
Швидкий тест на антиген H.рylori, касета 

 (кал)  

REF IHP- 602 
Швидкий тест для виявлення антигенів H. Pylori, у фекаліях людини.  

Тільки для професійної діагностики in vitro. 

ПРИЗНАЧЕННЯ: 
Швидкий тест на антиген H. Pylori, касета (кал) - це швидкий хроматографічний імуноаналіз для 

якісного виявлення антигену H. Pylori, у фекаліях 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 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 забарвлення3 

, ці методи мають спільні підходи до діагностики H. Pylori із серологічною ідентифікацією 

антитіл у інфікованих пацієнтів. Основні обмеження: нездатність розрізняти поточну та минулі 

інфекції. Антитіла можуть бути присутніми у сироватці пацієнта тривалий час після усунення 

мікроорганізмів.
 4

 Метод виявлення антигену HpSA (H. pylori Stool Antigen) набуває 

популярності у діагностиці та оцінці ефективності лікування інфекцій, викликаних H. Pylori. 

Дослідження показали, що понад 90% хворих на дуоденальну виразку та 80% хворих з 

виразковою хворобою шлунку інфіковані H. Pylori.
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Швидкий тест на антиген H. Pylori, касета (кал) – це хроматографічний імунологічний аналіз для 

швидкого (протягом 10 хвилин) виявлення антигену H. Pylori у фекаліях людини. Тест 

використовує специфічні антитіла до антигену H. Pylori і вибірково виявляє антиген H. Pylori у 

зразку кала людини. 

 

ПРИНЦИП: 

Швидкий тест на антиген H. Pylori, касета (кал) - це хроматографічний імунологічний аналіз для 

виявлення антигену H. Pylori у зразку кала людини. В касеті мембрана, тестова лінія якої 

попередньо покрита антитілами до H. Pylori. Під час тестування зразок вступає в реакцію з 

елементарними частинками, покритими антитілами до H. Pylori. Суміш мігрує вгору.  Ця суміш 

мігрує хроматографічно вдовж тестової зони та взаємодіє з іммобілізованими антитілами з 

утворенням забарвленої смужки. ЇЇ наявність вказує на позитивний результат, а відсутність 

забарвленої лінії 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, 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 І 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: 

•.Зразок калу повинен бути зібраним в сухий водонепроникний контейнер, що не містить 

миючих засобів, консервантів. 

• Довести необхідні матеріали та зразки до кімнатної температури перед тестуванням. 
• 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. Пробірка з буфером для екстракції 

 

 

 

Необхідні матеріали, що не входять до набору: 

             1. Контейнер для забору зразка            

             2. Центрифуга  

             3. Таймер.       

             4. Піпетка. 

             5. Піпетка і одноразові наконечники (опційно) 

 

СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ (ПРОЦЕДУРА): 

Довести тест касети, зразки, буфер і матеріали до кімнатної температури (15-30° С) перед 

тестування. 

1. Для забору зразків калу: 

Зібрати достатню кількість калу (1-2 мл або 1-2 г) в чистий, сухий контейнер для забору 

зразків для максимального виявлення антигенів (якщо такі є). Найкращі результати можливо 

одержати за результатами тестування, здійсненого протягом 6 годин після забору зразка. 

Зібрані зразки можуть зберігатись протягом 3 днів при температурі 2-8° с, якщо проведення 

випробування протягом 6 годин не можливе. Для довшого терміну зберігання зразків слід 

зберігати при температурі нижче -20 ° с. 

2. Для обробки зразків калу: 

• Для твердих зразків: 

Відгвинтити кришку на пробірці, аплікатором відокремити в щонайменше трьох довільно 

обраних місцях відібраного зразка близько 50 мг калу (що еквівалентно ¼ горошини), внести 

до пробірки, що містить буфер. 

• Для рідких зразків: 

Утримувати піпетку вертикально, за допомогою піпетки втягнути фекальний зразок і 

приблизно 80 μL зразка внести до пробірки, що містить буфер. 

Загвинтити кришку на пробірці, потім вміст пробірки (зразок та буфер) енергійно збовтати. 

Залишити пробірку в спокої в штативі протягом 2 хвилин. 

3. Довести касету в упаковці до кімнатної температури перед ЇЇ відкриттям. Вийняти тест-касету 

з герметичної упаковки і використати її протягом однієї години. Для досягнення найкращих 

результатів тестування тест-касету без герметичної упаковки використовувати якнайшвидше. 

4. Відкрити кришечку піпетки. За допомогою піпетки втягнути вміст пробірки і додати 2 

повні краплі втягнутого зразка (приблизно 80 μL) до отвору для зразків (S) тест-касети, а 

потім запустити таймер. Уникнути утворення бульбашок повітря при додаванні 

підготовлених зразків до отвору (S). Див нижче ілюстрації. 

5. Результати інтерпретуйте через 10 хвилин після додавання до отвору зразка. Не інтерпретуйте 

результати після 20 хвилин після додавання до отвору зразка. 

Примітка:, Якщо зразок не мігрує (по причині наявності частинок), потрібно центрифугувати 

витягнуті зразки з буфером. Зібрати 80 μL центрифугованого зразка, внести до отвору для зразка 

(S) нової тест касетні і почати нове дослідження, слідуючи інструкціям, згаданим вище. 

