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I .  О Б Щ А Я  И Н О Р М А Ц Н Я  *
1.1 Н А И М Е Н О В А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  п е п с н н о г е н а  И м ет о д о м  И Ф А  в  п л а з м е  к р о в и  с  Э Д Т А  G a s t ro P a n e l®  P e p s in o g e n  И

В  со став е :
• М и к р о п л ан ш е т  (1 2  с тр и п о в  п о  8  л>тю к) -  1 ш т.
• П л ен к а  д л я  и н ку б ац и и  -  3 ш т.
• К о н ц ен тр и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф ер  (1 0  х) (1 2 0  м л ) -  1 ш т.
• Р а зв о л я ш и й  б у ф ер  (5 0  м л ) -  1 ш т.
• Б ланк  р а ст в о р  (1 ,5  м л ) -  1 ш т.
• К а.тибраторы  (1 ,5  м л ) - 3  ш т.
• К о н тр о л ь  (1 ,5  м л ) -  1 ш т.
• Р а с гв о р  к о н ъ ю га та  (15  м л ) -  1 ш т.
• Р а с тв о р  с у б ст р а та  (15  м л ) -  1 ш т.
• О ста н а в л и в аю щ и й  р аст в о р  (15  м л ) -  1 ш т.
• И н стр у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т.
• С е р ти ф и к ат  к о н тр о л я  к ач ес тва  -  1 ш т.

С о к р а ш е н н о с  н а и м е н о в ан и е  -  G a s tro P a n e l®  P ep sin o g en  II, G a s iro P a n e l®  PG II. 
К атал о ж н ы й  н о м е р  6 0 6  020

1.2 С В Е Д Е Н И Я  О  Р А ЗРА Б О Т Ч И К !-: И 11 Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Б и о х и т  О й  (B io h it O y j)
Л ай п п а ти е  1. 0 0 8 8 0 , Х ел ьси н к и , Ф и н л я н д и я  (L a ip p a tie  1 ,0 0 8 8 0 , H elsink i. F in land)
Т ел .: + 3 5 8  9  773 8 6 1 , e -m ail: in fo @ b io h it.fi

1.3 С В Е Д Е Н И Я  О  М Е С Т Е  П Р О И З В О Д С  ГВА М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

1) Б и о х и т  О й  (B io h it O y j) Л ай п п а ти е  1, 0 0 8 8 0 , Х ельси н ки , Ф и н л я н д и я  (L a ip p a tie  1 ,0 0 8 8 0 , H elsink i, F in lan d )
2) 0 ( К )  « Ь И О Х И Т » , Р о сси я . 197350, С а н к т-П етер б у р г, в н у тр и го р о д ск о е  м у н и ц и п а л ьн о е  о б р а зо в а н и е  С а н к т-П ет ер б у р га  
му нииипа.'1ьн ы й  о к р у г  К о л о м я ги . у л и ц а  Л е т ч и к а  11арш ина, д о м  15. к орп ус  2 , стр о е н и е  1

1.4 С В Е Д Е Н И Я  О Б  У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Х  П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Я Х  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я  Н А  Т Е Р Р И Т О Р И И  РФ  

О б ш е ет в о  с  о гр ан и ч е н н о й  о т в е т ст в е н н о ст ью  «М Е Л О Н »  (О О О  « М Е Л О Н » )
199155 . г. С а н к т-П ет ер б у р г , М о р ск ая  наб. д о м  37 , к орп ус  2 , л и т ер  А . п о м е ш е н и е  12-Н , № 7  
Т ел . + 7  (8 1 2 )  6 0 2 -1 7 -7 6 , e -m ail: in fo @ m e lo n b io .ru
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2. Н А З Н А Ч Е Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я
2.1 Н А З Н А Ч Е Н И Е

Н абор р е аг ен то в  д л я  о п р е д е л ен и я  п е п с и н о ген а  II м ето д о м  И Ф А  в п л а зм е  к р о в и  с Э Д Т А  G astroPanelK i P e p s in o g e n  II и с п о л ьзу ет ся  
то лько  в р а м к а х  п р о в ед ен и я  тес ти р о в а н и я  G a stro P a n e l® . К о л и ч ес тв е н н о е  о п р е д е л ен и е  п е п с и н о ген а  И м ето д о м  и м м у н о ф е р м е н тн о го  
ан ал и за  (И Ф А ) в п л а зм е  к р о в и  с  Э Д Т А . П р е д н а зн ач ен о  и ск л ю ч и т ел ь н о  д л я  п р о ф е с си о н ал ь н о го  и сп о л ьзо в а н и я  в к л и н и к о - 
д и аг н о с ти ч ес к и х  л аб о р а т о р и я х  (м едици нски .м  тех н о л о го м , м ед и ц и н ск и м  л аб о р ат о р н ы м  т ех н и к о м , в р ач о м  к л и н и ч е ск о й  л а б о р ат о р н о й  
д и агн о с ти к и ). Я в л я ется  в сп о м о гател ьн ы м  ср ед с т в о м  д л я  д а л ь н е й ш е й  п о с та н о в к и  д и аг н о за , свя зан н о го  с  о тк л о н ен и ем  п е п с и н о г е н а  II 
о т  н о р м ы . Д л я  in  v itro  д и агн о сти к и .

2 .2  П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю

- к о л и ч е с тв е н н о е  о п р е д е л ен и е  п е п с и н о ген а  II в  р а м к а х  п р о в е д е н и я  т е с ти р о в а н и я  G a s tro P a n e lS ;
- о ц е н к а  с о ст о я н и я  с л и зи с то й  о б о л о ч к и  ж ел у д к а :

2 .3  П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю

Н е вы явл ен ы . И с сл ед о в ан и е  п р о в о д и тс я  у  н асел ен и я  в се х  в о зр а ст н ы х  гр у п п  п ри  н ал и ч и и  п о к а за н и й  к п р и м ен ен и ю .
2 .4  П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь  

К л и н и к о -д и а гн о сти ч е с к и е  л аб о р ато р и и .
2 .5  В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  В О З Д Е Й С Т В И Я  

Н е вы явл ен ы .

3 . Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О П И С А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я
3.1 П Р И Н Ц И П  Д Е 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

К о л и ч еств ен н ы й  и м м у н о ф ер м е н тн ы й  ан ал и з. А н ал и з  G a stro P a n c I®  P ep sin o g en  II о с н о в ан  н а  с эн д в и ч -м е то д е  и м м у н о ф ер м е н тн о го  
а н а л и за  с  и сп о л ьзо ван и ем  с п ец и ф и ч ес к и х  и м м о б и л и зо в ан н ы х  п е п с и н о ген  II (д а л ее  -  P G II) а н ти те л , а д со р б и р о в ан н ы х  н а  л у н к а х  
м и к р о п л а н ш е т а  и с в я зы в а ю щ и х  ан ти тел , м еч ен н ы х  п ер о к си д азо й  х р е н а  (H R P ): М о н о к л о н ал ьн ы е  а н т и т е л а  с п ец и ф и ч ес к и е  к PG1I 
ч е л о в е к а  и м м о б и л и зо в ан н ы е  н а  по .листироловой  п о в е р х н о с ти  л у н о к  с в я зы в а ю тс я  с  .м олекулам и P G II. п р и с> тств > ю ш и м и  в о б р а зц е . 
Л у н к и  п о с л е  и н ку б ац и и  про.м ы ваю т д л я  у д а л ен и я  о с т а т к о в  о б р а зц а . M R P-к о п ъ ю ги р о ва н н ы е  в ы я в л я ю щ и е  а н ти те л а  (к о н ъ ю га т ) 
д о б а в л я ю т  в л у н к и , и о н и  с в я зы в а ю тс я  с  м о.лекулам и P G II. с в я зан н ы м и  и м м о б и л и зо в ан н ы м и  ан ти те л ам и  к  PG1I н а  п о в е р х н о с т и  л>'нок. 
Пос.ле и н ку б ац и и  л у н к и  про.м ы ваю т и д о б а в л я ю т  в ни х  Т М В -с у б ст р а т . С у б с тр а т  о к и с л я ет ся  ф е р м ен то м  д о  no-Tj-HCHna о к р а ш е н н о г о  в 
с и н и й  ц вет  к о н е ч н о го  прод>лста. Ф ер м е н та т и в н ая  р еак ц и я  п р ек р ащ ается  п о сл е  в н есен и я  о с та н а в л и в а ю щ е г о  р а с т в о р а  и  с о д ер ж и м о е  
л> и ок  о к р аш и в а ет ся  в ж ел т ы й  ц вет . О п ти ч ес к ая  п л о т н о с ть  п о л у ч ен н о го  ж ел т о го  о к р аш и в а н и я  п р я м о  п роп орц и он а .льн а  к о н ц е н т р ац и и  
PG II в о б р азц е .

3 .2  О С Н О В Н Ы Е  Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

3.2.1 К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
•

G astro P a n e l®  P e p sin o g e n  II п р ед став л я ет  со б о й  н а б о р , в составе :
• М и к р о п л ан ш е т  (12  с тр и п о в  п о  8 л у н о к ) -  I ш т.
• П л е н к а  д л я  и н ку б ац и и  -  3 ш т.
• К о н ц ен тр и р о в ан н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф ер  (1 0  х )  (1 2 0  м ^ ) -  1 ш т.
• Р азв о д ящ и й  б у ф ер  (5 0  м л ) -  1 ш т.
• Б л ан к  р а ст в о р  (1 ,5  м л ) -  1 ш т.
• К али б р ато р ы  (1 ,5  м л ) -  3 ш т.
• К о н т р о л ь  ( 1,5  м л ) -  1 ш т.
• Р аство р  к о н ъ ю га та  (15  м л) -  1 ш т.
• Р аство р  с у б ст р а та  (1 5  м л ) -  1 ш т.
• О с та н а в л и в аю щ и й  р а ст в о р  (15  м л ) -  1 ш т.
• И н стр у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т.
• С е р ти ф и к ат  к о н тр о л я  к а ч ес т в а  -  1 ш т.

О д и н  н аб о р  р а сс ч и та н  н а  в ы п о л н е н и е  9 6  тесто в .

3 .2 .2  К О М П О Н Е Н Т Ы  Н А Б О Р А  

М и к р о п л а н ш е т  (M IC R O P L A T E )
С о став : 12 с тр и п о в  по 8 л у н о к  с н ан есен н ы м и  в ы со к о с п ец и ф и ч н ы м и  м о н о к л о н а л ь н ы м и  ан ти те л ам и  к л ас са  IgG  к  Р О И , у с та н о в л ен н ы х  
в рам ку .
М и к р о п л ан ш е т  и зго то вл е н  из б есц в етн о го , п р о зр ач н о го  п л асти к а .
Р а м к а  и зго то вл е н а  и з  с ве т л о го  п ласти ка .
П о д г о т о в к а :  го т о в о  к и сп о л ьзо ван и ю .
С т а б и л ь н о с т ь :  С т аб и л ен  д о  и с те ч е н и я  с р о к а  го д н о сти . К о м п о н ен т  м о ж н о  и с п о л ьзо ва т ь  в т еч е н и е  6  м ес я ц е в  п о с л е  в ск р ы т и я  уп ак о вки .

А
| \  В н и м а н и е !  П осле  в ск р ы ти я  у п ак о в ки  м и к р о п л а н ш е т а  н а  д н е  л у н о к  м о ж ет  о б р а зо в а ть ся  н е к о то р о е  к о л и ч еств о  к р и стал л о в , 

к о то р ы е  м о гу т  п о в л и я ть  н а  р езу л ьтаты . Н е  и с п о л ь зу й те  стр и п ы  с  к р и стал л ам и .

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

П л е н к а  д л я  и н к у б а ц и и  ( IN C U B A T IO N  C O V E R S )
Т ри  л и с та  к л ей ко й  п л ен к и  д л я  п о к р ы ти я  л у н о к  м и к р о п л а н ш е т а  в о  в р ем я  и н куб ац и и .
П л ен к а  б е сц в етн а я  с кл ей ки м  слоем .
П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  п л е н к и  з а п р е щ е н о .
П о д г о т о в к а :  г о то в о  к и сп о л ьзо ван и ю .

К о н ц е н т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф е р  (1 0  х) |W ASH|1o li| (W A S H IN G  B U F F E R  C O N C E N T R A T E  (1 0  x))
С о с та в : о д и н  ф л ако н , со д ер ж ащ и й  120 м л  к о н ц е н т р ат а  (1 0  х) ф о с ф а тн о -с о л ев о г о  б у ф ер а  (P B S ) с  T w een  2 0  и 0 ,1 %  P ro C lin  3 0 0  в 
к ач ес тве  к о н сер в ан та . Ц в ет  кр ы ш к и : б ел ы й .
К о н ц ен тр и р о в ан н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф ер  (1 0  х) -  п р о зр ач н ая  ж и д к о с ть , б ез  цвета , б ез зап аха.
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П о д г о т о в к а :  Р а зв ести  д и с т и л л и р о в ан н о й  в о д о й  в со о тн о ш ен и и  1;10 (1 0 0  м л  к о н ц е н т р и р о в а н н о го  п р о м ы в о ч н о го  б у ф е р а  +   ̂
д и ст и л л и р о в ан н о й  в о д ы ) и т щ а те л ь н о  п ерем еш ать.
С т а б и л ь н о с т ь :  С т аб и л ен  д о  и стеч ен и я  с р о к а  го д н о сти . К о м п о н ен т  м о ж н о  и с п о л ьзо ва т ь  в т еч е н и е  6  м ес я ц е в  п о сл е  в ск р ы ти я  упакТ^ ^  
Р а зв ед ен н ы й  р а ст в о р  с таб и л ен  в теч ен и е  д в у х  н ед ел ь  п ри  х р а н ен и и  в х о л о д и л ь н и к е  ( 2 - 8 )  °С.

