
 

 

                        Швидкий тест на Campylobacter, касета  
(кал) 

Інструкція з використання 
REF: ICAM-602 Укр 

Швидкий тест для якісного виявлення Campylobacter у зразках 
калу людини. 
Лише для професійної діагностики in vitro. 
ПРИЗНАЧЕННЯ  
Швидкий тест на Campylobacter, касета (кал) – це швидкий 
хроматографічний імуноаналіз для якісного виявлення антигена 
Campylobacter у зразку калу людини. 
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
Ентерит, спричинений Campylobacter, – це зоонозне захворювання, 
яке передається через харчові продукти та воду; є одним з 
найбільш поширених причин інфекційної діареї в США.

[1, 2]
 Хоча 

ідентифікація етіологічного агента зазвичай не впливає на 
результати лікування, оскільки більшість з цих інфекцій проходить 
без лікування, лабораторна діагностика необхідна при проведенні 
епідеміологічних досліджень і відстеженні спалахів інфекції для 
ідентифікації штаму та типу збудника. Звичайні лабораторні 
методи діагностики кампілобактеріозу засновані на вирощуванні 
організмів зі зразків калу за допомогою мікроаерофільної культури 
клітин. Поточні рекомендації щодо вирощування Campylobacter 
передбачають, що культури витримуються мінімум 72 години до 
визначення негативного результату

[3]
; проте останнім часом 

лабораторні спостереження Центрів контролю та профілактики 
хвороб виявили, що 66% лабораторій повідомляли про негативні 
результати через 48 годин, а лише 33% лабораторій повідомляли 
про негативні результати через 72 години.

[4]
 На відміну від 

традиційних методик культивування, при більш швидких методах 
виявлення антигена Campylobacter у калі, включаючи 
імуноферментні аналізи (EIA) та системи з використанням 
бокового потоку, проходить лише 1-2 години до отримання 
результатів.

[5]
 

ПРИНЦИП ДІЇ 
Швидкий тест на Campylobacter, касета (кал) заснований на 
використанні мембранних технологій з колоїдним золотом. 
Нітроцелюлозна мембрана сенсибілізована антитілами до 
Campylobacter. Специфічність тесту забезпечується антитілом, 
специфічним до антигена Campylobacter, кон'югованим з 
колоїдним золотом. Цей кон'югат висушений на мембрані. 
Зразок калу повинен бути розведений в екстракційному буфері, 
який постачається в тест-наборі. Коли екстрагований зразок 
вступає в контакт зі смужкою, кон'югат мігрує зі зразком шляхом 
пасивної дифузії; і кон'югат і матеріал зразка вступають у контакт з 
антитілами до Campylobacter у зоні тестової лінії. Якщо зразок 
містить антиген Campylobacter, комплекс кон'югат-антиген 
залишатиметься зв'язаним з анти-Campylobacter реагентом і 
з'явиться кольорова лінія. Розчин продовжує мігрувати і зустрічає 
другий реагент, який зв'язує кон'югат контролю міграції, тим самим 
продукуючи появу кольорової контрольної лінії, яка підтверджує, 
що тест працює належним чином. Результат можна побачити за 10 
хвилин. 
РЕАГЕНТИ 
Тест містить частинки з антитілами до Campylobacter й антитіла до 
Campylobacter, нанесені на мембрану. 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
• Тільки для професійної діагностики in vitro. Не використовуйте 

після закінчення терміну придатності.  
• Тест-касета повинна залишатися у герметичній упаковці до 

проведення тестування.  
• Не слід їсти, пити або курити в приміщенні, де відбувається 

обробка зразків і наборів. 
• Поводьтеся зі зразками так, ніби вони містять інфекційні агенти. 

Дотримуйтеся встановлених застережень проти 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.  

• Використаний тест утилізуйте відповідно до місцевих правил. 
• Враховувати, що вологість і температура можуть негативно 

вплинути на результати.  
ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ 
Набір слід зберігати при кімнатній температурі або в холодильнику 
(2-30°С). Тест-касета стабільна до кінця терміну придатності, 
зазначеного на герметичній упаковці. Не виймати тест-касету з 
герметичної упаковки безпосередньо до моменту використання. 
НЕ ЗАМОРОЖУВАТИ. Не використовувати після закінчення 
терміну придатності. 
ЗАБІР І ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 

 Зразок калу має бути зібраний у чистий, сухий, водонепроникний 
контейнер, який не містить мийних засобів, консервантів або 
середовищ для транспортування. 

