
BIOHIT Healthcare
I n n o v a t i n g  f o r  H e a l t h

Стабилизэтор

G a s tro P a n e lf  S ta b iliz e r

НСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ

(x> ninn ihti in aooonIwiMlP Finland^ Trade Register,

at o w tiave togcffterto represent the company

 ̂ aionartthii flnnirmnrpTrrtfmalty

2 3 - ^  2021

_  (©nbja
yllte/Ke".;iAJift. julkinen notaari

П р о и з в о д и те л ь :
Biohit Oyj I Laippatie 1 ,  00880, H olsinki, Finland 

Биохит Ой I Л айппатио 1 , 00880, Хольсинки, Финляндия

У п о лн о м о ч е н н ы й  п р е д с та в и те л ь  п р о и з в о д и те л я  н а  те р р и то р и и  РФ :
ООО «МЕЛОН» I 19 9 15 5 , г. Санкт-Поторбург, М орская наб, дом  3 7 , корпус 2, литор А, лом ощ оние 12-Н, № 7

Тол. +7 (812) 602*17-76, o-mail: info@melonbio.ru

1 ИЗ 5



ОГЛАВЛЕНИЕ f
1. О БЩ АЯ  И Н О Р М А Ц И Я .......................................................................................................................................

2. Н А З Н А Ч ЕН И Е М ЕД И Ц И Н С К О ГО  И З Д Е Л И Я ...........................................................................................

3. ТЕ Х Н И Ч Е С К О Е  О П И С А Н И Е  М ЕД И Ц И Н С К О ГО  И З Д Е Л И Я ................................................................

4. Ф УН К Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  Х А Р А К ТЕ Р И С ТИ К И ................................................................................................

5. ТР Е Б У Е М О Е  О Б О Р У Д О В А Н И Е , М А ТЕ Р И А Л Ы .......................................................................................

6. ТИ П  О Б Р А З Ц А .......................................................................................................................................................

7. П Р И М ЕН ЕН И Е........................................................................................................................................................

8. Р Е З У Л Ь Т А Т Ы .......................................................................................................................................................

9. М АРКИ Р О ВКА........................................................................................................................................................

10. П Р ЕД УП Р ЕЖ Д ЕН И Я , М ЕРЫ  П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С ТИ  И О ГР А Н И Ч Е Н И Я ...................................

11. ТЕ Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И Р Е М О Н Т .......................................................................................

12. М Е ТО Д Ы  И У С Л О В И Я  С ТЕ Р И Л И З А Ц И И ..................................................................................................

13. П О Р Я Д О К  И У С Л О В И Я  У ТИ Л И З А Ц И И  ИЛИ УН И Ч ТО Ж Е Н И Я  М ЕД И Ц И Н С К О ГО  И ЗД ЕЛИ Я

14. А Н А Л И З  Р И С К О В ...............................................................................................................................................

15. ТР А Н С П О Р ТИ Р О В А Н И Е  И Х Р А Н ЕН И Е, С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь ...............................................................

16. ГА Р А Н ТИ И  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я .....................................................................................................................

17. К О Н ТА К ТН А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я ......................................................................................................................

18. Д А Т А  И ЗД АН И Я  И Н С ТР УК Ц И И  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю ............................................................................

•о^

1. ОБЩ АЯ ИНОРМАЦИЯ _
U : . . НАИМВНОВАИИЕ МЕДИЦИНСКЦГОИЗДЫЩЯ ^  ^  

(Лабилизатор GastroPanel®  Stabilizer

Каталожный помер 606 050

В сосггавй'у _
• гы'>атлп S ^ wn vtr\ Жпа vAu-van^ ntuMn#»_ I ш т чяР

• Инс1
1Изатор 5,5 мл во флакон-капельнице -  1 шт. 

л кция по применению -  1 шт.
икат контроля качества -  1 шт.

1.2 СВЕЛЕНИЯ О РАЗРАБОТЧИКЕ И ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Биохит Ой (Biohit Oyj)
Лайпнатис 1, 00880, Хельсинки, Финляндия (Laippatie I, 00880, Helsinki, Finland)
Тел.: +358 9 773 861, e-mail; info@biohit.fi

1.3 СВ1;ДЕНИЯ О МЕСТЕ ПРОИЗВОДСТВА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Виохит Ой (Biohit Oyj) Лайппатие 1,00880, Хельсинки, Финляндия (Laippatie 1,00880, Helsinki, Finland)

1.4 СШ'ДЕНИЯ ОБ УПОЛНОМОЧЕННЫХ ПРЕДСТАВИТЕЛЯХ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ НА ТЕРРИТОРИИ РФ 
Общество с ограниченной ответственностью «МЕЛОН» (ООО «МЕЛОН»)
199155, г. Санкт-Петербург, Морская наб, дом 37, корпус 2, литер А, помешение 12-Н, №7 
Тел. +7 (812) 602-17-76, e-mail; info@melonbio.ru2. НАЗНАЧЕНИЕ М ЕДИЦИНСКШ 'О ИЗДЕЛИЯ

2.1 НАЗНАЧЕНИЕ

Стабилизация Гастрина-17 в плазме крови с ЭДТА в рамках проведения тестирования GastroPanel®. Предназначено исключительно 
для профессионального использования в клинико-диагностических лабораториях (медицинским технологом, медицинским 
лабораторным зехником, врачом клинической лабораторной диагностики). Для in vitro диагностики.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Хранение образцов плазмы, обработанной ЭДТА при комнатной температуре, в холодильнике или их заморозки, предназначенных для 
последующего Ш2ализа с использованием наборов GastroPanel®.

2.2 ПРО ГИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Не выявлены.

2.3 ПО П:НЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ 
Клинико-диагностические лаборатории.

2.4 ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ВОЗДЕЙСТВИЯ 
Не выявлены.
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3. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОПИСАНИЕ М ЕДИЦИНСКОГО и ч д е ; н 1Я
3.1 ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Стабилизатор предотвращает деградацию чувствительных апалитов (гастрина и гастриповысвобождакмцих пептидов) путем 
стабаиизации юрмолабильных пептидов против разложения в биологическом образце плазмы.
Стабилизаюр используется для стабилизации Гастрина-17 в плазме крови с ЭДТА в рамках проведения тестирования GastroPanel®.

3.2 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
3.2.1 КОМПЛЕКТНОСТЬ

• Стабилизатор 5,5 мл во флакон-капельнице -  1 hit.
• Инструкция по применению -  1 шт.
• Сергификат контроля качества -  1 шт.

3.2.2 ОПИСАНИЕ, ПАРАМЕТРЫ И ХАРЛК1ЕРИСТИКИ 
Стабилизатор 5,5 мл во флакон-капельнице
Состав; флакон-капельница, содержащий 5,5 мл стабилизатора -  диметилсульфоксида (DMSO). Цвет крышки: белый.
Стабилизатор -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха 
Объем выдавливаемой капли из флакона-капельницы; -25 мкл.
Подготовка: готово к использованию.
С |абильм ос1ь: Стабилен до истечения срока годности. После вскрытия стабилен до истечения срока годности. При поставке продукт 
во флаконе может находиться в твердом состоянии. Затвердевший продукт следует привести в жидкое состояние нагреванием до 
комнатной температуры (20-25) °С.

4. ФУНКЦИОНАЛЬНЫ Е ХАРАКТЕРИСТИКИ
Добавление стабилизатора в образец плазмы сразу после ее отделения позволяет хранить образец в течение 3 суток при 
(20-25) ®С; в течение 7 суток при +4 °С; в течение 14 суток в замороженном состоянии при -20 °С; в течение 6 месяцев в 
замороженном состоянии при -70 °С.

5. IРЕЬУ ЕМ О Е ОБОРУДОВАНИЕ, МАТЕРИАЛЫ
- защитная одежда, перчатки и средства защиты глаз/лица.

6. ТИП ОБРАЗЦА
- образцы плазмы, обработанные ЭДТА (К2ЭДТА или КЗЭДТА).

7.

А
ПРИМЕНЕНИЕ

Внимание! Отбор образцов производить в соответствии с инструкцией по применению наборов GastroPanel®. 
Добавление стабилизатора в образец плазмы производится сразу после ее отделения.

- дождитесь, пока стабилизатор достигнет температуры (20-25) °С;
- добавьте две капли (~50 мкл) раствора к I мл плазмы, обработанной ЭДТА;
- перемешайте путем переворачивания пробирки.

Обработанные образцы можно хранить в течение 3 суток при (20-25) ®С; в течение 7 суток при + 4  °С; в течение 14 суток 
в замороженном состоянии при -20 °С; в течение 6 месяцев в замороженном состоянии при -70 °С. Образец 
замораживают сразу после отделения плазмы и добавления стабилизатора GastroPanel® Stabilizer. После размораживания 
образец следует тщательно перемешать. Избегайте неоднократного замораживания и размораживания образцов.

А Внимание! Сильно гемолизированные, липемические или замутненные образцы не подлежат использованию.

8. РЕЗУЛЬТАТЫ
Результаты стабилизирующего влияния стабилизатора на примере GastroPanel® Gastrin-17
Исследование осуществлялось путем измерения концентраций гастрина-17 (далее -  G-17) один раз в день в течение трех 
(3) дней подряд в образцах ЭДТА плазмы с добавлением и без добавления стабилизатора GastroPanel. Образцы 
хранились при комнатной температуре.
Концентрация G-17 в образцах без добавления стабилизатора, хранящихся при комнатной температуре, сократилась в 
среднем на 64% со дня 0 до дня 3. Однако концентрация G-17 в образцах с добавлением стабилизатора, хранящихся при 
комнатной температуре, сократилась в среднем всего на 13% со дня 0 до дня 3. Результаты показывают, что добавление 
стабилизатора необходимо для увеличения стабильности образцов. После добавления стабилизатора образцы могут 
храниться 3 дня при комнатной температуре в соответствии с результатами дополнительного контрольного исследования 
9 образцов.
Как видно из Таблицы I, концентрации G-17 в образцах без добавления стабилизатора значительно уменьшились со дня 
1, и не их значения не отвечают установленному критерию допустимости на день 3 (пределы CV%). Напротив, 
концентрации G-17 в образцах с добавлением стабилизатора оставались стабильными на протяжении времени 
исследования, и они отвечают установленному критерию допустимости на день 3 (пределы CV%). Вычисленная с 
помощью абсолютной разницы концентраций разность средних значений (день 0 и день 3) составила -13%, тогда как для 
образцов без стабилизатора GastroPanel разность средних значений составила -64%.
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Таблица 1. Концентрации G-17 в образцах с добавлением и без добавления стабилизатора, хранящихся при комнатной 
температуре.

Номер
образца

Образцы с добавлением стабилизатора Образцы без добавления стабилизатора

День
0

День
1

День
2

День
3

CVVo* Пределы
CV%

Пр.
/ не 
нр.

День
0

День
1

День
2

День
3

CV%* Пределы
CV%

Пр./ 
не пр.

BN1369 5,5 5,3 4,9 4,7 7,8 < 10% Пр. 5,7 3,1 2,5 2,0 48,1 < 10% Неир.

PL5382 7,1 6,3 6,0 6,0 8,4 < 10% Пр. 6,5 3,9 2,8 2,4 46,1 < 10% Нещ;

PL5383 7,8 28,2 24,1 23,1 9,2 < 10% Пр. 26,2 18,3 13,7 12,3 36,1 < 10% Нег^

PL459S 6,3 5,4 5,2 5,4 7,7 < 10% Пр. 8,5 3,6 2,7 1,5 70,0 < 10% Непр

PL460S 6,3 5,5 6,1 6,0 2,4 < 10% Пр. 7,9 5,8 5,8 4,6 26,4 < 10% Непр

PL461S 4,3 21,6 19,9 21,2 6,8 < 10% Пр. 26,0 8,7 8,5 6,1 62,0 < 10% Непр.

* День О и день 3 

9. МАРКИРОВКА

Символ Описание

iJ
П р о и зв о д и т е л ь

Н о м е р  с ер и и

I
Т е м п е р а т у р а  х р а н е н и я ; о т . . .
Д О . . . Х

С р о к  ГОДНОСТИ и зд е л и я : го д , 
м е с я ц  в к л ю ч и т е л ь н о

P ack ed : Д а т а  у п а к о в к и

R e a d y  fo r  u se Г о т о в о  к  и сп о л ь зо в а н и ю .

BIOHIT Healthcare
I n n o v a t i n g  *0'  H a a i t h

Л о г о т и п  п р о и зв о д и т е л я

Символ Описание

REF
Каталожный номер

| ivd|
Медицинское изделие для 
in vitro диагностики

|ЛЛлГ| Дата изготовления; год, 
месяц

А Внимание!

С€ Маркировка СЕ

Biohit Oyj, Helsinki. Finland 
Tel. +358 9 773 861

Биохит Ой, Хельсинки,
Финляндия
Тел. +358 9 773 861

10. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ, М ЕРЫ  П РЕД О С Ю РО Ж Н О С ТП  И ОГРАНИЧЕНИЯ

А Внимание! С образцами плазмы следует обращаться как с потсыциа.1 ьно опасным биологическим материалом. Все образе 
следует считать потенциально зараженными, поэтому обращаться с ними необходимо как с инфекционным материалом.

• прежде чем приступить к проведению данного анализа, ознакомьтесь со всеми указаниями;
- все образцы и потенциально заражённые материалы следует дезинфицировать и jTHnHTHpoBaTb в соответствии с Правилами работы 
возбудителями инфекционных заболеваний;
- изделие не содержит лекарственного средства для лечебного медицинского применения, материалов животного и (или) человечесш 
происхождения;
- перед тем как приступить к работе с образцами, взятыми у пациентов, обязательно надевайте защитные перчатки. Изделие к 
предназначено для использования в контакте с организмом человека;
- порезы, ссадины и другие поврежденные участки кожи лабораторного персонала при работе с образцами пациентов должны би 
надлежащим образом защищены соответствуюши.ми водонепроницаемыми перевязочными средствами;
- в местах, где находятся изделия и образцы пациентов, запрещено к)рить, принимать пищу, пользоваться косметикой;
- запрещается использовать изделие после истечения срока годности, указанного на этикетке.

Всегда соблюдайте требования инструкции по прил1енению, предупреждения и меры предосторожности.

11. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ И РЕМ ОНТ
Неприменимо. Изделие не требует технического обслуживания и не подлежит ремонту.

12. МЕТОДЫ И УСЛОВИЯ СТЕРИЛИЗАЦИИ
Неприменимо. Изделие не является стерильным.

13. ПОРЯДОК и УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ или УНИЧТОЖ ЕНИЯ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Утилизация в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.7.2790-10. Все материалы, с которыми имелся контакт биологических жидкостгк 
должны быть обработаны и утилизированы так же, как если бы они были потенциально инфицированы -  как медицинские отходы классаЕ 
Неиспользованный стабилизатор и флакон-капельница утниизируется как отходы класса А.

14. АНАЛИЗ РИСКОВ
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Риски, связанные с изделием, устранены и/или снижены в соответствии с требованиями ISO 14971:2012.
14.1 РИСКИ ПОЛУЧЕНИЯ ЛОЖНОПОЛОЖИТЕЛЫ1ЫХ ИЛИ ЛОЖНООТРИНЛ'П:ЛЬНЫХ РЕЗУЛЬТАТОВ

- порядок действий при использовании изделия должен полностью соблюдаться, так как любое изменение процедуры может повлиять 
па изменение результатов;
* изделие следует использовать толы» опытному лабораторном}' персоналу;
- иг'1елие ло;[ж>ю использоваться в соответствии с надлежащей лабораторной практикой:

15. ТРАПСПОРТИРОВАНПЕ И ХРАНЕНИЕ, CTABlUbHOCTb
15.1 Изделие следует транспортировать и хранить при температуре (15-25) “С.
15.2 Срок годности -  не менее 12 месяцев. Окончание срока годности указано на упаковке.
15.3 После вскрытия стабилизатор остается стабилен до окончания срока годности.

16. ГАРАНТИИ НР01ПВ0ДИТР:ЛЯ
Изготовитель обязуется исправить все дефекты, обнаруженные в любом Продукте («Дефектный npoi^KT»). причинами которых 
являются использование ненадлежащих материатов или нарушение технологии производства и которые препятствуют механическому 
функциопиропамию или применению по назначению Продуктов, включая функции, указанные в спецификациях Изготовителя на 
Продукты, но не отраничиваясь ими. ЛЮБЫЕ ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА СЧИТАЮТСЯ НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫМИ, ЕСЛИ 
ДЕФЕКТЫ ЯВЛЯЮТСЯ СЛЕДСТВИЕМ НЕПРАВИЛЬНОГО ОБРАЩЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, СЛУЧАЙНОГО ПОВРЕЖДЕНИЯ, 
НЕПРАВИЛЬНОГО ХРАНЕНИЯ.
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ В СЛУЧАЕ ПРИМЕНЕНИЯ ИЗДЕЛИЯ НЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ И НЕ В 
СООТВЕ ТС ТВИИ С УСТАНОВЛЕННЫМИ ПОКАЗАНИЯМИ К ПРИМЕНЕНИЮ.
Все компоненты с использованием которых произведено медицинское изделие подлежат контролю качества в соответствии с 
действующей системой менеджмента качества ISO 13485:2016 и ISO 9001:2015.

17. КОНТАКТНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
По вопросам качества медицинского изделия, а также в случае наступления неже.тательных/неблагоприятных событий связанных с 
применением медицинского изделия необходимо обращаться к уполномоченному представите.тю производителя на территории РФ: 
Общество с отраничепной ответственностью «МНЛОН» (ООО «МЕЛОН»)
199155, г. Санкг-Пстербург, Морская наб, дом 37, корпус 2, литер Л, помещение 12-Н, №7 
Телефои/Факс: +7 (812) 602-17-76, e-mail: office@meIonbio.ru

18. ДАТА ИЗДАНИЯ ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
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абор Pepsinogen I (PGl) представляет собой микропланшетную систему для 
>пичественного определения пелсиногена I человека в пробах плазмы и 
яворотки мтодом твердофазного иммуноферментного анализа (ELISA). ДЛЯ 
ИАГНОСТИКИ IN VITRO.

КЛИНИЧЕСКИЕ СВЕДЕНИЯ

5СТ предназначен для выявления пациентов с прогрессировав1шм 
трофическим гастритом в теле желудка, которые в связи с этим подвержены 
звышенному риску развития рака желудка (1,2) Количественное определение 
GI в плазме или сыворотке (P-PGI. S-PGI) представляет собой надежное 
эедстео выявления пациентов с прогрессировавшим атрофическим гастритом 
5ла желудка (3-6) чувствительность и специфичность теста составляют 92 % 
90 % соответственно

епсиноген I (PGl) представляет собой фермент — предшественник пепсина, 
лнтезируемый главными клетками и шеечными клетками тепа желудка (из 
зк называемых собственных желез слизистой оболочки желудка). Основная 
асть PGI секретируется в просвет желудка, однако небольшое количество 
бнаруживается в крови Уровень P/S-PGI четко коррелирует с количеством 
тавных клеток в слизистой оболочке тела желудка. Соответственно, утрата 
тавных клеток приводит к линейному снижению P/S-PGI Утрата главных 
петок, в свою очередь, является результатом атрофического гастрита.

1о неизвестным причинам атрофический гастрит повышает риск развития рака 
:елудка. причем этот риск в 5 раз выше у пациентов с прогрессировавшим 
трофическим гастритом в теле желудка и в целых 90 раз выше при 
регрессировавшем атрофическом пангастрите (с поражением антрального 
тделэ и тепа желудка) по сравнению с риском развития рака у лиц с 
ормальнои слизистои оболочкой желудка (2).

;крининг курящих мужчин среднего возраста (50-69 пет) с использованием 
еста на S-PGI в Финляндии показал, что низкий уровень S-PGI (<25 мкгМ) 
бнаруживается у 9.8 % мужчин, из которых у 4.7 % эндоскопически выявляется 
1ибо рак, либо предраковое поражение желудка (7) Похожие результаты 
риводились также в более ранних публикациях (8-17)

.. ПРИНЦИП ТЕСТА

) основе этого теста ELISA на PGl лежит «сэндвичв-методика 
1ммунофирментного анализа с использованием адсорбированных на 
•икроплаишете специфических иммобилизованных антител к PGI и 
|етекторных антител меченных пероксидаэои хрена (HRP)

НАЗНАЧЕНИЕ



Анализ проводят в соответствии со следующими реакциями
1. Моноклональные антитела, специфические к PGf чепоаека, на 

полистироловой поверхности лунок связывают молекулы PGI, 
присутствующие в образце

2. Лунки промывают для удаления остатков образца.
3 8 лунки добавляют конъюгированные с HRP моноклональные детекторные 

антитела, которые связываются с молекулами PGI.
4 Лунки промывают и добавляют в них ТМБ-субстрат. Субстрат окисляется 

ферментом, образуя конечный продукт синего цвета.
5. Ферментативную реакцию прерывают фиксирующим раствором. Раствор 

в микролунках должен приобрести желтую окраску Интенсивность 
полученного желтоватого окрашивания прямо пропорциональна
концентрации PGI в образце

4. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

Для диагностики in vitro
ОСТОРОЖНО! С образцами плазмы и сыворотки крови следует 
обращаться как с потенциально опасным биологическим материалом.

Все образцы следует считать потенциально зараженными, поэтому обращаться 
с ними необходимо как с инфекционным материалом. См публикацию 
Министерства здравоохранения и социальных служб США (Бетесда, 
Мэриленд, США| «Биологическая безопасность в микробиологических и 
биомедицинских лабораториях» (Biosafety in Microbiological and Biomedical 
Laboratories) 1999. 4-e издание (Центр контроля заболеваний/Национапьный 
институт здраяоохранения) и № (Центр контроля заболеваний) 88-8395 в 
отношении отчетов о процедурах лабораторной безопасности при различных 
заболеваниях, а таюке местные и государственные нормативы

Данный набор содержит реактивы, изготовленные из компонентов крови 
человека. Исходные материалы, предоставляемые в данном наборе, 
проверены на наличие антител к гепатиту В и С, а также антител к ВИЧ и 
определены как отрицательные. Вместе с тем. поскольку ни один из методов 
тестирования не может обеспечить абсолютной уверенности в отсутствии этих 
патогенов, необходимо соблюдать все рекомендуемые меры предосторожности 
при обращении с производными крови

Перед работой с образцами, взятыми у пациентов, обязательно надевайте 
защитные перчатки Для всех операций пипетирования применяйте 
безопасные устройства. Ни в коем случае не набирайте материал в пипетку 
ртом. Прежде чем приступить к проведению данного анализа, ознакомьтесь со 
всеми указаниями Все предоставляемые реактивы набора можно сливать в 
раксвину, смывая их большим количеством водопроводной воды



5. ОТБОР ОБРАЗЦОВ И ПРАВИЛА ОБРАЩЕНИЯ С НИМИ

Образ14ы крови рекомендуется брать натощак после 10-часового голодания 
Пробу из вены берут, например в пластмассовую пробирку с ЭДТА или в 
пробирку для сыворотки без добавок. Кровь для получения плазмы немедленно 
перемешивают, переворачивая пробирки 5-6 раз. а крови в пробирках для 
получения сыворотки дают свернуться (в течение по меньшей мере 30 мин) при 
комнаткой температуре (20 25 С). Сыворотку после сворачивания, а плазму 
немедленно разделяют центрифугированием (например, в пластмассовой 
прооирке, ускорение до 2000 G. 10-15 мин). Плазму/сыворотку можно хранить 
в холодильнике (2 8 'С) Для более длительного хранения образцы следует 
заморозить (предпочтительно при -70 'С. в качестве альтернативы — при 
-20 "О  После размораживания образец следует тщательно перемешать. 
Избегайте неоднократного замораживания и размораживания образцов. 
Сильно гемолизированные, липемические или замутненные образцы не 
подлежат использованию

В случае проведения анализов того же образца с помощью теста Biohit Gas- 
troPanel ELISA (Pepsinogen I, Pepsinogen ll. Gastrin-17 Advanced, антитела IgG 
к Helicobacter pylori) cm инструкцию no применению Biohit Gastrln-17 Advanced 
ELISA

6. КОМПОНЕНТЫ НАБОРА. ПОДГОТОВКА РЕАКТИВОВ И СТАБИЛЬНОСТЬ 
ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫХ МАТЕРИАЛОВ

Реактивов достаточно для 96 лунок и трех отдельных тестов. Не допускается 
смешивать реактивы наборов из разных партий.

6.1. Микропланшет 
Содержимое: 12 х 8 полосок 
моноклональным IgG .к PGI человека 
Подготовка: готово к использованию 
Стабильность стабильно до истечения срока годности 
полоски не подлежат повторному применению

рамке, покрытых высокоафинным

Использованные

6.2. Концентрат буферного раствора для промыаанил (10ж)
Содержимое: 120 мл 10х концентрата забуференного фосфатом 
физиологического раствора (PBS), содержащего Tween 20 и 0,1 % ProClin 300 
в качестве консерванта
Подготовка: разбавить 1 к 10 (например. 100 мл + 900 мл) дистиллированной 
водой и тщательно перемешать
Стабильность: разбавленный раствор стабилен в течение двух недель при 
хранении в холодильнике (2., 8 *С)

6.3. Буферный разбавитель



Содержимое: 100 мл фосфатного буфера. содержа1дего бычий сывороточный 
альбумин. Tween 20, 0,1 % ProClin 300 в качестве консерванта и экстракт 
красного красителя 
Подготовка: готово к использованию.
Стабильность: стабильно до истечения срока годности.

1
5.4. Холостой раствор
Содержимое: один флакон, содержащий 1.5 мл фосфатного буфера на основе 
:ы0оротки человека с 0,1 % ProClin 300 в качестве консерванта 
Подготовка: готово к использованию.
Стабильность: стабильно до истечения срока годности.

>.5. Калибраторы
Содержимое: три флакона, содержащие по 1,5 мл калибровочных растворов 
la основе сыворотки человека с 0.1 % ProClin 300 в качестве консерванта 
:алибраторы содержат PGI в концентрации приблизительно 25. 100 и 200 мкг/л 
более точные значения зависят от партии) Точные значения концентрации 
^Gl в калибраторах указаны на этикетках флаконов.
Подготовка: готово к использованию 
Стабильность: стабильно до истечения срока годности

>.6. Контрольный образец
Содержимое: один флакон, содержащий 1,5 мл контрольного образца PGI 
la основе сыворотки человека с 0.1 % ProClin 300 в качестве консерванта 
Сжидаемый уровень PGI в контрольном образце указан на этикетке. 
Подготовка; готово к использованию 
Стабильность: стабильно до истечения срока годности.

.7. Раствор конт.югата
Содержимое: 15 мл конъюгированных с HRP моноклональных антител к 
'GI человека в сгабилизирующем буфере с 0,02 % метилизотиазолона, 0,02 
'о бромнитродиоксана и 0.002 % других активных изотиазолонов а качестве 
онсервантов
Подготовка: готово к использованию.
Стабильность: стабильно до истечения срока годности

.6. Раствор субстрата
Содержимое: 15 мл тетраметипбензидина (ТМ6) в водном растворе 
Подготовка; готово к использованию
Стабильность: стабильно до истечения срока годности Оберегайте от 
рямого света

.9. Фиксирующим раствор
Содержимое. i5 мп серной кислоты 0,1 моль'л
1одготоака готово к использованию



6.10. Крышки для инкубации
Три пластмассовые пластинки для покрытия микропланшета на время 
инкубамии

6.11.1. Инструкция по применению

7. НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ

• Дистиллированная или деионизированная вода
• Микролипетки и одноразовые наконечники для точного дозирования 20- 

1000 мкл
• Пипетки для точного дозирования 1-10 мл
• 8-каналькая пипетка для дозирования 100 мкл
• Мерный цилиндр, 1000 мл
• Вихревая мешалка для разбавления образцов
• Пробирки для разбавленных образцов
• Устройство для моихи микропланшетов
• Бумажные полотенца или фильтровальная бумага
• Таймер
• Инкубатор, 37 Х
• Считывающее устройство для микропланшетов, 450 нм
• Пластмассовая пробирка для отбора проб крови и получения плазмы или 

сыворотки
• Емкость для льда

8 .  ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ

Храните набор Pepsinogen I в холодильнике (2.. 8 ^С). В условиях хранения 
при такой температуре набор сохраняет стабильность до даты истечения 
срока годности, отпечатанной на этикетке коробки и на этикетке каждого 
отдельного компонента набора Не замораживайте набор, не подвергайте его 
воздействию высокой температуры и не храните его при температуре выше 8 
°С. Раствор субстрата чувствителен к воздействию света. Микропланшет или 
отдельные полоски нельзя извлекать из упаковки, изготовленной из фольги, 
пока они не достигнут комнатной температуры (20 .25 ‘Xi. Неиспользованные 
полоски необходимо снова поместить в упаковку, плотно закрыть и хранить при 
температуре 2 8 С

Не иаюльзуйте реактивы после даты истечения срока годности, отпечатанной 
на этикетке Не используйте реактивы из наборов с другими номерами партий 
или эквивалентные реактивы из наборов других изготовителей. Используйте 
только дистиплировэнную или деионизированную воду Компоненты набора 
предоставляются в точной концентрации Дальнейшее разбавление или другое

Стабильность: стабильно до истечения срока годности.



модифицирование реастивов может вызвать некорректные результаты 
Признаки ухудшения качества набора
Жидкие компоненты не должны быть замутненными на вид или содержать 
осадок. При температуре 2...8 'С концентрат буферного раствора для 
промывания может, однако, частично кристаллизоваться, но кристаллы 
растворяются в процессе перемешивания при комнатной температуре (20.. 25 
С) Раствор субстрата должен быть бесцветным или бледно-голубым Любая 

иная окраска указывает на ухудшение качества раствора субстрата

9. ПРОЦЕДУРА ТЕСТИРОВАНИЯ

ПРЕДВАРИТЕЛЬНАЯ ПОДГОТОВКА
Выдержите все реактивы до достижения ими комнатной температуры 
(20. 25 “О  Нагрейте инкубатор до 37 "С. Разбавьте концентрат буферного 
раствора для промывания дистиллированной или деионизированной водой в 
соотношении 1 к 10 (т. е. 100 мл + 900 мл). Перед началом анализа полностью 
ознакомьтесь с его процедурой. Рекомендуется дублировать нанесение 
всех калибраторов и образцов на микропланшет. При каждом проведении 
теста необходимо использовать калибраторы и контрольный образец.

Перед использованием все реактивы и образцы следует тщательно 
перемешать

РАЗБАВЛЕНИЕ ОБРАЗЦА
Разбавьте образцы плазмы или сыворотки буферным разбавителем в 
соотношении 1 к 10 150 мкл + 450 мкл). тщательно перемешивая.

ШАГ I
Перемешайте и перенесите пипеткой по 100 мкл холостого раствора (BS), 
калибраторов (CAL1-CAL3), контрольного образца и разбавленных образцов 
(51. S2 и т д 1 в лунки, продублировав их (см. рис 1) Накройте микропланшет 
крышкой для инкубации Инкубируйте 60 мин при температуре 37 "С.

Рис 1 Порядок пипетироеания
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1Р0МЫВКА
ромоите лунки тремя порциями по 350 мкл разбавленного (1 к 10) 
уферного раствора для промывания и осторожно простучите перевернутый 
икропламшет на чистом бумажном полотенце.

)АГ И
илеткой (предпочтительно 8-канальной) перенеште по 100 мкл 
времешанного раствора конъюгата е лунки. Накроите микропланшет крышкой 
ля инкубации Инкубируйте 30 мин при температуре 37 С

РОМЫВКА
ромойте лунки тремя порциями по 350 мкл разбавленного (1 к 10) 
уферного раствора для промывания и осторожно простучите перевернутый 
икропланшет на чистом бумажном полотенце

]АГ111
еренесите 8-канальной пипеткой по 100 мкл перемешанного раствора 
/бстрата в лунки. Начните инкубацию после переноса раствора субстрата а 
зрвую полоску и продолжайте инкубировать в течение 30 мин при комнатной 
гмпературе (20 25 ’С). Во время инкубации не подвергайте микропланшет 
эздеисгвию света

1АГ IV
еренесите 8-канапьнои липеткои по 100 мкл перемешанного фиксирующего 
эствора в лунки

ЗМЕРЕНИЕ
змерьте поглощение на 450 нм в течение 30 мин

). РЕЗУЛЬТАТЫ

),1. Показатели контроля качества

огласно Своду международных требований к лабораторным исследованиям, 
тя того чтобы удостовериться в надлежащей работе всех реактивов и 
зотоколов. необходимо использовать соответствующие средства контроля 

набор Pepsinogen I ELISA входит контрольная сыворотка Необходимо 
зсти таблицы контроля качества для отслеживания работы по контролю или 
зименять соответствующие статистические методы для анализа контрольных 
гачений. которые должны находиться в пределах соответствующих 
^верительных иигервалов. принятых в каждой лаборатории.



10.2. Вычисление результатов

Результаты теста можно анализировать, используя а) ручной метод или б) 
автоматические методы, при которых показания поглощения преобразуются 
5 значения концентрации пелсиногена I. Поскольку калибровочные растворы 
'отовы к использованию, результаты, полученные для образцов, взятых у 
тациентов, не умножаются на коэффициент разбавления

О Ручной метод
вычислите средние значения поглощения по дублированным результатам 
13мереиия для холостого раствора, калибраторов, контрольного раствора 
t образцов Вычтите среднее значение для холостого раствора из него 
змого (приняв это за начальную точку калибровочной кривой), из средних 
1начении для калибраторов, контрольного раствора и образцов. Построите 
:апибровочную кривую, нанеся средние значения поглощения для начальной 
очки и для каждого калибратора (ось У|. относительно значении концентрации 
’GI указанных для калибраторов (ось X). Начертите кривую наилучшего 
фиближения. чтобы построить калибровочную кривую Используя среднее 
1начение поглощения для каждого образца и контрольного образца, 
жтерполируите значение PGI из калибровочном кривом

)) Автоматические методы
1меется несколько компьютерных программ для автоматической интерполяции 
1еизвестных значении концентрации Простое попиномное приближение 2-го 
юрядка подходит для интерполяции неизвестных значении концентрации в 
алибровочном диапазоне Однако в том случае, если значение поглощения 
|пя образца превосходит значение поглощения для калибратора с самой 
1ЫСОКОИ концентрацией, может потребоваться более сложный алгоритм 
1нтсрполяцим i ипичная калибровочная кривая показана на рис. 2.

’ис 2 Пример типичной калибровочной кривой

PGI ELISA типичная калибровочная кривая

1

Концентрация PGI (мкг/л)

11



10.3. Распространенность

В популяции пожилых людей (старше 50 лет) у 10 % отмечаются 
прогрессировавший атрофический гастрит тела желудка и аномальные уровни 
S-PGI (S-PGI<25 мкг/л) Приблизительно у 5 % этих пациентов эндоскопически 
определяются рак желудка или предраковые поражения (7)

10.4. Интерпретация результатов

• Низкии результат P/S-PGI (P/S-PGI<30 мкг/л> свидетельствует о 
прогрессировавшем (умеренном или тяжелом) атрофическом гастрите 
слизистои оболочки тела желудка Этот пороговый уровень был установлен ■ 
с помощью набора Biohit Pepsinogen I ELISA на основании обширного 
клинического материала Низкий уровень P/S-PGI служит показанием к 
эндоскопическому (гастроскопическому) исследованию верхних отдегюв 
желудочно-кишечного тракта вследствие повышенного риска развития 
предраковых поражений и рака желудка у этих пациентов

• Приведенные предельные значения рекомендуется рассматривать в 
качестве ориентира.

• Кроме того, результаты определения PGI для одного образца тест- 
системами различных изготовителей могут варьировать из-за различий в 
стандартизации, методах анализа и специфичности реактивов. Результаты, 
полу'1ениые при использовании методов анализа от других производителей, 
не следует использовать в качестве взаимозаменяемых

• Данная тест-система Pepsinogen I ELISA обеспечивает измерения уровня 
P/S-PGI в широком диапазоне — от низкой до высокой концентрации

11 ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ

Результаты тестов, полученные с помошью набора Biohit Pepsinogen I ELI­
SA, как и любой диагностической методики, должны интерпретироваться в 
сочетании с конкретной клинической картиной и любой другой информацией, 
известной врачу

Пробы в которых концентрация PGI может превышать значение для 
калибратора с самой высокой концентрацией, перед проведением анализа 
следует дополнительно разбавить (конечное разбавление 1 к 20).

12. РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Погрешность в пределах теста
Погрешность в пределах теста определялась на четырех образцах сыворотки 
Эти образцы тестировались 17-кратио за один прием.

12



Образец Средняя концентрация PGI (мкг/л) Коэффициент вариации. %
9.3 5,9
31.3 3.0
78,1 2,4
137,2 2,4

Погрешность от теста к тесту
Погрешность от теста к тесту оценивалась в ходе проведения шести тестов на 
четырех образцах сыворотки. Измерение концентрации PGI в этих образцах 
зубяировалось.
Образец Средняя концентрация PG1 (мкг/л) Коэффициент вариации. %
1 10,3 4.9
г 47.4 3,0
3 80,4 3,4
1 133.9 2,9

Опецифичность/перекрестная реактивность
Перекрестную реакцию и искажение результатов за счет PGII проверяли путем 
добпвления PG1I (компания Z) в концентрации до 200 мкг/л к пяти образцам 
зыворотки Этот тест не выявил значимого усиления или ослабления сигнала 
для образцов с концентрацией PGII до 200 мкг/л

Образец Добавка PGM 
1МКГ/Л в образце)

Наблюдаемая
концентрация

PGl(MKr/n)

Добавка/ 
0-образец (%)

42
10 4.2 100
50 4 4 105

200 44 105

26 3
1U 24.6 93 5
50 27 3 104 0

200 24 5 93 2

56 2
10 59 6 1060
50 60 9 108.0

200 53 3 94 8

72 7
10 70 8 9/ 4
50 72 5 99,7

200 71 9 98 9

100 1
10 98 3 98 2
50 99 9 99 8
200 98 7 98 6

13



Чувствительность:
Чув-т8ит»»льность тоста определяли двумя различными способами

1) Разбавление калибратора из набора с концентрацией PG1 10,0 мкг/л 
буферным разбаиитепом дает предел коэффициента вариации 10 % при 
концентрации 0,5 МкгФ
2) Среднее по 25 нулевым измерениям + 2 стандартных отклонения 
соответствует 1 9 мкг'п PGl

Выход:
К четырем пробам сыворотки добавляли 6,2 31,0 и 60,8 мкг/л пепсиногена I 
человека (очищенный PGI человека, Biohit Diagnostics)

Средний выход составил 
6,2 мкг/л 9/ 5 ■'
31,0 мкг/л 89,1 
60,8 мкг'л 72 6 ' '■

Корреляция;
Показана корреляционная зависимость между уровнем пепсиногена I в 
сыворотке и гистологическим состоянием слизистои оболочки тела желудка 
(18)

Пепсиноген 1 в сыворотке и слизистая оболочка тепа желудка — финское 
исследование «случай-контроль»

350

300 •

250 t

&
200 1 •

d. 150
1 •

А •
i 100 f Z л

50 1
0

N

W

S

i
А1

N = норма (п = 28)
5=нватрофический гастрит (20)
А1-АЗ = легкий (15) умеренный (15) 
или тяжелый (21) атрофический гастрит 
R = резекция желудка 
(полная гастрэктомия) (11

I I
А2 АЗ

Слизистая оболочка тепа желудка
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Тинейность:
1пя определения линейности теста Biohil Pepsinogen I ELISA проводили анализ 
рех образцов сыворотки при последовательном разбавлении буферным 
1азбавитепем. Результаты приведены в следующей таблице.

Образец Коэффициент
разбавления

Наблюдаемая
концентрация

(мкг/л)

Ожидаемая
концентрация

(мкг/л)

Выход
(%)

2124 . .

1 105.4 106.2 99
4 52 8 53.1 99
1 1464 , ,

2 2 72 8 73.2 99
4 39 3 36.6 107
1 59.0 . .

3 2 29.7 29.5 101
4 148 14 7 101
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15. ГАРАНТИЯ

Изготовитель обязуется исправить все дефекты, обнаруженные 
в любом Продукте («Дефектный продукт»), причинами которых 
являются использование ненадлежащих материалов или 
нарушение технологии производства и которые препятствуют 
механическому функционированию или применению по назначению 
Продуктов, включая функции, указанные в спецификациях 
Продуктов Изготовителя, но не ограничиваясь ими. ВМЕСТЕ С 
ТЕМ ЛЮБАЯ ГАРАНТИЯ БУДЕТ СЧИТАТЬСЯ АННУЛИРОВАННОЙ, 
ЕСЛИ ОБНАРУЖИТСЯ, ЧТО ОТКАЗ ВЫЗВАН НЕПРАВИЛЬНЫМ 
ОБРАЩЕНИЕМ, ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ НЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ, 
СЛУЧАЙНЫМ ПОВРЕЖДЕНИЕМ, НЕПРАВИЛЬНЫМ ХРАНЕНИЕМ 
ИЛИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ПРОДУКТОВ НЕ В СООТВЕТСТВИИ 
С ОГРАНИЧЕНИЯМИ ИЛИ НЕ В СООТВЕТСТВИИ С ИХ 
СПЕЦИФИКАЦИЯМИ, В НАРУШЕНИЕ УКАЗАНИЙ, ПРИВЕДЕННЫХ 
В ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
Срок действия настоящей гарантии для Дистрибьютора указан в 
инструкции по эксплуатации Продуктов и действует с даты поставки 
соответствующего Продукта Изготовителем. В случае возникновения 
споров касательно интерпретации применяется текст на английском 
языке.
Данный диагностический набор Biohit изготовлен в соответствии 
с протоколами управления качеством по стандартам ISO 9001/ISO 
13485 и прошел все необходимые процедуры обеспечения качества, 
относящиеся к этому продукту.

17
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6. ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ЗАКАЗА
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17. ЗНАЧЕНИЕ СИМВОЛОВ, ИСПОЛЬЗУЕМЫХ НА ЭТИКЕТКАХ

1VD Для диагностики in vitro

REF Номер по каталогу

LOT Номер партии

оден до

См. инструкцию по применению

+2...-*-8'С
ТТемпературные пределы. Хранить при 
температуре +2...8 "С

96 определений

Повторное использование запрещено

19



18. КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОЦЕДУРЫ

Выдержи те все реактивы до достижения ими комнатной 
температуры (20. . .25 ‘ С). Не забудьте тщательно перемешать 

камщый реактив и каждый образец непосредственно перед 
пипетированием.

После перемешивания перенесите пипеткой по 100 мкл холостого 
раствора, калибраторов, контрольного образца и разбавленных 

образцов (1 к 10). взятых у пациентов, в лунки.

Инкубируйте 60 мин при температуре 37 "С,

Промойте лунки 3 порциями по 350 мкл разбавленного буферного 
раствора для промывания.

Перенесите пипеткой по 100 мкл перемешанного раствора 
конъюгата в лунки.

Инкубируйте 30 мин при температуре 37 °С.

Промойте лунки 3 порциями по 350 мкл разбавленного буферного 
раствора для промывания.

Перенесите пипеткой по 100 мкл перемешанного раствора 
субстрата в лунки.

Инкубируйте 30 мин при комнатной температуре (20. ..25 "С).

Перенесите пипеткой по 100 мкл перемешанного фиксирующего 
раствора в лунки.

Измерьте поглощение на 450 нм в течение 30 мин

20
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1. НАЗНАЧЕНИЕ

Набор Pepsinogen II (PGIl) представляет собой микропламшетную систему 
для количественного определения пелсиногена II человека в пробах плазмы 
л сыворотки методом иммуноферментного анализа. ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN 
^^ITRO.

