
Тест на IgG/IgM до вірусу COVID-19, касета 

(цільна кров/сироватка/плазма) 

Інструкція з використання 

REF: FI-NCP-402 Українська 

Цей тест за допомогою флуоресцентного імуноаналізу для 
якісного виявлення антитіл IgG та IgM до SARS-CoV-2 у людській 
цільній крові, сироватці або плазмі з використанням 
Флуоресцентного аналізатора для імуноаналізу FIATEST

TM
 є 

допоміжним засобом у діагностиці інфекції COVID-19.  
Тільки для професійної діагностики in vitro. 
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Тест на IgG/IgM до вірусу COVID-19, касета – це флуоресцентний 
імуноаналіз для якісного виявлення антитіл IgG та IgM до SARS-CoV-
2 у зразках людської цільної крові, сироватки або плазми. Тест на 
IgG/IgM до вірусу COVID-19 є допоміжним засобом у діагностиці 
пацієнтів з підозрою на інфекцію SARS-CoV-2 у поєднанні з 
клінічними ознаками і результатами інших лабораторних досліджень. 
Результати Тесту на IgG/IgM до вірусу COVID-19 не повинні 
використовуватися як єдина підстава для діагнозу.  
Результатами є виявлення антитіл до SARS-CoV-2. Антитіла IgM до 
SARS-CoV-2 здебільшого виявляються у крові через кілька днів після 
первинного інфікування, хоча рівні під час перебігу інфекції не є 
добре описаними. Антитіла IgG до SARS-CoV-2 можуть виявлятися 
лише згодом після інфекції. Позитивні результати і на IgG, і на IgM 
можуть траплятися і після інфекції та можуть вказувати на гостру 
фазу або нещодавню інфекцію.  
Негативні результати не виключають зараження вірусом SARS-CoV-2 
і не повинні використовуватися як єдина основа для прийняття 
рішень щодо ведення пацієнта. Антитіла IgM можуть не виявлятися в 
перші кілька днів після інфікування; чутливість Тесту на IgG/IgM до 
вірусу COVID-19 невдовзі після інфікування недосліджена.  
Хибні позитивні результати на антитіла IgM та IgG можуть 
траплятися через перехресну реактивність на антитіла, що з’явилися 
раніше, або з інших причин.  
Зараз поки що невідомо, як довго антитіла IgM та IgG можуть 
залишатися після інфекції.  
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
COVID-19 – це інфекційне вірусне захворювання, викликане важким 
гострим респіраторним синдромом коронавірусу 2, або SARS-COV-
2. Люди в більшості випадків сприйнятливі до нього. Зараз пацієнти,
інфіковані SARS-COV-2, є основним джерелом інфекції;
безсимптомні інфіковані люди також можуть бути джерелом
інфекції. Згідно з даними поточного епідеміологічного дослідження,
інкубаційний період складає від 1 до 14 днів, здебільшого від 3 до 7
днів. Основні симптоми хвороби включають лихоманку, втому і
сухий кашель. Закладений ніс, нежить, біль у горлі, міальгія та
діарея зустрічаються в небагатьох випадках.
ПРИНЦИП ДІЇ
Тест на IgG/IgM до вірусу COVID-19, касета (цільна
кров/сироватка/плазма) FIATEST

TM
 – це якісний мембранний

флуоресцентний імуноаналіз для виявлення антитіл IgG та IgM до
SARS-CoV-2 у зразку цільної крові, сироватки або плазми. Під час
тестування зразок, який містить антитіла IgG або/і IgM до SARS-
CoV-2, реагує з антигенами SARS-CoV-2, кон'югованими з
флуоресцентними мікросферами в зоні для зразка тест-касети.
Потім суміш мігрує вздовж мембрани хроматографічно під дією
капілярних сил і реагує з антилюдськими IgG або/і IgM в зоні
тестової лінії IgG або/і IgM на нітроцелюлозній мембрані.
Концентрація IgG або/і IgM до SARS-CoV-2 у зразку корелює з
інтенсивністю флуоресцентного сигналу, захопленого на тестовій
лінії, який може скануватися Флуоресцентним аналізатором для
імуноаналізу FIATEST