Р а з в о д я щ и й  б у ф е р  |S |d1LBUF| (S A M P L E  D IL U E N T  B U F F E R )
С остав : о д и н  ф л а к о н , с о д ер ж а щ и й  5 0  м л  ф о с ф а тн о г о  б у ф ер а  с о д ер ж а щ е го  казеи н . T w een  2 0  и  0 ,1 %  P ro C lin  3 0 0  в к ач ес тве  консерван^ 
и к р асн ы й  к р аси тел ь . Ц в ет  кр ы ш к и ; б елы й .
Р азв о д ящ и й  б у ф ер  -  ж и д к о с ть  о т  р о зо в о го  д о  кр асн о го  цвета , без зап аха.
П о д г о т о в к а :  г о то в о  к и сп о л ьзо ван и ю .
С т а б и л ь н о с т ь :  С т аб и л ен  д о  и стеч ен и я  с р о к а  го д н о сти . К о м п о н ен т  м о ж н о  и с п о л ьзо ва т ь  в  теч ен и е  6  м есяц ев  п о с л е  в ск р ы ти я  уп ак о вки .

Б л а н к  р а с т в о р  IBLANKUB L A N K  S O L U T IO N l
С о став : о д и н  ф л ако н , с о д ер ж а щ и й  1.5 мл ф о с ф а тн о го  б у ф ер а  н а  о с н о в е  с ы в о р о т к и  ч е л о в ек а  с  0 ,1 %  P ro C lin  3 0 0  в к ач ес тве  к о н сер ван та . 
Ц вет  кр ы ш к и ; б ел ы й .
Б л ан к  р а ст в о р  -  п р о зр ач н ая  ж и д к о сть , б ез  цвета , б ез  зап аха.
П о д г о т о в к а :  го т о в о  к и сп о л ьзо ван и ю .
С т а б и л ь н о с т ь :  С т аб и л ен  д о  и стеч ен и я  ср о к а  годн ости . К о м п о н ен т  м о ж н о  и с п о л ьзо ва т ь  в теч ен и е  6  м ес я ц е в  п о с л е  в ск р ы ти я  уп аковки .

К а л и б р а т о р ы  [ с ^ 1 - 3  (C A L IB R A T O R S  1 - 3 )
С о став : т р и  ф л ако н а , к аж д ы й  и з  к о то р ы х  с о д е р ж и т  п о  1,5 м л  к ал и б р ат о р о в  н а  о с н о в е  сы в о р о т к и  ч е л о в е к а  с 0 ,1 %  P ro C lin  3 0 0  в кач естве  
к о н сер в ан та . З н а ч е н и я  к ал и б р ато р о в  у к азан ы  н а  ф л ако н ах .
Ц в ет  кр ы ш ки  к а л и б р а т о р а  1: зелен ы й .
Ц в е г  кр ы ш ки  к а л и б р а т о р а  2; ж елты й .
Ц в ет  кр ы ш ки  к ал и б р ат о р а  3; красны й.
К ал и б р ато р ы  -  п р о зр ач н ая  ж и д к о сть , б ез цвета , б ез зап аха.
П о д г о т о в к а :  го то во  к и сп о л ьзо ван и ю .
С т а б и л ь н о с т ь :  С таб и л ен  д о  и стеч ен и я  с р о к а  годн ости . К о м п о н ен т  м о ж н о  и сп о л ьзо вать  в т еч е н и е  6  м есяц ев  п о с л е  в ск р ы ти я  уп ак о вки .

К о н т р о л ь  ICONTROH (C O N T R O L !
С о став ; о д и н  ф лако[). с о д ер ж а щ и й  1,5 м л  к о н зр о л я  н а  о сн о ве  сы в о р о тк и  ч е л о в ек а  с  0 ,1 %  P ro C lin  300  в кач естве  к о н сер в ан та . З н ач ен и е  
к о н тр о л я  у к азан о  н а  ф л ако н е. Ц в ет  кр ы ш к и : си н и й .
К о н тр о л ь  -  п р о зр ач н ая  ж и д к о сть , б ез цвета , б ез зап аха.
П о д г о т о в к а :  г о то в о  к и сп о л ьзо ван и ю .
С т а б и л ь н о с т ь :  С т аб и л ен  д о  и стеч ен и я  ср о к а  годн ости . К о м п о н ен т  м о ж н о  и с п о л ьзо ва т ь  в т еч ен и е  6  м ес я ц е в  п осле  в ск р ы т и я  у п ак о в ки .

Р а с т в о р  к о н ъ ю г а т а  |COHJ| (C O N J U G A T E )  '
С о став : о д и н  ф л ако н , со д ер ж ащ и й  15 м л  11К Р -кон ъю 1ированны х ан ти тел  к РО И  в стаб и л и зи р у ю щ ем  б у ф ер е  с  0 ,0 2 %  
м е т и л и зо ти азо л и н о н а , 0 ,0 2 %  б р о м н и тр о б ен зо л а  и  0 ,0 0 2 %  д р у г и х  а к т и в н ы х  и з о т и а зо л о н о в  как  к о н сер в ан то в . Ц в ет  кры ш ки : б ел ы й . 
Р а с тв о р  к о н ъ ю га т а  -  ж и д к о сть , о т  п р о зр ач н о го  д о  све т л о -ж е л т о го  ц в е та , б ез  запаха.
П о д г о т о в к а :  г о то в о  к  и сп о л ьзо ван и ю . . *
С т а б и л ь н о с т ь :  С т аб и л ен  д о  и с те ч е н и я  с р о к а  го д н о сти . К о м п о н ен т  м о ж н о  и сп о л ьзо вать  в т еч ен и е  6  м есяц ев  п о с л е  в ск р ы ти я  уп аковки .

Р а с т в о р  с у б с т р а т а  (S U B S T R .A T E  S O L U T IO N )
С о став ; о д и н  ф л ако н , с о д ер ж а щ и й  15 м л  т ет р ам е ти л б ен зи д и н а  (Т М В ) в  в о д н о м  р аств о р е . Ц в ет  к р ы ш ки  и ф л ако н а: к о р и ч н евы й .
Р а с тв о р  с у б стр а та  -  п р о зр ач н ая  ж и д к о с ть , б ез  ц вета , б ез  зап аха.
П о д г о т о в к а :  г о то в о  к  и сп о л ьзо ван и ю .
С т а б и л ь н о с т ь :  С т аб и л ен  д о  и стеч ен и я  с р о к а  го д н о сти . К о м п о н ен т  м о ж н о  и с п о л ьзо ва т ь  в теч ен и е  6  м есяц ев  п о сл е  в ск р ы т и я  уп ак о вки . 
О б ер е га ть  о т  п р ям о го  света . Р аство р  с у б ст р а та  д о л ж е н  б ы ть  б есц в етн ы м  и ли  б л ед н о -го л у б ы м . Л ю б ая  иная о к р а с к а  у к а зы в а е т  на 
у х у д ш ен и е  к а ч ес т в а  р а с т в о р а  су б стр ата .

О с т а н а в л и в а ю щ и й  р а с т в о р  ISTOPI (S T O P  S O L U T IO N )
С о с та в : о д и н  ф л ако н , с о д ер ж а щ и й  15 м л  0,1 м о л ь /л  с ер н о й  к и сл о ты . Ц в е т  кр ы ш к и : б елы й .
О ста н а в л и в аю щ и й  р аст в о р  -  п р о зр ач н ая  ж и д к о с ть , б ез  ц вета , б е з  зап аха.
П о д г о т о в к а :  г о то в о  к использованик>.
С т а б и л ь н о с т ь :  С т аб и л ен  д о  и стеч ен и я  с р о к а  го д н о сти . К о м п о н ен т  .можно и с п о л ьзо ва т ь  в т е ч ен и е  6  м есяц ев  п о с л е  вск р ы ти я  у п ак о в ки .

4 . Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Н  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  Т Р Е Б У Ю Т С Я  Д Л Я  П Р О В Е Д Е Н И Я  Т Е С Т И Р О В А Н И Я  
(Н Е  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  И З Д Е Л И Я )

- 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;
- бу'мажные полотенца или фильтровальная бумага;
- тай.мер;
- считывающее устройство для микроплаишетов при длине волны 450 нм;
- емкость для ледяной бани;
- встряхиватель для микропланшетов;
- автоматический анализатор (для автоматическог о метода);
- защитная одежда, перчатки и средства зашиты глаз/лица.
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С овм естная  р а б о та  G a s tro P a n e l®  в о зм о ж н а  с  (о т к р ы т ы м и ) а в т о м ат и ч ес к и м и  и п о л у а в то м а ти ч ес к и м и  и м м у н о ф ер м е н тн ы м и  
ан ал и зато р ам и , за р еги с тр и р о ва н н ы м и  в у ста н о в л ен н о м  п о р я д к е  н а  т ер р и т о р и и  РФ*.
(*) -  и сп ы тан и я  б ы л и  п р о вед ен ы  а н ал и зато р а м и : ан ал и зат о р  и м м у н о ф ер м е н тн ы й  а в т о м ат и ч ес к и й  « E v o lis» , "B io R ad " . Ф р ан ц и я , 
п о л у ав то м ати ч еск и й  ан ал и зат о р  и м м у н о л о ги ч е с к и й  M u ltisca n  F C  , ‘'T h e rm o  F ish e r S c ien tific” , К итай .

5 . Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
В се и сп ы тан и я  р аб о ч и х  х ар ак т ер и с т и к  п р о в о д и л и  при  т е м п е р ат у р е  (2 0 -2 5 ) ®С. А н ал и з всех  о б р а зц о в  вы п о л н я л и  с  д у б л и р о в ан и ем  в 
л у н к ах  м и к р о п л ан ш ета .

5.1 Д и ап а зо н  изм ерен и й
Д и ап а зо н  и зм е р е н и й  д л я  н а б о р а  G a s tro P a n e l®  P e p sin o g e n  II с о ст ав л я е т  о т  3 м к г/л  д о  6 0  м кг/л . У с та н о в л ен о , ч т о  в н у тр и  эт о го  
д и ап а зо н а  м ет о д  л и н е е н  с  п елинейньгм и  о тк л о н ен и я м и  + /-  5% , п о в т о р я ем о с ть  х а р ак т ер и зу ет ся  к о эф ф и ц и е н т о м  в ар и ац и и  <  8% . 
в о сп р о и зв о д и м о ст ь  в п р е д е л ах  о д н о го  ан ал и за  -  ко эф ф и ц и ен то м  в ар и ац и и  <  10% . а  с у м м а р н а я  о ш и б к а  н а  п о р о г о в о м  у р о в н е  
к о л и ч е с тв е н н о го  о п р е д е л ен и я  (L o Q ) с о ст ав л я е т  <  + /-  20% .

5.2 В оспроизвод им ость
И ссл ед о в ан и я  в о сп р о и зв о д и м о ст и  п р о в о д и л и сь  в со о тв е тс тв и и  с р е к о м е н д ац и ей  Е Р 5 -А 2  И н ст и т у та  к л и н и ч е ск и х  и л аб о р ат о р н ы х  
с та н д а р то в  (C L S I). П ан ель, с о ст ав л е н н у ю  из о б р а зц о в  п лазм ы , о б р аб о т ан н о й  Э Д Т Л , с н и зк о й , ср ед н ей  и в ы со к о й  к о н ц е н т р ац и е й  PGI1, 
а н а зи зи р о в а л а с ь  с  д у б л и р о в ан и ем  в т еч е н и е  2 0  р а б о ч и х  д н ей  (п о  д в а  а н а л и за  в л ен ь , п о  д в а  п о в т о р а  н а  к аж д ы й  о б р а зе ц  з а  о д и н  
а н ал и з). В  и с сл е д о в а н и я х  у ч а с т в о в а з и  с ем ь  о п е р ат о р о в , к о то р ы е  и сп о л ьзо вал и  з р и  п р о и зв о д с тв ен н ы е  п а р ти и  н а  д в у х  пр и б о р ах . 
С т ат и с ти ч ес к и й  ан ал и з  п р о в о д и л ся  со гл а сн о  р е к о м е н д ац и и  Е Р 5 -А 2  C E S I с ц ел ью  о ц е н к и  п о в т о р я ем о с ти  и в о сп р о и зв о д и м о ст и  в 
п р е д е л ах  л аб о р ато р и и .
П р и  о п р е д е л ен и и  п о в т о р я ем о с ти  д л я  о б р а зц о в  п л азм ы , о б р а б о т ан н о й  Э Д Т Л , д и ап а зо н  с р е д н и х  зн ач ен и й  со ст ав и л  о т  2 ,7  м кг/л  д о  53 ,5  
м кг/л , д л я  ста н д а р тн ы х  о т к л о н ен и й  о т  0 ,1 2  м к г/л  д о  1 ,56 м кг/л , а  %  к о эф ф и ц и е н т а  вар и ац и и  -  о т  2 ,6 %  д о  4 .4 % . П р и  о п р е д е л ен и и  
в о сп р о и зв о д и м о ст и  в п р е д е л ах  л аб о р ат о р и и  д л я  о б р а зц о в  п лазм ы , о б р а б о т ан н о й  Э Д Т А , д и а п а зо н  с та н д а р тн ы х  о т к л о н е н и й  со став и л  о т  
0 ,2 2  м к г/л  д о  3 ,46  м кг/л , а  %  к о эф ф и ц и е н т а  в ар и ац и и  -  о т  6 ,0 %  д о  7 ,9% .