2. КЛИНИЧЕСКИЕ СВЕДЕНИЯ

Лепсиноген И вырабатывается главными клетками и слизистыми шеечными 
<летками слизистои оболочки желудка, в железах привратника в антральном 
отделе желудка, а также в железах Бруннера в проксимальной части 
двенадцатиперстной кишки. Соотношение концентрации пепсиногена I (PGI) и 
^Gll в плазме или сыворотке в норме составляет приблизительно 4 1 (1). 
'оотношение PGI/PGII линейно уменьшается с увеличением степени 
атрофического гастрита в теле желудка (2, 3) Соотноилние составляет < 
}.0 в случае прогрессировавшего (умеренного или тяжелого) атрофического 
'астрита в теле желудка (3i Показано, что при низком соотношении PGI/PGII 
товышен риск (в 5 раз) развития рака желудка (5-14) Данный тест служит 
дополнительным средством диагностики атрофического гастрита тела желудка, 
:оторый является также фактором риска для рака желудка (2, 4) Анализ на 
юпсиноген II используют совместно с анализом на пепсиноген I. в результате 
(его определяют соотношение PGI/PGII. а также с анализом на гастрин-17 для 
юдтверждения атрофического гастрита тела желудка

1. ПРИНЦИП ТЕСТА

J основе этого теста ELISA на PGII лежит «сэндвичв-методика 
(ммукоферментного анализа с использованием адсорбированных на 
(паншете с микролунками спе(4ифических иммобилизованных антител к PGtl и 
(етекторных антител, меченных лероксидазои хрена (HRP) Анализ проводят в 
ххдтветствии со следующими реакциями.

Моноклональные антитела, специфичные в отношении PGU человека и 
закрепленные на полистироловой поверхности, связывают молекулы PGII, 
присутствующие в образце
Лунки промывают для удаления остатков образца
В лунки добавляют детекторные антитела, конъюгированные с HRP. и они 
связываются с молекулами PGII
Лунки промывают и добавляют в них ТМБ-субстрат. Субстрат окисляется 
ферментом, образуя конечный продукт синего цвета
Ферментативную реакцию прерывают фиксирующим раствором Раствор 
в микролунках должен приобрести желтую окраску. Интенсивность 
полученного желтоватого окрашивания прямо пропорциональна 
концентрации PG1I в образце.



4. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Для диагностики in vitro 
ОСТОРОЖНО! с  образцами плазмы и СЫВОРОТКИ КРОВИ сл ед ует
об р а щ а ть ся  как с п о те н ц и а л ьн о  о п а с н ы м  б и о л о гич е ски м  м атериалом .

Все образцы следует считать потенциально зараженными, поэтому обращаться 
с ними необходимо как с инфекционным материалом. См. публикацию 
Министерства здравоохранения и социальных служб США (Бетесда. 
Мэриленд. США) «Биологическая безопасность в микробиологических и 
биомедицинских лабораториях» (Biosafety ш Microbiological and Biomedical 
Laboratories). 1999 4-е издание (Центр контроля эаболеваний.'Национальный 
институт здравоохранения) и № (Центр контроля заболеваний) 88-8395 в 
отношении отчетов о процедурах лабораторной безопасности при различных 
заболеваниях а также местные и государственные нормативы.

Данный набор содержит реактивы, изготовленные из компонентов крови 
человека Исходные материалы предоставляемые в данном наборе, 
проверены на наличие антител к гепатиту В и С, а также антител к ВИЧ и 
определены как отрицательные Вместе с тем. поскольку ни один из методов 
тестирования не может обеспечить абсолютной уверенности в отсутствии этих 
патогенов необходимо соблюдать все рекомендуемые меры предосторожности 
при обращении с производными крови

Перед работой с образцами взятыми у пациентов, обяэатепьно надевайте 
защитные перчатки. Для всех операций пипетирования применяйте 
безопасные устройства Ни в коем случае не набирайте материал в пипетку 
ртом Прежде чем приступить к проведению данного анализа, ознакомьтесь со 
всеми указаниями Все предоставляемые реактивы набора можно сливать в 
раковину, смывая их большим количеством водопроводной воды

5. ОТБОР ОБРАЗЦОВ И ПРАВИЛА ОБРАЩЕНИЯ С НИМИ

Образцы крови рекомендуется брать натощак после 10-часового голодания. 
Пробу из вены берут, например, в пластмассовую пробирку с ЭДТА или в 
пробирку для сыворотки без добавок. Кровь для получения плазмы немедленно 
перемешивают, переворачивая пробирки 5-6 раз, а крови в пробирках для 
получения сыворотки дают свернуться (в течение по меньшей мере 30 мин) при 
юмнатнои температуре (20 25 ^С). Сыворотку после сворачивания, а плазму 
немедленно разделяют центрифугированием (например, в пластмассовой 
пробирке, центробежное ускорение до 2000 G, Ю-15 мин) Плазму/сыворотку 
ложно хранить в холодильнике (2-8 “С) в течение трех дней. Для более 
1лительмого хранения образцы следует заморозить (предпочтительно при -70 
С, в качестве альтернативы — при -20 'С). После размораживания образец



ледует тщательно перемешать. Избегайте неоднократного замораживания 
I размораживания образуов Сильно гемолизированные, липемические или 
амутненные образцы не подлежат использованию.

. КОМПОНЕНТЫ НАБОРА, ПОДГОТОВКА РЕАКТИВОВ И СТАБИЛЬНОСТЬ 
1РЕДОСТАВЛЯЕМЫХ МАТЕРИАЛОВ

'еактивов достаточно для 96 лунок и трех отдепьнь1х тестов Не допускается 
мешивать реактивы наборов из разных партий

'.1. Микропланшет
:одержимое: 12 х 8 полосок в рамке, покрытых высокоафинным 
юноклональным IgG к PGII человека 
1одготовка: готово к использованию
;табильность: стабильно до истечения срока годности. Использованные 
олоски не подлежат повторному применению.

.2. Концентрат буферного раствора для промывания (10х)
;одержимое: )20 мл 10х концентрата забуференного фосфатом 
зизиологического раствора (PBS), содержащего Tween 20 и 0.1 % ProClin 300 
качестве консерванта

1одготовка: разбавить 1 к 10 (например, 100 мл + 900 мл) дистиллированной 
одой и тщательно перемешать
:табильность; разбавленный раствор стабилен в течение двух недель при 
ранении в холодильнике (2. 8 'С )

3. Буферный разбавитель
)одержимое' 100 мл фосфатного буфера, содержащего бычий сывороточный 
1льбумин Tween 20, 0 1 % ProCIm 300 в качестве консерванта и экстракт 
расного красителя
1одготовка: готово к использованию.
;табильность: стабильно до истечения срока годности

■ 4. Холостой раствор
:одержимое; один флакон, содержащий 1,5 мл фосфатного буфера на основе 
ыворотки человека с 0,1 % ProClin 300 в качестве консерванта.
1одготовка: готово к использованию.
:табильностьт стабильно до истечения срока годности.

.5. Калибраторы
(одержимое: три флакона содержащие по 1,5 мл калибровочных растворов 
la основе сыворотки человека с 0,1 % ProClin 300 в качестве консерванта, 
калибраторы содержат PG1I в концентрации приблизительно 6.3. 12 5 и 50 мкг/л 
более точные значения зависят от партии) Точные значения концентрации 
’GM в калибраторах указаны на этикетках флаконов



}дготовка: готово к использованию.
•абильность: стабильно до истечения срока годности

>. Контрольный образец
)держимое: один флакон, содержащий 1,5 мл контрольного образца PGII 

основе сыворотки человека с 0.1 % ProClin 300 в качестве консерванта 
кидаемый уровень PGli в контрольном образце указан на этикетке флакона 
)ДГОтовка: готово к использованию, 
абильность: стабильно до истечения срока годности

Раствор конъюгата
>держимое: 15 мл антител к PGli человека, конъюгированных с HRP, 
стабилизирующем буферном растворе с 0.1 % РгоСПп 300 в качестве 
нсереанта
щготовка: готово к использованию.
абильность: стабильно до истечения срока годности.

1. Раствор субстрата
щержимое: 15 мл тетраметилбензидина (ТМБ) в водном растворе.
|дготовка: готово к использованию.
абильность: стабильно до истечения срока годности Не подвергайте 
ямому воздействию света.

I. Фиксирующий раствор
щержимое: 15 мл серной кислоты 0.1 моль/л.
|Дготовка: готово к использованию
абильность: стабильно до истечения срока годности

0. Крышки для инкубации
и пластмассовые пластинки для покрытия микропланшета на время 
кубации.

1.1. Инструкция ло лрименению

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ

Дистиллированная или деионизированная вода
Микропигетки и одноразовые наконечники для точного дозирования 20- 
1000 мкл
Пипетки для точного дозирования 1-10 мл 
8-канальная пипетка для дозирования 100 мкл 
Мерный цилиндр, 1000 мл 
Вихревая мешалка для разбавления образцов 
Пробирки для разбавленных образцов 
Устройство для мойки микропланшетов



• Бумажные попотенив или фильтровальная бумага
• Таймер
• Инкубатор, 37 *С
• Считывающее устройство для микролланшетое. 450 нм
• Пластмассовая лробирка для отбора проб крови и получения плазмы или 

сыворотки
• Емкость для льда

. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ

раните набор Pepsinogen II в холодильнике (2. .8 'С). 6 условиях хранения 
ои такой температуре набор сохраняет стабильность до даты истечения 
эока годности, отпечатанной на этикетке коробки и на этикетке каждого 
гдепьного компонента набора Не замораживайте набор, не подвергайте его 
эздействию высокой температуры и не храните его при температуре выше 8 
 ̂ Раствор субстрата чувствителен к воздействию света. Микроппаншет или 

гдельные полоски нельзя извлекать из упаковки, изготовленной из фольги, 
эка они не достигнут комнатной температуры (2 0 .2 5  °С) Неиспользованные 
элоски необходимо снова поместить в упаковку, плотно закрыть и хранить при 
гмпературе 2. 6 'С

е используйте реактивы после даты истечения срока годности, отпечатанной 
3 этикетке Не используйте реактивы из наборов с другими номерами партии 
пи эквивэлснтные реактивы из наборов других изготовителей Используйте 
)лько дистиллированную или деионизированную воду Компоненть! набора 
зедоставляются в точной концентрации. Дальнейшее разбавление или другое 
одифицирование реактивов может вызвать некорректные результаты

ризнаки ухудшений качества набора
:идкие компоненты не должны быть замутненными на вид или содержать 
:адок. При температуре 2.. 8 °С концентрат буферного раствора для 
зомывания может, однако, частично кристаллизоваться, но кристаллы 
астворяются в процессе перемешивания при комнатной температуре (20...25 

Раствор субстрата должен быть бесцветным или бледно-голубым. Любая 
аая окраска указывает на ухудшение качества раствора субстрата.

ПРОЦЕДУРА ТЕСТИРОВАНИЯ

РЕДВАРИТЕЛЬНАЯ ПОДГОТОВКА
одержите все реактивы до достижения ими комнатной температуры 
апример, 20 .25 ''С) Разбавьте концентрат буферного раствора для 
юмывания дистиллированной или деионизированной водой в соотношении 1 
10 (т. е. 100 мл + 900 мл). Замороженные образцы следует быстро разморозить 
I водяной бане комнатной температуры, периодически помешивая Когда они 
■дут почти разморожень! поместите их на ледяную баню. Перед началом

1



анализа полностью ознакомьтесь с его процедурой. Рекомендуется дублировать 
нанесение калибраторов и образцов на микрогланшет. При каждом проведении 
теста необходимо использовать калибраторы и контрольный образец

Перед использованием все реактивы и образцы следует тщательно 
перемешать

ШАГ 1 РАЗБАВЛЕНИЕ ОБРАЗЦА
Разбавьте перемешанные образцы плазмы или сыворотки буферным 
разбавителем в соотношении 1 к 5 (например, 100 мкл + 400 мкл), тщательно 
перемешивая. Остаток образца снова поместите в холодильник

ШАГ 2. ОБРАЗЕЦ
Перемешайте и перенесите пипеткой по 100 мкл холостого раствора (BS), 
калибраторов (CAL1 -  CAL3), контрольного образца и разбавленных образцов 
(S1, S2 и т д.) э лунки, продублировав их (см рис, 1), Накроите микропланшет 
крышкой для инкубации. Инкубируйте 60 мин при комнатной температуре
(20,..25 °С).

2 3 4 5
А —
Б “ GATi САГГ“
С С Ш "  1
D САЕ1 ''“ СЭТУ
Е Control Control

~ Т ~ 51
G S2 52
Н etc elc

^ис 1. Порядок пилотирования 

НАГ 3. ПРОМЫВКА
Промойте лунки тремя порциями по 350 мкл разбавленного (1 к 10) 
эуферного растьора для промывания и осторожно простучите перевернуть1и 
иикропланшет на чистом бумажном полотенце

иАГ4. КОНЪЮГАТ
Пипеткой (предпочтительно 8-канальной) перенесите по 100 мкл 
теремешанного раствора конъюгата в лунки. Накройте микропланшет крышкой 
тля инкубации Инкубируйте 60 мин при комнатной температуре (20.. 25 ‘’С).

иАГ 5. ПРОМЫВКА
Промойте лунки тремя порциями по 350 мкл разбавленного (1 к 10) 
5уферного раствора для промывания и осторожно простучите перевернутый 
иикропланше! на чистом бумажном полотенце.



1АГ 6. СУБСТРАТ
еренесите 8-ханальной пипеткой по 100 мкл перемешанного раствора 
гбстрата в лунки. Начните инкубацию псгсле переноса раствора субстрата в 
?рвую полоску и продолжайте инкубировать в течение 30 мин при комнатной 
гмпературе (20 ..25 °С). Во время инкубации не подвергайте микропланшет 
5здействию света.

АГ 7. ОСТАНОВКА РЕАКЦИИ
гренесите 8-канальной пипеткой по 100 мкл перемешанного фиксирующего 
ютвора в лунки

АГ 8. ИЗМЕРЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ
змерьте поглощение на 450 нм в течение 30 мин

' РЕЗУЛЬТАТЫ

М. Показатели контроля качества

згласно Своду международных требований к лабораторным исследованиям. 
1Я того чтобы удостовериться в надлежащей работе всех реактивов и 
ютокопов, необходимо использовать соответствующие средства контроля 
набор Pepsinogen II ELISA входит контрольная сыворотка. Необходимо 
сти таблицы контроля качества для отслеживания работы по контролю или 
именять соответствующие статистические методы для анализа контрольных 
ачении. которые должны находиться в пределах соответствующих 
1верительных интервалов, принятых в каждой лаборатории.

' 2. Вычисление результатов

!зультаты теста можно анализировать, используя а) рунной метод или б) 
томатические методы, при которых показания поглощения преобразуются 
значения концентрации пепсимогена 11. Поскольку калибровочные растворы 
говы к использованию, результаты, полученные для образцов, взятых у 
циентов. не умножаются на коэффициент разбавления.

Ручной метод
зчислите средние значения поглощения по дублированным результатам 
морения для холостого раствора, калибраторов, контрольного раствора 
образцов. Вычтите среднее значение для холостого раствора из него 
мого (приняв .тто за начальную точку калибровочной кривой), из средних 
ачении для калибраторов, контрольного раствора и образцов. Построите 
пибровочную кривую, нанеся средние значения поглощения для начальной 
нки и для каждого калибрагора (ось Y), относительно значении концентрации 
>11, указанных для калибраторов (ось X). Начертите кривую наилучшего 
иближения. чтобы построить калибровочную кривую Используя среднее 
эчение поглощения для кахедого образца и контрольного образца.



>) Автоматические методы
Имеется несколько компьютерных программ для автоматической интерполяции 
(еизвестных значений концентрации. Простое полиноммое приближение 2-го 
юрядка подходит для интерполяции неизвестных значений концентрации в 
:апибровочном диапазоне. Однако в том случае, если значение поглощения 
1ля образца превосходит значение поглощения для калибратора с самой 
1ЫС0К0Й концентрацией, может потребоваться более сложный алгоритм 
жтерполяции Типичная калибровочная кривая показана на рис. 2

1 нтерполируйте значение PGIl из калибровочной кривой.

PGII ELISA' типичная калибровочная кривая

I  2.500 
S  2,000 
Ф 1,500
S 1.000
5  0,500 
-Q 0 ,000

0,0 10,0 20,0 30.0 40,0 50,0 60,0 70.0 
Концентрация PGII (рикг/л)

‘ис 2 Пример типичной калибровочной кривой 

0.3. Распространенность

Соотношение PGI.'PGH ниже 3,0 свидетельствует о том что у пациента 
аблюдается прогрессировавшая атрофия тепа желудка и повьииенный риск 
азеития рака желудка Приведенные предельные значения рекомендуется 
ассматривать в качестве ориентира. Кроме того, результаты определения 
’G1I для одного образца тест-системами различных изготовителей 
югут варьировать из-за различии в стандартизации, методах анализа и 
пецифичности реактивов Результаты, полученные при использовании 
1етодов анализа от различных производителей, не следует использовать в 
ачестве взаимозаменяемых



11. ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ

Результаты, полученные с помощью набора Biohit Pepsinogen II ELISA, 
как и любой диагностической методики, должны интерпретироваться 
в сочетании с конкретной клинической картиной и любой другой 
информацией, известной врачу.

12. РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Погрешность в пределах теста
Погрешность в пределах теста определялась на четырех образцах сыворотки 
Эти образцы тестировались 18-кратно за один прием

Образец Средняя концентрация Коэффициент вариации
PGII (мкг/л) %

1 4.6 3,2
2 8,8 5,6
3 13.4 5,1
1 21,7 4,0

Погрешность от теста к тесту
Погрешность от теста к тесту оценивалась в ходе проведения шести тестов на 
<етырех образцах сыворотки. Измерение концентрации PGII в этих образцах
1убпировалось

Эбраэец Средняя концентрация Коэффициент вариации
PGII (мкг/л) %

1 33 2.8
Г 6,7 3.4
i 16 3 2.3
1 16.7 34

'псцифичность/перекрестная реактивность
1ерекрестную реакцию и искажение результатов за счет PGI проверяли 
|утем добавления PGI (rPGI компания X) з концентрации до 500 мкг/л к трем 
(бразцам сыворотки. Этот тест не выявил значимого усиления или ослабления 
игнала для образцов с концентрацией PG1 до 500 мкг/л.



Образец Добавка PGI
(мкг/л)

Наблюдаемая
концентрация

мкг/п)

Добавка/ 
0-образец (%)

30 5
1 50 302 99

100 31 5 103
600 302 99

123
М 128 104
100 125 102
500 128 104

57
ьЬ 59 104
100 58 102
500 60 105

(увстыительность анализа
(увствительностъ теста PGII EUSA определялась в соответствии с 
ексмендациями Нэциокапького комитета по клинико-лабораторным 
тандартам (NCCLS (CLIA)) «Согласованный стандарт проведения медицинских 
нализов» (Consensus Standards for Medical Testing) (NCCLS EP17-A)

Ipe.ten для холостого образца (LoB) определялся как дб-я процентиль. под 
оторую подпадают результаты измерении по 60 холостым образцам (холостой 
аствор). Установлено, что LoB составляет О 6 мкг/л.

1редел обнаружения iLoD) — наименьшее фактическое количество аналита, 
оторое можно определить с 95%-ной достоверностью. — оценивали на 
бразцах плазмы обработанных ЭДТА. и образцах сыворотки, уровень PGII в 
отсрых был близок к наблюдаемому значению LoB
становлено, что LoD составляет 0,7 мкг/п для образцов плазмы, обработанной 
ДТА, и О 8 мкг’л для образцов сыворотки

|редел количественного определения (LoQ), т. е наименьшее количество 
напита в образце, которое может быть с надежностью определено, 
Э1ЧИСЛЯПИ, принимая коэффициент вариации равным 20 % на уровне LoD. 
оответственно, вычисленное значение LoQ составило 1 2 х LoD = 0,8 мкг/л 
пя образцов плазмы, обработанной ЭДТА. и 1 О мкг/л для образцов сыворотки.

ыход;
пяти образцам сыворотки добавляли 10, 20 и АО мкг/л пепсиногена II человека 
'Чишенный PGII чепоеека. Blohil Diagnostics).

реднии выход составил 
D мкг/л 95.1%
5мкг/л 96 3%
) мкг/л 98.9%
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(орреляция:
1окаэана корреляционная зависимость между уровнем пепсиногена II в 
;ыворотке и гистологическим состоянием

Этношение пепсиногена I к пепсиногену II — атрофический гастрит тела 
келудка— популнционная группа (Borch et al, Университетская больница 
Пинчёпинга, Швеция).

2)

Нет Легкая Умеренная

Пинейность
фтя определения линейности теста Biohit Pepsinogen II ELISA проводили 
1напиз четырех проб сыворотки при последовательном разбавлении 
Зуфорным ра.тбавителем. Результаты приведены в таблице ниже.

Коэффициент
разбавления

Наблюдаемая Ожидаемая Выход
Образец концект рация 

(мкг/л)
концентрация

(МКГ/П)
{%)

1 23.8
1 2 12.8 11.9 108

4 64 60 107
1 9.4

2 2 5.1 4 7 109
4 2 6 23 113
1 11 0 .

3 2 5.5 5.5 100
4 3.0 2.8 107
1 28.6

4 2 15.7 14.3 110
4 7.9 7 1 111
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15. ГАРАНТИЯ

Изготовитель обязуется исправить все деф екты , обнаруженные 
в любом Продукте («Дофетстный продукт»), причинами которых 
являются использование ненадлеж ащ их материалов или 
нарушение технологии производства и которые препятствуют 
механическому функционированию или применению по назначению 
Продуктов, включая функции, указанны е в спецификациях 
Продуктов Изготовителя, но не ограничиваясь ими. ВМЕСТЕ С 
ТЕМ ЛЮБАЯ ГАРАНТИЯ БУДЕТ СЧИТАТЬСЯ АННУЛИРОВАННОЙ, 
ЕСЛИ ОБНАРУЖИТСЯ, ЧТО ОТКАЗ ВЫЗВАН НЕПРАВИЛЬНЫМ 
ОБРАЩЕНИЕМ, ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ НЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ, 
СЛУЧАЙНЫМ ПОВРЕЖДЕНИЕМ, НЕПРАВИЛЬНЫМ ХРАНЕНИЕМ 
ИЛИ ИСПО/1ЬЗОВАНИЕМ ПРОДУКТОВ НЕ В СООТВЕТСТВИИ 
С ОГРАНИЧЕНИЯМИ ИЛИ НЕ В СООТВЕТСТВИИ С ИХ 
СПЕЦИФИКАЦИЯМИ, В НАРУШЕНИЕ ИНСТРУКЦИЙ, 
ПРИВЕДЕННЫХ В РУКОВОДСТВЕ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ.
Срок действия настоящей гарантии для Дистрибьютора указан в 
-1нструкции по эксплуатации Продуктов и действует с даты  поставки 
соответствующего Продукта Изготовителем. В случае возникновения
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споров касательно интерпретации применяется текст на английском 
языке
Все диагностические наборы Biohit изготовлены е соответствии с 
протоколами управления качеством по стандартам  ISO 9001/ISO 
13485 и прошли все необходимые процедуры обеспечения качества, 
относящиеся к этим продуктам.

16. ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ЗАКАЗА Т есто вы й  н абор

P ep s in o g e n  II ELISA 
Номер по кат. 601 020.02.

Головной  оф ис 
BIOH1T OYJ
Laippatie 1
00880 Helsinki, Finland (Финляндия)
Тел.:+358-9-773 861 
Факс: +358-9-773 86200 
Эл. почта: info@biohil.fi 
|?л'Л¥.ЫоЬ1Шеа1Шсаге.сот
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17. ЗНАЧЕНИЕ СИМВОЛОВ, ИСПОЛЬЗУЕМЫХ НА ЭТИКЕТКАХ

IVD Для диагностики in vitro

REF Номер по каталогу

L O T Номер партии

Годен до

См. инструкцию по применению

-2.. + 8 С
ТТемпературные пределы. Хранить при 
температуре +2...8 "С

96 определений

П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  з а п р е щ е н о
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18. КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОЦЕДУРЫ

Выдержите все реактивы д о  достижения ими комнатной 
температуры (20.. .25 '"С). Не забудьте тщ ательно перемеш ать 

каждый реактив и каждый образец непосредственно перед 
пипетированием.

После перемешивания перенесите пипеткой по 100 мкл холостого 
раствора, калибраторов, контрольного образца и разбавленных 

образцов (1 к 5). взятых у пациентов, в лунки.

Инкубируйте 60 мин при комнатной температуре (20 ...25  °С).

Промойте 3 порциями по 350 мкл разбавленного буферного 
раствора д л я  промывания.

Перенесите пипеткой по 100 мкл перемеш анного раствора 
конъюгата в лунки.

Инкубируйте 60 мин при комнатной температуре (20 ...25  "С).

Промойте 3 порциями по 350 мкл разбавленного буферного 
раствора д л я  промывания.

Перенесите пипеткой по 100 мкл перемеш анного раствора 
субстрата в лунки.

Инкубируйте 30 мин при комнатной температуре (20 ...25  ‘’С).

П еренесите пипеткой по 100 мкл перемеш анного фиксирующего 
раствора в лунки.

Измерьте поглощение на 450 мм в течение 30 мин

>0
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1. НАЗНАЧЕНИЕ

Метод определения Гастрина-17 (высшего типа) -  это твердофазный 
иммуноферментный анализ (ИФА) для количественного определения 
Гастрина-17 (G-17) в образцах плазмы с ЗДТА (P-G-17) или сыворотки 
(S-G-17) крови человека ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В IN VITRO 
ДИАГНОСТИКЕ.

2. КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ОБЪЯСНЕНИЕ

Гастрин, образующийся в антральном отделе (Гастрин-17), регулирует 
секрецию соляной кислоты и регенерацию слизистой желудка (1). 
В результате внутриклеточного посттрансляционного созревания 
лрогастрина G-кпетки секретируют в антральный отдел смесь различных 
гастринов. стимулирующих секрецию кислоты, и другие предшественники 
в кровоток. Эта смесь включает Гастрин-71, -52, -34. -17, -14 и -6 , все 
они являются карбоксиамидированными гастринами. циркулирующими в 
О-сульфатированной и несульфатированной форме Преобладающими 
формами гастрина в ппазме/сыворотке здорового человека являются 
амидированные гастрин-34 и -17  (за инф обратитесь к ссыл 3), из них 
гастрин-17 -  доминирующая и сильнодействующая тканевая форма 
в здоровой слизистой антрального отдела, которая секретируется 
практически исключительно антральными G-клетками

Этот тест предназначен для выявления пациентов, инфицированных Heli­
cobacter pylori, с прогрессирующим атрофическим гастритом антрального 
отдела желудка У таких пациентов отмечаются аномально низкие 
уровни P/S-G-17 -  и, соответственно, для них характерен повышенный 
риск развития рака и язвенной болезни желудка [ссыл. (4-8). для обзора 
обратитесь к ссыл (9,10)). По неизвестным причинам атрофический 
антоалькый гастрит повышает риск развития рака желудка, поэтому у 
пациентов с прсфессирующим атрофическим антральным гастритом 
такой риск ~ в 18 раз больше в сравнении с  людьми, имеющими 
нормальную слизистую желудка Кроме того, риск развития пептической 
язвы у пациентов с умеренным или тяжелым атрофическим гастритом 
антрального отдела примерно в 25 раз выше в сравнении со здоровыми 
людьми (5). С другой стороны, аномально высокая концентрация P/S- 
G-17 может быть использована как биомаркер для гипо- и ахлоргидрии 
и может рассматриваться в качестве признака атрофического гастрита 
тела желудка. К тому же. уровни P/S-G-17 могут использоваться 
при проведении дифференциального диагноза гипергастринемий 
опухолевой или неопухолевой природы -  при последних уровень G-17 
не увеличивается в отличие от форм гастрина с высокой молекулярной
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массой Определение уровня G-17 в плззме/сыворотке может также 
использоваться для наблюдения за пациентами, подвергшимися 
успешному хирургическому лечению -  секреция G-17 в общий кровоток 
после успешной антрэктомии практически равна нулю.

У пациентов, не инфицированных И pylori, низкое значение тощакового 
гастрина-17 может служить в качестве индикатора повышенной секреции 
кислоты, а также риска развития гастроэзофагеального рефлюкса и 
пищевода Барретта. Низкое значение тощакового G-17 (<1 пмоль/л) 
увеличивает риск развития пищевода Барретта в 3 - 4 раза, а высокое 
значение тощакового G-17 (>5 пмоль/л) в значительной степени 
препятствует или исключает его наличие (11).

Секреция G-17 G-клетками антрального отдела слизистой желудка 
происходит в результате стимуляции их различными факторами, напр 
белками пищи. Высокая кислотность в желудке ингибирует секрецию G-17 
(12) В здоровом желудке белковая стимуляция или недостаток кислоты 
приводят к увеличению уровня P/S-G-17, При прогрессирующем или 
тяжелом атрофическом гастрите антрального отдела желудка тощаковый 
(базальный) уровень G-17 в ппаэме/сыворотке -  низкий, и увеличения его 
концентрации после стимуляции не наблюдается. Величина снижения 
концентрации G-17 и отклик на стимуляцию зависит от степени атрофии- 
чем больше выражена атрофия, тем слабее отклик G-17 к стимуляции

Метод G-17 ИФА специально разработан для измерения амидированного 
гастрина-17 8 плазме и сыворотке (13).

3. ПРИНЦИП ПРОВЕДЕНИЯ ИССЛЕДОВАНИЯ

Процесс определения G-17 (высшего типа) ИФА основан на сэндвич методе 
иммуноферментного анализа, при котором используется адсорбирование 
специфических к G-17 первичных антител на лунках микропланшета и 
определение меченных пероксидазой хрена (HRP) антител. Процедура 
исследования представляет собой последовательность следующих 
реакций

1 Моноклональное антитело, характерное для G-17 человека, на 
полистироловой поверхности лунок связывается с молекулами G- 
17. присутствующими в образце.

2 Лунки микропланшетэ после инкубации промываются для удаления 
остатков образцов

3. HRP-коньюгированное моноклональное антитело связывается с 
молекулами G-17 зафиксированными на поверхности лунок



4 Лунки микропланшета после инкубации промываются, после чего на 
них вносится субстрат ТМВ, который окисляется ферментом {HRP) 
до получения окрашенного в голубой цвет конечного продукта 

5. Ферментативная реакция прекращается после внесения стоп- 
раствора Интенсивность окрашивания в желтый цвет прямо 
пропорциональна концентрации G-17 в исследуемом образце

4, МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

Только для диагностики in vitro

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: обращ айтесь с образцами сыворотки и плазмы 
как с потенциальными биологически опасными материалами.

Все образцы должны рассматриваться как потенциально загрязненные, 
и обращаться с  ними следует как с инфицированными По этому вопросу 
см публикации Департамента здоровья и медицинского обслуживания 
США (Bethesoa, MD., USA) no биобезопасности в микробиологических и 
биомедицинских лабораториях, 1999. 4-ое изд (CDC/NiH) или звоните 
на номер (CDC) 8Й-8395 для получения информации о лабораторной 
безопасности при различных заболеваниях или о любой аналогичной 
программе местного или национального уровня

При работе с образцами пациента всегда используйте перчатки 
Для отбора проб пользуйтесь безопасными дозаторами Никогда не 
пипйтируйте ртом Перед осуществлением количественного определения 
внимательно прочитайте инструкцию Все реагенты набора можно 
сливать в раковину и смывать водопроводной водой

5. СБОР И ХРАНЕНИЕ ОБРАЗЦОВ

Образец крови отбирают натощак после голодания в течение всей 
ночи (примерно 10 часов) в пробирки с ЭДТА или сывороточные 
пробирки без добавок. Содержимое пробирок перемешивается путем их 
переворачиванием вниз-вверх 5-6 раз. Время коагуляции для сыворотки 
9 пробирках не должно превышать 30 минут при комнатной температуре 
(20-25"С). Фаза коагуляции на льду не должна превышать 60 минут 
Сыворотку после коагуляции и плазму в течение 30 минут выделяют при 
центрифугировании (пластиковые пробирки, с ускорением до 2000G, 10-15 
иин) Плазма-'сыворотка разделяется в отдельные пластиковые пробирки. 
Эбразцы замораживают немедленно. При временном хранении образцы 
плазмы можно держать при температуре -2 0 ‘‘С, однако для длительного 
кранения, т.е более двух недель, температура должна составлять -70"С.



После оттаивания образцы следует тщательно перемешать Избегайте 
повторных циклов замораживания и оттаивания образцов. Образцы с 
интенсивной липемией и мутные образцы исследованию не подлежат

В качестве альтернативного варианта может использоваться 
стабилизатор гастрина-17 (Стабилизатор гастрина-17, Кат. №. 601 050). 
Добавление стабилизатора в образец плазмы или сыворотки сразу же 
после разделения (100 мкл / 2 мл плазмы или сыворотки) позволяет 
xpaiiHTb образец в течение 3 дней в хоподильнике при 2-8'С.

В случав когда необходим постпрандиальный образец, подвергшийся 
белковой стимуляции, пациенту после голодания в течение минимум Ю 
часов следует принять напиток, изготовленный из белкового порошка Вю- 
hit (Biohil O yj. Кат. № 601 038, 50 х 20 g, Кат. № . 601 037, 5 х 20 д). Через 
20 минут после принятия напитка производят забор крови в пробирки с 
ЭДТА или сывороточные пробирки без добавок

6, СОСТАВ НАБОРА, ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ И СТАБИЛЬНОСТЬ 
ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫХ МАТЕРИАЛОВ

Реагентов достаточно для 9С лунок и трех отдельных измерений. Реагенты 
из наборов различных серий не должны смешиваться

6.1. Микропланшет
Состав: 12 х 8 стрипов в планшете с высокоспецифичными 
моноклональными антителами, нанесенными к G-17 человека. 
Подготовка: Готов к использованию.
Стабильность: До истечения срока годности. Выбрасывайте стрипы 
после использования

6.2. Концентрированный промывающий буф ер (10 х)
Состав; 120 мл 10 х концентрат фосфатного буфера (ФБ), содержащий 
ТВИН 20 и 0,1% ПроКлии 300 в качестве консерванта 
Подготовка: Разводят дистиллированной водой 1 10 (те 100 мл + 900 
мл) и хорошо перемешивают 
Стабильность: До истечения срока годности

6.3. Разводящ ий буфер
Состав: 100 мл фосфатного буфера, содержащего блокирующий белок и
о iVo ПроКлин 300 в качестве консерванта
Обратите внимание: буфер не совсем прозрачен
Подготовка: [ отов к использованию
Стабильность: До истечения срока годности.
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6.4. Бланк (pacTOop)
Состав: Один флакон, содержащий 1,5 мл фосфатного буфера с 0.1% 
ПроКяина 300 в качестве консерванта.
Подготовка: Готов к использованию 
Стабильность: До истечения срока годнооти.

6.5. Калибраторы
Состав: три флакона, каждый из которых содержит по 1.5 мл калибратора 
гастрина-17 в фосфатном буфере с 0.1% ПроКлина 300 в качестве 
консерванта Калибраторы имеют средние концентрации гастрина-17 
около 5. 10 и 40 пмоль/л Точные значения концентрации G-17 указаны 
на этикетке флаконов.
Подготовка: Готов к использованию 
Стабильность: До истечения срока годности

6.6. Контроль
Состав: Один флакон, содержащий 1.5 мл контрольной сыворотки 
в фосфатном буфере с 0,1% ПроКлина 300 в качестве консерванта. 
Ожидаемое значение концентрации G-17 контроля указано на этикетке 
флакона.
Подготовка: Готов к использованию.
Стабильность: До истечения срока годности

6.7. Раствор конъюгата
Состав: 0,2 мл И1ЧР-коньюгированных антител к гасгрину-17 человека 
в гтэоилизирующем буфере с 0,02% метилизотиазолона и 0,02% 
бромнитродиоксана, и 0,002% других активных изотиазолонов в качестве 
консервантов
Подготовка: Разводят 1:100 разводящим буфером для конъюгата {т.е на 
4 стрипа 40 мкл + 3960 мкл).
Стабильность: До истечения срока годности

6.8. Разводящ ий буфер д л я  конъюгата
Состав: 15 мл фосфатного буфера, 0,1% ПроКлина 300 в качестве 
консерванта
Подготовка: Готов к использованию 
Стабильность: До истечения срока годности

6.9. Раствор субстрата
Состав: 15 мл тетраметилбензидима (ТМВ) в водном растворе. 
Подготовка: Готов к использованию.
Стабильность: До истечения срока годности. Избегайте воздействия



прямых солнечных лучен.

6.10. Останавливающий раствор 
Состав: 15 мл 0.1 моль/л серной кислоты.
Подготовка: Готов к использованию.
Стабильность: До истечения срока годности

Б.11.1. Пленки для инкубации
Четыре листа клейкой пленки для накрь1вания лунок микропланшета во 
время инкубации

Б.12. Инструкции по применению

7. ПЕРЕЧЕНЬ НЕОБХОДИМЫХ МАТЕРИАЛОВ, НЕ ВХОДЯЩИХ В 
СОСТАВ НАБОРА

Дистиллированная или деионизированная вода;
Дозаторы и одноразовые наконечники с объемами дозирования 
20-1000 мкл,
Пипетки объемом 1-10 мл,
8-канальный дозатор с объемом дозирования 100 мкл,
Мерный цилиндр на 1000 мл;
Лабораторный вращающий миксер для разведения образцов, 
Пробирки для разведения образцов.
Промыватель микропланшетный;
Бумажные полотенца или фильтровальная бумага;
Таймер,
Инкубатор, 37 С;
Микропланшетный анализатор, 450 нм.
Пластиковые пробирки для плазмы или сыворотки;
Контейнеры для ледяной бани.

3, ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ

Кранить ИФА набор для ог1ределения Гастрина-17 (высшего типа) ИФА 
необходимо в холодильнике (2 - 8 ’С) При таких условиях хранения 
набор стабилен до /стечения срока годности, указанного на этикетке 
<оробки набора и на этикетках каждого флакона, входящего в набор Не 
замораживать и не подвергать набор действию высокой температуры, 
не хранить при температуре выше 8°С Раствор субстрата чувствителен 
< свету Микропланшет или отдельные стрипы не следует вынимать 
из пластиковой упаковки до того, как они нагреются до комнатной 
гемперэтуры (20-25'С) Неиспользованные стрипы необходимо поместить
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используйте реагенты после истечения срока годности, указанного 
этикетке Не используйте реагенты из наборов с  другими серийными 

иерами или из наборов других производителей Используйте только 
зтиллированную или деионизированную воду Компоненты набора 
гдоставляются в точных концентрациях. Дальнейшее разведение или 
/гие повреждения реагентов могут привести к получению неверных 
5ультатов

изнаки ухудшения качества набора
|дкие компоненты не должны быть визуально мутными или содержать 
5Док. Тем не менее, концентрат промывающего буфера при температуре 
'С  может быть частично кристаллизован, кристаллы растворяются 
1 перемешивании концентрата при комнатной температуре (20-25'С). 
зводящий буфер слегка опалесцирует Калибраторы и контрольный 
эазец могут также казаться слегка опалесцирующими. Раствор 
ютрата должен быть бесцветным или бледно-голубым Любые другие 
}’э  свидетельствуют о недоброкачественности раствора субстрата

ПРОЦЕДУРА ИССЛЕДОВАНИЯ

ДГОТОВИТЕЛЬНАЯ РАБОТА
г реагенты и микропланшет необходимо прогреть до комнатной 
лпературы (20-25Х). Развести концентрат промывающего буфера 
О (100 мл н- 900 мл) дистиллированной или деионизированной 
10Й Замороженные образцы должны быстро оттаять на водяной 
не комнатной температуре при слабом перемешивании. Затем их 
!дует поместить на баню с колотым льдом. Перед началом иэмеронин 
нмательно прочитайте инструкцию. Все образцы и калибраторы 
юмендовано ставить я дублях. Калибраторы и контроль необходимо 
«менять в каждой серии анализов.

эатно в пластиковую упаковку, герметично закрыть и хранить при 2-8'С .

;уратно перемешать все реагенты перед началом работы.

АДИЯ 1 РАЗВЕДЕНИЕ ОБРАЗЦОВ
звести смешанные образцы плазмы или сыворотки в соотношении 1 

(150 мкл * 150 мкл) разводящим буфером для образца тщательно 
земешать Образцы с концентрациями G-17 выше, чем концентрация 
ного высокого калибратора, могут быть разведены разводящим 
t-epoM для образца (от 1 до 8 разбавлений) Остаток образца 
«Зходимо опять поместить в морозильник.



:ТАДИЯ 2: ОБРАЗЕЦ
1еремеши8зют образцы и в лунки микропланшета в дублях внести по 
00 мкл бланк-раствора (БР), калибраторов (с 1-го по 3-й), контроля и 
азаеденных образцов (Образец 1, Образец 2 и тд.) (см. Рис.1). Закрыть 
унки клейкой пленкой и инкубировать 60 мин при 37Х . Примечание 
екомендуется, чтобы образцы были распределены в лунках за 10 минут 
о избежание разброса результатов исследования в пределах одной 
ластины

2 i 4 — 5 —
А BS SS
В ' Cali ““САП"
с CAL2 CAL2
ь CAL3 CAU
L Control Control
К Si
с 5:^
и etc ole

исунок 1. Порядок снесения растворов.

ТЛДИЯЗ. ПРОМЫВКА
аждую лунку микропланшета промываю 3 раза раствором промывающего 
уфера, взятого по 350 мкл

ТАДИЯ 4: КОНЪЮГАТ
помощью 8-канального дозатора во все лунки микропланшета вносят 

3 100 мкл разведенного (1:100) раствора конъюгата вторых антител, 
экрыеают лунки клейкой пленкой и инкубируют 60 мин при 37' С.

ГА'1ИЯ 5 ПРОМЫВКА
эждый стрип промывают 3 раза раствором промывающего буфера, 
}ятого по 350 мкл.

ТАДИЯ 6: СУБСТРАТ
помощью 8-канального дозатора во все лунки микропланшета вносят 

3 100 мкл субстрата. Отсчет времени инкубации начинают с момента 
несения раствора субстрата в лунки первого стрипа и инкубируют 30 мин 
зи комнатной температуре (20-25°С). Избегайте воздействия прямого 
)лнечного света во время инкубации.

