця проколу, розтираючи її до кінчиків середнього або безіменного 

пальців. 

• Проколоти шкіру стерильним ланцетом (скарифікатором). Витерти першу краплю крові. 
• Акуратно масажувати руку від зап’ястя до пальців, щоб сформувати округлену краплю крові в місці 

пункції. 

Додавання зразка цільної крові з пальця до отвору для зразка касети за допомогою капілярної трубки: 
- Натискаючи на кінець капілярної трубки занурити її кінчик у кров, доки не набереться приблизно 75 мкл. 

- Уникати утворення повітряних бульбашок. 

- Витиснути краплю крові на самий кінець капілярної трубки, щоб додати цільну кров в отвір для зразка в 

тест-касеті. 
Додавання зразка цільної крові з пальця до отвору для зразка касети з використанням «висячої» краплі: 

- Тримати палець пацієнта так, щоб крапля крові була трохи вище отвору для зразка касети. 

- Дозволити 3 «висячим» краплям крові з пальця  потрапити до центр отвору для зразка в тест-касеті, або 
рухати палець пацієнта так, щоб крапля крові торкнулася центру отвору для зразка. Уникати 

безпосереднього дотику пальця до отвору для зразка. 

Для тестування у сироватці або плазмі потрібно якнайшвидше відокремити сироватку або плазму крові, 
щоб уникнути гемолізу. Використовувати лише прозорі негемолізовані зразки. 

Тестування слід проводити відразу ж після того, як зібрані зразки крові. Не залишати зразки при кімнатній 

температурі протягом тривалого періоду часу. Сироватка і плазма можуть зберігатися при температурі 2-

8 °С протягом 3 днів. Для тривалого зберігання зразки слід зберігати при температурі нижче – 20 °C. 

Цільна кров, зібрана шляхом венепункції, повинна зберігатися при температурі 2-8 °С, якщо тест буде 
проведений протягом 2 днів. Не заморожувати зразки цільної крові. Цільна кров, зібрана з пальця, повинна 

тестуватися негайно. 

- Довести зразки до кімнатної температури перед тестуванням. Заморожені зразки повинні бути повністю 
розморожені і добре перемішані перед тестуванням. Зразки не можна повторно заморожувати і 

розморожувати. 

 - У випадку відправлення зразків, вони повинні бути упаковані відповідно до місцевих нормативних актів 

для транспортування етіологічних агентів. 
 

СКЛАД НАБОРУ 

Матеріали, що надаються: 
1. Тест-касета 

2. Інструкція з використання 

3. Буферний розчин 
4. Піпетка  

НЕОБХІДНІ МАТЕРІАЛИ, ЩО НЕ  ВХОДЯТЬ ДО НАБОРУ 

1. Контейнер для зразка           2. Центрифуга  

3. Таймер.      4. Ланцет (для забору цільної крові з пальця) 
5) Гепаринізовані капілярні трубки та дозаторна колба (для забору цільної крові з пальця) 

 

СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ (ПРОЦЕДУРА) 
Довести тестовий набір, зразок, буфер та/або контрольні зразки до кімнатної температури (15-30 °С) перед 

тестуванням. 

Довести касету в упаковці до кімнатної температури перед ЇЇ відкриттям. Вийняти тест-касету з герметичної 
упаковки і використовувати її якнайшвидше. 

- Покласти тест-касету на чисту і рівну поверхню.  

 

Сироватка або плазма:  
Тримаючи піпетку вертикально, додати 3 краплі сироватки або плазми (приблизно 75 мкл) в отвір для 

зразка і запустити  таймер. Дивитись рисунок нижче. 

 

Для цільної крові, зібраної шляхом венепункції: 

Тримаючи піпетку вертикально, додати 3 краплі  цільної крові  (приблизно 75 мкл) в отвір, і потім додати 1 

краплю буфера (приблизно 40 мкл) і запустити таймер. Дивитись  рисунок нижче. 

 

Для цільної крові з пальця: 

З використанням капілярної трубки: після заповнення капілярної трубки додати з неї приблизно 75 мкл 

зразка цільної крові з пальця в отвір для зразка тест-касети, потім додати 1 краплю буфера (приблизно 40 
мкл) і запустити таймер. Дивитись  рисунок нижче. 

 

Дочекатися появи забарвленої лінії (ій). Інтерпретувати  результати через 10 хвилин. Не інтерпретувати 
результат через 20 хвилин. 

Примітка: Не рекомендується використовувати буфер після 30 днів з моменту відкриття флакона. 