Т а б л и ц а  1. Р езу л ьтаты  и ссл ед о в ан и й .

О б р а з е ц
С р е д н я я

к о н ц е н т р а ц и я  (м к г /л )
К о э ф ф и ц и е н т  
в а р и а ц и и  (% )

С у м м а р н о е
с т а н д а р т н о е
о т к л о н е н и е

С т а н д а р т н о е  
о т к л о н е н и е  (Д И  

9 5 % )
п

П О В Т О Р Я Е М О С Т Ь

1 2 ,7 4 ,4 % 0,12 0 ,0 9 8 -0 ,1 5 3 80

2 6 ,4 2 , 7 4 0 ,1 7 0 ,1 3 8 -0 ,2 1 6 80

3 12,9 3 ,4 % 0 ,4 4 0 ,3 6 4 -0 ,5 6 7 80

4 34,3 2 ,6 % 0,89 0 ,7 3 2 -1 ,1 4 2 78

5 53,5 2 ,9 % .  1,56 1 .2 8 4 -2 ,0 0 1 80

ВОСПРОИЗВОДИМОСТЬ в ПРЕДЕЛАХ ЛАБОРАТОРИИ
1 2 ,7 7 ,9 % 0,22 0 ,1 7 9 -0 ,2 6 9 80

2 6 ,4 6 ,2 % 0 ,4 0 0 ,3 2 9 4 1 ,4 9 9 80

3 12,9 6 ,7 % 0 ,8 7 0 ,7 2 6 -1 ,0 7 4 80

4 34.3 6 ,0 % 2,07 1 ,7 1 8 -2 ,6 1 0 78

5 53 ,5 6 ,5 % 3,46 2 ,8 2 1 4 ,4 7 5 80

5.3 Л ин ей н ость
Л иней н ость  б ы л а  установ.зена в соответствии  с  р у ководством  Е Р 0 6 -А  И н ститута  кл и н и ч ески х  и  л аб о р ато р н ы х  стандартов . Бы ли 

протестированы  тр и  пози ц и и  каж дого  набора. Л огари ф м и ч еское  п реоб разован и е  д а н н ы х  и сп о л ьзо вал о сь  д л я  корректирю вки данны х, 
расп олож ен н ы х  в соответствии  с  расп ределен и ем  Гаусса.

У стан о азен о , что  внутри  д и ап азо н а  о т  3 ,2 м кг/л  д о  60,1 м кг/л  м ето д  л инеен  с  н ели н ей н ы м и  отклонения.ми в  п р е д е л а х + /-5 % .

5.4 П р ед ел  о б н ар у ж ен и я  и п р ед ел  к о л и ч е с тв е н н о го  о п р ед ел ен и я
П р ед ел  д л я  о б р а зц а  б .зан ка  (L o B ) и  п редел  о б н ар у ж ен и я  (L o D ) д л я  н а б о р а  G a s tro P a n e l®  P e p sin o g e n  II б ы л и  о п р е д е л ен ы  в 

со о тв е тс тв и и  с  р е к о м е н д ац и ей  E P 1 7 -S  CLS1 с  д о л я м и  л о ж н о п о л о ж и те л ь н ы х  р е зу л ь т ат о в  ( а )  м ен ее  5 %  и л о ж н о о тр и ц ат е л ь н ы х  
р е зу л ьт ат о в  (Р ) м ен ее  5 %  н а  о с н о в е  120 о п р е д е л ен и й  п о  6 0  о б р а зц а м  б л а н к о в  и 6 0  о б р а зц а м  с  н и зк о й  к о н ц е н т р ац и е й . И с п о л ь зо в а зи  
п ять  о б р а зц о в  п л азм ы , о б р а б о т ан н о й  Э Д Т А , и  т р и  п а р ти и  н а б о р о в . У с та н о в л ен о , ч т о  L o B  с о ст ав л я е т  0 ,2  м к г/л . а  L oD  —  0 ,4  м кг/л . 
П р ед ел  к о л и ч е с тв е н н о го  о п р е д е л ен и я  о п р е д е л я л и  в со о тв е тс тв и и  с  р ек о м е н д ац и ей  E P 1 7 -S  CLS1 н а  о с н о в е  6 0  о п р е д е л ен и й  п о  пяти  
о б р а зц а м  п л азм ы , о б р а б о т ан н о й  Э Д Т А . и  т р ем  п ар ти ям  н а б о р о в . В в и д у  о т су т ст в и я  э т а л о н н о го  м е т о д а  о ц е н к у  о т к л о н ен и й  в 
в ы ч и сл ен и я  су м м а р н ы х  о ш и б о к  н е  в к л ю ч али . У с та н о в л ен о , ч т о  п р ед ел  к о л и ч е с тв е н н о го  о п р е д е л ен и я  (L o Q ) с о с т а а з я е т  1,9 м кг/л  при  
с у м м а р н о й  о ш и б к е  - 1 1 ,1%  и ко эф ф и ц и ен то м  в ар и ац и и  м еж д у  и зм е р е н и я м и  6 ,1 % .

5.5 А н ал и т и ч ес к ая  с п ец и ф и ч н о с ть
Н аб о р  G astro P a n e l®  P ep sin o g en  П о ц ен и в ал ся  н а  п е р ек р е ст н у ю  р е ак ц и ю  п о  п еп с и н о ген у  I п у тем  д о б а а з е н и я  д в у х  о б р а зц о в  с 

у р о в н я м и  P G ! п р и б л и зи те л ьн о  2 ,8  м к г/л  и 13 м кг/л . О т к л о н ен и е , в ы зв ан н о е  P G I, в  к о н ц е н тр ац и и  4 0 0  м к г/л  с о ст ав и л о  м ен ь ш е  чем  + /- 
4 %  ( -3 ,5 %  и 2 ,2 % , со о тв е тс тв е н н о ). Э т о  о т к л о н ен и е  б ы л о  п р и зн а н о  н езн ач и тел ьн ы м .

К ак  и в с л у ч ае  л ю б о г о  к о л и ч е с тв е н н о го  а н а л и за  с  п р и м е н е н и е м  м ы ш и н ы х  а н ти те л , с у щ е с т в у е т  в е р о я т н о с ть  и ск аж ен и я  
р е зу л ьт ат о в  з а  с ч е т  п р о ти в о м ы ш и н ы х  ан ти те л  ч е л о в ек а  (Н А М А ) и ли  гет ер о ф и л ьн ы х  ан ти те л  в  о б р а зц е . У  п ац и ен то в , п о л у ч ав ш и х  
п р е п а р ат ы  м ы ш и н ы х  м о н о к л о н а л ьн ы х  ан ти тел  в д и аг н о с ти ч ес к и х  и ли  л е ч еб н ы х  ц ел ях , м о гу т  с о д е р ж а т ь с я  п р о т и в о м ы ш и н ы е  ан ти тел а  
ч е л о в ек а  (Н А М А ), п о э то м у  п р и  ан ал и зе  у  н и х  м о гу т  л о ж н о  о п р е д е л я ть ся  п о в ы ш е н н ы е  и л и  п о н и ж е н н ы е  зн ач ен и я .
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5 .6  И н тер ф ер ен ц и я
Н а б о р  G a s tro P a n e l®  P ep sin o g en  II пр о ш ел  о ц е н к у  н а  и с к аж е н и е  р е зу л ьтато в  в с о о тв е тс тв и и  с р е к о м е н д ац и ей  В Р07-А 2  ^
У с та н о в л ен о , ч т о  о ткл о н ен и я , гем о гл о б и н о м  (1 г /л  и 2  г/л), с во б о д н ы м  б и л и р у б и н о м  (1 м г/д л  и 15 м г/д л ), связан н ы м  би ли р у б и н е* ^  
м г/д л  и 5 м г/д л ) и ли  т р и гл и ц ер и д ам и  (1 5 0  м г/д л  и 5 0 0  м г/д л ) с о ст ав л я ю т  п р и  > ровн е  P G II в  п л а зм е  2 ,8  м к г/л  и 12 м кг/л . м ен ее  ^  
Т а к о е  и с к аж е н и е  р е зу л ьтато в  б ы л о  с о ч т ен о  н езн ач и тел ьн ы м .

5 .7  П р ави л ьн о сть
К р и т ер и й  п р а в и л ьн о с ти  и зм е р е н и й  (к а ч е с т в е н н о е  п о н я ти е ) в о т н о ш е н и и  р асс м ат р и в ае м о го  и зд ел и я  п о д тв ер ж д ается  отсутствий 
с и ст е м а т и ч е ск о й  п о гр еш н о с ти  и зм е р е н и я , что  о б е сп еч и в ае т ся  м е т р о л о ги ч е ск о й  п р о с л еж и в а ем о с ть ю  зн ач ен и й  к ал и б р ато р о в . ''

6.
6.1
6,2

6.3

Т И П  А Н А Л И З И Р У Е М О Г О  О Б Р А З Ц А , С Б О Р  О Б Р А З Ц О В  И  П Р А В И Л А  О Б Р А Щ Е Н И Я  С  Н И М И
Д л я  п р о в е д е н и я  а н ал и за  и сп о л ьзу ю тся  о б р а зц ы  п лазм ы  к р о ви  человека .
К р о в ь  д л я  а н а л и за  б ер ется  п о сл е  н о ч н о го  го л о д ан и я  (п р и б л и зи т е л ь н о  ч е р е з  10 ч  п о сл е  п о сл ед н его  п р и ем а  п и щ и ), н о  не 
м ен ее  чем  п о с л е  4  ч  го ло д ан и я , в о д н о р азо в ы е  с те р и л ь н ы е  в ак у у м н ы е  п р о б и р к и  д л я  взя ти я  к р о ви  д л я  п о л у ч ен и я  плаз.мы с 
К 2 Э Д Т Л  и ли  К З Э Д Т А . С о д е р ж и м о е  п р о б и р о к  ср азу  ж е  п е р ем е ш и в ае тс я  п е р ев о р а ч и ва н и е м  и х  в н и з-вв ер х  5-6  раз.
П л а зм у  о т д е л я ю т  ц е н т р и ф у ги р о в ан и ем  с р азу  или  не п о зд н ее  чем  ч е р е з  2 ч  в со о тв етств и и  с  и н стр у к ц и ей  и зго то ви тел я  
ц ен тр и ф > ти  п о  о тд ел е н и ю  п лазм ы .
Х р а н е н и е  о б разц а .
В с л у ч ае  н е о б х о д и м о ст и  со х р ан ен и я  о б р азц а , п о сл е  о т д ел е н и я  плаз.мы к о б р а зц у  д о б а в л я ю т  сга б и л и зат о р  G asu-oPanel®  
S tab ilize r. Д о б ав л ен и е  с та б и л и за т о р а  в о б р а зе ц  п л азм ы  с р азу  п о с л е  ее  о т д ел е н и я  п о зв о л я е т  х р а н и т ь  о б р а зе ц  в т е ч е н и е  7 д н ей  
при  тем гю ратуре  + 4  °С  и ли  в т еч е н и е  3 д н ей  при  гем п ер ату р е  (2 0 -2 5 ) °С.
О б р азц ы  п л азм ы  д о п у ск а ет ся  вр ем ен н о  х р ан и ть  в за м о р о ж е н н о м  с о ст о я н и и  при  -2 0  ®С ср азу  п о с л е  о т д ел е н и я  п л азм ы  и 
д о б ав л ен и я  с та б и л и зат о р а  G a s tro P a n e l®  S tab ilize r. Д л я  б о л е е  д л и т е л ь н о г о  х р ан ен и я  (б о л е е  д в у х  н ед ел ь , но не б о л ее  дв>'х л ет ) 
т р е б у е т с я  т ем п е р а т у р а  -7 0  °С.
П о сл е  р а зм о р аж и в а н и я  о б р а зе ц  с л е д у е т  т щ а т е л ь н о  п ер ем еш ать .
И зб егай те  н ео д н о к р а тн о го  за м о р аж и в а н и я  и р а зм о р аж и в а н и я  о б р азц о в .
С и л ь н о  гем о л и зи р о в ан н ы е , л и п е м и ч ес к и е  и ли  зам > тн ен н ы е  о б р а зц ы  не п о д леж ат  и сп о л ьзо ван и ю .

