
Швидкий тест на виявлення IgM до Гепатиту 
А, касета 

 (цільна кров/сироватка/плазма) 

Інструкція по застосуванню 

REF IHA-402 Українська 
Швидкий тест для якісного виявлення антитіл IgM до вірусу гепатита А в цільній крові, 
сироватці або плазмі. Для професійної діагностики in vitro тільки. 
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на виявлення IgM до Гепатиту А (касета) - це швидкий хроматографічний 
імуноаналіз для якісного визначення антитіл IgM до вірусу гепатиту А (HAV) в цільній крові, 
сироватці або плазмі крові. 
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
Вірус гепатиту А - це позитивний РНК-вмісний вірус з сімейства пікорнавірусів1. 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 контакту2,3. 
Швидкий тест на виявлення IgM до Гепатиту А, касета може використовуватися для 
виявлення анти-HAV IgM протягом менш ніж за 15 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 зразок спочатку реагують з 
мишачим антилюдським IgM на мембрані. 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 мишачими антитілами IgM до гепатиту А, та антиген гепатиту 
А на мембрані  швидкого тесту на виявлення IgM до Гепатиту А. 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
 Будь ласка, прочитайте всю інформацію в цій інструкції з використання перед 
проведенням тестування. 
1. Тільки для професійної діагностики in vitro. Не використовуйте після закінчення терміну 

придатності. 
2. Тест повинен залишатися у герметичній упаковці безпосередньо 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 
• Швидкий тест на виявлення IgM до Гепатиту А, касета може бути проведений з 

використанням цільної крові, сироватки або плазми. 
•Дії для того, щоб зібрати зразки цільної крові з пальця:  

• Помити руки пацієнта з милом і теплою водою або протерти змоченим у спирті 
тампоном. Дати висохнути.  

• Масажувати руку, не торкаючись місця проколу, розтираючи її до кінчиків середнього 
або безіменного пальців.  

• Проколоти шкіру стерильним ланцетом (скарифікатором). Витерти першу краплю крові.  
•  Акуратно потріть руку від зап’ястя до долоні до пальця, щоб утворилася округла крапля 

крові над місцем проколу. 
•  Додати зразок цільної крові з пальця до отвору для зразка касети за допомогою 

капілярної трубки:  
•  Натискаючи на кінець капілярної трубки занурити її кінчик у кров, доки не набереться 

приблизно 25 мкл.  Уникати утворення повітряних бульбашок.  
•  Витиснути краплю крові на самий кінець капілярної трубки, щоб додати цільну кров в 

отвір для зразка в тест- касеті.  
• Потрібно відокремити сироватку або плазму з крові якомога швидше для запобігання 

гемолізу. Використовуйте лише чисті, негемолізовані зразки. 
• Тестування слід проводити відразу ж після того, як зібрані зразки крові. Не залишати зразки 

при кімнатній температурі протягом тривалого періоду часу. Зразки сироватки або 
плазми можуть зберігатися при температурі 2-8°C протягом до трьох днів. Для 
тривалого зберігання зразки слід зберігати при температурі нижче – 20 °C. Цільна кров, 
зібрана шляхом венепункції, повинна зберігатися при температурі 2-8 °С, якщо тест буде 
проведений протягом 2 днів. Не заморожуйте зразки цільної крові. Цільна кров, зібрана з 
пальця, повинна тестуватися негайно.  

• Довести зразки до кімнатної температури перед тестуванням. Заморожені зразки повинні 
бути повністю розморожені і добре перемішані перед тестуванням. Зразки не можна 
повторно заморожувати і розморожувати.  

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

• EDTA K2, гепарин натрій, цитрат натрію та калій оксалат можуть бути використані як 
антикоагулянт для забору зразка. 

МАТЕРІАЛИ 
Матеріали, що надаються 

1. Тест-касети 2. Буфер 3. Піпетки для зразків Інструкція по застосуванню 
Необхідні Матеріали, Що Не Входять До Набору 

1. Контейнер для зразка 2. Центрифуга 
Гепаринізовані капілярні трубки та дозатор 3. Таймер. 
Ланцети для цільній крові з пальця. 1.  

СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ 
Довести тестовий набір, зразок, буфер і/або контрольні зразки до кімнатної температури (15-
30 °С) перед тестуванням. 
1. Довести касету в упаковці до кімнатної температури перед відкриттям. Вийняти тест-

касету з герметичної упаковки і використати її якнайшвидше.. 
2.Помістіть касету на чисту і рівну поверхню. 
Для зразків сироватки або плазми: 
- Тримаючи піпетку вертикально додати 1 краплю сироватки або плазми (приблизно 10 

мкл) в отвір для зразка (S), потім додайте 2 краплі буфера (приблизно 80 мкл) і, 
ввімкніть таймер. Див. малюнок нижче. 