ТАДИЯ 7 СТОП-РАСТВОР
помощью 8-канапьного дозатора во все лунки микропланшета вносят по 
Ю мкл стоп-раствора.
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СТАДИЯ 8; РЕЗУЛЬТАТЫ ИЗМЕРЕНИЯ
Измеряют поглощение при длине волны 450 нм в пределах 30 минут. 1
10. РЕЗУЛЬТАТЫ

10.1. Значения для контроля качества
Правилами надлежащей лабораторной практики предписывается 
использовать соответствующие контрольные образцы для гарантии того, 
чтобы все реагенты и протоколы использовались должным образом. В 
состав ИФА набора для определения Гастрима-17 (высшего типа) ИФА 
включен контрольный образец Для анализа значений, полученных 
для контрольного образца, необходимо действовать согласно схемам 
осуществления контроля качества или использовать подходящие 
статистические методы Данные значения должны погадать в пределы 
соответствующих доверительных интервалов, используемых в каждой 
лаборатории Ожидаемый результат для контрольного образца должен 
быть получен таким образом, чтобы результаты исследования могли 
расцениваться как приемлемые

10.2. Расчет результатов

Полученные результаты могут быть проанализированы с использованием 
а) ручного метода или б) автоматических методов, при которых показатели 
поглощения переводятся в концентрацию G-17. Поскольку калибраторы 
поставляются в готовом для использования виде, нет необходимости в 
умножении результатов, полученных для образцов пациентов, на фактор 
коррекции

а) Ручной метод
Рассчитывается среднее значение поглощения для дублей бланк- 
раствора, калибраторов, контроля и образцов сыворотки/плазмы. 
Необходимо вычесть значение бланка из него самого (рассматривать 
как первую точку калибровочной кривой), калибраторов, контроля и 
образцов. Строят калибровочную кривую где по оси У откладывают 
среднее значение поглощения для каждого калибратора, а по оси 
X - значения концентрации G-17 калибраторов. Нарисуйте наиболее 
подходящую воссоздающую калибровочную кривую. Зная среднее 
значение поглощения каждого из образцов и контроля, по калибровочной 
кривой определяют концентрацию G-17. Типичная калибровочная кривая 
представлена на Рисунке 2

Ь) Автоматические методы
Несколько компьютерных программ пригодны для автоматического
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установления неизвестных концентраций гастрина-17 Простой 
полиноминальной кривой второго порядка. построенной по 
калибровочным значениям, достаточно для установления неизвестных 
концентраций В случае если поглощающая способность образца 
превышает поглощающую способность калибратора с самой высокой 
<онцентрацией гастрина-17, требуется использование более сложного 
экстраполирующего алгоритма Типичная калибровочная кривая 
тредставлена на Рисунке 2

G-17 Advanced ELISA Typical Calibration curve

’ исунок 2. Пример типичном калибровочной кривой*

G-17 Typical Calibration curve С-17{высшего типа) ИФА 
типичная калибровочная кривая

G-17 Concentration (pmol/l) Концентрация G-17 (пмоль/л)

Absorbance (A450nm) Поглощающая способность (при 
длине волны 450 нм)

i0.3. Интерпретация результатов
'  пациентов с  инфекцией Н Pylon низкое значение тощакового 
астрина-17 (<1,0 пмоль/л) плазмы/сыворотки, говорит о двух возможных 
юриантах 1) слизистая антрального отдела желудка атрофирована 
умеренный или тяжелый атрофический гастрит в антральном отделе) 
|/или 2) в желудке отмечается сильная кислотность -  секреция кислоты 
юстолько высокая, что она ингибирует выброс гастрина-17 в кровоток из 
1нтральнык G-клеток

' пациентов не инфицированных Н pylon, низкое значение тощакового
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гастрина-17 (<1,0 пмопь/л) является признаком только высокого уровня 
кислотности и риска развития гастроэзофагеального рефлюкса и 
пищевода Барретта Следовательно, нет необходимости в проведении 
дополнительном исследовании постпрандиального уровня гастрина-1.

Низкое значение тощакового гастрина-17 у пациентов и с положительным, 
и с отрицательным результатом на Н. pylon, является показанием для 
гастроскопии и ипследования биоптатов В первом случае из-за высокой 
сек()еции кислоты существует повышеннь1й риск развития заболеваний, 
связанных с гастроэзофагеальным рефлюксом (GERD) Во втором 
случае из-за атрофического гастрита в антральном отделе желудка 
существует повышенный риск неопластических поражений в желудке или 
повышенный риск развития пептической язвы

Если у пациентов с инфекцией, вызванной Н. pylori, постпрандиальный 
уровень гастрина-17 является низким, слизистая антрального отдела 
желудка атрофирована (умеренный или тяжелый атрофический гастрит 
в антральном отделе) Несмотря на это, такие пациенты также могут 
иметь повышенную кислотность, что будет обеспечивать нормальный 
или повышенный уровень пепсиногена I плаэмы/сыворотки (50 мкг/л или 
выше)

Метод определения Гастрина-17 (высшего типа) ИФА специально 
разработан для измерения амидированного гастрина-17 в плазме 
или сыворотке. Результаты исследования G-17 нельзя сравнивать с 
результатами, полученными при исследовании общего гастрина. и 
использовать без поправок Данный Biohit ИФА набор для определения 
Гастрина-17 (высшего типа) ИФА не должен использоваться для 
диагностики гастриномы, т.к у пациентов с гастриномой циркулирующие в 
крови гастрины крайне разнообразны Соответственно, их молекулярная 
гетерогенность непредсказуема и склонна отклоняться в большой 
степени чем обработанные формы гастрина (13).

11. ОГРАНИЧЕНИЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ

Как диагностическая процедура, результаты Biohtt ИФА набора для 
определения Гастрина-17 (высшего типа) ИФА должнь[ трактоваться 
совместно с клиническим состоянием больного и любой другой 
информацией, доступной для врача

12. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Погрешность измерения
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Для определения вариации между исследованиями, группу из 10 
соответствующих образцов сыворотки и плазмы с ЭДТА исследовали 40 
раз {в дублях) е течение 20 дней для каждой концентрации исследуемого 
материала. При определении вариации между исследованиями образцов 
сыворотки диапазон средних значений составил от 1,2 пмоль/л до 35.2 
пмопь/л. стандартное отклонение -  от 0,2 пмоль/л до 1,6 пмоль/л, а %КВ 
-  от 4,6% до 14.6%. Для образцов плазмы с ЭДТА, средние значения, 
стандартные отклонения и диапазоны составили от 1.0 пмоль/л до 32,6 
1моль/л .от0,2пмоль/лдо 1,5 пмоль/л и от 4.4% до 17.6 %, соответственно.

■руппу из четырех соответствующих образцов сыворотки и плазмы 
'Юследовали по двадцать одному разу в ходе трех отдельных 
измерений Результаты использовались для определения вариации 
знутри исследования При определении вариации внутри исследования 
збразцов сыворотки диапазон средних значений составил от 2,1 пмоль/л 
50  39,0 пмоль/л, стандартное отклонение -  от 0,2 пмоль/л до 1,7 пмоль/л 
* %КВ -  от 4,2% до 9,5% Для образцов плазмы с ЭДТА, средние значения 
составили от 2,3 пмоль/л до 39,8 пмоль/л, стандартные отклонения -  от 
3.2 пмоль/л до 1,2 пмоль/л и %КВ -  от 3,1% до 10,1%.

Аналитическая чувствительность

Нувствительность ИФА набора для определения Гастрина-17 (высшего 
ипа) ИФА определяли в соответствии с руководящими Консенсусными 

стандартами NCCLS (CLIA) для медицинских исследований (NCCLS 
iP17-A)

Предельное значение (ПБ) определяли как 95 %, в который попадают 
>езультаты измерения 60 образцов бланк-раствора В результате, было 
)бнаружено. что ПБ составляет 0,5 пмоль/л.

Предел обнаружения (ПО), представляющий собой наименьшее 
>еальное количество анапита. которое может быть обнаружено с 95% 
юроятностью определялся с помощью четырех образцов плазмы с ЭДТА 
I сыворотки содержащих концентрации G-17, близкие к наблюдаемому 
[начемию ПО ПО рассчитывался по формуле, представленной в NCCLS 
:Р17-А, и составил 0,7 пмоль/л для плазмы с ЭДТА и 0,8 пмоль/л для 
)бразцов сыворотки.

Предел количественного определения (ПКО), т е  наименьшее 
оличество аналита в образце, которое может быть надежно определено. 
1ассчитывался с учетом коэффициента вариации (КВ%) в 20% при 
онцентрации, равной пределу обнаружения. Таким образом, ПКО был

15



1инеиность

1ля определения линейности метода Biohit ИФА набора, предназначенного 
,ля выявления Гастрина-17 {высшего типа) ИФА, образцы плазмы с ЭДТА 
ыли исследованы в серии разведений образцов разводящим буфером 
’ез7льтаты представлены в таблице ниже

)accNHTaH как 1.2 x ПО = 0,8 пмоль/л для плазмы с ЭДТА и 1.0 пмоль/л
1ЛЯ образцов сыворотки

Об(>лзвц К о с ф ф т д ^ н т
развол^ния

И м ею щ ийся
(пмоль/л)

О ж и д аем ы й
(ПМОЛЬ/Л)

В осстанавлиеае
м о сгь (% )

1 1 5 2  3 - -

2 2 9 .7 2 6 .2 1 1 3 6

4 1 4 7 1 3  1 1 1 2 .4

1 3 8 .2 • -

2 2 0  6 1 9  1 1 0 7  9

4 11 2 9 .6 1 1 7 3

осстанавлинаемость

етыре образца плазмы с  ЭДТА были нагружены гастрином-17 человека 
концентрации 2,3, 9,7 и 30,0 пмоль/л.

»1ли получены следующие значения средней восстанавливаемости.
3 пмол'л 97 8%
7 пмол/л 93 3%
) о пмол/л 98 9%

>рреляция с другими методами

гтод ИФА набор для определения Гастрина-17 (высшего 
па) ИФА сравнивали с  радиоиммунным методом определения 
рбоксиамидированного гастрима В результате, была получена 
едующая регрессионная линейная формула 
1 451Х-6 761, г=0.951 
-СПИСОК ЛИТЕРАТУРЫ

Bozengiirt Е Walsli Л! Gastrin ССК, signaling, and cancer, Annu Rev



Линейность

Для определения линейности метода Biohit ИФА набора, предназначенного 
для выявления Гзстрина-17 (высшего типа) ИФА, образцы плазмы с ЭДТА 
были исследованы в серии разведений образцов разводящим буфером 
Результать! представлены в таблице ниже

рассчитан как 1.2 х ПО = 0,8 пмопь/л для плазмы с ЭДТА и 1,0 пмопь/л
для образцон сыворотки

Об|5Пзец Ко сф ф и 14иент  
развелсния

И м ею щ ийся
(ПМОЛЬ/П)

О ж идаем ы й
(пм ол ь/л)

Восстамавливао
МОС1Ь1%)

1 1 5 2  3 - -

2 2 9 .7 2 6 .2 1 1 3 .6

4 1 4 7 1 3  1 1 1 2 .4

2 1 3 8 .2 - -

2 2 0  6 1 9  1 1 0 7  9

4 11  2 9 .6 1 1 7 3

{осстананлинаемость

1етыре образца плазмы с ЭДТА были нагружены гастрином-17 человека 
концентрации 2,3. 9.7 и 30,0 пмоль/л

1ЫЛИ получены следующие значения средней восстанавливаемости:
.3 пмол/л 97.8%
7 пмол/л 93 3%

0.0 пмол/л 98 9%

оррелицин с другими методами

1етод ИФА набор для определения Гастрина-17 (высшего 
1па) ИФА сравнивали с радиоиммунным методом определения 
1рбоксиэмидированного гастрина В результате, была получена 
дедующая регрессионная линейная формула 
и  4 5 1 Х - 6  7 6 1 ,  г = 0  9 5 1
5. СПИСОК ЛИТЕРАТУРЫ
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Jiohit исправит все дефекты, обнаруженные в любом продукте 
«Дефектный продукт»), причинами которых являются использование 
^надлежащих материалов или нарушение технологии производства. 
I которые препятствуют механическому функционированию или 
(рименению по назначению продуктов, включая, но не ограничиваясь, 
[пункции, указанные в спецификациях продуктов Biohit ВМЕСТЕ С 
ГЕМ ЛЮБАЯ ГАРАНТИЯ БУДЕТ СЧИТАТЬСЯ АННУЛИРОВАННОЙ, 
ЮЛИ ОБНАРУЖИТСЯ, ЧТО ОТКАЗ ВЫЗВАН НЕПРАВИЛЬНЫМ 
:»БРАЩЕНИЕМ, ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ НЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ, 
:ЛУЧАЙНЫМ ПОВРЕЖДЕНИЕМ, НЕПРАВИЛЬНЫМ ХРАНЕНИЕМ 
^ЛИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ПРОДУКТОВ НЕ В СООТВЕТСТВИИ 
:  ОГРАНИЧЕНИЯМИ или НЕ в СООТВЕТСТВИИ С их 
ЗПЕЦИФИКАЦИЯМИ, В НАРУШЕНИЕ ИНСТРУКЦИЙ ПРИВЕДЕННЫХ 
3 РУКОВОДСТВЕ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ Срок настоящей гарантии указан 
} руководстве по эксплуатации продуктов и действует с даты поставки 
х>ответствующего продукта компанией Biohil. Этот набор Biohit Diagnostic 
троизведен в соответствии с протоколами управления качеством по ISO 
3001 / ISO 13485 В случае споров об интерпретации следует принимать 
30 внимание тест инструкции на английском языке

15. ГАРАНТИЯ
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17. КРАТКОЕ ИЗЛОЖЕНИЕ ПРОЦЕДУРЫ АНАЛИЗА

Все реагенты прогреть до комнатной температуры (20-25°С) 
Помните, что непосредственно перед началом исследования асе 

реагенты и образцы следует хорошо перемешать

После их смешивания в лунки микропланшета внести по 100 мкл 
бланк-раствора, калибраторов, контроля и разведенных (1 к 2) 

образцов пациента

Инкубировать 60 минут при 37° С

Каждую лунку промыть 3 раза раствором 
промывающего буфера, взятого по 350 мкл

Во все лунки внести по 100 мкл разведенного (1 к 100) и 
перемешанного раствора конъюгата

Инкубировать 60 минут при 37° С

Каждую лунку промыть 3 раза раствором 
промывающего буфера, взятого по 350 мкл

Во все лунки внести по 100 мкл смещаиного раствора субстрата

Инкубировать 30 минут при комнатной температуре (20-25°С)

Во все лунки внести по 100 мкл стоп-раствора

Определить поглощение при длине волны 450 нм в течение 30 
минут
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ОБЪЯСНЕНИЕ СИМВОЛОВ, ИСПОЛЬЗУЕМЫХ НА ЭТИКЕТКАХ
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Тест-система для ИФА на !gG к H e l i c o b a c t e r  p y l o r i  -  это система для 
иммуноферментного анализа, позволяющего провести качественное 
определения человеческих антител класса IgG к H e l i c o b a c t e r  

p y l o n  в сыворотке или плазме с ЭДТА, Этот тест предназначен 
для диагностики инфекции, вызываемой H e l i c o b a c t e r  p y l o n ,  у 
взрослых пациентов с клиническими симптомами гастрита, ДЛЯ 
ДИАГНОСТИКИ I N  V I T R O .

1. П Р Е Д Н А З Н А Ч Е Н И Е

2. РЕЗЮМЕ И ОБЪЯСНЕНИЕ

Инфекция, вызываемая H e l i c o b a c t e r  p y l o n ,  является наиболее важной 
причиной развития хронического гастрита. Другим возможным 
механизмом развития гастрита, в том числе тяжелого атрофического 
гастрита, является аутоиммунный механизм (1,2), Эта тест-система 
предназначена для диагностики инфекции, вызываемой Н  p y l o n .

H e l i c o b a c t e r  p y l o r i  -  это спиралевидная грэмотрицательная бактерия, 
которая колонизирует слизистую оболочку желудка человека. 
Этот микроорганизм обнаруживается в слое слизи, покрывающим 
эпителиальные клетки желудка. Инвазия в ткани для него не 
характерна. Тем не менее, слизистая оболочка в зоне колонизации 
Н .  p y l o n  всегда воспаляется; это состояние слизистой оболочки 
называется хроническим поверхностным, или неатрофическим, 
гастритом, который в отсутствие лечения персистирует в течение всей 
жизни (1) Хронический воспалительный процесс может приводить 
к развитию атрофическото тастрита и связанных с ним состояний; 
пептической язвы и рака желудка - двум наиболее значимым 
заболеваниям верхнего отдела желудочно-кишечного тракта (3-6). 
Наличие антител к штаммам Н  p y l o n  CagA связывают с развитием 
атрофического гастрита тела желудка (7). Эпидемиологические 
доказательства указывают на наличие связи инфекции, вызываемой 
Н. pylori, и аденокарциномы, а также MALT-лимфомы желудка (8.9).

3, ПРИНЦИП ТЕСТА

Определение антител класса IgG к Н  p y l o n  основано на методе 
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иммуноферментного анапиза (ИФА) с частично очищенным
бактериальным антигеном Н . p y l o r i ,  адсорбированным на лунках 
микропланшета, и детекторными антителами, меченными
пероксидазой хрена (HRP).

Процедура исследования представляет собой следующую
последовательность реакций:
1. Частично очищенный антиген Н .  p y l o r i ,  закрепленный на 

полистироловой поверхности лунок, связывает антитела класса 
IgG к Н  p y l o n ,  присутствующие в сыворотке крови человека.

2. Лунки микропланшета промываются для удаления остатков 
образцов сыворотки

3. Моноклональные античеловеческие антитела (анти-IgG),
конъюгированные с пероксидазой хрена (HRP), связываются с 
антителами к Н  p y l o n .

4 Лунки повторно промываются: вносится субстрат (ТМБ). Субстрат 
окисляется ферментом до получения окрашенного в голубой цвет 
конечного продукта.

5 Ферментативная реакция прекращается после внесения 
останавливающего раствора. Образцы, содержащие IgG к Н .  p y l o r i ,  

приобретают желтый цвет. Это соответствует расчетному значению 
EIU > 30,

4. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

Д ля диагностики in vitro.

ВНИМАНИЕ: О бращ ай тесь  о б р а зц а м и  сы в о р о тк и  и п л азм ы  как с 
биологически  о п асн ы м  м атери алом .

Все образцы должны считаться потенциально инфицированными, 
поэтому с ними следует обращаться соответствующим образом. 
Пожалуйста, по этому вопросу обращайтесь к публикациям 
Департамента здоровья и медицинского обслуживания США 
(Вифезда. Мэриленд, США) по биологической безопасности в 
микробиологических и биомедицинских лабораториях, 1999 г., 4-ое 
издание (CDC/N1H), № (CDC) 88-8395 для получения информации по 
безопасности лабораторных процедур при различных заболеваниях, 
или к любой аналогичной местной или национальной программе.



Эта тест-система содержат реагенты, изготовленные из компонентов 
крови человека. Образцы всех проб крови, из которых были 
изготовлены эти реагенты, были исследованы на наличие антител 
к вирусам гепатита В и С. а так же к ВИЧ. Все исследования дали 
отрицательный результат. Тем не менее, поскольку ни один из 
методов исследования не дает абсолютной гарантии отсутствия 
этих патогенов, необходимо соблюдать все рекомендуемые меры 
предосторожности обращения с дериватами крови.

При работе с образцами всегда используйте перчатки. Используйте 
безопасные приспособления для пипетирования материала. 
Никогда не пипетируйте ртом. Перед проведением экспресс- 
теста ознакомьтесь с инструкцией пользователя. Утилизируйте 
отработанные реагенты путем сливания в раковину и смывания 
большим количеством водопроводной воды.

5. ЗА БО Р ОБРАЗЦОВ. ПРАВИЛА ОБРАЩЕНИЯ С ОБРАЗЦАМИ

Образцы крови забираются из вены в пластиковую пробирку с 
ЭДТА или сывороткой Пробирки для забора плазмы сразу же 
лереме1иинаютг.я путем переворачивания 5-6 раз. Пробирки для 
забора сыворотки выдерживаются при комнатной температуре (20- 
25'С) в течение как минимум 30 минут для образования сгустка. 
После образования сгустка происходит отделение сыворотки, а 
плазма отделяется сразу же после забора путем центрифугирования 
(пластиковая пробирка, относительная центрифужная сила до 
2000 г время центрифугирования 10-15 минут). Плазма/сыворотка 
может храниться при температуре 2 -8 Х  в течение 3-х дней. Для 
более длительного хранения образцы необходимо заморозить 
(предпочтительно при -70°С. или при -ЗО^С). После размораживания 
необходимо тщательно перемешать образцы. Не допускайте 
повторного замораживания и размораживания. Не следует 
исследовать образцы с интенсивным гемолизом или помутнением, 
а также хилезные образцы

6. СОСТАВ НАБОРА И ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТА, 
СТАБИЛЬНОСТЬ МАТЕРИАЛОВ, ВХОДЯЩИХ В ПОСТАВКУ

Количество реагентов рассчитано на 96 лунок Не следует смешивать
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6.1. Микропланшет (Microplatc)
Состав; 12 по 8 стрипов в рамке с адсорбированным частично 
очищенным бактериальным антигеном Н .  p y l o r i .

Подготовка: Готов к использованию.
Стабильность: Стабилендоокончаниясрокагодности. Утилизируйте 
стрипы после использования .

6.2. Концентрат промывочного буфера (Washing Buffer Concen­
trate) (lOx)
Состав: 120 мл 10-кратного концентрата фосфатно-солевого 
буфера (ФСБ), содержащего Tween 20 и 0.1% ProClin 300 в качестве 
консерванта.
Подготовка: Развести 1:10 (т.е. 100 мл ♦  900 мл) дистиллированной 
водой и тщательно перемешать.
Стабильность: Рабочий раствор промывающего буфера стабилен 2 
недели при температуре 2-8“С.

6.3. Буфер для разведения (Diluent Buffer)
Состав: 100 мл фосфатного буфера, содержащего блокирующий 
белок, Tween 20, 0,1% ProClin 300 в качестве консерванта и краситель 
красного цвета.
Подготовка: Готов к использованию.
Стабильность: Стабилен до окончания срока годности.

6.4. Калибратор (Calibrator)
Состав: Одинфлакон. содержащий 1.5 млкалибраторачеловеческого
сывороточного IgG к Н  p y l o n  с 0,1% ProClin 300 в качестве
консерванга Значение калибратора в EIU (в иммуноферментных
единицах) указано на этикетке флакона
Подготовка; Готов к использованию
С табит.ность: Стабилен до окончания срока годности.

реагенты  из различны х сери й  наборов.

6.5. Отрицательный контроль (Negative Control)
Состав: Один флакон, содержащий 1,5 мл отрицательного контроля 
человеческого сывороточного IgG к Н  p y l o n  с  0,1% ProClin 300 в 
качесгве консерванта. Значение калибратора в EIU указано на 
этикетке флакона.
Подготовка; Готов к использованию.



6 .6 . Положительный контроль (Positive Control)
Состав: Один флакон, содержащий 1,5 мл положительного контроля 
человеческого сывороточного IgG к Н. pylori с 0,1% ProClin 300 в 
качестве консерванта. Значение калибратора в EIU указано на 
этикетке флакона.
Подготовка: Готов к использованию.
Стабильность: Стабилен до окончания срока годности.

6.7. Раствор коньюгата (Conjugate Solution)
Состав: 0,2 мп моноклональных античеловеческих антител анти- 
IgG, коньюгированных с лероксидазой хрена, в стабилизирующем 
буфере с 0 ,0 2 % метилизотиазолона, 0 ,0 2 % бромонитродиоксана и 
0 ,0 0 2 % других активных изотиазолонов в качестве консервантов. 
Подготовка: Развести 1 к 100 (т.е. 40 мкл + 3960 мкл) разводящим 
буфером.
Stability: Стабилен до окончания срока годности.

6 .8 . Раствор субстрата (Substrate Solution)
Состав: 15 мл тетрометилбенэидина (ТМБ) в водном растворе. 
Подготовка: Готов к использованию.
Stability: Стабилен до истечения срока годности Избегайте 
воздействия прямого солнечного света.

6.9. Останавливающий раствор (Stop Solution)
Состав: 15 мп 0,1 М серной кислоты.
Подготовка: Готов к использованию.
Стабильность: Стабилен до окончания срока годности.

6.10. Крышка для инкубации
3 листа пластиковых листа для накрывания лунок микропланшета во 
время инкубации

6.11. Инструкции по использованию

С т а б и л ь н о с т ь : С табилен до  окончания срока годности.



7. НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ ВХОДЯЩИЕ В КОМПЛЕКТ 
ПОСТАВКИ

Дистиллированная или деионизированная вода 
Микропипетки и наконечники с объемами дозирования 
5-1000 мкл
Пипетки объемом 1 - 1 0  мл
8 -канальный дозатор-пипетха с объемом дозирования 1 0 0  мкл 
Мерный цилиндр на 1000 мл
Лабораторный вращающий миксер для разведения образцов
Пробирки для разведения
Промыватель микропланшета
Фильтровальная бумага
Таймер
Инкубатор, 37‘С
Микропланшетный ридер со светофильтром 450 нм 
Пластиковые пробирки для сыворотки или плазмы 
Контейнер для льда

8. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ

ЗХранить набор для определения IgG к H e l i c o b a c t e r  p y l o n  необходимо 
при температуре 2 . . . 8  " С .  В случае хранения при этой температуре 
набор стабилен до истечения срока годности, указанного на этикетке 
коробки набора и на этикетках пакетов с тестовыми пластинами. 
Не замораживайте и не подвергайте набор действию высокой 
температуры, не храните при температуре выще 8 ‘'С. Раствор 
субстрата чувствитепен к свету. Микропланшет или отдельные 
стрипы не следует вынимать из пластиковой упаковки до того, как они 
нагреются до комнатной температуры (20-25'С). Неиспользованные 
стрипы необходимо поместить обратно в пластиковую упаковку, 
герметично закрыть и хранить при температуре 2-8°С.

Не используйте реагенты после истечения срока годности, 
указанного на этикетке. Не используйте реагенты из наборов с 
другими серийными номерами или реагенты из наборов других 
производителей. Используйте только дистиллированную или 
деионизированную воду. Компоненты набора имеют определенную 
концентрацию. Дальнейшее разведение или другие повреждения



iareHTOB могут привести к получению некорректных результатов, 

проделение непригодности набора
■идкие компоненты не должны быть мутными или содержать осадок, 
ри температуре 2-8^С концентрат промывочного буфера может 
1СТИЧН0  кристаллизоваться, однако эти кристаллы растворяются 
ЭИ перемешивании при комнатной температуре (20-25'’С), Раствор 
^бстрага должен быть бесцветными или бледно-голубого цвета, 
ругие цвета раствора указывают на непригодность раствора 
убстрата.

ранение и стабильность образцов
'езультаты исследования различных условий хранения и 
аморзживания-размораживания образцов показали, что различий 

стабильности положительных, отрицательных или пограничных 
юразцов нет. Стабильность слабо-положите/шных образцов не 
|цснивапась.

). ПОРЯДОК ПРОВЕДЕНИЯ ТЕСТА 

ПРЕДВАРИТЕЛЬНЫЕ ПРИГОТОВЛЕНИЯ
Все реагенты и микропланшет следует согреть до комнатной 
температуры (20-25'’С). Нагрейте инкубатор до ЗТ^С. Разведите 
концентрат промывочного буфера 1 : 1 0  дистиллированной или 
деионизированной водой (те. 100 мл + 900 мл). Перед началом 
работы ознакомьтесь с порядком проведения исследования. 
Рекомендуется наносить калибратор, контроли и образцы 
на планшет в двойном экземпляре. Калибратор и контроли 
необходимо использовать в каждой серии анализов

Аккуратно перемешайте все реагенты перед начапом работы.

ЭТАП 1: РАЗВЕДЕНИЕ ОБРАЗЦОВ
Образцы сыеоротки/плазмы разводят буфером для разведения 1:200 
(5 мкл + 995 мкл) и тщательно перемешивают.

ЭТАП 2; ОБРАЗЦОВ
Введи te в лунки микропланшета в двойном экземпляре по 100 мкл 
буфера для разведения (Blank), калибратора (CAL). отрицательного
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контроля (NC), положительного контроля (PC) и разведенных 
образцов (S1, S2, S3 и т.д.) (См. Рисунок 1). Закройте лунки 
крышкой и инкубируйте 30 мин при температуре 37“С. Примечание: 
рекомендуется вводить образцы в лунки с интервалом в 1 0  минут во 
избежание путаницы.

Т — y — 4 — 5—
А "БГапТс Blank
Б CAL CAL
С NC ч с
D PC PC
Е Si S i
F 55 ' S5
G S3 S3

...И... — Т.Д...... T.A_

Рисунок 1. Порядок введения растворов.

ЭТАП 3- ПРОМЫВКА
Каждую лунку микроппаншета промойте 3 раза 350 мкп рабочего 
раствора промывочного буфера, Для удаления остаточной
жидкости переверните микропланшет и осторожно промокните его 
фильтровальной бумагой.

ЭТАП 4 КОНЬЮГАТА
С помощью 8 -канального дозатора введите о лунки микропланшета 
по 1 0 0  мкл перемешанного разведенного (1 :1 0 0 ) раствора конъюгата. 
Закройте лунки крышкой и инкубируйте 30 мин при температуре 37°С.

ЭТАП 5. ПРОМЫВКА
Каждую лунку микропланшета промойте 3 раза 350 мкл рабочего 
раствора промь1ВОчного буфера. Для удаления остаточной
жидкости переверните микропланшет и осторожно промокните его 
фильтровальной бумагой.

ЭТАП 6 . СУБСТРАТА
С помощью 8 -канального дозатора введите в лунки микропланшета 
по 100 Miai раствора субстрата. С момента внесения реагента в 
первый стрип запустите таймер. Инкубируйте 30 мин при комнатной 
температуре {20-25'С). Не допускайте попадания прямого согвнечного света.
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ЭТАП 7: ОСТАНАВЛИВАЮЩИЙ РАСТВОР
С помощью 8 -канального дозатора введите в лунки микропланшета 
по 1 0 0  мкл останавливающего раствора.

ЭТАП 8 ; РЕЗУЛЬТАТЫ
Измерьте оптическую плотность при длине волны 450 нм в течение 
30 минут.

10. РЕЗУЛЬТАТЫ

10.1 Контроль качества исследования

1) При постановке каждой серии анализа должны использоваться 
калибратор и контроли, входящие в состав набора. Для анализа 
контрольных значений используются диаграммы или статистические 
метод ы.Полученныезначеииядолжныукладыватьсявдоверительные 
интервалы, принятые в данной лаборатории. Необходимо, чтобы 
положительный контроль давал положительные результаты, а 
отрицательный -  отрицательные, в соответствии со значениями 
интервалов, принятых в данной лаборатории Это необходимо для 
адекватности результатов теста.

2) Правильность постановки теста может быть подтверждена 
изучением значений оптической плотности калибратора. Оптическая 
плотность калибратора должна составлять > 1 ,0 0 0 .

10.2 Расчет результатов

Рассчитайте среднее значение оптической плотности (А) каждой 
пары калибраторов, контропей и образцов. Отнимите среднее 
значение оптической плотности буфера для разведения от средних 
рассчитанных значений оптической плотности.

Рассчитайте количество иммуноферментных единиц (EIU) по 
формуле;

Х-(А )-Х-(А )

Х (А  ГТ{Д Г X 100 = Sample EiU
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10.3 Интерпретация результатов

Отрицательный < 30 EIU 
Положительный i  30 EIU
Значения EIU менее 30 указывают на отрицательный результат,
те. говорят о том. что антител к Н  p y l o r i  не определяется, или их
количество ниже границы определения. Значения EIU, равные или 
большие 30, указывают на то, что антитела к Н  p y l o r i  определяются, 
поэтому результат теста считается лоложительным. Для обеспечения 
качества результатов при проведении каждой серии анализов 
необходимо исследовать положительный и отрицательный контроли, 
входящие в состав каждого набора. Результаты контрольных анализов 
должны соответствовать ожзедаемым значениям. Это необходимо для 
адекватности результатов теста. Величина отклонения измеренного 
результата от пограничного значения не свидетельствует об общем 
количестве антител в плазме/сыворотке Пограничные значения были 
установлены с использованием набора реагентов для определения 
антител класса IgG к H e l i c o b a c t e r  p y l o n  (ИФА) компании Biohil. У 
пациентов, чьи результаты были пограничными, через определенный 
промежуток времени по возможности спедует забрать повторный 
образец. Каждая лаборатория, в которой выполняется определение 
антител к Н  p y l o n ,  должна установить свой диапазон ожидаемых 
значений для конкретной клинической ситуации. Кроме того, 
результаты определения антител наборами разных производителей 
по одному образцу могут существенно отличаться, вследствие 
использования разных методик исследования и специфичности 
реагентов. Результаты, полученные при использовании других 
методов анализа с помощью наборов других производителей, не 
являются эквивалентными результатам данного метода.

10.4 Ожидаемые значения

У большинства людей, зараженных Н  p y l o n ,  образуются антитела 
класса igG кданному микроорганизму (2, 5 ,6 ). Возрастные показатели 
встречаемости антител к Н .  p y l o r i  одинаковы для обоих полов. 
Распространенность инфекции Н  p y l o r i  в США, Канаде и Западной 
Европе составляет 30-40%, в Австралии -  около 20%. в Восточной 
Европе Южной Америке и Азии -  70-90%. У многих пациентов с 
наличием антител и с колонизацией слизистой желудка Н  p y l o n  

симптомов заболевания не определяется. Поэтому уровень антител 
не обязательно коррелирует с тяжестью клинических симптомов.
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Как в случае многих диагностических процедур, результаты ИФА на 
tgG к H c l ' c o b o c t e i '  p y l o n  компании Biohit должны интерпретироваться 
с учеюм клиники заболевания и любой другой информации, 
находящейся в распоряжении врача. Положительный тест на 
наличие антител может быть получен у пациентов, которые недавно 
излечились от инфекции, вызываемой Н  p y l o r i .

11. ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ

12. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Воспроизводимость и неточность
Вариации различных методов анализа

Набор из 10 (десять) различных образцов (один положительный. 7 
пorpaни^tныx. один отрицательный и один сильно-положительный 
образцы) использовался для определения вариаций между 
различными методами анализа. Образцы исследовались в двойном 
экземпляре в 40 (сорока) различных сериях анализов в течение 20 дней.

Для образцов сыворотки средний коэффициент вариаций (%CV) 
находился в диапазоне от 4,2 до 7,0%, а для образцов плазмы с 
ЭДТА -  в диапазоне от 4,2 до 8,1%. Среднее значение %CV для 
образцов сыворотки с пограничными результатами составило 6.3% 
(диапазон .'),4 -  7,0%) а для образцов плазмы с ЭДТА с пограничными 
результатами - 6  1% (диапазон- 5,0 -  8.1%).

Вариации данного метода анализа

Набор из 4 (четырех) образцов сыворотки (один отрицательный, один 
пограничный, один положительный и один сильно-положительный 
образец) использовался для определения вариаций данного метода 
анализа. Образцы исследовались по 22 (двадцать два) раза в одной 
серии анализов. Всего было проведено 3 (три) серии анализов. Было 
рассчитано среднее значение результатов всех анализов.
Для образцов сыворотки средний коэффициент вариаций (%CV) 
находился в диапазоне от 3,8 до 4.6%, а для образцов плазмы с 
ЭДТА -  в диапазоне от 3,5 до 4.9%.
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процент совпадений
Тест-система для ИФА на IgG к Н  p y l o r i  компании Biohit была 
оценена в  трех исследованиях, в которых было изучено 523. 187 и 
134 образцов от пациентов в возрасте от 20 до 89 лет.

По сравнению с культуральным методом, тест-система для ИФА 
на IgG к Н .  p y l o r i  продемонстрировала следующий результат:

N=523
Culture

ПопсиФттегиьи Отрииетвгьньй

Biohit Паомттегь-ьй 166 9
Diagnostics Ог[тицатегьгьй 7 341

Clinical Sensitivity 96.5% (95%CI= 92.6 - 98.4%)

Clinical Specificity 96.0% (95%CI= 93.4 - 97.6%)

По сравнению с гистологическим исследованием, тест-система 
для ИФА на IgG к Н .  p y l o r i  продемонстрировала следующий 
результат:

N=187
Histology

Погашгегы-ьй Отри.0 твлыьй

Biohit
Diagnostics

П01СМ<ИТ5ГЬНЬЙ 52 8  

9 118Огршатетъ^-ьй

Percent Positive Agreement 85.2%

Percent Negative Agreement 93.7%

Было проведено сравнение тест-системы для ИФА на IgG к Н .  

p y l o r i  компании Biohit с другой коммерческой тест-системой для 
ИФА на антитела к Н .  p y l o r i .  Исследование показало следующий 
результат:

N=134
Commercial ELISA

ГЬгхтиегыьй Отрщатегы-ьй

Blohit
Diagnostics

Погонитегъньй 32 1 

3 98Отрицзтегъгьй
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Percent Positive Agreement 91 4%

Percent Negative Agreement 99.0%

Аналитическая чувствительность
Чувствитепьносгь ИФА на IgG к Н  p y l o r i  определялась в соответствии 
с рекомендациями Соглашения о стандартах медицинских тестов 
(NCCLS ЕР17-А).

Граница отсутствия (LoB) определена как 95-ая перцентиль 
результатов исследования 60 образцов без антител (чистый раствор 
для разведения). Значение LoB составило 1,1 EIU.

Граница определения (LoD), которая представляет собой 
наименьшее количество анализируемого вещества, которое может 
быть определено с 95-процентными доверительным интервалом, 
была определена с помощью четырех образцов плазмы с ЭДТА и 
сыворотки, содержащих количества антител, близких к LoB. Значение 
LoD составило 1,8 EIU для образцов плазмы с ЭДТА и сыворотки.

Граница количественного определения (LoQ). т.е. наименьшее 
KOiiHHecriJo анализируемого вещества, которое может быть надежно 
определено, была определена допущением вариации LoD на 
величину CV% (20%). В соответствии с этим, расчетное значение 
LoQ составило 1,2xLoD = 2,2 EIU для образцов плазмы с ЭДТА и 
сыворотки.

13. ДАТА ПУБЛИКАЦИИ

Вкладыш в набор для ИФА на IgG к H e l i c o b a c t e r  p y l o r i .

Version 04, 28.11.2012.

14. ГАРАНТИЯ

Производитель обязуется устранить за свой счет все дефекты 
любого Продукта («Продукт с дефектом»), возникшие в результате 
дефекта материалов или некачественного заводского изготовления 
и препятствующие функционированию или использованию этого 
Продукта по назначению, включая предназначение, указанное 
в спецификации изготовителя к Продукту, но не ограничиваясь 
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Percent Positive Agreement 91 4%

Percent Negative Agreement 99.0%

А налитическая ч у в ств и тел ьн о сть
Чувствигепьносгь ИФА на IgG к Н  ру/оп определялась в соответствии 
с рекомендациями Соглашения о стандартах медицинских тестов 
(NCCLS ЕР17-А).

Граница отсутствия (LoB) определена как 95-ая перцентиль 
результатов исследования 60 образцов без антител (чистый раствор 
для разведения). Значение LoB составило 1,1 EIU.

Граница определения (LoD), которая представляет собой 
наименьшее количество анализируемого вещества, которое может 
быть определено с 95-процентными доверительным интервалом, 
была определена с помощью четырех образцов плазмы с ЭДТА и 
сыворотки, содержащих количества антител, близких к LoB. Значение 
LoD составило 1,8 EIU для образцов плазмы с ЭДТА и сыворотки.

Граница количественного определения (LoQ), т.е. наименьшее 
Koiinnecruo анализируемого вещества, которое может быть надежно 
определено, была определена допущением вариации LoD на 
величину CV% (20%). В соответствии с этим, расчетное значение 
LoQ составило 1,2xLoD = 2,2 EIU для образцов плазмы с ЭДТА и 
сыворотки.

13. ДАТА ПУБЛИКАЦИИ

В клады ш  в н абор  д л я  ИФА на IgG к Helicobacter pytori.
Version 04, 28.11.2012.

14. ГАРАНТИЯ

Производитель обязуется устранить за свой счет все дефекты 
любого Продукта («Продукт с дефектом»), возникшие в результате 
дефекта материалов или некачественного заводского изготовления 
и препятствующие функционированию или использованию этого 
Продукта по назначению, включая предназначение, указанное 
в спецификации изготовителя к Продукту, но не ограничиваясь 
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им. ЛЮБЫЕ ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА СЧИТАЮТСЯ 
НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫМИ, ЕСЛИ ДЕФЕКТЫ ЯВЛЯЮТСЯ 
СЛЕДСТВИЕМНЕПРАВИЛЬНОГООБРАЩЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, 
СЛУЧАЙНОГО ПОВРЕЖДЕНИЯ, НЕПРАВИЛЬНОГО ХРАНЕНИЯ ИЛИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ПРОДУКТА ВНЕ УКАЗАННЫХ ОГРАНИЧЕНИЙ 
ИЛИНЕПОСПЕЦИФИКАЦИИИРЕКОМЕНДАЦИЯМ.ПРИВЕДЕННЫМ 
В ИН(П РУКЦИИ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ.

Гарантийный срок для дистрибьюторов установлен в инструкции 
пользователя и начинается с момента отгрузки Продукта 
производителем. В случае споров об интерпретации следует 
принимать во внимание тест инструкции на английском языке.

Все диагностические наборы компании Biohit произведены в 
соответствии с протоколами управления качеством ISO 9001/1SO 
13485 и прошли все необходимые мероприятия по гарантии качества 
для этой продукции.
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Согрейте все реагенты до комнатной температуры {20-25 ’С) 
Помните, что все реагенты и образцы непосредственно перед 

пипетированием следует тщательно перемешать

15. ОСНОВНЫЕ ЭТАПЫ ПРОЦЕДУРЫ

После перемешивания в помощью пипетки на 100 мкл введите 
пустой раствор, калибраторы, контроли и разведенного 1 ; 2 0 0  

образцы пациентов в лунки

Инкубируйте 30 минут при температуре 37°С

3 раза промойте лунки 350 мкл разведенного промывочного буфера

С помощью пипетки введите 100 мкл разведенного 1:100 и 
перемешанного раствора конъюгата в лунки

Инкубируйте 30 минут при температуре 37°С

3 раза промойте лунки 350 мкл разведенного промывочного буфера

С помощью пипетки введите 100 мкл раствора субстрата в лунки

Инкубируйте 30 минут при комнатной температуре (20-25'С)

С помощью пипетки введите 100 мкл перемешанного 
останавливающего раствора в лунки

Счигайге оптическую ппо гностъ на длине волны450 нм в течение 30 минут
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ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ЗАКАЗА 

H e l i c o b a c t e r  p y l o r i \ g G  ELISA kit

Cat. No, 601 040-02.

Головные офисы 
BIOHIT OYJ 
Laippatie 1
00880 Helsinki, Finland 
Tel: +358-9-773 861 
Fax: +358-9-773 86200 
E-mail: info@biohit.fi 
www.biohitheallhcare.com
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О БЩ АЯ И Н О РМ А Ц И Я
1.1 НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов лля  определения пепсиногена I методом ИФА в плазме крови с ЭДТА G astroPanel®  Pepsinogen I

В составе:
Микроплаишет (12 стрипов по 8  лунок) -  1 шт.
Пленка для инкубации -  3 шт.
Концентрированный промывочный буфер (10 х) (120 мл) -  1 шт. 
Рааволяший буфер (50 м.1) -  1 шт.
Бланк раствор (1.5 мл) -  1 шт.
Калибраторы (1.5 мл) -  3 шт.
Контроль (1.5 мл) -  1 шт.
Раствор конъюгата (15 мл) -  1 шт.
Раствор су()страта (15 мл) -  1 шт.
Останавливающий раствор (15 мл) -  1 шт.
Инструкция по применению -  1 шт.
Серти(|)икат контроля качества -  1 шт.

Сокращенное наименование -  GastroPanel® Pepsinogen I. GastroPanel® PGI. 
Каталожный номер 606 010

1.2 СВЕДЕНИЯ О РАЗРАБО ГЧИКЕ И ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Биохит Ой (Biohit Oyj)
Лайппатие 1. 00880. Хельсинки. Фим.1Я1шия (Laippatie I. 00880. Helsinki, Finland)
Тел.; +358 9 773 861. e-mail: info@biohil.fi

1.3 СВ1-;ДЕНИЯ О МЕСТЕ ПРОИЗВОДСТВА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
1) Биохит Ой (Biohit Oyj) Лайппатие I. 00880. Хсльси1гки. Финляндия (Laippatie I. 00880. Helsinki, Finland)
2) ООО «БИОХИ’Г». Россия. 197350. Санкт-Пегербург. внутригородское .муниципальное образование Самкт-Петерб) 
муниципальный округ Коломяги, улица Лётчика Паршина, лом 15. корпус 2, строение I

1.4 СВ1;ДЕПИЯ ОБ УПОЛНОМОЧ1-:НИЫХ ПРЕДСТАВИТЕЛЯХ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ НА ТЕРРИТОРИИ РФ
Общество с ограниченной ответственноегью «М1гЛОН» (ООО «МЕЛОН»)
199155. г. Санкт-Петербург. Морская наб. дом 37. корпус 2, литер А. помещение 12-Н. №7 
Тел. +7 (812) 602-17-76, e-mail; info@melonbio.ru
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2. ПЛЗМЛЧСНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
2.1 НАЗНАЧЕНИЕ

Ко.тчсственное определение nencHHOi'ciia I метолом нммунофермеитиот аншгила (ИФА) в плазме крови с ЭДТА. Предназначено 
иеключителыю для профессионального использования в клинико-диагностических лабораториях (медицинским технолш ом. 
мелицинским лабс)раторным техником, врачом клинической лабораторной диагностики). Является вспомогательным средством Х 1Я 
лалы 1ей 111сй тктан овки  диагноза, связанного с отклонением пспсиногс!{а 1 от нормы. Для in vitro диагностики.

