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В чем особенность копрологических анализов? 

При выполнении необходимо учитывать:
• Биоматериал содержит как пищеварительные 

ферменты, так и бактериальные протеазы; 
• Пассаж по кишечнику у пациентов различен: 

запор/диарея;
• Соблюдены ли требования к преаналитике;

• Как быстро выполнена пробоподготовка и анализ в 
лаборатории?

При интерпретации необходимо учитывать:
• Аналит встречается в норме или всегда его 

содержание патология?
• Аналит распределяется равномерно в 

биоматериале или импрегнирует биоматериал?

Аналит деградирует

Критический подход к 
интерпретации



Биоматериал содержит как пищеварительные ферменты, так и бактериальные протеазы. 
Если аналит имеет небольшую молекулярную массу – он может деградировать бесследно 
или терять антигенные свойства

Насколько стоек аналит к протеазам ЖКТ?

Антигенная структура утрачена



Стойкость аналита зависит:

Tr

1. От молекулярной массы
Hp-Hb - 155 кДа
Hb – 64,5 кДа
Tr – 80 кДа

2. Стойкость самого аналита
• комплекс Hp-Hb является одним из самых 

сильных взаимодействий в биохимии
•  Hb - быстро разрушается из-за 

бактериальных ферментов и протеаз. 
Высокие температуры и задержки в 
обработке образцов ещё больше 
ускоряют эту деградацию, что приводит к 
снижению измеряемого уровня 
гемоглобина

• Tr – не доказал большую устойчивость по 
сравнению с Hb.

Пример на основе скрытой крови в кале



Пассаж по кишечнику у пациентов различен: 
запор/диарея?

Даже стойкий аналит при длительном пассаже по кишке деградирует!
При твердом кале важно растворить биоматериал в буфере! – 2 минуты 

Пример на основе скрытой крови в кале



Что влияет на результаты? 
Откуда в кале появляется искомый аналит?

Если аналит попадает в просвет в верхних 
отделах ЖКТ,  когда содержимое еще 
жидкое и аналит успевает смешаться с 
содержимым – распределение аналита 

равномерное
Пример: антигены Н.pylori

Если аналит попадает в просвет ЖКТ,  
когда каловые массы сформированы и 
всасывание воды завершено – аналит 
распределяется по поверхности 
сформированных каловых масс и 
распределение неравномерное
пример: кровь из полипа Н/3 ТК  



Каловые массы жидкие, 
аналит равномерно 
распределена в каловых 
массах

Стул оформлен, всасывание 
воды завершено, кровь и 
слизь и другие аналиты 

неравномерно 
распределены по 
поверхности каловых масс

Пример: 
- кровь из н/3 толстой кишки
- кальпротектин

Пример: 
- антиген Н.р. в кале
- кровь из верхних 

отделов ЖКТ

Что влияет на результаты? 
Равномерно ли распределяется искомый аналит?



А не сравнить ли нам тесты 2-х производителей?

ОДНОЗНАЧНО! 
Этот тест лучше!

ОДНОЗНАЧНО! 
Тест не работает!

2 гр

2 гр



Если сравнивать – то правильно!

ОДНОЗНАЧНО! 
Этот тест лучше!

ОДНОЗНАЧНО! 
Тест не работает!

2 гр



Аналит встречается в норме или всегда 
его содержание патология?

Аналит в норме не встречается
• Полоса любой интенсивности 

трактуем как положительный 
результат! 

Пример: 
Антиген H. Pylori

Полоса любой интенсивности указывает 
на связывание в тестовой зоне аналита. 

Тест положительный!

Пример на основе антигена антигена Н.р. 



Аналит встречается в норме или всегда его 
содержание патология?

Аналит в норме встречается
• внимательно относимся к 

видимости «Т» полосы - должен 
появится пигмент в «Т» зоне

• внимательно выбираем точку 
отсечения – высокая 
чувствительность не всегда хорошо!

Мониторим менее значимые 
проблемы, но не более высоко 
расположенные проблемы

Пример: 
ИХА гемоглобин – «точка отсечения» 
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Менее значимая патология

Пример на основе скрытой крови в кале



ОДНОЗНАЧНО! 
Этот тест лучше!

ОДНОЗНАЧНО! 
Тест не работает!2 гр

1 гр

Сколько биоматериала отобрали в буфер?
Отбирайте количество, указанное в инструкции! 
Меньше биоматериала – искусственное занижение чувствительности теста
Больше биоматериала – завышение чувствительности и риск испортить планшету!