TM
. Результати Тесту на IgG/IgM до вірусу

COVID-19 з’являться на екрані Флуоресцентного аналізатора для

імуноаналізу FIATEST
TM

.  
РЕАГЕНТИ 
Тест містить антилюдські IgM і антилюдські IgG як реагент 
захоплення на нітроцелюлозній мембрані, антигени SARS-CoV-2, 
кон'юговані з флуоресцентними мікросферами, як реагент 
виявлення в зоні для зразка, козині антикурячі IgY та курячі IgY, 
кон'юговані з флуоресцентними мікросферами, як система 
контролю.  
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
1. Тільки для професійної діагностики in vitro.
2. Не використовуйте після закінчення терміну придатності,

зазначеного на упаковці. Не використовуйте тест, якщо
фольгова упаковка пошкоджена. Не використовуйте повторно.

3. Уникайте перехресної контамінації зразків, використовуючи
завжди новий контейнер для забору кожного зразка.

4. Не слід їсти, пити або курити в приміщенні, де відбувається
обробка зразків і набору. Поводьтеся зі зразками так, ніби вони
містять інфекційні агенти. Дотримуйтеся встановлених заходів
безпеки щодо мікробіологічних загроз протягом тестування та
дотримуйтеся стандартних процедур для належної утилізації
зразків. Одягайте захисний одяг, такий як лабораторні халати,
одноразові рукавички й окуляри для захисту очей під час
тестування зразків.

5. Не замінюйте та не змішуйте реагенти з різних наборів.
6. Вологість і температура можуть негативно вплинути на

результати.
7. Використані матеріали тестування мають бути утилізовані

відповідно до місцевих правил.
8. Перед будь-яким тестуванням уважно прочитайте всю методику

проведення процедури.
9. Тест на IgG/IgM до вірусу COVID-19, касета FIATEST

TM
 може

використовуватися лише з аналізатором FIATEST
TM

 професійно
навченим медичним персоналом.

ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ 
1. Тест-набір слід зберігати за температури 4-30°C до кінцевої

дати придатності, нанесеної на герметичну упаковку.
2. Тест-касета повинна залишатися в герметичній упаковці до

моменту застосування.
3. Не заморожуйте.
4. Необхідно захищати компоненти набору від забруднення. Не

використовуйте, якщо є ознаки мікробіологічного забруднення
або наявний осад. Біологічне забруднення дозувального
обладнання, контейнерів для забору зразків або реагентів може
призвести до хибних результатів.

ЗАБІР І ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 
Підготовка  
 Перед виконанням тесту, будь ласка, переконайтеся, що всі

компоненти доведено до кімнатної температури (15-30°C).
Холодний буферний розчин або конденсована на мембрані
волога може призвести до недійсних результатів тесту.

Обробка зразка 
 Забирайте зразки відповідно до стандартних процедур.
 Не залишайте зразки за кімнатної температури протягом

тривалого часу. Зразки сироватки або плазми можуть
зберігатися за температури 2-8°C до 3 днів, для більш
тривалого зберігання зразки слід тримати за температури
нижче –20°C. Цільна кров, забрана шляхом венепункції, може
зберігатися за температури 2-8°С протягом 2 днів після забору,
якщо тест не може бути проведений одразу. Не заморожуйте
зразки цільної крові.

 Доведіть зразки до кімнатної температури перед тестуванням.
Заморожені зразки мають бути повністю розморожені та добре
перемішані перед тестуванням. Уникайте повторного
заморожування та розморожування зразків.

 Якщо зразки необхідно транспортувати, вони повинні бути

упаковані згідно з місцевими правилами щодо транспортування 
етіологічних агентів. 