 Доведіть необхідні реагенти до кімнатної температури перед 
використанням.  

МАТЕРІАЛИ 
Матеріали, що надаються 

 Тест-касети 

 Піпетки 

 Пробірки для забору зразка з екстракційним буфером 

 Інструкція з використання  
Необхідні матеріали, що не входять до набору 

 Контейнери для забору зразка 

 Таймер 
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ  
Процедура підготовки зразків: 
1. Для забору зразків калу: 

Зберіть достатню кількість калу (1-2 мл або 1-2 г) у чистий, сухий 
контейнер для забору зразка для отримання достатньої кількості 
патогенів. Найкращі результати будуть отримані, якщо аналіз 
виконується протягом 6 годин після забору. Зібраний зразок 
може зберігатися протягом 3 днів при температурі 2-8°C, якщо 
тестування не проведено протягом 6 годин. Для тривалого 
зберігання зразки повинні зберігатися при температурі нижче       
-20 °C. 

Обробка зразків калу: 

 Для твердих зразків: 
Відгвинтіть кришечку пробірки для забору зразка, потім 
випадковим чином встромляйте аплікатор пробірки для 
забору зразка у щонайменше 3 різні ділянки зразка калу, 
щоб зібрати приблизно 50 мг калу (що еквівалентно ¼ 
горошини). Не зачерпуйте зразки калу. 

 Для рідких зразків: 
Тримаючи піпетку вертикально, втягніть зразки калу, потім 
перенесіть 2 краплі рідкого зразка (приблизно 80 мкл) у 
пробірку для забору зразка з екстракційним буфером.  

Загвинтіть кришечку на пробірці для забору зразка, потім 
енергійно її струсіть, щоб перемішати зразок і екстракційний 
буфер. Залиште пробірку для реакції на 2 хвилини. 

2. Перед тим як відкрити, доведіть упаковку до кімнатної 
температури. Вийміть тест-касету з фольгової упаковки та 
використайте її якомога швидше. Найкращі результати будуть 
отримані, якщо тест буде виконано одразу ж після відкриття 
фольгової упаковки. 

3. Тримайте пробірку для забору зразка вертикально і відгвинтіть 
кінчик кришечки пробірки для забору зразка. Переверніть 
пробірку для забору зразка і додайте 2 повні краплі 
екстрагованого зразка (приблизно 80 мкл) до отвору для 
зразка (S) тест-касети, після чого запустіть таймер. Уникайте 
потрапляння бульбашок повітря в отвір для зразка (S). Див. 
рисунок нижче. 

4. Інтерпретуйте результати через 10 хвилин після додавання 
зразка. Не інтерпретуйте результати пізніше, ніж через 20 
хвилин. 

Примітка: Якщо зразок не мігрує (присутність частинок), 
центрифугуйте екстрагований зразок у пробірці з екстракційним 
буфером. Зберіть 80 мкл надосадової рідини, додайте до отвору 
для зразка (S). Запустіть таймер і продовжуйте дії з кроку 4 
вищенаведених інструкцій з використання. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

(Будь ласка, зверніться до рисунка вище) 
ПОЗИТИВНИЙ*: З’являються дві лінії. Одна кольорова лінія 
з’являється в зоні контрольної лінії (С), інша видима кольорова 
лінія повинна бути в зоні тестової лінії (Т).  
*Примітка: Інтенсивність забарвлення в зоні тестової лінії (Т) 
змінюватиметься в залежності від концентрації антигенів 
Campylobacter, присутніх у зразку. Але будь-який відтінок 
кольорової лінії в тестовій зоні (Т) слід вважати позитивним. 
НЕГАТИВНИЙ: Одна кольорова лінія з’являється в зоні 
контрольної лінії (С). Лінія не з’являється в зоні тестової лінії (Т).  
НЕДІЙСНИЙ: Не з’явилася контрольна лінія (С). Недостатній 
об’єм зразка або неправильна методика проведення процедури є 
найбільш імовірними причинами відсутності контрольної лінії. 
Перевірте методику та повторіть тест з новим тестом. Якщо 
проблема залишається невирішеною, припиніть використання 
тест-набору негайно і зверніться до місцевого дистриб’ютора. 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Внутрішній процедурний контроль включений у тест. Кольорова 
лінія, що з’являється в контрольній зоні (С), є внутрішнім 
позитивним контролем процедури, що підтверджує достатній об’єм 
зразка і коректність техніки виконання процедури.  
Стандартні зразки для контролю не постачаються з тест-набором. 



