
Швидкий тест на ToRCH IgG/IgM комбо, касета 
(цільна кров/сироватка/плазма) 

REF ITOGM-485 

 
Швидкий тест для виявлення антитіл класу IgG до токсоплазми (T. gondii), вірусу краснухи (Rubella), 

цитомегаловірусу (CMV) і вірусу простого герпесу 1/2 (HSV 1/2) в цільній крові, сироватці або плазмі 

крові людини.  

Швидкий тест для виявлення антитіл класу IgM до токсоплазми (T. gondii), вірусу краснухи (Rubella), 

цитомегаловірусу (CMV) і вірусу простого герпесу 1/2 (HSV 1/2) в цільній крові, сироватці або плазмі 

крові людини.  

Тільки для професійної діагностики in vitro. 

ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на ToRCH IgG комбо, касета, це швидкий хроматографічний імуноаналіз для виявлення 

антитіл класу IgG до токсоплазми (T. gondii), вірусу краснухи (Rubella), цитомегаловірусу (CMV) і 

вірусу простого герпесу 1/2 (HSV 1/2) в цільній крові, сироватці або плазмі крові як допоміжний засіб 
діагностики ToRCH інфекцій.   

Швидкий тест на ToRCH IgM комбо, касета, - це швидкий хроматографічний імуноаналіз для виявлення 

антитіл класу IgM до токсоплазми (T. gondii), вірусу краснухи (Rubella), цитомегаловірусу (CMV) і 

вірусу простого герпесу 1/2 (HSV 1/2) в цільній крові, сироватці або плазмі крові як допоміжний засіб 
діагностики ToRCH інфекцій.   

 

ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
ToRCH є абревіатурою для групи інфекційних захворювань, які, при зараженні вагітних жінок, можуть 

викликати вроджені дефекти у новороджених. ToRCH означає 4 різних інфекції, які можуть негативно 

вплинути на вагітних жінок і плід, та новонароджених, призводити в тому числі до вроджених дефектів, і 

часто до викидня. Ці чотири інфекції включають токсоплазму T.gondii ( Apicomplexa), краснуху (Вірус), 

CMV - цитомегаловірус (Вірус), HSV 1/2 - вірус простого герпесу 1 і/або 2 (Вірус). Інфекції, як правило, 

викликають деякі, якщо такі є, симптоми у вагітної жінки, але більший ризик представляють для 

новонароджених у вигляді виникнення серйозних вроджених дефектів. Інфекції, викликані TORCH 

(токсоплазма, вірус краснухи, цитомегаловірус (CMV) і вірус простого герпесу (HSV)) - є основною 

причиною BOH (поганий акушерський анамнез). Ризики є серйозними, якщо мати інфікована в першому 

триместрі, коли органи малюка починають формуватися. Загальні симптоми включають в себе 

передчасні пологи, затримку роста, неврологічні порушення і пошкодження очей, печінки, серця і слуху, 

а також пошкодження кісток. Мікроцефалія, гідроцефалія, судоми і психомоторна загальмованість 

супроводжують ці вади розвитку. 

Швидкий тест на ToRCH IgG Комбо, касета, (цільна кров, сироватка/плазма) представляє собою 

швидкий хроматографічний імуноаналіз для виявлення антитіл класу IgG до токсоплазми, вірусу 

краснухи, цитомегаловірусу і вірусу простого герпесу 1/2 в цільній крові,  сироватці крові або плазмі. 

Швидкий тест на ToRCH IgM Комбо, касета, (цільна кров, сироватка/плазма) представляє собою 

швидкий хроматографічний імуноаналіз для виявлення антитіл класу IgM до токсоплазми, вірусу 

краснухи, цитомегаловірусу і вірусу простого герпесу 1/2 в цільній крові, сироватці крові або плазмі. 

ПРИНЦИП ДІЇ 

Швидкий тест на ToRCH IgG Комбо, касета,  це якісний імуноаналіз з використанням бокового 

потоку для виявлення антитіл класу IgG до токсоплазми, вірусу краснухи, цитомегаловірусу і 

вірусу простого герпесу 1/2 в цільній крові, сироватці крові або плазмі. 

Швидкий тест на Токсо IgG (тест на виявлення антитіл класу IgG  до збудника токсоплазмозу людни): 
У цьому тесті, тестова лінія покрита мишачим анти-людським IgG. Під час тестування зразок сироватки 

або плазми реагує з антигеном T.gondii, який покриває тест-смужку. Потім комплекс мігрує під дією 

капілярних сил уздовж мембрани і вступає в реакції з мишачим анти-людським IgG на мембрані в зоні 
тестової лінії відповідно. Наявність забарвленої лінії в тестовій зоні вказує на позитивний результат для 

T.gondii інфекції, в той час як її відсутність вказує на негативний результат для цієї інфекції. 

 
Швидкий тест на краснуху IgG (тест на виявлення антитіл класу IgG до вірусу краснухи)/ Швидкий тест 

на цитомегаловірус (CMV) IgG (тест на виявлення антитіл класу IgG до CMV) / Швидкий тест на вірус 

простого герпесу (HSV) 1/2 IgG (тест на виявлення антитіл класу IgG до HSV 1/2): 

У цьому тесті кожна ділянка тестової лінії тесту покрита антигенами краснухи, цитомегаловірусу і 
вірусу простого герпесу 1/2. Під час тестування зразок сироватки або плазми вступає в реакцію з 

частинками, вкритими козячими анти-людськими IgG в тест-смужці. Потім комплекс мігрує під дією 

капілярних сил уздовж мембрани і вступає в реакції зі специфічними антигенами краснухи, 
цитомегаловірусу і вірусу простого герпесу 1/2 на мембрані в тестовій зоні відповідних ділянок. 

Наявність забарвленої лінії в тестовій зоні певної ділянки вказує на позитивний результат відповідної 

інфекції, а саме, краснухи, цитомегаловірусу і вірусу простого герпесу 1/2, в той час як їх відсутність 
вказує на негативний результат цих інфекцій. 

Випробувальний пристрій містить внутрішній контроль якості, забарвлена лінія в відповідних 

контрольних зонах усіх чотирьох тест-смужках, що підтверджує достатній обсяг зразка і коректність 

техніки проведення процедури. 
 

Швидкий тест на ToRCH IgM Комбо, касета,  це якісний імуноаналіз з використанням бокового 

потоку для виявлення антитіл класу IgM до токсоплазми, вірусу краснухи, цитомегаловірусу і 

вірусу простого герпесу 1/2 в цільній крові, сироватці крові або плазмі. 

Швидкий тест на Токсо IgM (тест на виявлення антитіл класу IgM  до збудника токсоплазмозу людини): 

У цьому тесті, тестова лінія покрита мишачим анти-людським IgM. Під час тестування зразок сироватки 
або плазми реагує з антигеном T.gondii, який покриває тест-смужку. Потім комплекс мігрує під дією 

капілярних сил уздовж мембрани і вступає в реакції з мишачим анти-людським IgM на мембрані в зоні 

тестової лінії відповідно. Наявність забарвленої лінії в тестовій зоні вказує на позитивний результат для 
T.gondii інфекції, в той час як її відсутність вказує на негативний результат для цієї інфекції. 

 

Швидкий тест на краснуху IgM(тест на виявлення антитіл класу IgM до вірусу краснухи) / Швидкий тест 
на цитомегаловірус (CMV) IgM (тест на виявлення антитіл класу IgM до CMV) / Швидкий тест на вірус 

простого герпесу (HSV) 1/2 IgM (тест на виявлення антитіл класу IgM до HSV 1/2): 

У цьому тесті кожна ділянка тестової лінії тесту покрита антигенами краснухи, цитомегаловірусу і 

вірусу простого герпесу 1/2. Під час тестування зразок сироватки або плазми вступає в реакцію з 
частинками, вкритими козячими анти-людськими IgM в тест-смужці. Потім комплекс мігрує під дією 

капілярних сил уздовж мембрани і вступає в реакції зі специфічними антигенами краснухи, 

цитомегаловірусу і вірусу простого герпесу 1/2 на мембрані в тестовій зоні відповідних ділянок. 

Наявність забарвленої лінії в тестовій зоні певної ділянки вказує на позитивний результат відповідної 
інфекції, а саме, краснухи, цитомегаловірусу і вірусу простого герпесу 1/2, в той час як їх відсутність 

вказує на негативний результат цих інфекцій. 

Випробувальний пристрій містить внутрішній контроль якості, забарвлена лінія в відповідних 
контрольних зонах усіх чотирьох тест-смужках, що підтверджує достатній обсяг зразка і коректність 

техніки процедури. 

 

РЕАГЕНТИ 
Тест містить мишачий анти-людський IgM, мишачий анти-людський IgG, козиний анти-людський IgМ, 

антиген токсоплазми, антиген краснухи, антиген цитомегаловірусу, антигени вірусу простого герпесу 1/2. 

Козиний антимишачий IgG і  стрептавідин-IgG використовуються в лінії контролю. 
 

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 

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. Носіть захисний одяг, наприклад, халат, одноразові рукавички і засоби захисту очей, при тестуванні 

зразків. 

4. Вологість і температура можуть вплинути на результати. 

5. Використані матеріали тестування повинні бути утилізовані відповідно до місцевих нормативних 

документів.  

 

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. 

 

ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 

Швидкий тест на ToRCH IgG/IgM Комбо, касета, (цільна кров/сироватка/плазма) може бути проведений 
з використанням зразків цільної крові, сироватки або плазми. 

Можна використовувати як цільну кров, зібрану з пальця , так і цільну кров, зібрану шляхом венепункції. 

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 протріть руку від зап’ястя до пальців, щоб сформувати округлену краплю крові в місці 

пункції. 
Тестування слід проводити відразу ж після того, як зібрані зразки. Не залишати зразки при кімнатній 

температурі протягом тривалого періоду часу. Цільна кров, зібрана шляхом венепункції, повинна 

зберігатися при температурі 2-8 °С, якщо тест буде проведений протягом 2 днів. Для тривалого 

зберігання зразки слід зберігати при температурі нижче – 20 °C. 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 відправлення зразків, вони повинні бути упаковані відповідно місцевим нормативним актам 

для транспортування етіологічних агентів. 
 

СКЛАД НАБОРУ 

Матеріали, що надаються: 

1. Тест-касета  
2. Інструкція з використання 

3. Буферний розчин 

4. Піпетка 
НЕОБХІДНІ МАТЕРІАЛИ, ЩО НЕ  ВХОДЯТЬ ДО НАБОРУ 

1. Контейнер для зразка 

2. Центрифуга (тільки для плазми) 

3. Таймер. 

 

СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ (ПРОЦЕДУРА) 

Довести тестовий набір, зразок, буфер і/або контрольні зразки до кімнатної температури (15-30 °С) 

перед тестуванням. 

Швидкий тест на ToRCH IgG Комбо 

1. Вийняти тест-касету з герметичної упаковки і використати його впродовж одного часу. Найкращі 

результати будуть отримані, якщо аналіз виконується негайно. 

2. Покласти тест-касету на чисту і рівну поверхню. Тримаючи піпетку вертикально, набрати зразок 

приблизно на 1 см вище верхнього кінця піпетки, як показано на малюнку нижче. Додати 1 повну 

краплю (приблизно 20 мкл) зразка в кожний отвір, і потім додати 2 краплі буферу (приблизно 80 мкл) до 

кожного зразка і запустіть таймер. Дивитись малюнок нижче. 

3 Дочекатись появи забарвленої лінії (ій). Інтерпретувати  результати через 15 хвилин. Не інтерпретувати 

результат через 20 хвилин. 

 
Швидкий тест на ToRCH IgМ Комбо 

1. Вийняти тест-касету з герметичної упаковки і використати його впродовж одного часу. Найкращі 

результати будуть отримані, якщо аналіз виконується негайно. 

2. Покласти тест-касету на чисту і рівну поверхню. Тримаючи піпетку вертикально, набрати зразок 

приблизно на 1 см вище верхнього кінця піпетки, як показано на малюнку нижче. Додати 1 повну 

краплю (приблизно 20 мкл) зразка в кожний отвір, і потім додати 2 краплі буферу (приблизно 80 мкл) 

до кожного зразка і запустити таймер. Дивитись малюнок нижче. 

3 Дочекатися забарвленої лінії (ій). Інтерпретувати  результати через 15 хвилин. Не інтерпретувати 

результат через 20 хвилин. 

 

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

                                
Позитивний                          Негативний                      Недійсний 

 

(Будь ласка, подивіться малюнок вище) 

Токсо ПОЗИТИВНИЙ*: поява двох  забарвлених ліній в тест-смужці Toxo. Одна забарвлена лінія 

повинна завжди з’являтися в контрольній зоні (С) і друга забарвлена лінія в тестовій зоні (Т). 
Краснуха ПОЗИТИВНИЙ*: поява двох  забарвлених ліній в тест-смужці Rubella. Одна забарвлена 

лінія повинна завжди з’являтися в контрольній зоні (С) і друга забарвлена лінія в тестовій зоні (Т). 

Цитомегаловірус ПОЗИТИВНИЙ*: поява двох  забарвлених ліній в тест-смужці CMV. Одна 
забарвлена лінія повинна завжди з’являтися в контрольній зоні (С) і друга забарвлена лінія в тестовій 

зоні (Т). 

Вірус простого герпесу 1/2 ПОЗИТИВНИЙ*: поява двох  забарвлених ліній в тест-смужці HSV 1/2. 
Одна забарвлена лінія повинна завжди з’являтися в контрольній зоні (С) і друга забарвлена лінія в 

тестовій зоні (Т). 

* Примітка: Інтенсивність забарвлення в тестовій зоні (Т) може змінюватися в залежності від 

концентрації IgM антитіл, присутніх в зразку. Таким чином, будь-який відтінок кольору в тестовій зоні 
(Т) слід вважати позитивним. 

НЕГАТИВНИЙ: одна забарвлена лінія з’являється в контрольній зоні (С) кожної тест-смужки. 

Відсутність видимої лінії в тестовій зоні (Т) будь-якої тест-смужки є показником негативного результату 
тесту для цієї конкретної тест-смужки, а саме, краснухи, цитомегаловірусу і вірусу простого герпесу 1/2. 

НЕДІЙСНИЙ: контрольна лінія не з’явилася. Недостатній обсяг зразка або неправильна методика 

проведення процедури є найбільш ймовірними причинами відсутності контрольної лінії. Перевірте 

методику та повторіть тест з новим тест-пристроєм. Якщо питання залишаються невирішеними, 
припиніть використання тест-набору негайно і зверніться до місцевого дистриб’ютора. 

 

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Випробувальний пристрій містить внутрішній контроль якості для всіх чотирьох тест-смужок. Чотири 

забарвлені лінії в контрольній зоні «С» у всіх чотирьох тест-смужках є внутрішнім позитивним 

контролем процедури, що підтверджує достатній обсяг зразка і коректність техніки процедури. 
Стантадртні зразки для контролю не поставляються з тест-пристроєм. Рекомендується, щоб позитивні і 

https://ru.wikipedia.org/wiki/Apicomplexa


негативні тести проводилися згідно з належною лабораторною практикою для підтвердження процедури 
аналізу та коректності проведення тесту. 

 

ОБМЕЖЕННЯ ТЕСТУ 
1. Швидкий тест на ToRCH IgG Комбо, касета,  призначений тільки для діагностики in vitro. Цей тест 

слід використовувати для виявлення антитіл класу IgG до Тохо, краснухи, ЦМВ і ВПГ 1/2 в сироватці 

крові або плазмі. Ні кількісне значення, ні швидкість збільшення концентрації IgM антитіл до Тохо, 

краснухи, ЦМВ і ВПГ 1/2 не може бути визначено за допомогою цього якісного тесту. 

2. Швидкий тест на ToRCH IgG Комбо, касета,тільки вказує на наявність антитіл класу IgG до Тохо, 

краснухи, ЦМВ і ВПГ 1/2 в зразку і не повинен бути використаний в якості єдиного критерію для 

діагностики інфекцій ToRCH, в яких визначений позитивний результат. 

3. Швидкий тест на ToRCH IgM Комбо, касета,призначений тільки для діагностики in vitro. Цей тест слід 

використовувати для виявлення антитіл класу IgM до Тохо, краснухи, ЦМВ і ВПГ 1/2 в сироватці крові 

або плазмі. Ні кількісне значення, ні швидкість збільшення концентрації IgM антитіл до Тохо, краснухи, 

ЦМВ і ВПГ 1/2 не може бути визначено за допомогою цього якісного тесту. 

4. Швидкий тест на ToRCH IgM Комбо, касета,    тільки вказує на наявність антитіл класу IgM до Тохо, 

краснухи, ЦМВ і ВПГ 1/2 в зразку і не повинен бути використаний в якості єдиного критерію для 

діагностики інфекцій ToRCH, в яких визначений позитивний результат. 

5. Як і у всіх діагностичних тестів, остаточний клінічний діагноз повинен бути визначений тільки 

лікарем після оцінки всіх клінічних та лабораторних досліджень. 

6. Якщо результат тесту негативний, але зберігаються клінічні симптоми, пропонується додаткове 

подальше тестування за допомогою інших клінічних методів. Негативний результат для будь-якого з 

чотирьох інфекцій TORCH в будь-який час не виключає можливості наявності цієї інфекції. 

 

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 

Швидкий тест на ToRCH IgG Комбо, касета,  був порівняний з провідним комерційним тестом EIA Тохо, 
краснухи, цитомегаловірусу і вірусу простого герпесу 1/2, показав загальну точність 98,2% для Тохо, 

98,3% для краснуха, 98,0% для ЦМВ, і 97,9% для HSV 1/2. 

 
Швидкий тест на ToRCH IgM Комбо,касета,   був порівняний з провідним комерційним тестом EIA Тохо, 

краснухи, цитомегаловірусу і вірусу простого герпесу 1/2, показав загальну точність 98,2% для Тохо, 

98,3% для краснуха, 98,0% для ЦМВ, і 97,9% для HSV 1/2. 

 

Технічні характеристики 

Чутливість і специфічність 

Швидкий тест на ToRCH IgG Комбо, касета,   був порівняний з провідним комерційним тестом EIA Тохо, 
краснухи, цитомегаловірусу і вірусу простого герпесу 1/2; результати показують, що Швидкий тест на 

ToRCH IgG Комбо, касета,   має високу чутливість і специфічність щодо кожного з його тест-смужок.  

 

Токсо 

Метод T.Gondii EIA (IgG) Підсумок 

Швидкий 

тест на 

Тохо IgG , 
касета 

 Позитивний Негативний  

Позитивний 48 6 54 

Негативний 2 394 396 

Підсумок  50 400 450 

Відносна чутливість :   96.0% (95%CI*: 86.3%-99.5%) *Конфіденційний інтервал 

Відносна специфічність:   98.5% (95%CI*: 96.8%-99.4%)  
Точність:  98.2% (95%CI*: 96.5%-99.2%) 

Краснуха 

Метод Краснуха EIA (IgG) Підсумок 

Швидкий 
тест на 

краснуху 

IgG , 

касета 

 Позитивний Негативний  

Позитивний 56 4 60 

Негативний 5 306 311 

Підсумок  61 310 371 

Відносна чутливість :  91.8% (95%CI*: 81.9%-97.3%) *Конфіденційний інтервал 

Відносна специфічність: 98.7% (95%CI*: 96.7%-99.6%)  

Точність: 97.6% (95%CI*: 95.4%-98.9%)  

Цитомегаловірус 

Метод 
Цитомегаловірус 

EIA (IgG) 
Підсумок 

Швидкий тест на 
цитомегаловірус 

IgG , касета 

 Позитивний Негативний  

Позитивний 43 4 47 

Негативний 3 321 324 

Підсумок  46 325 371 

Відносна чутливість :  93.5% (95%CI*: 82.1%-98.6%) *Конфіденційний інтервал 
Відносна специфічність: 98.8% (95%CI*: 96.9%-99.7%) 

Точність: 98.1% (95%CI*: 96.2%-99.2%) 

Вірус герпесапростого 1/2 

Метод 
Вірус герпесапростого 1/2 

EIA (IgG) 
Підсумок 

Швидкий тест на 

вірус герпеса 

простого 1/2 
IgG , касета 

 Позитивний Негативний  

Позитивний 33 5 38 

Негативний 2 300 302 

Підсумок  35 305 340 

Відносна чутливість :  94.3% (95%CI*: 80.8%-99.3%) *Конфіденційний інтервал 

Відносна специфічність: 98.4% (95%CI*: 96.2%-99.5%)  
Точність: 97.9% (95%CI*: 95.8%-99.2%) 

Швидкий тест на ToRCH IgМ Комбо, касета,   був порівняний з провідним комерційним тестом EIA Тохо, 

краснухи, цитомегаловірусу і вірусу простого герпесу 1/2; результати показують, що Швидкий тест на 
ToRCH IgM Комбо (касета) має високу чутливість і специфічність щодо кожного з його тест-смужок.  

Токсо 

Метод T.Gondii EIA (IgM) Підсумок 

Швидкий 
тест на 

Тохо IgМ , 

касета 

 Позитивний Негативний  

Позитивний 47 5 52 

Негативний 3 395 398 

Підсумок  50 400 450 

Відносна чутливість :  94.0% (95%CI*: 83.5%-98.7%) *Конфіденційний інтервал 

Відносна специфічність98.8% (95%CI*: 97.1%-99.6%)  

Точність:  98.2% (95%CI*: 96.5%-99.2%)  

Краснуха 

Метод Краснуха EIA (IgМ) Підсумок 

Швидкий 

тест на 
краснуху 

IgМ , 

касета 

 Позитивний Негативний  

Позитивний 57 3 60 

Негативний 4 307 311 

Підсумок  61 310 371 

Відносна чутливість :  93.4% (95%CI*: 89.4%-99.9%) *Конфіденційний інтервал 
Відносна специфічність: 99.0% (95%CI*: 97.2%-99.8%)  

Точність: 98.1% (95%CI*: 96.2%-99.2%)  

Цитомегаловірус 

Метод 
Цитомегаловірус 

EIA (IgМ) 
Підсумок 

Швидкий тест на 

Цитомегаловірус 
IgМ , касета 

 Позитивний Негативний  

Позитивний 36 4 40 

Негативний 3 328 331 

Підсумок  39 332 371 

Відносна чутливість :  92.3% (95%CI*: 79.1%-98.4%) *Конфіденційний інтервал 

Відносна специфічність: 98.8% (95%CI*: 96.9%-99.7%)  
Точність: 98.1% (95%CI*: 96.2%-99.2%) 

Вірус герпесапростого 1/2 

Метод 
Вірус герпесапростого 1/2 

EIA (IgМ) 
Підсумок 

Швидкий тест 
на вірус герпеса 

простого 1/2 

IgМ , касета 

 Позитивний Негативний  

Позитивний 32 4 36 

Негативний 3 301 304 

Підсумок  35 305 340 

Відносна чутливість :  91.4% (95%CI*: 76.9%-98.2%) *Конфіденційний інтервал 

Відносна специфічність: 98.7% (95%CI*: 96.7%-99.6%)  

Точність: 97.9% (95%CI*: 95.8%-99.2%) 
 

Точність 

Intra-аналіз 
Точність аналізу була визначена за допомогою 10 повторів трьох зразків: негативних, низько позитивних 
і високо позитивних Тохо, краснухи, цитомегаловірусу і вірусу простого герпесу ½. Негативні, низько 

позитивні і високо позитивні значення були правильно визначені у випадках > 99%. 

Inter-аналіз 
Міжсерійна точність була визначена за допомогою 3 незалежних аналізів на тих же трьох зразках: 

негативних, низько позитивних і високо позитивних Тохо, краснухи, цитомегаловірусу і вірусу простого 

герпесу ½. Три різні партії швидкого тесту ToRCH IgG Комбо, касета (цільна кров/сироватка/плазма) 
були протестовані з використанням негативних, низько позитивних і високо позитивних зразків. Зразки 

були правильно ідентифіковані у випадках >99%. 

 

Міжсерійна точність була визначена за допомогою 3 незалежних аналізів на тих же трьох зразках: 
негативних, низько позитивних і високо позитивних Тохо, краснухи, цитомегаловірусу і вірусу простого 

герпесу ½. Три різні партії швидкого тесту ToRCH IgМ Комбо, касета (цільна кров/сироватка/плазма) 

були протестовані з використанням негативних, низько позитивних і високо позитивних зразків. Зразки 
були правильно ідентифіковані у випадках >99%. 

 

Перехресна реактивність 
Швидкий тест на ToRCH IgG Комбо, касета (сироватка / плазма) був протестований на HAV, HBV, HCV, 

HIV, RF, H. Pylori, TOXO, HSV 1/2, сифіліс, ЦМВ і краснухи позитивних зразках. Отримані результати 

показали відсутність перехресної реактивності. 

Швидкий тест на ToRCH IgM Комбо, касета (сироватка / плазма) був протестований на HAV, HBV, HCV, 
HIV, RF, H. Pylori, TOXO, HSV 1/2, сифіліс, ЦМВ і краснухи позитивних зразках. Отримані результати 

показали відсутність перехресної реактивності. 

 

Інтерферуючі речовини 

Наступні сполуки були протестовані з використанням швидкого тесту ToRCH IgG Комбо, касета 

(сироватка / плазма)  і не заважали при аналізі у вказаних нижче концентраціях. 

Парацетамол: 20мг/дл  Кофеїн: 20мг/дл            EDTA: 20 мг/дл 

Ацетилсаліцилова кислота: 20 мг/дл   Гентизинова кислота: 20 мг/дл          Етанол: 10% 

Аскорбінова кислота: 2 г/дл        Фенілпропаноламін: 20мг/дл             Глюкоза: 20 мг/дл 

Білірубін: 1000 мг                                Саліцилова кислота: 20 мг/дл            Фенотіазин: 20 мг/дл 

 

Наступні сполуки були протестовані з використанням швидкого тесту ToRCH IgM Комбо, касета 

(сироватка / плазма)  і не заважали при аналізі у вказаних нижче концентраціях. 

Парацетамол: 20мг/дл                   Кофеїн: 20мг/дл            EDTA: 20 мг/дл 

Ацетилсаліцилова кислота: 20 мг/дл   Гентизинова кислота: 20 мг/дл          Етанол: 10% 

Аскорбінова кислота: 2 г/дл        Фенілпропаноламін: 20мг/дл             Глюкоза: 20 мг/дл 

Білірубін: 1000 мг                                 Саліцилова кислота: 20 мг/дл            Фенотіазин: 20 мг/дл 
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