2.2 ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
- количественное опреле-зение пепсиногена I в рамках проведения тесгирования (iaslroPanel®:
- оценка состояния слизистой оболочки желудка:

2.3 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не выявлены. Исследование проводится у населения всех возрастных ipyiiii при игыичии показаний к применению.
2.4 ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ 

К.1иннко-лиагностические лаборатории.
2.5 ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ВОЗДЕЙСТВИЯ

Не выявлены.

3. ТЕХНИЧЕСКОЕ OllltCAIIIIE .МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
3.1 ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Количесд венный нммуноферментный анализ. Анализ GastroPaneiX: Pep.sinogen I основан на сэндвич-методе иммуноферменгного 
а11ализа с использованием спецж|)ических иммобилизованных пепсино1'ен 1 (ла;1сс -  PGI) антител. а.1сорбированных на лунках 
микронлантста. и связывающих антител, меченных пероксилазой хрена (HRP): Моноклональные антитела, специфические к PGI 
че.ювека. иммобилизованные на полистиро.товой поверхности лунок связываются с молекула.ми PGI. присутствующими в образце. 
Лунки после инкубации промывают для удаления остатков образца. HRP-конъюгированные выявляющие антитела (конъюгат) 
Л(К)ан.1яют в .тунки. и они связываются с молеку.тами PGI. связанными и.ммобилизова(1ными антителами к PGI на поверхности лунок. 
После инкубации лунки промывают и добавляют в них ТМВ-субстрат. Субстрат окисляется ферментом до получения окрашенного в 
синий цвет конечного продукта. Ферментативная реакция прекращается после внесения останавливающего раствора и содержимое 
лунок окрашивается в желтый цвет. Оптическая плотность полученного желтого окрашивания прямо пропорциональна концентрации 
1411 в образце.

3.2 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
3.2.1 КОМПЛЕКТНОСТЬ

GastroPaneiR Pepsinogen I представляет собой набор, всосгаве:
• Микропланшет (12 стрипов по 8  .lynoK) -  1 шт.
• Пленка для инкубации -  3 шт.
• Ко11нент рированный промывочный буфер (10 х) (120 м.т) -  1 шт.
• 1‘азволящий буфер (50 мл)- 1 шт.
• Бланк раствор ( 1.5 мл) -  1 шт.
• Калибраторы (1.5 мл) -  3 шт.
• Контроль (1.5 мл) -  1 шт.
• Раст Ht>p конъюгата {15 мл) -  I шт.
• Раствор су бстрата (15 мл) -  1 шт.
• Останавливающий раствор (15 мл) -  1 шт.
• ИнСГруКЦИЯ но применению- I II1T.
• Ссрти(|)икат конгроля к ачеа  ва -  1 шт.

Один набор рассчи тан на выполнение У6 lecroB.

3.2.2 КОМПОНЕНТЫ НАБОРА 

MiiKpiHi.'ismiiiei (М1СКОРГ.Л1 Е)
Сосгав: 12 езрииов но 8 лунок с нанесенными в1>1сокоспеии([)ичиы.ми мо11ик.10нш1Ы1ыми антителами класса IgG к PGI. установленных в 
рамку.
Микроиланшс!' изгоювлси из бесцветного, прозрачного пластика.
Рамка изготовлена из светлого пластика.
И()Л1Т)т«вка: готово к использованию.
С'тпГ)илы1()сть: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6 месяцев после вскрытия упаковки.

А Внимание! После вскрытия у паковки микроилаишета на дне лунок может образоваться некоторое количество кристаллов, 
которые могут новлия ть на результаты. 11е используйте стрипы с криста;|.1а-ми.

Монторнос исио.зьзовамие стрипов запрещено.

И.зснка для инкубации (IN CUBATIO N  CO VERS)
Три листа клейкой п л е н к и  д л я  п о к р ы т и я  лунок микропланшета во время инкубации. 
lI.ieiiKii б е с ц в е т н а я  с  к л е й к и м  с л о е м .

Ilim iopiioc использование пленки запрещено.
Модг оговка: готово к использованию.

К'ошкчприроваиный промывочный буфер (10 х) |w ash |10 х{ (W ASHING  BU FFER  C O N C E N T R A T E  (10 х))
Состав; один флакон, содержащий 120 мл коииензрата (10 х) <})осфатно-со.тспо1о буфера (PBS) с Тмееп 20 и 0.1% ProClin 3(Ю н 
KU4CCIBC консерванта. Цвет крышки: белый.
Ко1тснтрированный промывочный буфер (10 х) -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
По.'цотовка: Развести дистиллированной водой в соотношении 1:10 (100 мл концентрированного промывочный буфера + 900 мл 
листи.'1лированной волы) и зщате.тьно пере.мешать.
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Стабильность: Стабилен до истечения срока [-одности. Компонент можно испол[.зоват1. п^ечснис б месяцен мосле нскрьп ия уиа' 
Развелсмный раствор стабилен в течение двух недель при хранении в холодильнике (2-S) °С.

Ря1во,1яш 11й буфер }sjplLBUF|(SAM PLE Dll-.iJF.NT BI.IH'KR)
Состав; один флакон, содержащий 50 мл фосфатного буфера содержащего катеин. I ween 20 и 0.1% ProClin 300 и качестве консервы 
и красный краситель. Цвет крышки; белый.
Разводящий буфер -  жидкость от розового до красного цвета, без запа.\а.
Подготовка: готово к использованию.
Стабильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6 месяцев после вскрытия унакот

Бланк раствор iBLftNKUBLANK SOLLTIONI
Состав; один флакон, содержащий 1.5 мл фосфатного буфера на основе сыворотки человека с 0.1% ProClin 300 в качестве консерва 
Цвет крышки: белый.
Нлаик раствор -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
11од| отовка: готово к использованию.
Стабилы1 0 С1 1 >: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6 месяцев noc.ic вскрытия хнако:

Калибраторы [ ^ 1 - 3  (CALIBRATORS 1-3)
Состав: три флакона, каждый из которых содержит по 1.5 мл калибраторов на основе сыворотки человека с 0.1% 1>гоС:Пп 300 в каче 
консерванта. Значения калибраторов указаны на флаконах.
Цвет крышки калибратора 1; зеленый.
Цвет крышки калибратора 2: желтый.
11вст крышки калибратора 3: красный.
Калибраторы - прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
Подготовка: готово к использованию.
Стабильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6 месяцев после вскрытия \ пако

Контроль [control) (CONTROL)
Состав: один флакон, содержащий 1.5 мл контроля на основе сыворотки человека с 0.1% ProClin 300 в качестве консерванта. Знач 
контроля указано на флаконе. Цвет крышки: синий.
Контроль -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
Подготовка; готово к использованию.
Стабильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использован, в течение 6 месяцев iioc.ie вскрытия упако

Раствор конъюгата 1c 6 n j | (CONJUGATE)
Состав: один флакон, содержащий 15 мл HRP-конъюгировшшых антител к PGI в стабилизируюше.\: буфере с О, 
мстилизотиазолинона, 0,02% бромпитробензола и 0.002% других акгивных изотиазолонов как консервантов. Цвет K p i . n i i K i i :  белый. 
Рас'1 вор конъюгата -  жидкость, от прозрачного до светло-желтого цвета, без запаха.
Подготовка: готово к использованию.
Стабильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6 месяцев после вскрьпия унако

Раствор субстрата (SUBSTRATE SOLUTION)
Состав; один (|)лакон. содержащий 15 мл тстрамст илбензилина (ТМВ) в водном растворе. Цвет крьники и флакона: коричневый. 
Раст вор субст para -  прозрачная жидкость, без цвст а. без запаха.
Подготовка: готово к иС1 1 0 ;1ьзоваиию.
Стабильность: Стабилен до истечения срока 1 0 лности. Компонент можно использопать в течение 6 месяцев после вскрытия упакг 
Оберегать от прямого света. Раствор субстрата должен быть бесцвезным или блелно-голубым. Любая иная окраска указывае 
ухудшение качества раствора субстрата.

Останавливающий раствор (STOP SOLUTION)
Состав: один (|)лакон, содержащий 15 мл 0,1 моль/л серной кислоты. Цвет крышки: белый.
Останавливающий раствор -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
Подготовка: готово к исскцп.зовапию.
Стабильность: Стабилен до истечения срока it̂ mocth. Компонент можно иенользовагь в течение 6 месяцев после вскрытя умакс

4. Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Й  П Е РЕ Ч Е Н Ь  М АТЕРИ АЛОВ, К О Т О РЫ Е  Т РЕ Б У Ю Т С Я  ДЛЯ ПРОВЕДЕН И Я ТЕСТИРО ВЛИ Н  
(Н Е С О Д ЕРЖ А ТСЯ  В Н А БО РЕ М ЕД И Ц И Н С К О ГО  И ЗДЕЛИ Я)

- дист иллированная или леионнзироиапная вода;
- до:}атор одноканальный и одноразовые наконечники для точного дозирования 2 0 - 2 0 0  мкл, с погрешностью 0 . 2 0  мкл:
- дозатор 8 -каиалы 1Ый для дозирования 30-300 мкл с погрешностью 0.20 мкл;
- мерные нилинлр |.1 па 1 0 0 . 2 0 0  и 1 0 0 0  мкл;
- пробирки для разбавленных обра:щов;
- термошейкер для инкубации со встряхиванием;
- устройст во для мойки микропламшетов;
- бумажные полоч'снна или <|)ил1.тропальпая бумага;
- таймер;
- счип.таю щ ес устройство для микроплаишетов [фи длине волны 450 нм;
- емкость для ледяной бани;
• встряхивательдля микропланшетов;
- автоматический анализатор (для авто.матического метода);
- заш и тая  одежда, перчатки и средства зашиты глаз/лица.

Совместная работа GasiroPanc№ возможна с любыми (открыты.ми) автоматическими и полуавтоматическими имму iio{|iep\ieHTin.ivi 
ана;1Изаторами. зарегистрированными в установленном порядке на территории РФ.
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5. О» НКЦИОМАЛЫ1ЫЕ ХЛРАКТКЕМ1СТИКИ
Вес испытания рабочих характеристик проволиаи при температуре (20-25) °С. Анализ всех образцов выполняли с дублированием в 
лунках микропланшета.

5.1 Диапазон измерений
Диапазон измерений для набора G astroPanel^ Pepsinogen 1 составляет от 10 мкг/л до 200 мкг/л. Установлено, что вн>три этого 
диапазона метод линеен с нелинейными отклонениями +/- 5%. повторяемость характеризуется коэ<|)фициенто.м вариации <  8 %. 
воспроизводимосгь в пределах одного ана.1иза -  коэффициентом вариации < 1 0 %, а суммарная ошибка на порогово.м уровне 
количественною определения (LoQ) составляет < +/- 20%.

5.2 Воспроизводимость
Исследования воспроизводимости проводились в соответствии с рекомендацией ЕР5-А2 Института клинических и лабораторных 
стандартов (CLSI). Панель, составленную из образцов плазмы, обработанной ЭДТА. с низкой, средней и высокой концентрацией PG1, 
анализировалась с дублированием в течение 2 0  рабочих дней (по два анализа в день, по два повтора на каждый образец за один 
анализ). В исследованиях yHacTBOBiUH семь операторов, которые использовали три производственные партии на двух приборах, 
( ’гатистичсский анализ проводился согласно рекомендации КР5-А2 CLSI с целью оценки повторяемости и воспроизводимости в 
пределах лаборатории.
11рн определении повторяемости для образцов плазмы, обработанной ЭДТА. диапазон средних значений сооави л  от 9.9 .мкг/л до 182.7 
мкг л. стандартных отклонений —  от 0.4 мкг/л до 6  мкг/л и коэффициентов вариации —  от 2,7% до 4,3%.
При определении воспроизводимое! и в прсле.за\ лаборатории для образцов плазмы, обработанной ЭДТА, диапазон стандартных 
OIKJ10HCHHH составил от 0.8 мкг/л до 12.1 мкг/л. а коэффициентов вариации —  от 6 .6 %  до 8.5%.

I'uo.iima 1. Результаты исследований.

Образец Средняя
концентрация (мкг/л)

Коэффициент 
вариации (%)

Суммарное
стандартное
отклонение

Стандартное 
отклонение (Д И  

95%)
п

ПОВТОРЯЕ.МОСТЬ
1 9.9 4.3% 0.43 0,354-0.552 80
2 23.0 3.1% 0.70 0.578-0,901 80
3 29,4 4.0% 1.17 0.959-1,495 80
4 37,0 3.7% 1,36 1,114-1,736 80
5 63.8 2.7% 1.75 1,440-2,244 80
6 182.7 3.3% 5,95 4.887-7.616 80

В О С П Р О И З В О Д И М О С Т Ь  в  П Р Е Д E JIA X  Л А Ь О Е ’А Т О Р И И

9.9 8.4% 0.83 0.697-1.029 80
2 23.0 8 .0 % 1.83 1,521-2,307 80
3 29.4 8 .0 % 2,34 1,960-2,909 80
4 37.0 8 ,2 % 3.04 2.529-3,813 80
5 63.8 8,5% 5,43 4,482-6,878 80
6 182,7 6 .6 % 12,13 10,057-15.287 80

5.3 Линейность
Линейность была установлена в соответствии с руководством 1ЛМ)6-Л Инститчта клинических и лабораторных стандартов. Были 
протестированы три позиции каждо1Ч) набора. Л о1 арифмичсское преобразование данных использовшюсь для корре1П'ировки данных, 
расположенных в соответствии с распределением Гаусса.
Установлено, что внутри диапазона от 10,2 мкг/л до 199,2 мкг/л метол линеен с нелинейными отклонениями в пределах +/- 5%.

5.4 Предел обнаружения и предел количественного определения
11рслел для образца бланка (LoB) и предел обнаружения (LoD) для набора GastroBand® Pepsinogen 1 были определены в соответствии с 
рекомендацией EPI7-S CLSI с долями ложцоположительных результатов (сх) менее 5% и ложноотрицательных результатов (р) менее 
5% на основе 120 определений по 60 образцам бланков и 60 образцам с низкой концентрацией. Использовались пять образцов плазмы. 
обработа1?ной ЭДТА. и три партии наборов. Установлено, что LoB сосз'авляет 0.9 мк1'/л. а Lol) —  1,5 мкг/л.
1 [редел количественного определения был определен в соответствии с рекомендацией LP17-S CLS1 на основе 60 определений по пяти 
образцам плазмы, обработанной ЭДТА, и трем партиям наборов. Ввиду отеутезвия эталонного метода оценка озклонеиий нс oi.uia 
включена в вычисления суммарных ошибок.
Установлено, что предел количественного определения (lx)Q) составляет 8.7 мкг/л при суммарной ошибке -15.6% и коэф(|)ициенте 
вариации между измерениями 7.8%.

5.5 Л|ии1итическая специфичность
1 laoop (iasiroLanei® Pepsinogen I оценивался на перекрестную реакцию но iteiicHHOi’eny II путем добавления двух образцов е уровнями 
меисинш'ена II гфиблизительно 30 мкг/л и 100 мкг/л. Отклонения, вьгн.шасмые нспсииш'сном И в конценз рации 100 мкг/л. составили 
менее 6 %  (2.4% и 5.5% соответственно). Такое отклонение было сочтено иез!!ачигсльным.
Как и в случае любого количественнси о анализа с применением мышиных антигсл. сушеез вует вероятность искажения рсзульз'атов за 
счет ирозивомышитлх антител человека (НАМА) или гетерофильных шп'ител в образце. У пациензов. получавших препараты 
мышиных моноклональных анз'изел в лиагносгичсских или лечебных целях, M o iy r содержаться иротивомышиные аизитела человека 
(ПЛМЛ). поэтому при анализе у них могуз' ложно определяться повышенные или пониженные значения.

5.6 Интерференция
Набор Ga.stroPancl® Pepsinogen 1 прошел оценку на искажение результатов в соответствии с рекомендацией 1гР07-А2 CLSI. 
Установлено, что отклонения, вызываемые гемоглобином, свободным билирубином, связанным билирубином или гри1'лицеридами в 
концентрации, соответственно. 2 г/л, 5 мг/дл. 15 мг/дл и 500 мг/дл. составляют при уровне PGI в плазме 31 мкг/л и 100 мкг/л менее 
10%. Такое искажение результагов было сочтено незначительным.
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6 .

6.1

6.2

6.3

ТИ П  .ЛНАЛИЗИРУЕМ О! о О Ы ’АЗЦА. С Б О Р О БРА ЗЦ О В  II ПРАВИЛА О БРА Щ ЕН И Я  С НИМИ
Для ировелспия ана.’1И1и используются образцы плазмы крови чслокска. Сильно 1емолизиронимм|>(с. . imiic \ (m>icckik) 
замутненные образны не подлежат использованию.
Кровь для а п а 1иза берется ш кле ночного голодания (приблизигсльно через И) ч после последнего приема пиши). iiJ 
менее чем после 4 ч голодания, в одноразовые стерильные вакуумные пробирки для взятия крови для иол\чепия плазу 
К2ЭДТА или КЗЭДТЛ. Содержимое пробирок сразу же перемешивасгся переворачиванием их вниз-вверх 5-6 раз.
Плазму отделяют иеитрифугировапием сразу или не позднее чем через 2 ч  в соответствии с иисгр\кпиеи изгoIoв^ 
центрифуги по отделению плазмы.
Хранение образца.
В случае пеобходимосги сохранения образца, после отделения плазмы к образцу добавляют сгаби.тизаюр (iaslroPan 
Stabilizer. Добавление стаби.тизатора в образен плазмы сразу после ее отде.1епия позво.1ясг хранить образен в течение 7 л 
при температуре +4 или в течение 3 дней при те.мнературе (20-25) °С.
Образцы плазмы допускас1ся временно хранить в замороженном состоянии при -20 °С сраз) после отделения п.'1аз.м 
добавления стабилизатора GastroPanel4t Stabilizer. Для более длительного храпения (бо.тее двух недель, но не более двух . 
треб\ется температура -70 *С.
После размораживания образец с.челует тщательно псремеп1ать.
Избегайте неоднократного замораживания и размораживания образцов.

7. ПРОВЕДЕНИЕ АМАД1ПА
7.1 П редварительияя подготовка

Выдержите все реагенты и микроплантез до достижения ими температурЕ.1 (20 25) ®С.
13||||мание: Микроплапшет и/или стрипы нельзя извлекать из упаковки, изгоговлепной из <|>ольги. пока они не iiaipeioicfl 
температуры (20-25) ®С. Пеиспо.тьзованпые стрипы необходимо поместить обратно в упаковку, плотно закрьпь и хранигь 
температуре (2 -8 ) X .
1’азбавьте копиептрироваппый промывочный буфер ( 1 0 х) диаиллироваппой или леиопизировапной водой в ечнутотепии 1 : 1 0  (' 
100 мл концентрироваппо1 0  промывочного буфера + 900 мл дистиллированной водел).
Замороженные образцы следует быстро раз.морозить ееэ водяной бане с температурой (20-25) °С\ ЕЕериодЕЕчески ЕЕО.мешЕЕвая. КоЕ да 
ЕЕрактически оттаяли, поместите их в емкость с колотым льдом.
Внимание: Рекомендуется все калибраторы и контроль ставить в дублях.
Калибраторы и коЕЕтроль ставят в каждой серии авЕализов.
Тщательно перемешайте рсагсЕЕТЫ и образЕ1ы перед исполЕловазЕием.
Примечание. ИЕЕкубаЕЕИю но всех случаях можеео проводить ЕЕри (20-30) °С. еео еес доЕЕускайте ЕЕревыЕЕЕеЕЕИя указаЕЕЕЕОЙ температуры. 
РаЗЕЗОДЯЕЦИЙ буфер для ОбраЗЕЮВ. КОПЕЕеЕЕТрирОЕЗаЕЕЕЕЫЙ ЕЕрОМЕ.ЕВОЧНЫЙ буфер (К)х). ОСТа!ЕаВ.ТИВаЕОЕЦИЙ раствор и раСЕЕЮр субст| 
МОЖЕЕО исЕЕОльзовать в качестве взаимозаменяемых для разЕЕЕЛх изделий одеюй серии. Псе ЕЕрочие компшесетты снсешФеечееы для каж; 
отдельного изделия.

7.2 Проведение анализа полуавтоматическим методом
1) Разведение образцов для анализа.
Каждый образсЕ( плазмы развести с помонщю разводяЕЕЮГо бу(|>ера в сооте10шсние1 1:20 (ЕЕаЕЕример. 10 мкл ЕЕлазмЕ.! ризвеетЕЕ с 200 
разводяшеЕ'О буфера). ЛккуратЕЕО перемешайте содержимое ЕЕробирки ЕЕИпетироваЕЕие.м.

Габлица2, Разведение обраиюв для ашьтиза GastroPitnel* Pepsinogen I
Разведение Лнализируемое вещество

1 : 2 0 пепсииоген 1 (PGI)

2) ПеремеЕЕШйте и пипетируйте в лунки микроплаЕЕНЕСта по 100 мкл б.ншка расгвора (I3S). калибрат оров, конт роля и разведен
образцов (Таблица 3).
П римечание. РекомсЕЕлуется вееосить образцы в луЕЕКи одееоеч) ЕЕ.таЕЕЕЕГСЕ'а еес ;iojEbEiEC 20 миее>'т  во избежание искажения резу.н>татов i 
пределах планЕЕЕета.

ГаблиЕШ 3 .11орялок ЕШЕЕСГИрОВ;

1 2 3 4

А БлаЕ1к Бланк и т.д. и т.д.

В Kaj'inOpaTop Калибратор

С Калибратор КшЕибрат'ор

D Калибратор Калибратор

Е Контроль Контроль

F Образец ОбразеЕ!

G ОбразсЕЕ Образец

И Образсш Образец

3) Инкубируйте бОмиЕЕ при температуре (20-25) °С со встряхиванием (750 о6/миее). 13о избежаЕЕЕЕе разбрЕ.т ив 
микропланшет накрыть пленкой для ИЕЕкубации.
4) Промойте JEyHKM микрон.чаЕЕшета трижды еео 350 мкл разбавленЕЮго (1:10) нромывочЕюго бу(})ера для удаления оста 
образЕха и осторожЕЕо ЕЕростучите несколько раз переверЕЕутым планшет ом о чиетое бумажное EiojEOTCEiue.
5) Перенесите 8-каЕЕальЕЕЫм дозатором по 100 мкл расгвора конъюгата в опорожЕЕСШЕЕле лутЕки микрон.'1аЕ1Енсга. 1 
коЕЕъюгироваЕшые выявляюее1ИС антитела (конъЕогат) связываются с молекулами PGI. енязаЕЕЕЕЬЕми иммобилизовашЕыми антитела 
PGI на поверхЕЕОсти лунок.
П римечание. В каждом изделии и.меется свой раствор коЕЕ1>югат ( еес взаи.моза.меняемый).
6) МикропланЕнет ЕЕакрыть пленкой для инкубаЕШИ, ИЕЕкубируйте 60 .мин ЕЕри темЕЕсратуре (20-25) °С со 1Есгряхнва1 
(750 об/мин).
7) Промойте луЕЕКи микропланшета трижды по 350 мкл раствором разбавленЕкно (1:10) про.мьеешчееоео бу(|)ера ее ocmpi 
ЕЕростучите несколько раз переверЕЕ>тым ЕЕланЕпетом о чистое бумажЕЕое EEO.TOTCEEEte.
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8 ) Внесите 8 -кана.гьным дозатором но 100 мкл раствора субстрата в лунки микропланшета. Субстраг окисляется ферментом до 
молччения OKpaiiJCHHoro в синий цвет конечного продукта.
Огсчст времени инкубации начните с момента внесения реагента в первую лунку микропланшета и продолжайте инкубироватв в 
гечение 30 мин при температуре (20-25) °С в темноте.
Внимание: Во время инкубации не подвергайте микронланшет воздействию света.
9) Внесите 8 -кана.1ьным дозатором по КЮмкл останавливающего расгнора в лунки микропланшета. содержимое лунок 
окративается в желтый цвет. Оптическая плотность нолученного желтоп) окрашина!1ия прямо пропорциональна концентрации 1ЧЛ в 
образце.
10) Измерение оптической плогноези окрашенного вещества в лупках микропланшета провести не гюзднее чем через 30 минут 
при длине В0 .1ПЫ 450 нм с помощью считывающего устройства.

7.3 Проведение аиа.1иза авто.матическим методом
Иьчслис разработано с учетом автоматизации. Проведение авто.матического aHiunaa необходимо осуществлять в соответствии с 
инарукцией изготовителя ita анализатор ИФА. 1'линственное действие, выполияс.мое вручную -  разведение концентрированного 
промывочного буфера в соогно1иеиии 1:10 перед aiia.iH30M.

8. РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет результатов
Показания оптической плотности преобразуются в значения концентрации Р(Л путем интерполяции неизвестных значений на 
основании кривой наилучшего приближения к ка:1ибраторам. Поскольку калибраторы готовы к использованию, значения 
комнеитрации. полученные в образцах пациентов, не у множаются на козффициси г разведения.
1^ычтите среднюю оптическую плотность (OD) бланка (BS) из всех значений ()1) лупок.
П осфойте ф аф ик зависимости среднего значения OD от BS (в качестве нулево1 0  калибратора) и катибраю ров от соответствующих 
значений концентрации.
По.1имомиальная аппроксимация второго порядка пригодна для интерполирования неизвестных значений концентрации. Типичная 
ка.1ибровочиая кривая показана на рисунке 2 .

Рисунок 2. Типичная кш1иброиочная кривая.

Реакцию следует учитывать, если среднее значение оптической п лоп ш о и:
для бланк раствора: < 0 . 2  единиц оптической плотности; и концентрация - 0 . 0  mkiV;];
для калибратора 3; >1 ед. опт. пл.: и коинситрания - 200 мкг/л (±20%).
Резу льтаты можно считать присмлсм1.1ми. если результат для контрольно1 0  образна соответствует ожидаемому.

Питерпретания результатов
Низкий уровень PGI (<30 .мкг/л) в плазме свидечельствует о прогрессирующем (умеренном или тяжелом) атрофическом гастрите тела 
же.чудка. Уровни PGI ниже зтого продела служат показанием для направления на гастроскопию для подтверждения диагноза и опенки 
ТЯЖСС1И ачрофического гасфича.

1н 1олог11ческ 11й реф еренгны й интерва.ч
Пределыюс значение PGI составляет 30 мкг/л. а диапазон )юрмалы1ых значений сосчанляет 30- 160 мкг/л. Приведенные референтные 
значения рекомендуется рассматривать только в качестве ориентира.
() | ряничения процедуры нитерпретации р о у л ы в т о в
Результаты ана.чизов. полученные с помощью системы GastroPanel<K> Pepsinogen I. как и любой диагностической методики, должны 
интерпретироваться в сочетании с конкретной клинической картиной и любой другой информацией, извеечной врачу.

9. И Н ТЕРП РЕТА Ц И Я  РЕЗУ Л ЬТА ТО В  В РАМ КАХ ТЕС ТИ РО В А Н И Я  G ASTROPA NEL®
И тернретапия проводичея на результатах всех маркеров GastroPanckK*. измеренных в одном и том же образце крови пациента. Д а1т ы е  
ко.1ичсстненно1'о опрелеления необходимо собрач ь и проанализировать сонмееччю. с учетом дополнительных анамнестических ланиы.х. 
таких как прием ИПП и зр11дикаиия инфекции //. pylori.
Если гребуечея автоматизировать итерм регацию  результатов GastroPancI®. обратитесь к уполномоченному прелсгавите.чю 
производителя на территории РФ за дополничельиыми сведениями о профаммном обеспечении и услугах. Дополнительные сведения 
можно получить также на сайте продукции Ga.siroPancI® (www.gastropanei.eom).
Количественное определение iiencuHoi'eiia I меголом иммуннофермемтного аначиза (ИФА) в плазме крови с ЭДТА - одного из 
основных биологических маркеров в рамках проведения тестирования GastroPanel®. определяющего состояние структуры и функции 
слизисгой оболочки желудка. GaslroPanel® Pepsinogen 1 -  это тест, проводимый в рамках единой GastroPanel*ii.iB выявления пациентов 
с ач ро(|)исй сли зистой оболочки (атро(|)ическим гасч ритом) в теле желудка —  известным фактором риска развития рака желудка.
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GastroPanel* Pepsinogen 1 один mj четырех ключевых биомаркеров, которые мрслсишлякуг собой важнейшие pei>.i«iopi.i иормц 
фитиологии желудка и входят в состав единой GastroPanel*^ . К ттим биомаркерам относятся непсиноген 1. nencuHoi ей I I . гастрин- 
антитела к //. pylori. Для точной оценки способности слизистой оболочки тела и ан |ралы ю го отдела желудка к секреции жел>доч 
сока и G -I7. а также с целью выявить патологические состояния желудка принято исследовагь все четыре биомаркера, входяи 
состав GiistroPanel*.
Краткий обзор интерпретации результатов GastroPanel*; представлен в приложении Л,
Система GastroPanel* оптимизирована для совместного использования с обновлеппой Сиднейской системой (USS) для класси|||ик 
гастрита. В USS, используются пять диагностических категорий для класси«[)икаций результатов биопсии и аш ыию в GasiroP 
соответственно. К ним относятся:
1 ) слизистая оболочка в норме;
2) повсрхносгный (пеатрофический гастрит), ассоциированный с инфекцией Ihlicohacierpvlori:
3) атрофический гастрит в антральном отделе;
4) атрофический гастрит в теле желудка:
5) атро(|)ический иангастрит (как антрдльном отделе, так и в теле желудка).
В дополнение к тгим пяти категориям, связанным с .морфологией желудкд в анализе GastroPanel’̂  возможно опреле.1епие еще 
про(|)илей по маркерам, специфичным в отношении определенных функциональных нарушений при нормдииюй мор(|)о.1огии жел. 
Все восе.мь диагностических категорий показаны в Приложении Л и рассмотрены ддзее.
!) Слизистая оболочка в нор.ме
Если все четыре био.маркера находятся в пределах порматьного диапазона смизистая оболочка желудка фупкционируе1 норма.п.1 

учетом того что функция слизистой оболочки желудка целиком зависит от конкретных ви.’юв клеток, отвечакниих за секр< 
кислоты (париетальные клетки), пспсиногенов (главные клетки) и Гастрина-17 (датее -  G-17) (G-к.летки). для нормальной (|>ун 
требуется наличие этих клеток в ттормальных количествах. Таким образом, футткция желудка и структура его слизистой обо.ючки л 
связаны друг с другом и. по определению, нор.мальный результат анализа Gastrol'anel*' является маркером здорового жемудка.
2) Повышенная секреция кислоты
Желудочная кислота (HCI) вырабатывается высокоснециализированными париетальными (обк.1адочными) клетками в ле.ле же.л; 
Выработка кислоты регулируется, среди прочего, секрецией G -I7  в антральном отделе по принципу положительной обратной с 
стимулирующей выработку кислоты после приема пиши. Выработка кислоты приводит к все большему снижению р11 в ле.ле жс.г 
и порог рМ 2.5 запускает отрицательную обратную связь в отношении антральных G-клеток, сигнализируя им о необходим 
уменьшения выработки G-17. В результате выработка G-17 снижается парал.лельно с содержимым кислоты в теле желудка. 1хл 
какой-либо причине выработка кислоты в те.ле желудка остается на аномально высоком уровне (пол денс1вием лр 
стимулирующих механизмов), конечным результатом будет аномально низкая секреция G-17b антральными G-клетками, 
состояние лучше всего диагностируется путем пробного назначения ИПП. когда уровень G-17b должен норма.1изов: 
Г1риблизи1елыю за 2 педели лечения. В этих условиях стимулированный (после приема пиши) уровень G-17s ло.1жеп оставап 
пределах нормы, так как G-к.летки И1гтактны и способны к секреции G-17 при счпп вспствуюшей егимуляции.
3) Пониженная секреция кислоты вследствие прие.ма ингибиторов протонной помпы (ИПП/
Описанная выше регуляция работасл также в обратном направлении. Когда выработка кислоты в теле же.лудка понижена (но .ih 
причине), принцип положительной обратной связи запускает усиление секреции G -I7b в G-клелках. что приводи i к повыше 
ypoBffB G-17b в сыворотке. Пониженная секреция кислоты харакл ерма для двух состояний: I) ЛГ в теле желудка и 2) .i.iniejibiibiii П| 
ИПП. Первое из них исключаегся нормальными (или лаже повышенными) значениями PG1. PG1I. и порма.1ьным cooinouiei 
PGI/PGli. тогда как второе лучше всего диагностируется прекрашением приема ИПП. В этом случае уровень антрального (i 
должен нормализоваться в течение двух недель.
4) Поверхностный Снеатрофический) гастрит, ассоциированный с инфекцией Helicobacter pylori
Как все баклерии. Helicobacter pylori (//. pylori) также пыз1.шает острое воспаление слизисю й оболочки желудка, ooi 
начинаюшееся в антраль)1ом отделе. И связи с инфекцией //. pylori вел речаюгея три различных маркерных нро)|)и;1я.
4.1) При активной инфекции //. IWlori нонышеп уровень апл'ител к II. pylori, что может был ь едипел вепным аномалын.1М результ; 

анализа GastroPanel® при том. что все остшн.пые маркеры остакггся в пределах нормы. О.тпако нередко акливная нродолжаюнл 
инфекция //. pylori вызывает тяжелую воспалительную реакцию, которая вследствие новышенпой проницаемости клеток м( 
привести к уси.ченпому выходу !*G1. PGII и лаже G-17 из клелок и повышению уровня в сыворотке какою-либо из этих 
биомаркеров или сразу всех.

4.2) Успешная эра/зикация Н. pylori должна привести к нормализации значений всех трех маркеров, однако е зш1ержкой в песко. 
недель или месяцев. Уровень аплител к //. Pylori может ославагься повышенны,м в течение и более длилелыюго времени, 
невозможно прогнозировать. Это ограничиваег полезпоспь Ga.stroPanel* как точного диагнослического ашииза для к о т ; 
эрадикации П. pylori.

4.3) В тех случаях, когда эрадикация //, pylori не успешна, уровень антител к //. pylori осгается новы1нешП|1м (обычно нез[{ачи1е;н 
а PGi и соотношение PG1/PGII обычно находятся в пределах нормы, в то время как P(ill и (или) G-17b могул быль нем 
попышенными вследствие нродолжаюшейся воспалигелыюй реакции, 1*езульл'ат можег быть нодлиержде[л спустя 5-Ч) меся 
после чего —  при наличии показания —  можег был ь предпринята повторная попытка лечения.

5) Атрофический гастрит тела .желудка
Утрата конкретного вила клеток (главных к.леток) в собственных железах слизистой тела желудка вследел вие ее агрофин привод 
усиливаюшемуся снижению секреции PGI и (в меньшей степени) PGII. который также нырабалывается лакими же клелка\ 
слизисгой антрального отдела. 1 'акое пемропорпиопалыюе снижение уровня этих двух маркеров ведег к уменьшению сооллюнп 
I’G l/P G Il—  сше одному надежно,му ripH3 fiaKy ЛГ в леле желудка. Подобное снижение ypoBfiB 1ЧП и соолиошсния PGI/I 
iipoipeccHpycT и тесно коррелирует с тяжестью ал ро<|)ии тела желудка, завершаясь полной агро|))ией и а.хлоргидрией желудка. И с.т 
интактной (нормальной) слизисгой ангральпого отдела секреция и уровень в сыноролке (i-17b будут значительно пов1,1ш е т  
подобной ситуации проводить анализ на G -I7s не требуется. R хронических случаях с длителыпам течение.м заболевания //. / ' 
может элиминироваться, что приводит к постепенной нормализации уровня антилел к //. pylori.
6) Атрофический гастрит антршпнюго отдела .желудка
Когда атро([)ия слизистой затрагивает только антральный огдел. все маркеры, специфичные для тела желудка, осгаюлся в npe;n 
нормы. Но определению, АГ в антральном отделе вызывается ин(|>екцией //. pylori, и при анализе с помощью Gastrol’anel® ypoi 
антител к И. pylori неизменно повышен. Вследствие атрофии am ральиого отдела сокрашаелся численность G-к.лсюк. которые в кс 
концов исчезают, ч ю  приводит ко всс‘ большему снижению уровня G-17b в плазме. При тяжелой алрофии а т р а л ы 101Ч) оллела реаь 
секреции G-17s на белковое стимулирование олсутствуст из-за нехвал ки G-клеток (мишеней) в слизисгой оболочке.
7) Атрофический гастрит антрального отдела и тела желудка
11аиболее тяжелая форма ЛГ извеслна как атрофический пангастрит, поражающий как аил ральный отдел, лак и ле.ло желудка. П кс 
концов указанные клетки в теле желудка (главные клетки) и в анлральном отделе (G-клсгки) исчезают, что ne;iei к лакому харакл
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экспрессии биомиркеров. при котором уровень как непсиногенов (PGI, PG1I). так и (i-17 существенно снижен. Это относится как к G- 
17Ь. так и к СМ 7s, уровень которого остается низким даже после стимулирования из-за отсутствия G-клеток, Как и при АГ тела 
желудка (п. 5)). уровень антител к //. Pylori может быть нормальным или повытенным. Это связано с тем. что при хроническом Л1' Н. 
pylori М0ЖС1' элиминироваться в атрофированной слизистой оболочке и в отсутствие aiiTHreiiiioro стимула нормалынлй распад lg(i- 
антитсл снизит уровень антител к //. pylori до значения ниже порогового —  30 иммуно(|)срментных единиц (Э1г),
8) Прием ингибиторов протонной помпы (ИПП)
1хли пациент принимает какие-либо [фепараты ИПП, подавляющие секрецию желудочно1'о сока, просим связаться с лицом, 
производящим взятие образцов. Также введите соответствующие сведения в историю болезни пациента. ИПП снижают выработку 
желудочною сока. Это увеличивает выработку G-17, повышая уровень ненсиногена. Через 4 -10  дней но окончании лечения 
нрепарагами ИИП выработка соляной кислоты и уровень G-17 возвращаются к норме. Однако уровень neiicHiioreiia остается высоким 
в течение относительно длительного периода. За прекращением долговременного подавления секреции кислоты препарата.ми ИПП 
обычно следус!' кислотный рикошет (7-10 дней), характеризующийся усилением симптомов изжоги и очень низким уровнем G -I7.

10. МАРКИРОВКА

Снмво:

7

IVD

96

WASH 10 X

S DILBUF

BLANK

О писание

Изготовитель

11омер серии

Температура хранения; от ... до ,,.°С

Срок годности изделия: год, месяц 
включительно

Лага изготовления: I'oa, .месяц

Катщюжный номер

М едицижкое изделие для in vitro 
диагностики

Обратитесь к инструкции по применению

Количество тестов in vitro ко горые Moiyr 
бьп'ь выполнены с использованием 
содержимого: 96_______________________
Коннеитрированный промывочный буфер 
(10 X)

1*азнолящий буфер

Нланк раствор

Повторное использование занрещено

Символ

CA L 1 - 3

CONTROL

CONJ

SUBS

STOP!

ж

а

f

ж
Ф

О писание

Ка.1ибратор и его порядковый но.мер

Конзроль

Раствор конъюгата

1*аствор субстрата

Останавливающий раствор

! 1с допускать воздействие солнечного 
свега

Маркировка С1г

Хрупкое. Осторожно

Верх

Беречь от влаги

Внимание!

Осторожно
11317: При контакте с кожей может 
вызывать аллергическую реакцию 
Р302+Р352: ПРИ ПОПАДАНИИ ИА 
КОЖУ: Промыть больши.м количество.м 
волы

11. мркдупркждкптя, .м еры  п ред о сто ро ж н о сти  и о гра и и ч ен п я

Ииимаиис! С образцами miiwMbi следует обращаться как с потенциа-зьно опасны.м биологическим материалом. Вес образцы 
слслуег счи га11. цоюнциально зараженными, поэтому обращаться с ними необходимо как с инфекционным материа.юм.

- прежде чем приступи гь к проведению данного анализа, ознако.мьтссь со всеми указания.ми;
- набор солержн'г реагенты, изготовленные из компонентов крови человека. Исходные материалы, предоставляе.мые в данном наборе, 
проверены im наличие антител к гепатиту В и С. а  также антител к ВИЧ. и определены как отрицательные. П.честе с тем. поскольку ни 
один из методов тестирования нс может обеспечить абсолютной уверенности в отсутствии этих патогенов, необходи.мо соблюдать вес 
рекомендуемые меры предосторожности при обращении с производными крови;
- набор содержиз белки бычьего и .мышиного происхождения:
- все образны и 1юте11циалыю заражённые материа.зы следует дезинфицировать и утилизировать в соответствии с Правилами работы с 
возбудителями инфекционных заболеваний;
- перед тем как приступить к работе с образцами, взятыми у пациентов, обязательно надевайте защитные нерчагки. Изделие не 
нрелназначено л .1я использования в контакте с организ.мом человека;
- порезы, ссачины и другие поврежденные участки кожи лабораторного персонала при работе с образцами пациентов должны бычь 
начлежашим образом защищены соответствующими водонепроницаемыми перевязочными средствами;
- ком ноиеты . содержащие ProClin. могут вызывать кожиую ачлсрс ичсскую реакцию;
- Д.1Я всех операций мипетирования применяйте безопасные пииетирующие устройства;
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• запрошено набирать материал в пипетку ртом:
- в местах, где [1аходятся изделия и образцы пациентов, запрещено курии., принимать пищу, пользоваться космс!икч)й:
- ззаиретается использовать реагенты после исгечепия срока i4vn!0CTH. указанного па 'л икетке:
- запреишется использовать реагенты из наборов с другими серийными номерами или реагенты из наборов друч'их ироишолителей; I
- использовать только дистиллированную или деионизированную воду;
- компоненты набора предоставляются в точной коннентрании, Нерегламентироваппое разбавление или другое моди(|)пцироии 
peaieiiTOB может вызвать некорректные результаты:
- результаты анализов, полученные с помощью набора Ga,stroPanel(Ki I’cpsinogcn I. как и любой диагностической методики, лол) 
интерпретироваться в сочетании с конкретной клинической карл иной и друю й информацией, известмой врачу,

ВсегОа со6лю(кпте требования инструкщш по применению, предупреждения и меры предосторож ности.

12. Т ЕХ Н И Ч Е С К О Е  О БС Л У Ж И В А Н И Е  И РЕМ О НТ
Неприменимо. Изделие нс трсбуег технического обслуживания и нс под.лежит ремоилу.
13. М ЕТО ДЫ  И УСЛ О В И Я  С ТЕ РИ Л И  и Ц И Н
Неприменимо. Изделие не является стерильным.

