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Швидкий тест для якісного виявлення антигену лямблій (Giardia 
lamblia) у зразках фекалій людини. 
Тільки для професійної діагностики in vitro. 
 
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на антиген лямблії, касета (фекалії) це швидкий 
хроматографічний імуноаналіз для якісного виявлення антигенів 
лямблій (Giardia lamblia) у зразках фекалій людини.  
 
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
Паразитарні інфекції залишаються дуже серйозною проблемою у 
світі. Лямблія (Giardia lamblia)  - найбільш поширений паразит з роду 
найпростіших, і як відомо, є однією з головних причин важкої діареї у 
людей, особливо у людей з імунодефіцитом. Giardia lamblia, також 
відома як Giardia intestinalis, - це джгутиковий паразит, який 
колонізує тонкий кишечник та репродукується у ньому, викликаючи 
лямбліоз.  Паразит кріпиться до епітелію за допомогою диска в 
передній частині тіла, розмножується парним поділом. 
Епідеміологічні дослідження (1991 р.) показали, що кількість інфекцій, 
викликаних лямбліями, зросла до рівня 6% на 178 тис. зразків. 
Зазвичай, захворювання через коротку гостру фазу переходить у 
хронічний процес. Інфікування лямблією в гострій фазі викликає 
водянисту діарею з виділенням трофозоїтів. Надалі випорожнення 
нормалізуються під час хронічної стадії з транзиторними 
виділеннями цист. 
Наявність паразитів на стінці епітелію дванадцятипалої кишки є 
причиною виникнення мальабсорбції.  Зникнення ворсинок та їх 
атрофія призводить до проблем з процесом травлення в 
дванадцятипалій кишці та тонкому кишечнику, що супроводжується 
втратою ваги та дегідратацією організму. Однак, більшість інфекцій 
протікають безсимптомно. 
Діагностика лямблій полягає у мікроскопії, після флотації в розчині 
сульфата цинку або шляхом прямої або непрямої 
імунофлюоресценції, неконцентрованих зразків.  З’являється більше 
методів ІФА (ELISA)  для виявлення цист та / або трофозотів. 
Виявлення цього паразита може бути здійснено методами ПЦР Тест 
оснований на виявленні специфічного антигену лямблій  65-kDА, 
глікопротеїну, який присутній як в цистах, так і в трофозоїтах лямблій.  
 
ПРИНЦИП ДІЇ 
Швидкий тест на лямблії, касета (фекалії) базується на використанні 
технології мембрани з колоїдним золотом. Нітроцелюлозна 
мембрана сенсибілізована антитілом проти Giardia lamblia. 
Специфічність тесту забезпечується специфічністю антитіла до 
антигену Giardia lamblia, який кон’югується з колоїдним золотом. Цей 
кон’югат висушується на мембрані.  
Зразок фекалій повинен бути розведений екстракційним буфером, 
який постачається разом з тестом. Екстрагований зразок вступає в 
контакт зі смужкою, кон’югат мігрує разом зі зразком шляхом 
пасивної дифузії; як кон’югат, так і зразок вступають в контакт з 
антитілом до   Giardia lamblia у Т-зоні. Якщо зразок містить антиген 
Giardia lamblia, комплекс кон’югат-антиген буде зв’язуватися з анти-
Giardia реагентом та з’явиться червона лінія.  Розчин продовжить 
мігрувати до другого реагента, де зв’язує контрольний кон’югат, 
утворюючи червону лінію, що свідчатиме про те, що тест працює 
правильно.  
 
 

РЕАГЕНТИ 
Тест містить частинки з антитілом до Giardia lamblia та мембрану, 
покриту антитілом до Giardia lamblia. 
 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ: 
• Тільки для професійної діагностики в лабораторних умовах.  
• Не використовувати після закінчення терміну придатності. 
• Не використовувати тестовий пристрій, якщо упаковка пошкоджена. 
• Дотримуйтесь правил належної лабораторної практики (GLP), 
використовуйте захисний одяг, одноразові рукавички,  не приймати 
їжу, напої або курити в місцях тестування. 
• Поводьтеся зі всіма зразками так, ніби вони містять інфекційні 
агенти. 
• Використані матеріали тестування повинні бути утилізовані в 
біонебезпечних контейнерах. 
 
ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ: 
• Невідкрита та непошкоджена  герметична упаковка повинна 
зберігатися при температурі від 2 до 30 ° С. Тест-касета стабільна 
до закінчення терміну придатності, зазначеного на упаковці. Тест-
касета повинна бути у герметична упаковка до моменту 
використання. Не заморожувати. Не використовуватися після 
закінчення терміну придатності 
 
ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ: 
Зібрати достатню кількість калу (1-2 мл для рідкого зразку або 1-2 г). 
Зразки фекалій зібрати  в чистий, сухий контейнер для забору 
зразків (без консервантів або миючих засобів). Зібрані зразки можуть 
зберігатися при температурі 2-8° С протягом 1-2 дні до моменту 
тестування. Для довшого терміну зберігання зразків їх слід зберігати 
при температурі -20 ° С. В цьому випадку зразок буде повністю 
розморозити і довести до кімнатної температури перед тестуванням. 
 
СКЛАД НАБОРУ: 
Матеріали, що надаються: 

1. Тест-касета 
2. Інструкція з використання 
3. Пробірка з буфером для екстракції 
4. Піпетка 

Необхідні матеріали, що не входять до набору: 
             1. Контейнер для забору зразка            
             2. Таймер.       
 
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ (ПРОЦЕДУРА): 
1. Для забору зразків калу: 
Зібрати достатню кількість калу (1-2 мл або 1-2 г) в чистий, сухий 
контейнер для забору зразків для максимального виявлення 
антигенів (якщо такі є). Найкращі результати можливо одержати за 
результатами тестування, здійсненого протягом 6 годин після забору 
зразка. Зібрані зразки можуть зберігатись протягом 1-2 дні при 
температурі 2-8°С. Для довшого терміну зберігання зразків їх слід 
зберігати при температурі нижче -20 ° С. 
2. Для зразків калу: 
• Для твердих зразків: 
Відгвинтити кришку на пробірці, аплікатором відокремити в 
щонайменше 3 довільно обраних місцях відібраного зразка близько 
120 мг калу (що еквівалентно ¼ горошини) та  внести до пробірки, 
що містить буфер. Не нахиляйте зразок калу. 
• Для рідких зразків: 
Утримувати піпетку вертикально, за допомогою піпетки втягнути 3 
краплі фекального зразка (приблизно 120 μL) та  внести до пробірки, 
що містить буфер. 
Загвинтити кришку на пробірці, потім вміст пробірки (зразок та буфер) 
енергійно збовтати. Залишити пробірку в спокої в штативі протягом 2 

хвилин. 
3. Довести касету в упаковці до кімнатної температури перед її 
відкриттям. Вийняти тест-касету з герметичної упаковки і 
використати її протягом однієї години. Для досягнення найкращих 
результатів тестування тест-касету без герметичної упаковки 
використовувати якнайшвидше. 
4. Утримувати пробірку вертикально, відкрити кришечку крапельниці 
на пробірці с буфером. Перевернути пробірку з зразком та буфером 
та додати 5 повні краплі втягнутого зразка (приблизно 200 μL) 
до отвору для зразків (S) тест-касети, а потім запустити таймер. 
Уникати утворення бульбашок повітря при додаванні підготовлених 
зразків до отвору (S). Див нижче ілюстрації. 
5. Результати інтерпретуйте через 10 хвилин після додавання до 
отвору зразка. Не інтерпретуйте результати після 20 хвилин після 
додавання до отвору зразка. 
Примітка:, Якщо зразок не мігрує (по причині наявності частинок), 
потрібно центрифугувати витягнуті зразки з буфером. Зібрати 200 μL 
центрифугованого зразка, внести до отвору для зразка (S) нової тест 
касетні і почати нове дослідження, слідуючи інструкціям з пункту 5 
вказаного вище.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ: 

