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Тільки для діагностики in vitro  
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на визначення антигену H.Pylori, тест картка - це якісний імунохроматографічний тест для 
in vitro діагностики для швидкого виявлення антигенів Helicobacter pylori в зразках фекалій людини. 
Результати тестування призначені для допомоги у встановленні діагнозу інфікування H. Pylori, для 
моніторингу ефективності терапевтичного лікування та підтвердження ліквідації H. Pylori у пацієнтів з 
виразковою хворобою. 
 

КОРОТКИЙ ОПИС І ПОЯСНЕННЯ 
Helicobacter pylori – це спіралевидна паличковидна грамнегативна бактерія, яка знаходиться в слизовій 
оболонці шлунку. Інфекція H. pylori наразі вважається однією з найбільш поширених причин гастриту, та 
етіологічно причасною до виразки шлунка, виразки дванадцятипалої кишки, аденокарциноми шлунка і 
первинної В-клітинної лімфоми1,2. Організм дуже поширений, інфіковано більше половини населення 
світу. Інфікування на H. pylori зазвичай трапляється в дитинстві. Після інфікування, інфекція стає 
хронічною, ймовірно, залишаючись в шлунку на протязі життя. Йде постійне пряме ушкодження 
структури та функції шлунка. Приблизно у 1 з 6 інфікованих на H. Pylori, розвивається виразкова 
хвороба, а в деяких випадках, інфікування на H. Pylori призводить до раку шлунка3. Діагностичні тести 
на виявлення H.Pylori можна розділити на дві категорії: інвазівні та неінвазивні. Пряме виявлення 
інвазивним методом потребує проведення ендоскопії та біопсії зразків антрального відділу шлунка і тіла 
шлунка4. Тоді наявність H. Pylori підтверджується методом прямого посіву, гістологічним дослідженням 
або швидким уреазним тестом. Ендоскопія та біопсія зразків надають можливість прямого визначення 
активної інфекції H. Pylori. І хоча процедура є високоспецифічною та має високе позитивне 
прогностичне значення, цей метод має високу вартість та спричиняє значний дискомфорт пацієнту.  
Найбільш поширеним неінвазивним методом є серологічне тестування. Серологічне тестування 
виявляє специфічні IgG антитіла до H. pylori в зразку сироватки пацієнта з активною або перенесеною 
інфекцією5,6. Серологічне тестування є простим, зручним тестом з відносно високим рівнем чутливості. 
Головним обмеженням серологічного тестування є неможливість розрізнити перенесене захворювання 
від активного інфікування. Антитіла можуть бути наявними в сироватці пацієнта ще довго після ліквідації 
інфекції6. Дихальний уреазний тест (ДУТ) з міченою 14C або 13C сечовиною, це неінвазивний тест, що 
засновується на уреазній активності бактерії. ДУТ виявляє активну інфекцію H. Pylori та має високі рівні 
чутливості та специфічності. Для цього тесту необхідна висока концентрація активних бактерій, та його 
не можна проводити протягом 4 тижнів після лікування для того, щоб залишкові бактерії помножились у 
кількості для досягнення достатньої для виявлення концентрації7.  
Швидкий тест на визначення антигену H.Pylori це імунохроматографічний тест, який використовує 
колоїдне золото, покрите анитілами, для виявлення наявності антигенів H.Pylori в зразках фекалій. Тест 
напряму виявляє антигени в зразках з активною інфекцією. Тест є простим та легким у використанні, а 
результати тестування інтерпретуються візуально протягом 10 хвилин. 
 

ПРИНЦИП ТЕСТУВАННЯ 
Швидкий тест на визначення антигену H.Pylori, тест картка, це твердофазний імунохроматографічний 
тест типу "сендвіч". Для проведення тестування, певна кількість розчиненого зразка фекалій додається 
до чарунки зразка на тест касеті. Зразок протікає через подушку, що містить атитіла до H. pylori, з'єднані 
з колоїдним золотом червоного кольору. Якщо зразок містить антигени H. pylori, антиген зв’яжеться з 
антитілами на частках колоїдного золота, формуючи комплекси антиген-антитіло-золото. Під дією 
капілярної сили, ці комплекси просуваються вздовж нітроцелюлозної мембрани до зони тестової лінії, 
на якій іммобілізовані специфічні H. pylori антитіла. Коли комплекси досягають тестової лінії, вони 
зв’язуються з антитілами на мембрані, формуючи смугу. Друга червона контрольна смуга завжди 
з’являється в зоні зчитування результатів, що свідчить про коректність проведення тестування та 
коректну роботу виробу. Якщо антигени H. pylori відсутні у зразку, або їх концентрація нижче рівня 
виявлення, з’явиться лише контрольна смуга. Якщо контрольна лінія не з’явилася, тестування є 
недійсним. 
 