14. П О РЯ ДО К  И УСЛ О В И Я  У Т И Л 1ПЛЦИМ  или У И И ЧТО Ж ЕИ П Я  М Е Д И Ц И Н С К О ГО  ИЗДЕЛИЯ
Утилизация в соответствии с требованиями СаиПиН 2.1.7.2790-10. Использованные ефипы. пленку ;щя инкубации, образны крови. пл1 

и другие компоненты набора и материалы, с клп'орыми имелся контакг биологических жидкостей, лолжш .1 быть обраболат 
утилизированы так же, как если бы они б1.1ли пол'е11ЦИ1и1ЫЮ инфицированы -  как медицинские стхолы класса Ь, 11сисиользованные ст{ 
и рамка (микроиланшет). пленка для инкубации, раавор  кот.югата. расгвор субелрала. останавливающий раелвор. а гакже кор 
многослойный фольгированный пакет и инструкция утилизирукггся как отходы к.ласса А. Неиспользованный KoimeinpiipoBai 
промывочный буфер ( 1 0  х), разводящий бу(|)ср. бланк раствор, калибралоры. контроль и раствор конъюгата \тилизир\стся как от: 
класса Г.

15. АНАЛИ З РИ СКО В
Риски, связанные с изделием, устранены и/или снижены в соответствии с лребованиями ISO 14971:2012.

15.1 РИСКИ получ1;|1Иялож1Ю11оложит[;лы1ЫХ ИЛИ Л()Ж11()отрицлп:лы1ЫХ1»нзультАто1з
- порядок дейсгвий при использовании изделия должен тпию сты о соблюдаться, так как любое изменение nponc;iypi.i можел' повз 
на изменение результатов:
- иепользова[1ие реагентов, одноразовых приеиособлений или запасных частей, отличных от постав.1яемы\ \no .u io \io 4 ci 
дистрибьютором, может привести к неправильным результалам:
- изделие следует использовать лолько опытному лабораторному персоналу:
- из,тслие должно использоваться в а х л  нсгсгвии с 11а,г1ежашей лаборагплрной практикой;
- используйте только дистиллированную и.ли деионизированную волу:
• компоненты GastroPaneldc предоставляются в точной концентрации. Датьнейшее разбавление или другое модифициро! 
р сагето в  может вызвать некорректные результаты.

16. К О Н Т РО Л Ь К АЧЕСТВА  И С ТА И ДА РТИ Ц И Я  (П РО С Л ЕЖ И В А ЕМ О С Т Ь 3 H A 4 E H llf l)
16.1 Межлународные яалонны е материалы для набора GastroPancI® Pepsinogen I отс>тств\ ку|.  ’Значения ка.1ибратор 

контрольных образцов набора GastroPanel® Pepsinogen 1 присвоены внутренним тгалоиным ка.1ибраторам Р 
Метрологическая прослеживаемость значений, присвоенных калибраторам и Kompo.ium.iM магериалам cootbcic 
требованиям ГОСТ ISO 17511-2011 (ISO 17511:2003).

16.2 CoiJiacHO Своду международных требований к лабораторным исследованиям, для тш о  чт(юы улосговериться в махлеж 
работе всех peai еигов и протоколов, необходимо использовать соответствующие срслсл ва контроля. В наборах GastroP: 
Pepsinogen I предусмотрен специфичный для каждой партии контроль с заданным значением. Использование контре 
дубле) обязательно при каждой постановке ана.1иза. Несоответствие ожидаемому результату помогаел устанавл 
во}можиые ошибки в провслении анализа и предупреждает пользователя о необходимости корректирующих действ 
каждой партии необходимо вести таб.лицы контроля качества для отслеживания рабочих характеристик коитро. 
сыворотки. В качестве альтернативы можно применять соответствующие статистические .методы для an 
виулрилабораторных контрольных значений, которые должны находиться в пределах соолвемствующих доверите; 
и тервал ов  (ДИ). принятых в каждой лаборатории. Результаты можно считаль нрисм.лсмы.ми. если рсзу.льтал 
комгрольного образца соответствует ожидаемому.

17. УСЛОВИЯ 'Ж еИ Л У А Т А Ц И И
Перед применением все компоненты набора необходимо довести до температуры (20-25) “С. В противном случае возможно получ 
не;юстовериого рс'зультата тестирования.

18. T PA IK  И О РТИ РО В А И И Е И Х РА Н ЕН И Е, С Т А БИ Л ЬН О С ТЬ
18.1 Набор GastroPancl'Jc Pepsinogen I следует транспортировать при (2-8) °С.
18.2 Набор GastroPanelJC Pepsinogen I следует хранить в холодильнике при (2-8) °С. При хранении при злой температуре 

стабилен до истечения срока годности, указанного на яикетке коробки набора и на зтикел ках каждого флакона, вхоляп 
набор. Срок годности после вскрытия упаковки составляет 6  .месяцев. 'Запрещается замораживать набор, iioauepiai 
воиействию  высокой температуры и.ли хранить его при температуре выше + 8  °С. Раствор субстрата чувствите 
воиействию  спета. Микропланшет или отдельные стрипы нельзя извлекать из фольгироваиной упаковки, пока о 
iiai роются до темпералуры (20-25) ®С. Нсиспользоваиные стрипы необходимо помесл ить обратно в упаковку, плотно за 
и хранить при температуре (2-8) °С.

18.3 Признаки ухудшения качества набора. Жидкие компоненты не должны быть визуально мутными и-ли со;1сржать взвес! 
нс менее, концентрированный промывочный буфер при температуре (2-8) ®С может быть частично кристлш.лизов; 
кристаллы растворяются при перемешивании при температуре (20-25) *С. Разводящий буфер слегка нснро1| 
Калибраторы и контроль также мш ут казаться слегка непрозрачными. Раствор субстрата должен быть боенветмы: 
бледно-голубым. Любая иная окраска указывает на ухудшение качества раствора субстрата.

18.4 Срок годности набора GastroPanel'K» Pepsinogen 1 составляет 12 месяцев.
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1‘). ГАРАНТИИ П РО И ЗВ О ДИ ТЕЛ Я
Изготовитель обяз>ется исправить все дефекты. обнар>'жсиныс в любом Продукте («Дефектный продукт»), причинами которых 
являются использование исиадлежаших материалов или нарушение технологии производства и которые препятствуют механическому 
ф\икниоиированию или применению но назначению Продуктов, включая функции, указанные в спецификациях Изготовителя на 
Пролукты. но не ограничиваясь ими. ЛЮБЫЕ ГЛРЛМТИЙПЬ1Е ОБЯЗЛТЕЛЬСТВЛ СЧИТАЮТСЯ НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫМИ. ЕСЛИ 
ДЕФ1-КТЫ ЯВЛЯЮТСЯ СЛЕДСТВИЕМ ПЕПРАВИЛЫЮ ГО ОБРАЩЕНИЯ. ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. СЛУЧАЙНОГО ПОВРЕЖДЕНИЯ, 
НЕПРАВИЛЬНОГО ХРАПЕНИЯ.
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ НЕ НЕСЕТ OTBETCTBI-HHOCTb В СЛУЧАЕ ПРИМЕНЕНИЯ ИЗДЕЛИЯ НЕ НО НАЗНАЧЕНИЮ И НЕ В 
СООТВЕТСТВИИ С УСТАНОВЛЕННЫМИ ПОКАЗАНИЯМИ К ПРИМЕНЕНИЮ.

20. КОНТАКТНАЯ И НФ ОРМ А ЦИ Я
Но вопросам качесгва медицинскою изделия, а также в случае иасгупления нежелательных/неблагоприяшых событий связанных с 
применением медицинского изделия необходимо обращаться к уполиомочешюму представителю произволигеля на территории РФ; 
Общество с 0 1 раниче11110Й ответствсиностыо «МЕЛОН» (ООО «MIU10II»)
19У155, г. Санкт-Петербург. Морская наб, дом .17. корпус 2, литер А. помешение 12-Н, №7 
Телефон/Факс; +7 (812) 602-17-76. e-mail: office((r/)rnelonbio.ru

21. ДАТА ИЗДАНИЯ И Н С ТРУ К Ц И И  ПО П РИ М ЕН ЕН И Ю
Ga.stroPanel® Pepsinogen 1 version Irus. 09-2019

11 из 12



П РИ Л О Ж ЕН И Е А
П р ф пито, п р о н у м е р о в а н о  п ск 

(______С ^ ~ С ^

Восемь диагностических категорий Gasirt^Pan,ei, |ь н ы й  д и р е к т о р  О О О  «1

Бномаркеры GastroPanel’’̂  j, / /  ... irt
ЯСКИИ 1 .3 .

№ Пепсиноген 1 
(PGI)

(30-
160 мкг/л)®

Пепсиноген 11 
(PGI1) 

(3-15 мкг/л)

Соотноше
нне

PGI/PGII
(3-20)

Гастрин-17Ь
(G-176)

(1-
7 пмоль/л)

FacTpi^f-7s 
(G-lts^ \

(3 -  V  
30 пмоль/лV*

‘ Уровень/*.^
антител

N N N N N N З.чоровая С.1ИЗИСП1Я 
(без атр<ч1)ии. без 
1Ш(Ьекции //. pylori)

2 N N N L* N N Здоровая с.тзисгая. 
! 1опышеи[|ая секреция 
кислоты и 1'СЛС
желудка

3 N или 1Г N или П'^ N N N Здоровая слизистая- 
Пониженная секреция 
кис;ют1.1 ис.1елстиис. 
imiipii.sicp. нрис.ма 
ИИИ

4а N или N или 1Г N N или 1Г — Н Лктииная и||(|)скция //. 
pylori, без .зсчсиия

4Ь N N N N — N или 1Г У спетная зрадикация 
11. pylori

4с N Н N II — II Неуспешная 
)ра.чикация //, pylori

5 L 1. I. II — или II Лтро<|шчсский гастри т 
в теле желудка

6 N N N L L 11 Лтрофичсский гастрит 
а антральном отделе

7 L L 1. I, 1. или 11 Лтрофичсский 
iiaiii'acipm' (в 
антра.1ьном отделе и 
з еле же.зулка)

8 П П N Н N Краткий (4-10 дней) 
перерыв в приеме 
ИПП

Примечания:
N —  норма: L —  низкий уровень: П —  высокий \ ровень:
•пробное назначение ИПП в течение двух недель, должна произойти нормализация Ci 17Ь;
••прекратить прием ИПП. в течение двух недель должна произойти нормализация G -I7b:
ND —  aHajtH3 не требуется:
^уровень PG1. PGI1 и G-17 может быть повышен вследствие воспаления слизистой:
''^антитела к Я. pylori могут исчезн>ть при длительной атрофии слизистой:
*^нрелельное значение для PG! 30 мкг/л согласуется с умеренным/тяже.зым атрофическим гастри^гом:
’уровень антител к Я. pylori может оставаться повышенным в течение нескольких месяцев после успешного искоренения //. pylori.
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Набор реагентов для определенияп^синогена 

методом ИФА в плазме крови с ЭДТА’

GastroPanel® Pepsin

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

.................... .. ..... ......... ..... .

GastroPanel^
....................... .... ..............

Product Family 
606 400

Производитель:
Blohit Oyj I Laippati» 4, 00880, Helsinki, Finland 

Биохит On i ЛайШ 1 атие 1, 00880, Хельсинки, Фимлямдия

Уполномоченный лре||ставитель производителя на территории РФ:
ОСФ аМ ЕШ Ш » 1498155, г. Санкт-Петербург, Морская наб, дом 37, корпус 2, литер А, понммдение 12-Н, № 7

Т е л . НК? (8121602-17-76, e-mail; info6melonbio.ru
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1. О БЩ А Я  ИИОРМЛ11ИЯ
1.1 НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Нябор реаген к ж  лля опрслелении псмсииогсиа II метолом ИФА в плазме крови с ЭДТА G astroPanel®  Pepsinogen И

В сос'
Микроплаишст (12 стрипов по 8  лунок) -  1 шт.
Пленка для инкубации -  3 шт.
Концентрированный промывочный буфер (10 х) (120 мл) -  
Разводящий буфер (50 м л Ь  • шт.
Бланк раствор (1.5 мл) -  1 шт.
Калибраторы (1.5 мл) -  3 ш г.
Контроль (1.5 мл) -  1 шт.
Раствор конъюгата (15 мл) -  1 шт.
Раствор субстрата (15 мл) -  1 шт.
Останавливающий раствор (15 мл) -  1 шт.
Инстр\ кция по применению -  1 шт.
Сертификат контроля качесгва -  1 шт.

шт.

Сокращенное наименование -  GastroPanel® Pepsinogen К. GastroPanel® PGM. 
Каталожный номер 606 020

1.2 СВЕДЕНИЯ О РАЗРАБОТ ЧИКЕ И ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Биохит Ой (Biohit Oyj)
Лайннатие 1, 00880. Хельсинки, Финляндия (Laippatie 1. 00880. Helsinki, Finland)
Тел.: +358 9 773 861. e-mail: inrofrt}bjohit.ll

1.3 СВЕДЕНИЯ О МЕСТЕ ПРОИЗВОДСТВА МВДИЦИНСКОГ О ИЗДЕЛИЯ

1) Биохит Ой (Biohit Oyj) Лайппатие 1, 00880. Хельсинки. Финляндия (Laippatie 1. 00880. Helsinki. Finland)
2) ООО «БИОХИТ», Россия. 197350, Санкт-Петербург, внзтригородское муниципальное образование Санк-г-Псгерб\ 
муниципальный округ Коломяги. улица Лй^гчика Паршина, дом 15, корпус 2. строение 1

1.4 СВЕДЕНИЯ ОБ УПОЛНОМОЧЕННЫХ ПРЕДСТАВИТЕЛЯХ* ПРОИЗВОДИТ ЕЛЯ ПА ТЕРРИТОРИИ РФ 
Общество с ограниченной ответственностью «МЕЛОН» (ООО «МЕЛОН»)
199155. г. Санкт-Петербург. Морская наб, лом 37. корпус 2. литер А. помещение 12-Н. №7 
Тел. +7 (812) 602-17-76. e-mail; intb!r^melonbio.nj
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2 . плзплчЕниЕ МЕДИЦИНСКОГО иадклия
2.1 НЛ311ЛЧЫ1И1-:

Количественное опрелелс11ие пенсиногеиа II моголом иммуноферментного анализа (ИФА) в плазме крови с ЭДТЛ. Предназначено 
исключительно для 11рофсесиоию1ыюго использования в клинико-диагностических лабораториях (медицинским технологом, 
медицинским лабораторным техником, врачом клинической лабораторной диагностики). Является всномо1'ателы1ым средством для 
.чальиейтей иосгапотси диагноза, связанжнч) с отклонением пепсиногена И от нормы. Для in vitro диагностики.

2.2 ПОКАЗАНИЯ К 11РИМ1';1 IHI!ИК)
- количественное определение исисиногена II в рамках проведения тестирования GastroPanelO ;̂
- опенка состояния слизистой оболочки желудка;

2.3 11РОТИ13()11()КЛЗЛИИЯ К ИРИМНИКПИЮ
11е выявлены. Исследование проводится у населения всех возрастных групп при наличии показаний к применению.

2.4 ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ 1101 РНЬИТНЛЬ 
Клинико-лиагноетичеекие лаборатории.

2.5 ВОЗМОЖНЫЕ HObOHIIbll' 1и)ЗД1;ЙС1 ВИЯ 
11е В1ЛЯВЛ0 1 Ы.

3. Т ЕХ Н И Ч ЕС К О Е 0П 11СЛ 1Ш Е М ЕД И Ц И Н С К О ГО  И ЗДЕЛИЯ
3.1 ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ М1':ДИНИНСК()1'0 ИЗДЕЛИЯ

Количественный иммуно(|)ермснтпый анализ. Лжитиз GastroPand® Pepsinogen II основан на еншвич-метоле иммуноферментного 
анализа с иснользова[1ием сиеци(1)ичсских иммобилизованных [юнсиноген II (далее -  Р(Л1) антител, а,теорбиронаиных на лунках 
микронлашпета. и связывающих uhth'Icji. меченных нероксилазой хрена (HRP): Мо1юклональиые амти'1 ела, спсци(|)ические к PGI1 
человека. иммобилизован[и.1е на нол11Стироло]юй поверхности лунок связываются с молекулами РОИ. присутствующими в образце. 
Jh'iiKH после инкубании мромывакп для удщ1е[1ия остатков образца. ПКР-конъюгировацные выявляющие антитела (конъюгат) 
добавляют в .1\'нки. и они связываются е молскула.ми PGII, связанными иммобилизованными антителами к PG1! на новерхноети лунок. 
После инкубании лунки мромына[от и добавляют в finx ТМВ-субстрат. Субстрат окисляется (|)ерментом до получс1жя окрашенного в 
синий цвет конечного нролук'1'а. с1)ерме[пативиая реакция прекращается после внесения останавливающего раствора и содержимое 
лунок окрашивается в желзый цвет. Оптическая плотность полученного желтого окрашивания прямо 1 1ро1юрционщ1ьна концентрации 
PGII в образце.

3.2 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКП'РИСТИКИ
3.2.1 КОМПЛЕКТНОСТЬ

GastroPand® Pepsinogen II представляет собой набор, в составе;
• Микромлажиет (12 стринов но 8 лунок) -  1 шт.
• Пленка для иик\бации -- 3 ш т.
• Коицетрироваиный нромывочн1.1й буфер (К) х) (120 мл) -  I шт.
• Разводящий бу(1)ор (50 мл)- I шт.
• Ьла11к раствор (1.5 мл) -  1 шт.
• Калибраторы (1.5 мл) -  3 шт.
• Котроль (1,5 мл) -  I шт.
• i’aci'Bop конъюгата (15 мл) -  1 шт.
• Распюр субстрата (15 мл) -  1 шт.
• Останавливающий раствор(15 мл)- I шт.
• Инструкция но применению -  1 игт.
• Серти(|)икат контроля качества -  1 шт.

Олин набор рассчитан иа выполнение 96 тестов.

3.2.2 КОМПОНЕНТЫ НАБОРА 

M iiK p o iiJ ia iiin cT  (M IC R O PLA TE)
Состав: 12 стрииов по 8  лунок с нанесенными высокоспсиифичиы.ми мопокло11алы 1ыми антителами класса IgG к PG1I. установленных
в рамку.
М икро 11ла[Н11С'1' И310ТОВЛСИ из бссивстиого. прозрачного пластика.
Рамка изгш овлепа из светлого пластика.
Мод1‘01Ч1вка: готово к иепол[)30ванию.
С табильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6  месяцев после вскрытия упаковки.

АI \  [Знимаипс! 11осле вскрытия упаковки микроплапшета па дне лунок .может образоваться некоторое количество кристаллов, 
которые MOIл'1' повлиять на рсзультат1.1. Нс используйте сгрины с криста-тлами.

Новториос использонанпс c tp i i i io i i  запрещено.

Пленка для инкубании (INCUBATION COV'ERS)
Гри листа клейкой пленки для ж)кр1Л'|ия луиок микропланшеза во время инкубации. 
I Ьземка бесцветная с клейким слоем.
Нопториос использование пленки запрещ ено.
П одю тонкя: готово к использованию.

1чомисигрнро1заии 1, 1Й п ром ы вочны й буфер (10 х) jWASH|lO х| (W ASHING BU FFER C O N C EN TRA TE (10 х))
Состав: один (1)лакон. содержащий 120 мл концентрата (К) х) фосфатно-солевого буфера (PBS) с Tween 20 и 0.1% РгоСИп 300 в 
качестве конеерван та. I (вет крышки: белый.
Ко1тентрирова11Н1.1й 11ром1.1вочныи 6 y(jiep (10 х) -  прозрачная жидкост!.. без цвета, без запаха.
Н одю говка: Развести лиезиллироваиной водой в соотношении 1:10 (100 мл концентрированного промывочного бу(|)ера + 900 мл 
дистиллированной воды) и ззиател1.мо перемешать.
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С табильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6  месяцев после вскрытия унака 
Разведенный раствор стабилен в течение двух недель при хранении в холодильнике (2 -8 ) °С.

Разводящ ий буфер |s|DiLBUF| (SA M PLE DILUENT BUFFER) \
Состав: один флакон, содержащий 50 мл фосфатного буфера содержащего казеин. I'ween 20 и 0.1%  ProCliii 300 в качестве KtJiieepuai 
и красный краситель. Цвет крышки: белый.
Разводящий буфер -  жидкость от розового до красного цвета, без запаха.
П одготовка: готово к использованию.
С табильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6  месяцев после вскрытия упаков

Б лан к  раствор |blank| (BLANK SO LU TION )
Сосгав; один флакон, содержащий 1.5 мл фосфатного буфера на основе сыворотки человека с 0,1% РгоСМп 300 в качесгве Koiiccpnai 
Цвет крышки; белый.
Бланк раствор -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
П одготовка: готово к использованию.
С табильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6  месяцев noc.ie вскрытия \паков

К алибраторы  ^ ^ 1 - 3  (CA LIBRA TO RS I - 3 )
Состав; три флакона, каждый из которых содержит по L5 мл калибраторов на основе сыворотки человека с 0.1% РгоСМп 300 в камее 
консерванта. Значения калибраторов указаны на флаконах.
Цвет крышки калибратора 1: зеленый.
Цвет крышки калибратора 2: желтый.
Цвет крышки калибратора 3: красный.
Калибраторы -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
П одготовка: готово к использованию.
С табильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6  месяцев после вскры! ия \паков

К онтроль [CONTROLI (C O NTROL)
Состав; один флакон, содержащий 1.5 Nta контроля на основе сыворотки че.товека с 0.1%  РгоСМп 300 в качестве консерван та. Значе 
контроля указано на флаконе. Цвет крышки: синий.
Контроль -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
П одготовка: готово к использованию.
С табильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6  месяцев после вскры т ия унаков

Раствор конъю гата IcONjj (CO N JU G A TE)
Состав: один флакон, содержащий 15 мл HRP-коиъюгированных а т и т с л  к РОИ в стабилизирующем буфере с О.С 
метилизотиазолииома, 0 .0 2 %  бромиитробензола и 0 .0 0 2 % других активных изотиазоломов как консервантов. 1 1вст крышки; бсл1.1й. 
Раствор конъюгата -  жидкость, от прозрачного до светло-желтого цвета, без заиа.\а.
П одготовка: готово к использованию.
Сл абнлы ю сть: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6  месяцев после вскры тия упаков

Раствор субстрата (SUBSTRATE SOLUTION)
Состав: один флакон, содержащий 15 мл тетрамстилбеизидина (ТМВ) в водном растворе. Цвет крышки и флакона; коричневый. 
Раствор субстрата -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
П одготовка: готово к использованию.
С табильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6  месяцев после вскрытия упакот 
Оберегать от прямого света. Раствор субстрата должен быть бесцветным или бледно-голубым. Любая иная окраска указывает 
ухудшение качества раствора субстрата.

О станавливаю щ ий раствор [^ШЕ1 (STO P SOLUTION)
Состав; один флакон, содержащий 15 мл 0.1 моль/л серной кислоты. Цвет крышки: белый.
Останавливающий раствор -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
П одготовка: готово к использованию.
С табильность; Стабилен до истечения срока годности. Ко.мпопент можно использовать в течение 6  месяцев после вскрытия упаков

4. ДОПОЛНИТЕЛЬНЫ!! ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ, КОТОРЫЕ ТРЕБУЮТСЯ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ ТЕСТПРОВЛПИ! 
(НЕ СОДЕРЖАТСЯ В НАБОРЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ)

- дист иллированная или деионизированная вода;
- дозатор од |10кана.'1ьный и одноразовые наконечники для точного дозирования 2 0 - 2 0 0  мкл. с ногрешносгыо 0 . 2 0  мкм;
- дозатор 8 -канальный для дозирования 30-300 м к л  с погрешностью 0.20 m k . i ;

- мерные цилиндры на 1 0 0 , 2 0 0  и 1 0 0 0  мкл;
- пробирки для разбавленных образцов;
- термошейкер для инкубации со встряхиванием;
- устройство для мойки .чикропланшетов:
- бу.мажные полотенца или фильтровальная бумага;
- таймер:
- считывающее устройство для микропланшетов при длине волны 450 им:
- емкость для ледяной бани;
- встряхиватель для микропланшетов;
- автоматический анализатор (для автоматическог о метода);
- защитная одежда, перчатки и средства зашиты глаз/лица.

Совместная работа GastroPanel® возможна с любыми (открытыми) автоматическими и полуавтоматическими иммуно<|)ерментными 
анатгизаторами. зарегистрировшгными в установленном порядке на территории РФ.
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5. Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  Х А РА КТЕРИ С ТИ К И
Все испытания рабочих характерис1ик мроволили при температуре (20-25) °С. Анализ всех образцов выполняли с дублированием в 
лунках микронланшета.

5.1 Диапазон измерений
Диапазон измерений для набора GastroPanel(K; Pepsinogen II еоставляет от 3 .мкг/л до 60 мкг/л. Установлено, что внутри этого 
диапазона метод линеен с нелинейными отклонениями +/- 5%, повторяемоеть характеризуется коэффициентом вариации <  8 %. 
воспроизводимость в пределах одного анализа -  коэффициентом вариации <  1 0 %. а суммарная ошибка на пороговом уровне 
количественного определения (LoQ) сосзавляет <  +/- 20%.

5.2 Воспроизводимость
Исследования воспроизводимости проводились в соответствии с рекомендацией ЕР5-А2 Институ1а клинических и лабораторных 
стандартов (CLSI). Панель, составленную из образцов плазмы, обрабеггамной ЭДТА. с низкой, средней и высокой концентрацией PGII. 
ан<иизиров*сзась с дублированием в течение 2 0  рабочих дней (по два ати ж за  в день, по два повтора на каяиый образец за один 
анализ). В исследованиях участвова.1и семь операторов, которые использовали три нроизводственные партии на двух приборах. 
Статистический анализ проводился согласно рекомендации ЕР5-А2 CLS1 с целью оценки повторяемости и воспроизводимости в 
преле.1ах .заборатории.
11ри определении повторяемости для образцов плазмы, обработанной ОДТА. диапазон средних значений составил от 2.7 мк1'/л до 53.5 
мкг/л. для стандартных отклонений от 0.12 мкг/л до 1.56 мк|/л, а % коэффициента вариации -  от 2,6% до 4.4%. При определении 
воспроизводимости в пределах лабораю рии для образцов плазмы, обработанной ЭДТА. диапазон стандартных отклонений составил от 
0.22 мкг/л до 3.46 мкт/л. а  %  коэффициента вариации -  от 6.0% до 7.9%.

Таблица 1. Результаты исследований.

Образец С редняя
концентрация (м кг/л)

Коэффициент 
вариации (% )

Суммарное
стандартное
отклонение

С тандартное 
отклонение (ДИ 

95%)
п

П О В Т О РЯ Е М О С Т Ь

2.7 4.4% 0 . 1 2 0.098-0.153 80
2 6.4 2,7% 0.17 0,138-0.216 80
3 12.9 3.4% 0.44 0.364-0.567 80
4 34.3 2 .6 % 0.89 0,732-1.142 78
5 53.5 2.9% 1.56 1.284-2.001 80

ВОСП РОИЗВОДИ.М ОСТЬ в  ПРЕДЕЛАХ  Л А БО РА Т О РИ И
2.7 7.9% 0 . 2 2 0.179-0,269 80

2 6.4 6 .2 % 0.40 0.329-0,499 80
3 12.9 6,7% 0.87 0,726-1,074 80
4 34.3 6 ,0 % 2,07 1.718-2.610 78
5 53.5 6.5% 3.46 2,821-4.475 80

5.3 Линейность
Линейность была установлена в соответствии с руководством ЕР06-А Института клинических и лабораторных стандартов. Были 

протестированы три позиции каждого набора. Логарифмическое преобразование данных использовалось ;шя корректировки данных, 
распо.тоженных в соответствии с распределением Гаусса.

Установлено, что внутри диапазона от 3.2 мкг/л до 60.1 мкг/л метод линеен с нелинейными отклонения.ми в пределах +/- 5%.

5.4 Предел обнаружения и предел количественного определения
Предел для образца бланка (ЕоВ) и предел обнаружения (LoD) для набора GastroPanel3& Pepsinogen II были определены в 

соотвезствии с рекомендацией EP17-S CLSI с долями ложноположительных результатов (а) менее 5% и ложноотрицательных 
результатов (Р) менее 5% на основе 120 определений по 60 образцам бланков и 60 образцам с низкой концентрацией. И спользова1и 
ПЯТ1. образцов плазмы, обработанной 'ЭД ГА. и три партии наборов. Установлено, что ЕоВ составляет 0.2 .мкг/л. а LoD —  0,4 мкг/л. 
Мрелел количественного определения онредсмя.!и в соответствии с рекомендацией EP17-S CLSI па основе 60 определений по пяти 
образцам плазмы, обработанной ЭДГА. и трем партиям наборов. Ввиду отсутствия эталонного метода оценку отклонений в 
вычисления су.чмарных ошибок не включали, Уетановлено, что предел количественного определения (LoQ) составляет 1.9 мкг/л при 
су.ммариой ошибке - 1 1 . 1%  и ко эффициентом вариации между измерениями 6 . 1%.

5.5 Ана-зитическая специфичность
Набор GasiroPane№  Pepsinogen II оненивдзея на перекрестну ю реакцию по непсиногену 1 путем добавления двух образцов с 

уровнями PG1 приблизительно 2.8 мкг/л и 13 мкг/л. Отклонение, вызванное PGI. в концентрации 400 мкг/.i составило меньше чем +/- 
4% (-3.5% и 2.2%. соответственно). Ого отклонение было признано незначительным.

Как и в случае любого ко.зичесгненного анализа с применеиие.м мышиных антител, существует вероятность искажения 
результатов за счет противомышиных антител человека (ПАМА) или гетерофильных антител в образце. У пациентов, получавших 
препараты мышиных моноклональных антител в диагностических или лечебных целях, могут содержагься противомышиные антитела 
человека (ПАМА), поэтому при анализе у них могут ложно определяться повышенные или пониженные значения.

5.6 Интерференция
Набор GastroPanel® Pepsinogen II прошел оценку на искажение результатов в соответствии с рекомендацией ЕР07-А2 CLS1. 
Установлено, что отклонения. вызываем1.1С гемоглобином, свободным билирубином, связанным билирубином или триглицеридами в 
концентрации, соответственно. 2 г/л. 5 м1’/дл. 15 м |/дл  и 500 мг/дл. составляют при уровне PGII в плазме 2.8 мкг/л и 12 мкг/л. менее 
10%. Такое искажение результатов было сочтено незиачительны.м. Сильно 1 е.молизированные. липемические или замутненные 
образны не поллежат использованию.
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6 .

6.1
6.2

6.3

ТИ П  .ЧН ЛЛ И ЗИ РУ ЕМ Ш  о О БРА ЗЦ А , С Б О Р  О БРА ЗЦ О В И ПРАВИЛА О БРА Щ Е Н И Я  С  НИМИ
Д.'1я приведения ана.1 иза используются образцы плазмы крови человека.
Крою, для анализа берется после no4 Jtoro голодания {приблизительно через 10 ч после послелиего приема пиши), но' 
менее чем после 4 ч голодания, в одноразовые стерильные вакуумные пробирки для взя гия кроки для полччеиия плазмк 
К2'ЭД'ГЛ или КЗЭДТА. Содержимое пробирок сразу же пере.мешивается переворачиванием их вниз-вверх 5-6 раз.
Плазму отделяют центрифугированием сразу или не позднее чем через 2 ч в соответствии с иисгр\кциеи изготовш' 
центрифуги по отделению плазмы.
Хранение образна.
В сл>чае необходимости сохранения образца, после отделения плазмы к образцу добавляют стаби.ипатор (iastroPaiv 
Stabili/.er. Добавление стабилизатора в образец 1глазмы сразу после ее отделения позво.чяег храпит ь образец в течение 7 Д1 

tipn температуре +4 °С или в течение 3 дней при температуре (20-25) ’’С.
Образцы плазмы допускается временно хранить в за.морожсином состоянии при -20 °С сразу после отделения илазм! 
добавления стабилизатора GastroPaneliK) Stabilizer. Для более длительного хранения (более двух недель, но не бо.тее двух ; 
требчется температура -70 ®С.
После размораживания образец следует тщательно перемешать.
Избегайте неоднократного замораживания и размораживания образцов.
Сильно гемолизированные, липемическис или замттпеииые образцы не подлежат исиользовинию.

7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
7.1 П релварителы 1йя подготовка

Выдержите все реагенты и микропланшет до достижения и.ми температуры (20-25) °С.
Внимание: Микропланшет и/или стрипы нельзя извлекать из упаковки, изготовленной из фольги, пока они не нафеются 
те.мпературы (20-25) ®С. Неиспользованные стрипы необходимо поместить обратно в упаковку, плотно закрьпь и хранить 
тем ператф е (2-8) ®С.
Разбавьте концентрированный промывочный буфер (10х) дисти.ллированной или деионизированний водой в соотош ен ии  1:10 (1 

ЮО мл концентрированного промывочного б\ф сра + 900 мл дистиллированной волы).
Замороженные образны следует быстро разморозить на водяной бане с температурой (20-25) °С. периодически помспишая. Когда 
практически оп аяли , поместите их в с.мкость с колотым льдом.
Виммание: Рекоменд>с*тся все ка.1ибраторы и контроль сдавить в дублях.
Ка.зибраторы и контроль ставят в каждой серии анализов.
Тщательно перемешайте реагенты и образны перед использованием.
Примечание. Инкубацию во всех случаях можно проводить при (20-30) *С. ио не допускайте прсвышепия указанной температуры. 
Разводящий буфер для образцов, концентрированный цро.мывочный буфер (Юх). останавливающий раствор и раствор субст) 
можно использовать в качестве взаимозаменяемых для разных изделий одной серии. Все прочие компоненты специфичны для каж:' 
отдельного изделия.

7.2 Проведение анализа полуавтоматическим методом
I ) Разведение обра:тов для ашииза.
Каждый образец плазмы развести с помощью разводящего буфера в соотношении 1:20 (например. 10 мкл плазмы разнести с 200 
разводящею б\<|)ера). Аккуратно перемешайте содержимое пробирки пипстироиаписм.

Разведение Ана:1Изир\'емое вещество
1 : 2 0 пспсипоген 11 (PG11)

2) Перемешайте и пипстируйте и лунки микропламшета по 100 мкл бланка раствора (BS). калибраторов, контроля и разведен
образцов (Таблица 3).
П римечание. Гскомсплустся вносит!, образш .1 в лунки одного планшета нс долымс 20 минул во избежание искажения ретультатов i 
пределах пламшета.

Таблица 3. Порядок пипстирования
1 2 3 4

А Бланк Бланк и т.д. и Т.Д.

В Калибратор Калибратор

С Калибратор Калибратор

1) Калибратор Калибратор

Е Контроль KoHTpO.lb

F Образец Образец

G Образец Образец

И Образец Образец

3) Инк\бируйте 60 мин при температуре (20-25) со встряхиванием (750 об/мин), Во избежание раиЗрызпш. 
микропланшет накрыть пленкой для инкубации.
4) Промойте лупки микропланшета трижды по 350 мкл разбавленного (1: 10) промывочного б>(|)ера для уда.1ения оста 
образца и осторожно простучите несколько раз перевернутым планшетом о чистое бумажное полотенце.
5) Перс!1сситс 8 -каиа.зьным дозатором но 100 .мкл раствора конъюгата в опорожненные л\нки микрон.ыншета. 1 
конъюгированные выявляющие аьгтитела (конъюгат) связываются с молекулами В(М1. связанными иммобилизоиаит>1ми антитела 
PG11 на поверхности лунок.
Примечание. В каждом изделии имеется свой раствор конъюгат (ис взаимозаменяемый).
6 ) Микропланшет накрыть пленкой для инкубации. Инкубируйте 60 мин при температуре (20-25) °С со встряхива! 
(750 об/мин).
7) Промойте лунки микропланшета трижды по 350 мкл раствором разбавленного (1; 10) промывочного бу([>ера и ocropt 
простучите несколько раз перевернчтым планшетом о чисгое бумажное полотенце.
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8 ) Внссиге 8 -каиалы 1ым дозатором [ю 100 мк-ч раствора субстрата п лунки MUKpoiniaiiuicia. Субстрш окисляется фермеш ом до 
||ол \ чсиия окрашенного в синий цвет коисчиого npojiyici'a.
OiCMcr времени инкубации начните с момента внесения реагента в первую лунку микронлантста и продолжайте инкубировать в 
iCHeinie 30 мин при температуре (20-25) °С в тем н о 1е.
Винманне: Во время инкубации не подвергайте микроиланшет воздействию света,
9) Внесите 8 -канальным дозатором по 100 мкл останавливающего раствора в лунки микроплапшета, содержимое луиок 
окрашивается в желтый цвет. Оптическая плотность полученного желтого окрашивания прямо пропорциональна коиненгрании 1*011 в 
образце.
10) Измерение оптической плотности окрашенного вещества в лунках микропланшета провести нс позднее чем через 30 минут 
при длине волны 450 нм с помощью считывающего устройства.

7.3 Проведение а н а л т я  автоматическим меголом
Изделие разработано с учетом автоматизации. Проведение автоматического ана;1иза необходимо осуществлять в соответствии с 
инструкцией изготовителя на анализатор ИФЛ. Кдииственное действие, выполняемое вручную -  разведение концентрированною 
промывочного буфера в соотмошении 1 :! 0  перед ашитизом.

8 . РЕЗУЛЬТАТЫ  
Расчет результатов
Показания оптической плотности преобразуются в значения концентрации l*Gll путем интерполяции неизвестных значений на 
основании кривой наил\чш сго приближения к калибраторам. Поскольку калибраторы готовы к использонаник). значения 
коннстраиии. пол\ ченные в образцах пациенюв. не у.миожаются на коо(|)фициент разведения.
П ычипе срелнкж) оптическую плотность (OD) бланка (BS) из всех значений 01) л>зюк. Постройте график зависимости среднего 
значения 01) HS (в качестве нулевого калибратора) и ка.чибраторов от соответствующих значений конситрации. Полиномиа-зьная 
аипрокси.мация второго порядка нриголиа для интерполирования неизвестных значений концентрации. Гипичиая калибровочная 
к|1И1»ая показана на рис. 2.

1*ис. 2. Типичная ка.1ибровочная кривая

Реакцию следует учитывагь. семи среднее значение 0 1ггичсской плотности:
;сзя бланк раствора: < 0 . 2  единиц о1ггической плотткти: и коннентрания • 0 . 0  мкг/л:
;и1я к<сзибрагора 3: >! ед. огт. пл.; и концетрация - 48.4 мкг/л (±20%).
Резуль1!гп.1 можно считать приемлемыми, если результат ;и я  контрольного образна счютветствуег ожи;шсмом>.

MiiTepiipeiaiiiiB результаюв
1*011 является маркером воспаления слизистой оболочки, чаше всего вызываемой инфекцией Helicobacter pylori или возникающего 
нслелствие длительного приема ИПП. С оотнош ож е PG1/PG1I ниже 3.0 свидетельствует о том. что у пациента наблюдается 
11ро1рессиронав1иая атрофия тела жсл) лка.
Б и олоп 1чсск>1й реф ерентны й интервал
11родел1.иос значение PGII с<ктавляст 3 mki/л.. а диапазон нормальных значений составляет 3-15 мкг/л. Приведенные референтные 
значения рекомендуется рассмагринагь только в качестве ориентира.
О граничения процедуры  Ш1терпретаиии результатов
Резу.'1ы агы  аи<1лизов. полученные с номошыо системы GastroPanel® Pepsinogen II. как и любой диагностической методики, должны 
nfiTcpiipci npoftaTbca li сочетании с конкретной клинической картиной и любой другой информацией, известной врачу.

9. И П Т Е РП РЕ Т Л Ц И Я  РЕЗУ Л ЬТА ТО В  В РА.МКАХ ТЕС ТИ РО В А Н И Я  G ASTROPA NEL®
Интерпретация проводится на результатах всех маркеров GastroPanel®. измеренных в одном и то.м же образце крови пациента. Данные 
количесп венного определения необходимо собрать и проана.1изнровать совместно, с учето.м дополнительных анамнестических данных, 
таких как нрисм ИПП и зрщшкания инфекции //. pylori.
Исли 1рсбустся автоматизировать интсрпретаци10 результатов Gastrol*anel®. обратитесь к уполнохгоченному представителю 
нроизиодителя tia территории РФ за дополнительными сведениями о программном обеспечении и услугах. Дополнительные сведения 
можно получить также на сайте продукции GastroPanel® (www.gastropancl.com).
Колнчссгвснное определение пенсшюгсна II метолом иммунноферментиого анализа (ИФЛ) в плазме крови с ЭДТЛ • одного из 
ocHonin.ix биологических маркеров в рамках проведения тестирования GastroPanel®. определяющего состояние структуры и функции 
слизистой оболочки желудка. Gastrol’and*' Pepsinogen II -  это тест, проводимый в рамках единой GastroPanel* для выявления 
пациентов с атрофией слизистой оболочки (атро<})Нчсским гастритом) в теле желудка —  известным факторо.м риска развития рака 
жсл>лка.
GastroPanel* Pepsinogen И один из четырех ключевых биомаркеров, которые прслстав.зяют собой важнейшие регуляторы нормальной 
физио.югии ж ел\дка и входят в состав единой GastroPanel® . К этим биомаркерам относятся пепсииоген I . непси»гоген 11. гастрин-17 и
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а и т тс л а  к И. pylori. Для точной опенки снособносги слилисюй оболочки тела и afnpani.HOio отдела желудка к секреции желулочг 
сока и G -I7, а также с целью выявить патологические состояния желудка принято исследовать все четыре биомаркера. входяи» 
сосл ав GastroPanel*^.
Краткий обзор интернрегации результатов GaslroPanel® представлен в приложении Л.
Система GastroPanel**^ оптимизирована для совместного использования с обновленной Сиднейской сисл смой (USS) для класси(1)ик1 

гастрита. В USS, используются пять диагностических категорий для классификаций результатов биопсии и ан ал то в  GastroPi 
соответственно. К ним относятся:
1) слизистая оболочка в норме:

2 ) поверхностный (неагрофический гастрит), ассониированный с инфекцией //elicohcicier pylori:
3) атрофический гастрит в антральном отделе;
4) атрофический гастрит в теле желудка:
5) агрофический н а т  астрит (как антральном отделе, так и в теле желудка).
13 дополнение к этим пяти категориям, связанным с морфологией желудка, в анализе GastroPanel* возможно определение еще 
профилей по маркерам, специфичным в отношении определенных функшюпа.1Ы1ых нарушений при норма.1ык)й мор<|юлогни жел) 
Все восемь диагностических категорий показаны в Приложении Л и рассмотрены ;uuiee.
1) Слизистая оболочка в норме
Если все четыре био.марксра находятся в пределах нормального диапазона, слизисгая оболочка желудка ф \нкнноннр\е 1 норма-чьз 
учетом того что функция слизистой оболочки желудка целиком завиенг от конкрезных видов клегок. 0 1 иечаюших за секре 
кислоты (париегальные клетки), ненсиногенов (главные клетки) и Гастрина-)? (;ia:iee -  G-17) (G-клстки). для нормальной ф у т  
|ребуегся наличие этих клегок в нормальных количеезвах. 1 аким образом, функция желудка и структура его слизисюй оболочки т  
связаны друг с другом и. по определению, норма-зьный результат анализа GasiroPanel* янлясчся маркером здорово! о желудка.
2) Повышенная секреция кис.тты
Желудочная кислота (HCI) вырабатывается высокоспециализированнымн нариегальными (обкладочными) клегкамн и lejie жел\ 
Выработка кислоты рщулируется. среди прочего, секрецией G-17 в антра.зыюм отделе по нриннин> но.10жигельной обратной ci 
стимулирующей выработку кислоты после приема ниши. Выработка кислоты приводит к всё* больше.му снижению р11 в теле же.1> 
и порог pH 2.5 запускает отрицательную обратную связь в озношении антра.зьных G-клеток. си1-на.зизируя нм о необходим 
уменьшения выработки G-17. В результате выработка G -I7  снижается параллельно с еодержимым кислоты в теме желудка. Ксл 
какой-либо причине выработка кислоты в теле желудка остается на аномально высоком уровне (пол дейсгвием лр 
стимулирующих меха1гизмов). конечным результатом будет аном!зльно низкая секреция G-176 антра.1ьными (|-к .1сгками. 
состояние лучше всего лиагноетир>ется п \тем  пробного назначения ИНН. когда уровень G-17b до.зжен нормщзизова 
приблизительно за 2 недели лечения. В этих условиях стимулированный (после приема нищи) уровень G-17s ло.1жен осзавать 
пределах нормы, так как ( i-клетки интактны и способны к секреции G -17 при соответс гв) н)щей ci имуляцин.
3) Пониженная секреция кислоты вследствие приема ингибиторов протонной по.ипы (ИПП)
Описанная выше регл'ляция работает также в обратном направлении. Когда вырабоз ка кислоз ы в те.зе желудка понижена (но лк 
причине), принцип положительной обратной связи запускает усиление секреции G -I7b в G-клстках. что нриводиз к повыше 
уровня G-17b в сыворотке. Пониженная секреция кислоты .характерна x ia  двух сосзояиий: I ) ЛГ в теле желудка и 2) д л тел ьн ы й  п( 
ИПП. Первое из них исключается нормальными (или лаже повышенными) значениями PGI. PGII. и норма.зьным соотношс! 
PGI/PGII. тогда как второе лучше всего диапю стир\ется нрекрашеннем приема ИПП. В этом случае \ровеиь ан 1ра.1ы ю 1о (i 
должен нормализоваться в течение двух недель.
4} Поверхностный (неатрофический) гастрит, ассоциированный с инфекцией Helicohacler pylori
Как все бакзерии. Helicohacler pylori (//. pylori) также вызывает острое воспа.1ение с.зизнстой оболочки жс.1\дка. ooi, 
!шчи1шющееся в антршзыюм отделе. В связи с инфекцией II. pylori встречаются зри раз.1нчных маркерных профиля.
4.1) При акзив!юй ин(1)екции //. Pylori повышен уровень антите.з к И. pylori, что может быть единственным анома.1(.1н.1м резулмз 

анализа (iastroPanel® при том. что все остальные маркеры остаются в пределах нормы. Однако нередко активная нродолжаюш 
ии(|)екция И. pylori вызывает тяжелую носналителы1ук) реакцию, которая вследствие повышенной нронинаемоези клеток м< 
принести к усиленному выходу PGI. PG11 и даже G-17 из клеток и повышению уровня в сыворотке какого-либо из этих 
биомаркеров или сразу всех.

