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Патч-тест системи  

для діагностики контактної алергії 
 

ІНСТРУКЦІЯ ПО ВИКОРИСТАННЮ: 

• Діагностичного Гаптену з гелем для патч-тестування 

• Діагностичного Гаптену з рідиною для патч-тестування 

• Діагностичного Патч-тест пластиру IQ Ultra™ 

• Діагностичного Патч-тест пластиру IQ Ultimate™ 
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7. Алгоритм процедури 
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8.2. Зберігання 
8.3. Термін придатності 
8.4. Утилізація 

9. Інструкція для клінічного використання 
10. Інтерпретація результатів 

 

1. МЕХАНІЗМ ДІЇ 

Процедура визначення контактної алергії за допомогою Патч–тест системи являє собою діагностичний 

провокативний тест з використанням стандартизованих Гаптенів.  Діагностичні Гаптени – це невеликі за 

розміром хімічно активні молекули з низькою молекулярною масою, які при зв'язуванні з білком шкіри 

здатні викликати імунну реакцію тільки у сенсибілізованих пацієнтів з алергією саме на цю речовину. 

Процедура Патч-тестування здійснюється шляхом внесення Гаптенів в спеціальні камери, що розташовані 

на клейкій стрічці (діагностичний Патч-тест пластир). Після внесення Гаптенів, Патч-тест пластир кріпиться 

на шкіру пацієнта. У людей з підвищеною чутливістю до будь-якої з речовин, внесених в Патч-тест систему, 

виникає імунна реакція, яка проявляється у вигляді алергічної контактної екземи та обмежується зоною 

шкірі, що контактує з специфічним Гаптеном - алергеном  («позитивна» реакція на Патч-тест). 

 

2. ПОКАЗАННЯ ДЛЯ ЗАСТОСУВАННЯ 

Патч-тестування є стандартною процедурою для діагностики контактної алергії при підозрі на алергічний 

контактний дерматит (ACD), що виникає за механізмом IV типу гіперсенсибілізації. Показання для 

проходження діагностичного Патч-тестування є підозра на наявність контактної алергії або необхідність її 

виключення у пацієнтів, незалежно від віку або анатомічної локалізації дерматиту.  

Показання до застосування є також стани, які можуть імітувати контактну алергічну реакцію та повинні 

бути виключені, наприклад: 
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 Еритема ексудативна, поліморфна 
• Червоний плоский лишай 
• Псоріаз рук 

 Гранулематозні або лімфоматоідні реакції 

 Загострення існуючого дерматиту (застійного, 
атопічного або себорейного дерматиту) 

 Реакції слизової оболонки 
(кон'юнктивіти, стоматити, вульвіти) 

• Монетоподібна (нумулярна) екзема  
• Реакція на імплантат 

 Відомі медикаментозні дерматити 

 

3. ПРОТИПОКАЗАННЯ 

Не слід застосовувати Гаптени у пацієнтів, які проходять лікування кортизоном або приймають будь-які 

ліки, що впливають на стан імунної системи (наприклад, імуносупресивна терапія). 
 

У пацієнтів з відомою важкою алергічною (місцевою або системною) реакцією на певні Гаптени в анамнезі 

слід виключити ці Гаптени з діагностичної процедури.  
 

Не застосовувати Гаптени у пацієнтів з важким або генералізованим активним дерматитом. 
 

Не застосовувати Гаптени на пошкодженій шкірі або на тих ділянках шкіри, які останнім часом зазнали 

вплив ультрафіолетового випромінювання. 
 

Не застосовувати Гаптени у пацієнтів з активним дерматитом, що локалізується на тієї ж ділянці спини, на 

якій передбачається аплікація діагностичного Патч-тест пластиру або ділянках, на яких нещодавно 

проводилося лікування топічними кортикостероїдами. Необхідно зачекати хоча б 1 тиждень після 

лікування топічними кортикостероїдами. 
 

