
 
             
 

Швидкий тест на ВІЛ 1.2.O для самотестування 
(Цільна кров) 

 
 
Швидкий тест для якісного визначення вірусу імунодефіциту 
людини шляхом виявлення антитіл до ВІЛ типу 1 і типу 2  підтипу 0 
в цільній крові людини.  
Тільки для професійної діагностики in vitro. 
 
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на ВІЛ 1.2.O для самотестування (цільна кров) це 
швидкий хроматографічний імуноаналіз для якісного визначення 
антитіл до ВІЛ типу 1 і типу 2  в цільній крові людини,  як 
допоміжний засіб діагностики ВІЛ інфекції. 
 
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
ВІЛ (вірус імунодефіциту людини) є етіологічним агентом синдрому 
набутого імунодефіциту (СНІД). Вірус має ліпідну оболонку, яка 
походить з мембрани клітини-хазяїна. В оболонці знаходиться 
кілька вірусних глікопротеїнів. Кожен вірус має дві копії позитивної 
геномної РНК. 
ВІЛ-1 був отриманий від пацієнтів зі СНІДом та СНІД-асоційованим 
комплексом та здорових людей з високим потенціалом ризику для 
розвитку СНІДу. ВІЛ-2 був отриманий від хворих на СНІД з Західної 
Африки та від серопозитивних безсимптомних пацієнтів. Обидва 
ВІЛ-1 та ВІЛ-2 викликають імунну відповідь. Виявлення антитіл до 
ВІЛ в цільній крові або сироватці/плазмі є найбільш ефективним і 
поширеним способом для визначення того, чи підлягала людина 
ризику зараження ВІЛ, а також для скринінгу крові і продуктів крові 
на ВІЛ-інфекцію.  
Незважаючи на різну біологічну особливість, серологічну активність 
та послідовність геномів, ВІЛ-1 та ВІЛ-2 виявляють сильну 
антигенну перехресну реактивність. Більшість ВІЛ-2 позитивних 
зразків сироватки можуть бути ідентифіковані з використанням ВІЛ-
1 серологічних тестів. 
Швидкий тест на ВІЛ 1.2.O для самотестування– швидкий тест для 
якісного виявлення антитіл до ВІЛ-1 та/або ВІЛ-2 в цільній крові або 
сироватці/плазмі зразка. В тесті використовується ферментний 
кон’югат і мультирекомбінантні ВІЛ-білки для вибіркового виявлення 
антитіл до ВІЛ-1 та ВІЛ-2 в цільній крові.  
 
ПРИНЦИП ДІЇ 
Швидкий тест на ВІЛ 1.2.O для самотестування (цільна кров)- це 
якісний мембранний імуноаналіз для виявлення антитіл до ВІЛ-1/2 в 
цільній крові, сироватці або плазмі. Мембрани касети попередньо 
покриті рекомбінантними антигенами ВІЛ на лініях T1 та T2. Лінія T1 
тесту є попередньо покритою антигеном ВІЛ 1 та підтип O; лінія 
тесту T2 є попередньо покритою антигеном ВІЛ-2. Під час 
тестування зразок цільної крові, сироватки або плазми реагує з 
частинками, покритими ВІЛ антигеном, у тест-касеті.. Суміш потім 
мігрує по мембрані хромотографічно і вступає в реакцію з 
рекомбінантним антигеном ВІЛ в області тест лінії. Якщо зразок 
містить антитіла до ВІЛ 1 та/або підтип O або ВІЛ-2, одна 
забарвлена лінія з’явиться у тест лінії; Якщо зразок містить антитіла 
до ВІЛ 1 та/або підтип O і ВІЛ-2, дві забарвлені лінії будуть 
відображатися на касеті тесту. Обидва зразки вказують на 
позитивний результат. Однак, через можливість перехресної 
реактивності ВІЛ-1, ВІЛ-2 або підтипу O єдина серопозитивність 
може привести в деяких випадках до відображення двох ліній тесту. 
Якщо зразок не містить антитіла доВІЛ-1, підтип O та/або антитіла 
до ВІЛ-2, забарвленої лінії не буде на касеті  тесті,  результат буде 
негативним Для контролю якості процедури кольорова лінія 
повинна завжди з’являтися в контрольній зоні, вказуючи на те, що 
був внесений належний обсяг зразка і  реагенти тесту працюють. 
 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
Прочитайте інструкцію перед виконанням тесту. 
1. Тільки для діагностики в лабораторних умовах. Не 
використовуйте після закінчення терміну придатності. 
2. Не можна приймати їжу, напої або курити в місцях зберігання 
зразків або реагентів набору. 
3. Не використовувати тестовий пристрій, якщо упаковка 
пошкоджена. 
4. Поводитись із усіма зразками так, ніби вони містять інфекційні 
агенти. Дотримуватись встановлених запобіжних заходів 
мікробіологічної безпеки протягом всієї процедури і слідувати 
стандартним процедурам для правильної утилізації зразків.  
5. Носити захисний одяг, наприклад, халат, одноразові рукавички і 
засоби захисту очей, при тестуванні зразків. 
6. Використані матеріали тестування повинні бути утилізовані 
відповідно до місцевих нормативних документів.  
7. Враховувати, що вологість і температура можуть вплинути на 
результати. 
 
ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ 
Тестовий пристрій слід зберігати в герметичній 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.  
 
СКЛАД НАБОРУ 
Матеріали, що надаються: 
1. Тест-касета 
2. Інструкція з використання 
3. Буферний розчин (індивідуальний) 
4. Піпетка (капілярна трубка) 
5. Ланцет  
6. Спиртова серветка   
необхідні матеріали, що не  входять до набору: Таймер  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
СПОСІБ ЗАСТОСУВАННЯ (ПРОЦЕДУРА) 
Довести тестовий набір, зразок, буфер і/або контрольні зразки до 
кімнатної температури (15-30 °С) перед тестуванням. 
1. Довести касету тесту в упаковці до кімнатної температури перед 

його відкриттям. Вийняти тест-касету з герметичної упаковки і 
помістити її на чисту і рівну поверхню. Розпочати тестування 
протягом однієї години після розкриття упаковки. Для досягнення 
найкращих результатів,потрібно розпочати тестування негайно 
після розкриття упаковки. 

2. Вийняти з упаковки буферний розчин, піпетку, ланцет та спиртову 
серветку, розмістити їх близько до касети тесту. Розкрутіть 
кришку буферного розчину і тримати на поготові. 

3. Шкіру середнього пальця, звідки в подальшому буде взято зразок 
крові, обробити спиртовою серветкою.  

4. Обережно зняти кришечку ланцету. Проколоти шкіру середнього 
пальця ланцетом. Не використовуйте першу краплю крові. 
Збільшити приплив крові масажними рухами навколо місця 
проколу. 

5.Тримаючи піпетку вертикально, зібрати кров в місці проколу. 
Додати 2 краплі  цільної крові  (приблизно 50 мкл) зразка в отвір S, 
і потім додати 2 краплі буферу (приблизно 80 мкл). Під час забору 

крові не торкатися піпеткою поверхні шкіри,а тільки крові. 
Запустити таймер. 

6.Дочекатися появи забарвленої лінії (ій). Інтерпретувати  

результати через 10 хвилин. Не інтерпретувати результат через 
20 хвилин. 

 

  
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

REF IHI-T402H українська 



ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТУ: 

 
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 ТЕСТУ 
1. Швидкий тест на ВІЛ 1.2.O для самотестування призначений 
тільки для діагностики in vitro. Цей тест слід використовувати для 
виявлення антитіл до ВІЛ в цільній крові. Ані кількісне значення, ані 
швидкість збільшення концентрації антитіл до ВІЛ не може бути 
визначено за допомогою цього якісного тесту. 
2. Тільки вказує на наявність антитіл до ВІЛ в зразку і не повинен 
бути використаний в якості єдиного критерію для діагностики ВІЛ 
інфекції. 
3. Підтверджуючий аналіз зразків слід проводити згідно з 
рекомендаціями органів місцевого самоврядування, таких як ELISA 
(імуноферментний аналіз) та / або аналіз Вестерн-Блот. 
4. Як і у випадку використання будь-якого діагностичного тесту, 
остаточний клінічний діагноз повинен бути визначений тільки 
лікарем після оцінки всіх клінічних та лабораторних досліджень. 
5. Цей тест призначений для скринінгу цілей. Результати не повинні 
використовуватися для визначення серотипів ВІЛ-інфекції.  
6. Зважаючи на можливу перехресну реакцію, поява ліній як у зоні 
T1, так і у зоні Т2 не обов'язково свідчить про коінфекцію від ВІЛ-1, 
ВІЛ-2 та підтипу О.  
7. Якщо результат тесту негативний, але зберігаються клінічні 
симптоми, пропонується додаткове подальше тестування за 
допомогою інших клінічних методів. Негативний результат 
визначення ВІЛ інфекцій в будь-який час не виключає можливості 
наявності цієї інфекції. 
  
ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ  
Швидкий тест на ВІЛ 1.2.O для самотестування (цільна кров)  
пройшов порівняння з провідним комерційним набором ELISA 
(імуноферментний) на  ВІЛ-інфекцією. Співвідношення між цими 
двома системами становить 99,9%.  
ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Чутливість і специфічність 
Швидкий тест на ВІЛ 1.2.O для самотестування (цільна кров) 
правильно ідентифікував зразки сероконверсійної панелі у 
порівнянні з провідним комерційним ELISA (імуноферментний) 
тестом на ВІЛ з використанням клінічних зразків. Результати 
показують, що відносна чутливість швидкого тесту на ВІЛ 1.2.O для 
самотестування (цільна кров) становить >99,9%, а відносна 
специфічність  99,8%. 

