Хеликобактер пилори тест (Helicobacter Pylori Test (H.Pylori-Check-1)).
VEDALAB, Франция


Каталожный номер:17071          Фасовка: 20 тестов/упаковка

Справка

Бактерия Helicobacter pylori (изначально названная Campylobacter pylori [1]) представляет собой микроаэрофильную бациллу спиральной формы, поселяющуюся на поверхности эпителия желудка и проксимального отдела 12-перстной кишки. Присутствие H. pylori связано с различными желудочно-кишечными заболеваниями, включая хронический активный гастрит, язвенную болезнь желудка и 12-перстной кишки и аденокарциному желудка [2, 3]. Около 90 % пациентов с язвенной болезнью желудка или 12-перстной кишки, как показывает культивирование и гистологические методы, инфицированы H. Pylori. [7] H.pylori может быть обнаружена с помощью различных тестов, включая гистологическое окрашивание и культивирование биоптата [3]. У лиц, инфицированных H. pylori, образуются также сывороточные антитела, хорошо коррелирующие с результатами гистологического анализа на H. Pylori. [8]

Предназначение и принцип метода
Качественный иммунохроматографический экспресс-тест для определения человеческих IgG-антител к H. pylori в сыворотке, плазме или цельной крови. В тесте применена особая комбинация конъюгата мышиных антител к человеческим IgG с красителем и белков H. pylori высокой очистки, позволяющая определить специфические IgG-антитела к H. pylori с высокой степенью чувствительности. При прохождении пробы через слой адсорбента меченый конъюгат антител к человеческим IgG с красителем связывается с IgG-антителами пробы, образуя комплекс антиген–антитело. Этот комплекс связывается с белками H. pylori, иммобилизованными в реакционной зоне тестовой кассеты, образуя в нём пурпурно-розовую окрашенную полосу. При отсутствии в пробе IgG-антител к H. pylori окрашенной полосы в тестовой зоне не образуется. Вне зависимости от результата теста присутствующий в реакционной смеси несвязанный конъюгат, продолжая продвигаться по слою адсорбента, достигает контрольной зоны, где осаждается с образованием пурпурно-розовой контрольной полосы, подтверждающей качественность применяемых в тесте реагентов. Тест пригоден как для визуального считывания, так и для качественного считывания результатов на иммунохроматографическом экспресс-анализаторе «Easy Reader»(VEDALAB).

Состав

Тестовые кассеты 
20

Одноразовые пластмассовые пипетки
20

Разбавитель во флаконе-капельнице, 5 мл
1

Инструкция
1

Стабильность и хранение

1. Хранить при температуре от 4 до 30°C в герметичной фабричной упаковке.

2. Не замораживать!

3. Тест стабилен до истечения срока хранения, указанного на этикетке.

Меры предосторожности

Данный тест предназначен только для диагностики in vitro и профессионального применения.

При работе с пробами пользоваться защитной одеждой и одноразовыми перчатками.

Не принимать пищу, не пить и не курить в помещении, где выполняется работа с пробами.

При взятии и тестировании проб не прикасаться руками к слизистой оболочке глаз и носа.

Внимательно прочитать инструкцию перед проведением теста.

Не использовать тестовую кассету, если её защитная упаковка повреждена.

Не использовать тестовую кассету с истекшим сроком хранения.

Пробы цельной крови следует тестировать сразу после взятия (в течение 4 часов).

Обезвреживание отходов

Все пробы следует считать потенциально инфекционными. После завершения процедуры тестирования утилизировать пробы следует с осторожностью и только после стерилизации в автоклаве или обработки 0,5–1% раствором гипохлорита натрия не менее 1 часа.

Подготовка реагента

Все реагенты готовы к использованию.

Исследуемые образцы

Сыворотка, плазма или цельная кровь.

Взятие и подготовка проб

1. Настоятельно рекомендуется тестировать пробы сразу после взятия.

2. Пробы, содержащие взвесь или осадок, могут дать неверные результаты. Такие пробы перед тестированием необходимо отделить от взвешенных частиц.

3. Каждый образец необходимо рассматривать как потенциально инфекционный.

4. Пробы цельной крови необходимо тестировать в течение 4 часов после взятия.

5.
Если не удалось протестировать образец сыворотки или плазмы немедленно, их нужно хранить до 48 часов в холодильнике при +2 +8°C). Для более длительного хранения образцы необходимо заморозить. Перед началом тестирования такие образцы необходимо разморозить и довести до комнатной температуры. Не допускается повторная заморозка образцов.

Процедура тестирования

1. Довести все пробы, тестовые кассеты и разбавитель для образца до комнатной температуры.

2.
Извлечь тестовую кассету из защитной упаковки, оторвав край упаковки по надрезу.