Вагітність та годування груддю може бути умовним протипоказанням, оскільки немає даних про ризик або 

безпеку проведення діагностичної процедури для матері та дитини. 

 

4. ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ 
 

4.1.  ДІАГНОСТИЧНІ ГАПТЕНИ ДЛЯ ПАТЧ-ТЕСТУВАННЯ 
 

Попередьте пацієнта про необхідність захисту ділянки шкіри з діагностичним Патч-тест пластиром від 

впливу прямого сонячного світла (або ультрафіолетового випромінювання) на протязі всієї діагностичної 

процедури. 
 

Майте на увазі, що кожен Гаптен з гелем міститься у шприці-дозаторі. Внесення Гаптену в камеру 

діагностичного Патч-тест пластиру виконується шляхом виділення разової дози гелю з кінчика шприця-

дозатора, при цьому можливість випаровування / деструкції активного компоненту виключається. Якщо 

внесення зроблені послідовно, то немає необхідності робити заправку перед кожним новим 

застосуванням. 
 

Внесіть рекомендовану дозу 25 мкл Гаптена в спеціальну камеру діагностичного Патч-тест пластиру IQ 

Ultra™ або IQ Ultimate™ (25 мкл становить приблизно 5 мм смужки гелю, що видавлюється з шприца-

дозатора або однієї краплі рідини з флакону-крапельниці). 
 

Пам'ятаєте про необхідність надіти захисний ковпачок після кожного застосування. 

Не плутайте захисні ковпачки між шприцами. Це може привести до забруднення Гаптенів, що вносяться 

в камери діагностичного Патч-тест пластиру. 
 

Стосується тільки роботи з летючими гаптенами (ароматизуючими речовинами - віддушками та 

акрилатами): летючі Гаптени не призначені для попереднього наповнення Патч-тест системи. Цей тип 

Гаптенів слід вносити в камери Патч-тест пластиру безпосередньо перед аплікацією діагностичної 

системи на пацієнта. 
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Летючі Гаптени повинні бути внесені в камери Патч-тест пластиру безпосередньо перед аплікацією 

діагностичної системи на пацієнта. 
 

4.2.  ДІАГНОСТИЧНІ ПАТЧ-ТЕСТ ПЛАСТИРІ IQ ULTRA™ ТА IQ ULTIMATE™   
 

Для пацієнтів з жирною шкірою з метою кращої адгезії діагностичної системи є дуже важливим 

попереднє очищення ділянки шкіри, на якій передбачається аплікація Патч-тест пластиру, етиловим 

спиртом.  Для пацієнтів з дуже сухою або жирною шкірою може знадобиться додаткова зміцнююча липка 

стрічка, наприклад, звичайний пластир. У пацієнтів з рясним волосяним покровом передбачте 

необхідність гоління або підрізання волосся на ділянці шкіри, на якій передбачається аплікація 

діагностичної системи. 
 

Розміщення (аплікація) діагностичного Патч-тест пластиру на шкірі пацієнта: 
 

Використовуйте верхню частину спини пацієнта, якщо це можливо. Уникайте аплікації діагностичного 

пластиру по середній (хребетній) лінії спини та безпосередньо на лопатках. Щоб уникнути зсування Патч-

тест системи під час носіння, не слід розташовувати пластир на плечовій лінії бюстгальтера у жінок. 
 

Стосується тільки Патч-тест пластиру  IQ Ultra™: протягом носіння Патч-тест пластиру IQ  Ultra™ уникайте 

занурення у воду, прийому душу та фізичні вправи, що можуть спричинити потовиділення.  
 

5. РЕАКЦІЇ  
 

5.1. НОРМАЛЬНІ РЕАКЦІЇ 
 

У сенсибілізованих пацієнтів контакт Гаптену з ділянкою шкіри під час проведення діагностичної 

процедури як правило викликає незначні прояви екземи в місці контакту (це нормальна реакція на тест). 
 

