
 

                         Швидкий тест на IgG/IgM до лептоспіри, 
касета  

                 (цільна кров/сироватка/плазма) 
         Інструкція з використання 

 
 
Швидкий тест для якісного виявлення антитіл IgG та IgM до 
Leptospira interrogans у зразках цільної крові, сироватки або 
плазми крові людини.  
Лише для професійної діагностики in vitro. 
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на IgG/IgM до лептоспіри, касета (цільна кров/ 
сироватка/плазма) – це швидкий хроматографічний імуноаналіз для 
якісного виявлення антитіл IgG та IgM до Leptospira interrogans у 
цільній крові, сироватці або плазмі крові людини.  
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
Лептоспіроз зустрічається в усьому світі і є поширеною проблемою 
для здоров'я (від легкого до важкого ступеня) у людей і тварин, 
особливо в місцевостях зі спекотним і вологим кліматом. 
Природним джерелом лептоспірозу є гризуни, а також велика 
кількість одомашнених ссавців. Зараження людини викликається 
Leptospira interrogans – патогенним представником роду 
Leprospira
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. Інфекція поширюється через сечу тварин-носіїв. 

Після зараження, лептоспіри присутні в крові до тих пір, поки вони 
не будуть знищені через 4-7 днів після початку продукування 
антитіл до Leptospira interrogans, спочатку імуноглобулінів класу M. 
Культуральні методи дослідження крові, сечі і спинномозкової 
рідини є ефективними для підтвердження діагнозу протягом 1-го та 
2-го тижнів після зараження. Серологічне виявлення антитіл до 
Leptospira interrogans також є загальноприйнятим методом 
діагностики. Доступні в цій категорії тести: 1) тест мікроскопічної 
аглютинації (ТМА); 2) ELISA; 3) непрямі флуоресцентні тести на 
антитіла (IFATs)
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. Проте всі вищезазначені методи вимагають 

складного обладнання та добре навчених спеціалістів. 
ПРИНЦИП ДІЇ  
Швидкий тест на IgG/IgM до лептоспіри, касета (цільна 
кров/сироватка/плазма) – це якісний мембранний імуноаналіз для 
виявлення антитіл IgG та IgM до лептоспіри у цільній крові, 
сироватці або плазмі. Мембрана попередньо покрита 
рекомбінантним мишачим антилюдським IgG та мишачим 
антилюдським IgM у зоні тестової лінії касети. Під час тестування 
зразок цільної крові, сироватки або плазми реагує з 
рекомбінантним антигеном Leptospira interrogans, кон’югованим з 
колоїдним золотом. Суміш мігрує вздовж мембрани 
хроматографічно під дією капілярних сил та взаємодіє з мишачим 
антилюдським IgG або/і мишачим антилюдським IgM на мембрані 
та генерує кольорову лінію. Наявність цієї кольорової лінії означає 
позитивний результат, а її відсутність вказує на негативний 
результат. Як процедурний контроль, кольорова лінія завжди 
з’являтиметься в зоні контрольної лінії, вказуючи на те, що був 
доданий достатній об'єм зразка і відбулося просочування 
мембрани.  
РЕАГЕНТИ 
Тест-касета містить рекомбінантний антиген Leptospira interrogans, 
кон’югований з колоїдним золотом, мишачий антилюдський IgG та 
мишачий антилюдський IgM, нанесені на мембрану. 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
 Тільки для професійної діагностики in vitro. Не використовуйте 

після закінчення терміну придатності. 
 Не слід їсти, пити або курити в приміщенні, де відбувається 

обробка зразків і набору. 
 Поводьтеся зі зразками так, ніби вони містять інфекційні агенти. 

Дотримуйтеся встановлених застережень щодо мікробіологічних 
загроз протягом тестування та дотримуйтеся стандартних 
процедур для належної утилізації зразків. 

 Одягайте захисний одяг, такий як лабораторні халати, одноразові 
рукавички й окуляри для захисту очей під час тестування зразків. 

 Враховувати, що вологість і температура можуть негативно 
вплинути на результати. 

ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ 
Тест-набір можна зберігати при кімнатній температурі або в 
холодильнику (2-30°C). Тест-касета стабільна до дати, яка 
нанесена на герметичну упаковку. Тест-касета повинна залишатися 
в герметичній упаковці до моменту застосування. НЕ 
ЗАМОРОЖУВАТИ. Не використовувати після закінчення терміну 
придатності. 
ЗАБІР І ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ  
 Швидкий тест на IgG/IgM до лептоспіри, касета (цільна 

кров/сироватка/плазма) може бути проведений з використанням 
цільної крові (зібраної шляхом венепункції або з пальця), 
сироватки або плазми. 

 Дії для того, щоб зібрати зразки цільної крові з пальця: 
 Вимийте руку пацієнта з милом і теплою водою або очистіть 

спиртовим тампоном. Дайте висохнути. 
 Масажувати руку, не торкаючись місця проколу, розтираючи її 

до кінчиків середнього або безіменного пальця. 
 Проколоти шкіру стерильним ланцетом. Витерти першу краплю 

крові. 
 Акуратно масажувати руку від зап’ястя до пальців, щоб 

сформувати округлену краплю крові в місці пункції.  
 Додати зразок цільної крові з пальця до отвору для зразка тест-

касети за допомогою капілярної трубки:  
- Занурити кінчик капілярної трубки у кров, доки не набереться 

приблизно 40 мкл. Уникати утворення бульбашок повітря. 
- Надягти гумову грушу на верхній кінець капілярної трубки, 

потім стиснути грушу, щоб додати цільну кров в отвір для 
зразка тест-касети. 

 Додати зразок цільної крові з пальця до отвору для зразка 
касети за допомогою висячої краплі: 
- Розташуйте палець пацієнта таким чином, щоб крапля крові 

знаходилася прямо над отвором для зразка тест-касети. 
- Дозвольте 1 висячій краплі цільної крові з пальця капнути в 

центр отвору для зразка тест-касети або перемістіть палець 
пацієнта так, щоб висяча крапля торкнулася центру отвору 
для зразка. Не торкайтеся пальцем безпосередньо до 
отвору для зразка. 

 Відокремити сироватку або плазму з крові якомога швидше, 
щоб уникнути гемолізу. Використовувати лише прозорі 
негемолізовані зразки. 

 Тестування слід проводити негайно після забору зразків. Не 
залишайте зразки при кімнатній температурі протягом 
тривалого часу. Зразки сироватки або плазми можуть 
зберігатися при температурі 2-8℃ до 3 днів. Для тривалого 
зберігання зразки слід зберігати при температурі нижче –20°C. 
Цільна кров, зібрана шляхом венепункції, може зберігатися при 
температурі 2-8°С, якщо тестування відбудеться протягом 2 
днів після забору крові. Не заморожувати зразки цільної крові. 
Цільна кров, зібрана з пальця, повинна тестуватися негайно. 

 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. 

 Якщо зразки необхідно транспортувати, вони повинні бути 
упаковані згідно з місцевими правилами щодо транспортування 
етіологічних агентів. 

МАТЕРІАЛИ 
Матеріали, що надаються 

• Тест-касети • Піпетки • Буфер • Інструкція з використання 
Необхідні матеріали, які не входять до набору 

• Контейнери для забору зразка                   • Таймер 

• Центрифуга (лише для плазми) 
• Ланцети (лише для цільної крові з пальця) 
• Гепаринізовані капілярні трубки і гумова груша (лише для 

цільної крові з пальця) 
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ 
Довести тест-касету, зразок, буфер і/або контрольні зразки до 
кімнатної температури (15-30°С) перед тестуванням.  
1. Довести герметичну упаковку до кімнатної температури перед її 

відкриттям. Вийняти тест-касету з герметичної упаковки і 
використати якомога швидше. Найкращі результати будуть 
отримані, якщо тестування провести протягом однієї години.  

2. Покладіть касету на чисту та рівну поверхню. 
Для зразків сироватки або плазми: Тримаючи піпетку 
вертикально, перенести 1 краплю сироватки або плазми 
(приблизно 40 мкл) до отвору для зразка, потім додати 2 
краплі буфера (приблизно 80 мкл) і запустити таймер. 
Дивитись на рисунок нижче. 
Для зразків цільної крові, зібраної шляхом венепункції: 
Тримаючи піпетку вертикально, перенести 1 краплю цільної 
крові (приблизно 40 мкл) в отвір для зразка, потім додати 2 
краплі буфера (приблизно 80 мкл), ) і запустити таймер. 
Дивитись на рисунок нижче. 
Для зразків цільної крові з пальця: 
 Використовуючи капілярну трубку: Наповнити капілярну 

трубку і перенести приблизно 40 мкл цільної крові з 
пальця в отвір для зразка тест-касети, потім додати 2 краплі 
буфера (приблизно 80 мкл) і запустити таймер. Дивитись на 
рисунок нижче. 