7.
7.1

П Р О В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И З А  
П р е д в а р и т е л ь н а я  п о д го т о в к а  

В ы д ер ж и те  все  р еаген ты  и  м и к р о п л а н ш е т  д о  д о с ти ж е н и я  им и  тем п е р ат у р ы  (2 0 -2 5 )  *С.
В н и м а н и е :  М и к р о н л ан ш е т  и /и л и  с тр и п ы  н е л ьзя  и звл ек ать  и з  у п а к о в к и , и зго то вл ен н о й  и з  ф о л ьги , п о к а  о н и  н е  н агр ею тся  д о  
т е м п е р ат у р ы  (2 0 -2 5 )  °С . Н е и с п о л ьзо в а н н ы е  стр и п ы  н е о б х о д и м о  п о м е ст и т ь  о б р а тн о  в уп ак о вку , п л о тн о  за к р ы ть  и х р а н и т ь  при  
т ем п е р а т у р е  (2 -8 )  °С .
Р а зб ав ьте  к о н и е н гр и р о в ан н ы й  про .м ы вочны й б у ф ер  (Ю х ) д и ст и л л и р о в ан н о й  и ли  д е и о н и зи р о в а н н о й  в о д о й  в со о тн о ш ен и и  1:10 (т . е. 
100 м л  к о н ц е н т р и р о в а н н о го  п р о м ы в о ч н о го  б у ф ер а  -* 9 0 0  м л  д и ст и л л и р о в ан н о й  волы ).
З а м о р о ж е н н ы е  о б р а зц ы  с л е д у е т  б ы с тр о  р а зм о р о зи ть  н а  в о д ян о й  б а н е  с  тем п е р ат у р о й  (2 0 -2 5 )  °С , п ер и о д и ч еск и  по.м еш ивая. К о г д а  они  
п р а к ти ч е ск и  о ттая л и , п о м ести те  и х  в ем к о сть  с  к о л о ты м  л ьд о м .
В н и м а н и е :  Р е к о м ен д у е тс я  все кал и б р ато р ы  и к о н т р о л ь  ста в и ть  в д у б лях .
К а л и б р а то р ы  и к о н т р о л ь  ста в я т  в к аж д о й  сер и и  aHajiH30B. •
Т щ а те л ьн о  п е р ем е ш а й т е  р еаген ты  и о б р а зц ы  п е р ед  и сп о л ьзо ван и ем .
П р и м еч ан и е . И н к у б ац и ю  во в сех  с л у ч ая х  м о ж н о  п р о в о д и ть  п ри  (2 0 -3 0 )  °С , н о  н е  д о п у ск а й те  п р ев ы ш ен и я  у к азан н о й  тем п ер ату р ы . 
Р а зв о д я щ и й  б у ф ер  д л я  о б р азц о в , к о н ц ен тр и р о в ан н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф ер  (Ю х ), о с тан авл и ваю щ и й  р а с т в о р  и  р аст в о р  су б стр ата  
м о ж н о  и с п о л ь зо в а т ь  в к ач ес тве  в заи м о зам ен я ем ы х  д л я  р а зн ы х  и зд ел и й  о д н о й  сер и и . В се  п р о ч и е  ко м п о н ен ты  сп ец и ф и ч н ы  д л я  каж д о го  
о т д е л ь н о г о  и здели я .

7 .2  П р о в е д е н и е  а н а л и з а  п о л у а в то .м а т н ч е с к и м  м ето д о м
I ) Р а зв е д е н и е  о б р а зц о в  д л я  ан али за .
К а ж д ы й  о б р а зе ц  п л а зм ы  разв ести  с п о м о щ ью  р а зв о д я щ е го  б у ф ер а  в с о о тн о ш ен и и  1:20 (н а п р и м е р , 10 м кл  п л азм ы  р а зв ес ти  с  2 0 0  м кл 
р а зв о д я щ е г о  б у ф ер а). А к к у р а тн о  п ер ем еш ай те  с о д ер ж и м о е  п р о б и р к и  п и п ети р о в ан и ем .

Т аб л и ц а  2 . Р а зв ед ен и е  о б р а зц о в  д л я  ан ал и за  G a stro P a n e l*  P e p sin o g e n  П
Р а зв ед ен и е А н ал и зи р у ем о е  вещ ество

1:20 п еп си н о ген  II (PG 1I)

2 )  П е р ем е ш а й те  и  п и п ет и р у й т е  в л у н к и  м и к р о п л а н ш ет а  п о  100  м кл  б л а н к а  р а ст в о р а  (B S ), к ал и б р ато р о в , контро.ля и р азв ед ен н ы х  
о б р а зц о в  (Т аб л и ц а  3).
П р и м е ч а н и е .  Р е к о м ен д у е тс я  в н о си ть  о б р а зц ы  в л у н к и  о д н о го  п л а н ш е т а  н е  д о л ь ш е  2 0  м и н у т  во  и зб еж а н и е  и с к аж е н и я  р е зу л ьт ат о в  в 
п р е д е л ах  п л ан ш ета.

1 2 3 4

А Бланк Б ланк и т .д и т .д .

В К ал и б р ато р К а л и б р а го р

С К али б р ато р К ал и б р ато р

D К ал и б р ато р К а л и б р а то р

Е К о н тр о л ь К о н тр о л ь

F О б р азец О б р азе ц

G О б р азе ц О б р азе ц

II О б р азе ц О б р азе ц

3 )  И н ку б и р у й те  6 0  м и н  п ри  т е м п е р ат у р е  (2 0 -2 5 )  °С  со  встр я х и в ан и ем  (7 5 0  о б /м и н ). В о  и зб еж ан и е  р а зб р ы зги в ан и я  
м и к р о д л а н ш е т  н а к р ы ть  п л ен ко й  д л я  и н куб ац и и .
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4) П р о м о й те  л у н к и  м и к р о п л а н ш ет а  т р и ж д ы  п о  3 5 0  м кл  р азб а в л е н н о го  (1 : 10) п р о м ы в о ч н о го  б у ф е р а  д л я  у д а л ен и я  о с та тк о в  
о б р азц а  и о с то р о ж н о  п р о с ту ч и т е  н еск о л ько  р аз  переверн> ть[м  п л ан ш ето м  о  ч и с т о е  бу 'м аж н ое п о л о тен ц е .
5) П ер ен еси те  8 -к ан ал ь н ы м  д о зат о р о м  п о  100 м кл  р а ст в о р а  к о н ъ ю га та  в о п о р о ж н е н н ы е  л у н к и  м и к р о п л а н ш ет а . H R P - 
ко н ъ ю ги р о ван н ы е  в ы я вл я ю щ и е  ан ти те л а  (к о н ъ ю га т ) с в я зы в а ю тс я  с  м о л ек у л а м и  P G II. с в я зан н ы м и  и м м о б и л и зо в ан н ы м и  ан ти те л ам и  к 
PG II н а  п о в е р х н о с ти  лун ок .
П р и м е ч а н и е .  В каж д о м  и зд ел и и  и м еется  сво й  р аст в о р  к о н ъ ю га т  (н е  в заи м о зам ен я ем ы й ).
6 )  М и к р о п л ан ш е т  н а к р ы ть  п л ен к о й  д л я  ипкч 'бации . И н ку б и р у й т е  6 0  м и н  п ри  т ем п е р а т у р е  (2 0 -2 5 )  ®С с о  в ст р я х и в а н и е м  
(7 5 0  о б /м и н ).
7 )  П р о м о й те  л у н к и  м и к р о п л а н ш ет а  т р и ж д ы  п о  3 5 0  м кл  р а ст в о р о м  р азб а в л е н н о го  (1 : 10) п р о м ы в о ч н о го  б у ф е р а  и  о с то р о ж н о  
п р о с ту ч и т е  н е ск о л ь к о  р аз  п ер ев ер н у ты м  п л ан ш ето м  о  ч и сто е  б у м а ж н о е  п о л о тен ц е .
8 )  В н еси те  8*кан альны м  д о зат о р о м  п о  100 м к л  р а с т в о р а  с у б с т р а т а  в л у н к и  м и к р о п л а н ш ет а . С у б с тр а т  о к и с л я ет ся  ф е р м е н то м  д о  
п о л у ч ен и я  о к р аш е н н о г о  в си н и й  ц в е т  к о н е ч н о го  п род укта .
О т с ч е т  вр ем ен и  и н ку б ац и и  н а ч н и те  с  .мом ента в н есен и я  р е а г е н та  в п ер в у ю  л у н к у  м и к р о п л а н ш е т а  и п р о д о л ж а й те  и н к у б и р о в ат ь  в 
т еч е н и е  3 0  м и н  п ри  т ем п е р ат у р е  (2 0 -2 5 )  ®С в т ем н о те .
В н и м а н и е :  В о  вр ем я  и н ку б ац и и  не п о д в е р 1'ай те  м и к р о п л а н ш ет  в о зд е й с тв и ю  света .
9 )  В н е си те  8 -к ан ал ь н ы м  д о зат о р о м  п о  100 м кл  о с та н а в л и в а ю ш е го  р а ст в о р а  в л у н к и  м и к р о п л а н ш ет а , с о д е р ж и м о е  л у н о к  
о к р аш и в а ется  в ж е л т ы й  ц вет . О п ти ч ес к ая  п л о т н о с ть  п о л у ч ен н о го  ж ел т о го  о к р аш и в а н и я  п р я м о  п р о п о р ц и о н а л ьн а  к о н ц е н т р ац и и  PG11 в 
о б разц е .
10) И зм ер ен и е  о п т и ч ес к о й  п л о тн о сти  о к р аш е н н о г о  в ещ ес тва  в л у н к а х  м и к р о п л а н ш е т а  п р о в е ст и  н е  п о зд н ее  ч ем  ч е р е з  3 0  м и н у т  
п ри  д л и н е  волн ы  4 5 0  нм  с  п о м о щ ью  сч и т ы в а ю щ его  у стр о й ства .

7.3 П р о в е д е н и е  а н а л и з а  а в т о м а т и ч е с к и м  м ето д о м
И зд ел и е  р а зр аб о та н о  с  >'четом а вто м ати зац и и . П р о в е д е н и е  а в т о м ат и ч ес к о го  а н а л и за  н е о б х о д и м о  о с у щ е ст в л я т ь  в со о тв е тс тв и и  с 
и н стр у к ц и ей  и зго т о в и те л я  н а  ан ал и зат о р  И Ф А . Е д и н с т в е н н о е  д е й с тв и е , в ы п о л н я е м о е  в р у ч н у ю  -  р а зв ед ен и е  к о н ц е н т р и р о в а н н о го  
п р о м ы в о ч н о го  б у ф ер а  в с о о тн о ш ен и и  1:10 п е р е д  ан али зом .

8 . Р Е З У Л Ь Т А Т Ы  
Р а с ч е т  р е з у л ь т а т о в
П о к а за н и я  о п т и ч ес к о й  п л о тн о сти  п р е о б р а зу ю тся  в зн а ч е н и я  к о н ц е н тр ац и и  PG 1I п у тем  и н те р п о л я ц и и  н е и зв е стн ы х  зн ач ен и й  н а  
о сн о в ан и и  к р и во й  н аи л у ч ш его  п р и б л и ж ен и я  к к ал и б р ато р ам . П о с к о л ьк у  к ал и б р ат о р ы  го то в ы  к  и с п о л ьзо ва н и ю , зн ач ен и я  
к о н ц ен тр ац и и , п о л у ч ен н ы е  в о б р а зц а х  п ац и ен то в , н е  у м н о ж аю т с я  н а  к о эф ф и ц и е н т  р азв ед ен и я .
В ы ч ти те  с р ед н ю ю  о п т и ч ес к у ю  п л о тн о сть  (O D ) б л а н к а  (B S ) из всех  зн ач ен и й  O D  л у н о к . П о с тр о й те  гр аф и к  за в и с и м о ст и  ср ед н его  
зн ач ен и я  O D  B S  (в  к ач ес тве  н у л е в о го  к ал и б р ат о р а ) и к ал и б р ато р о в  о т  с о о тв е тс тв у ю щ и х  зн ач ен и й  к о н е н тр ац и и . П о л и н о м и ал ь н а я  
а п п р о к с и м ац и я  в т о р о 1Х> п о р я д к а  п р и го д н а  д л я  и н т е р п о л и р о в ан и я  н е и зв е ст н ы х  зн ач ен и й  к о н ц ен тр ац и и . Т и п и ч н а я  к ал и б р о в о ч н а я  
кри вая  п о к азан а  н а  ри с . 2.

0
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Р и с. 2. Т и п и ч н а я  к ал и б р о в о ч н а я  кри вая

Р еакц ию  следует  у чи ты вать , если средн ее зн ач ен и е  оп ти ч еской  плотности:
д л я  б лан к  раствора: <  0 ,2 еди н и ц  о птической  п лотности ; и концентрац ия  - 0 ,0  мкг/л ;
д л я  кали братора  3: >1 ед. опт. пл.; и концентрац ия -  48,4 м кг/л  (±20% ).
Р езультаты  м ож н о  считать прием лем ы м и, если  резу л ьтат  для контрольног о  о б р азц а  с о о тветсгву ет  о ж идаем ом у.

И н т е р п р е т а ц и я  р е зу л ь т а т о в
P G I! я в л я ется  м ар к ер о м  во сп ал ен и я  с л и зи с то й  о б о л о ч к и , ч а щ е  в сего  в ы зы ва е м о й  и н ф ек ц и ей  H e lic o b a c te r  p y lo r i  и ли  в о зн и к аю щ его  
в сл ед ств и е  д л и т е л ь н о го  п р и ем а  И П П . С о о т н о ш е н и е  PG I/P G 1I н и ж е  3 ,0  с ви д е те л ь с тв у е т  о  то м , что  у  п а ц и е н т а  н а б л ю д а е тс я  
п р о гр ес с и р о в ав ш ая  атр о ф и я  т е л а  ж ел у д ка .
В и о л о г и ч е с к и й  р е ф е р е н т н ы й  и н т е р в а л
П р е д е л ьн о е  зн ач ен и е  PG II с о ст ав л я е т  3 м к г /л „  а  д и а п а зо н  н о р м а л ьн ы х  зн ач ен и й  с о ст ав л я е т  3 -1 5  м к г/л . П р и в е д е н н ы е  р е ф ер е н т н ы е  
зн ач ен и я  р е к о м е н д у ет ся  р асс м ат р и в ат ь  т о л ь к о  в к ач ес тве  о р и ен ти р а .
О г р а н и ч е н и я  п р о ц е д у р ы  и н т е р п р е т а ц и и  р е з у л ь т а т о в
Р е зу л ь та ты  ан ал и зо в , п о л у ч ен н ы е  с  п о м о щ ью  с и ст е м ы  G a s tro P a n e l®  P ep sin o g en  II, к ак  и л ю б о й  д и аг н о с ти ч ес к о й  м ет о д и к и , д о л ж н ы  
и н те р п р е ти р о в а ть ся  в со ч етан и и  с  к о н к р е тн о й  к л и н и ч е ск о й  к ар ти н о й  и л ю б о й  д р у г о й  и н ф о р м ац и ей , и звестн о й  врачу .