На додаток до візуальних слідів на шкірі від камер, як ознака гарної оклюзії, також можуть бути помітні 

незначні прояви екземи в місці прикріплення рамки пластиру.  
 

Ці прояви, як правило, стихають на протязі 30 хвилин після видалення Патч-тест системи. Однак у 

пацієнтів с чутливою шкірою еритема може залишатись на шкірі довше - до 24 годин або більше. 
 

Сверблячка в місці аплікації Патч-тесту не є рідкістю: вона може бути результатом як позитивної реакції на 

Гаптен, так і виникати через механічне подразнення стрічкою пластиру. 
 

5.2. ПАТОЛОГІЧНІ РЕАКЦІЇ 
 

Сильна позитивна реакція на Гаптен може призвести до загострення існуючого, а іноді - минулого 

дерматиту. Такі гострі реакції зазвичай вказують на те, що саме цей Гаптен є або був причиною 

виникнення дерматиту у минулому. 

Сенсибілізація, що виникає внаслідок самої процедури Патч-тестування, є рідкісним явищем, але 

потенційно можливим. Вона розглядається як позитивна Патч-тест реакція, що може виникнути через 2 

тижня після того, як спочатку була отримана негативна реакція на Гаптен на цій ділянці шкіри. 

У рідких випадках може виникнути тимчасова гіперпігментація або гіпопігментація шкіри на ділянці 

тестування. 

Позитивна Патч-тест реакція в рідкісних випадках може зберігатися декілька тижнів. 
 

Проінформуйте пацієнта про необхідність повідомляти про будь-які побочні ефекти. 
 

6. ПОПЕРЕДЖЕННЯ 

ГАПТЕНИ. Тільки для зовнішнього застосування. Уникайте контакту з очима. Використовуйте тільки на 

непошкоджених ділянках шкіри. Якщо проковтнули: відразу ж зверніться в токсикологічний центр. 
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7. АЛГОРИТМ ПРОВЕДЕННЯ ДІАГНОСТИЧНОЇ ПРОЦЕДУРИ ПАТЧ-ТЕСТУВАННЯ 
 

Патч-тестування є діагностичною процедурою, що включає в себе від 3 до 4 запланованих відвідувань 

пацієнтом протягом одного тижня. 
 

Основна оцінка результатів має бути виконана в межах 48 годин з моменту видалення Патч-тест системи. 

Аналіз віддалених результатів (на наявність «відкладеної» відповіді на Гаптени) має бути зроблений через 1 

повний тиждень після аплікації на шкіру пацієнта пластиру з Гаптенами, що теоретично можуть викликати 

відстрочену реакцію. 
 

День 0                 День 2           День 3 або 4                               День 7 

 
День 0: Аплікація Патч-Тест системи на шкіру пацієнта (старт 48-годинної експозиції з певним набором 

Гаптенів) 

День 2: Зняття Патч-Тест системи (опційно - попередня оцінка результатів тестування) 

День 3 або 4: Основна оцінка результатів тестування 

День 7: Оцінка віддаленої (відкладеної) реакції на Гаптени, що можуть викликати відстрочену реакцію. 
 

Діагностичні морфологічні критерії позитивної Патч-тест реакції шкіри на Гаптени при проведенні Патч-

тестування визначені Міжнародною дослідницькою групою по контактним дерматитам (International Contact 

Dermatitis Research Group), визнані та широко використовуються в більшості країн Світу як еталон діагностики 

контактної алергії. Візуалізація та визначення ступеню позитивної реакцій шкіри зображені на останній 

сторінці, а також, для зручності роботи з діагностичними пластирами IQ Ultra™ та IQ Ultimate™ - на лінійці для 

інтерпретації результатів Патч-тестування. 
 