 
 

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 
                                  

ПОЗИТИВНИЙ: поява двох  ліній. Одна забарвлена лінія в контрольній зоні (С) і одна забарвлена лінія* в 

тестовій зоні (Т).  
* Примітка: Інтенсивність забарвлення лінії в тестових зонах (Т) може змінюватися в залежності від 

концентрації антитіл до H. pylori, присутніх в зразку. Таким чином, будь-який відтінок кольору в тестовій 

зоні (Т) слід вважати позитивним. 
 

НЕГАТИВНИЙ: одна забарвлена лінія з’являється в контрольній зоні (С). Жодна лінія не з’являється в 

тестовій зоні (Т).  

НЕДІЙСНИЙ: контрольна лінія не з’явилася. Недостатній обсяг зразка або неправильна методика 
проведення процедури є найбільш ймовірними причинами відсутності контрольної лінії. Потрібно 

перевірити методику та повторити тест з новим тест-пристроєм. Якщо питання залишаються невирішеними, 

припинити використання тест-набору негайно і звернутись до місцевого дистриб’ютора. 
 

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 

Випробувальний пристрій містить внутрішній контроль якості. Забарвлена лінія в контрольній зоні «С» є 

внутрішнім позитивним контролем процедури, що підтверджує достатній обсяг зразка і коректність техніки 
процедури. Стандартні зразки для контролю не поставляються з тест-пристроєм. Рекомендується, щоб 

позитивні і негативні тести проводилися згідно з належною лабораторною практикою для підтвердження 
процедури аналізу та коректності проведення тесту. 

 

ОБМЕЖЕННЯ ТЕСТУ 
1. Швидкий тест на антитіла до H. Pylori, касета (цільна кров/сироватка/плазма) призначений тільки для 

діагностики in vitro. Цей тест слід використовувати для виявлення антитіл до H. Pylori в цільній крові, 

сироватці або плазмі. Ні кількісне значення, ні швидкість збільшення концентрації ТТГ не можуть бути 

визначеними за допомогою цього якісного тесту. 
2. Швидкий тест на антитіла до H. Pylori, касета (цільна кров, сироватка/плазма) призначений тільки для 

скринінгу антитіл до H. Pylori у зразку і не повинен використовуватися як єдиний метод діагностики 

інфекції, викликаної H. pylori. 
3. Як і у випадку використання будь-якого діагностичного тесту, остаточний клінічний діагноз повинен бути 

визначений тільки лікарем після оцінки всіх клінічних та лабораторних досліджень. 

4. Якщо результат тесту є негативним і клінічні симптоми зберігаються, рекомендується додаткове 
тестування з використанням інших клінічних методів. Негативний результат у будь-який час не виключає 

можливості інфікування H. pylori. 

 

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на антитіла до H. Pylori, касета (цільна кров, сироватка/плазма) порівнювали з аналізом біопсії 

/ гістології, який показав загальну точність 94,6%. 

 

Технічні характеристики 

Клінічна чутливість, специфічність та точність 

Швидкий тест на антитіла до H. Pylori, касета (цільна кров, сироватка/плазма) оцінювали з зразками, 
отриманими з популяції симптомних та безсимптомних осіб, щодо яких було застосовано ендоскопічне 

дослідження. Біопсія (культура) служила еталонним методом для швидкого тест на антитіла до H. Pylori, 

касета (цільна кров / сироватка / плазма). Гістологічне дослідження та швидкий тест на уреаз (RUT) 

проводили на всіх негативних культуральних зразках. Зразок вважався позитивним, якщо культура була 
позитивною. Зразок також вважався позитивним, якщо культура була негативною, однак гістологічне 

дослідження і RUT були позитивними. Результат показав, що чутливість для швидкого тесту на антитіла до 

H. Pylori, касета (цільна кров / сироватка / плазма) становить 96,8%, а специфічність - 93,0% відносно біопсії 
/ гістологічного дослідження/ RUT. 

 

Результати порівняння Швидкого тесту на антитіла до H. Pylori, касета,біопсії,гістологічного 

дослідження,RUT 

Метод 
біопсії / гістологічного дослідження / 

RUT 
Підсумок 

Швидкий тест на антитіла 

до H. Pylori, касета 

Результат Позитивний Негативний  

Позитивний 150 15 165 

Негативний 5 200 205 

Підсумок  155 215 370 

Відносна чутливість : 96.8% (95%CI*: 92.6%-98.9%),  *Конфіденційний інтервал  

Відносна специфічність 93.0% (95%CI*: 88.8%-96.0%);  

Точність: 94.6% (95%CI*: 91.8%-96.7%).         
 

Точність 

Intra-аналіз 

Внутрішньо серійна точність була визначена за допомогою 10 повторів чотирьох зразків: негативні, низько 
позитивні, середньо позитивні і високо позитивні. Негативні, низько позитивні, середньо позитивні і високо 

позитивні значення були правильно визначені у випадках > 99%. 