4.2) Успешная эрадикаиия И. pylori должна привести к нор.мализации значений всех трех маркеров, однако с за;1ержкой в неско. 
недель и.зи месяцев. Уровень антител к //. Pylori может оставаться повышенным в течение и более длите.зыюго времени. 
невозмож!{о нрогнозировать. Это ограничивает полезноегь GastroPanel® как зочно 1Х) диагностического ан а .тза  д.зя конз| 
эра-чикании II. pylori.

4.3) В тех случаях, когда эрадикаиия Н. pylori не yeiieimia. хровень антител к //. pylori остается новышенн1.1м (o6 i.i4 iio незначи1сл1 

а PG1 и соотношение PG1/PG11 обычно находятся в пределах нормы, в то время как PGI1 и (или) G-17b могчз бып> нем 
повышенными вследствие продолжающейся воспалительной реакции. Результат может быть подтвержден спуезя 5 -6  меся 
после чего —  при наличии показания —  может быть предпринята повторная попытка лечения.

5) Атрофический гастрит тела желудка
Уз'раза конкретого  вида клеток (главных клеток) в собственных железах слизистой гсла желудка вследствие ее а 1ро(])ни привод 
усиливаюшсмуся снижению секреции PGI и (в меныпей степени) PGI1. котор!.1й также вырабатываезся гакими же клегках 
слизистой ап 1ралыюго отдела. Такое пепропорционалыюе снижение уровня л и х  двух маркеров ведет к умсн1.шспию соозионк 
PG1/PG11—  еще одному пачежному признаку АГ в зеле желудка. Подобное снижение уров)1я PG1 и cooiiioiiichub PGI/: 
iipoj рессируе '1 и тесно коррелируег с тяжестью атро(|)НИ зела желудка, завершаясь полной агрофией и а.члоргидрней желудка, И сл 
интактной (нормальной) слизистой антра.зыюго отдела секреция и уровень в ci.iBopoiKC G-17b будут значизел1.но noni.micni 
подобной сизуании проводить аназиз на G-17s не требуется. В хронических случаях с длительным течением заболевания //. !\ 
можед элиминироваться, что приводит к постепенной нормализации уровня антител к /А pylori.
6) Атрофический гастрит антрального отдела .желудка
Когда атрофия слизистой затрагивает только антральный отдел, все маркеры, специфичные для тела желудка, осзаются в пред 
нормы. По опрсделепию, ЛГ в антральном отделе BbiTbiBae îcB инфекцией /А pylori, и при анализе с помощью GastroPancl** уро 
антител к Н. pylori неизменно повышен. Вследствие атрофии анз'ралыюго отдела сокращ айся численность О-клегок. козорые в кс 
концов исчезают, чз'о приводит ко всё большему снижению уровня G-17b в плазме. 11ри з'яжелой атрофии аитра;1Ы!ого огдела peai' 
секреции G-17s на белковое стимулирование отсутствует из-за нехватки G-клеток (мн1пеней) в слизистой оболочке.
7) Атрофический гастрит антрального отдела и тела желудка
Наиболее тяжелая форма ЛГ известна как атрофический нангастрит. поражающий как анз ральный отдел, так и тело желу дка. В кг 
КОННОВ указанные клетки в теле желудка (главные клетки) и в антральном отделе (G-клогки) исчезают, что ведет к закому xapaic 
экспрессии биомаркеров, при котором уровень как пепсиногенов (PGI. PG11). так и G-17 существенно снижен. Это относится как i 
17b. так и к G-17s, уровень которого остается низким даже после стимулирования из-за отсутствия G-клеток. Как и при ЛГ •
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желудка (ii. 5)). уровет> антител к /7. Pylori может быть нормальным или повышенным. Это связано с тем. что при хроническом Л1' //, 
pylori может элиминироваться в атрофированной слизистой оболочке и в отсутст'вие антигенного стимула нормгшьный распад IgO- 
ант ител снизит уровень ант ител к II. p y lori до значения ниже порогового —  30 иммуноферментных единиц {ЭЕ).
<Ч) Прием иигит т ороп прот онной помпы (ИПП)
Если пациент iipHunMac-i' какие-либо препараты ИНН. подавляющие секрецию желудочного сока, просим связаться с лицом, 
производящим взятие образцов. Также введите соответетвуюшие сведения в историю болезни пациента. ИНН снижают выработку 
желудочного сока. Это увеличивает выработку G-17. повышая уровень пепсиногена. Через 4 -10  дней по окончании лечения 
препаратами ИНН выработка соляной кислоты и уровень G -I7 возвращаются к норме. Однако уровень пепсиногена остается высоким 
в гечение относительно ллителыюго периода. За прекращением долговременного подавления секреции кислоты препаратами ИНН 
001.14110 следует кислотный рикошет (7-10 дней), характеризующийся усилением си м то м о в  изжоги и очень низким уровнем G-17.

К). МАРКИРОВКА

Символ

ш \

1

IVD

□ 2
WASH 10 X

О писание

И31‘0Т0ВИТСЛЬ

11омер серии

Температура хранения: от ... до ...°С

Срок годности изделия: год. месяц 
включи гельно

Дата изготовления: год. месяц

Каталожный номер

Медицинское изделие для in vitro  
лиа1'ностики

Обратитесь к инструкции по применению

Количество 'тестов in vitro которые могут 
быть выполнены с использованием 
содержимого: 96________________________

S DILBUF

BLANK

Концентрированный промывочный буфер 
(Ю х)

Разводящий бу'(|)ер

Бланк раствор

loBTopHoc использование запрещено

Символ

CA L 1 - 3

CONTROL

CONJ

SUBS

s t o p ]

' S \

С €

!
It

А
Ф

О писание

Калибратор и его порядковый номер

Контроль

Раствор конъюгата

Раствор субстрата

Останавливающий раствор

Ие допускать воздействие солнечного 
света

Маркировка CR

Хрупкое. Осторожно

Верх

Беречь от влаги

Внимание!

Осторожно
Н З17: При контакте с кожей может 
вызывать аллергическую реакцию 
Р302+Р352: ПРИ ПОПАДАНИИ НА 
КОЖУ: Промыть большим количеством
воды

11. П РЕД У П РЕЖ Д ЕН И Я . М ЕРЫ  П РЕД О С ТО РО Ж Н О С ТИ  И 01Р А П И Ч Е П И Я

А Внимание! С образцами плазмы следует обращаться как с 110тенцищ|ьно опасным биологическим материалом. Все образцы
следует считать потенциально зараженными, потгому обращаться с ними необходимо как с инфекционным материалом.

■ прежде чем приступить к нровелеиию данного анализа, ознакомьтесь со всеми указаниями;
- набор содержит реагенты, изготовленные из компоментон крови человека. Исходные материа.'1ы, предоставляемые в данном наборе, 
проверены на наличие антител к 1'епа'титу В и Ct, а также а1ттитсл к ВИЧ. и определены как отрицательные. Вместе с тем, поскольку ни 
один из методов 'тестирования не может обеспечить абсолютной уверенности в отсутствии этих патогенов, необходимо соблюдать все 
рекомендуемые меры предосторожности при обращении с производными крови:
- набор содержит белки бычьего и мышиного происхождения;
- нес обрдии.! и потенциалыю зараж1!нные материалы следует дезинфицировать и утилизировать в соответствии с Правилами работы с 
возбули телями и1и|)екционных заболеваний;
- перед том как приступить к рабо'тс с образцами, взятыми у пациентов, обязательно надевайте защитные перчатки. Изделие нс 
предназначено для испол1.зования в кон такте с организмом человека;
- норс'и.1. сссыииы и другие поврежденные участки кожи лабораторного персонала при работе с образца.ми пациентов должны быть 
Щ1г 1сжа1ци.\1 образом зашишены соотстствую щ ими волоиспроницаемыми иерсвязочмыми средствами;
- компоненты, содержащие РтоСИп. могут вызывать кожную аллергическую реакцию;
■ для всех операций мипетирования применяйте безопасные пипетирующие устройства:
- iaiipeiiicHo набирать материал в пипетку ртом;
- в местах, где находя тся изделия и образцы пациен тов, запрещено курить, принимать пищу, пользоваться косметикой;
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- ззапрстается использовать реагенты после истечения срока голности. указанного на зтикеткс:
- запрещается использовать реагенты из наборов с лругими серийными номерами или peai eiiTbi из наборов л р \ 1 их производителей;'
- использовать только дистиллированную или деионизированную воду:
- компоненты набора предоставляются в точной концентрации. Перегламентированное разбавление или лр>ю е молнфицирова 
реагентов может вызвать некорректные результаты:
- результаты анализов, полученные с помощью набора GastroPanel'K! Pepsinogen II. как и любой лиагностическо11 методики. дол> 
интерпретироваться в сочетании с конкретной клинической картиной и другой информацией, известной врачу:
- нестероидные противовоспалительные средства могут привести к nonbiiiietiHio уровня раздражения с.зизиетых обо.ючек.

Всегда соблюдайте требования инструкции по применению, предупрем'дения и меры предосторим ноенш.

12. ТЕХ Н И Ч Е С К О Е  О БС Л У Ж И В А Н И Е  И РЕМ О НТ
Неприменимо. Изделие не требует технического обслуживания и не нод-чежит ремон ту.
13. М ЕТО Д Ы  И УС Л О В И Я  С ТЕРИ Л И ЗА Ц И И  
Неприменимо. Изделие не является стерильным.

14. П О РЯ ДО К  И УС Л О В И Я  УТИ ЛИ ЗА Ц И И  и л и  У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я  М ЕДИЦИНСКОГ О ИЗДЕЛИЯ
Утилизация в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.7.2790-10. Использованные стрипы. пленку лчя инку бации, образщ .1 крови, пла 
и другие компоненты набора и мачериалы. с которыми име.чся котакч' биологических жн-чкостей. до.чжны бычь обработан 
утилизированы так же. как если бы они были потенциально инфицированы -  как медицинские очлоды к.часса Б. Неис!1ол1.зованные cip 
и ра.мка (микропланшет), пленка для инкубации, раствор кот.югата. раствор субстретш оетанавлинающий раствор, а также корт 
многослойный фольгированный пакет и инструкция утилизируются как очходы к.часса Л. Неиспользованный конце1Гфнрован 
промывочный буфер ( 1 0  х), разводящий буфер, бланк раствор, калибраторы, контроль и раствор конъюгата утилизируется как от\ 
класса Г.

15. А НА ЛИ З РИ СКО В
Риски, связанные с издслие.м. устранены и/или снижены в соответствии с чребования.ми ISO 14971:2012.

15.1 РИСКИ ПОЛУЧЕ11ЙЯ ЛОЖ110IЮЛОЖИТЕЛЬНЫХ ИЛИ ЛОЖ1ЮОТРИЦЛ ГКЛЫ1ЫХ РЕЗУЛЬТАТОВ
- порядок действий при использовании изде.чия должен полност ью соблюдаться, так как .чюбое изменение процеду ры м<1ж с1 нов.п 
на изменение результатов:
- использование реагентов, одноразовых приспособлений или запасных частей, отличных от постан.чяемых yiioBfioKUtMoii 
дистрибьютором, может привести к псправильмым результатам:
■ изделие следует использовать только ош.пному лабораторному персоналу:
- изделие должно использоваться в соотвеч етвии с надлежащей лабораторной практикой:
- используйте только дистиллированную или деионизированную волу:
- компоненты GastroPanel® прелоставля1ТУГся в точной ко1шснтранни. Дальненшее разбав.1ст1ие или другое .мoдифиниpoв^ 
реагентов может вызвать некоррекчч1ые резуль'1'а1ч.1.

16. К О Н Т РО Л Ь КАЧЕСТВА И С ТА Н Д А РТИ Ц Н Я  (П РО С Л ЕЖ И В А ЕМ О С Т Ь ЗН А Ч ЕН И И )
16.1 Международные эталонные материалы для набора GastroPanel® Pepsinogen И отсутствуют. Значения калибрачорч 

котрольны х образцов набора GastroPanel® Pepsinogen II присвоены внутренним эталонным ка.1ибрачорам Hi 
М с1рологичсская прослеживаемость значений, присвоенных калибраторам и контрольным материа.чам сочугвсгсг 
требованиям ГОСТ ISO 17511-2011 (ISO 17511:2003).

16.2 CoiviacHO Своду международных требований к лабораторным исследованиям, для того чтобы улостоверит1.ся в нач.чсжа 
работе всех реагентов и протоколов, необходимо использовать соответствующие средства контроля. В наборах Gastrol’ai 
Pepsinogen II предусмотрен специфичный для каждой партии контроль с заданным значением. Использование контро; 
дубле) обязательно при каждой постановке анализа. Несоответствие ожидаемому результату помогает уечапавли 
воз.можные ошибки в проведении анализа и предупреждает пользовате.чя о необходимости коррекгирующих л е й с тн  
каждой партии необходимо вести таблицы контроля качества для очележивания рабочих характсрисчик комчро.н 
сыворотки, В качестве а.чьтернативы можно применять соответствующие статистические .методы д.чя аиа 
впутрилабораториых контро.чьных значений, которые должны находиться в пределах соответствующих доверитель 
инчервалов (ДИ). принятых в каждой лаборатории. Результаты можно считать прие.млемы.ми. если результат 
конгролыюго образца соотвегствует ожидаемому.

17. УСЛОВИЯ ЭКСП ЛУА ТАЦ ИИ
Перед применением все компоненты набора необ.ходи.мо довести до температуры (20-25) °С. В противном случае возможно но.чу че 
недостоверною результата тестирования.

18. ТРА Н С П О РТИ РО В А Н И Е И Х РА Н ЕН И Е, С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь
18.1 Набор Ga,stroPancl® Pepsinogen II следует транспортировать при (2 -8 ) °С.
18.2 Набор Ga,stroPanel® Pepsinogen И следует хранить в холодильнике при (2 -8 ) °С. Мри храпении при этой температуре и; 

стабилен до истечения срока годности, указанного на этикетке коробки набора и на этикетках каждого флакона, вхоляпц 
набор. Срок годности после вскрытия упаковки составляет 6  месяцев. Запрещается замораживать набор, подвергать 
воздействию высокой температуры или хранить его при температуре выше + 8  °С. Раствор субстрата чувствитсл« 
воздействию света. Микропланшет или отдельные стрипы нельзя извлекать из фо.чыированной упаковки, пока o h i  

нагреются до температуры (20-25) °С. Неиспользованные стрины необходимо поместить обратно li упаковку, и.чотио зак( 
и хранить при температуре (2-8) °С.

18.3 Признаки ухудшения качества набора. Жидкие ко.чпоненты не должны быть визуа.чыю мутными и.чи содержачь взвесь, 
нс менее, концентрированный промывочный буфер при температуре (2-8) °С .может быть частично крисчал.чизован 
кристаллы растворяются при перемешивании при температуре (20-25) °С. Разводящий бу<|)ер слегка нспрочра 
Ка.чибраторы и контроль также могут казаться слегка непрозрачными. Раствор субстрата должен бычь бесцветным 
бледно-голубым. Любая иная окраска указывает на ухудшение качества раствора субстрата.

18.4 Срок годности набора GastroPanel® Pepsinogen 11 составляет 12 месяцев.
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19. ГАРАНТИИ П РО И ЗВ О Д И ТЕЛ Я
Ияотовитель обязуется исправить нее лефекты. обнаруженные в любом Продукте («Дефектный продукт»), причинами которых 
являются испо;1ьзоваиие иепаллеж атих материалов или iiapyuieime технологии гфоизволства и которые препятсгвуют механическому 
фуикпиопироиаиию или применению но назначению Продуктов, включая функции, указанные в спецификациях Изготовителя на 
Продукты, но не oi раничиваясь ими. ЛЮВЫЕ ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА СЧИТАЮТСЯ НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫМИ, ЕСЛИ 
ДЕФЕКТЫ ЯВЛЯЮТСЯ СЛЕДСТВИ1-:М НЕПРАВИЛЬНОГО ОБРАЩЕНИЯ. ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. СЛУЧАЙНОГО ПОВРЕЖДЕНИЯ. 
НЕПРАВИЛЬНОГО ХРАНЕНИЯ.
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ В СЛУЧАЕ ПРИМЕНЕНИЯ ИЗДЕЛИЯ НЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ И НЕ В 
СООТВЕТСТВИИ С УСТАНОВЛЕННЫМИ ПОКАЗАНИЯМИ К ПРИМЕНЕНИЮ.

20. КОНТАКТНАЯ И Н Ф О РМ А Ц И Я
По вопросам качества медицинского изделия, а также в случае наступления нежелательиых/пеблагоприяп1ых событий связанных с 
прнмепение.м медицинского изделия необходимо обращаться к уполномоченному представителю производителя на территории РФ; 
Общество с ограниченной ответственностью «МЕЛОН» (ООО «МЕЛОН»)
199155. г. Санкт-Петербург, Морская наб, дом 37, корпус 2, литер А. по.мешенис 12-Н. №7 
Тслефон/Факс: +7 (812) 602-17-76. e-mail: office'ffimelonbio.ru

21. ДАТА ИЗДАНИЯ И Н С ТРУ К Ц И И  ПО П РИ М ЕН ЕН И Ю
GastroPanel® Pepsinogen I! version Irus, 09-2019
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П РИ Л О Ж ЕН И Е А
ито, п р о н у м е р Т ) В 8  

( .

Восемь диагностических категорий (iaslroPaiiflSl *
^ 0

■г

^ ф а я ь н ы й  д и р е к т о р

В иомаокеры GastroPanel'*
S t Пепемноген I 

(PC I)
(30-
160 мкг/л>®

Пепсиноген II 
(PG II) 

(3-15 мкг/л)

Соотноше
мне

PGI/PC1I
(3-20)

Гастрин-17Ь
(G-17b)

( 1-
7 пмоль/л)

Гастрин-175
(G-I7S)

(3 -
30 пмоль/л) (<30 ЕЮ )

N N N N N N Здоровая слизистая 
(без агро(|>ии. без 
инфекции //. pvlori)

2 N N N L* N N Здоровая слизистая. 
Повытениая секреция 
кислоты в ic;ie 
желчлка

3 N или Н'^ N или N н** N N Здоровая слизистая, 
Поиижеммая секренмя 
кисло ты неледст ние. 
например, нрис.ма 
ИПП

4а N или М'' N или Н '' N N или Н'^ - Н Активная Н1к|)екция //. 
pvlori. без лечения

4b N N N N - N или 1Г Успешная )р<гтикания 
//. pvlori

4с N М N М - II Неуснс111иан 
трачикання II. priori

5 L L L Н - N^''' или II Атрофический гастрит 
в тележ сл \д ка

6 N N N L L М Атрофический гастрит 
в антральном отделе

7 L L L L 1. или 11 Атрофический 
пангасгрит (в 
антра.ты1ом отделе и 
теле жел\дка)

Н И Н N Н N Краткий (4 - I0  лиси) 
нерерьш в приеме
и п м

Примечания:
N —  норма: L —  ниакий уровень; И —  высокий уровень:
•пробное назначение И1III в течение двух недель, должна произойти нормализация 017Ь:
••[фскратить прием ИНН, в течение двух недель должна произойти нормализация (И 7 Ь :
ND —  анализ не требуегся;

^уровень PGI, PGI! и G-17 может быть повышен вследствие воспаления слизистой;
'^антитела к //. pylori могут исчезнуть при длительной атрофии слизистой:
^предельное значение для PGI 30 мкг/л согласуется с умеренным/тяжелым атрофическим 1'астритом:
уровень ан тител к //. pylori может оставаться повышенным в течение нескольких месяцев после успешного искоренения //. pvlori.
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1. ОБЩ АЯ ИНОРМ АЦИЯ
1.1 НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для определения гастрипя-17 метолом ИФА в плазме крови с ЭДТА G astroPanel®  G astrin-17

состане:
Микро11л а[|тет  (12 стрипоа по 8  лунок) -  I ш г.
Пленка лля инкубации- 3  шт.
Концентрированный промывочный бу(|)ср ( К) х) (120 мл) 
Разволятий буфер (50 м л Ь  I шт.
Бланк раствор (1.5 мл) -  1 шт.
Калибраторы (1,5 мл) -  4 шт.
Контро.1ь (1.5 м л ) -  1 шт.
Раствор конъюгата (15 мл) -  1 шт.
Раствор субстрата (15 мл) -  I шт.
Останавливающий раствор ( 15 мл) -  1 шт.
Инсгр\ кция по применению -  I шт.
Серти(|)икат контроля качества -  1 шт.

Сокращенное наименование -  GastroPanel® G astrin-17. GastroPanel® G-17. 
Каталожный номер 606 035

\ . l  СВЕДЕНИЯ О РАЗРАБОТЧИКЕ И ПРОИЗВОДИТЕЛЕ М ЕД И Ц И иС К 0\'О  ИЗДЕЛИЯ 

Биохит Ой (В\о\\Л O'j])
Лайппэтие \ , 00880. Хельсинки. Фи1\ляидия (Laippalie 1 .00880. Helsinki. Finlaml)
Т ел .:+358 9 773 861. e-mail; info'«)biohit.fi

1.3 СШ;ДЕНИЯ О МЕСТЕ ПРОИЗВОДСТВА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
1) Биохит Ой (Biohit Оу))Лайппатис 1. 00880, Хельсинки. Финляндия (U ippatie 1. 00880. Helsinki. Finland)
2) ООО «ЬИОХИТ», Россия. 197350, Санкт-Петербург, внутригородское муниципальное образование Санкл-1 |етсрб’ 
муниципальный округ Коломяги. улица Лётчика Паршина, дом 15. корпус 2, строение I

1.4 СВЕДЕНИЯ ОБ УПОЛНОМОЧЕННЫХ ПРЕДСТАВИТЕЛЯХ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ НА ТЕРРИТОРИИ РФ

Общество с ограниченной ответственностью «МЕЛОН» (ООО «МЕЛОН»)
199155, г. Санкт-Петербург, Морская наб, дом 37, корпус 2, литер Л. помещение 12-Н. №7 
Тел. +7 (812) 602-17-76, e-mail: info('«)melonbio.ru
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А
2. 11ЛЯ1ЛЧЕИИЕ М Е Д И Ц И Н С К О ГО  ИЗДЕЛИЯ

2.1 ИЛЗПЛЧЕ-ИИК

Количсстисииос определение гастрина-17 методом иммуннофермептного анализа (ИФА) в плазме крови с 'ЗДТЛ. Предназначено 
исключительно для профессиона.1Ыюго использования в клинико*лиагностических лабораториях (медицинским технологом, 
мелииинским лабораторны.м технико.м. врачом клинической лабораторной диагностики). Является вспомогательным средством для 
лалы 1ейшей постановки диагноза, связанного с отклонением гастрина-17 от нормы. Лля in vitro диагностики.

2.2 ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕПИК)

- количественное определение 1астрина-17 в рамках проведения тестирования GastroPanellO;
- оценка состояния слизистой оболочки желудка.

2..3 МРОГИВОПОКАЗАПИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не выявлены. Исследование проводится у населения всех возрастных групп при на-шчии показаний к применению.

2.4 ПОП-ПЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ 

К.шнико-лиагностические лаборатории.
2.5 ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ВОЗДЕЙСТВИЯ 

Не выявлены.

3. Т ЕХ Н И Ч Е С К О Е  О П И С А Н И Е  М ЕД И Ц И Н С К О ГО  ИЗДЕЛИЯ
3 . 1 11РИНЦИ11 Д 1: й с т в и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Количес!венный иммуноферментный анализ. Анализ Gastrol’anelS' Ga.strin-17 основан на езнлвич-метолс иммуиоферментного анализа 
с использованием специфических иммобилизонамнЕлх гастрин-17 (ла.1ее -  G-17) аититс.1. а.чсорбированпых на лунках микрюплаишога. 
и связывающих антител, меченных пероксидазой хрена (ИКР); Мопоклона;1ьные антитела, специфические к G-17 человека, 
иммобилизованные на полистироловой поверхности лунок связываются с молекулами G-17. присутствуюсцими в образце. Лунки после 
инкубации иромынаюг для удаления остатков образца. НКР-коиъюгироиаицые выявляеошис антитела (конъюгат) добавляют в лунки, и 
они свяя>1ва1озся с мо.зекулами G-17. связаины.ми иммобилизованны.ми антителами к (}-17 на поверхности лунок. После инкубации 
л>з1ки промывают и добавляют в них ГМВ-субстрат. Субстрат окисляется ферментом до получения окрашенного в синий цвет 
К0 ИСЧИ01Ч) продукта. Фермеизативная реакция прекращается после внесения останавливаю|[1его раствора и содержимое лунок 
окративается в желтый цвет. Оптическая и.зотность полученного желтого окрашивания нря.мо нропорционтезьна концентрации G -I7  в 
образно.

3.2 ОСНОВНЫЕ 'П:ХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
3.2.1 КОМПЛЕКТНОСТЬ

(iastroPanel’ii> Gastrin-17 нрелстав.'|яег собой набор, в составе;
• Микропланшет (12 с зр тю в  по 8  лунок) -  I шт.
• 11ленка лля инкубации -  3 шт.
• Концеи грированный промывочный буфер ( IО х) ( 120 мл) -  1 шт.
• Разводящий буфер (50 мл)- 1 шт.
• Бланк раствор (1.5 мл) -  1 шт.
• Кезлибраторы (1.5 м л ) - 4  шт.
• Контроль (1.5 мл) -  1 шт.
• Раствор конъ1огага(15 мл) -  1 ип.
• Раствор ечбетрата (15 .мл) -  1 шт.
• Останавливающий раствор (15 мл) -  1 шт.
• Инструкция по приме1?ению -  1 шт.
• Ссрти(|)ика'1' контроля качества -  I шт,

Один набор рассчитан на выполнение 96 тестов.

3.2.2 КОМПОНЕНТЫ НАБОРА 

М и к р о н л ан тет  (M 1CRO PLA TE)
Состав: Состав: 12 стрипов но 8  лунок с нанесенными выеокоафииными моноклональными антителами к пентилу G-17 человека. 
\становле11!М.1х в рамку.
MHKpoii.iaiiiiiei изготовлен из бесцветного, прозрачного пластика.
Рамка из1 0 1 0 влсна из свез лого пласт ика.
Н олготовка: готово к использованию.
С табильносз ь: Стабилен до истечения срока годности. KoMiioticm' можно использовать в течение 6  месяцев после вскрытия упаковки.

Г nimiHHimc! 11осле вскрытия упаковки микропланшеда на дне лунок может образоваться некоторое количество кристаллов, 
которые M o iy r  повлиять на результаты. 11с используйте стрины с криста.зла.ми.

11о1п о |ж о е  ипю льзован и е стрипов зяпреш ено.

П.зенка лля иикубапин (INCUBATION COV ERS)
I |щ листа клейкой пленки для покрытия лунок микрои-заншета во время инкубации.

11лснка бесцветная с клейким слоем.
Повторное использование lutciiKx запреш еио.
Н олготовка: готово к иснользова[1ИЮ.

KoHneinpupoBamibtfi п ром ы вочны й буфер (10 х) IWASHjio х] (W ASHING BU FFER C O N C EN TRA TE (10 х))
Состав: один флакон, содержащий 120 мл концентрата (10 х) фосфато-сз).зевого буфера (PBS) с Tween 20 и 0.1%  РгоСМп 300 в 
качестве консерванта. 1.1вет крышки: белый.
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Концентрированный промывочный буфер (10 х) -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
П одготовка: Развести дистиллированной водой в соотношении );10 (100 мл концентрированного промывочного б\<|)сра + 90(1 
дистиллированной воды) и тщательно перемешать.
С табильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6  месяцев iioc.ie вскрыгия упакш 
Разведенный раствор стабилен в течение двух недель при хранении в холодильнике (2 -8 ) °С.

Разводящ ий буфер |SiDlLBUF| (SA M PLE DILUENT BUFFER)
Состав; один флакон, содержащий 50 мл фосфатного буфера содержащего казеин. Tween 20 и 0.1%  РгоСИп 300 в качестве коисерв; 
и красный краситель. Цвет крышки: белый.
Разводящий буфер -  жидкость от розового до красного цвета, без запа.\а.
П одготовка: готово к использованию.
С табильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6  месяцев после искры :ия \  пако!

Б лан к  раствор 1blamk| (BLANK SOLUTION)
Состав: один ф.1акон. содержащий 1.5 мл фосфатного буфера с 0.1% ProClin 300 в качестве консерванта. Цвет крышки: белый. 
Бланк раствор -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
П одготовка: готово к использованию.
С табильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6  месяцев после вскрытия упако

К алибраторы  1 - 4  (CA LIBRA TO RS 1 - 4 )
Состав; четыре флакона, каждый из которых содержит по 1.5 мл калибратора гасгрина-17 в фосфатном буфере с 0.1% РгоСИп 3 
качестве консерванта. Значения калибраторов указаны на флаконах.
Цвег крышки калибратора I: зеленый.
Цвет крышки калибратора 2: желтый.
Цвет крышки калибратора 3: красный.
Цвет крышки калибратора 4; оранжевый
Калибраторы -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
П одготовка: готово к использованию.
С табильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6  .месяцев после вскры iия упако

К онтроль [c o n t r o l ! (C O N TR O L)
Состав; один флакон, содержащий 1.5 мл контрольного образца в фосфатном буфере с 0.1% РгоСИп 300 в качестве коисерв: 
Значение контроля указано на флаконе. Цвет крышки; синий.
Контроль -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
П одготовка: готово к использованию.
С табильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6  месяцев после вскрыгия упако

Раствор коны огата |C0 NJ| (CO NJU GA TE)
Состав: один флакон, содержащий 15 мл HRP-копыогироваипых антител к 0 -17  в стабилизируюте.м бу(|)сре с 0. 
мстилизотиазолипона. 0 .0 2 % бромпитробспзола и 0 ,0 0 2 % других активных изотиазолонов как копсервапгов. 1 (вет крышки; белый. 
Раст вор коныогата -  жидкость, от прозрачного до светло-желтого цвета, без запаха.
П одготовка: готово к использованию,
С табильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6  месяцев после вскрыгия упако

Раствор субст рата i-SUBS| (SUB.STRATE SOLUTION)
Сост ав: один флакон, содержащий 15 мл тетраметилбеизидина (ТМВ) в водном растворе. Цвет крышки и (|)ла1<опа: коричневый. 
Раствор субст рата -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
П одготовка: готово к испил1>зовапию.
С табильность: Стабилен до истечения срока 1‘одности. Компонент можно использовать в течение 6  месяцев после вскрытия унакл 
Оберегать от прямого света. Раствор субстрата должен быть бесцветным или бледно-голубым. Любая иная окраска указывас 
ухудшение качества раствора субстрата.

О стаиавливаю ш ий раствор ISTOPI (STO P SOLUTION)
Состав: один (1)лакон. содержащий 15 мл 0 .1 моль/л серной кислоты. Цвет крышки; белый.
Останавливающий раствор -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
П одготовка: готово к использованию.
С табильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6  месяцев после вскры| ия упако

4. д о п о л н и т е л ь н ы й  п е р е ч е н ь  м а т е р и а л о в , к о т о р ы е  ТРЕБУЮТСЯ д л я  п р о в е д е н и я  l ECTllPOBAim  
(НЕ с о д е р ж а т с я  в  н а б о р е  м е д и ц и н с к о г о  ИЗДЕЛИЯ)

-дистиллированная или деионизированная вода;
• дозатор одноканальный и одноразовые наконечники для точного дозирования 20-200 мкл. с погрешностью 0.20 мкл;
- дозатор 8-канальный для дозирования 30-300 мкл с погрешностью 0,20 мкл;
- мерные цилиндры на 100, 200 и 1000 мкл:
- пробирки для разбавленных образцов;
-термошейкер для инкубации со встряхиванием;
- устройство для мойки микропланшетов:
- бумажные полотенца или фильтровальная бума1‘а;
- таймер;
- счигывающсе устройство для микропланшетов при длине волны 450 нм;
- емкость для ледяной бани;
- встряхиватель для микронлаише-гов;
- автоматический анализатор (для автоматического метода);
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- защитная олежда, перчатки и средства защиты глаз/лица.

Сокмсстмая работа GastroPanei® возможна с любыми (открытыми) автоматическими и полуавтоматическими иммуноферментными 
анализаторами, зарегисгрированными в установленном порядке на территории РФ.

5. Ф У Н К Ц И О Н А Л ЬН Ы Е  Х А РА КТЕРИ С ТИ К И
Ik e  исг1ытания рабочих характерисгик проводили при температуре (20-25) °С. Анализ всех образцов выполняли с дублированием в 
лунках микропланшета.

5.1 Диапазон измерений
Диагипон измерений для набора GastroPanel® G astrin-17 составляет от 1 пмоль/л до 30 пмоль/л.
У с1ановлено. что вн\три этого лиап;13она метод линеен с нелинейными отк.юнениями +/■ 5%, повторяемость характеризуегся 
ко)(|и|)Ш1иентом вариации <  8 %. воспроизводимость в пределах одного ана.1иза —  коэ(|)фиииентом вариации < 1 0 %. а суммарная 
ошибка на пороговом \ ровне ко;1ичсствснного определения (LoQ) составляет < +/- 20%.

5.2 Воспроизводимость
Исс.ледования воспроизводимости проводили в соответствии с рекомендацией ЕР5-А2 Института клинических и лабораторных 
стандартов (CLSI). Панель, составленную из семи образцов плазмы, обработанной ЭДТЛ. с низкой, средней и высокой концентрацией 
гастрина-17. анализировали с дублированием в течение 20 рабочих дней (по два анализа в день, по два повтора на каждый образец за 
один анализ). В исследованиях участвовали семь операторов, которые использовали три производственные партии на двух приборах. 
Статистический анализ проводили согласно рекомендации ЕР5-А2 CLSI с целью оценки повторяемосги и воспроизводимости в 
пределах лабгэратории.
11ри определении повторяемости для образцов плазмы, обработанной ЭДТА. диапазон анализа составил от 1.2 пмоль/л до 25.3 нмоль/л. 
стандартных отклонений —  от 0.07 п.моль/л до 0,74 пмоль/л и коэ<|)фициенгов вариации —  от 2,9% до 5,6%.
При опреле.лении воспроизводимости в пределах лаборатории для образцов плазмы, обработашюй ЭДТА, диапазон стандартных 
отклонений составил от 0.11 пмоль/л до 1.44 пмоль/л. а коэффициентов вариации —  от 5.7% до 9.3%.

Таблица 2. Результаты точности исследований.

ПОВТОРЯЕМОСТЬ

Образец
Среднее
значение
(пмоль/л)

К оэффициент 
вариации (% )

Суммарное
стандартное
отклонение

95V* ЛИ стандартного 
отклонения

п

1 1 . 2 5.6% 0,07 0.055-0,086 76
2 1 . 6 5.5% 0,09 0.074-0,115 80
3 2 .1 4.2% 0.09 0,073-0,114 80

4 4.9 3.8% 0,18 0.151-0,236 80
5 9.2 3.0% 0.28 0.230-0,358 78

6 14 3.2% 0,44 0.363-0.565 80

7 25.3 2.9% 0,74 0.609-0.949 80

ВОСПРОИЗВОДИМОСТЬ в ПРЕДЕЛАХ ЛАБОРАТОРИИ

Образец
Среднее
значен)1е
(пмоль/л)

К оэффициент 
вариации (% )

Суммарное
стандартное
отклонение

95%  ДИ стандартного 
отклонения п

1 1.2 9.3% О.П 0.094-0,137 76

2 1 .6 7.2% 0 , 1 2 0.101-0.142 80

3 2 .1 6 .2 % 0.13 0.111-0,158 80

4 4.9 5.7% 0,28 0.237-0,34! 80

5 9,2 5,6% 0.51 0.431-0,635 78

6 14 6 .2 % 0.87 0,730-1.080 80

7 25.3 5.7% 1.44 1,206-1,788 80

5..1 Линейность
Лшюйнослъ была установлена в соответствии с руководством Е1’06-А Инстит>та клинических и лаборагориых стандартов. 

Ныли иротсс'гироваиы три позиции каждого набора. Логарифмическое преобразование данных использовалось для корректировки 
данных, расположенных в соответст вии с распределением Гаусса.
Устчшовлено. чз'о внутри диапазона от от 0.9 пмоль/л до 31.4 пмоль/л метол линеен е нелинейными отклонениями в пределах +/- 5%.

5.4 Предел обнаружения и предел количественного определения
Предел для образца бланка (ГоП) и предел выявления (LoD) для набора GasiroPanel® Gastrin-17 были определены в соответствии с 
рекомендацией lvI47-S CLSI с долями ложпоположительных результатов (а) менее 5% и ложиоотрицательпых результатов (р) менее 
5% па основе 120 определений по 60 образцам бланков и 60 образцам с низкой концентрацией. Использовались три образца плазмы, 
обработанной ')Д'1'А. и три партии наборов. Установлено, что ГоВ составлясг 0.2 нмоль/л. а LoD —  0.4 пмоль/л,
Пре.чсл количественного определения определяли в соответствии с рекомендацией KP17-S CLSI на основе 60 онределепий по трем 
образкам плазмы, обработанной ЭДГЛ. и трем партиям наборов. 1килу отсутствия эталошюго метода опенку отклонений в 
вычисления суммарных ошибок нс включали.
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Устаиовлемо. что предел количественного определения (LoQ) составляет 1.1 пмоль/л при суммарной ошибке а ко^ффш
вариации между измерениями —  9.3%.

5.5 Лихзитическая специфичность
Набор GaslroPanel® Gastrin-17 оценивали на перекрестную реакцию по близким пептидам 1'астрину-3 4 . гастрину- 
холсцистокииину (ХЦК) путем добавления двух образцов с уровнями гастрина-17 приблизительно 1.7 пмоль/л и 14 пм 
Отклонения, вызываемые гастрином-34. гастрином-13 или ХЦК в концентрации 200 пмоль/л. составили менее -*/-3.5%. '>го otk: io 
сочли незначительным.
Как и в случае любого количественного анализа с применением мышиных антител, существует вероятносгь искажс[|ия резу.1ы а  
счет противомышиных антител человека (НАМА) или гетерофильных антител в образце. У пациентов. по.1\чавш нх преп 
мышиных моноклональных антител в диагностических или лечебных це.зях. могут содержаться противомышиные a ii rn T e .ia  че; 
(НАМА). поэтому при анализе у них могут ложно определяться повышенные или пониженные значения.

5.6 Интерференция
Набор GaslroPanel® Gasirin-17 оценивали на искажение результатов в соответез вии с рекомендацией КР07-А2 CLS1. Ус1анов.1сн 
отклонения, вызываемые гемоглобином, свободным билирубином, связанным билирубином и триглицеридами соотнезстве 
концентрации 2 г/л, 5 мг/дл, 15 мг/мл и 500 мг/дл, составляют при уровне гасзрина-17 в шшзме нриблизителыю 1.5 нмоль/; 
пмоль/л менее 10%. Такое искажение результатов сочли незначительны.м. Сильно гемолизированные, липемичсскис и.зи jumvihi 
образцы не подлежат использованию.6.

6.1
6.2

6.3

ТИП А Н А Л И ЗИ РУ ЕМ О ГО  О БРА ЗЦ А , С Б О Р О БРА ЗЦ О В  И ПРАВИЛА О БРА Щ Е Н И Я  С НИМ И
Для проведения анализа используются образцы плазмы крови человека.
Кровь для ана.зиза берется после ночного го.зодания (приб.зизителыю через 10 ч после пос.1елне1 0  приема нищи), 
менее чем после 4 ч голодания, в одноразовые стерильные вакуумные пробирки для взятия крови д.зя получения пла 
К2ЭДТА или КЗЭДТА. Содержимое пробирок сразу же перемешивается переворачиванием их вниз-вверх 5-6 раз. 
Плазму отделяют центрифугированием сразу или не позднее чем через 2 ч  в соответствии с инструкцией изгото! 
центрифуги по отделению плазмы.
Хранение образца.
В случае необходимости сохранения образца, после отделения плазмы к образцу добавляют стабилизатор Ga.4trol‘ 
Stabilizer. Добавление стабилизатора в образец плазмы сразу после ее отде.зения позволяет хранизь образец в ючение ' 
при температуре +4 °С или в течение 3 дней при температуре (20-25) °С.
Образцы плазмы допускается временно хранить в замороженном состоянии при -20 ®С сразу после от.те.тения н.та 
добавления стабилизатора GastroPanel® Stabilizer. Для более длительного хранения (6 o;iee двух недель, но не oo.ice дву 
требуется температура -70 °С.
После размораживания образец следует тшательно перемешать.
Избегайте неоднократного замораживания и размораживания образцов.
Сильно гемолизированные. липемическис или замутненные образцы не подлежат использованию.

6.4. Стимуляция гастрина-17
Сзимуляния обеспечивается приемом пиши или напитком, приготовлсшюго из белкового порошка, iioc.ic голо.ча 
течение нс MCiicc 4 -10  ч. Через 20 мин [юсле этого производят забор крови в пробирку с ЭДТА.