8. ПРОДУКТИ 
 

8.1. ВМІСТ 

Діагностичні Гаптени для патч-тестування 

Діагностичні Гаптени для виявлення контактної алергії на півні речовини поставляються у вигляді одного 

або декількох варіантів приготування (наприклад, можуть відрізнятися концентрацією активної речовини 

або носієм) та містяться в одному з двох варіантів контейнерів для зберігання та доставки Гаптену: 

1. Контейнер у формі шприц-дозатора 5 мл з гелем для топічного застосування, що складається з одного 

корпусу (по типу шприц), одного поршня та одного захисного ковпачка. 

2. Контейнер у формі флакон-крапельниці 8 мл з рідиною для топічного застосування, що складається з 

одного корпусу (у вигляді флакону), однієї крапельниці та одного захисного ковпачка, що закручується. 
 

Діагностичні Патч-тест пластирі IQ Ultra™ та  IQ Ultimate™  

Діагностичні патч-тест пластирі поставляються в наборах по 100 штук, кожен з котрих містить по 10 

спеціальних Патч-тест камер, прикріплених до клейкій стрічці, покритій захисною пластиковою кришкою. 
 

8.2. ЗБЕРІГАННЯ 
 

Діагностичні Гаптени для патч-тестування 
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Діагностичні Гаптени необхідно зберігати в сухому, захищеному від прямого сонячного світла місці, в 

холодильнику при температурі від +5°С до +8°С . 
 

Деякі Гаптени (наприклад, P-038 і D-023B) необхідно зберігати замороженими при температурі  ≤-18 ° C. 
 

Зверніть, будь ласка, увагу, що тільки ті Гаптени, які чітко позначені відповідним маркуванням , 

можуть зберігатися при мінусових температурах. 
 

Діагностичні Патч-тест пластирі IQ Ultra™ та  IQ Ultimate™  

 
Діагностичні Патч-Тест пластирі необхідно зберігати при кімнатній температурі в сухому, захищеному від 

прямих сонячних променів місці. 
 

8.3. ТЕРМІН ПРИДАТНОСТІ 
 

Діагностичні Гаптени для патч-тестування 

Термін придатності зазначений на етикетці Гаптенів як  (або EXPIRY).  З метою гарантування 

правильних результатів тестування не рекомендується застосувати Гаптени після цієї дати. 
 

Діагностичні Патч-тест пластирі IQ Ultra™ та  IQ Ultimate™ 

 
Термін придатності діагностичних пластирів надрукований на коробці. Патч-тест пластирі IQ Ultra™ та  IQ 

Ultimate™ одноразові та не можуть бути використані повторно. 
 

8.4.  УТИЛІЗАЦІЯ 
 

Діагностичні Гаптени для патч-тестування 

Порожні та очищені контейнери від Гептенів можуть бути перероблені згідно національним правилам.  

Контейнери можна розглядати як горючі відходи. 
 

Діагностичні Патч-тест пластирі IQ Ultra™ та  IQ Ultimate™ 

Використані Патч-Тест системи повинні бути складені липкою стороною всередину та можуть 

розглядатись як горючі відходи й утилізуватися згідно національних нормативних актів. 
 

9. ІНСТРУКЦІЯ ДЛЯ КЛІНІЧНОГО ВИКОРИСТАННЯ 
 

 

Вийміть Гаптен з холодильника 

 

Вставте діагностичний платир IQ Ultimate™ або IQ Ultra™ в 
пристрій для попереднього наповнення Патч-тест систем 

 

Позначте базовий кут, відламавши його край по перфорації 
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Візьміться за стрічку з боку базового кута й обережно 
потягніть, поки всі камери не будуть відкритими. 

 

Натисніть на кліпсу і закріпіть Патч-тест систему в пристрої 
для попереднього наповнення 

 

Починаючи з першого Гаптену серії, внесіть 25 мкл Гаптену 
(що становить приблизно 5 мм смужки гелю або 1 краплю 
розчину) у камеру відповідним номером. 