НАДАНІ МАТЕРІАЛИ 
1. Швидкий тест на визначення антигену H.Pylori, тест картка 
Кожна касета містить тест-смужку зі специфічними антитілами до H. Pylori в тестовій зоні мембрани та 
подушку з кольоровим кон’югатом H. pylori антитіло-золото. 
2. Пробірка для зразка 
Кожна пляшка для зразка містить 1 мл буфера для забору зразка. Зберігайте при температурі від 4 до 
30 oC 
НЕОБХІДНІ, АЛЕ НЕНАДАНІ МАТЕРІАЛИ 
1. Контейнер для забору зразка 
2. Таймер. 
 

ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ 
1. Дата закінчення терміну придатності зазначена на упаковці. 
2. Пробірки для зразків без додавання зразка зберігайте при температурі від 4 до 30oC. 
3. Тест картку зберігайте при температурі від 4 до 30oC. 
 

ПОПЕРЕДЖЕННЯ І ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
1. Для використання у діагностиці in vitro. 
2. Вдягайте захисні рукавички при роботі з компонентами набору та зразками.  
3. Зразки пацієнтів та інактивовані позитивні контролі можуть містити інфекційні речовини, їх слід 

вважати та утилізувати як потенційно біонебезпечні.  
4. Не використовуйте компоненти набору після закінчення терміну придатності. 
5. Всі використані матеріали слід викидати в спеціальний контейнер. Обробляйте як потенційно 

небезпечні матеріали. 
 

ЗАБІР ТА ПІДГОТОВКА ЗРАЗКА 
Зразок фекалій слід зібрати в контейнер, що не містить наповнювачів, консервантів, тваринної 
сироватки або миючих засобів, тому що ці речовини можуть заважати роботі швидкого тесту на 
визначення антигену H.Pylori. 
Зразки можна зберігати при температурі від 2 до 8oC протягом 3 днів без негативного впливу на роботу 
тесту. Для довготривалого зберігання, рекомендується температура -20oC або нижче. Повторне 
заморожування  та  розмороження  зразків  не  рекомендується,  це  може  призвести  до  помилкових 
результатів. Не зберігайте зразки в морозильних камерах з функцією самостійного розморожування. 
 

Процедура забору та підготовки зразка: 
1. Зразок фекалій може бути зібраний в будь-який час.  
2. Заберіть довільну пробу зразка фекалій в сухий, чистий контейнер 
3. Відкрутіть ковпачок пробірки для зразка та дістаньте аплікатор.  
4. Використовуючи аплікатор заберіть зразок з 3 різних ділянок.  
5. Вставте аплікатор зi зразком назад в пробірку та щільно закрутіть ковпачок.  
6. Енергійно струсіть пробірку протягом 5 секунд до розчинення зразка в буфері. 
 

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
1. Контрольна смужка виконує функцію внутрішнього контролю якості процесу на реакцію. Вона 

з'являється, якщо тест було проведено правильно та реагенти є реактивними.  
2. Згідно із належною лабораторною практикою, рекомендується щоденно використовувати 

контрольні матеріали для валідації надійності виробу. Контрольні матеріали, що не надаються у 
комплекті тест набору, наявні у продажу. 

 

ПРОЦЕДУРА  
1. Доведіть температуру всіх матеріалів та зразків до кімнатної. 
2.  Дістаньте тест картку з запаяного пакету. 
3.  Тримаючи пробірку для зразка вертикально, відламайте накінечник у направлені від себе.  
4.  Тримаючи пробірку у вертикальному положенні над чарункою для зразка тестової картки, додайте 3 

краплі (120-150 мкл) розчиненого зразка фекалії до чарунки зразка. 
5. Зчитайте результати протягом 10-15 хвилин. Різко позитивний зразок може показати результат 

раніше.  
Результати тестування, отримані після 15 хвилин, не можуть бути точними.  
 

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 
Позитивний результат: Чітка рожева смужка з’являється в тестовій зоні, додатково до рожевої смуги в 
контрольній зоні.  
Негативний результат: Смуга не з’являється в тестовій зоні. Чітка рожева смужка з’являється в 
контрольній зоні. 
Недійсний: Контрольна смуга не з’являється поряд с тестовою смугою протягом 10 хвилин після 
додавання зразка. 
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ОБМЕЖЕННЯ ПРОЦЕДУРИ 
1. Цей тест призначений для якісного визначення антигену H. pylori в зразку фекалій та не свідчить про 

кількість антигенів.  
2. Тест призначений тільки для діагностики in vitro. 
3. Тест слід використовувати тільки для оцінки пацієнтів з ознаками та симптомами шлунково-кишкового 

захворювання. Остаточній клінічний діагноз може встановити лише доктор після оцінки всіх клінічних 
та лабораторних даних.  

