
Coretests® ОДНОСТУПЕНЕВИЙ ТЕСТ НА ВІРУС 

ГЕПАТИТУ С  (HCV) 

Формат: касета 

Зразок: цільна кров, сироватка/плазма крові 

 

ПРИЗНАЧЕННЯ  

Coretests® Одноступеневий тест на вірус гепатиту С (HCV) 

– це швидкий та зручний імунохроматографічний тест для 

якісного визначення антитіл до  вірусу гепатиту С (анти-

HCV) в цільній крові, сироватці або плазмі. Призначений 

для професійного використання як допоміжний засіб 

діагностики вірусу гепатиту С (HCV) інфекції. Тест дає 

тільки попередній результат. Клінічна експертиза та 

професійний супровід повинні бути застосовані для 

подальшої оцінки результату тесту. 

 

ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 

Вірус гепатиту С (HCV) є основною причиною гепатитів. 

Поширеність по всьому світу гепатиту С становить від 

0,2% до 2% серед донорів крові і до 80% серед людей, які 

вживають наркотики внутрішньовенно. Вірус гепатиту С 

(HCV) – вірус з одноланцюговою РНК, що призводить до 

гострого або хронічного гепатиту. Вірусні частинки 

передаються через інфіковані рідини організму або кров, 

під час переливання крові, а також при використанні 

забруднених голок або шприців. Хронічний гепатит може 

призвести до серйозних наслідків без швидкого медичного 

втручання, включаючи цироз та рак печінки 

(гепатоцелюлярна карцинома). Діагностика гепатиту С 

може бути проведена на основі серологічних тестів. 

 

ПРИНЦИП ДІЇ 

Coretests® Одноступеневий тест на вірус гепатиту С (HCV) 

– це швидкий імунохроматографічний тест для виявлення 

антитіл до вірусу гепатиту С в зразках крові, сироватці або 

плазмі. Мембрану теста попередньо покрито специфічним 

HCV антигеном на тестовій ділянці (Т) і козячим 

антимишачим антигеном в контрольній зоні (С). Під час 

аналізу зразок вступає в реакцію з кон’югатом 

(специфічний HCV кон’югат антигени-колоїдне золото), 

який був попередньо нанесений на тест-пристрій. Цей 

комплекс рухається вздовж мембрани хроматографічно під 

дією капілярних сил. При позитивному результаті 

з’являється забарвлена у рожевий колір лінія у тестовій зоні 

(Т) пристрою.  Відсутність лінії рожевого кольору в 

тестовій зоні (Т) вказує на негативний результат.  

Для внутрішнього контролю процесу контрольна лінія 

завжди повинна з’являтися в контрольній ділянці (C) після 

завершення випробування, що вказує на те, що тест 

виконано правильно і реагенти тесту працюють. 

Відсутність забарвленої лінії в контрольній зоні (С) вказує 

на недійсний результат, незалежно від наявності або 

відсутності тестової лінії. 

 

СКЛАД НАБОРУ 

Coretests® Одноступеневий тест на вірус гепатиту С (HCV)  

містить наступний набір для виконання аналізу: 

1. Тест пристрій на вірус гепатиту С 

2. Інструкція з використання 

3. Буферний розчин 

4. Піпетка 

5. Стерильний ланцет 

НЕОБХІДНІ МАТЕРІАЛИ, ЩО НЕ  ВХОДЯТЬ ДО 

НАБОРУ: 

1. Годинник або таймер 

2. Контейнер для зразка 

3. Одноразові гумові рукавички 

 

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ І ЗАХОДИ БЕЗПЕКИ   

1 Уважно прочитайте інструкцію перед використанням  

тесту. 

2. Тест застосовуйте тільки для діагностики in vitro. 

3. Не використовуйте тест  пристрій після закінчення 

терміну придатності. 

4. Тест пристрій повинен залишатися в герметичній 

упаковці до моменту застосування. 

Не використовуйте тест пристрій, якщо упаковка або  її 

герметичність  пошкоджена. 

5. Не використовуйте тест пристрій повторно. 

6. Належним чином поводьтеся зі зразками і тест-

пристроями, що були використані, а саме так, нібито вони 

здатні потенційно інфікувати.  Утилізуйте всі зразки і 

використані пристрої в належному контейнері для 

біонебезпечних матеріалів. При обробці та утилізації 

небезпечних матеріалів слідуйте місцевим, національним 

або регіональним нормативним актам. 

7. Заборонено приймати їжу, напої або курити в місцях 

зберігання зразків. 

8. Не слід змішувати і замінювати різні зразки. 