 

Знову натисніть на кліпсу, обережно від'єднайте та  видаліть 
Патч-тест систему IQ Ultimate™ або IQ Ultra™ з пристрою для 
попереднього наповнення 

 

Покладіть закриті Гаптени та заповнені Патч-Тест системи  до 
холодильника.   
N.B. Заповнені Патч-тест системи можуть зберігатись до 2 
тижнів* 

 

Утримуючи за захисну кришку прикладіть заповнену Патч-тест 
систему до шкіри пацієнта. Видаліть пластикову кришку. 
Натисніть своєю долонею на пластир протягом 5 секунд для 
покращання адгезії. N.B. Жирна шкіра: для забезпечення 
кращої адгезії перед аплікацією протріть ділянку шкіри 
тампоном з етиловим спиртом 

 

Стосується тільки IQ Ultimate™: після аплікації всіх пластирів 
на шкіру пацієнта обережним діагональним рухом видаліть 
підтримуючу верхню оболонку  

 

Позначте положення 1-ї та 5-ї Патч-тест камери за допомогою 
спеціального маркера для шкіри.  
N.B. Обов’язково внесіть інформацію про розташування 
Гаптенів в бланк обстеження пацієнта** 

 

Через 48 годин швидким рухом по діагоналі (з метою 
зведення до мінімуму дискомфорту для пацієнта) зніміть усі 
Патч-тест системи 

 

*N.B.! Летючі Гаптени ніколи не можуть бути попередньо завантажені, дивіться розділ 4.1 
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** Бланки обстеження пацієнта (англ. Patch Test record forms) на англійській мові доступні для завантаження з 

сайту виробника www.chemotechnique.se, російською або українською мовою - www.patch-tests.com.ua 

 

10. ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 
 

 

IR 
Реакція подразнення  
(Irritant Reaction) 
•   Дискретна плямиста еритема без інфільтрації 

 

+++ 

Екстремально позитивна реакція 
(Extreme positive reaction) 
•  Везикули, що зливаються  
•  Бульозна або виразкова реакція 

 

++ 

Виражена позитивна реакція 
(Strong positive reaction) 
•  Еритема  •  Інфільтрація  •  Папули  
•  Дискретні (точкові) везикули 

 

+ 
Слабо позитивна реакція  
(Weak positive reaction) 
•  Еритема  •  Інфільтрація  •  Папули 

 

?+ 

Сумнівна реакція  
(Doubtful reaction) 
•  Слабо виражені плями  
•  Без інфільтрації  •  Однорідна еритема 

 

Діагностичні морфологічні критерії позитивної Патч-тест реакції шкіри на Гаптени визначені Міжнародною 

дослідницькою групою по контактним дерматитам (International Contact Dermatitis Research Group). 

Фотографії Dr. Radoslaw Spiewak. 

 

 

Виробник: Chemotechnique MB Diagnostics AB  

Modemgatan 9, SE-235 39, Vellinge, Sweden/Швеція  

тел. +46 (0) 40 466 077;  www.chemotechnique.se 

 

 

Уповноважений представник: ТОВ «Слейтон Солюшнс»,  

04201, Україна, Київ, вул. Кульженків cім’ї, буд. 35;  

тел. +38 (073) 014-44-09;  e-мэйл: slayton.ukraine@outlook.com 

 

www.patch-tests.com.ua 

http://www.chemotechnique.se/
http://www.patch-tests.com.ua/
http://www.chemotechnique.se/
mailto:slayton.ukraine@outlook.com
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Пояснення символів, що застосовуються на маркуванні медичних виробів: 

 

Символ Пояснення, необхідні для розуміння символу 

 
Дата виготовлення 

 
Виробник 

 
Використати до 

 
Номер партії 

 
Верхня межа температури зберігання 

 
Нижня межа температури зберігання 

 
Температурне обмеження зберігання 

 Порядковий номер  /  Артикульний номер 

 
Ознайомитись з інструкцією по використанню 

 
Знак відповідності Технічному регламенту щодо медичних виробів 

 
Знак відповідності Європейській Директиві щодо медичних виробів 

 


