
 Швидкий тест на краснуху IgG/IgM комбо, 
касета 

     (цільна кров/сироватка/плазма) 
    Інструкція з використання 

REF: IRGM-425 Укр 

Швидкий тест для якісного виявлення антитіл IgG та IgM до 
краснухи в цільній крові, сироватці або плазмі людини.  
Лише для професійної діагностики in vitro. 
ПРИЗНАЧЕННЯ  
Швидкий тест на краснуху IgG/IgM комбо, касета – це 
хроматографічний імуноаналіз з використанням бокового потоку 
для якісного виявлення антитіл IgG та IgM до краснухи в цільній 
крові, сироватці або плазмі; використовується як допомога в 
діагностиці краснухи.  
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ  
Вірус краснухи є членом родини Togaviridae, зустрічається 
переважно в людській популяції. Взагалі краснуха вважається 
легкою підлітковою хворобою. Однак інфекція матері може 
передаватися через плаценту до плоду, викликаючи вроджену 
краснуху. Первинна краснуха під час періоду ранньої вагітності 
може мати серйозні наслідки, такі як важкі ураження плоду, 
мертвонародження або викидень. У дітей, народжених без 
симптомів захворювання, аномалії можуть розвинутися пізніше.
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Широке поширення вакцинації значно знизило захворюваність на 
краснуху в усіх вікових групах. Однак від 10 до 20% молодих 
людей все ще виявляються сприйнятливими до вірусу. Для 
зниження ризику виникнення важких ускладнень необхідно 
проводити точні серологічні методи діагностики для визначення 
серологічного статусу жінок дітородного віку. Швидкий тест на 
краснуху IgG/IgM комбо, касета (цільна кров/сироватка/плазма) – 
це швидкий хроматографічний імуноаналіз для якісного виявлення 
антитіл IgG та IgM до вірусу краснухи у зразках цільної крові, 
сироватки або плазми.  
ПРИНЦИП ДІЇ 
Швидкий тест на краснуху IgG/IgM комбо, касета (цільна кров/ 
сироватка/плазма) – це якісний імуноаналіз з використанням 
бокового потоку для виявлення антитіл IgG та IgM до краснухи у 
зразках цільної крові, сироватки або плазми. У цьому тесті 
антилюдські IgG або антилюдські IgM нанесені в зоні тестової лінії 
тесту. Під час тестування зразок цільної крові, сироватки або 
плазми реагує з антигеном краснухи, нанесеним на частинки в тест-
смужці. Суміш потім мігрує вздовж мембрани за допомогою 
капілярних сил і взаємодіє з антилюдськими IgG або антилюдськими 
IgM на мембрані в зоні тестової лінії відповідно. Наявність 
кольорової лінії в зоні тестової лінії означає позитивний результат 
на краснуху, а її відсутність – негативний результат на цю інфекцію. 
Як процедурний контроль, кольорова лінія завжди з’являтиметься 
у відповідній зоні контрольної лінії обох смужок, вказуючи на те, 
що був доданий достатній об'єм зразка і відбулося просочування 
мембрани. 
РЕАГЕНТИ 
Тест містить антилюдські IgM, антилюдські IgG та антиген краснухи. 
Козині антимишачі IgG використовуються в системі контрольної лінії. 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ  
1. Тільки для професійної діагностики in vitro. Не використовуйте

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

обробка зразків і набору.
3. Одягайте захисний одяг, такий як лабораторні халати,

одноразові рукавички й окуляри для захисту очей під час
тестування зразків.

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

5. Використані матеріали тестування мають бути знищені
відповідно до місцевих правил.

ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ  
Зберігати у герметичній упаковці виробника 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 краснуху IgG/IgM комбо, касета (цільна

кров/сироватка/плазма) може бути проведений з використанням
цільної крові.

• Може використовуватися цільна кров з пальця та цільна кров,
зібрана шляхом венепункції.

• 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

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

приблизно 20 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.