7. ПРОВЕДЕНИЕ АПАЛИ U
7.) Предвярительнан подготовка

Выдержите все реагенты и микронланшет до достижения ими температуры (20-25) ®С.
Бпимапис: Микроплапшет и/или стрипы нельзя извлекать из упаковки. изготон;1симой из <|)ольги. пока они не naipcioi 
температуры (20-25) °С. Неиспользованные стрипы необходимо поместить обрешю в упаковку, нлотпо закр|.мь и х р аи т  
температуре (2-8) °С.
Разбавьте концентрированный промывочный бу(|)ер (Юх) дистиллированной или деионизированной водой в соотношении 1:1С 
100 мл кон11С1ттрирован110го промывочного буфера + 900 мл дистиллированной воды).
Замороженн1.1С образны следует быстро разморозить на водяной бане с температурой (20-25) ®С. периодически помешивая. Ког; 
[фактически оттаяли, поместите их в емкость с колотым льдом.
Внимание: Рекомендуется все к[итибраторы и контроль ставить в дублях.
Кш1ибраторы и контроль ставят в каждой серии анализов.
Тщательно перемешайте реаген'гы и обр^ипы перед использованием.
Примечание. Инкубацию во всех случных .можно проводить при (20-30) °С. ио не допускайте превышения указанной температурь 
Разводящий буфер для образцов, кониептрированпый промывочный буфер (1()х), останавливающий раствор и р аав о р  с>б< 
можно использовать в качестве взаимозаменяемых для разных изделии одной серии. Все [фочис компоненты специ(|и1чны для ка: 
отдельного изделия.

7.2 Проведение анализа полуавтоматическим методом
1) Разведение образцов для анализа.
Кажд|,1й образец плазмы развести с помощью разводящего буфера в соотношении 1;5 (например. 100 мкл ii.ia iM i,! развес|-и с 4(1 
разводящего буфера). Аккуратно перемешайте содержимое гфобирки пипесировапием.

Таблица 2. Разведение образцов для анализа GastroPanel^ G astrin-17,
Разведение Анализируемое вещество

1:5 Гастрин-17 (G -I7)

2) Перемешайте и нинетируйте в лунки микропланшета но 100 мкл благжа раствора (BS), ка-шбраторов, контро.зя и разве;в
образцов (Таблица 3).
П римечание. Рекомендуется вносить образцы в лунки одного планшета не дольше 20 минут во избежание искажения рез\льтато1 

пределах планшета.
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Таблица 3. Порядок пииетирования
1 2 3 4

Л Ьлаззк Блаззк и т.д. и т.д.
в Ка:зибратор Калибратор

с Кщ1ибратор Ка.тибратор

D Калибрзпор Калибратор

Е Кщзибратор Ка;зибратор

F К01Г('Р0ЛЗ> Коззтроль

G Образец Образец

И Образец Образец

3) Иикубируй'ю 60 мин при геммсратурс {20-25) “С со варяхивамием (750об/мизО- ичбсжанис разбрыл ивания 
микронланшст накрыть плсикой для инкубации.
4) Про,мойте лупки микроплантста трижды по 350 мкл разбавленнозо (I; 10) промз>звочзюз'о буфера для удаления остатков 
образца и осторожззо простучите несколз.ко раз 11еренерззут1>зм плаиизстом о чистое бумажное полотез131е.
5) Перенесите 8-канальньзм дозатором ио 100 мкл раствора коззъзогата в оззорожз1С3133ые лунки микроззлазззпета.
Примечаззие. 13 каждом изделии имеется свой рззетпор коиъзогат (ззе взаимозамеззяемый).
6 ) Микроззланизез' ззакрыть ззлепкой для иззкубаиии. Иззкубируйз'е бОмизз ззри темззературе (20 25)°С  со встряхиваззием 
(750 об/мизз).
7) Промойте лунки микроплаззизс'за ’зрижл!)! но 350 мкл рззетвором разбаззлсззззозч) (1: 10) ззромывочноз'о бу(|)сра и осторожно 
11росз'учи1с 13ссколз>ко раз нереверз1ут1.зм iiaaiei3iCTOM о чистое бумажзюс ззолотеззце,
8) Втзесите 8-Ka33aj3b33b3M дозатором по 100 mkj3 расгвора субстрата в ;зуззки микроззланшета. Субстрат окисляется ферментом до 
получения окразззеззного в синий цвет коззсчззозо ззродукта.
Отсчет времени инкубации ззачнитс с момеззта вззссеззия реазеззта в первузо луззку микроззлаззшета и продолжайте инкубировать в 
течение 30 мизз ззри темззерату'ре (20-25) °С в темззоте.
Внззмание: Во время инкубации не подвергайте микроплазззпет воздействию света.
9) Виесзтзе 8 -каиа;зьным дозатором по 100 мкл осзаиавливазозцсю раствора в лунки микроплаззцзета, содержимое лунок 
окрашипззстся в желтый ззвег. Оззтическая плотзюсть получсззззого желзозо окразззизшззня прямо проззориион;иьна коззззсззтрации G -I7  в
образце.
10) Измереззие озгзичсской плотззоези ократазззозо вещества в лунках микроилазиззега ззровести не поздззсс чем через 30 минут 
нрзз длине волмз.! 450 ззм с помощью считьшазозиего устройства.

7.3 Проведение аз1а.1 иза автоматическим .методом
Изделие разработаззо с учетом автоматизации. Проведение автоматического аззализа необходимо осуществлять в соответсгвии с 
иззструкииеИ изз отовителя зза анализатор ИФА. Идинствеиззое действие, выззолняемое вручную -  разведение коззззеззтрированзюго 
промз>ззючззого буфера в соотнозиении 1 : 1 0  перед аззализом.

8 . Г К ЗУ Л Ы Л Г Ы  
Расчет результатов

Покзшззия оззгической плотззости преобразузотся в значения концентрации G -I7  путем иитерполязши ззеизвестных значений 
зза оеззоваззии кривой ззаилучшезо ззриближеззия к калибраторахз. Поскольку калибраторы готовы к использованию, значеззия 
козззюнтразщи. ззолучеиные в образцах ззациеззтов. не умножаются на коэффициент разведения.
Вычтите срслззюзо оззтичсску ю плотность (OD) блаззка (BS) из всех значеззий OD луззок. Постройте график зависимости среднего 
зззачения OI) BS (в качестве нулевозо калибратора) и калибраторов от соответствующих значений коззцеззтрации. Полиномиальная 
аппроксимаззия 2 -зо порядка пригодзза для иззтерполирования неизвеспзых зззачеззий концентрации. Гипичззая калибровочная кривая 
показазза зза рис. 2 .

2

1.8
1,6

1,4
- 1,2 

i  1
э
® 0.«

0,1.
0,4
0,2

О
10 15 20 25

Gastrin 17 |ртоЗ/3)
30 35

Рису нок 2. Типичная калибровочная кривая.
Реакцию следует учитывать, если срсдззсс зззачеззис оптической плотности:
для б.таззк раствора: < 0 . 2  единиц оптической ззлотззости: и концентрация - 0 . 0  зззиоль/л;
для калибратора 4: >1 ед. опт. пл.: и коззиеззтрация -  29.1 пмоль/л (±20%).
Ре зулз.татз.з можззо считать ззpиe^iлc^tз.вми. если результат для контрользюго образца соответствует ожидаемому.

7 из 12



Интерпретация результатов
Низкий уровень гастрина-17 натощак {<1.0 пмоль/л) может быть проявлением двух взаимоисключающих сосюямий; I) alpo  ̂
слизистой антрального отдела (атрофический амтрщщмый гастрит) или 2) повы теиной секреции кислоты слизисюй тела желудка.' 
два состояния можно дифференцировать п>тем 1) гастроскопии или 2) использования стимулироващгого СМ7 в аиа.1изе (iastrol’aii 
При ангральной атрофии уровень G-17 белковой стимуляцией не повышается, однако он сушесгвенио iioBi.imaeicB. если слизм1 

антра;1ыюго отдела интактна. Третий путь к достижению правильного диагноза—  назначить 2-неделы1ый к\рс приема ИМИ. 
действием которого вследствие подавления выработки кислоты значения G -I7. вызванные повышенной секрецией кисл1 

спонтанным образом нормализуются.
Биологический реф ерентны й интервал
Предельное значение G-17 составляет I пмоль/л, а диапазон норма.1Ьных значений G-17b (без сгиму.тяции) —  1-7 нмо.1ь/л и 
3-30 пмоль/л для сти.мулированного G -I7s. Приведенные референтные значения рекомендуется рассматривать только в каче 
ориентира.
О граничения процедуры интерпретации результатов
Результаты анализов, полученные с помошыо системы GastroPanel<ic Gaslrin 17. как и любой лиагмосгичеекон мсюлики. дол: 
интсрпрогироваться в сочетании с конкретной клинической картиной и .побои другой инфор.мацисй. известной врач>.

9. И Н Т Е РП РЕ Т А Ц И Я  РЕЗУ Л ЬТА ТО В  В РАМКАХ ТЕС ТИ РО В А Н И Я  G ASTROPA NEL®
Интерпретация проводится на результатах всех маркеров GastroPanel®, измеренных в одном и том же образце крови и ан н ета . Дан 
количественного определения необходимо собрать и проанализировать совместно, с учегом дополнитс.1ьных амамиссчичсскях л а т  
таких как прием ИПП и зрадикация инфекции /7. pylori.
Если требуется автоматизировать интерпретацию результатов GastroPanel®. обратитесь к уполмомочетюму прслстаиил 
производителя на территории РФ за лополнительмыми сведениями о ирофаммпом обеспечении и услугах. Дополнительные све;и 
можно получить также на сайте продукции GastroPanel® (www.gastropanel.com).
Количественное определение гастрима-17 метолом иммунноферментно1'о анализа (ИФЛ) в плазме крови с ')ДТЛ - олно1ч 
биологических маркеров в рамках проведения тестирования GastroPanel®. опрелеляющего состояние сгрук'1'уры и ф\икнии слизж 
оболочки желудка. GastroPanel® Gastrin 17- ото тест, проводимый в рамках единой GastroPanel® для выявления nimnetnoB с агро<| 
слизистой оболочки (атрофическим гасгритом) в теле желудка —  известным фактором риска развития рака желулк!1.
GastroPanel® Gastrin-17 один из четырех ключевых биомаркеров, которые представляют собой важнейшие рщулягоры норма;;1 

(|)изиологии желудка и входят в состав сди1юй GastroPanel® . К этим биомаркерам огмосятся гастрин-17. пепсиногеи I . пеисиноп 
и антитела к //, pylori. Для точной оценки способности слизистой оболочки тела и антрального отдела желудка к секрс 
желудочного сока и G-17, а также с целью выявить патологические состояния жс-лудка принято исследовать вес ченлре биомарк 
входящих в состав GastroPanel®.
Краткий обзор интерпретации результатов GastroPanel® пролставлем в приложении Л.
Система GastroPanel® оптимизирована для совместного использования с оомовлемной Сиднейской системой (USS) л .1я к.1ассщ])икч1 

гастрита. В USS. используются пять лиапкк'тических категорий для классификаций результатов биопсии и atia.imon (la.stntPa 
соотпстствемно. К ним относятся;
1) слизистая оболочка в норме;
2) поверхностный (неатрофический гастрит), ассоциированный с инфекцией Helicobacter pylori:
3) атро(|)ический гастрит в антральном отделе;
4) атро(|)ический гастрит в теле желудка;
5) ал ро(|)ичсский пангастрит (как антра.лыюм отделе, так и в теле желудка).
В дополнение к зтим пяти категориям, связанным с морфологией желудка, в апа.лизе GastroPanel® возможно определение еще ' 
||р 0 (])илей по маркерам, специфичным в отношении определенных функциональных нарушений при нормш1ьной морфолопш жслу 
Все восемь диагностических категорий показаны в При.ложении Л и рассмотрены далее.
/) Слизистая оболочка в норме
Если все четыре биомаркера находятся в пределах нормального диапазона, слизистая оболочка желудка (|)\11киионир\сг пормальн 
учегом того что функция слизисгой оболочки желудка целиком зависит от конкретных видов клеток, отвечающих за секре 
кислогы (иариеллщьные клетки), пспсиногенов (главные клетки) и Гастрииа-17 (na.iee -  G -I7) (G-клетки). д;|я нор.ма.1ыюй ф\нк 
требуется наличие этих клеток в нормальных количествах. Таким образом, функция жс.лудка и структура его слизистой оболочки тг 
связаны друг с другом и, по определению, нормальный результат анализа GastroPanel® является маркером здорового желудка.
2) Повышенная секреция кислоты
Желудочная кислота (HCI) вырабатывается высокоспециализировашилми париетальными (обклалочиыми) клетками в re.ie же.л\' 
Выработка кислоты регулируется, среди прочего, секрецией G -I7  в антральном отделе по принципу [юложиле.н.ноЛ обратной сн 
сгимулирующей выработку кислоты после приема пиши. Выработка кислоты приводил к веС большему смиженик* р !  I в  теле ж с л у  

и порог pH 2.5 запускает отрицательную обратную связь в отиошеини аитральмых G-к.леток. сигмализирчя им о иеоб.чодимг 
умсиыиспия в1.1работки G -I7. В результате выработка G-17 снижается маралле.льно с содержимым кис.логы в le.ic ж ел\дка. Есл1 

какой-либо причине выработка кис.лоты в теле желудка остается на аномально высоком уровне (пол действием др} 
сгимулируюших механиз.мов). конечны.\: результатом будет аномалыю низкая секреция G-17b аитра.льными 0-клелка.ми. 
сосгоямис лучше всего лиагностир\егся путем пробного назначения ИМИ. когда уровень G -I7b должен норма.лизова 
приблизительно за 2 недели лечения. В этих условиях стимулированный (после приема пищи) уровень (i- l7 s  ло.лжсн оставать 
прслелах нормы, так как G-клетки интактны и способны к секреции G-17 при соолветствующей стимуляции.
3) Пониженная секреция кислоты вследствие приема ингибиторов протонной помпы (ИПП)
Оиисан11ая выше регуляция работает также в обратном направлеггии. Когда выработка кислоты в те.ле жемулка понижена (но лк 
[фичинс), принцип положительной обратной связи запускает усиление секреции G -I7b в G-к.лстках. чго нриволиг к iioBb iiiic i 

уровня G-17b в сыворотке. Пониженная секреция кислоты хара1ггерна для двух состояний: 1) ЛГ в теле желудка и 2).гли гельиый пр 
ИПП. Первое из них исключается нормальными (или даже повышенными) значениями PG1. PGII. и иорм{ильным соогношен 
PGI/I’GII. тогда как второе лучше всего диагностируется прекращением приема ИПП. В это.м случае уровень ан тртьи ого  G- 
должен нормализоваться в течение двух недель.
4) Поверхностный (неатрофический) гастрит, ассоциированный с инфекцией Helicobacter pylori
Как все бактерии, Helicobacter pylori (77. pylori) также вызывает острое восшиление слизистой обо.лочки желудка, обы 
начинающееся в антральном отделе. В связи с инфекцией П. pylori вел речаюгея гри различных маркерных профиля.
4.1) При активной инфекции Н. Pylori повышен уровень антител к 7/. pylori, что может быть единсгвенмым а1юма.лын.1м результа 

анализа GastroPanel® при том, что все остальные маркеры остаются в пределах нормы. Однако нередко активная 11рололжа101щ
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инфекция //, pylori вызывает тяжелую восмалитсльцую реакцию, которая вследствие повышенной проницаемости клеток может 
привести к усиленному выходу PGI. PGI1 и лаже G-17 из клеток и нонышению уровня в сыворотке какото*либо из зтих трех 
биомаркеров или сразу всех.

4.2) Успешная )pa.4HKaimB Н. pylori должна привести к нормализации значений всех трех маркеров, однако с задержкой в несколько 
недель или месяцев. Уровень антител к //. Pylori может оставаться повышенным в течение и более длительного времени, что 
невозможно прогнозировать. Это 01 'раничивает полезность Gastrol’anel® как точного диагностического анализа для контроля 
традикании II. pylori.

4.3) li тех случаях, когда зрадикаиия //. pylori не успешна, уровень антител к II. pylori остается повышенным (обычно незначительно), 
а PGI и соотношение 1ЧИ/Р(И1 обычно находятся в пределах нормы, в то время как PGII и (или) G-17b M o iy r  быть немного 
повышенными вследствие продолжающейся воспалительной реакции. 1^зультат может быть подтвержден спустя 5 -6  месяцев, 
после чего — при на;1ичии показания —  .может быт ь нредпринята iioBToptiaa iioiit.iTKa лечения.

5) .Атрофический гастрит тела .желудка
Утрата KoiiKpcTTioio вила клеток {i-лавных клегок) в собственных железах слизистой тела желудка вследствие ее атрофии приводит к 
\силивающемуся снижению секреции PGI и (в меньшей степени) PGI1, который также вырабатывается такими же клетками в 
слизистой антра.тьного отдела. Такое непропорциональное снижение уровня этих двух маркеров ведет к уменьшению соотношения 
I’G PPG Il—  еще одному надежному признаку АГ в теле желудка. Подобное снижение уровня PGI и соотношения PG1/PGII 
про1 реесирует и тесно коррелирует с тяжестью атрофии т'ела желудка, завершаясь полной атрофией и ахлор! идрией желудка. I) случае 
ингакттюй (нормальной) слизистой антрального отдела секреция и уровень в сыворотке G-17b будут значительно повышены. В 
подобной ситуации проводить ашижз на G-17s нс требуется. В хронических случаях с длительным течением заболевания //. Pylon 
може1' тлиминироваться. что приводит к постепенной нормализации уровня антител к II. pylori.
6J .Атрофический гастрит антрального отдела .желудка
Ко1да атро)|)ия слизистой затрагивает только антральный отдел, все .маркеры. специ»|)ичные для тела желудка, остаются в пределах 
нормы. По определению. АГ в антральном отделе вызывается инфекцией II. pylori, и при анализе с помощью G astroPand* уровень 
ант ител к //. pylori неизменно повышен. Иследствие атрофии антрального отдела сокращается численность G-клеток, которые в конце 
концов исчезают, что приводит ко вс(5 большему снижению уровня G -I7b в плазме. При тяжелой атрофии ант-рального отдела реакция 
секреции G-I7.S на белковое стимулирование отсутствует из-за нехватки G-клею к (мишеней) в слизистой оболочке.
7) . [трофический гастрит антрального отдели и тела .желудка
11аиболее тяжелая форма АГ известна как атро<])ический пангастрит’. поражающий как антралыпий отдел, так и тело желудка. В конце 
ко[)цов указанные клетки в теле желудка (главные клетки) и в антральном отделе (О-клетки) исчезают, что нелег к такому характеру 
жспрессии биомаркеров, при которо.м уровень как непсиногеиов (PGI. PGI1). так и G-17 существенно снижен. Это относится как к G- 
17Ь. так и к G -I7s. уровень которого остается низки.м даже после стимулирования из-за отсутствия G-k.tctok. Как и tipn АГ тела 
же.тудка (п. 5)). уровош  антител к II. Pylori можег быть норма.тьным или повышенным. Это связано с тем. что при хроническом АГ //. 
pylori может злиминироватьея в атро(})ированпои слизистой оболочке и в отсутствие антигенного стимула И0 рма;1ьный расшит IgG- 
а т т е л  снизит у ровень антител к II. pylori до TfianeiinB ниже н о р о ю в о т  — 30 иммуноферментных единиц (ЭЕ). 
rS) Прием ингидитороб протонной по.мпы (ИПП)
Ivc.m пациент принимает какие-либо препараты ИПП. нодавляюшие секрецию желудочного сока, просим связаться с лицом, 
производящим взятие образцов. Также введите соответствующие сведения в исгорию болезни пациента. ИПП снижают выработку 
желудочного сока. Это увеличивает выработку G-17. повышая уровень пенсиногена. Через 4 -10  дней по окончании лечения 
препаратами ИПП выработка соляной кислоты и уровень G -I7  возвращаются к норме. Однако уровень пенсиногена остается высоким 
в течение относительно длительного периода. За прекрашсние.м дошовременного подавления секреции кислоты препаратами ИПП 
обычно следует кис.тотный рикошет (7-10 дней), характеризующийся усилением симптомов изжоги и очень низким уровнем G -I7.

10. М .Л Р К Ш 'О В К Л

Сим Н0.1 О писание

Ин'отовитель

Помер серии

Г
1 еммература хранения: от ... до ...°С

Срок годности изделия: гол. месяц 
включительно

|ЛЛлГ|
/1ата изготовле1гия: гол, .месяц

Катаю жнмй номер

1ivd |
Медицинское изделие для in vitro 
диагностики

□ и
Обратитесь к нистру КИНИ по применению

WV96

Количество тестов in vitro которые Moiyr 
быть выполнены с использованием 
содержимого: 96

Символ

CA L 1 -4

CONTROL

CONJ

SUBS

STOPI
о '/ -

. 4 L \

“ Г

О писание

Калибратор и его порядковый номер

Контроль

Раствор конъюгата

Раствор су(>страта

Осганавливаюший раствор

Не допускать воздействие солнечного 
света

Маркировка СЕ

Хрупкое. Осторожно

Верх
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WASH 10 X

s I d il b u f

BLANK

Концентрированный промывочный буфер 
(lO x)

Разводящий буфер

Бланк раствор

Повторное использование запрещено

т Беречь от влаги

А
Внимание!

Осторожно
ИЗ 17: При контакте с кожей может 
вызывать аллергическую реакцию 
Р302+Р352; ПРИ П011АДЛ11ИИ 11Л 
КОЖУ: Промыть большим количеством 
воды

11. П РЕД У П РЕ Ж Д Е Н И Я , М ЕРЫ  П РЕД О С ТО РО Ж Н О С ТИ  И 01 РА Н И ЧЕН И Я

Внимание! С образцами плазмы следует обращаться как с потенциально опасным биологическим матсршиом. lice обра 
следует считать потенциально зараженными, поэтому обращаться с ними необходимо как с инфекционным материаюм.

- прежде чем приступить к проведению данного анализа, ознакомьтесь со всеми указаниями;
- набор не содержит реагенты, изготовленные из компонентов крови человека;
- набор содержит белки бычьего и мыщииого происхождения:
- все образцы и потенциально заражепные материазы следует дезинфицировать и утилизировать в cooi вегс1вии с 11равилами рабо" 
возбудителями инфекционных заболеваний:
- перед тем как приступить к работе с образцами, взятыми у пациентов. обяза1е.1ьно назевайте защигные нерчазки, Излели». 
предназначено для использования в контакте с организмом человека;
- порезы, ссатины и другие поврежденные участки кожи лабораторного нерсоиаза при работе с образцами пациентов должны б 
иатлежащим образом защищены соответствующими водонепроницаемыми перевязочными срелетвами;
- компоненты, содержащие РгоСМп. могут вызывать кожную аллергическую реакцию:
- для всех операций пипетирования применяйте безопасные пипетирующие устройства;
- запрещено набирать материал в пипетку ртом;
- в местах, где находятся изделия и образцы пациентов, запрещено курить, принимать пищу, пользоваться космезикой:
- ззапрешается использовать реагенты после истечения срока годности, указанного на эз икезке;
- запрещается использовать реагенты из наборов с другими серийными номерами или реагенты из наборов друз их ироизводителой;
- использовать только дистиллированную или деионизированную воду;
- компоненты набора предоставляются в точной концентрации. Иерег;1амеи 1Ированнос разбавление или другое модифицирова 
реагентов может вызвазз> иекоррекз ные результаты:
- результаты анализов, полученные с помощью набора (1а51го1’апс|:Я' Gastrin-17, как и любой диагностической меюлнки. лол> 
интерпретироваться в сочетании с копкрсзной кли[1ической картиной и другой информацией, известной врачу.

Всегда соблюдайте требования инструкции по применению, предупреждения и меры предосторожности.

12. ТЕХ Н И Ч Е С К О Е  О БС Л У Ж И В А Н И Е  И РЕМ О НТ
Неприменимо. Изделие не требусп- технического обслуживания и fie подлежит ремонту.
13. М ЕТОДЫ  И УСЛОВИЯ С ТЕРИ Л И ЗЛ Н И И
Неприменимо. Изделие не является стерильным.

14. П ОРЯДОК И УСЛОВИЯ УТИ ЛИ ЗАЦ ИИ  или У Н И ЧТО Ж ЕН И Я  М Е Д И Ц И Н С К О ГО  И ЗДЕЛИЯ
Утилизация в соответствии с требованиями Сан! 1и11 2.1.7.2790-10. Использованные стрины. пленку д.зя инкубации, образцы крови, н.за 
и другие компоненты набора и материалы, с которыми имелся конгакз' биологических жидкостей, до.зжны бып. обрабогат 
утилизированы так же, как если бы они были потс1тиалы ю  инфицированы -  как медицинские отходы к.засса Б. Неиеио.зьзоваи1м.1е езр 
и рамка {микропланшет), пленка для инкубации, раствор еубстрази осганавливающий раствор, а  также коробка, миогослой: 
фольгированиый пакет и инструкция утилизируются как отходы класса А. Неиспользованный конценгрированный промывочный бу 
(10 х). разводящий буфер, бланк раствор, калибраторы, контроль и раствор конъюгата утилизируется как отходы класса Г.

15. АНА ЛИ З РИСКОВ
Риски, связанные с изделием, устранены и/или снижены в соответствии с требованиями ISO 14971:2012.

15.1 РИСКИ ПОЛУЧЕНИЯ ЛОЖНОПОЛОЖИТНЛЬПЫХ и л и  ЛОЖНООТРИЦАТЕЛЬНЫХ РЕЗУЛЬТАТОВ
- порядок действий при использовании изделия должен полностью соблюдаться, так как любое изменение процедуры м ож а noB.ir 
на изменение результатов;
- использование реагентов, одноразовых приспособлений или запасных частей, отличных от поставляс.мых \ но ;том очст  
дистрибьютором, может привести к неправильным результатам:
- изделие следу-ег использовать только опытному лабораторному персоналу;
- изделие должно использоваться в соответствии с паллежащей лабораторной практикой:
- используйте только дистиллированную или леиопизировапиую воду:
- компоненты GastroPanel® предоставляются в точной концентрации. Дальнейшее разбавление или другое моди(|)ицирова 
реагентов может вызвать некорректные результаты,

16. К О Н Т РО Л Ь КАЧЕСТВА  И СТА Н ДА РТИ Ц И Я (П РО С Л ЕЖ И В А ЕМ О С Т Ь ЗН А ЧЕН И Й )
16.1 Международные эталонные матсриа;1ы для набора GastroPanel® Gasirin-17 отсутствуют. Значения K i t i n o p a i x t p o i  

контрольных образцов набора GastroPanel® Gastrin-17 присвоены внутренним эталонным калибраторам Hit 
Мсзрологическая прослеживаемость значений, присвоенных калибраторам и контрольным материа.1ам соотвегсги 
требованиям ГОСТ ISO 17511-2011 (ISO 17511:2003).
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16.2 Cor.iaciio Своду межлунаро;и1ых требований к лабораюрным исследованиям, для того чтобы удостовериться в надлежащей 
рабою всех реагентов и нроюколов. необходимо использовать соответствующие средства контроля, В наборах (iastroPaneliR: 
Gastrin-17 предусмотрен спсни(|)ичный для каждой партии контрол!, с заданным значением. Использование контроля (н 
дубле) обязательно при каждой постановке анализа. Несоответствие ожидаемому результату помогает устанавливать 
возможные ошибки в проведении анализа и нредунреждаег пользователя о необходимости корректирующих действий. 
каждой партии необходимо вести таблицы козпроля качества для отслеживания рабочих характеристик контрольной 
сыворотки. В качестве альтернативы можно применять соответствующие статистические методы для анализа 
вн\трилабораторных контрольных значений, которые долж»гы находиться в пределах соответствующих доверительных 
интервалов (ДИ). нриняи.1х в каждой лаборатории. Результаты можно считать приемлемыми, если результат для 
контрольного образна соотистствует ожидаемому.

17. УСЛОВИЯ ЭКСП ЛУА ТАЦ ИИ
11еред применением все компоненты набора необходимо довести до температуры (20-25) ®С. В противно.ч случае возможно получение 
нелостовернш'О результата тестирования.

18. ТРА Н С И О РТИ РО В А И И Е И Х РА П ЕН И Е, С Т А БИ Л ЬН О С ТЬ
18.1 Набор GaslroPanel® G astrin-17 следует транспортировать при (2-8) °С,
18.2 Набор GaslroPanel® G astrin-17 следует хранить в холодильнике при (2-8) °С. При хранении при этой температуре набор 

стабилен до истечения срока годности, указанного на этикетке коробки набора и на этикетках каждого флакона, входящего в 
набор. Срок годности после вскрытия упаковки составляет 6 месяцев. Запрещается замораживать набор, подвергать его 
воздействию высокой температуры или хранить его при темиерагуре выше +8 °С. Раствор субстрата чувствите.юи к 
воздействию света. Микроиланшет или отдельные стримы нельзя извлекать из фольгированной упаковки, пока они нс 
нагреются до температуры (20-25) °С. 11еис110льзованные стримы необходимо поместить обратно в упаковку, плотно закрыть 
и храниз ь мри температуре (2-8) °С.

18.3 Признаки ухудшения качества набора. Жидкие компоненты нс должны быть визуально мутными или содержать взвесь. Тем 
не менее. концентрировант.1й промывочный буфер при температуре (2-8) ®С может быть частично кристаллизован, но 
кристаллы растворяются при перемешивании при гемнературс (20-25) '“С. Разводящий буфер слегка непрозрачен. 
Ка.1нбраторы и контроль также мог)т казаться слегка непрозрачными. 1*аствор субстрата должен быть бесцветным или 
бледно-голубым. Любая иная окраска указывает иа ухудшение качества раствора субстрата.

18.4 Срок годности набора Ga.stroPanel® G astrin-17 составляег !2 месяцев.

19. ТАРАИТИИ П РО И ЗВ О ДИ ТЕЛ Я
Изготовитель обяз>ется исправить все дефею ы, обнаруженные в любом Продукте («Дефектный продчкт»). причинами которых 
являются использование нена..тлежащих материалов или нарушение технологии производства и которые препятствуют механическому 
<|)\'11книонированию или применению по назначению Продуктов. вк.1ючая функции, указанные в спецификациях Изготовителя на 
11*рол>кты, ио не ограничиваясь ими, ЛЮБЫЕ ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА СЧИТАЮТСЯ НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫМИ, ЕСЛИ
Л1:Ф1:КТЫ я в л я ю т с я  с л е д с т в и е м  н е п р а в и л ь н о г о  о б р а щ е н и я , и с п о л ь з о в а н и я . СЛУЧАЙНОГО ПОВРЕЖДЕНИЯ.
IlIvlIPABH JibllO K) ХРАНЕНИЯ.
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ НЕ ПЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ В СЛУЧАЕ ПРИМЕНЕНИЯ ИЗДЕЛИЯ НЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ И НЕ В 
с о о т в е т с т в и и  с  УСТАПОВЛНППЫМИ ПОКАЗАНИЯМИ к ПРИМЕНЕНИЮ.

20. КОПТЛКТИ.ЛЯ ИПФОР.М ЛЦПЯ
По вопросам качества медицинского изделия, а также в случае наступления исжслательпых/пеблагоприжггых событий связанных с 
мрименснисм медицинского изделия необходимо обращаться к уполномоченному представителю произволшеля иа территории РФ; 
Общество с ограниченной огвстственностью «МЕЛОМ» (ООО «МЕЛОМ»)
199155. г. С анкт-11стербург. Морская маб. дом 37. корпус 2. литер А. помешсиие 12-Н. Ns7 
■Гсме(|101|/Факс: +7 (812) 602-17-76. e-mail: оЩсе'г^теФпЫо.ги

21. ДАТА ИЗД/ЧИПЯ И Н С ТРУ К Ц И И  ИО П РИ М ЕН ЕН И Ю
GastroPanel® G astrin-17 version Irus. 09-2019
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ПРИЛОЖЕНИЕ л

Восемь лиагмостичсских катс! орий GastroPan^'
ьный директор 
ский Г.Э.

Бномйркеры GastroPanel* М'И с
ИитерпретаиинJS8 Пепсиногем 1 

<РС1)
(30-
160 мкг/л)®

Пепсииоген II 
(PGII) 

(3-15 мкг/л)

Соотноше
мне

PGI/PGN
(3-20)

Гастрин-17Ь
(G-I7b)

(1-
7 пмоль/л>

Гастрии-175
(G-17S)

(3—
30 пмоль/л>

''XpOBiirib 
aHTH^i^lgG к

Н. pylori 
(<30 E im

1 N N N N N N Здоровая слизистая 
(без атрофии, без 
инфекции //. ffvtori)

2 N N N L* N N Здоровая елизис1ая. 
Повышенная секреция 
кислоты в теле 
желхлка

3 N или 1Г N или М'' N Н** N N ; Здоровая слизисгая.
1 11о 11ижснная секреция 

кислоты вследствие. 
на{|ример. приема 
ИНН

4а N или Н '' N или Н '' N N или Н '' — Н Активная ин||)екция //. 
nvtori. без лечения

4Ь N N N N — N или Успешная зрадикация 
//. pylori

4с N М N Н ~ II Нсуспе1т 1ая 
зрадикания 11. priori

5 1, L 1. Н - N'^'' или Н Атрофический гастрит 
в теле желудка

6 N N N L L Н Атрофический гастрит 
в аитра.1ьиом о гделс

7 L L L L L N '' ' 'или II 1 Лтро(|)ический 
нангастриг (в 
антральном отделе и 
гележел\дка)

8 П II N II N  Краткий (4-10 дней) 
перерыв в приеме 
ИПИ

примечания:
N — норма; L —  низкий уровень; И —  высокий уровень;
•пробное назначение ИПП в течение двух недель, должна произойти нормализация G-I7b;
••прекратить прием ИПП. в течение двух недель должна произойти нормализация G-17b;
ND —  анализ не требуется;
^уровень PGI. PG1I и G-17 может быть nom>mien вслелсгвис воспаления слизистой:
''''антитела к //. pylori могут исчезнуть при длительной атрофии слизистой;
•^предельное значение для Р(}| 30 мкг/л согласуется с умеренным/гяжслым атрофическим гастритом:
^уровень антител к И. pylori может оставаться повытенным в течение нескольких месяцев после yciieiiiiioiч* искоренения //. pylori.
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I. О БЩ АЯ И НО РМ АЦ И Я
I.I HAHMi'HOBAHHE МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для  количественного определения антител класса IgG к  Helicobacter pylori метолом ИФА в плазме крс 
ЭДТА G astroPanel®  Helicobacter pylori

В составе;
• Микроплаишет (12 стрипов по 8 лунок) -  1 шт.
• Пленка для инкубации -  3 шт.
• Концентрированный промывочный буфер (10 х) (120 мл) -  1 шт.
• Разводящий буфер (100 мл>- 1 шт.
•• Калибраторы (1.5 .мл) -  4 шт.
• Контроль (1.5 мл) -  1 шт.
• Раствор конъюгата (15 мл) -  1 шт.
• Раствор субстрата ( 15 мл) -  1 шт.
• Останавливающий раствор (15 мл) -  1 шт.
• Инструкция по применению -  I шт.
• Сертификат контроля качества -  1 шт.

Сокращенное наи.менованис -  GastroPancl® Helicobacter pylori. GastroPanel К' Н. pylori 
Кататожный номер 606 040

1.2 СВ1-:ДЕМИЯ О 1>ЛЗРАБОТЧИКЕ И ПРОИЗВОДИТЕЛЕ М1-;ДИЦИ11СК01'О ИЗДЕЛИЯ

Биохит Ой (Biohit Oyj)
Лайппатие 1. 00880, Хельсинки. Финляндия (Eaippatie 1. 00880. Helsinki. Finland)
Тел.: +358 9 773 861. e-mail; info'^biohil.fi

1.3 СВЕДЕНИЯ О МЕСТЕ ПРОИЗВОДСТВА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
1) Биохит Ой (Biohit 0> j) Лайппатие 1. 00880. Хельсинки. Финляндия (Laippatic 1.00880. Helsinki. Finland)
2) ООО «ЬИОХИТ». Россия. 197350. Санкт-Петербург. вн>тригоролское мунипипатыюе образование Санкт-Петер 
муниципальный округ Коломяги. улица Летчика 11аршина дом 15, корпус 2. строение 1

1.4 СВЕДЕНИЯ ОБ УПОЛНОМОЧЕННЫХ ПРЕДСТАВИТЕЛЯХ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ ПА ТЕРРИТОРИИ РФ

Общество с о1рапиченной ответственностью «МЕЛОН» (ООО «МЕЛОН»)
199155. г. Санкт-Петербург. Морская наб. дом 37. корпус 2. литер А. помещение 12-11. №7 
Тел. +7 (812) 602-17-76. e-mail; info(<;/;melonbio.ru



2. ИЛ Я1ЛЧК11ИЕ М Е Д И Ц И Н С К О ГО  И ЗДЕЛИЯ
2.1 НЛЗМЛЧГНИЕ

Количсствсниос определение антител класса IgG к Helicobacter pylori методом иммунноферментиого анализа (ИФЛ) а плазме крови с 
'ЗД ГА. 11релназначено исключительно для профессионального использования в клинико-диагносгических лабораториях (медицинским 
технологом, медицинеким лабораторным техником, врачом клинической лабораторной диапюсгики). Яв.1яется вспомогательным 
ерелс1иом лля дальнейи1ей постановки диагноза, связапно1 0  с обнаружением антител класса IgO к Helicobacter pylori. Для in vitro 
лиагноегики.

2.2 ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
- обнарч жение антител класса IgG к Helicobacter pylori в рамках проведения тестирования GastroPanel®.
- оценка состояния слизистой оболочки желудка.

2.3 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Нс выявлены. Исследование проводится у населения всех возрастных групп при наличии показаний к применению.

2.4 ПОГЕНЦИАЛЬНЫИ ПОТРЕБИТЕЛЬ

Клинико-диагностические лаборатории.
2.5 ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ВОЗДЕЙСТВИЯ 

11е выяв.(ены.

3. ТЕХ Н И Ч Е С К О Е  О П И С А Н И Е  М ЕД И Ц И Н С К О ГО  И ЗДЕЛИЯ
3.1 ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Количественный иммунофермеитный анализ. Ама.1из GastroPanel® Helicobacter pylori основан на езндвич-методе иммуноферментного 
ана.1иза иммчнофсрмснтиого анализа с использованием алсорбированного иа микроплаишстс частично очищенного бактериального 
am И1 ена //. pylori и детекторных антител, меченных псроксилазой хрена (HRP).
Частично очищенный бактериальный антиген //. pylori, иммобилизованный на полистироловой поверхности .ivhok связывает антитела 
lg(i к //. pylori, имеющиеся п образце. Лунки после инкубации промывают для удаления остатков образца. HRP-конъюгированные 
моноклональные аитн гема к IgG че.ловека связываются с антителами IgG к Н. pylori.
После инкубации лунки промываюл н добавляют и них ТМВ-субстрат. Субстрат окисляется ферментом до по.лучения окрашенного в 
eniiiui цвет конечного продукта. Ферментативная реакция прекращается после внесения останавливающего раствора и содержимое 
л.мюк ократи вае 1ся в желл ый цвел. Образцы, положительные на Н. pylori, приобретают желту'ю окраску при вычисленных з»гачениях 
>30 E1U (иммунофермеитная единица).

3.2 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
3.2.1 КОМПЛЕКТНОСТЬ

( iastroPancl<R» Helicobacter pylori нрсдстав.ляс'т собой набор, в составе:
• М икронлантет (12 сгринов по 8 .лунок) -  I шт.
• Пленка лля инкубации -  3 in i'.
• Конце11трировапт.1й промывочный буфер (10 х) (120 м л ) -  1 шт.
• Разводящий буфер (100 мл) 1 шт.
• Калибраторы (1.5 мл) -  4 шт.
• Контроль (1.5 мл) -  1 шт.
• I’acm op конъюгата (15 м л)~  1 ип'.
• Расгвор субстрата (15 мл) -  1 шт.
• Осганавливаюший раствор (15 мл) -  I шт,
• Иис1'рукния но применению -  1 шт,
• Сергификат контро.ля качества -  1 шт.

Один набор расечилан на выполнение 96 тестов,

3.2.2 к о м п о т : )  ( ГЫ н а б о р а

М нкронланш ет (M 1CRO PLA TE)
С^остав: 12 стрипоп по 8 лунок покрыт1.1х частично очищенным бактериальным ати ген о м  Н. pylori, установленных в рамку. 
Микроплапшет из1'отовлсп из бссцвсгного. прозрачного пластика.
1’амка H H'oi'OBJieiia из свеглш 'о пластика.
П одготовка: готово к ис1юл1.зова1шю.
С гаон л ы 1ость: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6 месяцев после вскрытия упаковки.

А Виммяинс! 11ослс вскрытия упаковки микропланшета иа дне лунок может образоваться некоторое количество криетштлов. 
которые Moiyi- новлия'1'ь на резульл'ал ы. 11е используйте стрипы с кристаллами.

Повторное использование сгринов запрещено.

П ленка для инкубации (IN C IH U T IO N  COVERS)
Три лисл а к.'юйкой пленки для покрытия лунок микропланшета во время инкубации. 
11леика бесцветная с клейким слоем.
Повторное использование пленки запрещ ено.
П одготовка: готово к использоваиик).

К онцентрированны й п ром ы вочны й буфер (1()х) jWASHhO х] (W ASHING BUFFER C O N C EN TRA TE (lOx))
Сослав; один флакон, содержащий 120 мд концентрата (10 х) фосфаллю-солсвого буфера (PBS) с Tween 20 и 0.1% ProClin 300 в 
качестве консерванта. Цвет крышки: белый.
Концентрированный промывочный буфер (10 х) -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
П одготовка: 1^тзвссти дистиллировапмой водой в соотношении 1:10 (100 мл концентрированного промывочного буфера + 900 мл 
Листи.1лирова11нон воды) и тщательно iiepcMCUiaTi..
С |абнлыи)сл'ь: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6 месяцев после вскрытия упаковки, 
[’изведенный расгвор стабилен в течение двух недель при хранении в холодильнике (2-8) °С.
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Р я з в о д я ш и й  б \ ф е р  fsIbiLBU F] (SAM Pl.K DILUENT BUFFER) iV n C lin  inn  u kiu
Состав: один флакон, содержащий 100 мл фосфатного буфера содерж ащ ао качсин. Iwecn 20 и 0.1/« 1 roU in 300 в кач
консерванта и красный краситель. Цвет крышки; белый,
Р а ч н о л я щ и й  б><1)ер -  ж и д к о с ч  ь  о т  р о ч о в о г о  д о  к р а с н о г о  ц в е т а , б е з  з а п а х а .
П о л г а л  о в к а :  г о т о в о  к  и с н о л ь ч о в а и и ю .
С тябпдьность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6 месяцев после вскрытия vivaKi:

К алибраторы  ICAlj 1 -4 (C A LIBR A TO R S I - 4 )
Сосгав: четыре флакона, каждый из которых содержит по 1,5 мл человеческого сывороточноРо калибратора IgG к //. pylori с i 

РгоСМп 300 в качестве консерванта. Значения калибраторов указаны на флаконах.
Цвег крышки калибратора I; зеленый.
I (вот крышки калибратора 2: желтый.
Цвет крышки калибратора 3: красный.
Цвет крышки калибратора 4; оранжевый.
Калибраторы прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
П одготовка: i отово к использованию.
С табильность: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6 месяцев мосле векрыч ия упакс

Контроль fcoNTROLl (C O NTROL)
Состав: один флакон, содержащий 1.5 мл контрольного образна IgG к //. pylori на основе сыворотки человека с 0.1% ProCiin 
качестве консерванта. Значение контроля указано на флаконе.
Цвет крышки; синий.
Контроль -  прозрачная жидкость, без нвепь без запаха.
П одготовка: готово к использованию.
С табильность; Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовап! в течение 6 месяцев поело вскрытия уиак»

Е*аствор коны огята | CONj( (C O N JU G A TE)
Состав: один »|)лакоп. содержащий 15 мл 11кР-конъюгированных моиоклоиальных антител к IgG человека в стабилизируюшем бу 
с 0,02% мети тзотиазолоиа. 0.02% бромнитродиоксаиа и 0,002% других активных изотиазолонон в качестве консервантов.
Цвеч крышки: белый.
Раствор KOiJbtoraTa -  жидкость, от прозрачного до светло-желтого цвета, без запаха.
П одготовка: i отово к использованию.
С табильное ! ь: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6 месяцев после вскрыт ия \ пак1

Раствор субс 1 рата (SUBSTRATK SOLUTION)
Состав; один (|)лакон. содержащий 15 мл тстрамстилбензидина ( ГМВ) в водном растворе. Цвет крышки и (|)лакоиа: коричневый. 
Раст вор субст рата -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
П одготовка: iotobo к использованию.
С табильное! ь: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6 месяцев после вскрыт ия упак 
Оберегать от прямого снега. Раствор субстрата должен быть бесцветным или бледно-голубым. Любая иная окраска указыва 
ухудшение качества раствора субстрата.