 EDTA K2, гепарин натрію, цитрат натрію й оксалат калію можуть
бути використані як антикоагулянти при заборі зразків крові.

МАТЕРІАЛИ 
Матеріали, що надаються 

 Тест-касети
 Буфер
 ID-картка
 Інструкція з використання

Необхідні матеріали, що не входять до набору 
 Таймер
 Центрифуга
 Флуоресцентний аналізатор для імуноаналізу FIATEST

TM

 Піпетка
 Контейнери для забору зразка
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ
Зверніться до посібника користувача на Флуоресцентний
аналізатор для імуноаналізу FIATEST

TM
 для отримання повних

інструкцій щодо використання тесту. Тестування має проходити за
кімнатної температури.
Доведіть тест-касету, зразок, буфер і/або контрольні зразки до
кімнатної температури (15-30°С) перед тестуванням.
1. Увімкніть аналізатор. Вийміть ID-картку та вставте її в порт

аналізатора для ID-картки.
2. Потім, в залежності від того, що потрібно, виберіть режим

стандартного тестування («Standard test») або швидкого
тестування («Quick test»), а також тип зразка для цільної
крові («whole blood») або сироватки/плазми («S/P»).

3. Вийміть тест-касету з герметичної фольгової упаковки та
використайте її протягом 1 години. Найкращі результати будуть
отримані, якщо тестування проводиться відразу після відкриття
фольгової упаковки.

4. Перенесіть 20 мкл зразка в отвір для зразка тест-касети.
5. Після того, як зразок абсорбується рівномірно (приблизно 5-10

секунд), додайте 2 краплі буфера (приблизно 80 мкл) в отвір для
зразка тест-касети. Запустіть таймер одразу.

6. Існує два режими тестування для Флуоресцентного аналізатора
для імуноаналізу FIATEST

TM
 – стандартне та швидке тестування.

Будь ласка, зверніться до посібника користувача на
Флуоресцентний аналізатор для імуноаналізу FIATEST

TM
 для

отримання більш детальної інформації.
Режим швидкого тестування: Через 15 хвилин після додавання
буфера вставте тест-касету в аналізатор, натисніть «QUICK
TEST», заповніть інформацію про тест і одразу натисніть «NEW
TEST». Аналізатор автоматично надасть результат тесту через
декілька секунд.
Режим стандартного тестування: Вставте тест-касету в
аналізатор одразу після додавання буфера, натисніть
«STANDARD TEST», заповніть інформацію про тест і одразу
натисніть «NEW TEST». Аналізатор автоматично запускає
зворотній відлік 15 хвилин. Після закінчення відліку аналізатор
одразу надасть результат.

Примітка: Рекомендується не використовувати буфер пізніше ніж
через 6 місяців після першого відкриття флакона.

20 мкл зразка 2 краплі 
буфера 

зачекайте 
5-10 
секунд 



ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 
Результати інтерпретуються Флуоресцентним аналізатором 
для імуноаналізу FIATEST

TM
. 

Результати тестування для IgG/IgM до вірусу COVID-19 
обчислюються Флуоресцентним аналізатором для імуноаналізу 
FIATEST

TM
 і показуються на екрані. Для додаткової інформації, 

будь ласка, зверніться до посібника користувача на 
Флуоресцентний аналізатор для імуноаналізу FIATEST

TM
. 

ПРИМІТКА: Результати тесту кожного зразка подаються як 
«Pos» (+) або «Neg» (-) з референтним значенням. Це значення 
обчислюється за допомогою виміряного сигналу, поділеного 
на відповідне порогове значення. 
- Результати тесту зі значенням ≥1.00 вважаються 
позитивними на IgG і/або IgM до вірусу COVID-19. 
- Результати тесту зі значенням <1.00 вважаються 
негативними на IgG і/або IgM до вірусу COVID-19. 