• 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. Цільна кров, зібрана шляхом венепункції, може зберігатися
при температурі 2-8°С, якщо тестування відбудеться протягом 2
днів після забору крові. Для тривалого зберігання зразки слід
зберігати при температурі нижче –20°C. 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 більше, ніж тричі.

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

• EDTA K2, гепарин натрію, цитрат натрію й оксалат калію можуть
бути використані як антикоагулянти при заборі зразків крові.

МАТЕРІАЛИ 
Матеріали, що надаються 

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

 Контейнери для забору зразка
 Центрифуга (лише для плазми)
 Таймер
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ
Довести тест-касету, зразок, буфер і/або контрольні зразки до
кімнатної температури (15-30°С) перед тестуванням.
1. Вийняти тест-касету з герметичної упаковки і використати

протягом 1 години. Найкращі результати будуть отримані, якщо
тестування проводити якомога раніше.

2. Покладіть тест-касету на чисту та рівну поверхню. Тримаючи
піпетку вертикально, втягніть зразок приблизно на 1 см вище
місця розширення капіляра, як показано на рисунку нижче.
Перенесіть 1 повну краплю (приблизно 20 мкл) зразка у
кожний отвір для зразка, потім додайте 2 краплі буфера
(приблизно 80 мкл) у кожний отвір для зразка і запустіть
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.

Примітка: Не рекомендовано використання буфера через 6 
місяців після першого відкриття флакона. 

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 
(Будь ласка, дивіться на рисунок вище) 

ПОЗИТИВНИЙ:* З’являються кольорові дві лінії. Одна 
кольорова лінія повинна з’явитися в зоні контрольної лінії (C) і 
друга лінія – в зоні тестової лінії (Т). 
*ПРИМІТКА: Інтенсивність кольору в зонах тестової лінії (Т)
варіюється в залежності від концентрації антитіл до краснухи,
присутніх у зразку. Тому будь-який відтінок кольору в зоні тестової
лінії слід вважати позитивним.
НЕГАТИВНИЙ: Одна кольорова лінія з’являється в зоні
контрольної лінії (С).  Жодна лінія не з’являється в зонах
тестових ліній.
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 індивідуально
для обох секцій. Дві кольорові лінії, що з'являються в зонах
контрольних ліній (С) для обох секцій, є внутрішнім процедурним
контролем, що підтверджує достатній об'єм зразка та 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. Швидкий тест на краснуху IgG/IgM комбо, касета (цільна

кров/сироватка/плазма) призначений тільки для діагностики in
vitro. Цей тест застосовується для виявлення антитіл IgM та IgG
до краснухи у зразках цільної крові, сироватки або плазми. Ні
кількісне значення, ні рівень зростання концентрації антитіл IgM
та IgG до краснухи не можуть бути визначені цим якісним
тестом.

2. Швидкий тест на краснуху IgG/IgM комбо, касета (цільна кров
/сироватка/плазма) показує лише наявність антитіл IgM та IgG
до краснухи у зразку та не може бути використаний як єдиний
критерій для діагностики краснухи.

3. Як і у випадку використання всіх діагностичних тестів, усі



результати мають бути розглянуті разом з іншою клінічною 
інформацією, доступною лікареві. 

4. Якщо результат тесту негативний, а клінічні симптоми
залишаються, необхідно застосувати додаткові тестування з
використанням інших клінічних методів. Негативний результат у
жодному разі не виключає можливості інфікування краснухою.

5. Гематокрит цільної крові повинен бути між 25% і 65%.
ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ
Швидкий тест на краснуху IgG/IgM комбо, касета (цільна кров/
сироватка/плазма) порівняли з провідним комерційним тестом на
краснуху ELISA, загальна точність склала більше, ніж 97%.
ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Чутливість і специфічність 
Швидкий тест на краснуху IgG/IgM комбо, касета (цільна 
кров/сироватка/плазма) порівняли з провідним комерційним 
тестом на краснуху ELISA; результати показали, що Швидкий тест 
на краснуху IgG/IgM комбо, касета (цільна кров/сироватка/плазма) 
має високу чутливість і специфічність. 