9. Одягайте одноразові рукавички, халат та захисні окуляри 

під час обробки потенційно інфікованого матеріалу та 

виконання аналізу. Після цього ретельно вимийте руки. 

10. При розливанні зразків на будь-які поверхні потрібно 

ретельно прибрати, використовуючи відповідний 

дезінфікуючий засіб. 

11. Зберігати в недоступному для дітей місці. 

12. Не ковтати поглинач вологи. 

 

ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 

Цільна кров 

1. Обробити спиртовою серветкою ділянку шкіри для 

проколу ланцетом. 

2. Стиснути кінчик пальця і зробити його прокол 

стерильним ланцетом. 

3. Витерти першу краплю крові стерильною марлею або 

ватою. 

Сироватка або плазма 

1. Центрифугувати цільну кров, щоб отримати зразок 

сироватки або плазми. 

2. Якщо зразок не тестується негайно, його слід зберігати в 

холодильнику при температурі  2-8 °С. При зберіганні 

понад 3 дні рекомендується замороження. Перед 

використанням такий зразок повинен бути доведений до 

кімнатної температури. 

3. Сироватка, що містить осад, може давати 

непередбачувані результати тесту. Такий зразок повинен 

бути очищений до тестування. 

 

ПРОЦЕДУРА ПРОВЕДЕННЯ ТЕСТУ 

Ознайомтеся з інструкцією з підготовки зразка та доведіть 

тест пристрій в упаковці разом із зразками пацієнта до 

кімнатної температури (15-30 °С) перед тестуванням. Не 

відкривайте упаковку з тест пристроєм до цілковитої 

готовності до проведення аналізу. 

1. Вийміть тест пристрій із захисної упаковки.  

2. Цільна кров. Використовуйте піпетку, що надається в 

упаковці, щоб набрати і повільно додати 1 краплю цільної 

крові і 1 краплю буфера в отвір для зразка на тест пристрої. 

3. Сироватка/ плазма. Використовуйте піпетку, що 

надається в упаковці, щоб набрати  і повільно додати 2 

краплі сироватки чи плазми зразка. 

4. Чекайте появи забарвленої лінії протягом 10-15 хвилин. 

Не враховуйте результати після   20 хвилин. 

 

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

ПОЗИТИВНИЙ: Наявність двох забарвлених ліній: одна 

лінія в контрольній зоні (С) і друга -  в тестовій зоні (Т). 

  
 Позитивний 

НЕГАТИВНИЙ: Наявність тільки однієї забарвленої лінії в 

контрольній зоні (С) та відсутність лінії в тестовій зоні (Т). 

 
Негативний 

РЕЗУЛЬТАТ НЕДІЙСНИЙ. Контрольна лінія не з’явилася. 

 
Недійсний 

Примітка: недостатній об’єм зразка або неправильно 

проведена процедура є найімовірнішими причинами 

відсутності контрольної лінії. Прочитайте ще раз 

процедуру проведення і повторіть тест з новим тест 

пристроєм. Якщо проблема залишається, будь ласка, 

зверніться до місцевого дистриб’ютора.  

 

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 

Незважаючи на те, що тест пристрій містить внутрішній 

контроль якості (кольорова лінія в контрольній зоні), 

належна лабораторна практика рекомендує щоденне 

використання зовнішнього контролю для забезпечення 

належного використання процедури тестування. Зразки для 

контролю якості повинні бути випробувані відповідно до 

вимог стандарту контролю якості, встановленими вашою 

лабораторією. 

ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ 

Тест пристрій слід зберігати при температурі 2-30 °С в 

герметичній упаковці, уникати вологості, спеки і прямих 

сонячних променів. Тест пристрій стабільний до кінця 

терміну придатності, зазначеного на герметичній упаковці. 

НЕ ЗАМОРОЖУВАТИ. 

 

ОБМЕЖЕННЯ  

1. Даний продукт являє собою діагностичний тест in vitro 

призначений тільки для професійного використання. 

2. Вологість і температура можуть вплинути на результати. 

3. Існує завжди ймовірність того, що помилкові результати 

будуть виникати через наявність зайвих речовин в зразку 

або факторів, що знаходяться поза контролем виробника, 

таких як технічні або процедурні помилки, що пов’язані з 

тестуванням. 

4. Хоча тест демонструє високу точність у виявленні 

гепатиту С (HCV)  інфекції, з низькою імовірністю можливі 

помилкові результати. Таким чином, в разі отримання 

сумнівних результатів необхідно провести другий клінічно 

доступний тест.  Як і у випадку використання будь-яких 

діагностичних тестів, остаточний клінічний діагноз не 

повинен бути заснований на результатах одного тесту, він 

повинен бути визначений тільки лікарем після оцінки всіх 

клінічних та лабораторних досліджень. 