О стяиавливаю ш ий раствор |STOP| (S fO P  SOLUTION)
Состав: один флакон, содержащий 15 мл 0.1 моль/л серной кислоты. Цвет крышки: белый.
Оетаиавливающий раствор -  прозрачная жидкость, без цвета, без запаха.
П одготовка: готово к использованию.
С таби льное!ь: Стабилен до истечения срока годности. Компонент можно использовать в течение 6 месяцев после вскрытия упак

4. ЛОПОЛПИТЕЛЫ1ЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ, КОТОРЫЕ ТРЕБУЮТСЯ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ ТЕСТПРОВЛЖ 
(НЕ СОДЕРЖАТСЯ В НАБОРЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ)

- дистиллированная или деионизированная вола:
- дозатор олнока1гальный и одноразовые наконечники для точного лозир1Твания 20-200 мкд. с погрсшиостыо 0.20 m k . i :

• дозатор 8-канальный для дозирования 30-300 мкл с погрешностью 0.20 мкд;
- мерные цилиндры на 100, 200 и 1000 мкл:
- пробирки для разбавленных образцов:
- термошейкер Д.ТЯ инкубации со встряхиванием;
- устройство для мойки микропланшетов:
• бумажные полотенца или фильтровальная бумага;
- таймер:
- считывающее устройство для мик*роплантетов при х ж н е  волны 450 нм:
- емкость /ДЛЯ ледяной бани;
• встряхиватель для микропланшетов;
- автоматический анализатор (для автоматического .метода);
■ защитная одежда, перчатки и средства зашиты глаз/лица.

Совместная работа GastroPanel® возможна с любыми (открытыми) автоматическими и по.туавто.матичеекими иммунофермеш ньв 
ана-тизаторами. зарегистрированными в установленном порядке на территории РФ.

5. ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Все испытания рабочих характеристик проводили при температуре (20-25) ®С. Анализ всех образцов выполняли с дуб.тнропан 
лунках микроплаишета.



5.1 Диапазон измерений
Диапазон измерений л л я  набора GastroPanelK H elicobacter p y lo r i составляет от 15 EIU до 670 EIU.
Установлено, что вн\три этого диапазона повторяемость характеризуется коэффициентом вариации <  10%. воснроизводимосгь в 
пределах одного ана.зиза —  коэффициентом вариации <  20%, а  су'ммарная ошибка на пороговом уровне количественного определения 
(l.oQ) составляег <  +/- 20%.

5-2 Воспроизводимость
Исследования воспроизводимоа и проводили в соответствии с рекомен;шциями ЕР5-Л2 Института клинических и лабораторных 
craiuiaproB (CLS1). Панель, составленную из семи образцов плазмы, обработанной ЭДТА, с низким, средним и высоким уровнями 
концентрации антител к //, pylori. ана.1изировали с дублированием в течение 20 рабочих дней (по два анаыиза в день, но два пов тора на 
каждый образец за один ана.1из). В исс.ледованиях участвовали семь операторов, которые использовали три нроизволственные партии 
на двух приборах. Статистический аш ииз проводили согласно рекомендациям ЕР5-А2 CLSI с целью оценки повторяемости 
(воснроизводимости в пределах ана-чиза) и воспроизводимости в пределах лаборатории.
При определении новгоряе.мости для образцов плазмы, обработанной ЭДТА, диапазон анализа составил от 16,6 EIU до 669 ЕШ. 
аандартны х отклонений —  от 0.59 E1U до 64,95 ЕШ и коэффициентов вариации —  от 3.6% до 9.8%. Мри определении 
военронзводи-моечи в пределах лаборатории для плазмы, обработанной ЭДТА. диапазон стандартных отклонений составил от 0,89 
ЕШло 107.37 КШ. а коэффнннентов вариации - от 5.7% до 16.5%.

Таблица 1. Результаты исследований.

Образец Среднее (ЕШ )
Коэффициент вариации 
(%)

Суммарное
стандартное
отклонение

95%  ДИ п

П О В ТО РЯ ЕМ О С ТЬ
1 16.6 3.60% 0,59 0,485-0,756 80
2 22.9 3.70% 0.85 0.695-1,084 80
3 38.2 5.10% 1,96 1.605-2,502 78
4 72.6 6.10% 4.42 3.626-5,651 78
5 133.5 7.80% 10,36 8.505-13,255 78
6 261 9.80% 25.6 21.018-32.756 80
7 669 9.70% 64.95 53.322-83.099 78

В О С П РО И ЗВ О Д И М О С ТЬ в  ПРЕДЕЛАХ Л А БО РА Т О РИ И
1 16.6 5.40% 0.89 0.743-1,102 80

2 22,9 6.20% 1.42 1.201-1,746 80

3 38.2 7,90% 3.01 2.558-3.667 78

4 72.6 13,30% 9.63 7.999-12,085 78
5 133,5 16.50% 22.09 18.449-27.522 78
6 261 16.50% 43,06 35.673-54.341 80
7 669 16.00% 107,37 90,141-132,790 78

5.3 Линейность 
Не применимо.

5.4 Предел обнаружения и предел количественного определения
Предел для образца бланка (1юВ) и предел выявления (EoD) для набора Oaslroi’anel® H elicobacter p y lori были определены в 
соответствии с рекомендацией EP17-S CLSI е долями ложноположичельных результатов (а) менее 5% и ложноотрицач-ельных 
результатов (|3) менее 5% на основе 120 определений но 60 образцам бланков и 60 образцам с низкой конне[ггранией. Для определения
l.ol) использовгии четыре образца плазмы, обработанной ЭДТА, и три партии наборов, а лля определения Loli —  буферный 
разбавичель из набора.
Уетановлено. что 1юВ составляет 13.1 IU U .a l.o I)— 14.7EIU.
11релел ко.чичественного определения определяли в соответствии с рекомендацией EP17-S CLSI на основе 60 определений по четырем 
обрашам плазмы, обработанной ЭД4 А. и трем партиям наборов. 1^вилу отсутствия эталонного метода опенку отклонений в 
вычисления суммарных ошибок не включали,
Усчановлено. что l.oQ составляет 15.0 1UU при суммарной ошибке -10,7% и коэффициентом вариации между измерениями 5.2%.

5.5 ЛнaJЧитичeeкaя епени(|)Ичносп.
( 'иени{|)ичность набора Gaslrol’anel® H elicobacter p y lori определяется антигенной специфичностью Н.pylori.

5.6 Иичер(])ере11ния
Набор Gasirol’anel® H elicobacter p y lo r i прошел оценку па искажение результатов в соответствии с рекомендацией ЕР07-А2 CI.S1. 
Усчановлено. что огклонения. вызываемые гемоглобином, свободным билирубином, связанным билирубином и триглицеридами 
сооч ветственмо в конценчрации 2 г/л, 5 мг/дл, 15 мг/дл и 500 мг/дл, составляют при уровне в плазме антител IgG к //. p ylori 21 IUU и 70 
IUU менее 10%, Такое искаже[1ие результатов было сочтено незначительным. Сильно гемолизирова1шые. линемические или 
за.мучиснныс образны не подлежат использованию.
Набор Gastrol’anel® H elicobacter p y lori оценивали на перекрестную реакцию к антителам против пред;юложителыю гомологичных 
бакчериальиых антигенов. Перекрестные реакции на Bacillus anthracis. Campylobacter jejuni, Candida albicans и Borrelia burgdorferi 
изучали tivTCM добавления двух образцов //. p ylori при уровнях концентрации приблизительно 14 ЕШ и 45 ЕШ. Инч'ерферемции или 
перекрестной реакч ивмоеч'и нс обнаружено. Систематическая ошибка менее 10 %  не считается значимой иич ерференцией.

6. ТИП А М ЛЛ П ЗИ РУ ЕМ 01 о ОКРАЗЦА, С Б О Р О БРА ЗЦ О В  И ПРАВИЛА О БРА Щ Е Н И Я  С НИМИ
6 .1 Для проведения анализа используются образцы плазмы крови человека.
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6.2

6.3

Кровь для анализа берегся после ночного голодания (приблизительно черег К) ч после носледнею приема ниши),' 
менее чем после 4 ч голодания, в одноразовые стерильные вак\лмные пробирки для взятия крови для гюл\чсиия ii.ia;] 
К2ЭДТА или КЗЭДТА. Содержимое пробирок сразу же псременшвается переворачивание.м их вииз-вверх 5-6 раз.
Плаз.му отделяют центрифугированием сразу или не позднее чем через 2 ч в соответствии с инструкцией из1'отсит 
центрифуги по отделению плазмы.
Хранение образца.
В случае необходимости сохранения образца, после отделения плазмы к образцу добавляют ciaoH.iiijaiop Gastrol’iiTid 
Stabilizer. Добавление стабилизатора в образец плаз.мы сразу после ее отделения позволяет хранить образен в течение 7лн 
при температуре +4 °С или в течение 3 дней при температуре (20-25) °С.
Образцы плазмы допускается вре.менно хранить в замороженно.ч состоянии при -20 ,°С сразу гюсле отделения плазм! 
добавления стабилизатора GastroPanel® Stabilizer. Для более длительного хранения (более двух недель, но не более двух ; 
требуется температура -70 °С.
После размораживания образец следу ет тщательно перемешать.
Избегайте неоднократного замораживания и размораживания образцов.
Сильно гемолизированные, липемические или замутненные образцы не подлежат использованию.

7.
7.1

П РОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА 
П редварительная подготовка

Выдержите все реагенты и микропланшет до достижения ими температуры (20—25) °С.
Внимание: Мик-ропланшет и/или стрипы нельзя извлекать из упаковки, изготовленной из фольги, пока они не нафеются 
температуры (20-25) °С. Неиспользованные стрипы необходимо поместить обратно в упаковку, плотно закрыть и хранить i 
температуре (2-8) °С.
Разбавьте концентрированный про.мыночный буфер (10 х) дистиллированной или деионизированной водой в соотиошеиии 1:10 (i 
100 мл коннеитрироваппого промывочного буфера + 900 мл дистиллированной волы).
Замороженные образцы следует быстро разморозить на водяной бане с температурой (20-25) °С, периодически помешивая. Когда i 
практически оттаяли, поместите их в емкость с колотым льдом.
В нимание: Рекомендуется все калибраторы и контроль ставить в дублях.
Калибраторы и кшггроль ставят в каждой серии анализов.
Тщательно перемешайте реагенты и образцы перед использованием.
Примечание. Инкубацию во всех случаях можно проводить при (20-30) ®С, но не допускайте превышения указаммой температу ры. 
Разводящий буфер для образцов, конценгрированный про.мывочмый буфер (10 х). останавливающий раствор и расмюр субстр 
можно использовать в качестве взаи.мозаменясмых для разных изделий одной серии. Все прочие ко.мгюиенты спецж|)ичмы л .1я кажд 
отдельного изделия.

7.2 Проведение анализа полуавтоматическим методом
I ) Разведение образцов для анализа.
Каждый образец плазмы развести с по.мошью разводящего буфера в соотношении 1:400 (напри.мер. 10 мк.1 1ыазмы развес! и с 400 \ 
разводящего буфера). Аккуратно перемешайте содержимое пробирки пипетированием.

Таблица 2. Разведение образцов для анализа GastroPanel Я: Helicobacter pylor
Разведение Анализируемое вещество

1:400 Н. pylori

2) Перемешайте и пипегируйте в лунки микропланшета по 100 мкл разводящего буфера в качестве б.ишка. Kicm oparoj
контроля и разнеленных образцов (Таблиста 3).
П римечание. Рекомендуется вносить образцы в лунки одного п.заншега не дольше 20 минут во избежание искажения резулы атов в 
пределах планшета.

1 2 3 4

А Бланк Бланк ит.д. и т.д.

В Калибратор Калибратор

С Калибратор Калибратор

D Калибратор Калибратор

Е Калибратор Калибратор

F Контроль Контроль

G Образец Образец

И Образец Образец

3) Инкубируйте 60 мин при температуре (20-25) °С со встряхиванием (750об/мни). Во избежание разбр|.пп1ва 
микропланшс! накрыть пленкой для инку бации.
4) Промойте лунки микромланшета трижды по 350 мкл разбавленного (1: 10) промывочного o\(|iepa для ула.1ения ociai 
образца и осторожно просту'читс несколько раз перевернутым планшетом о чистое бумажное полотенце.
5) Перенесите 8-канальны.м дозатором но 100 мкл раствора конъюгата в опорожненные лунки MHKpoii.iaHiiieia.
П римечание. В каждом изделии имеется свой раствор конъюгат (не взаимозаменяемый).
6) Микропланшет накрыть пленкой для инкубации. Инкубируйте 60 мин при темперагу ре (20-25) °С со встряхиван! 
(750 об/мин).
7) Промойте лунки микропланшета трижды по 350 мкл раствором разбавленного (1: 10) про.мывочного буфера и осюро) 
простучите несколько раз перевернутым планшетом о чистое бу.чажное полотенце.
8) Внесите 8-канальны.м дозатором по 100 мкл раствора субстрата в лунки микропланшета.
Отсчет времени инкубации начните с момента внесения реагента в первую лунку микроплаишета и продолжайте инкубироват 
течение 30 мин при температуре (20-25) °С в темноте.
Внимание: Во время инкубации не подвергайте микропланшет воздействию света.

6 из



9) Внесите 8 -кана.'1ьным дозатором но 100 мкл останавливающего раствора в лунки микроплажнета, содержимое лупок 
окрашивается в желтый цвет.
Ш) Измерение оптической плотности окрашенного вещества в лунках микропланщета провести не позднее чем через 30 мип)т 
при длине волны 450 нм с помощью считывающего устройства.

7.3 Проислонис анализа автоматическим методом
Излелие разработано с учетом автомагизании. Проведение автоматического анализа необходимо осушссгвлять в соответствии с 
инструкцией изготовигеля на анализатор ИФЛ. Нли11ствешше действие, выполняемое вручную -  развеление концентрированного 
нром1>1Воч1Ю1'о бу(|)ера в соотмошении I :)() перед ана.тизом.

8 . РЕЗУЛ ЬТЛ ГЫ  
Расчет результатов

Показания оигичсской плогносги преобразуются в значения концентрации иммунных единиц (EIU) IgG к И. pylori путем 
ннтерноляции неизнес1'111.1Х значений на основании кривой маилучшего приближения к калибраторам. Поскольку ка-тибраторы гоговы 
к ис11оль:ювани10, з[шчеиия к оп н ет  рации, полученные в образцах пациентов, нс умножаются на коэффициент разведения.
1^ычгите срелнюю оптическую нлотмоегь (OD) бланка (BS) из всех значений ()1) лунок. Постройте график зависимости среднего 
значения OD калибраторов от соотвсгствуюших значений в ЕШ. Примеиизе логарифмическое выражение для интерполирования 
неишестмыч значений коннетрпиии. Гнпичиая казибровочная кривая показана на рисунке 2 .
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Рисунок 2. Типичная калибровочная кривая.

1000

1’сакцию слслус-г учизывать. если среднее значение оптической млотносги: 
для бланк рас1 вора; < 0 . 2  единиц оптической плотности: и коиис1гграция - 
Л.1Я калибратора 4: >1 ел. опт. пл.: и концентрация ■ 436 EIU (±20%).
Рсз\ л1>заты можно считагь приемлемыми, если ре’зультат для контрольного образца соответствует ожидаемому.

Ии1Ч‘|т р е т а ц и я  результатов
()|рицательн 1.1й < 30 HIU 
11оложителы1ый > 30 1:Ш
'Значение менее 30 1'ЛП означает отрицательный результат, т. е. предполагает огсутствие активной инфекции //. pylori. Значение равное 
или превышающее 30 EIU означае'г в1.1явлсмие антител к //, pylori, поэтому результат считается положительным. Для того чтобы 
резул1. 1агы анализа можно было рассматривать как достоверные, должны быть получены ожидаемые результаты с коитрольиыми 
образцами. 11рсле.1Ы1ые (пороговые) значения были определены с помощью набора Oa-siroPanel^s) llelicohacler pylori. У пациентов, 
образны коз'орых ла.зи значения близкие к предельным, необходимо взять второй образец, по возможности в течение разумного 
промежчтка времени, В каждой лаборатории может быть установлен свой собственный диапазон ожидаемых значений для той 
клинической ситуации, при которой для диагностики используется уровень антител IgG к Н. pylori. Кроме того, результаты 
определения антител IgG к //. pylori для одного образна тест-системами различных изготовителей могут варьировать из-за различий н 
етандартизации. методах анализа и специфичности реагентов. Результаты, полученные при использовании методов анализа от других 
производителей, не следует использовать в качестве взаимозаменяемых.
H iio jiu i ическ'ий реф ерентны й и и те рвя .1
Предельное значение составляет 30 EIU. а референтный и т е р в а ,!—  < 30 EIU. Приведеиные референтные значения рекомендуется 
рассмаз ривать только в качестве ориентира.
0 (  раиичения п р о и сл ур ы  и н те р п р е та ц и и  результатов
Рсзу-]ьтат1.1 анализов. 1ю:1учем!1ые с номонн.ю набора GasiroPanel® Helicobacter pylori, как и любой диагностической методики, 
Д0 .1ЖНЫ и1пср ||ре '1ироват||СЯ в сочетаини с конкретной к;1инической картиной и любой другой информацией, известной врачу.

9. И НТЕР11РЕГЛЦИЯ РЕЗУ Л ЬТА ТО В  В РАМКАХ ТЕС ТИ РО В А Н И Я  C A STR O PA N EL®
Интерпретация проводится на результатах всех маркеров GaslroPanei®, измеренных в одном и том же образце крови пациента. Данные 
количесгвемного определения необходимо собрать н проанализировать сов.местно. с учетом дополнительных анамнестических данных, 
таких как прием И ПИ и эрщшкация ин(|)скции //. pylori.
1-хли требуется автоматизировать интерпретацию результатов GasiroPanel®. обратитесь к уполмомоченмому нрелставитслю 
производителя на территории РФ за лшюлнительными сведениями о программном обеспечении и услугах. Дополнительные сведения 
можно получить также на сайте продукции GasiroPanel® (vvww.gastropanel.com).
Количестаенное определение ан тител класса IgG к Helicobacter pylori методом иммуиноферментного анализа (ИФА) в плазме крови с 
■)ЛТЛ - одного из чегырсх биоло1 ических маркеров в рамках проведения тестирования GasiroPanel®. онрелеляющего состояние 
сф укгуры  и функции слизистой оболочки желудка. GasiroPanel® Helicobacter pylori -  это тест, проводимый в рамках единой 
GasiroPanel^ для выявления пациентов с атрофией слизистой оболочки (атрофическим 1 астритом) в теле желудка —  известным 
факюром риска разви гия рака желудка.
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Gastrol’anelOt Helicobacter pylori олим из четырех ключевых биомаркеров, которые мрелстав.1Я[от собой иажие1 1И1ие pci'.ii 
иорма.1ЫЮЙ фижологии жслулка и вхоляг в состав единой GasiroPanel*’ . К этим биомаркерам помимо атите .1 к //. Pylori, опкч 
мепсииогеи I . пспсииогем II и racrpHfi-17. Дяя точной опенки способности слизистой оболочки тела и атралы 1 0 1 о oiAc.ia жс.1\: 
секреции желулочиого сока и G-I7. а гакже с целью выявить патологические состояния желудка ириняю исслеловазь все че 
биомаркера, входящих в состав Gastrol^and*.
Краз кий обзор и[)терпретации результаз'ов GastroPanel® представлен в приложении Л.
Система Gastrol’anel® оптимизирована для совместного использования с обновленной Сиднейской системой (USS) для классификзд 
гастрита. В USS, используются пять диагностических категорий для классификаций результатов биопсии и анализов (iasiroPar 
соответственно- К мим относятся:
1) слизистая оболочка в норме;
2) поверхносгный (неатрофический гасгрит). ассоциированный с инфекцией Helicobacter pylori-.
3) атрофический гастрит в атра.1ыюм отделе:
4) атрофический 1 астрит в теле желудка;
5) атрофический па[1гастрит (как антральном отделе, так и в теле желудка).
В лопол(1ение к этим пязи категориям, связанным е морфологией желудка, в ана.зизе (lastroPanel® возмож[ю оирслеление еще i 
про(|)илей по маркерам. специ<|)ичным в озношении определенных функциональных нарушений при нормальной мор(])ологии желу 
Все восемь диапюстических категорий показаны в Приложении Л и рассмотрены далее.
}) Слизистая оболочка в норме
Если все четыре биомаркера находятся в пределах нормального диапазона, слизистая оболочка желудка (})ункцноннрус1 норма.1ьи 
учетом того чзо функция слизистой оболочки желудка целиком зависит от конкретных видов клезок. отвечающих за секрс 
кислоты (париетальные к.зетки). пепсиногенов (главные клетки) и Гастрина-17 (далее -  G-I7) (G-клетки). для нормальной ф\нь 
требуется наличие этих клеток в нормальных количествах. Таким образом, функция желудка и струкгура его слизистой оболочки т< 
связаны дру|‘ с другом и. по опрелелению. нормальный результат анализа GastroPanel® являезся маркером здорового желудка.
2) Пошии'ииоя секреция кислоты
Желудочная кислота (ПСЛ) шарабазывается высокоспециализированпыми париетальными (обклшючными) клетками в з'слс желу 
Выработка кислоты регулируезся. среди прочего, секрецией G-I7 в анз-ра.зьном отделе но принципу положительной образной а  
езимулируюшей в1.1работку кислоты после приема ниши. Выработка кислоты приводит к веС большему снижению р11 в зеле же.з\ 
и порог pH 2.5 запускает отрицатель!lyio обратную связь в отнотечжи антраль[1ых G-клеток, сигнализируя им о необходим  ̂
уменьшения тлработки G-17. В результате выработка G-17 снижается параллельно с coлepжи̂ н>̂ t̂ кислопл в те.зс желудка. Г.сл1 

какой-либо причине выработка кислоты в теле желудка остается на аномально высоком уровне (под дсйсгвием др; 
стимулирующих механизмов), конечным результатом будет аномально низкая секреция (1-17Ь антральными G-Kne-iKaMii. 
состояние лучше Bceio диагностируется путем пробного назначения ИГ1П. когда уровень G-17b должен нормализова 
нриблизигельно за 2 недели лечения, В этих условиях стимулированн1.1й (пос.зе приема пшни) ypt)neiib G-t7s до.1жеи оепавать 
пределах нормы, з'ак как О-клез ки инз’актн!.! и способны к секреции (i-17 при соотвстсзз!узошей сзззмуляции.
3j Ноиим-ениия секреция кислоты вследствие приема ингибиторов протонной помпы (IIIlilt
Описанная выше регуляция работает также в обратном нанрав-зении. Когда вырабозка кислозы и зеле же.зудка нонижена (но . ik  

причине), принцип положительной обратной связи запускает усиление секреции (J-17b в О-клстках. чзо нриволт к h o b i .i ih c  

уровня G-17b в сыворотке. Пониженная секреция кислоты характерна для двух состояний: 1) ЛГ в теле желудка и 2) ллительный н; 
ИПП. Первое из них исключается нормаль!1ыми (или даже повышенными) значс!1иями 1Ю1. PGIL и норма.1ын>1м c o o t h o h ic i 

PGI/PGII. тогда как второе лучене всего диаг!!остируется прекращением приема ИПП. В этом случае уровень ampiubHoro G 
должен нормализоваться в течение двух недель.
4> Поверхностный (неатрофический) гастрит, ассоциированный с инфекцией Helicobacter pylori
Как все бакзерии. Helicobacter pylori (//. pylori) также вызывает острое воспа.зение слизисгой оболочки желудка. o6i 
начинаюшееся в аптра-зьном отделе. В связи с инфекцией И. pylori нсгречакугся три различных маркерных профиля.
4.1) Мри активной инфекции //. Pylori повышен уровеж» антител к //. pylori, что можез быть едипствепным анома.1ын.[м резу.зьз- 

анализа GasiroPanei* при то.м. что все оста-зьные маркеры остаются к пределах нормы. Однако нередко акгинная нродолжаюп 
инфекция Н. pylori вызывает тяжелую воспалительную реакцию, которая вследствие повышенной цроницаемос1 и к.зегок м< 
привести к усиленному выходу PGI. PGI1 и даже G-17 из к.зсток и повышению уровня в сыворотке какого-.1иб(! !Н )ги\ 
биомаркеров или сразу всех.

4.2) Успсш1гая эраликация И. /?у/ог/ло.зжна привести к норма.зизации значений всех трех маркеров, однако с за.зержкой в неско 
недель или месяцев. Уровень антител к //. Pylori может оставаться повышенным в течение и более длизе.зьного времени, 
невозможно про1зюзировать. Эзо ограничивает полезность GastroPanel® как точного диагностического аншшза для конз 
эра;1икации //. pylori.

4.3) 13 тех случаях. ко1 да эраликация //. pylori не успешна, уровень антител к //. pylori остается повышенным (обычно нешачнтел 
а PG1 и соотношение PGi/PGlI обычно находятся в предс.зах нормы, в то время как PG11 и (и.зи) G-I7b Moiyi быть нем 
повышенными вследствие продолжающейся воспалительной реакции. Результат может быть подтвержден снуспя 5 -6 мес: 
после че! о — 1!ри наличии гюказа!!ия — может быть предпринята повтор1!ая 1!Ш!ытка лече!!ия.

5) Атро</)ический гастрит тела желудка
Утрата конкрешого вида клеток (глав!1ых клеток) в со(ктвенных железах слизистой тела же.зудка вс.зедсгвие ее атрофии нриво; 
усиливаю!цемуся сжижецию секре!ши I’Gl и (в мс!1ьшей сте!!ени) 1ЧЯ1. который также вырабатываемся 1 акими же клетка: 
слизистой ai!ipaib!!oro отдела Такое непропорциопалыюе снижение уров!!я этих двух маркеров ведс! к уме!1ыпеннк» соот1!он! 
PGI/PGI1— еще од!Юму 1!азежио.му нриз!1аку ЛГ в теле желудка. Подобное снижение уровня I>GI и соозно1!1епия Î GI/ 
!1ро1'рессирус1 и тес!!о коррелирует с тяжестью атрофии тела желудка завер1!!аясь полной атрофией и ах.зоргидрией желудка, В с; 
и!!тактной (!!ормаль!!ой) слизистой антрать!!ого отдела секреция и уровень в сыворотке G-I7b будут значите.1Ы1о iioBiame!! 
!!одобной си!уации проводить анализ на G-17s нс требуется. В хро!!ических случаях с длитель!!ым течением заболева!!ия //. /  
может элиминироваться, что приводит к 1!остепенной нор.мазизацин уров!!я антител к Н. pylori.
6) Атрофический гастрит антрачьного отдела .ж-елудка
Когда атрофия слизистой затрагивает только а!пралы1 ый отдел, все маркеры. с!!ецифичные для тела желудка остаклся в пре,: 
нормы. По определению. ЛГ в антральном отделе вызывается инфек!1ией Н. pylori, и !!ри аиа(!изе с !!омо!цью (lasirol’ancl* урс 
антител к Н. pylori 1!сизменно повышен. Вследствие атрофии антра1Ь! ! 0 1 0  огде.за сокра!цается числе1!!юсть G-K.3eroK. козорые в к 
концов исчезакуг, что приводит ко вей бо.зьшсму снижению уров!1я G-17b в плазме. При тяже.зой атрофии антразь!Ю1 о отдела рса 
секрс!жи G-17s !ia белковое стимулирование отсутствует из-за нехватки О-клеток (мище1!сй) в слизистой обо.зочке.
7) Атрофический гастрит антрального отдела и тела .желудка
Наиболее тяжелая форма АГ извест1!а как атрофический пангастрит. поражаю!!шй как а н т р а ! Ь ! ! ы й  отле.з. так и тело желудка. В к 
ко!шов указанные клетки в теле желудка (г.завные клетки) и в а!гграз!Ь!!ом отделе (G-клетки) исчезакУГ. чю веда к такому хара!
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экспрессии биомаркеров, при котором уровень как пепсипогенов (PGI. PC3II). так и G -I7  существенно снижен. Это относится как к G- 
17Ь. так и к G-17s, уровень которого остается низким даже после сгимулировамия из-за отс>тствия С-к;|еток. Как и при АГ тела 

же.1\дка (п. 5)). уровень антител к Н. Pylori может быть нормальным или повышенным. 'Это связано с тем. что при хроническом АГ Н. 
pylori может элиминироваться в атрофированной слизистой оболочке и в отсутствие антигенного стимула норма.1ьный распад IgG- 
am из ел снизит уровень антител к //. pylori до значения ниже iiopoi oBoi o —  30 иммунофср.ментных единиц (EJU).
8) Прием ингибиторов протонной помпы (ИПП)
Ксли пациент принимает какие-либо препараты ИПП. полавляющие секрецию желудочного сока, просим связаться с лицом, 
производящим взятие образцов. Также в в е д т е  соответствующие сведения в историю болезни пациента. ИПП снижают выработку 
жемудочного сока. Это увеличивает выработку G-17. повышая уровень пепсииогена. Через 4 -10  дней по окончании лечшсия 
препаратами ИПП выработка соляной кислоты и уровень G-17 возвращаются к норме. Однако уровень пенсиногена остается высоким 
в 1ечение относительно длительного периода. За прекращением долговременного подавления*секреции кислоты препаратами ИПП 
обычно следует кислотный рикошет (7-10 дней), характеризующийся усилением симптомов изжоги и очень низким уровнем G-17.

10. МАРКИРОВКА

Сим liO.’l

LOT

I
|Л/у Г |

IVD

96

WASH 10 X

S D1LBUF

O n исание

Изготовитель

Помер серии

Те.мпература хранения: о т ... до ...°С

Срок годности изделия: 1Ч)Д. месяц 
включительно

Дата изготовления: гол, месяц

Ката;южный номер

Медицинское изделие для in vitro 
диагностики

Обратитесь к инструкции по применению

Количество тестов in vitro которые могут 
быть иы110Л11сп1.1 с использованием 
содержимого: % ________________________
Концентрированный промывочный буфер 
(Ю х)

Разв<)ля1иий бу’(])ер

I loB'iopMoe использование запрещено

11. П РКЛ У П РЕЖ Д ЕН П Я, М ЕРЫ  П РЕД О С ТО РО Ж Н О С ТИ  И ОГ РАПИЧЕМ ПЯ

А Вппмяппс! С образцами плазмы следует обращаться как с потепциальпо опасным биологическим материалом. Все образцы
слслус'г считать 1ютспци1Ыьно заражспиыми. поэтому обращаться с ними необходимо как с инфекционным материалом.

- нрежле чем приступи'п. к проведению данного анализа, ознакомьтесь со всеми указаниями;
- набор содержи т peai'eHi'bi. изготовленные из компонентов крови человека. Исходные материа;1ы. предоставляемые в данном наборе, 
проверены на наличие антител к гепатиту li и С. а  также антител к ВИЧ. и определены как отрицательные. Вместе с тем, поскольку ни 
один из методов тес'1иронания не может обеспечить абсолютной уверенности в отсутствии этих патогенов, необходимо соблюдать все 
рекомендуемые меры нрелосторои<пости при обращении с производными крови;
- набор содержит белки бычьего и мышиного происхождения;
- все образцы и no'1'енциалыю заражённые материалы следует дезип(|)ицировать и утилизировать в соответствии с 11ра»илами работы с 
возбудителями ин(|)ск11ион11ых заболеваний;
- перед тем как приступить к работе с образцами, взятыми у пациентов, обязательно надевайте защизиые перчатки. Изделие не 
нредмазпичено для использования в контакте с организмом человека;
- порезы. сса^тиШ)! и другие поврежденные участки кожи лабораторного персонала при работе с образцами пациентов должны быть 
ши.'1сжа1ним образом защищены соответствующими водонепроницаемыми перевязочными средствами;
- компоненты, содержащие ProClin, m o i ' v t  вызывать кожную аллергическую реакцию;
- дли всех операций нинсз'ирования применяйте безопасные пипстирующие устройства;
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- замрещспо набирать материал в пипетку ртом;
- в местах, где находятся изделия и образцы пациентов, запрещено курить, црипима1'ь пищу, пользоваться косметикой;
- ззапрепшется использовать реагент1>1 после исгечепия срока годности. указанпо1‘0  на тгиксп'ке:
- запрещас'тся использовать peai'enTbi из наборов с другими серийными номерами или реа1'снты из наборов дрчз их нроизводителей;
- использовать только дистиллированную или деионизировапиую воду;
- компоненты набора предоставляются в точной концентрации. Перегламентированное разбавле[|ие или другое модж1)ицироиаш 
реагентов може1 вызвать некорректные результаты;
- результаты анализов, полученные с помощью набора антитела к GastroPanel® Helicobacier pylori, как и любой лиап10С1ическ 
методики, должны интерпретироваться в сочетании с конкретной клинической картиной и другой ин(|)ор\1ацией. известной врачу.

Всегда соблюдайте требова/шя инструкции по применению, предупреждения и меры предосторожности.

12. Т ЕХ И П Ч Е С К О Е  ОВСЛУЖ 11В.4ПИЕ II РЕМ О Н Т
Неприменимо, Изделие не требует технического обслуживания и нс подлежит ремонгуч
13. М ЕТО ДЫ  И УС Л О В И Я  С ТЕРИ Л И ЗА Ц И И  
Нснримени.мо. Изделие не является стерильны.м.

14. ПОРЯДОК И УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Утилизация в сжггветсгвии сзребоваииями СанПиН 2.1.7.2790-10. Использованные стрипы. пленка для инку бации, образцы крови, нлаз 
и другие компоненты набора и .материа;1ы. с которыми имелся контакт биологических жщщосзсй. а также неиспользованные стрг 
должны быть обработаны и утилизированы так же, как если бы они были потенциально инфицированы -  как .медицинские отходы класс; 
Неиспользованные пленка для инкубации, раствор конъюгата, раствор субстрага. осганавливающий раствор, а также рш 
(микронланше'1 ). коробка, многослойный ([юльгированный пакет и инструкция утилизирукугся как отходы класса Л. 11енспо.тьзоват 
KOHHCtnpHponaHfibm промывочный буфер ( К) х). разво;1ЯШИй буфер, калибраторы, контроль и раствор кшплогата утилизируегся как отх( 
класса Г.

15. АНА ЛИ З РИ СКО В
Риски, связанные с изделие.м. устранены и/или снижены в соответствии с требованиями ISO 14971 ;2012.

15.1 РИСКИ ПОЛУЧЕНИЯ ЛОЖНОПОЛОЖИТЕЛЬНЫХ ИЛИ ЛОЖНООТРИЦЛ Г1:ЛЫ1ЫХРКЗУЛЫЛТОВ
- порядок действий при использовании изделия должен полностью соблюдаться, так как любое изменение процедуры может повли 
па изменение результатов;
- использование реагентов, одноразовых приспособлений или запасных частей, отличных от поставляемых уполиомочепн 
дисгрибьютором. может привести к неправильным результата.м;
- изделие следусг использовать только отэтному лаборазорно.му персоналу;
- изделие должно использоваться в сооз всгстнии с надлежащей лабораторной практикой;
- используйте только дистиллированную или деионизированную воду;
■ компоненты GastroPanel® прсдосгавляются в точной концентрации. Дальнейшее разбанлемис и.ш другое молж|жнирова 
реагентов может вызвать некорректные результаты.

16. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА И СТАНДАРТИЦИЯ (ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТЬ ЗНАЧЕНИИ)
16.1 Международные эталонные материалы для набора GastroPanel® Helicobacter pylori отсутавую г. Значения калибраюро 

коптролыпах образцов набора GastroPanel® Helicobacier pylori присвоешл внутрепни.м эта.зопцым ка.1ибра1орам Шс 
Мсгрологическая прослеживаемость значений. присвосш 1ых калибраторам и коцтрол1.пым материалам cooibcictu 
требованиям ГОСТ ISO 17511-2011 (ISO 17511:2003),

16.2 Сш'ласио Своду международных требований к лабораторным исследованиям, для того чтобы удостовериться в И1и . 1сжа1 

работе всех реагентов и протоколов, необходимо использовать соответствующие средства контроля. В наборах GastroPan 
Helicobacter pylori предусмотрен спени(|)ичный для каждой партии контроль с заданным значением. Использование контр 
(в дубле) обязательно при каждой постановке анализа. Несоответствие ожидаемому результату noMoraci- устанавлик 
возможные ошибки в проведении аиштиза и предупреждает пользователя о необходимости корректирующих дсйствиг 
каждой партии необходимо вести таблишл контроля качества для отслеживания рабочих характеристик к о т р о л 1> 
сыворотки. В качестве альтернативы можно иримепя'п, соотвегствуюшие статистические методы для aiia;i 
внутрилабораторпых контрольных значений, которые должны находиться в пределах соответствующих довсригелы 
интервалов (ДИ). принятых в каждой лаборатории. Результаты можно считать приемлемыми, если результат 
контрольного образца соответствует ожидаемому.

17. УСЛОВИЯ ЭКСП ЛУА ТА Ц И И
Перед применением все компоненты набора необходимо довести до температуры (20-25) °С, В противном случае возможно иолучсь 
нелостоперного результата тестирования.

18. ТРА Н С П О РТИ РО В А Н И Е И Х РА Н ЕН И Е, С Т А БИ Л ЬН О С ТЬ
18.1 Набор GastroPanel® Helicobacter pylori следует транспортировать при (2-8) °С.
18.2 Набор GastroPanel® Helicobacter pylori следует хранить в холодильнике при (2 -8 ) °С. При хранении при пч)й гемиерат 

набор стабилен до истечения срока годности, указаино1 0  на этикезке коробки набора и на этикезках каждо1 о флак! 
входящего в набор. Срок годности после вскрытия упаковки составляет 6 месяцев. Запрещается замораживать иа( 
подвергать его воздействию высокой температуры или хранить его при температуре выше +8 °С. Раствор c\6cTf 
чувствителен к воздействию свега. Микропланшет или отдельные стрипы нельзя извлекать из фолы ированиой упако! 
пока они не нагреются до температуры (20-25) °С. Неиспользованные стрипы необходимо н ом еа изь образ но в ymiKOi 
плотно закрыть и хранить при температуре (2-8) ®С.

18.3 Признаки ухудшения качества набора. Жидкие компоненты не должны быть визуа.зьно мутными или солержаз ь взвесь, 
не менее, концентрированный промывочный буфер при температуре (2-8) °С может быть частично крнстал.1изоваи. 
кристаллы растворяются при пере.мешивании при температуре (20-25) °С. Разводящий буфер слегка iicnpoipu' 
Калибраторы и контроль также могут казаться с.зсгка непрозрачными. Раезвор субстрата должен бым. бесннезиым 
бледно-голубым. Любая иная окраска указываез на ухудшение качества раствора субстрата.

18.4 Срок годности набора GastroPanel® Helicobacter pylori составляет 12 месяцев.
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19. I ЛРЛНТ1П1 П РОИ ЗВОДИ ТКЛЯ
Mil'oroBme.ib обячуется исправить вес лефек1ы . обиару’женныс в любом Пролукте («Дефектный продукт»), причинами которых 
являются использование ненатлежащих материачов или нарушение технологии производства и которые препятствуют механическому 
функнионированию или применению по назначению Продуктов, включая функции, указанные в спецификациях Изготовителя на 
Продукты, по не ограничиваясь ими, ЛЮБЫЕ ГА1’ЛПТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСП^А СЧИТАЮТСЯ НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫМИ, ЕСЛИ 
ДЕФ1'.КТЫ ЯВЛЯЮТСЯ СЛЕДСТВИЕМ НЕПРАВИЛЬНОГО ОБРАЩЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, СЛУЧАЙНОГО ПОВРЕЖДЕНИЯ, 
I п ;| 1РАВИЛЫЮГО ХРАНЕНИЯ.
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ В СЛУЧАЕ ПРИМЕНЕНИЯ ИЗДЕЛИЯ НЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ И НЕ В 
СОО ГВЕТСТВИИ С УСТАНОВЛЕННЫМИ ПОКАЗАНИЯМИ К ПРИМЕНЕНИЮ.

20. КОН ТАКТНА Я И Н Ф О РМ А Ц И Я
Но вопросам качеечва медицинского изделия, а также в случае наступления нежелательных/неблагоприячпых событий связанных с 
применением мслипинско1 0  изделия необходимо обращаться к уполномоченному представителю производителя на терричории РФ: 
Общество с ограниченной ответственностью «MI-J10II» (ООО «МЕЛОН»)
199155. г. Санкт-Петербург, Морская паб, дом 37. корпус 2. .чичер А, помещение 12-Н. №7 
Тслс(|ю1|/Факс: +7 (812) 602-17-76, e-mail: оШсеГ<5тс1опЬ1о.П1

21. ДАТА ИЗДАНИЯ И Н С ТРУ К Ц И И  ПО П РИ М ЕН ЕН И Ю
GaslroPaneDC Pepsinogen 1 version Irus. 09-2019
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П РИ Л О Ж ЕН И Е  л

Восемь лиагмостичсских кагС1 Ч)рий Gastrol’and

4а

4Ь

4с

Пепсиноген I 
(P C I)

(30-
160 мкг/л)'^

N

N

N или W

N или И'

N

N

Пепсиноген И 
(PG II) 

(3-15 мкг/л)

N

N

N или И'

N или

N

N

Биомаркерьс GastroPanel*^
Соотношс

иие
PGI/PGI1

(3-20)
N

N

N

N

N

N

N

Г астрин-П Ь
(G-17b)

(I-
7 пмоль/л)

N

N или I :

N

Гастрин-175
(G-17S)

(3 -
30 пмоль/л)

N

N

N

, пронум с

тр ал ьн ы й  л и р е  
Ь белянский  Г .Э .

Ч  yf yf  ^  ^
(без'^рйфйи'. 
инфекции Н. pylori)
Здороиая слизистая. 
11онытен[|(1я секреция 
кислоты в тело 
желудка
Здоровая слизистая. 
Понижеииия секреция 
кислоты вследствие, 
наири.мер. приема 
ИНК

N или 1Г

Лкзивная и1к|)екция //. 
pylori, без лечения

или II

или

УСПС1 [111ая зрадикация 
Н. pylori________
11еусиеп1иая 
зраликация /У. pvhri
Атрофический гастрит 
в теле желудка
Атрофический гастрит 
н антральном отделе 
Лзрофический 
иаигас'[рит(в 
антральном озлеле и 
теле же.лудка)

N Краткий (4-10 дней) 
перерыв в приеме 
ИПП

Примечания:
N —  норма: 1. —  [)изкий уровень; 11 —  высокий уровень:
♦пробное пазиачепие ИПП в течение лну.х недель, должна произойти нормализация G17b; 
♦♦прекратить прием ИГНI. в течение двух педель должна произойти нормализация G-I7b: 
ND — анализ нс требуется:

^уровень PGI. PGII и G-17 може1 быгь повышен вследствие воспаления слизистой: 
'антитела к //. pylori MOiyr исчезнуть при длительной атрофии слизистой:

'^предельное значение для Р(Л 30 мкг/л согласуется с умеренным/тяжелым атрофическим гастритом;
’уровень антител к //. pylori может оставаться повышенным в течение нескольких месяцев после успешно! о искоренения //. pvlori.
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