Метод ELISA Загальна 
результати Швидкий тест на 

ВІЛ 1.2.O для 
самотестування 

Результати Позитивний Негативний 

Позитивний 52 1 53 

Негативний 0 499 499 

Загальна результати 52 500 552 

Відносної чутливості: > 99,9% (95% CI*: % 94,4% ~100.0);  
Відносна специфічність: 99,8% (95% CI*: 99.0% ~100.0%);  
Загальна точність: 99,8% (95% CI *: 99.0% ~100.0%). 
 * довірчі інтервали  
Точність  
Інтра аналізу  
Точність аналізу була визначена за допомогою 15 повторів 
чотирьох зразків: негативних, низько позитивних, середньо 
позитивних і високо позитивних. Негативні, низько позитивні, 
середньо позитивні і високо позитивні значення були правильно 
визначені у випадках > 99%. 
Інтер аналізу  
Міжсерійна точність була визначена за допомогою 15 незалежних 
аналізів на тих же чотирьох зразках: негативних, низько позитивних, 
середньо позитивних і високо позитивних. Три різні партії швидкого 
тест-комплекту на ВІЛ 1.2.O (касета одноразового використання; 
цільна кров) були протестовані протягом 3 денного періоду з 
використанням негативних, низько позитивних, середньо 
позитивних і високо позитивних зразків. Зразки були правильно 
ідентифіковані у випадках >99%.  
Перехресна реактивність  
Швидкий тест на ВІЛ 1.2.O для само тестування (цільна кров) був 
протестований HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HbeAg, HBeAb, HBcAb, 
HCV, Syphilis, H. Pylori, MONO, CMV, Rubella та TOXO позитивними 
зразками. Результати не показали перехресної реактивності.  

Інтерферуючі речовини 
Були протестовані з використанням швидкого тесту на ВІЛ 1.2.O 
для самотестування (цільна кров)  і не заважали при аналізі у 
вказаних нижче концентраціях, наступні сполуки:  
Ацетамінофен: 20 мг/дл           Кислоти ацетилсаліцилової: 20 мг/дл Кофеїн: 20 мг/дл  
Аскорбінова кислота: 2 г/дл      Креатин: 200 мг/дл Альбумін: 2 г/дл  
Білірубін: 1 г/дл  Щавлевої кислоти: 600 мг/дл  
Жодна з речовин, що перебували у досліджуваній концентрації, не 
втручалася в аналіз. 
 
ДОДАТКОВА ІНФОРМАЦІЯ 
1. Якщо ваш результат є НЕГАТИВНИМ  
Якщо минуло 3 місяці з моменту, коли у вас був випадок ризику 
зараження, і ви уважно проводили тест згідно з інструкцією, то ви, 
напевно, не маєте ВІЛ. Якщо ваш результат тесту є негативним, і ви 
берете участь у заходах, які ставлять вас під загрозу інфікування 
ВІЛ, слід регулярно тестуватись. 
2. Якщо ваш результат є позитивним  
Якщо ваш результат позитивний, є кілька важливих речей, які ви 
повинні робити далі: В клініці за допомогою кваліфікованого 
медичного персоналу  потрібно підтвердити свій результат тесту. 
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ПОЗИТИВНИЙ  
Дві або три забарвлені лінії 
з'явилися. Одна забарвлена лінія 
завжди має з'явитися у лінії контролю 
(C), і ще одна або дві забарвлені лінії в  
зоні тестової лінії (T1 та/або Т2). 
Інтенсивність забарвлення тестових 
ліній (T1 та T2) буде варіюватися в 
залежності від концентрації  антитіл до 
ВІЛ, присутніх у зразку. Таким чином, 
будь-який відтінок кольору тестової 
лінії (T1 та/або Т2) слід вважати 
позитивним. 

 

  
НЕГАТИВНИЙ  

Одна забарвлена лінія з’явилась в 
зоні контрольної лінії (C). Немає 
жодної очевидної забарвленої лінії, що 
з'являються в зоні тестових ліній (T1 та 
T2). 

 

НЕДІЙСНИЙ 
Контрольна лінія не з'явилась в зоні 
контрольної лінії (C). Недостатньо 
зразку або не коректна методика 
процесу тестування є найімовірнішою, 
причиною не дійсного результату. 
Потрібно переглянути процедури та 
повторити тестування з новими 
касетами. Якщо проблема не зникне, 
припинити користуватися тест-системи 
відразу ж та звернутись до місцевого 
дистриб'ютора. 

 


