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Інструкція по застосуванню 

Швидкий тест для якісного визначення вірусу гепатиту А у сироватці або 
плазмі. Для професійної діагностики in vitro тільки. 
 
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на IgM о Гепатиту А (касета) - це швидкий хроматографічний 
імуноаналіз для якісного визначення антитіл IgM до вірусу гепатиту А (HAV) у 
сироватці або плазмі крові. 
 
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
Вірус гепатиту А - це позитивний РНК-вмісний вірус з сімейства пікорнавірусів. 
Передача вірусу відбувається переважно від людини до людини фекально-
оральним шляхом. Незважаючи на те, що гепатит А не є типовим 
захворюванням, що передається статевим шляхом, рівень інфікування серед 
чоловіків-гомосексуалістів є високим, як результат орально-анального 
контакту. 
Наявність специфічного анти-HAV IgM у зразках крові свідчить про гострий 
перебіг або нещодавнє інфікування гепатитом А. Після інфікування титр IgM 
швидко збільшується протягом 4-6 тижнів, а потім протягом 3-6 місяців 
знижується до значень, які не виявляються звичними методами у більшості 
пацієнтів. 
Швидкий тест на IgM до Гепатиту А, касета може використовуватися для 
виявлення анти-HAV IgM протягом менш ніж за 20 хвилин. Тест може бути 
виконаний непрофесіоналом або персоналом з мінімальними навиками, не 
потребує використання лабораторного обладнання.     
 
ПРИНЦИП ДІЇ 
Тест заснований на використанні спеціальної технології, яка поєднує в собі 
принципи імунохроматографії та динаміки рідин. Тест містить рекомбінантний 
мишачий антилюдський IgM, іммобілізований на мембрані в тестовій зоні. Під 
час тесту сироватка або плазма, додані до отвору зразка (S), спочатку 
реагують з мишачим антилюдським IgM на мембрані. Буфер піднімається 
вгору з отвору для буферу (B), HAV-антиген реагує з частинками, вкритими 
мишачим анти-HAV, мігрує через тестову зону, HAV-антигени захоплюються 
антитілом HAV. При позитивному результаті в тестовій зоні формується 
кольорова лінія, при відсутності кольорової лінії, в тестовій зоні, результат 
оцінюється як негативний. В якості процедурного контролю, кольорова лінія 
завжди буде з'являтися в контрольній зоні, що вказує на те, що був доданий 
достатній об'єм зразка та відбулося просочування мембрани. 
   
РЕАГЕНТИ 
Тест містить частинки, що вкриті антитілами до гепатиту А, природній антиген 
гепатиту А на антигеновій подушці та мишачі антилюдські IgM на мембрані. 
 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
1. Тільки для професійної діагностики in vitro. Не використовуйте після 

закінчення терміну придатності. 
2. Тест повинен залишатися у герметичній упаковці беспосередньо до 

початку тестування. 
3. Всі зразки слід вважати потенційно небезпечними та поводитися з ними 

таким же чином, як з інфекційним агентом. 
4. Використаний тест повинен бути утилізований відповідно до місцевих 

правил. 

ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ 
Тестовий пристрій слід зберігати в упаковці при кімнатній температурі або в 
холодильнику (2-30 °С). Тестовий пристрій стабільний до кінця терміну 
придатності, зазначеного на герметичній упаковці. Тестовий пристрій 
повинен залишатися в герметичній упаковці до моменту застосування. Не 
заморожувати. Не використовувати після закінчення терміну придатності. 
 
ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 
1. Швидкий тест на IgM до Гепатиту А, касета може бути проведений з 

використанням сироватки або плазми. 
2. Потрібно відокремити сироватку або плазму з крові якомога швидше для 

запобігання гемолізу. Використовуйте лише чисті, негемолізовані зразки. 
3. Тестування має бути проведено негайно після збору зразків. Не залишайте 

зразки при кімнатній температурі протягом тривалого часу. Зразки 
сироватки або плазми можуть зберігатися при температурі      2-8°C 
протягом до трьох днів. Для тривалого застосування зразки мають 
зберігатися при температурі нижче -20 °C. 

4. Доведіть зразки до кімнатної температури перед тестуванням. Заморожені 
зразки мають бути повністю розморожені та добре перемішані перед 
тестуванням. Зразки не можна заморожувати та розморожувати повторно. 

5. У випадку відправлення зразків, вони повинні бути упаковані відповідно до 
місцевих нормативних актів для транспортування етіологічних агентів. 