 

 

Рекомендується, щоб позитивні і негативні стандартні зразки для 
контролю тестувалися згідно з належною лабораторною практикою 
для підтвердження процедури аналізу та коректності роботи тесту. 
ОБМЕЖЕННЯ  

 Тест є якісним і не може передбачити кількість антигенів, 
присутніх у зразку. Необхідно враховувати клінічні дані та 
результати інших тестів при постановці діагнозу. 

 Позитивний або негативний результат тестування не виключає 
можливості присутності інших патогенів. 

 Цей тест є гострофазним скринінговим тестом. Зразки, що 
забираються після цієї фази, можуть містити титри антигенів 
нижче порогу чутливості тесту. Якщо проба тесту негативна, а 
симптоми захворювання присутні, проведіть подальше 
тестування з використанням альтернативних методів. 

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 
У здорових неінфікованих осіб Швидкий тест на Campylobacter, 
касета повинен показати негативні результати. Швидкий тест на 
Campylobacter, касета (кал) порівнювали з методом латексної 
аглютинації. Кореляція між цими двома системами склала 94,2%.  
ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Чутливість - специфічність 
Технічні характеристики Швидкого тесту на Campylobacter, касета 
(кал) були оцінені за допомогою 139 клінічних зразків, зібраних у 
дітей, і порівнювалися з методом латексної аглютинації. 
Результати показали, що відносна чутливість Швидкого тесту на 
Campylobacter, касета (кал) – 95,2%, а відносна специфічність – 
93,5%. 

Метод Латексна аглютинація 
Загалом 

Швидкий тест на 
Campylobacter, 

касета (кал) 

Результати Позитивний Негативний 

Позитивний 59 5 64 

Негативний 3 72 75 

Загалом 62 77 139 

Відносна чутливість: 95,2% (95%CI*: 86,5%~99,0%); 
Відносна специфічність: 93,5% (95%CI*:85,5%~97,8%); 
Точність: 94,2% (95%CI*: 89,0%~97,5%).                           
*Довірчі інтервали 

Точність 
Intra-аналіз 

Внутрішньосерійна точність була перевірена за допомогою 3 
повторів таких чотирьох типів зразків: негативних, 
низькопозитивних, середньопозитивних і високопозитивних. Зразки 
були правильно ідентифіковані у >99% випадків. 

Inter-аналіз 
Міжсерійна точність була перевірена за допомогою 3 незалежних 
аналізів тих самих чотирьох типів зразків: негативних, 
низькопозитивних, середньопозитивних і високопозитивних. Три 
різні серії Швидкого тесту на Campylobacter, касета (кал) були 
протестовані з використанням цих зразків. Зразки були правильно 
ідентифіковані у >99% випадків. 

Перехресна реактивність 
Перехресна реактивність досліджувалася з наступними 
організмами у концентраціях 1,0 x 10

7
 організмів/мл. Наступні 

організми показали негативний результат при тестуванні зі 
Швидким тестом на Campylobacter, касета (кал):  
Citrobacter freundii  Clostridium difficile  Candida albicans  
Chlamydia trachomatis  Echovirus  Enterococcus faecium  
E.coli  Enterococcus faecalis  Gardnerella vaginalis  
Neisseria gonorrhea  Proteus mirabilis  Proteus vulgaris  
Pseudomonas 
aeruginosa  

Rotavirus  Adenovirus  

Salmonella  Shigella dysenteriae  Shigella flexneri  
H.pylori  Corynebacterium diphtheria  
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Графічні символи 

 Увага, див. 
інструкцію з 

використання 
 

 

Містить 
достатньо 

для (n-) 
випробувань 

 
 

Уповноважений 
представник в 

ЄС 

 
Лише для 

діагностики in 
vitro 

 

 

Використати 
до 

 

 Повторно 
використовувати  
ЗАБОРОНЕНО 

 Зберігати при 
температурі 2-

30°C 
 

 

Код партії  REF 
Номер за 
каталогом 

 

Не 
використовувати, 

якщо упаковка 
пошкоджена 

 
 

Виробник   

Прочитайте 
інструкцію перед 
використанням 
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