 Використовуючи висячу краплю: Дозволити 1 висячій краплі 
цільної крові з пальця (приблизно 40 мкл) впасти в отвір для 
зразка тест-касети, потім додати 2 краплі буфера 
(приблизно 80 мкл) і запустити таймер. Дивитись на рисунок 
нижче. 

3. Чекайте появи кольорової (-их) лінії (-ій). Інтерпретуйте 
результат через 15 хвилин. Не інтерпретувати результати 
пізніше, ніж через 20 хвилин. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

(Будь ласка, дивіться на рисунок вище) 
IgG ПОЗИТИВНИЙ: З’являються дві чіткі кольорові лінії. Одна 
кольорова лінія з’являється в контрольній зоні (C) і друга 
кольорова лінія – в зоні IgG.  
IgM ПОЗИТИВНИЙ: З’являються дві чіткі кольорові лінії. Одна 
кольорова лінія з’являється в контрольній зоні (C) і друга 
кольорова лінія – в зоні IgM. 
IgG та IgM ПОЗИТИВНИЙ: З’являються три чіткі кольорові 
лінії. Одна кольорова лінія з’являється в контрольній зоні (C), а 
інші дві кольорові лінії – в зонах IgG та IgM.  
Примітка: Інтенсивність кольору в зонах IgG та IgM варіюється в 
залежності від концентрації антитіл до лептоспіри, присутніх у 
зразку. Тому будь-який відтінок червоного кольору в зонах IgG та 
IgM слід вважати позитивним.  
НЕГАТИВНИЙ: Одна кольорова лінія з’являється в 
контрольній зоні (С). У зонах IgG та IgM не з'являється жодної 
видимої червоної або рожевої лінії. 

REF: ILEP-402 Укр 



 

НЕДІЙСНИЙ: Контрольна лінія не з’явилася. Недостатній об’єм 
зразка або неправильна методика проведення процедури є 
найбільш імовірними причинами відсутності контрольної лінії. 
Потрібно перевірити методику та повторити тест з новою тест-
касетою. Якщо проблема залишається невирішеною, припинити 
використання тест-набору негайно і звернутися до місцевого 
дистриб’ютора. 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Внутрішній процедурний контроль включений у тест. Кольорова 
лінія, що з’являється в контрольній зоні (С), є внутрішнім 
позитивним процедурним контролем, 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. Спосіб застосування та інтерпретація результатів повинні бути 

виконані правильно при проведенні процедури тестування на 
наявність антитіл до патогенної L. interrogans в цільній крові, 
сироватці або плазмі кожного пацієнта. Недотримання процедури 
може призвести до неточних результатів.  

2. Швидкий тест на IgG/IgM до лептоспіри, касета (цільна 
кров/сироватка/плазма) обмежений якісним визначенням антитіл 
до Leptospira interrogans у людській сироватці, плазмі або цільній 
крові. Інтенсивність тестової лінії не має лінійної кореляції з 
титром антитіл у зразку.  

3. Негативний результат для кожного пацієнта означає відсутність 
виявлених антитіл до Leptospira interrogans. Однак негативний 
результат тестування не виключає можливості зараження 
Leptospira interrogans. 

4. Негативний результат може виникнути, якщо кількість антитіл до 
Leptospira interrogans, присутніх у зразку, нижче рівня виявлення 
аналізу або антитіла, що виявляються, не присутні на стадії 
захворювання, в якій зібрано зразок. 

5. Деякі зразки, що містять незвично високий титр гетерофільних 
антитіл або ревматоїдного фактора, можуть впливати на очікувані 
результати. 

6. Результати, отримані за допомогою цього тесту, слід 
інтерпретувати лише разом з іншими діагностичними 
процедурами та клінічними даними.  