 
Матеріали 
Матеріали, що надаються: 

1. Тест-касети 
2. Буфер 
3. Піпетки для зразків 
4. Пробірки для розведення зразків 
5.           Інструкція по застосуванню 

  
НЕОБХІДНІ МАТЕРІАЛИ, ЩО НЕ  ВХОДЯТЬ ДО НАБОРУ 

1. Контейнер для зразка 
2. Центрифуга  
3. Таймер. 
4. Мікропіпетки 

 
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ 
Довести тестовий набір, зразок, буфер і/або контрольні зразки до кімнатної 
температури (15-30 °С) перед тестуванням. 
1. Розведення зразка 
Використовуючи мікропіпетку додайте 50 мкл зразка у пробірку для 
розведення зразка. Щільно закрутіть кришку та струшуйте протягом 10 
секунд для повного перемішування. Використовуйте розведений зразок в 
якості зразка для тестування. Див. малюнок нижче. 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2. Процедура тестування 
- Витягніть тест-касету з герметичної упаковки та використайте протягом 

однієї години. Найкращі результати будуть отримані, якщо тестування 
проводити негайно після відкриття фольгової упаковки. 

- Тримаючи піпетку вертикально видавіть розведений зразок з пробірки 
для розведення до лінії нанесеної на піпетці, як показано на малюнку 
нижче (приблизно 5 мкл), перенесіть розведений зразок в отвір для 
зразка (S), яка промаркована на тест-касеті. Або використовуючи 
мікропіпетку додайте 5 мкл розведеного зразка в отвір для зразка (S), 
яка промаркована. 

- Додайте 2 краплі буфера (приблизно 80 мкл) в отвір для буфера (B), 
який промаркований на тест-касеті, ввімкніть таймер. Див. малюнок 
нижче. 

- Дочекайтесь появи кольорової (х) лінії (й). Інтерпретуйте результати 
через 20 хвилин, не інтерпретувати результати через 30 хвилин. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 
(Будь ласка, зверніться до малюнка вище) 
ПОЗИТИВНИЙ: * з’являються дві чіткі кольорові лінії. Одна лінія повинна 
бути в контрольній зоні (C), а інша лінія повинна бути в тестовій зоні (T). 
* ПРИМІТКА. Інтенсивність забарвлення в тестовій зоні (Т) буде змінюватися 
в залежності від концентрації HAV IgM, присутніх у зразку. Тому будь-який 
відтінок кольору в тестовій зоні (Т) слід вважати позитивним. 
НЕГАТИВНИЙ: у контрольній зоні (C) з’являється одна кольорова лінія 
Жодна лінія не з’являється в тестовій зоні (Т).  
НЕДІЙСНИЙ: не з’явилася контрольна лінія. Недостатній обсяг зразка або 
неправильна методика проведення процедури є найбільш ймовірними 
причинами відсутності контрольної лінії. Потрібно перевірити методику та 
повторити тест з новим тест-пристроєм. Якщо питання залишаються 
невирішеними, припинити використання тест-набору негайно і звернутись до 
місцевого дистриб’ютора. 
 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Внутрішній контроль включений в тест. Кольорова лінія, що з’являється в 
контрольній зоні (С), є внутрішнім процедурним контролем, 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 

1. Слід суворо дотримуватися процедури тестування та процедури 
інтерпретації результатів при проведенні тестування на наявність анти-
HAV IgM у сироватці або плазмі у кожної людини. Недотримання 
вищесказаного може призвести до неточних результатів. 

2. Швидкий тест на IgM до Гепатиту А, касета обмежений лише якісним 
визначенням анти-HAV IgM у сироватці або плазмі людини. Інтенсивність 
кольорової лінії не має лінійної кореляції з титром антитіл у зразку. 

3. Негативний результат вказує на відсутність визначаємого рівня анти-
HAV IgM у окремого суб’єкта. Однак негативний результат не виключає 
можливості наявності інфікування гепатитом А.  

4. Негативний результат може бути, коли кількість анти-HAV IgM у 
досліджуваному зразку нижче лінії визначення тесту або коли антитіла 
відсутні у зразку на даній стадії захворювання. 

5. Деякі зразки, що містять надзвичайно високий титр гетерофільних 
антитіл або ревматоїдний фактор, можуть вплинути на очікувані 
результати. 

6. Результати, отримані при цьому тесті, повинні бути розглянуті лише 

разом з іншими діагностичними процедурами та клінічними висновками. 

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на IgM до гепатиту А, касета був порівняний з відомим 

комерційним тестом ELISA HAV IgM test, результати показали, що Швидкий 

тест на IgM до гепатиту А, касета має високу чутливість та специфічність. 

Метод ELISA HAV IgM test Загальні 
результати Швидкий тест на IgM 

Гепатиту А, касета 
(сироватка/плазма) 

Результати Позитивний Негативний 

Позитивний 118 4 122 

Негативний 6 466 472 

Загальні результати 124 470 594 

Відносна чутливість: 95.2% (95%CI*: 89.8%-98.2%) *Довірчі інтервали 

Відносна специфічність: 99.1% (95%CI*: 97.8%-99.8%) 

Загальна точність: 98.3% (95%CI*: 96.9%-99.2%) 
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