 

ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

1. Діагностична чутливість.  

 Були проведені багатоцентрові проспективні дослідження 

для оцінки чутливості Coretests® Одноступеневого тесту на 

вірус гепатиту С (HCV)  у сироватці і плазмі зразків. В 

цілому було протестоване 430 позитивних зразків, клінічно 

діагностованих як інфіковані вірусом гепатиту С (HCV), 

Coretests® Одноступеневими тестами на вірус гепатиту С 

(HCV) у порівняні з тестами, які мають СE маркування 

HCV EIAtest. З 430 HCV-позитивних зразків, що були 

протестовані Coretests® Одноступеневими тестами на вірус 

гепатиту С (HCV), 428 дали позитивний результат і 2 дали 

негативний результат. Два зразка, що дали негативний 

результат, були пізніше протестовані додатково PCR та 

підтверджені позитивним результатом. Всі зразки з відомим 

генотипом 1-6 визначалися позитивними,але були зразки з 

невідомим генотипом вірусу HCV. 

Coretests® Одноступеневий тест на вірус гепатиту С (HCV) 

має чутливість 99.53% (428/430).. 

 

Таблиця 1. Резюме випробування на чутливість Coretests® 

Одноступеневих тестів на вірус гепатиту С (HCV)  

 

 

2. Діагностична специфічність 

Були проведені багатоцентрові проспективні дослідження 

для оцінки  специфічності Coretests® Одноступеневого 

тесту на вірус гепатиту С (HCV). В цілому 1740 негативних 

зразків були отримані в різних популяціях, в тому числі 

донорів крові, стаціонарних хворих, вагітних жінок, та у 

пацієнтів з потенційно інтерферуючими захворюваннями. 

Ці зразки були протестовані Coretests® Одноступеневими 

тестами на вірус гепатиту С (HCV), результати були 

зіставлені  з тестами на вірус гепатиту С з CE маркуванням 

HCV EIA. З 1740 негативних зразків 8 зразків дали 

позитивний результат при використанні Coretests® 

Одноступеневих тестів на вірус гепатиту С (HCV). 

Специфічність Coretests® Одноступеневого  тесту на вірус 

Генотип  Результати Coretests
®
 

Одноступеневого тесту на вірус  
гепатиту С (HCV) 

 

Результати тестів на  вірус 

гепатиту С  з CE 
маркуванням HCV EIA 

 

Підсумок 

Позитивний Негативний Позитивний Негативний 

1 1a 6 0 6 0 53 

1b 47 0 47 0 

2 2a 25 0 26 0 39 

2b 10 0 10 0 

2a/2b 3 0 3 0 

3 3a 19 0 19 0 31 

3b 12 0 12 0 

4 4 8 0 8 0 22 

4a 8 0 8 0 

4c/4d 6 0 6 0 

5a 9 0 9 0 9 

6 6a 25 0 25 0 34 

6e 9 0 9 0 

1b/2a 4 0 4 0 4 

Невідомий 

генотип 

236 2 238 0 238 

Підсумок 428 2 430 0 430 



гепатиту С (HCV) склала  99.54% (1732/1740). Відсоток 

помилкових позитивних результатів склав 0.46% (8/1740). 

 

Таблиця 2 . Резюме випробування на специфічність 

Coretests®  Одноступеневих тестів на вірус гепатиту С 

(HCV) 

 

3. Аналітична чутливість  

Реактивність з Тест панеллю низького титру антитіл до 

Гепатиту С та Міжнародною Панеллю. 

Тест панель низького титру антитіл до Гепатиту С, яка 

складалася з 13 зразків, на Міжнародну Панель, яка 

складалася з 20 зразків, отриманих з декількох 

географічних регіонів, що представляють шість генотипів і 

12 підтипів вірусу (1а, б, 2а, 2b, 3, 3а, 4, 4а, 5а. 6, 6а і 1), 

були протестовані з використанням Coretests® 

Одноступеневого тесту на вірус гепатиту С (HCV) і тесту 

на вірус гепатиту С з СЕ маркуванням HCV EIA. 

Результати дослідження показали, що Coretests® 

Одноступеневі тести на вірус гепатиту С (HCV)   здатні 

виявляти антитіла до вірусу гепатиту С та їх чутливість 

була аналогічною ліцензованим тестам на вірус гепатиту С 

HCV EIAtest з СЕ маркуванням. 