 
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ: 

(Будь ласка, перегляньте рисунки вище) 

ПОЗИТИВНИЙ:* Дві лінії з'являються. Одна забарвлена лінія повинна бути у контрольній зоні 

(C), а інша забарвлена лінія повинна бути у тестовій зоні (T). 

* Примітка : Інтенсивність забарвлення лінії у тестовій зоні (T) залежить від концентрації  

антигену H. pylori присутнього у зразку. Таким чином, будь-яка інтенсивність забарвлення лінії 

у тестовій зоні (T) може вважатися позитивним результатом. 

НЕГАТИВНИЙ: Одна забарвлена лінія з'являється у контрольній зоні (C). Немає забарвленої 

лінії у тестовій зоні (T). 

НЕ ДІЙСНИЙ: Жодної лінії не з’являється в жодній із зон. 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:  
1. Швидкий тест на антиген H. Pylori, касета (кал) призначений тільки для діагностики in vitro. 

Цей тест слід використовувати для виявлення антигену H. Pylori в калі. Ні кількісне значення, ні 

швидкість збільшення концентрації H. Pylori не можуть бути визначеними за допомогою цього 

якісного тесту. 

2. Швидкий тест на антиген H. Pylori, касета (кал) тільки для скринінгу антигену 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. 
5. Після лікування певними антибіотиками концентрація антигену H. pylori може знизитися до 

концентрації нижче мінімального рівня виявлення. Отже, під час лікування антибіотиками 

треба встановлювати діагноз з обережністю.  

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ:  
Швидкий тест на антиген H. Pylori, касета (кал) порівнювався з результатами аналізу із 

застосуванням методу ендоскопії, показавши загальну точність 98.6%. 
 

ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ: 
Клінічна чутливість, специфічність та точність 

Швидкий тест на антиген H. Pylori, касета (кал) оцінювали з зразками, отриманими з популяції 

осіб із симптомами та без симптомів. Результат показує, що чутливість Швидкого тесту на 

антиген H. Pylori, касета (кал) 98,8% і специфічність 98.4% відносно результатів ендоскопічного 

дослідження. 

Відносна чутливість: 98,8% (95%CI*:95.8%-99.9%) * довірчий інтервал. 

Відносна специфічність: 98.4% (* 95% CI*: 95,5-99,7%) 

Загальна точність: 98.6% (95% CI*: 96,8-99,5%) 

 
Точність 

Intra-аналіз 

Внутрішньо серійна точність була визначена за допомогою 15 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 15 незалежних аналізів на тих же чотирьох 

зразках: негативні, низько позитивні, середньо позитивні і високо позитивні. Три різних партії 

швидкого тесту на антиген H. Pylori касета (кал) були протестовані, використовуючи негативні, 

низько позитивні, середньо позитивні і високо позитивні зразки. Зразки були правильно 

ідентифіковані у випадках >99%. 

 

Перехресна реактивність 

Швидкий тест на антиген H. Pylori касета (кал) був протестований з таким мікроорганізмами 

(кількість: 1.0E + 09 організмів/мл):  

Acinetobacter calcoaceticus  Acinetobacter spp  Branhamella catarrhalis 

Candida albicans                         Chlamydia trachomatis                           Enterococcus faecium 

E.coli                            Enterococcus faecalis                           Gardnerella vaginalis 

Group A Streptococcus  Group B Streptococcus                           Group C Streptococcus  

Hemophilus influenza                 Klebsiella pneumonia                           Neisseria gonorrhea  

Neisseria meningitides  Proteus mirabilis  Proteus vulgaris  

Pseudomonas aeruginosa  Rotavirus   Salmonella choleraesius. 

Staphylococcus aureus  Adenovirus 

 

Перехресна реактивність не спостерігалась, що свідчить про високу специфічність швидкого 

тесту на антиген H. pylori касета (кал). 

 

Інтерферуючі речовини: 

Наступні потенційно інтеренференційні речовини були додані до HPG негативних і позитивних 

зразків: 

Ascoribic acid: 20mg/dl Oxalic acid: 60mg/dl Bilirubin: 100mg/dl 
Uric acid: 60mg/dl Aspirin: 20mg/dl Urea: 2000mg/dl 
Glucose: 2000mg/dl Caffeine: 40mg/dl Albumin: 2000mg/dl 
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Метод 
Результати ендоскопічного 

дослідження 
Загальні 

результати 

Швидкий тест на антиген H. 

Pylori, касета (кал) 

Результати Позитивний Негативний 

Позитивний 168 3 171 

Негативний 2 189 191 

Загальні результати 170 192 362 



ГРАФІЧНІ СИМВОЛИ: 

  Повторно використовувати  ЗАБОРО

НЕНО 

 
КОД ПАРТІЇ 

 

 

 МЕДИЧНИЙ ВИРІБ ДЛЯ 

ДІАГНОСТИКИ IN VITRO 

 ВИКОРИСТОВУВАТИ Д

О  

 
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  
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Дата набуття чинності: 

 

  

 