9 . И Н Т Е Р П Р Е Т А Ц И Я  Р Е З У Л Ь Т А Т О В  В  Р А М К А Х  Т Е С Т И Р О В А Н И Я  G A S T R O P A N E L ®
И н тер п р етац и я  п р о в о д и тся  н а  р е зу л ьт ат ах  в се х  м ар к е р о в  G a stro P a n e l® , и з м е р е н н ы х  в о д н о м  и т о м  ж е  о б р азц е  к р о ви  п а ц и е н та . Д а н н ы е  
к о л и ч еств ен н о го  о п р е д е л ен и я  н ео б х о д и м о  с о б р ат ь  и п р о а н а л и зи р о в а ть  со вм естн о , с  уч ето м  д о п о л н и т ел ь н ы х  а н ам н ес ти ч е ск и х  д а н н ы х , 
т ак и х  как  п ри ем  И П П  и эр а д и к а ц и я  и н ф ек ц и и  Н. p y lo r i.
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Е сл и  тр еб у е т ся  а в т о м ат и зи р о в ат ь  и н те р п р е та ц и ю  р е зу л ьт ат о в  G a stro P a n e l® , о б р ати тесь  к у п о л н о м о ч ен н о м у  пределу, 
п р о и зв о д и т ел я  н а  т ер р и т о р и и  Р Ф  за  д о п о л н и т ел ь н ы м и  све д е н и я м и  о  п р о ф а м м н о м  о б есп еч ен и и  и услугах . Д о п о л н и тел ьн ы е  св.^ 
м о ж н о  полу-чить т ак ж е  н а  с ай те  п р о д у к ц и и  G a s tro P a n e l®  (w w w .g a stro p a n c l.c o m ). •
К о л и ч ес тв е н н о е  о п р е д е л ен и е  п е п с и н о ген а  II м ето д о м  и м м у н н о ф ер м е н т н о го  ан ал и за  (И Ф А ) в п л азм е  к р о ви  с Э Д Т А  - одно^ 
о с н о в н ы х  б и о л о г и ч е с к и х  м ар к е р о в  в ра.мках п р о в е д е н и я  тес ти р о в а н и я  G a stro P a n e l® , о п р е д е л я ю щ е го  со ст о я н и е  с тр у к ту р ы  и  функ 
с л и зи с то й  о б о л о ч к и  ж ел у д к а . G a s tro P a n e l*  P ep sin o g en  II -  эт о  т ес т , проводи .м ы й в р ам к ах  ед и н о й  G a s tro P a n e l*  д л я  вы яазЛ  
п а ц и е н то в  с  а тр о ф и ей  с л и зи с то й  о б о л о ч к и  (а тр о ф и ч е ск и м  гас тр и то м ) в т е л е  ж е л у д к а  —  и звестн ы м  ф а к то р о м  р и с к а  р а зв и ти я  ^  
ж ел у д к а .
G a s tro P a n e l*  P e p sin o g e n  II о д и н  и з  ч е т ы р е х  к л ю ч е в ы х  б и о м ар к е р о в , к о то р ы е  п р е д с та в л я ю т  с о б о й  важ н ей ш и е  р е гу л я т о р ы  норм ально 
ф и зи о л о ги и  ж е л у д к а  и  в х о д я т  в с о с т а в  ед и н о й  G a s tro P a n e l*  . К эти м  б и о м ар к ер ам  о т н о ся т с я  п еп си н о ген  1 , п еп си н о ген  I I . г а с т р и н -П | 
а н ти те л а  к / / .  p y lo r i.  Д л я  то ч н о й  о ц е н к и  сп о со б н о с ти  сл и зи с го й  о б о л о ч к и  т е л а  и ан тр а л ьн о го  о т д ел а  ж ел у д к а  к с ек р е ц и и  ж елудочного 
с о к а  и G -1 7 , а  т а к ж е  с  ц е л ь ю  вы яви ть  п а то л о ги ч е с к и е  с о ст о я н и я  ж ел у д к а  при»[ято и ссл ед о в ать  в се  ч е т ы р е  б и о м а р к е р а  в х о д я щ и х  в 
с о с т а в  G astro P an e l* .
К р а тк и й  о б зо р  и н те р п р е та ц и и  р е зу л ьт ат о в  G a s tro P a n e l®  п р ед став л ен  в п р и л о ж ен и и  А.
С и с те м а  G astroPanel®  о п т и м и зи р о в ан а  д л я  с о в м е ст н о го  и с п о л ьзо ва н и я  с  о б н о вл е н н о й  С и д н ей ск о й  с и стем о й  (U S S ) д л я  к л ас си ф и к а ц и 1 

гастр и та . В U S S , и сп о л ьзу ю тся  п я т ь  д и аг н о с ти ч ес к и х  катего р и й  д л я  к л асси ф и к ац и й  р е зу л ьт ат о в  б и о п си и  и а н а т и з о в  G astro P an e l 
со о тв е тс тв е н н о . К  ним  отн осятся :
1) с л и зи с та я  о б о л о ч к а  в н орм е;
2 )  п о в е р х н о с тн ы й  (н еат р о ф и ч ес к и й  г ас тр и т), ассо ц и и р о в а н н ы й  с и н ф ек ц и ей  H e lic o b a c te r  p y lo r i,
3) а тр о ф и ч е ск и й  гас тр и т  в ан тр ал ьн о м  о тд ел е :
4 )  а тр о ф и ч е ск и й  гас тр и т  в т е л е  ж ел у д к а ;
5) а тр о ф и ч е ск и й  п а н гас тр и т  (к ак  ан тр ал ьн о м  о тд ел е , т ак  и в т е л е  ж елуд ка).
В  д о п о л н е н и е  к эти м  п яти  катего р и ям , связан н ы м  с м о р ф о л о ги ей  ж е л у д к а  в а н ал и зе  G a stro P a n e l*  в о зм о ж н о  о п р е д е л ен и е  е ш е  тр  
п р о ф и л ей  п о  м ар к ер ам , с п ец и ф и ч н ы м  в о т н о ш е н и и  о п р е д е л ен н ы х  ф у н к ц и о н а л ьн ы х  н ар у ш ен и й  п ри  н о р м а л ьн о й  м о р ф о л о ги и  ж елуд! 
В се  в о се м ь  д и агн о с ти ч ес к и х  катег о р и й  п о к азан ы  в П р и л о ж е н и и  А  и р а сс м о тр е н ы  д ал ее .
I )  С ли зи с т а я  о б о л о ч к а  в  нор.че
Е сл и  все  ч еты р е  б и о м ар к е р а  н а х о д я тся  в п р е д е л ах  н о р м ал ьн о го  д и а п а з о н а  с л и зи с га я  о б о л о ч к а  ж ел у д к а  ф у н к ц и о н и р у е т  н о р м ал ьн о  
учето.м  т о го  что  ф у н к ц и я  с л и зи с то й  о б о л о ч к и  ж ел у д к а  ц ел и к о м  за в и с и т  о т  к о н к р етн ы х  в и д о в  к.леток, о т в е ч а ю щ и х  за  секргец 
к и сл о ты  (п а р и е та л ь н ы е  к л етк и ), п е п с и н о ген о в  (гл а в н ы е  к л етк и ) и Г астр и н а-1 7  (д а л ее  -  G -1 7 ) (G -к л етк и ), д л я  н о р м а л ьн о й  фулгк! 
тр еб у е т ся  н ал и ч и е  эти х  к л ет о к  в н о р м а л ьн ы х  к о л и ч е с тв а х . Т аки м  о б р азо м , ф у н к ц и я  ж ел у д к а  и с тр у к т у р а  е го  с л и зи с то й  о б о л о ч к и  Tei 
связан ы  д р у т  с друто.м и, п о  о п р ед ел ен и ю , нор.м альны й р е зу л ьт ат  а н а 1и з а  G a s tro P a n e l*  я ал я ется  м ар к ер о м  зд о р о в о го  ж ел у д ка .
2 j П о вы ш е н н а я  с е к р е ц и я  ки сло т ы
Ж е л у д о ч н а я  к и с л о та  (НС1) в ы р аб ат ы в а ет с я  в ы со к осп ец и али зи рован н ы .м и  п а р и е т а 1Ы1ы м и (о б к л а то ч н ы м и ) к л етк ам и  в т е л е  ж елу . 
В ы р аб о тк а  к и с л о ты  р е гу л и р у е тс я , с р ед и  п р о ч его , сек р е ц и е й  G -1 7  в ан тр ал ьн о м  о т д е л е  п о  п р и н ц и п у  п о л о ж и т ел ьн о й  о б р а тн о й  св 
с т и м у л и р у ю щ е й  в ы р аб о тк у  кис.лоты  пос.ле п р и ем а  п и ш и . В ы р аб о тк а  ки сл о ты  п р и во д и т  к  всё  болы пе.м у с н и ж ен и ю  рП  в т е л е  ж ел у  
и п о р о г  p H  2 ,5  зап у ск ает  о т р и ц а те л ь н у ю  о б р а тн у ю  с в я зь  в о тн о ш ен и и  ан тр а л ьн ы х  G -к л сто к . с и гн ал и зи р у я  им  о  необходим г 
утиеньш ения вы р аб о тк и  G -1 7 . В р е зу л ьтате  в ы р аб о тк а  G -1 7  с н и ж ается  п а р ал л е л ьн о  с  с о д ер ж и м ы м  к и сл о ты  в т е л е  ж ел у д к а . Е с л 1 

к ак о й -л и б о  п р и ч и н е  в ы р аб о тк а  к и с л о ты  в т е л е  ж ел у д к а  о с та ет ся  н а  а н о м ал ь н о  в ы со к о м  у р о в н е  (п о д  д е й с тв и е м  др; 
сти м у л и р у ю щ и х  м ех ан и зм о в ), ко н еч н ы м  р е зу л ьтато м  б у д е т  а н о м ал ь н о  н и зк ая  сек р ец и я  G - I7 b  а н тр а л ьн ы м и  G -к л етк ам и , 
с о с т о я н и е  л у ч ш е  в сего  д и агн о с ти р у е тс я  п у тем  п роб н оЛ ) н азн ач ен и я  И П П . к о гд а  у р о в ен ь  G -1 7 b  д о л ж е н  н о р м ал и зо в г  
п р и б л и зи те л ьн о  з а  2 н едели  л еч ен и я . В  эт и х  у с л о в и я х  сти м у л и р о в а н н ы й  (п о с л е  п р и ем а  п и ш и ) у р о в ен ь  G -1 7 s  д о л ж е н  о с т а в а п  
п р е д е л ах  н орм ы , т ак  как  G -к л етк и  и н так тн ы  и  сп о со б н ы  к  сек р е ц и и  G -1 7  п р и  со о тв е тс тв у ю щ ей  сти.муляции.
3) П о н и ж е н н а я  с ек р е ц и я  к и с ло т ы  вс ле д ст в и е  п р и е м а  и н ги б и т о р о в  п р о т о н н о й  п о м п ы  (И П П )
О п и сан н ая  вы ш е рег у л я ц и я  работаел ' так ж е  в о б р атн о м  н ап р авлен и и . К о г д а  в ы р аб о тк а  к и сл о ты  в тел е  ж е л у д к а  п о н и ж е н а  (п о  Л1 

п р и ч и н е), п р и н ц и п  п о л о ж и тел ьн о й  о б р а тн о й  с вя зи  за п у с к а е т  у си л ен и е  сек р е ц и и  G -1 7 b  в G -кл етк ах , что  п р и в о д и т  к  повы ш - 
у р о в н я  G -1 7Ь в сы в о р о тк е . 11оциж ениая с ек р е ц и я  к и сл о ты  х а р ак т ер н а  д л я  д в у х  со сто я н и й : 1) А Г  в т е л е  ж ел у д к а  и 2 )  д л и т е л ь н ы й  п 
И П П . П ер в о е  из н и х  и с к л ю ч а ет ся  н о р м ал ьн ы м и  (и л и  д а ж е  п о в ы ш е н н ы м и ) зн ач ен и я м и  PG I. PG II, и н о р м а л ьн ы м  соотнош е 
PG I/PG I1. т о г д а  как  в то р о е  л у ч ш е  всего  д и а г н о с ти р у е тс я  п р ек р ащ ен и ем  п р и ем а  И П П . В это.м с л у ч ае  у р о в ен ь  а н т р а л ь н о го  ( 
д о л ж ен  н о р м ал и зо в ать ся  в л еч ен и е  д в у х  н едель .
4) П о ве р х н о с т н ы й  (неа т р о ф и ческ и й ) га ст р и т , а с со ц и и р о ва н н ы й  с  и н ф ек ц и ей  H e lic o b a c te r  p y lo r i
К ак  все  б ак тер и и , H e lic o b a c te r  p y lo r i  (Н . p y lo r i)  т ак ж е  в ы зы вает  о с тр о е  в о сп ал е н и е  сли зи сто й  о б о л о ч к и  ж ел у д к а , of 
н а ч и н аю щ е ес я  в ан тр ал ьн о м  о тд еле . В свя зи  с и н ф ек ц и ей  Н. p y lo r i  в стр е ч а ю тс я  тр и  р азл и ч н ы х  м ар к ер н ы х  п роф и ля.
4 .1 )  П ри  а кти в н о й  и н ф ек ц и и  Н. P y lo r i  п о в ы ш е н  у р о в ен ь  ан ти тел  к Н. p y lo r i,  что  м о ж е т  б ы т ь  ед и н ствен н ы м  ано .м атьиы м  резулг 

ан аи и за  G astroPanel®  п ри  то м , ч т о  все  о с та л ьн ы е  маркергл о с та ю тс я  в п р е д е л ах  н орм ы . О д н ак о  н ер ед к о  акти в н ая  п р о л о л ж аю  
и н ф екц и я  / / .  p y lo r i  в ы зы вает  т я ж е л у ю  в о сп ал и т е л ь н у ю  р еак ц и ю , к о то р ая  в сл е д с тв и е  п о в ы ш е н н о й  п р о н и ц а ем о с ти  к л ето к  
п р и вести  к усилен но .м у  вы х о д у  P G I, PG II и д а ж е  G - I7  из к л ето к  и п о в ы ш е н и ю  у р о в н я  в с ы в о р о тк е  к ак о го -л и б о  из эти  
б и о м ар к е р о в  и ли  ср азу  всех.