Референтне значення не є кількісним значенням або показником 
концентрації антитіл IgG або IgM до вірусу SARS-CoV-2. Це лише 
якісний тест. 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Кожен Тест на IgG/IgM до вірусу COVID-19, касета FIATEST

TM
 

містить внутрішній контроль, який відповідає вимогам стандартного 
контролю якості. Цей внутрішній контроль виконується кожного разу 
при тестуванні зразка пацієнта. Цей контроль означає, що тест-
касета була вставлена та інтерпретована належним чином за 
допомогою Флуоресцентного аналізатора для імуноаналізу 
FIATEST

TM
. Недійсний результат після внутрішнього контролю є 

причиною повідомлення про помилку на аналізаторі, вказуючи на 
те, що тест необхідно повторити.

1
 Недійсний результат після 

внутрішнього контролю є причиною повідомлення «N/A» на 
аналізаторі. Недостатній об’єм зразка або неправильно проведена 
процедура тестування є найбільш імовірними причинами 
недійсного результату. Потрібно перечитати методику ще раз і 
повторити тест з новою тест-касетою. Якщо проблема залишається 
невирішеною, припиніть використання тест-набору негайно і 
зверніться до місцевого дистриб’ютора. 
ОБМЕЖЕННЯ 
1. Слід суворо дотримуватися способу використання й інтерпретації

результатів під час тестування на наявність специфічних антитіл
до вірусу SARS-CoV-2 у зразках сироватки, плазми або цільної
крові пацієнтів. Для найкращої ефективності тестування,
належний забір зразка є критичним. Недотримання процедури
тестування може призвести до недостовірних результатів.

2. Тест на IgG/IgM до вірусу COVID-19, касета (цільна
кров/сироватка/плазма) призначений тільки для діагностики in
vitro. Цей тест застосовується для виявлення антитіл IgM та IgG
до SARS-CoV-2 у зразках цільної крові, сироватки або плазми як
допоміжний засіб у діагностиці пацієнтів з підозрою на інфекцію
SARS-CoV-2 разом з клінічним описом і результатами інших
лабораторних досліджень. Кількісне значення антитіл IgG або IgM
до SARS-CoV-2 не може бути визначене цим якісним тестом.

3. Тест на IgG/IgM до вірусу COVID-19, касета (цільна
кров/сироватка/плазма) лише показує наявність антитіл IgG та
IgM до SARS-CoV-2 у зразку та не може бути використаний як
єдиний критерій для діагностики інфекції SARS-CoV-2.

4. Результати, отримані за допомогою цього тесту, мають
розглядатися разом з іншою клінічною інформацією з іншими
лабораторними тестами і висновками.

5. Якщо результат тесту негативний або нереактивний, але клінічні
симптоми все ж наявні, необхідно знову забрати зразок у пацієнта
через кілька днів або провести тестування з використанням
молекулярної діагностики, щоб виключити можливість
інфікування цих осіб.

6. Тест покаже негативні результати за наступних умов: титр антитіл

до SARS-CoV-2 у зразку є нижчим за мінімальний рівень 
виявлення тесту, або вірус зазнав незначних амінокислотних 
мутацій в антигенній детермінанті, яка розпізнається 
використовуваними в тесті антитілами, або антитіла до SARS-
CoV-2 ще не з’явилися на час забору зразка (безсимптомна 
стадія). 

7. На ранній стадії інфекції, концентрації антитіл до SARS-COV-2
можуть бути нижче рівня виявлення тесту. Тому не
рекомендується використовувати цей тест у ранній діагностиці
COVID-19.

8. Тривала присутність або відсутність антитіл не може
використовуватися для визначення успішна чи невдала терапія.

9. Результати для пацієнтів з імуносупресією слід інтерпретувати
з обережністю.

10. На цей час невідомо, як довго антитіла IgM або IgG можуть
залишатися в крові після інфекції.