 

4. Аналітична специфічність  

Для того, щоб оцінити специфічність Coretests® 

Одноступеневого тесту на вірус гепатиту С (HCV), було 

досліджено 115 стандартних негативних зразків і 85 

негативних зразків, які містили наступні серологічні 

маркери: ВІЛ (HIV, вірус гепатиту В (HBsAg, анті-НВс 

IgG/IgM і HBsAb), вірус гепатиту А IgM (анті-HAV), вірус 

простого герпесу IgG (HSV), цитомегаловірус (CMV) 

IgG/IgM, вірус Епштейна-Барр (EBV) IgG/IgM, Т-

лімфотропний вірус людини (HTLV), краснухи IgM (RV), 

Анти-Е.Сoli, Helicobacter Pylori (HP) IgG / IgM, реагіни 

сифілісу (RPR / TPPA), мікоплазма IgM, С-реактивний 

білок (СRP), титр Антистрептолізину-O (ASOT), 

ревматоїдний фактор (РФ). Два тести від кожної з двох 

партій Coretests® Одноступеневого тесту на вірус гепатиту 

С (HCV) випробовувались для кожної панелі зразків. 

Результати показали, що Coretests® Одноступеневий тест на 

вірус гепатиту С (HCV) немає будь-якої значимої 

перехресної реактивності з серологічними маркерами 

вказаними вище. 

5. Інтерферуючі речовини 

Були випробувані речовин і умов, що можуть впливати на 

результат аналізу.  

Перелік компонентів (хімічні та біологічні речовини) та їх 

концентрації, що потенційно здатні заважати аналізу: 

 

 

6. Відтворюваність результатів 

Три партії Coretests® Одноступеневого тесту на вірус 

гепатиту С (HCV) були випробувані на позитивних та 

негативних зразках для оцінки їх точності. Результати 

вказують на те, що всі три партії тестів дали точні та 

стабільні результати. 
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 Результати Coretests
®
 

Одноступеневого тесту на 

вірус  гепатиту С (HCV) 

 

Результати тестів на  вірус 

гепатиту С  з CE 

маркуванням HCV EIA 

 

Підсумок 

Негативний Позитивний Негативний Позитивний 

Донори крові 1096 4 1097 3 1100 

Стаціонарні 

хворі 

199 1 200 0 200 

Вагітні жінки 199 1 199 1 200 

Потенційно 

інтерферуючі 

захворювання 

238 2 239 1 240 

Підсумок 1732 8 1735 5 1740 

Хімічні  речовини Концентрації Хімічні  

речовини 

Концентрації 

ацетамінофен 200 мкг / мл  метаквалон 200 мкг / мл 

ацетилсаліцилова кислота 200 мкг / мл фендіметразин 200 мкг / мл 

амікацин 200 мкг / мл пеніцилін G 200 мкг / мл 

аскорбінова кислота 200 мкг / мл хінін 200 мкг / мл 

аспартам 200 мкг / мл ранітидин 200 мкг / мл 

атропіну сульфат 200 мкг / мл саліцилат натрію 200 мкг / мл 

бензойна кислота 200 мкг / мл триптофан 200 мкг / мл 

кофеїн 200 мкг / мл тетрациклін 200 мкг / мл 

деоксиефедрин 200 мкг / мл тетрагідрозолін 200 мкг / мл 

декстрометорфан 200 мкг / мл етанол 1% 

етилендіамінтетраоцтова 

кислота 

800 мкг / мл метанол 1% 

гентизинова кислота 200 мкг / мл гепарин 1% 

гістамін 200 мкг / мл лимонна кислота 3.2 % 

Біологічні  речовини Концентрації Біологічні  

речовини 

Концентрації 

альбумін 2 мг/ мл білірубін 2 мг / мл 

 глюкоза 2 мг / мл гемоглобін 2 мг / мл 

 

ПОВТОРНО 

ВИКОРИСТОВУВАТИ         

ЗАБОРОНЕНО 
 

КОД ПАРТІЇ 

 

 

 

 

МЕДИЧНИЙ ВИРІБ ДЛЯ 

ДІАГНОСТИКИ IN VITRO  

ВИКОРИСТОВУВАТИ  

ДО  

 

ТЕМПЕРАТУРНЕ 

ОБМЕЖЕННЯ 
 

 

ВИРОБНИК 

 

ОЗНАЙОМТЕСЬ З 

ІНСТРУКЦІЄЮ З 

ВИКОРИСТАННЯ 

 

 

НОМЕР ЗА 

КАТАЛОГОМ 

mailto:sales@coretest.com