2 спичечные головки или
1/4 горошины



Чем  больше, тем лучше?

Интенсивно-

окрашенный раствор 
биоматериала

Окошко S с крупными 
включениями, 
«забивающими» 
мембрану

Хроматография не идет – 

контрольная полоса не 
появляется

Даже 
контрольная 
полоса не 
появилась!



Пробоподготовка

Выполнение теста

Обратите внимание!

1. Правильно отберите пробу – 

своевременно и в нужном кол-ве
2. Дайте биоматериалу раствориться 

2 минуты 
3. Встряхните пробирку перед 

раскапыванием

1. Держите пробирку строго  
вертикально

2. Капайте требуемое кол-во 
капель



А какая разница сколько капель капать? А какая 
разница 
сколько 
капель 
капать?



Температура тестовой кассеты и биоматериала
Правило Ван –Гоффа 
Повышение температуры увеличивает кинетическую энергию заряженных частиц. 
Повышается скорость процесса, так как молекулы начинают двигаться быстрее.
При повышении температуры на 10°С скорость увеличивается в 2-4 раза.

Тесты 
не приняли 
комнатную 
температуру – 

нет реакции!

Тест на 
контрольном 
растворе = 
точке отсечения



Тесты с комплектом для пациента

Удобно для пациента!

Лаборатория экономит 
трудозатраты!
Биоматериал: 
• Стабилизированный
• Проба подготовлена к 

выполнению анализа

Лаборатория экономит на 
вывозе мусора
Размер банки для кала в 7-10 раз 
больше объема пробирки!



Удобная пробирка

Винтовая крышка
Капли не капают без нажатия на корпус
Биоматериал не вытекает при утилизации
 

Тест-устройство 
пробирка совмещенная с тест-кассетой

Экономит время
Уменьшает влияние человека на результат
Биоматериал не вытекает при утилизации
 

Преимущество тестов «БИОХИТ»



Производственная площадка «БИОХИТ»

• Российская производственная площадка в особой 
экономической зоне «Новоорловская», Санкт-Петербург; 

• Интегрирован контроль качества и постклинический 

мониторинг эффективности и безопасности МИ;

• Интегрировано обучение для врачей разных 
специальностей по проблематике;

• Широкий ассортимент экспресс-тестов.



2 варианта исполнения: 

Тест-кассета
содержит пробирку для отбора 
биоматериала и отдельно тест-
кассету

Тест-устройство
пробирка для отбора 
биоматериала совмещена с 
тест-кассетой

Экспресс-тест Calprotectin
Регистрационное удостоверение РЗН 2024/23790 от 16 октября 2024

Диапазон измерения: 140 нг/мл или 50 мкг/г кала



Как сэкономить с качественными тестами 

количественный анализ 
на определение уровня 
кальпротектина

Экспресс-теста Calprotectin

положительный отрицательный

Экспресс-тест на кальпротектин – 200 рублей
Biohit кальпротектин – 500 руб/1 лунка ИФА
Только 30% тестов – положительные!Выдать рекомендации 

на определение
уровня 
кальпротектина



Кальпротектин в кале Calprotectin ИХА

Номенклатура А12.19.004 «Определение кальпротектина»

• ID 193_2 - Язвенный колит взрослые K51
• ID 391_3 - Язвенный колит дети К51
• ID 176_2 - Болезнь Крона взрослые K50
• ID 682_2 - Болезнь Крона дети K50, К52.3, К52.9
• ID 892_1 - Синдром раздраженного кишечника К52.3, К52.9, К58.0, К58.1, К58.2, К58.3, К58.8, 

К58.9, К59.1, К59.2, К59.8, К59.9

Клинические рекомендации 



РУ № РЗН 2019/9223 от 06.02.2020

Определение скрытой крови в кале

Гемоглобин Гемоглобин + гемоглобин/гаптоглобин

Не требуют соблюдения диеты
При положительном результате теста 
в кале присутствует гемоглобин

РУ № РЗН 2019/9222 от 06.02.2020

«Нb-Нb/Нр Combo»

Hb/Hp повышает чувствительность теста в мониторинге 
скрытых кровотечений
Hb/Hp устойчив к действию бактериальных протеаз и 
пищеварительных ферментов

Аналитич. чувствительность: 
Hb - 50 мкг/л и Hb/Hp - 50 мкг/л

Аналитич. чувствительность: 
Hb - 50 мкг/л

«FOB» 