3.
Пометить тестовую кассету фамилией или кодовым номером пациента.

4.
Набрать пробу (сыворотки или плазмы) в пипетку-капельницу и, держа её вертикально, внести 1 каплю (25 мкл) пробы в лунку для проб тестовой кассеты. Если тестируется цельная кровь, внести в лунку для проб 2 капли (50 мкл) пробы. Подождать, пока образец полностью впитается.
5.
Внести в лунку для проб по капле 3 полных капли (150 мкл) разбавителя, давая впитываться предыдущей капле.

6.
Наблюдать результаты теста через 10-15 минут после внесения пробы. 

НЕ УЧИТЫВАТЬ РЕЗУЛЬТАТЫ ТЕСТА ПО ИСТЕЧЕНИИ 15 МИН.

Интерпретация результатов

Отрицательный: Появляется только одна цветная полоса в контрольной зоне (С). 

Положительный: Появляются две цветные полосы в тестовой (Т) и контрольной зонах.

Неопределённый: Если в контрольной зоне не появилось чёткой цветной полосы, тест считается не прошедшим контроль качества. Следует повторить его, взяв новую тестовую кассету или протестировать свежую пробу, полученную через 48 часов.

Характеристики теста

Ожидаемые значения:

При сравнении результатов экспресс-теста с результатами, полученными для тех же проб методами ИФА (Roche) и вестерн-блоттинга, была выявлена высокая степень корреляции (см. табл. 1 и 2). В качестве эталонного теста использовалось культивирование.

	Пробы H. pylori
	Экспресс-тест, VEDALAB
	Вестерн-блоттинг

	
	+
	–
	+
	–

	Культура, + (n = 35)
	31
	4
	35
	0

	Культура, – (n = 15)
	0
	15
	0
	15


Таблица 1. Сравнение Helicobacter Pylori Test с вестерн-блоттингом

	Пробы H. pylori
	Экспресс-тест, VEDALAB
	ИФА

	
	+
	–
	+
	–

	Культура, + (n = 20)
	16
	4
	17
	3

	Культура, – (n = 15)
	0
	15
	0
	15


Таблица 2. Сравнение Helicobacter Pylori Test с ИФА (Roche). Порог – 15 усл. ед./мл

Специфичность:

Специфичность теста для определения H. pylori в клинических пробах может быть определена как отношение количества отрицательных результатов сравниваемого теста к количеству отрицательных результатов для тех же проб, полученных эталонным методом. Согласно этому определению, специфичность теста по сравнению с другими методами составила:

Культивирование (табл. 1 и 2):


(15 + 15) / (15 + 15) x 100% = 100%.

Вестерн-блоттинг (табл. 1):


15 / 15 x 100% = 100%.

ИФА (табл. 2):


15 / 15 x 100% = 100%.

Чувствительность:

Чувствительность теста для определения H. pylori в клинических пробах определяется как отношение количества положительных результатов сравниваемого теста к количеству положительных результатов для тех же проб, полученных эталонным методом. Вычисленная по этой формуле чувствительность теста по сравнению с другими методами составила:

Культивирование (табл. 1 и 2):


(31 + 16) / (35 + 20) x 100% = 85,4%.

Вестерн-блоттинг (табл. 1):


31 / 35 x 100% = 88,5%.

ИФА (табл. 2):


16 / 17 x 100% = 94,1%.

Исходя из этих результатов, чувствительность теста оценивается величиной 10 – 15 усл. единиц/мл. Тест показал хорошую согласованность с клинической картиной и ИФА (Roche) и может применяться для быстрого скрининга непосредственно при приёме у врача, дающего первую информацию для назначения более точной диагностики и лечения.

Ограничения метода

1.
Отрицательный результат теста не исключает инфицирования H. pylori. Если при подозрении на инфицирование результаты теста отрицательны, рекомендуется взять свежую пробу через 4 недели и протестировать её.

2.
Пограничный (сомнительный) результат может указывать на начало иммунного ответа. Прогрессирующая сероконверсия, которая развивается при активном заболевании, может быть выявлена при повторном тесте через 2–4 недели. Пограничные результаты могут наблюдаться также после начала лечения, когда заболевание идёт на спад.

3.
Положительный результат теста не означает непременного наличия активного заболевания, поскольку антитела могут обнаруживаться также при субклиническом носительстве Helicobacter pylori. Для подтверждения результатов теста и идентификации высоко патогенных штаммов H. pylori следует применять другие методы клинической диагностики.

4.
Результаты серологических тестов должны всегда интерпретироваться в совокупности с другими клиническими данными. При неясном результате серологической диагностики рекомендуется непосредственное определение микроорганизма.
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