11. Негативні результати не виключають інфекції SARS-CoV-2,
особливо в тих, хто перебував у контакті з вірусом. Необхідно
провести додаткове тестування з використанням молекулярної
діагностики, щоб виключити можливість інфікування цих осіб.

12. Позитивні результати можуть бути через колишню чи
теперішню інфекцію штамами коронавірусу, що не є SARS-CoV-
2 (наприклад, HKU1, 229E, NL63, OC43), або через інші фактори 
інтерференції.  

13. Не призначений для скринінгу донорської крові.
14. Гематокрит цільної крові може впливати на результати тесту.

Рівень гематокриту повинен бути в межах 25%-65% для
достовірних результатів.

ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Чутливість і специфічність 

Тест на IgG/IgM до вірусу COVID-19, касета (цільна 
кров/сироватка/плазма) був порівняний з провідним комерційним 
тестом ПЛР; результати підсумовані в таблиці нижче. 

Клінічні дослідження Тесту на IgG/IgM до вірусу COVID-19 
Метод ПЛР 

Загалом 

Тест на IgG/IgM 
до вірусу 
COVID-19 

Результати Позитивний Негативний 

Позитивний 

IgM+/IgG- 2 1 

32 IgM-/IgG+ 5 2 

IgM+/IgG+ 22 0 

Негативний IgM-/IgG- 1 95 96 

Загалом 30 98 128 

Відносна чутливість: 96,7% (95% CI*: 82,8%-99,9%)  
Відносна специфічність: 96,9% (95% CI*: 91,3%-99,4%) 
Достовірність: 96,9% (95% CI*: 92,1%-99,1%)  
*Довірчий інтервал

Точність 
Внутрішньосерійна точність 

Внутрішньосерійна точність була визначена за допомогою 3 
повторів трьох типів зразків: негативного, позитивного на IgG і 
позитивного на IgM – протягом 3 днів поспіль і 3 виконавцями. 
Значення негативного, позитивного на IgG і позитивного на IgM 
зразків були правильно ідентифіковані в >99% випадків. 

Міжсерійна точність 
Міжсерійна точність була визначена за допомогою 10 повторів 
трьох типів зразків: негативного, позитивного на IgG і позитивного 
на IgM. Три різні серії Тесту на IgG/IgM до вірусу COVID-19, 
касета (цільна кров/сироватка/плазма) було протестовано. Зразки 
були правильно ідентифіковані в >99% випадків. 

Перехресна реактивність 
Тест на IgG/IgM до вірусу COVID-19, касета (цільна 
кров/сироватка/плазма) був протестований на зразках, 
позитивних на антитіла до вірусу грипу типу А, антитіла до вірусу 
грипу типу В, антитіла до респіраторного синцитіального вірусу, 
антитіла до аденовірусу, антитіла до кору, НАМА, ревматоїдний 
фактор, неспецифічні IgG, неспецифічні IgM, антитіла до EV71, 

антитіла до вірусу парагрипу, HBsAg, антитіла до сифілісу, антитіла 
до H. pylori, антитіла до ВІЛ і антитіла до вірусу гепатиту С. 
Результати показали відсутність перехресної реактивності. 

Інтерферуючі речовини 

Наступні речовини були протестовані з використанням Тесту на 
IgG/IgM до вірусу COVID-19, касета (цільна кров/сироватка/плазма) 
й інтерференції не було виявлено. 
Тригліцериди: 100 мг/дл Загальний холестерин: 15 ммоль/л 

Білірубін: 60 мг/дл Гемоглобін: 1000 мг/дл 

Аскорбінова кислота: 20 мг/дл 
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Графічні символи 

Дивись інструкцію з 
використання 

Містить 
достатньо 

для 
випробувань 

Уповноважений 
представник у ЄС 

Тільки для 
діагностики in vitro 

Використати 
до 

 Не 
використовувати 

повторно 

Зберігати за 
температури 4-30°C Код партії Номер за 

каталогом 

Не використовувати, 
якщо упаковка 
пошкоджена 
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