
 

                        Швидкий тест на антиген Cryptosporidium,  
                                            касета (кал) 

Інструкція з використання 
REF: ICR-602 Укр 

Швидкий тест для якісного виявлення антигенів Cryptosporidium 
у калі людини. 
Лише для професійної діагностики in vitro. 
ПРИЗНАЧЕННЯ  
Швидкий тест на антиген Cryptosporidium, касета (кал) – це 
швидкий хроматографічний імуноаналіз для якісного виявлення 
антигена Cryptosporidium у калі людини. 
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
Криптоспоридіоз – це захворювання, що супроводжується діареєю, 
яке викликається мікроскопічними паразитами роду 
Cryptosporidium. При зараженні тварини або людини паразит живе 
в кишечнику і виділяється з калом. Паразит захищений зовнішньою 
оболонкою, що дозволяє йому виживати поза тілом протягом 
тривалих періодів часу і робить його дуже стійким до 
дезінфектантів на основі хлору. І хвороба, і паразит також відомі 
під назвою "Crypto". Захворювання може поширюватися через  
вживання забрудненої води або через частинки, які виділяють з 
кашлем інфіковані особи.

1,2
. Як і інші шлунково-кишкові патогени, 

ця інфекція поширюються і фекально-оральним шляхом. 
ПРИНЦИП ДІЇ 
Швидкий тест на антиген Cryptosporidium, касета (кал) – це якісний 
імуноаналіз з використанням бокового потоку для виявлення 
антигенів Cryptosporidium у калі людини. Мембрана попередньо 
покрита моноклональними антитілами до антигенів Cryptosporidium 
у зоні тестової лінії. Під час тестування антигени Cryptosporidium, 
якщо присутні у зразку, зв’язуються з антитілами до 
Cryptosporidium, кон’югованими в частинках, які попередньо 
висушені на тест-смужці. Суміш рухається вздовж мембрани за 
допомогою капілярних сил. При позитивному результаті специфічні 
антитіла, присутні на мембрані, реагують з комплексом кон’югат-
антиген і генерують кольорову лінію в зоні тестової лінії (Т). 
Червона лінія завжди з’являтиметься в контрольній зоні, слугуючи 
підтвердженням, що був доданий достатній об’єм зразка та що був 
отриманий правильний потік і як внутрішній контроль для реагентів. 
РЕАГЕНТИ 
Тест містить частинки, кон’юговані з антитілами до Cryptosporidium, 
й антитіла до Cryptosporidium, 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 використовуйте тест, якщо герметична упаковка пошкоджена. 
• Дотримуйтеся правил GLP (належної лабораторної практики), 

одягайте захисний одяг, використовуйте одноразові рукавички; 
не слід їсти, пити або курити в приміщенні. 

• Усі зразки можуть бути потенційно небезпечними, тому 
поводьтеся з ними так, ніби вони містять інфекційні агенти.  

• Використаний тест утилізуйте відповідно до місцевих правил. 
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. 

МАТЕРІАЛИ 
Матеріали, що надаються 

 Тест-касети 

 Піпетки 

 Пробірки для забору зразка з екстракційним буфером 

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

 Контейнер для забору зразка 

 Таймер 
ЗАБІР І ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 
Зберіть достатню кількість калу (1-2 г або 1-2 мл) у чистий і сухий 
контейнер (без консервантів або середовищ для 
транспортування). Зразки можуть зберігатися в холодильнику (2-
8ºC) протягом 7 днів перед тестуванням. Для більш тривалого 
зберігання (максимум 1 рік) зразки мають зберігатися заморожені 
за температури -20ºC. У цьому випадку зразки потрібно повністю 
розморозити і довести до кімнатної температури перед 
тестуванням.  
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ  
1. 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 відкриттям 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 3 повні краплі 
екстрагованого зразка (приблизно 120 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. Не інтерпретуйте 
результати пізніше, ніж через 20 хвилин. 