Скрытая кровь в кале 
Номенклатура A09.19.001.001 «Экспресс-исследование кала на скрытую кровь 
иммунохроматографическим методом»

• ID 176_2 - Болезнь Крона взрослые K50
• ID 682_2 - Болезнь Крона дети K50, К52.3, К52.9
• ID 892_1 - Синдром раздраженного кишечника К52.3, К52.9, К58.0, К 58.1, К58.2, К58.3, К58.8, 

К58.9, К59.1, К59.2, К59.8, К59.9
• ID 277_2 - Язвенная болезнь взрослые  К25, К26, К27.0, К27.4, К28.0, К28.4, К31.1, К31.2, К31.6, К31.9

Приказ МЗ РФ №404Н от 27.04.2021 г (диспансеризация)

Клинические рекомендации



для качественного обнаружения антигенов Helicobacter pylori в образце кала
Экспресс-тест «H.pylori Ag»

РУ № РЗН 2019/8872 от 27.12.2019

Определяет структуры живых бактериальных клеток 
Н.pylori
Высоко специфичная реакция "антиген-антитело"
Подходит для первичной диагностики и контроля 
эрадикации
Входит в клинические рекомендации К25, К26, К29
Может использоваться у детей
Позволяет различить активную или пролеченную 
инфекцию при IgG (+)



Клинические рекомендации 

Антиген H. pylori в кале, ИХА

Номенклатура A26.19.098 «иммунохроматографическое экспресс-исследование 
кала на геликобактер пилори (Helicobacter pylori)»

• ID 708_2 - Гастрит дуоденит взрослые  К29, К31.8
• ID 277_2 - Язвенная болезнь взрослые К25, К26, К27.0, К27.4, К28.0, К28.4, К31.1, К31.2, 

К31.6, К31.9
• ID 388_3 - Язвенная болезнь желудка и/или двенадцатиперстной кишки Дети – К25, К26



Глутаматдегидрогеназа Clostridioides difficile (GDH)

• Вырабатывается  всеми штаммами бактерий, независимо от 
их способности вырабатывать токсины. 

• Чувствительный маркер для обнаружения, что делает его 
полезным первичным скрининговым тестом на инфекцию 
Clostridioides difficile (CDI).

• Хотя GDH продуцируется всеми штаммами C. difficile, только 
токсигенные штаммы продуцируют токсины A и B, которые 
являются основной причиной симптомов CDI.

Токсины A (TcdA) и B (TcdB) являются основными факторами 
вирулентности, которые способствуют патогенезу C. difficile

Токсиногенные штаммы Clostridium difficile могут 
вырабатывать: 
•токсин А - энтеротоксин, повреждающий ткани 
•токсином В - цитотоксин. 

Экспресс-тест Clostridium difficile



Определение антигенов Clostridium difficile 

в кале человека

Номенклатура A26.19.095 «иммунохроматографическое 

экспресс-исследование кала на токсины A и B клостридии 

(Clostridium difficile)»

• ID 878_1 - Энтероколит, вызванный Clostridioides difficile (C. difficile) A04.7, K52
• ID 892_1 - Синдром раздраженного кишечника К52.3, К52.9, К58.0, К 58.1, 

К58.2, К58.3, К58.8, К58.9, К59.1, К59.2, К59.8, К59.9

Клинические рекомендации



• Набор реагентов для качественного определения антигенов
 Streptococcus pneumoniae в моче человека

• Тест сохраняет чувствительность после начала 
антибактериальной терапии

•   Высокие параметры чувствительности
•   Быстрое выполнение
• теста в условиях любой лаборатории
• Быстрый результат теста позволяет раньше начать 

этиологическое лечение

. 

Экспресс-тест S. pneumoniae

Клинические рекомендации: ID 654_2 Внебольничная пневмония у взрослых



• Набор реагентов для качественного определения антител IgA 

к тканевой трансглутаминазе человека в сыворотке, плазме 
или цельной крови человека методом 
иммунохроматографического анализа

• Тест первой линии для определение IgA tTГ 

• Является тестом для скрининга целиакии 

• Может использоваться в лабораториях с небольшим потоком
• Может выполняться в условиях процедурного кабинета 

медицинского учреждения

Экспресс-тест Celiac

Клинические рекомендации:    ID892_1 Синдром раздраженного кишечника
                                                              ID 287_3 Сахарный диабет 1 типа у детей
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