Метод 
Тест на краснуху ELISA 

(IgM) Загалом 
Швидкий 
тест на 

краснуху 
IgM, касета 

Результати Позитивний Негативний 
Позитивний 57 3 60 

Негативний 4 307 311 

Загалом 61 310 371 
Відносна чутливість: 93,4% (95% CI*: 89,4%-99,9%) 
Відносна специфічність: 99,0% (95% CI*: 97,2%-99,8%) 
Загальна точність: 98,1% (95% CI*: 96,2%-99,2%) 
*Довірчий інтервал

Метод 
Тест на краснуху ELISA 

(IgG) Загалом 

Швидкий тест 
на краснуху 
IgG, касета 

Результати Позитивний Негативний 
Позитивний 56 4 60 
Негативний 5 306 311 

Загалом 61 310 371 
Відносна чутливість: 91,8% (95% CI*: 81,9%-97,3%) 
Відносна специфічність: 98,7% (95% CI*: 96,7%-99,6%) 
Загальна точність: 97,6% (95% CI*: 95,4%-98,9%) 
*Довірчий інтервал

Точність 
Intra-аналіз 

Внутрішньосерійна точність була визначена з використанням 10 
повторів 3 типів зразків: негативних, низькопозитивних і 
високопозитивних. Негативні, низькопозитивні і високопозитивні 
значення були правильно визначені у >99% випадків. 

Inter-аналіз 
Міжсерійна точність була визначена з використанням 10 
незалежних аналізів тих самих 3 типів зразків: негативних, 
низькопозитивних і високопозитивних. Три різні серії Швидкого 
тесту на краснуху IgG/IgM комбо, касета (цільна 
кров/сироватка/плазма) були протестовані у 3-денний період з 
використанням негативних, низькопозитивних і високопозитивних 
зразків. Зразки були правильно визначені у >99% випадків. 

Перехресна реактивність 
Швидкий тест на краснуху IgG/IgM комбо, касета (цільна 
кров/сироватка/плазма) був протестований на зразках, позитивних 
на anti-HAV IgG, anti-HBV IgG, anti-HCV IgG, anti-HIV IgG, anti-RF 
IgG, anti-Syphilis IgG, anti-H. Pylori IgG, anti-CMV IgG, TOXO IgG, 
anti-HSV 1 IgG та anti-HSV 2 IgG. Результати не виявили 
перехресної реактивності.  

Інтерферуючі субстанції 
Наступні субстанції були протестовані з використанням Швидкого 
тесту на краснуху IgG/IgM комбо, касета (цільна 
кров/сироватка/плазма), інтерференції не виявлено. 

Ацетамінофен: 20 мг/дл 
Ацетилсаліцилова кислота: 20 мг/дл 
Аскорбінова кислота: 2 г/дл 
Білірубін: 1000 мг/дл 
Кофеїн: 20 мг/дл 
Гентизинова кислота: 20 мг/дл 

EDTA: 20 мг/дл 
Етанол: 10% 
Глюкоза: 20 мг/дл 
Фенотіазин: 20 мг/дл 
Фенілпропаноламін: 20 мг/дл 
Саліцилова кислота: 20 
мг/дл 
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Графічні символи 

Увага, дивись 
інструкцію з 

використання 

Містить 
достатньо 

для (n-) 
випробувань 

Повторно 
використовувати 
ЗАБОРОНЕНО 

Тільки для 
діагностики in 

vitro 

Використати 
до 

Номер за 
каталогом 

Зберігати за 
температури 2-

30°C 
Код партії 

Ознайомтеся з 
інструкцією з 
використання 

Не 
використовувати, 

якщо упаковка 
пошкоджена 
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Контактні дані виробника: 
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ТОВ «Окіра» 
07401 м. Бровари, Зазимський шлях, 22.  
Моб.: (067) 8981444 
E-mail: info@selftest.com.ua  
selftest.com.ua 
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