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В соответствии с рекомендациями третьего Маастрихтского консенсуса, для диагностики H.pylori предпочтительны неинвазивные методы: серологический, дыхательный, определение антигена в кале. Ингибиторы протонного насоса могут быть причиной ложноотрицательных результатов этих методов, за исключением серологических. Недостаточная точность стандартных иммуноферментных тестов при определении концентрации специфических антител к Н.pylori в сыворотке крови, обуславливала их применение только для выявления H.pylori у пациентов до лечения.

Новая медицинская технология: «Диагностика и лечение заболеваний желудочно-кишечного тракта, ассоциированных с инфекцией Helicobacter pylori», зарегистрированная Минздравсоцразвития, основана на количественном серологическом определении антител IgG к Helicobacter pylori (H.pylori) с помощью бесприборных ИФА тест-систем ИммуноКомб.

В тест-системах ИммуноКомб применена оригинальная модификация твердофазного ИФА.   

Антигены H.pylori нанесены на зубцы специального гребня, а не на дно лунок микропланшета (для каждого образца используется один из 12 зубцов гребня). Все реагенты, необходимые для проведения анализа, индивидуально упакованы в ячейках проявочной ванны (6 рядов по 12 ячеек в каждом). Количество реагентов в каждой ячейке точно отмерено для постановки одного анализа.   

Для нанесения антигена в тест-системе ИммуноКомб используется усовершенствованая технология сорбции антигена с учетом того, что большинство антигенных детерминант локализованы на уреазе, на иммунодоминантном 128 кДа внешнем белке (CagA) и на цитотоксине (VacA) патогенных штаммов H. pylori. В качестве конъюгата применена щелочная фосфатаза.

Применение оригинальной модификации твердофазного анализа и усовершенствованная технология сорбции позволяют достичь точности определения концентрации антител к H.pylori, необходимой для оценки степени инвазии и контроля эрадикации H. pylori.

Тест-система ИммуноКомб содержит все необходимые для проведения анализа реагенты и контроли и не требует дополнительного оборудования. Сохранность тест-систем при транспортировании и хранении подтверждается внутренним контролем, предусмотренным на каждом зубце гребня. Это позволяет применять новую медицинскую технологию в лечебно-профилактических учреждениях как стационарного так и амбулаторно-поликлинического типа, включая выездные кабинеты.

В данной работе исследован опыт применения новой медицинской технологии серологической диагностики H. pylori в медицинских учреждениях России.

Методы исследования: 

Все обследования проводились в соответствии с медицинской технологией «Диагностика и лечение заболеваний желудочно-кишечного тракта, ассоциированных с инфекцией Helicobacter pylori». Количественное определение IgG-антител к H.pylori в сыворотке, плазме цельной крови проводилось с помощью ИФА тест-систем «ИммуноКомб® II Helicobacter рylori IgG», производства Orgenics LTD (Израиль), комплектация ЗАО «Биоград» (Россия):

Для проведения анализа образец (сыворотка или плазма крови) в количестве 10 мкл вносится в ячейки первого ряда проявочной ванны. Анализ проводится переносом гребня из одного ряда проявочной ванны в другой с инкубацией на каждом шаге. Результаты анализа проявляются в виде точек на зубце. Процедура анализа занимает 66 минут. Правильность постановки анализа подтверждается внутренним контролем (появление верхней точки на зубцах гребня).

Для количественной оценки уровня антител IgG к H.pylori интенсивность окраски нижних точек зубца сравнивается со стандартной откалиброванной цветовой шкалой, входящей в состав тест-системы. Уровень антител больший или равный 20 МЕ/мл указывает на инфицированность H.pylori. 

Часть результатов учитывалась на приборе КомбСкан.

Результаты исследования:

Изучены результаты обследований 6 840 взрослых пациентов в Омской государственной медицинской академии (ОГМА);  МУЗ «Диагностический центр»,  г. Вологда (ДЦ); Лечебно-оздоровительном центре «Арника» г. Майкоп (ЛОЦ), Кабинете доверия Анти-ВИЧ, г. Сочи (КД); ЗАО «Санаторий Нижнее-Ивкино» Кировской области (СНИ). Среди обследованных были пациенты с язвенной болезнью желудка и двенадцатиперстной кишки, с хроническим гастритом или гастродуоденитом, с другими гастроэнтерологическими заболеваниями. 

Анализ распределения обследованных по нозологическим формам во всех центрах показал, что хронический гастрит и язвенная болезнь желудка в 80% и 95%, соответственно, ассоциированы с H.pylori; функциональная диспепсия ассоциировалась с H.pylori в 54% случаев. У большинства пациентов с заболеваниями желудочно-кишечного тракта выявлен высокий уровень антител к H.pylori: при хроническом гастрите более 80 U/ml, при язвенной болезни более 120 U/ml. Высокая инфицированность H.pylori выявлена и у больных с различными аллергическими заболеваниями - 77%. Серонегативными по H.pylori чаще являлись молодые люди без органической патологии желудка. Среди обратившихся на обследование, антитела к H.pylori выявлены у 87, 9% (ОГМА), 82% (ДЦ), 50% (ЛОЦ), 75% (КД), 91% (СНИ). 

Выводы: 

Сравнительные исследования показали наличие высокой корреляции между концентрацией антител к H. pylori, определенной ИФА тест-системой ИммуноКомб, и тяжестью клинических проявлений заболеваний желудочно-кишечного тракта, плотностью колонизации H. pylori и эффективностью эрадикации H.pylori.

Серологическая диагностика H.pylori с помощью бесприборного ИФА ИммуноКомб делает скрининговое обследование и мониторинг заболеваемости хеликобактериозом доступными в медицинских учреждениях всех типов. Проведение своевременной лабораторной диагностики хеликобактериоза позволяет вовремя назначить эрадикационную терапию и предотвратить развитие заболеваний, ассоциированных с H.pylori.

