
ВІЛ-1/2 ШВИДКИЙ ТЕСТ (СЛИНА) 

 

Тільки для діагностики in vitro та професійного використання 

 

ПРИЗНАЧЕННЯ 

ВІЛ-1/2 ШВИДКИЙ ТЕСТ (СЛИНА) для одноразового використання. 

Це швидкий тест, призначений для якісного визначення антитіл до 

вірусу імунодефіциту людини типу 1 та/або 2 в слині. Тест 

призначений для використання в медичних установах як допоміжний 

засіб для діагностики та лікування хворих на ВІЛ-інфекцію.  

 

ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 

ВІЛ (вірус імунодефіциту людини) є агентом, який викликає синдром 

набутого імунодефіциту (СНІД). Вірус має ліпідну оболонку, яка 

походить з мембрани клітини-хазяїна. В оболонці знаходиться кілька 

вірусних глікопротеїнів. Кожен вірус має дві копії позитивно 

зарядженого геномного РНК. 

ВІЛ-1 був виділений у пацієнтів зі СНІДом та СНІД-асоційованим 

комплексом та здорових людей з високим потенціалом ризику 

розвитку СНІДу. ВІЛ-2 був виділений у хворих на СНІД з Західної 

Африки та від серопозитивних безсимптомних пацієнтів. Обидва 

ВІЛ-1 та ВІЛ-2 викликають імунну відповідь. Виявлення антитіл до 

ВІЛ в цільній крові або сироватці/плазмі є найбільш ефективним і 

поширеним способом визначити чи наражалася людина на ризик 

зараження ВІЛ. Як показує дослідження, у людей з ВІЛ можна 

виявити антитіла до ВІЛ не тільки у зразках крові, а також у зразках 

сечі, слини, сліз, сперми і вагінального секрету. Також можна виявити 

антитіла до ВІЛ-1/2 в ексудаті слизової оболонки ротової порожнини. 

Це можна зробити швидко, не інвазивно, з високою чутливістю та 

специфічністю за допомогою тесту. 

 

ПРИНЦИП ДІЇ 

ВІЛ-1/2 швидкий тест (слина) містить смужку 

мембрани, яка покрита рекомбінантним білком ВІЛ-1 з антигеном 

(gp41) на тестовій ділянці «1» і рекомбінантним білком ВІЛ-2 з 

антигеном (gp36) на тестовій ділянці «2» відповідно. Кон’югат 

рекомбінантних білків ВІЛ-1/2 з антигенами (gp41 і gp36) з колоїдним 

золотом та зразок слини рухаються хроматографічно уздовж 

мембрани в тестовій зоні (Т), що утворює видиму лінію, тому що 

комплекс антиген-антитіло-антиген-золоті частинки має високий 

ступінь чутливості та специфічності. 

Тестовий пристрій має позначки «Т» і «С», в якості тест лінії та 

контрольної лінії  на поверхні касети. Тестової лінії та контрольної 

лінії  не видно у вікні результатів, доки не додано будь-якого зразка. 

Контрольна лінія використовується для контролю процедури. Вона 

повинна проявлятися завжди, якщо процедура тесту проведена 

правильно і тестові реагенти контрольної лінії працюють. 

 

СКЛАД НАБОРУ 

ВІЛ-1/2 швидкий тест (слина) містить наступний набір 

для виконання для аналізу: 

1. Тест пристрій на ВІЛ-1/2 (слина) 

2. Інструкція з використання 

3. Буферний розчин 

4. Оральний тампон-помазок 

5. Піпетка 

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ  

1. Уважно прочитайте інструкцію перед використанням  цього тесту. 

2. Тільки для діагностики in vitro. 

3. Не використовуйте тест пристрій на ВІЛ-1/2 (слина) після 

закінчення терміну придатності. 

4. Тест пристрій на ВІЛ-1/2 (слина) повинен залишатися в 

герметичній упаковці до моменту застосування. 

Не використовуйте тест пристрій на ВІЛ-1/2 (слина), якщо упаковка 

або  її герметичність  пошкоджено. 

5. Не використовуйте тест пристрій на ВІЛ-1/2 (слина) повторно. 

6. Належним чином поводьтеся зі зразками і тест-пристроями, що 

були використані, а саме так, нібито вони здатні потенційно 

інфікувати. 

ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ 

Тест пристрій на ВІЛ-1/2 (слина) слід зберігати при температурі 2-

30 °С в герметичній упаковці, уникати вологості, спеки і прямих 

сонячних променів. Тест пристрій на ВІЛ-1/2 (слина) стабільний до 

кінця терміну придатності, зазначеного на герметичній упаковці. Не 

заморожувати. 