4 .2 )  У сп еш н ая  эр а д и к а ц и я  / / .  p y lo r i  д о л ж н а  п р и вести  к н о р м ал и зац и и  зн ач ен и й  в сех  т р ех  м ар к ер о в , о д н ак о  с  за д е р ж к о й  в нес 
н едель  и ли  м есяц ев . У р о в ен ь  ан ти тел  к  Н. P y lo r i  м о ж ет  о став аться  п о в ы ш ен н ы м  в т еч ен и е  и б о л ее  д л и т е л ь н о г о  вре.ме! 
н ев о зм о ж н о  п р о гн о зи р о вать . Э т о  о гр ан и ч и в а ет  п о л езн о сть  G astroPanel®  как  т о ч н о г о  д и агн о с ти ч ес к о го  а н ал и за  д л я  ко 
эр ад и кац и и  / / .  p y lo r i.

4 .3 )  В т е х  слу ч аях , к о гд а  эр а д и к а ц и я  И. p y lo r i  не у сп еш н а , у р о в ен ь  ан ти тел  к Н. p y lo r i  о стается  п о вы ш ен н ы м  (о б ы ч н о  н езн ачи т  
а  PG1 и с о о тн о ш ен и е  PG1/PGI1 о б ы ч н о  н а х о д я т ся  в п р ед ел ах  н орм ы , в т о  врем я к ак  PGI1 и (и л и ) G -1 7 b  м о гу т  б ы т ь  в 
п о в ы ш ен н ы м и  в сл ед ств и е  п р о д о л ж а ю щ е й с я  в о сп ал и тел ь н о й  р еакц и и . Р е зу л ь та т  м о ж ет  б ы т ь  п о д тв ер ж д ен  с п у ст я  5 - 6  м 
п о сл е  чег о  —  п ри  н али чи и  п о к азан и я  —  м о ж е т  б ы т ь  п р ед п р и н я та  п о вто р н ая  п о п ы т к а  л еч ен и я .

5) А т р о ф и ч е ски й  га ст р и т  т е ла  ж елуд ка
У т р ат а  ко н к р етн о го  в и л а  к л его к  (гл а в н ы х  к л ето к ) в с о б ств ен н ы х  ж ел езах  с л и зи с то й  т е л а  ж ел у д к а  в сл ед ств и е  ее  а ф о ф и и  при 
у с и л и в аю щ е м у с я  сн и ж ен и ю  с ек р е ц и и  PG I и  (в  м ен ьш ей  с те п е н и ) PG1I, к о то р ы й  т ак ж е  вы раб аты в ается  т ак и м и  ж е  к л с  
с ли зи сто й  а н тр а ) 'ы ю го  о тд ел а . Т ак о е  н еп р о п о р ц и о н а л ьн о е  с н и ж ен и е  у р о в н я  э т и х  д в у х  м ар к ер о в  в ед ет  к у м ен ьш ен и ю  cooti 
P G I/P G 1 I—  е ш е  о д н о м у  н а д е ж н о м у  п р и зн а к у  А Г  в т е л е  ж ел у д ка . П о д о б н о е  с н и ж ен и е  у р о в н я  PG I и со о тн о ш ен и я  1 
п р о гр есси р у ет  и т ес н о  коррели руел  с  т я ж е с т ь ю  а тр о ф и и  т е л а  ж ел у д к а , зав ер ш ая сь  п о л н о й  а тр о ф и ей  и ах л о р ги д р и ей  ж ел у д к а . 1 
и н так тн о й  (нор .м альн ой) с л и зи с то й  ан тр а л ьн о го  о т д ел а  сек р ец и я  и у р о в ен ь  в сы в о р о т к е  G -1 7 b  б у д у т  зн ач и те л ьн о  повьп 
п о д о б н о й  си ту ац и и  п р о в о д и ть  ан ал и з н а  G -1 7 s  н е  т р еб у е т ся . В х р о н и ч е ск и х  с л у ч ая х  с д л и тел ь н ы м  теч ен и ем  за б о л е ва н и я  j 
м о ж ет  эл и м и н и р о в ать ся , что  п р и во д и т  к  п о с те п е н н о й  н о р м ал и зац и и  у ровн я  ан ти тел  к  Н. p y lo r i.
6 ) А т р о ф и ч е ски й  га ст р и т  а н т р а ль н о го  о т д е ла  ж елуд ка

о'



К о гд а  атр о ф и я  с л и зи с то й  за тр а ги в ае т  т о л ь к о  ан тр а л ьн ы й  о т д ел , все  м ар кер ы , с п ец и ф и ч н ы е  д л я  т е л а  ж ел у д к а , о с та ю тс я  в п р ед ел ах  
н орм ы . П о  о п р ед ел ен и ю , Л Г  в а н тр а л ьн о м  о т д е л е  в ы зы ва е тс я  и н ф ек ц и ей  Н. p y lo r i,  и п ри  а н а л и зе  с п о м о щ ью  G a s tro P a n e l*  у р о в ен ь  
ан ти тел  к  Н. p y lo r i  н е и зм е н н о  п о в ы ш ен . В с л е д с т в и е  а тр о ф и и  а н тр а л ь н о го  о т д ел а  с о к р а щ ае тс я  ч и сл е н н о с ть  G -к л ето к , ко то р ы е  в ко н ц е  
к о н ц о в  и сч езаю т, ч т о  п р и во д и т  ко всё  больш е.м у с н и ж ен и ю  у р о в н я  G -1 7 b  в  п л азм е. П ри  т я ж е л о й  а тр о ф и и  а н тр а л ь н о го  о т д е л а  р е ак ц и я  
с ек р е ц и и  G - I7 s  н а  б е л к о в о е  с ти м у л и р о в а н и е  о т су т с т в у е т  и з -за  н ех в атк и  G -к л ет о к  (м и ш ен ей ) в с л и зи с то й  о б о л о ч ке .
7) А т р о ф и ч е с к и й  га с т р и т  а н т р а ль н о го  о т д е ла  и  т е л а  ж ел уд к а
Н а и б о л е е  т я ж е л ая  ф о р м а  А Г  и зве с тн а  к ак  а тр о ф и ч е с к и й  п а н гас тр и т , п о р а ж а ю щ и й  как  ан тр а л ьн ы й  о т д ел , т ак  и т е л о  ж ел у д к а . В  к о н ц е  
к о н ц о в  у к азан н ы е  к л етк и  в т е л е  ж е л у д к а  (гл а в н ы е  к л ет к и ) и в ан тр а л ьн о м  о тд ел е  (G -к л ет к и ) и сч езаю т, ч т о  в ед ет  к т ак о м у  х а р ак т ер у  
эк с п р е сс и и  б и о м ар к е р о в , п ри  к о то р о м  j-poBCHb к ак  п е п с и н о ген о в  (P G I, PG I1), т а к  и G -1 7  с у щ е ст в ен н о  с н и ж ен . Э т о  о тн о си тс я  к ак  к  G - 
17Ь, т а к  и к  G -1 7 s , > р о вен ь  к о то р о го  о стается  н и зк и м  д а ж е  п о сл е  с ти м у л и р о в а н и я  и з -за  о т су т ст в и я  G -к л ето к . К а к  и п р и  А Г  т е л а  
ж е л у д к а  (п . 4 .4 ), у р о в ен ь  ан ти тел  к Н. P y lo r i  м о ж е т  б ы т ь  н о р м а л ьн ы м  и ли  п о в ы ш е н н ы м . Э т о  св я зан о  с  тем , ч т о  п ри  х р о н и ч е ск о м  А Г  Н. 
p y lo r i  м о ж е т  эли .м ини роваться в а тр о ф и р о в а н н о й  с л и зи с то й  о б о л о ч к е  и в о т су т ст в и е  а н ти ге н н о г о  сти.м ула н о р м а л ьн ы й  р а с п а д  Ig G - 
ан ти те л  с н и зи т  у р о в ен ь  ан ти те л  к Н. p y lo r i  д о  зн ач ен и я  н и ж е  п о р о г о в о го  —  3 0  и .м м ун оф ерм ен тн ы х  е д и н и ц  (Э Е ).
8 )  П р и е м  и нги б и т о р о в  п р о т о н н о й  п о м п ы  (И П П )
Е сл и  п а ц и е н т  прини.м ает к ак и е-л и б о  п р еп ар аты  И П П , п о д ав л я ю щ и е  сек р е ц и ю  ж е л у д о ч н о г о  с о к а , п р о си м  св я зат ьс я  с  ли ц о м , 
п р о и зв о д я щ и м  в зя ти е  о б р а зц о в . Т ак ж е  в в ед и те  с о о тв е тс тв у ю щ и е  с в е д е н и я  в и сто р и ю  б о л езн и  п а ц и е н та . И П П  с н и ж а ю т  в ы р аб о тк у  
ж е л у д о ч н о го  со ка . Э т о  у в ел и ч и в а ет  в ы р аб о тк у  G -17 . п о в ы щ ая  у р о в ен ь  п сп си н о ген а . Ч ер ез  4 - 1 0  д н ей  п о  о к о н ч ан и и  л еч ен и я  
п р е п а р ат ам и  И П П  в ы р аб о тк а  с о л я н о й  кис.тоты  и у р о в ен ь  G - I 7  в о зв р ащ а ю тс я  к н о р м е . О д н ак о  утю вень п е п с и н о ген а  о с т а е т с я  вы со ки м  
в т еч е н и е  о тн о си те л ьн о  д л и т е л ь н о г о  п ер и о д а . З а  п р ек р ащ ен и ем  д о л го в р е м е н н о г о  п о д аап сн и я  с ек р е ц и и  к и сл о ты  п р е п а р ат ам и  И П П  
о б ы ч н о  с л е д у е т  к и сл о тн ы й  р и к о ш ет  ( 7 -1 0  д н ей ), х ар ак т ер и зу ю щ и й ся  у с и л ен и ем  си м п т о м о в  и зж о ги  и о ч е н ь  н и зки м  у р о в н ем  G -17 .

10. М А Р К И Р О В К А

С и м в о л О п и с а н и е

nJ И зго то ви тел ь

[lotI
Н о м ер  серии

г
Т е м п е р а ту р а  х р ан ен и я : о т  . . .  д о  . . .° С

С р о к  го д н о сти  изд ел и я : год , м есяц  
в к л ю ч и т ел ь н о  •

|w j ~ |
Д а та  и зго то вл ен и я : год , м еся ц

[Щ К а та л о ж н ы й  н о м ер

11VD|
М е д и ц и н с к о е  и зд ел и е  д л я  in  v itro  
д и агн о с ти к и

□а О б р а т и т е с ь  к  инструлеции п о  п р и м ен ен и ю

К о л и ч ес тв о  т е с т о в  in  v itro  к о то р ы е  м о гу т  
б ы т ь  вы п о л н ен ы  с и с п о л ьзо ван и ем  
со д ер ж и м о го : 96

В К о н ц ен тр и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  буф ер  
( 1 0 х )

SiDILBUF
Р а зв о д я щ и й  б уф ер

IBLANKI
Б л ан к  р а ст в о р

® П о в то р н о е  и с п о л ьзо ва н и е  за п р е щ е н о

С и м в о л О п и с а н и е

|CAL| 1 -3
К а л и б р а то р  и е го  п о р я д к о в ы й  ном ер

ICONTROLl
К о н тр о л ь

c o n j I
Р а с тв о р  к о н ъ ю га та

ISUBSI
Р а с тв о р  с у б стр а та

О ста н а в л и в аю щ и й  р аст в о р

-4̂ Н е д о п у с к а т ь  в о зд е й с тв и е  с о л н еч н о го  
света

C €
М а р к и р о в к а  С Е

! Х р у п ко е . О с то р о ж н о

Я В ерх

Б е р еч ь  о т  влаги

A В н и м ан и е!