 

Inter-аналіз 

Міжсерійна точність була визначена за допомогою 10 незалежних аналізів на тих же чотирьох зразках: 

негативні, низько позитивні, середньо позитивні і високо позитивні. Три різні партії швидкого тесту на 

антитіла до H. Pylori касета (цільна кров/сироватка/плазма) були протестовані, використовуючи негативні, 
низько позитивні, середньо позитивні і високо позитивні зразки. Зразки були правильно ідентифіковані у 

випадках >99%. 

 

Перехресна реактивність 

Швидкий тест на антитіла до H. Pylori касета (цільна кров/сироватка/плазма) був протестований з гепатитом 

A, B, C, E, ВІЛ та сифілісом. Перехресна реактивність не спостерігалась, що свідчить про високу 

специфічність антитіл до H. pylori швидкого тесту на антитіла до H. Pylori касета (цільна 
кров/сироватка/плазма). 

 

Інтерферуючі речовини 
Швидкий тест на антитіла до H. Pylori касета (цільна кров/сироватка/плазма) було випробувано на наступні 

потенційно інтерферуючи речовини з помітно гемолізованими та ліпідними зразками, а також з зразками 

сироватки, що містять високий рівень білірубіну. Крім того, інтерференція не спостерігалась зі зразками, що 
містили до 1000 мг / дл гемоглобіну; до 1000 мг / дл білірубіну; і до 2000 мг / дл людського сироваткового 

альбуміну. 

 

БІБЛІОГРАФІЯ: 

1. Marshall, BJ, McGechie, DB, Rogers, PAR and Glancy, RG. Pyloric Campylobacter infection and 

gastroduodenal disease. Med. J. Australia. (1985), 149: 439-44. 

2. Soll, AH. Pathogenesis of peptic ulcer and implications for therapy. New England J. Med. (1990), 322: 909-16. 

3. Hazell, SL, et al. Campylobacter pyloridis and gastritis I: Detection of urease as a marker of bacterial 

colonization and gastritis. Amer. J. Gastroenterology. (1987), 82(4): 292-96. 

4. Loffeld, RJLF, et al. Usefulness of several commercial enzyme-linked immunoassays for detection of 

Helicobacter pylori infection in clinical medicine. Euro. J. Gastroen. Hepa. (1993) 5:333-37. 

5. Cutler, AF, et al. Accuracy of invasive and non-invasive tests to diagnose Helicobacter pylori infection. 

Gastroenterology.(1995), 109: 136-141. 

6. Ansorg, R, Von Recklinghausen, G, Pomarius, R and Schmid, EN. Evaluation of techniques for isolation, 

subcultivation and preservation of Helicobacter pylori. J. Clin. Micro. (1991), 29:51 53. 

7. Pronovost, AP, Rose, SL, Pawlak, J, Robin, H and Schneider, R. Evaluation of a new immunodiagnostic assay 

for Helicobacter pylori antibody detection: Correlation with histopathological and microbiological results. J. Clin. 

Micro. (1994), 32: 46-50. 

8. Megraud, F, Bassens-Rabbe, MP, Denis, F, Belbouri, A and Hoa, DQ. Seroepidemiology of Campylobacter 

pylori infection in various populations. J. Clin. Micro. (1989), 27: 1870-3. 
 



ГРАФІЧНІ СИМВОЛИ:  

  
Повторно використовувати  ЗАБОРОНЕН

О 

 
КОД ПАРТІЇ 

 

 

 МЕДИЧНИЙ ВИРІБ ДЛЯ ДІАГНОСТИКИ 

IN VITRO 

 
ВИКОРИСТОВУВАТИ ДО  

 
ТЕМПЕРАТУРНЕОБМЕЖЕННЯ 

 
ВИРОБНИК 

 
Не використовуйте, якщо упаковка 

пошкоджена 

 
Уповноважений представник 

в ЄС 

 
ОЗНАЙОМТЕСЬ З ІНСТРУКЦІЄЮ З 
ВИКОРИСТАННЯ  

 

НОМЕР ЗА КАТАЛОГОМ 

 
МІСТИТЬ ДОСТАТНЬО ДЛЯ (n -) 

ВИПРОБУВАНЬ                 

 
Увага, дивись інструкцію з 

використання 

                                     

КОНТАКТНІ ДАНІ ВИРОБНИКА: 

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.  

No 550, Yinhai Street,  

Hangzhou Economic and Technological  

Development Area, Hangzhou, 310018 Zhejiang, Китай 

Уповноважений представник в Україні:  

ТОВ «Окіра» 
07401 м. Бровари, Зазимський шлях, 22.  
Моб.: (067) 8981444 

E-mail: info@selftest.com.ua  

selftest.com.ua  

 
 
 

Номер:                          

Дата набрання чинності:         

  

 