Примітка: Якщо зразок не мігрує (присутність частинок), 
центрифугуйте екстрагований зразок у пробірці з екстракційним 
буфером. Зберіть 120 мкл надосадової рідини, додайте до отвору 
для зразка (S) нової касети. Запустіть таймер та продовжуйте дії з 
кроку 4 вищенаведених інструкцій з використання. 
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 
ПОЗИТИВНИЙ*: З’являються дві лінії. Червона кольорова лінія 
з’являється в зоні тестової лінії (Т), а інша лінія з’являється в зоні 
контрольної лінії (С).  
*Примітка: Інтенсивність забарвлення в зоні тестової лінії (Т) 
змінюватиметься в залежності від концентрації антигенів, 
присутніх у зразку. Однак ні кількісне значення, ні швидкість 
збільшення кількості антигенів не може бути визначено цим 
якісним тестом. 

НЕГАТИВНИЙ: Лише одна лінія з’являється в зоні контрольної 
лінії (С). Лінія не з’являється в зоні тестової лінії (Т).  
НЕДІЙСНИЙ: Контрольна лінія (С) не з’явилася. 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  
1. Швидкий тест на антиген Cryptosporidium, касета (кал) лише 

показує наявність Cryptosporidium у зразку (якісне виявлення) та 
лише може виявляти антигени Cryptosporidium у зразках калу. Ні 
кількісне значення, ні швидкість збільшення концентрації 
антигенів не може бути визначено цим тестом. 

2. Надлишок зразка може призвести до неправильних результатів. 
Необхідно знову розвести зразок буфером і повторити тест. 

3. Якщо результат тесту негативний, а клінічні симптоми 
зберігаються, рекомендовано провести додаткове тестування, 
використовуючи інші клінічні методи. Негативний результат у 
жодному разі не виключає можливості криптоспоридіозу. 

4. Через тиждень після інфікування кількість паразитів у калі 
зменшується, що робить зразок менш реактивним. Зразки калу 
повинні бути зібрані в межах одного тижня після появи симптомів. 

5. Цей тест визначає лише попередній діагноз криптоспоридіозу. 
Усі результати необхідно інтерпретувати разом з іншими 
клінічними даними та лабораторними дослідженнями, 
доступними лікарю. 

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на антиген Cryptosporidium, касета (кал) 
порівнювали з традиційним мікроскопічним аналізом (товсті або 
тонкі мазки). Кореляція між двома системами склала – 97,5%.  



 

ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Чутливість – специфічність 

Швидкий тест на антиген Cryptosporidium, касета (кал) був 
оцінений за допомогою 285 клінічних зразків (підтверджених 
мікроскопічно) від пацієнтів з лікарні.  

Метод Мікроскопія 
Загалом 

Швидкий тест на 
антиген 

Cryptosporidium, 
касета (кал) 

Результати Позитивний Негативний 

Позитивний 21 6 27 

Негативний 1 257 258 

Загалом 22 263 285 

Відносна чутливість: 95,5% (95%CI*: 77,2%~99,9%); 
Відносна специфічність: 97,7% (95%CI*: 95,1%~99,2%); 
Точність: 97,5% (95%CI*: 95,0%~99,0%).         
*Довірчі інтервали 

Повторюваність і відтворюваність 
Внутрішньосерійна точність (повторюваність) була перевірена за 
допомогою 3 повторів позитивних і негативних зразків на наборах 
однієї серії в однакових експериментальних умовах. Усі отримані 
результати були підтверджені, як очікувалося. 
Міжсерійна точність (відтворюваність) була перевірена за 
допомогою тих самих зразків (позитивних і негативних) на наборах 
з трьох різних серій. Усі отримані результати були підтверджені, як 
очікувалося. 

Перехресна реактивність 
Перехресна реактивність досліджувалася з наступними 
організмами у концентраціях 1.0Е+07 організмів/мл. Наступні 
організми показали негативний результат при тестуванні зі 
Швидким тестом на антиген Cryptosporidium, касета (кал):  
H.pylori                   Clostridium difficile                 Salmonella Ifantis 
Shigella flexneri      Shigella Sonnei                      Shigella dysenteriae 
E.coli 
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