О сто р о ж н о
Н З 17: П р и  к о н т а к т е  с к о ж ей  м о ж ет  
в ы зы в а т ь  а л л е р ги ч е с к у ю  р е ак ц и ю  
Р 3 0 2 + Р 3 5 2 : П Р И  П О П А Д А Н И И  Н А  
К О Ж У : П р о м ы т ь  б о л ь ш и м  к о л и ч еств о м  
воды

11. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я , М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И  И  О Г Р А Н И Ч Е Н И Я

А В н и м а н и е !  С  о б р азц ам и  п л азм ы  с л е д у е т  о б р а щ а тьс я  как  с  п о т ен ц и а л ьн о  оп асн ы м  б и о л о ги ч ес к и м  м ат е р и ал о м . В се  о б р азц ы  
с л е д у е т  с ч и т а т ь  п о тен ц и ал ьн о  зараж енньгм и , п о это м у  о б р а щ а т ь с я  с  н и м и  н е о б х о д и м о  к ак  с  и н ф ек ц и о н н ы м  м ат е р и ал о м .

- п р еж д е  чем  пристуттить к п р о в е д е н и ю  д а н н о г о  а н ал и за , о зн а к о м ь т е с ь  с о  всем и  у к азан и ям и ;
- н аб о р  с о д е р ж и т  р еаген ты . изготов.ленны е из к о м п о н е н т о в  к р о в и  ч ел о в ек а . И с х о д н ы е  м атер и ал ы , п р е д о с та ал я е м ы е  в д а н н о м  н аб о р е , 
п р о в ер ен ы  н а  н ал и ч и е  ан ти те л  к геп а т и ту  В  и  С , а  т а к ж е  ан ти тел  к В И Ч . и опрсде.лены  к ак  о т р и ц а те л ьн ы е . В м есте  с  т ем , п о с к о л ьк у  ни 
о д и н  и з  м ет о д о в  тес ти р о в а н и я  н е  м о ж е т  о б е сп еч и т ь  а б со л ю т н о й  у в ер е н н о ст и  в о тсу тств и и  эт и х  п ато ген о в , н е о б х о д и м о  с о б л ю д а ть  все  
реко .м ен дуем ы е м ер ы  п р е д о с то р о ж н о с ти  п р и  о б р а щ е н и и  с п р о и зв о д н ы м и  крови ;
- н а б о р  со д ер ж и т  бе.лки б ы ч ь е го  и м ы ш и н о го  п р о и сх о ж д ен и я ;
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- все  о б р а зц ы  и п о т ен ц и а л ьн о  за р аж ё н н ы е  м ат е р и ал ы  с л е д у е т  д е зи н ф и ц и р о в ат ь  и у т и л и зи р о в а ть  в с о о тв е тс тв и и  с  П р ави л ам и  ра 
в о зб у д и т ел я м и  и н ф ек ц и о н н ы х  заб о л еван и й ;
- п е р е д  т ем  к ак  п р и ст у п и т ь  к  р аб о те  с о б р азц ам и , в зя ты м и  у  п ац и ен то в , о б я зат ел ь н о  н а д е в ай т е  за щ и тн ы е  п ер ч атки . И зделк | 
п р е д н а зн ач ен о  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  в к о н так те  с о р ган и зм о м  чел о века ;
- порезы, ссадины и другие поврежденные участки кожи лабораторного персонала при работе с образцами пациентов должны 6у 
надлежащим образом защищены соответствующими водонепроницаемыми перевязочными средствами;
- к о м п о н е н ты , с о д ер ж а щ и е  РгоСИп, м о гу т  в ы зы в а т ь  к о ж н у ю  а л л е р ги ч е ск у ю  р еакц и ю ;
- д л я  всех  о п е р а ц и й  п и п ет и р о в а н и я  п р и м ен я й те  б е зо п а с н ы е  п и п ет и р у ю щ и е  устр о й ства ;
• за п р е щ е н о  н а б и р а т ь  м ат е р и ал  в п и п етк у  рто м ;
- в м ес тах , где  н а х о д я т ся  и зд ел и я  и  о б р а зц ы  п ац и ен то в , за п р е щ е н о  к у ри ть , п р и н и м а ть  п и щ у , п о л ь зо в ат ьс я  косм ети кой ;
■ ззап р с щ а с тс я  и сп о л ьзо в а т ь  р е аген ты  п о сл е  и стеч ен и я  ср о к а  го д н о сти , у к азан н о го  на эти к етк е ;
- за п р е щ а ет ся  и сп о л ьзо в а т ь  р е аген ты  из н а б о р о в  с  д р у ги м и  с ер и й н ы м и  н о м е р ам и  и ли  р е аген ты  из н а б о р о в  д р у ги х  п р о и зв о д и тел ей ;
- и с п о л ьзо ва т ь  то л ь к о  д и с т и л л и р о в ан н у ю  и л и  д еи о н и зи р о в а н н у ю  воду;
- ко м п о н ен ты  н а б о р а  п р е д о с та в л я ю тс я  в то ч н о й  к о н ц ен тр ац и и . Н е р егл ам е н т и р о в ан н о е  р а зб а в л е н и е  и л и  д р у г о е  м о д и ф и ц и р о ван и е  
р е аген то в  м о ж ет  в ы зв ать  н ек о р р ек т н ы е  резу л ьтаты ;
- р езу л ьт ат ы  а н ал и зо в , п о л у ч ен н ы е  с  п о м о щ ью  н а б о р а  G a s tro P a n e l®  P e p sin o g e n  II, к ак  и л ю б о й  д и агн о с ти ч ес к о й  м ето д и к и , д о л ж н ы  
и н т е р п р е ти р о в а ть ся  в со ч етан и и  с  к о н к р е тн о й  к л и н и ч е ск о й  к ар т и н о й  и  д р у г о й  и н ф о р м ац и ей , и зв е с тн о й  врач у ;
- н е ст е р о и д н ы е  п р о ти в о в о сп ал и т ел ь н ы е  с р ед с т в а  м о гу т  п р и вести  к п о в ы ш е н и ю  у р о в н я  р а зд р а ж е н и я  сл и зи с ты х  обо л о ч ек .

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

12. Т Е 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
Н е п р и м е н и м о . И зд ел и е  не т р е б у е т  тех н и ч е ск о го  о б с л у ж и ва н и я  и  н е  п о д л е ж и т  р ем о н ту .
13. М Е Т О Д Ы  И У С Л О В И Я  С Т Е Р И Л И З А Ц И И  
Н е п р и м е н и м о . И зд ел и е  не я в л я ет ся  стер и л ьн ы м .

14. П О Р Я Д О К  И У С Л О В И Я  У Т И Л И З А Ц И И  И Л И  У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я
У тилизаци я в соответст вии с требованиям и  С анП иН  2 .1 .7 .2790-10 . И спользованн ы е стрипы , п ленку  д л я  ин кубац ии , образц ы  к*рови. плазм ы  
и други е  ком сю ненты  н абора  и м атериалы , с  которы м и им елся контакт  б и ологи ч ески х  ж и дкостей , до л ж н ы  бы ть обработан ы  и 
ути ли зи рован ы  так  ж е, как если  б ы  он и  бы ли  п отен циально  и н ф ици рованы  -  как м ед и ц и н ски е  отх о д ы  класса  Б. Н еиспользованны е стрипы  
и р ам ка  (м и крон лан ш ег), пленка д л я  инкубации, раствор  конъю гата , раствор  субстрата , останавли ваю щ и й раствор , а  такж е коробка, 
м н о го сл о й н ы й  ф о л ы и р о в а н н ы й  п ак ет  и и н струкция ути ли зи рую тся  как  отх о д ы  класса  А . Н еи сп ользован н ы й  концентрированны й 
п ром ы вочн ы й  б уф ер  (10  х), разводящ и й  буф ер, б лан к  раствор , кали браторы , кон троль и р аств о р  к о н ъ ю га та  ути ли зи руется  как  отходы  
класса  Г.

15. А Н А Л И З  Р И С К О В
Р и ски , с вя зан н ы е  с  и зд ел и ем , у с тр а н е н ы  и /и л и  сн и ж ен ы  в с о о тв е тс тв и и  с т р еб о в а н и я м и  IS O  1 4 9 7 1 :2012.

15.1 Р И С К И  I Ю Л У Ч Е Н И Я  Л О Ж Н О П О Л О Ж И Т Е Л Ь Н Ы Х  И Л И  Л О Ж Н (Х )Т РИ 1 (А Т Е Л Ь Н Ы Х  Р Е ЗУ Л Ь Т А Т О В
■ п о р я д о к  д е й с тв и й  п р и  и сп о л ьзо в а н и и  изделия д о л ж ен  п о л н о с т ью  с о б л ю д а ть ся , т а к  к ак  л ю б о е  и зм ен ен и е  п р о ц ед у р ы  м о ж ет  п о вл и ять  
н а  и зм е н е н и е  р е зу л ьт ат о в ;
- и сп о л ьзо в а н и е  р еаген то в , о д н о р азо в ы х  п р и сп о со б л ен и й  или  за п а сн ы х  ч астей , о т л и ч н ы х  о т  п о с га в л я ем ы х  уполном очен нььм  
д и с т р и б ь ю то р о м , м о ж е т  п р и вести  к  н еп р ави л ьн ы м  р езу л ьтатам ;
- и зд ел и е  следует использовать только  опы тном у лабораторном у персоназу;
- и зд ел и е  долж н о  использоваться в соответствии с  над-тежашей лабораторной практикой;
- и с п о л ь зу й те  то л ь к о  д и с т и л л и р о в ан н у ю  или  д е и о н и зи р о в а н н у ю  воду;
- к о м п о н е н т ы  G a s tro P a n e l®  п р е д о с та в л я ю тс я  в то ч н о й  ко н и ен гр ац и и . Д а л ьн е й ш ее  р а зб а в л е н и е  и ли  д р у г о е  м о д и ф и ц и р о ван и е  
р е а г е н т о в  м о ж ет  в ы зв ат ь  н е к о р р ек тн ы е  результатьс.

16. К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч Е С Т В А  Н  С Т А Н Д А Р Т И Щ 1 Я  ( П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т Ь  З Н А Ч Е Н И Й )
16.1 М е ж д у н а р о д н ы е  эт а л о н н ы е  м атер и ал ы  д л я  н а б о р а  G a s tro P a n e l®  P ep sin o g en  II о тсу тств у ю т. З н а ч е н и я  к а ш б р а т о р о в  и 

к о н т р о л ь н ы х  о б р а зц о в  н а б о р а  G a s tro P a n e l®  P e p sin o g e n  И п р и св о ен ы  в н у тр ен н и м  этало н н ы м  кал и б р ато р ам  B iohit. 
М етро .логи ческая  п р о с л еж и в а ем о с ть  зн ач ен и й , п р и св о е н н ы х  кал и б р ато р ам  и к о н тр о л ьн ы м  м атер и ал ам  с о о тв е тс тв у е т  
тр еб о в а н и я м  Г О С Т  IS O  17511-2011  (IS O  17511:2003).

16.2 С о гл а с н о  С в о д у  м еж д у н ар о д н ы х  тр еб о в ан и й  к л аб о р ат о р н ы м  и ссл ед о в ан и ям , д л я  т о го  ч т о б ы  у д о сто в ер и ться  в н ад л еж ащ ей  
р а б о те  всех  р е аг ен то в  и п р о то к о л о в , н ео б х о д и м о  и сп о л ьзо вать  со о тв е тс тв у ю щ и е  с р е д с т в а  ко н тр о л я . В н аб о р ах  G astro P an e l®  
P e p sin o g e n  П п р е д у с м о тр е н  сп ец и ф и ч н ы й  д л я  к аж д о й  п ар ти и  к о н тр о л ь  с  за д а н н ы м  зн ач ен и ем . И сп о л ьзо в ан и е  к о н тр о л я  (в 
д у б л е ) о б я зат ел ь н о  п ри  к аж д о й  п о стан о в к е  ан ал и за . Н е со о т в ет с тв и е  о ж и д а ем о м у  р езу л ьтату  п о м о гае т  у стан авл и вать  
в о зм о ж н ы е  о ш и б к и  в п р о в е д е н и и  а н ал и за  и п р е д у п р е ж д а ет  п о л ь зо в ател я  о  н е о б х о д и м о ст и  ко р р ек ти р у ю щ и х  д е й с тв и й . В 
к аж д о й  п ар ти и  н е о б х о д и м о  в ести  таб л и ц ы  к о н тр о л я  к ач ес тва  д л я  о т сл е ж и в а н и я  р аб о ч и х  х ар ак тер и сти к  ко н тр о л ьн о й  
с ы в о р о т к и . В  к ач ес т в е  ал ь тер н ати вы  м о ж н о  п р и м е н я т ь  со о тв е тс тв у ю щ и е  с та ти ст и ч е с к и е  м ето д ы  д л я  а н ал и за  
вн утри .лабораторн ы х  к о н т р о л ьн ы х  зн ач ен и й , к о то р ы е  д о л ж н ы  н ах о д и ться  в п р е д е л ах  со о тв е тс тв у ю щ и х  д о в е р и т ел ьн ы х  
и н те р в ал о в  (Д И ), п р и н я ты х  в к аж д о й  л аб о р ато р и и . Р езу л ьтаты  м о ж н о  сч и т ат ь  при ем .лем ы м и, есл и  р е зу л ьт ат  д л я  
к о н тр о л ьн о го  о б р а зц а  с о о тв е тс тв у е т  о ж и д аем о м у .