Для цільної крові, зібраної шляхом венепункції:  
- Тримаючи піпетку вертикально, додати 2 краплі цільної крові (приблизно 20 мкл) зразка 

в отвір, і потім додати 2 краплі буфера (приблизно 80 мкл) і запустити таймер. Дивитись 
рисунок нижче.  

Для цільної крові з пальця:  
- Використанням капілярної трубки: після заповнення капілярної трубки додати з неї 

приблизно 20 мкл зразка цільної крові з пальця в отвір для зразка тест-касети, потім 
додати 2 краплі буфера (приблизно 80 мкл) і запустити таймер. Дивитись рисунок нижче. 

3.Дочекайтесь появи кольорової (х) лінії (й). Інтерпретуйте результати через 15 хвилин, 
не інтерпретувати результати через 20 хвилин. 
Примітка: Рекомендовано не використовувати буфер через 6 місяців після відкриття 
флакона. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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.  
ОБМЕЖЕННЯ 
1. Слід суворо дотримуватися процедури тестування та процедури інтерпретації результатів 

при проведенні тестування на наявність анти- HAV IgM у цільній крові, сироватці або 
плазмі у кожної людини. Недотримання вищесказаного може призвести до неточних 
результатів. 

2. Швидкий тест на виявлення IgM до Гепатиту А, касета обмежений лише якісним 
визначенням анти-HAV IgM у цільній крові, 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. 
7. Рівень гематокриту в цільній крові може вплинути на результати обстеження. Рівень 

гематокриту повинен бути від 25% до 65% для отримання точних результатів. 
ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на виявлення IgM до гепатиту А, касета був порівняний з відомим комерційним 
тестом ELISA HAV IgM test. Кореляція між цими двома системами становить понад 98%.. 

Метод ELISA Загальні 

результати Швидкий тест на 
виявлення IgM до 
Гепатиту А, касета 

(цільна 
кров/сироватка/плазма) 

Результати Позитивний Негативний 

Позитивний 111 5 116 

Негативний 5 576 581 

Загальні результати 116 581 697 

Відносна чутливість: 95.7% (95%CI*: 90.2%-98.6%) *Довірчі інтервали Відносна 
специфічність: 99.1% (95%CI*: 98.0%-99.7%) 
Загальна точність: 98.6% (95%CI*: 97.4%-99.3%) 

Точність 
Intra-аналіз 

Точність у межах серії визначали за допомогою 10 повторень чотирьох зразків, що містять 
негативний, низький позитивний, середній позитивний, високий позитивний показник HAV. 
Негативні та позитивні значення були правильно визначені у 99% випадках. 

Inter-аналіз 
Міжсерійна точність була визначена за допомогою 10 незалежних аналізів на тих же 4 
зразках: негативних, низько позитивних, високо позитивних Гепатиту А.. Три різні серії 
швидкого тесту на виявлення IgM    Гепатиту А, касета (цільна кров/сироватка/плазма) були 
протестовані з використанням негативних, низькопозитивних, середньопозитивних та 
високопозитивних зразків. Зразки були правильно ідентифіковані у 99% випадках.  

Перехресна реактивність 
Швидкий тест на виявлення IgM до Гепатиту А, касета (цільна  кров/сироватка/плазма) був 
протестований на позитивних зразках H.pylori, HIV, HBV, HCV, HEV, сифіліс, HAMA, RF, 
MONO, CMV, краснуха, TOXO. Результати не показали перехресної реактивності. 

Ітерферуючі речовини 
Швидкий тест на виявлення IgM до Гепатиту А, касета (цільна  кров/сироватка/плазма) був 
протестований на можливі перешкоди з боку видимо гемолізованих та ліпемічних зразків. 
Перешкод не спостерігалося. 
Крім того, ніяких перешкод не спостерігалося у зразках, що містять до 20 мг / мл аскорбінової 
кислоти, 1000 мг / дл гемоглобіну, 20 мг / дл Гентистової кислоти, 60 мг / дл білої кислоти, 
30 мг / дл білірубіну, 20 мг / мл сечової кислоти, 20 мг / дл ацетоамінофену , 20 мг / дл 
аспірину, 10% метанолу, 200 мг / дл креатину, 2000 мг / дл альбуміну, 20 мг / дл кофеїну. 
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