 
ОЧІКУВАНІ РЕЗУЛЬТАТИ  
Більше половини населення світу інфіковані на Helicobacter pylori9. Поширеність інфекції варіюється між 
країнами та між різними групами населення в одній країні10. Показник поширеності в Сполучених 
Штатах свідчить про частоту інфікування в 2%. Поширеність на протязі життя у пацієнтів з виразковою 
хворобою складає 12% у чоловіків і 9% у жінок11. Дослідження показали, зо більше 90% пацієнтів з 
виразкою дванадцятипалої кишки та 80% пацієнтів з виразкою шлунка, були інфіковані H. Pylori12,13. 
Швидкий тест на визначення антигену H.Pylori у форматі тест картки визначає наявність антигенів H. 
pylori в зразку фекалій. Очікувані значення для кожного населення необхідно встановлювати в кожній 
лабораторії. Рівень позитивності в кожній лабораторії може відрізнятись залежно від географічного 
розташування, етнічної групи та життєвого середовища. 
 
ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Чутливість і специфічність 
Роботу швидкого тесту на визначення антигену H.Pylori у форматі тест картки було оцінено на зразках 
170 дорослих осіб. Результати тестування порівнювали з діагнозом на H. pylori референсних тестів, 
дихального уреазного тесту та гістологічних тестувань. Зразки пацієнтів вважали позитивними, якщо і 
дихальний уреазний тест, і гістологічні тестування показували позитивний результат. Якщо дихальний 
уреазний тест та гістологічні тестування показували негативний результат, зразки пацієнтів вважали 
негативними. Серед п’ятдесяти (50) позитивних зразків та ста двадцяти (120) негативних зразків, 
Швидкий тест на визначення антигену H.Pylori у показав 94,0% рівень клінічної чутливості та 96,7% 
специфічності. Рівень точності склав 97,5%.  

Чутливість = 94,0% (47/50) Специфічність = 96,7% (116/120) 
Діагностична цінність позитивного результату = 92,2% (47/51)  
Діагностична цінність негативного результату = 97,5% (116/119)  
Точність = 95,9% (163/170) 
Відтворюваність 
Відтворюваність швидкого тесту на визначення антигену H.Pylori у форматі тест картки була визначена 
використовуючи негативні, низько позитивні та високо позитивні зразки, а також негативні та позитивні 
контролі. Ці зразки були протестовані в 8 паралельних аналізах та в сліпому дослідженні за участю 5 
операторів, що працювали незалежно в одній лабораторії. Рівень співпадіння в оцікуваних результатах 
склав 100%. 
 
Специфічність тесту 

Наступні штами вірусів і бактерій були використані для випробування специфічності швидкого тесту на 
визначення антигену H.Pylori. До позитивних і негативних зразків фекалій було додано наступні штами в 
концентрації >1x108 організмів/мл, та проведено тестування імунохроматографічним одноступеневим 
тестом на визначення антигену H.Pylori. Позитивні на Н. pylori зразки фекалій показали позитивний 
результат з доданими організмами. Негативні зразки показали негативний результат. 
Протестовані мікроорганізми і віруси 
Adenovirus type II Campylobacter coli Campylobacter fetus  Campylobacter jejuni  
 Campylobacter lari Candida albicans Citrobacter freundii Clostridium difficile  
Clostridium perfringens Enterococcus feacalis Enterobacter cloacae Escherichia coli 
Escherichia fergusonii Escherichia hermanii Helicobacter cinaedi Helicobacter mustelae Klebsiella pnumoniae 
Mycobacterium smegmatis Providencia stuartii Nocardia asteroids Proteus vul Pseudomonas aeruginosa 
Pseudomonas fluorescen  RotavirusSalmonella(Group B) Salmonella dublin Salmonella 
hilversum(Group N) Salmonella typhimurium Salmonella minnesota Shigella boydii  Shigella dysenteriae 
Shigella flexneri Shigella sonnei Serratia liquefaciens Staphylococcus aureus Staphylococcus aureus(Cowan) 
Staphylococcus faecalis  
Staphylococcus galactiae Staphylococcus epidermidis Yersinia enterocolitica 
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 позитивні негативні 
позитивні 47 4 
негативні 3 116 
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