 

ЗАХОДИ БЕЗПЕКИIN  
1. Не можна приймати їжу, напої або курити в місцях зберігання 

зразків. 

2. Одягайте одноразові рукавички та халат під час виконання аналізу. 

Після цього ретельно вимийте руки. 

3. Уникайте розбризкування рідини або утворення аерозолів. 

 4. При розливанні зразків на будь-які поверхні потрібно ретельно 

прибрати, використовуючи відповідний дезінфікуючий засіб. 

 

ЗАБІР ЗРАЗКІВ ТА ЗБЕРІГАННЯ 

Прочитайте уважно інструкцію перед виконанням тесту.  

Для забезпечення точності результатів випробувань додержуйтесь 

положень про типи зразків, безпечність робочих місць і заходів щодо 

запобігання забрудненню навколишнього середовища. 

Забір зразків 

1. Прополощіть рот теплою водою до забору зразків. 

2. Вийміть тампон-помазок, наданий в упаковці. Візьміть тампон-

помазок за ручку.  Не торкайтеся до помазка тампона. 

3. Помірно натискаючи, обережно протріть ясна верхньої щелепи між 

зубним рядом та губою зліва направо помазком тампона. Почніть з 

одного кута рота, протирайте м’яко і повільно до іншого кута рота, а 

потім протріть ясна верхньої щелепи між зубним рядом та губою в 

зворотному напрямку до місця, де ви почали (близько 5-6 секунд). 

4. Вийміть тампон та використайте іншу сторону тампона-помазка 

для ясен нижньої щелепи. 

5. Використовуючи іншу сторону тампона-помазка, обережно і 

повільно протріть ясна нижньої щелепи між зубним рядом та губою 

зліва направо. Почніть з одного кута рота, протирайте м’яко і 

повільно до іншого кута рота, а потім протріть ясна нижньої щелепи 

між зубним рядом та губою в зворотному напрямку до місця, де ви 

почали (близько 5-6 секунд). 

Примітка: Процедура забору зразка повинна точно відповідати 

вимогам. Зразком повинен бути ексудат слизової оболонки ротової 

порожнини, НЕ СЛИНА. 

 

 

 
Підготовка зразка 

 1. Після виконання процедури забору зразка негайно помістіть 

тампон-помазок в пробірку, що містить буферний розчин. 

2. Візьміть міцно ручку тампона-помазка. Занурте тампон, зробіть 6-8 

рухів вгору і вниз в пробірці з буферним розчином, потираючи обидві 

сторони тампона об стінки пробірки. Вийміть тампон. Отриманий 

розчин готовий до тестування. 

Примітка: 

1. Зразок повинен бути використаний протягом 1 години після забору 

при кімнатній температурі. Якщо зразок не тестується негайно, 

охолодіть його до 2-8 ℃ і завершіть тестування протягом 12 годин. 

2. Не заморожувати. 

 

ПРОЦЕДУРА ПРОВЕДЕННЯ ТЕСТУ 

1. Доведіть тест пристрій на ВІЛ-1/2 (слина) в упаковці до кімнатної 

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

тест пристрою на ВІЛ-1/2 (слина) до цілковитої готовності до 

проведення аналізу. 

2. Вийміть тест-касету із захисної упаковки. Покладіть її на рівну, 

чисту і суху поверхню. 

3. За допомогою піпетки наберіть і повільно додайте 2 краплі зразка, 

підготовленого як зазначено в розділі «Підготовка зразка», в отвір 

тест-касети. 

4. Інтерпретуйте результати протягом 15-20 хвилин після додавання 

зразка до отвору тест-касети. Не враховуйте результати після 20 

хвилин. 

 

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

                                           
Позитивний      Негативний                Недійсний 

 

ПОЗИТИВНИЙ: Наявність двох забарвлених ліній у вікні 

результатів, одна лінія в тестовій зоні и друга - в контрольній зоні. 

Тестова лінія може бути забарвлена слабкіше або сильніше, ніж 

контрольна.  

НЕГАТИВНИЙ: Наявність тільки контрольної лінії у вікні 

результатів.  Результат тесту негативний та жодних антитіл до ВІЛ-

1/2 не виявлено. 

РЕЗУЛЬТАТ НЕДІЙСНИЙ: Якщо контрольна лінія не з’явилася у 

вікні результатів, результат тесту недійсний, незалежно від того, чи 

з’явилася тестова лінія чи ні. 

Примітка: недостатній об’єм зразка або неправильно проведена 

процедура є найбільш ймовірними 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.   