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на IgG/IgM до лептоспіри, касета (цільна кров/ 
сироватка/плазма) був порівняний з провідним комерційним тестом 
на IgG до лептоспіри ELISA і на IgM до лептоспіри ELISA. Кореляція 
між цими двома системами – більше 98%. 
ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Чутливість і специфічність 
Загалом 230 зразків від обстежуваних пацієнтів були протестовані 
за допомогою Швидкого тесту на IgG/IgM до лептоспіри, касета та 
комерційного тесту на IgM до лептоспіри ELISA. Порівняння для 
всіх пацієнтів показано у наступній таблиці. 
IgM результати 

Метод ELISA 
Загалом 

Швидкий тест на 
IgG/IgM до лептоспіри, 

касета (цільна 
кров/сироватка/плазма) 

Результати Позитивний Негативний  
Позитивний 9 3 12 

Негативний 1 217 218 

Загалом 10 220 230 
Відносна чутливість: 90,0% (95% CI*: 55,5%-99,7%)  
Відносна специфічність: 98,6% (95% CI*: 96,1%-99,7%) 
Точність: 98,3% (95% CI*: 94,7%-98,9%)            
*Довірчі інтервали 
 
Загалом 239 зразків від обстежуваних пацієнтів були протестовані 
за допомогою Швидкого тесту на IgG/IgM до лептоспіри, касета та 
комерційного тесту на IgG до лептоспіри ELISA. Порівняння для 
всіх пацієнтів показано у наступній таблиці. 

IgG результати 
Метод ELISA 

Загалом 
Швидкий тест на 

IgG/IgM до 
лептоспіри, касета 

(цільна 
кров/сироватка/ 

плазма) 

Результати Позитивний Негативний 
Позитивний 15 3 18 

Негативний 1 220 221 

Загалом 16 223 239 
Відносна чутливість: 93,8% (95% CI*: 69,8%-99,8%)  
Відносна специфічність: 98,7% (95% CI*: 96,1%-99,7%) 
Точність: 98,3% (95% CI*: 95,8%-99,5%)           *Довірчі інтервали 

Точність 
Intra-аналіз 

Внутрішньосерійна точність була визначена з використанням 20 
повторів 5 типів зразків: негативних, низькопозитивних на IgM до 
лептоспіри, високопозитивних на IgM до лептоспіри, 
низькопозитивних на IgG до лептоспіри та високопозитивних на IgG 
до лептоспіри. Негативні, низькопозитивні на IgM до лептоспіри, 
високопозитивні на IgM до лептоспіри, низькопозитивні на IgG до 
лептоспіри та високопозитивні на IgG до лептоспіри значення були 
правильно визначені у 100% випадків. 

Inter-аналіз 
Міжсерійна точність була визначена з використанням 20 
незалежних аналізів тих самих 5 типів зразків: негативних, 
низькопозитивних на IgM до лептоспіри, високопозитивних на IgM 
до лептоспіри, низькопозитивних на IgG до лептоспіри та 
високопозитивних на IgG до лептоспіри. Три різні серії Швидкого 
тесту на IgG/IgM до лептоспіри, касета (цільна 
кров/сироватка/плазма) були протестовані у 3-денний період з 
використанням негативних, низькопозитивних на IgM до лептоспіри, 
високопозитивних на IgM до лептоспіри, низькопозитивних на IgG 
до лептоспіри та високопозитивних на IgG до лептоспіри зразків. 
Зразки були правильно визначені у 100% випадків. 

Перехресна реактивність 
Швидкий тест на IgG/IgM до лептоспіри, касета (цільна 
кров/сироватка/плазма) був протестований зі зразками, що були 
позитивні на HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, 
сифіліс, ВІЛ, H. Pylori, мононуклеоз, цитомегаловірус, краснуху та 
токсоплазмоз. Результати не виявили перехресної реактивності.  

Інтерферуючі субстанції 
Наступні потенційно інтерферуючі субстанції були додані до 
позитивних та негативних зразків на Leptospira interrogans. 
Ацетамінофен: 20 мг/дл 
Ацетилсаліцилова кислота: 20 мг/дл 
Аскорбінова кислота: 2 г/дл 
Креатин: 200 мг/дл 
Білірубін:1 г/дл 

Кофеїн: 20 мг/дл 
Гентизинова кислота: 20 мг/дл 
Альбумін: 2 г/дл 
Гемоглобін: 1000 мг/дл 
Щавлева кислота: 60 мг/дл 

У зазначених концентраціях жодна речовина не виявила 
інтерференції. 
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