(Будь ласка, перегляньте рисунки вище) 
ПОЗИТИВНИЙ: забарвлена лінія з'являється у зоні тестової лінії (Т) 
та інша забарвлена лінія у зоні контрольної лінії (C). 
Примітка: Інтенсивність лінії у тестовій зоні (Т) може варіюватися 
залежно від кількості антигенів, наявних у зразку. Проте, ні кількісне 
значення, ні швидкість збільшення антигенів не може бути визначено 
за допомогою цього якісного тесту. 
НЕГАТИВНИЙ: тільки одна забарвлена лінія з'являється у вікні 
результаті в зоні контрольної лінії (C). Інша лінія  в контрольній зоні 
(Т) не з’явилася. 
НЕДІЙСНИЙ: Контрольна лінія не з’явилася. Недостатній об'єм 
зразка або невірні процедурні методи є найбільш ймовірними 
причинами цього факту. Перегляньте спосіб використання 
(процедуру) та повторіть тест за допомогою нової тестової касети. 
Якщо проблема не зникне, негайно припиніть використання тест-
набору та зверніться до місцевого дистриб'ютора. 
 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ: 
Випробувальний пристрій містить внутрішній контроль якості. 
Забарвлена лінія в контрольній зоні «С» є внутрішнім позитивним 



контролем процедури, що підтверджує достатній обсяг зразка і 
коректність техніки процедури.  
Стандартні зразки для контролю не поставляються з тест-пристроєм. 
Рекомендується, щоб позитивні і негативні тести проводилися згідно 
з належною лабораторною практикою для підтвердження процедури 
аналізу та коректності проведення тесту. 
 
ОБМЕЖЕННЯ:  
Швидкий тест на лямблії, касета є якісним і не може визначити 
кількісний вміст антигенів, присутніх у зразку. Ні кількісне значення, 
ні швидкість збільшення концентрації антигену не може бути 
визначено за допомогою цього тесту.  
2. Надлишок зразка може призвести до невірних результатів. 
Розведіть зразок з буфером і повторіть тест. 
3. Не використовуйте зразки, оброблені розчинами, що містять 
формальдегід або його похідні. 
4. Якщо результат тесту є негативним і клінічні симптоми 
зберігаються, рекомендується додаткове тестування з 
використанням інших клінічних методів. Негативний результат у 
будь-який час не виключає можливості лямбліозу. 
5. Через один тиждень зараження число паразитів у фекаліях 
зменшується, що робить зразок менш реактивним. Зразки фекалій 
повинні бути зібрані протягом одного тижня з моменту появи 
симптомів. 
6. Цей тест забезпечує попередній діагноз лямбліозу. Всі результати 
повинні бути інтерпретовані з врахуванням інших клінічних даних та 
інших лабораторних досліджень, наявних у розпорядженні лікаря. 
ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ:  
Швидкий тест на лямблії, касета (фекалії)  порівнювали з 
традиційним товстим або тонким мікроскопічним аналізом. 
Співвідношення між двома системами становить 97,5%.  
 
ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ: 
                                                Чутливість - специфічність 
1) Швидкий тест на лямблії Giardia Lamblia, касета (фекалії) оцінили 
на зразках 396 пацієнтах клініки (визначені методом мікроскопії). 
Результат оцінку чутливості та специфічності Швидкого тесту на 
лямблії Giardia Lamblia, касета (фекалії): 

Відносна чутливість: 96.3% (95%CI*: 89.4%~99.2%);    
Відносна специфічність: 97.8% (95%CI*:95.5%~99.1%); 
Загальна точність: 97.5% (95%CI*: 95.4%~98.8%).        
* довірчий інтервал. 
 

Інтерференція 
Було проведено випробування  на крос-реактивність Швидкого тесту 
на лямблії Giardia Lamblia, касета (фекалії). Відсутня перехресна 
реактивність з іншими видами вірусів кишечника,які іноді присутній в 
калі: 
Campylobacter, Clostridium difficile, Cryptosporidium parvum, E. Coli, 
Entamoeba histolytica, H.pylori, Listeria, Salmonella, Shigella, 
Staphylococus aureus. 
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Метод 
Результати 

ендоскопічного 
дослідження 

Загальні 
результати 

Швидкий 
тест на 
лямблії  
Giardia 

Lamblia, 
касета 

(фекалії)  

Результати Позитивний Негативний 

Позитивний 77 7 84 

Негативний 3 309 312 

Загальні результати 80 316 396 