 

ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

1. Чутливість і специфічність 

 Тест пристрій на ВІЛ-1/2 (слина) був випробуваний з зразками крові 

тих самих пацієнтів. Порівняння експериментальних результатів 

представлено в таблиці нижче: 

При порівнянні результатів аналізів виконаних з використанням тест 

пристроїв на ВІЛ-1/2 (слина) з зразками крові тих же пацієнтів, 

результат показав чутливість 97.19% (519/534) і специфічність 

99,79% (485/486), і в цілому 98,43% (1004/1020). 

 

Тест пристрій на ВІЛ-1/2 (слина) був випробуваний з референтними 

тестами. Порівняння експериментальних результатів представлено в 

таблиці нижче: 

 

При порівнянні тест пристроїв на ВІЛ-1/2  (слина) з референтними 

тестами, результат показав чутливість 100% (508/508) і специфічність 

97,66% (500/512), і в цілому 98,82% (1008/1020). 

 

 

2. Точність 

А. Внутрішньо серійна точність визначалася з використанням 10 

повторів чотирьох різних зразків, що містили різні концентрації 

антитіл. Негативні і позитивні значення були правильно визначені в 

100% випадків. 

В. Між серійна точність визначалася з використанням чотирьох 

різних зразків, що містили різні концентрації антитіл в 3 різних 

повторах з 3-ма різними партіями тест пристроїв. Негативні і 

позитивні результати також встановлені в 100% випадків. 

 

ОБМЕЖЕННЯ ТЕСТА 

Незважаючи на те, що позитивний результат може свідчити про 

інфікування вірусом ВІЛ-1/2, діагноз СНІДу може бути зроблено 

тільки на підставі клінічних даних, якщо клінічні дані людини 

відповідають визначенню СНІДу, встановленому Центром по 

контролю і профілактиці захворювань. 

 

У випадку, якщо зразки неодноразово дали позитивний результат, 

необхідно провести додаткові більш специфічні дослідження. 

 

Результати тільки імунохроматографічного тестування не можуть 

бути використані для діагностики СНІДу, навіть якщо антитіла до 

ВІЛ-1/2 присутні у зразках пацієнта. Негативний результат в будь-

який час не виключає можливості наявності ВІЛ-1/2 інфекції. 

 

ГРАФІЧНІ СИМВОЛИ: 

 

 

 

КОНТАКТНІ ДАНІ ВИРОБНИКА: 

Core Technology Co., Ltd. 

Юридична адреса:  

Room 100,C Building,No.29,Life Park Road, 

Changping District,Beijing,102206, КИТАЙ 

Адреса виробництва: 

No.30, Area 9, Douda Avenue, Fangshan District,  

Beijing, 102433, Китай  

Тел. +86(10)69390616  

Факс: +86(10)69390660 

E-mail: sales@coretest.com 

Уповноважений представник в Україні:  

ТОВ «Окіра» 

07401 м. Бровари, Зазимський шлях, 22.  

Моб.: (067) 8981444 

E-mail: info@selftest.com.ua  

selftest.com.ua  

 
UA.TR.067       

Гаряча Лінія з питань ВІЛ/СНІД: 0800-500-451 

 

Досліджувані реагенти (Тест 

пристрій на ВІЛ-1/2 (слина)) 

Зразки крові 

протестовані (Alere тест 

ВІЛ-1/2) 

 Підсумок 

 результат позитивний негативни

й 

Досліджувані 

зразки 

позитивний 519 1 520 

негативний 15 485 500 

Підсумок 534 486 1020 

Досліджувані реагенти 

(Тест пристрій на ВІЛ-1/2 

(слина)) 

Результати референтних тестів 

(діагностичні набори для 

визначення ВІЛ-1/2 в 

оральному транссудаті)   

Підсумок 

 результат Позитивний негативний 

Досліджувані 

реагенти 

(тести) 

позитивний 508 12 520 

негативний 0 500 500 

Підсумок 508 512 1020 

 

ПОВТОРНО 

ВИКОРИСТОВУВАТИ                  
ЗАБОРОНЕНО 

 

КОД ПАРТІЇ 

 

 

 

 

МЕДИЧНИЙ ВИРІБ ДЛЯ 

ДІАГНОСТИКИ IN VITRO 

 

ВИКОРИСТОВУВАТИ   

ДО  

 

ТЕМПЕРАТУРНЕ ОБМЕЖЕННЯ 
 

 

ВИРОБНИК 

 

ОЗНАЙОМТЕСЬ  З 

ІНСТРУКЦІЄЮ З 

ВИКОРИСТАННЯ  
 

 

НОМЕР  ЗА 

КАТАЛОГОМ 
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