17. У С Л О В И Я  Э К С П Л У А Т А Ц И И
П е р е д  п р и м ен ен и ем  в се  к о м п о н е н т ы  н а б о р а  н е о б х о д и м о  д о в е с т и  д о  тем п е р ат у р ы  (2 0 -2 5 ) "^С. В  п р о ти в н о м  с л у ч ае  во зм о ж н о  п олуч ен и е  
н е д о с то в е р н о го  р е зу л ь т ат а  т ести р о ван и я .

18. Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И  Х Р А Н Е Н И Е , С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь
18.1 Н аб о р  G a s tro P a n e l®  P e p sin o g e n  II с л е д у е т  т р ан с п о р т и р о в ат ь  п ри  ( 2 - 8 )  ®С.
18.2 Н аб о р  G a s tro P a n e l®  P e p sin o g e n  II с л е д у е т  х р ан и ть  в хо .лодильни кс при  ( 2 - 8 )  *С. П р и  х р ан ен и и  п ри  это й  тем п е р ат у р е  набор  

с таб и л ен  д о  и стеч ен и я  с р о к а  го д н о сти , у к азан н о го  н а  эт и к е тк е  к о р о б к и  н аб о р а  и н а  эти к е тк а х  к аж д о го  ф л ако н а, в х о д я щ его  в 
н аб о р . С р о к  г о д н о с ти  п о с л е  в ск р ы ти я  у п ак о в ки  с о ст ав л я е т  6  м есяц ев . З а п р е щ а ет ся  зам о р аж и в а ть  набор . н о д в е р 1а ть  его  
в о зд е й с тв и ю  в ы со к о й  тем п е р ат у р ы  и ли  х р ан и ть  его  п ри  т ем п е р ат у р е  вы ш е + 8  °С . Р а с тв о р  с у б стр а та  ч у в ств и тел ен  к
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в о зд ей ств и ю  света . М и к р о и л ан ш е т  или  о г д ел ь н ы е  стр и и ы  н ел ьзя  и звл е к ать  из ф о л ь г и р о в а н н о й  у п ак о в ки , п о к а  о н и  не 
н а гр е ю т ся  д о  тем п е р ат у р ы  (2 0 -2 5 )  ®С, Н е и с п о л ьзо ва н н ы е  стр и п ы  н е о б х о д и м о  п о м е ст и т ь  о б р а тн о  в у п ак о в ку , п л о т н о  за к р ы ть  
и х р ан и ть  п ри  т е м п е р ат у р е  (2 -8 )  *С.

18.3 П р и зн ак и  у х у д ш ен и я  кач есгн а  н аб о р а . Ж и д к и е  ко м п о н ен ты  н е  д о л ж н ы  б ы ть  в и зу а л ьн о  м у тн ы м и  и л и  с о д е р ж а ть  взв есь . Т ем  
не м ен ее , к о н ц е н т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф ер  при  т е м п е р ат у р е  (2 -8 )  °С  м о ж е т  б ы т ь  ч ас ти ч н о  к р и с та л л и зо в ан , но 
к р и стал л ы  р а ст в о р я ю тс я  п ри  пере.м еш ивании п ри  т ем п е р а т у р е  (2 0 -2 5 )  ®С. Р а зв о д я щ и й  б у ф ер  с л е г к а  н еп р о зр ач ен . 
К а л и б р а то р ы  и к о н тр о л ь  т ак ж е  м о гу т  к азаться  с л е гк а  н е п р о зр а ч н ы м и . Р а с тв о р  с у б с т р а т а  д о л ж е н  б ы т ь  б е сц в ет н ы м  или  
б л ед н о -го л у б ы м . Л ю б ая  иная о к р ас к а  у к азы в а ет  на у х у д ш ен и е  к ач ес тва  р а с т в о р а  су б стр ата .

18.4 С р о к  го д н о сти  н а б о р а  G a s tro P a n e l®  P ep sin o g en  II с о ст ав л я е т  12 м есяц ев .

19. Г А Р А Н Т И И  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я
И з 1о т о в и тс л ь  о б я зу ет ся  и с п р а в и ть  все  д еф ек ты , о б н ар у ж ен н ы е  в л ю б о м  П р о д у к те  (« Д е ф е к т н ы й  п р о д у кт» ), п р и ч и н ам и  к о то р ы х  
я в л яю тся  и сп о л ьзо ван и е  н ен а д л еж а щ и х  м атер и ал о в  и ли  н а р у ш е н и е  тех н о л о ги и  п р о и зв о д с тв а  и к о то р ы е  п р е п я т ст в у ю т  м ех а н и ч е с к о м у  
ф у н к ц и о н и р о в а н и ю  и ли  п р и м е н е н и ю  п о  н а зн а ч е н и ю  П р о д у к то в , в к л ю ч ая  ф у н к ц и и , у к азан н ы е  в с п ец и ф и к а ц и я х  И зго т о в и те л я  н а  
П р о д у к ты , н о  не о г р ан и ч и в а я сь  им и . Л Ю Б Ы Е  Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А  Т Е Л Ь С Т В А  С Ч И Т А Ю Т С Я  Н Е Д Е Й С Т В И Т Е Л Ь Н Ы М И , Е С Л И  
Д Е Ф Е К Т Ы  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 Б З О В А Н И Я . С Л У Ч А Й Н О Г О  П О В Р Е Ж Д Е Н И Я . 
Н Е П Р А В И Л Ь Н О Г О  Х Р А Н Е Н И Я .
П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь  Н Е  Н Е С Е Т  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь  В С Л У Ч А Е  П Р И М Е Н Е Н И Я  И З Д Е Л И Я  Н Е  П О  Н А З Н А Ч Е Н И Ю  И Н Е  В 
С О О Т В Е Т С Т В И И  С  У С Т А Н О В Л Е Н Н Ы М И  П О К А З А Н И Я М И  К П Р И М Е Н Е Н И Ю .

2 0 . К О Н Т А К Т Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я
П о во п р о сам  к ач ес тва  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я , а  т а к ж е  в с л у ч ае  н асту п л ен и я  н е ж е л ат е л ь н ы х /н еб л аго п р и я т н ы х  с о б ы ти й  с в я за н н ы х  с 
п р и м ен ен и ем  м ед и ц и н ск о го  и зд ели я  н е о б х о д и м о  о б р а щ а т ь с я  к у п о л н о м о ч ен н о м у  п р е д с та в и т е л ю  п р о и зв о д и т ел я  н а  т ер р и т о р и и  Р Ф : 
О б щ е ст в о  с о гр ан и ч е н н о й  о т ве т ст ве н н о ст ью  « М Е Л О Н »  (О О О  « М Е Л О Н » )
199155. г. С а н к т-П ет ер б у р г , М о р ск ая  наб, л о м  37 , к орп ус  2 , л и т ер  А , п о м е щ е н и е  12-Н , № 7  
Т ел е ф о н /Ф а к с : + 7  (8 1 2 ) 6 0 2 -1 7 -7 6 , e -m ail: ol'flce@ m elo n b io .ru

2 1 . Д А Т А  И З Д А Н И Я  И Н С Т Р У К Ц И И  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю
G a stro P a n e l®  P ep sin o g en  П v e rsio n  2 ru s , 12-2020
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ПРИЛОЖЕНИЕ А

В о с ем ь  д и аг н о с ти ч ес к и х  к ат е го р и й  G astro P an e l

Б и о м а р к е р ы G a s t r o P a n e l* \
Xs П е п с и н о г е н  1 

(P C I )
(3 0 -
160 мкр/л!**^

П е п с и н о г е н  11 
(P G II )  

( 3 -1 5  м к г /л )

С о о т н о ш е
н и е

P G I/P G I1
(3 -2 0 )

Г а с т р и н -1 7 Ь
(G -1 7 b )

(1 -
7  п м о л ь /л )

Г а с т р и н -1 7 8
(G -17S )

( 3 -
3 0  п м о л ь /л )

У р о в е н ь  
а н т и т е л  Ig G  к  

Н . p v lo r i  
(< 3 0 ’e IU )

И н т е р п р е т а ц и я  \
У

1 N N N N N N З д о р о в а я  с л и зи с та я  
(б е з  атр о ф и и , без 
и н ф ек ц и и  Н. pylori)

2 N N N L* N N З д о р о в а я  с ли зи стая . 
П о в ы ш ен н ая  сек р ец и я  
ки сл о ты  в т е л е  
ж ел у д к а

3 N  и ли  П ^ N  и ли N Н^* N N З д о р о в а я  с ли зи стая . 
П о н и ж ен н ая  сек р ец и я  
ки сл о ты  всл ед стви е , 
н ап р и м ер , прис.ма 
И П П

4 а N  или N  или N N  и ли  Н '' - Н А к ти в н ая  и н ф ек ц и я  Н. 
pylori, б ез  л еч ен и я

4Ь N N N N - N  или У сп еш н ая  эр а д и к а ц и я
Н. pylori

4с N Н N Н - Н Н еу сп еш н ая  
эр ад и кац и я  Н. pylori

5 L L L Н - и л и } 1 А т р о ф и ч ес к и й  гас тр и т  
в т е л е  ж ел у д к а

6 N N N L L Н А т р о ф и ч ес к и й  гастр и т  
в ан тр а л ьн о м  о тд ел е

7 L L L L L или Н А тр о ф и ч еск и й  
п а н гас тр и т  (в 
ан тр ал ьн о м  о т д е л е  и 
тел е  ж ел у д к а)

8 П Н N Н N К р атк и й  ( 4 - 1 0  д н ей ) 
п е р ер ы в  в п ри ем е  
И П П

П р и м еч ан и я :
N  —  н о р м а ; L  —  н и зк и й  > ровен ь ; Н —  вы со к и й  >’р о вен ь ;
♦ пробное назначение И П П  в течение д в у х  недель, должна п р о и зо й ти  норма1Изация G 17b;
♦ ♦ п р е к р ат и т ь  п р и ем  И П П . в т еч е н и е  д в у х  н ед ел ь  д о л ж н а  п р о и зо й т и  н о р м а л и за ц и я  G -1 7 b ;
N D  —  а н ал и з н е  т р еб у ется ;

''> 'ровен ь P G I, P G II и G -1 7  м о ж ет  б ы ть  п о в ы ш ен  в сл е д с тв и е  в о сп ал е н и я  сл и зи с то й ;
^ а н т и т е л а  к  / / .  p y lo r i  м о гу т  и с ч е зн у ть  п р и  д л и т е л ь н о й  а тр о ф и и  сл и зи с то й ;
^ п р е д е л ь н о е  зн ач ен и е  д л я  PG I 3 0  м к г/л  со гл а су е тс я  с  у м ер е н н ы м /т я ж е л ы м  атр о ф и ч е ск и м  гастр и то м ;
у р о в е н ь  ан ти те л  к Н. p y lo r i  м о ж ет  о с та в ат ьс я  п о в ы ш ен н ы м  в т е ч ен и е  н е ск о л ь к и х  м ес я ц е в  п о сл е  у с п еш н о го  и с к о р ен ен и я  Н. p y lo r i.
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Перевод с английского и финского языков на русский язык

Печать вверху страницы 1:
Биохит Ой (Biohit Oyj) Лайппатие 1, 00880, Хельсинки, Финляндия (Laippatie 1, 00880 
Helsinki, Finland)

Штамп вверху страницы 1:
Настоящим я утверждаю, что, в соответствии с Торговым Реестром Финляндии,
Семи Корпела и Осмо Суованиеми
вместе уполномочены действовать от имени компании
Biohit Ovi {Биохит Ой).
и имеют право подписывать данный документ лично.
Хельсинки, Финляндия 
31-12-2020
В силу занимаемой должности:
Уплачено согласно тарифу 26 евро.

Штамп вверху страницы 1:
ОТТО САЛМЕНОЯ (ОТТО SALMENOJA)
Регистратор, нотариус 
/Подпись/

Печать вверху страницы I:
«Зе Диджитал энд Попьюлейшн Дейта Сервисез Эйдженси» * Государственный герб 
Финляндии

я, дипломированный переводчик Смирнова Галина Сергеевна, владеющая русским, английским и 
финским языками, подтверждаю, что выполненный мною перевод приложенного документа с 

английского и финского языков на русский язык является правильным, точным и полным.

Смирнова Газина Сергеевна J / /

/ и

С А Н К Т -



ПЕТЕРБУРГ

Н от ариус , свид ет ельст вуя  п о д ли н н о с т ь  п о д п и си  пер  
н е  подт верж дает  верност ь перевода и  п о д ли н н о ст ь  д

Российская Федерация. Санкт-Петербург.
Пятнадцатого января две тысячи двадцать первого года.

Я, Труфанова Марина Михайловна, временно исполняющая обязанност: 
нотариального округа Санкт-Петербург Карпуниной Ольги Васильевны, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Смирновой Галины Сергеевны.

Подпись сделана в моём присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре за№ 78/303-н/78-2021-^^^^^
Уплачено за совершение нотариального действия: 500 руб. 00 коп.

М.М. Труфанова

Итого в настоящем док>'менте 
7 (семь) листов.
ВРИО нотариуса:


