
Швидкий тест на антиген холерного вібріона O1/O139 
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   Інструкція з використання 

REF: IVCAB-625 Українська 

Швидкий тест для якісного виявлення холерного вібріона О1 і холерного 

вібріона О139 у зразках калу людини. 

Лише для професійної діагностики in vitro. 

ПРИЗНАЧЕННЯ 

Швидкий тест на антиген холерного вібріона О1/О139 комбо, касета (кал) – це 

швидкий хроматографічний імуноаналіз для якісного виявлення холерного 

вібріона О1 і холерного вібріона О139 у зразках калу людини як допомога в 

діагностиці інфекції Vibrio cholerae O1 або Vibrio cholerae O139. 

ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 

Холера – це гостре водянисте діарейне захворювання, викликане головним 

чином серогрупою O1 Vibrio cholerae і рідше V. cholerae O139. Холера може 

призвести до сильної діареї та смерті, якщо її не лікувати. V. cholerae O1 та V. 

cholerae O139 передаються через фекально-оральне зараження, і холера, таким 

чином, пов'язана переважно з відсутністю безпечної питної води, належної 

санітарії та особистої гігієни. Холера є важливою проблемою охорони здоров'я в 

багатьох частинах Азії, Африки і Латинської Америки.[1, 2] У всьому світі 3–5 

мільйонів випадків і понад 100000 смертей щороку трапляються внаслідок 

холери.[3] Країни, що стикаються зі складними надзвичайними ситуаціями, більш 

вразливі до спалахів холери.[4] Етіологічний збудник холери був ідентифікований 

як Vibrio cholerae (V. cholerae), грамнегативна бактерія, яка, як правило, 

передається людині через забруднену воду та їжу. Вид V. cholerae поділяється 

на кілька серогруп на основі антигенів O. Підгрупи O1 та O139 викликають 

особливий інтерес, оскільки обидві можуть спричинити епідемію і пандемію 

холери. Критично важливо якнайшвидше визначити наявність V. cholerae O1 та 

O139 у клінічних зразках, воді та продуктах харчування, щоб органи охорони 

громадського здоров'я могли вжити відповідний моніторинг та ефективні 

профілактичні заходи. 

Швидкий тест на антиген холерного вібріона О1/О139 комбо, касета (кал) – це 

швидкий хроматографічний імуноаналіз для якісного виявлення холерного 

вібріона О1 і холерного вібріона О139 у зразках калу людини, що дає результати 

за 10 хвилин. У тесті використовуються антитіла, специфічні до антигенів VC O1 

та VC O139, для вибіркового виявлення антигенів VC O1 та антигенів VC O139 у 

калі людини.  

ПРИНЦИП ДІЇ 

Швидкий тест на антиген холерного вібріона О1/О139 комбо, касета (кал) – це 

якісний імуноаналіз з використанням бокового потоку для виявлення антигенів 

Vibrio cholerae O1 та Vibrio cholerae O139 у калі людини. 

У тест-смужці на Vibrio cholerae O1 мембрана попередньо покрита антитілами 

до Vibrio cholerae O1 в зоні тестової лінії тесту. Під час тестування зразок реагує 

з частинками, покритими антитілами до Vibrio cholerae O1. Суміш мігрує вздовж 

мембрани під дією капілярних сил, реагує з антитілами до Vibrio cholerae O1 на 

мембрані та утворює кольорову лінію. 

У тест-смужці на Vibrio cholerae O139 мембрана попередньо покрита антитілами 

до Vibrio cholerae O139 в зоні тестової лінії тесту. Під час тестування зразок 

реагує з частинками, покритими антитілами до Vibrio cholerae O139. Суміш 

мігрує вздовж мембрани під дією капілярних сил, реагує з антитілами до Vibrio 

cholerae O139 на мембрані та утворює кольорову лінію. 

Наявність цієї кольорової лінії в зоні тестової лінії вказує на позитивний 

результат, а її відсутність вказує на негативний результат. Для контролю якості 

процедури, кольорова лінія завжди з’являтиметься в зоні контрольної лінії, 

вказуючи на те, що доданий належний об'єм зразка та відбулося просочування 

мембрани. 

РЕАГЕНТИ 

Тест-касета містить частинки, вкриті моноклональними антитілами до Vibrio 

cholerae O1, і моноклональні антитіла до Vibrio cholerae O1, нанесені на 

мембрану. 

Тест-касета містить частинки, вкриті моноклональними антитілами до Vibrio 

cholerae O139, і моноклональні антитіла до Vibrio cholerae O139, нанесені на 

мембрану. 

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 

• Тільки для професійної діагностики in vitro. Не використовуйте після

закінчення терміну придатності. 

• Тест-касета повинна залишатися в герметичній упаковці до моменту

використання. 

• Не слід їсти, пити або курити в приміщенні, де відбувається обробка зразків і 

наборів. 

• Поводьтеся зі зразками так, ніби вони містять інфекційні агенти.

Дотримуйтеся встановлених заходів безпеки 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. 

• Використані матеріали тестування мають бути утилізовані відповідно до

місцевих правил. 

• Вологість і температура можуть негативно вплинути на результати.

МАТЕРІАЛИ 

Матеріали, що надаються 

Необхідні матеріали, які не входять до набору 

• Контейнери для зразка • Піпетка й одноразові насадки (опційно)

• Центрифуга • Таймер 

ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ 

Зберігайте в упаковці виробника за кімнатної температури або в холодильнику 

(2-30°С). Тест-касета стабільна до кінця терміну придатності, зазначеного на 

герметичній упаковці. Тест-касета має залишатися в герметичній упаковці до 

моменту використання. НЕ ЗАМОРОЖУЙТЕ. Не використовуйте після 

закінчення терміну придатності. 

ЗАБІР І ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 

• Зразок калу потрібно забирати в чистий, сухий, водонепроникний контейнер,

що не містить мийних засобів, консервантів або середовищ для

транспортування. 

• Доведіть необхідні реагенти до кімнатної температури перед використанням. 

• Зберігайте зразки за –20ºC, якщо зразки неможливо протестувати протягом 3

днів. 

СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ 

Доведіть тест-касету, зразок, буфер і/або контрольні зразки до кімнатної 

температури (15-30°С) перед тестуванням. 

Для зразків калу: 

1. Для забору зразків калу: 

Заберіть достатню кількість калу (1-2 мл або 1-2 г) у чистий, сухий контейнер

для забору зразка для отримання максимальної кількості антигенів (якщо

наявні). Кращі результати будуть отримані, якщо аналіз виконується протягом

6 годин після забору. Забраний зразок може зберігатися протягом 3 днів за

температури 2-8°C, якщо тестування не проведено протягом 6 годин. Для 

тривалого зберігання зразки мають зберігатися за температури нижче –20°C.

2. Для обробки зразків калу:

 Для твердих зразків: 

Відгвинтіть кришечку пробірки для забору зразка, потім встроміть аплікатор 

у зразок калу в щонайменше 3 довільно обраних місцях, щоб забрати 

приблизно 50 мг калу (що еквівалентно ¼ горошини). Не зачерпуйте зразок 

калу. 

 Для рідких зразків: 

Тримаючи піпетку вертикально, втягніть зразок калу, а потім перенесіть 2

краплі рідкого калу (приблизно 80 мкл) у пробірку для забору зразка, що

містить екстракційний буфер. 

 Загвинтіть кришечку пробірки для забору зразка, потім енергійно струшуйте

пробірку для змішування зразка й екстракційного буфера. Залиште пробірку

на 2 хвилини. 

3. Перед відкриттям доведіть герметичну упаковку до кімнатної температури. 

Вийміть тест-касету з фольгової упаковки та використайте її протягом однієї 

години. Найкращі результати будуть отримані, якщо тест буде виконано

одразу після відкриття фольгової упаковки.

4. Тримаючи пробірку для забору зразка вертикально, відгвинтіть кінчик на 

кришечці пробірки. Переверніть пробірку і перенесіть 2 повні краплі

екстрагованого зразка (приблизно 80 мкл) в кожну лунку для зразка (S)

тест-касети, потім запустіть таймер. Уникайте потрапляння бульбашок 

повітря в лунку для зразка (S). Дивіться на рисунок нижче. 

5. Інтерпретуйте результати через 10 хвилин після додавання зразка. Не

інтерпретуйте результати пізніше ніж через 20 хвилин. 

Примітка: Якщо зразок не мігрує (наявні частинки), центрифугуйте 

екстрагований зразок у пробірці з екстракційним буфером. Відберіть 80 мкл 

надосадового розчину зразка, перенесіть у кожну лунку для зразка (S) нової 

тест-касети і продовжуйте далі дотримуватися зазначених вище інструкцій з 

використання. 

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

(Будь ласка, подивіться на рисунок вище) 

ПОЗИТИВНИЙ на Vibrio cholerae O1*: З’являються дві забарвлені лінії в 

віконці VC O1. Одна забарвлена лінія повинна з'явитися в зоні контрольній лінії 

(C), а інша видима забарвлена лінія повинна з'явитися в зоні тестової лінії (T). 

*ПРИМІТКА: Інтенсивність кольору в зоні тестовій лінії (T) може варіюватися в 

залежності від концентрації антигенів Vibrio cholerae O1, наявних у зразку. Таким

чином, будь-який відтінок кольору в зоні тестової лінії (T) слід вважати 

позитивним результатом. 

ПОЗИТИВНИЙ на Vibrio cholerae O139*: З’являються дві забарвлені лінії в 

віконці VC O139. Одна забарвлена лінія повинна з'явитися в зоні контрольній 

лінії (C), а інша видима забарвлена лінія повинна з'явитися в зоні тестової лінії 

(T). 

*ПРИМІТКА: Інтенсивність кольору в зоні тестовій лінії (T) може варіюватися в 

залежності від концентрації антигенів Vibrio cholerae O139, наявних у зразку. 

Таким чином, будь-який відтінок кольору в зоні тестової лінії (T) слід вважати 

позитивним результатом. 

НЕГАТИВНИЙ: Одна забарвлена лінія з'являється в зоні контрольної лінії 

(C). У зоні тестової лінії (T) жодної лінії не з'являється.

НЕДІЙСНИЙ: Контрольна лінія (C) не з’явилася. Недостатній об'єм зразка або 

неправильне виконання процедури є найбільш імовірними причинами 

відсутності контрольної лінії. Перечитайте спосіб використання (процедуру) і 

повторіть тест з новою тест-касетою. Якщо проблема залишається невирішеною, 

негайно припиніть використання тест-набору та зверніться до місцевого 

дистриб'ютора. 

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 

Внутрішній процедурний контроль включений у тест. Забарвлена лінія, що 

з'являється в зоні контролю (C), є внутрішнім валідним процедурним контролем. 

Вона підтверджує, що об’єм зразка достатній, а процедура виконана правильно.

Стандартні зразки для контролю не постачаються з цим набором. Однак, 

рекомендовано, щоб позитивні і негативні контрольні зразки тестувалися згідно 

з належною лабораторною практикою для підтвердження процедури аналізу та 

належної роботи тесту. 

ОБМЕЖЕННЯ 

1. Швидкий тест на антиген холерного вібріона О1/О139 комбо, касета (кал)

призначений лише для діагностики in vitro. Тест слід використовувати для 

виявлення антигенів Vibrio cholerae O1 та антигенів Vibrio cholerae O139 у калі. 

Ні кількісне значення, ні швидкість збільшення концентрації антигенів Vibrio

cholerae O1 та антигенів Vibrio cholerae O139 не можуть бути визначені цим 

якісним тестом. 

2. Як і з усіма діагностичними тестами, усі результати слід інтерпретувати разом

з іншою клінічною інформацією, доступною лікареві. 

3. Якщо результат тестування негативний, а клінічні симптоми зберігаються, 

рекомендується додаткове тестування з використанням інших клінічних 

методів. Негативний результат у жодному разі не виключає можливості

зараження Vibrio cholerae O1 або Vibrio cholerae O139. 

• Тест касети • Пробірки для зразка з екстракційним буфером

• Піпетки • Інструкція з використання



4. Після певного лікування антибіотиками концентрація антигенів Vibrio cholerae

O1 та антигенів Vibrio cholerae O139 може знизитися до концентрації нижче 

мінімального рівня виявлення тесту. Тому діагноз слід ставити з обережністю 

під час лікування антибіотиками. 

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 

Швидкий тест на антиген холерного вібріона О1/О139 комбо, касета (кал) було 

порівняно з методом ПЛР, загальна достовірність становить 97%. 

ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Чутливість і специфічність 

Швидкий тест на антиген холерного вібріона О1/О139 комбо, касета (кал) було 

оцінено за допомогою зразків, отриманих із популяції осіб із симптомами та 

безсимптомних. 

Результати для холерного вібріона О1  

Метод ПЛР 
Загалом 

Швидкий тест 

на антиген 

холерного 

вібріона 

О1/О139 

комбо, касета 

Результати Позитивний Негативний 

Позитивний 75 4 79 

Негативний 3 178 181 

Загалом 78 182 260 

Відносна чутливість: 96,2% (95% CI*: 89,2%-99,2%) 

Відносна специфічність: 97,8% (95% CI*: 94,5%-99,4%) 

Загальна точність: 97,3% (95% CI*: 94,5%-98,9%)        *Довірчий інтервал

Результати для холерного вібріона О139  

Метод ПЛР 
Загалом 

Швидкий тест 

на антиген 

холерного 

вібріона 

О1/О139 

комбо, касета 

Результати Позитивний Негативний 

Позитивний 57 5 62 

Негативний 1 177 178 

Загалом 58 182 240 

Відносна чутливість: 98,3% (95% CI*: 90,8%-99,9%)  

Відносна специфічність: 97,3% (95% CI*: 93,7%-99,1%)  

Загальна достовірність: 97,5% (95% CI*: 94,6%-99,1%)   *Довірчий інтервал 

ПРИМІТКА 

Швидкий тест на антиген холерного вібріона О1/О139 комбо, касета (кал) може 

також використовуватися для виявлення антигенів V. cholerae O1 та V. cholerae 

O139 у воді з довкілля. Для цього, вода з довкілля має забиратися в чистий і 

сухий контейнер і тестування має виконуватися шляхом перенесення 2 крапель 

води з довкілля (приблизно 80 мкл) у лунку для зразка тест-касети. Час 

тестування – 10 хвилин, як і для зразків калу. Щодо інтерпретації результатів 

також, інтерпретуйте так само, як і для зразків калу. Тестування води з довкілля 

ґрунтується на технічних передумовах, що антигени V. cholerae O1 та V. 

cholerae O139 доступні в воді з довкілля так само, як і у зразках калу. 

Точність 

Внутрішньосерійна точність 

Внутрішньосерійна точність визначалася за допомогою 3-х повторів чотирьох 

типів зразків: негативних, позитивних з низьким титром, позитивних з середнім 

титром і позитивних із високим титром. Зразки були правильно ідентифіковані 

в >99% випадків. 

Міжсерійна точність 

Міжсерійна точність визначалася за допомогою 3 незалежних аналізів тих самих 

чотирьох типів зразків: негативних, позитивних з низьким титром, позитивних з 

середнім титром і позитивних із високим титром. З використанням цих зразків 

було протестовано три різних серії Швидкого тесту на антиген холерного 

вібріона О1/О139 комбо, касета (кал). Зразки були правильно ідентифіковані 

в >99% випадків. 

Перехресна реактивність 

Перехресна реактивність вивчалася з наступними мікроорганізмами при 1,0E+07 

організмів/мл. Наступні організми показали негативний результат при тестуванні 

Швидким тестом на антиген холерного вібріона О1/О139 комбо, касета (кал): 

Citrobacter freundii Clostridium difficile Coxsackie 

Candida albicans Chlamydia trachomatis Echovirus 

Enterococcus faecium E. coli Enterococcus faecalis 

Gardnerella vaginalis Neisseria gonorrhea Proteus mirabilis 

Proteus vulgaris Pseudomonas aeruginosa Staphylococcus aureus 

Adenovirus Shigella dysenteriae Shigella flexneri 

Corynebacterium 

diphtheria 
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