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NEW VISION DIAGNOSTICS ПРОФІТЕСТ 
ШВИДКИЙ ТЕСТ ДЛЯ ДІАГНОСТИКИ ГЕПАТИТУ В HBsAg,  
ТЕСТ-КАРТКИ 
(Цільна кров/Сироватка/Плазма)  
Тільки для діагностики in Vitro 
ПРИЗНАЧЕННЯ  
ШВИДКИЙ ТЕСТ ДЛЯ ДІАГНОСТИКИ ГЕПАТИТУ В HBsAg Є ШВИДКИМ  
ІМУНОХРОМАТОГРАФІЧНИМ ТЕСТОМ ДЛЯ ЯКІСНОГО ВИЗНАЧЕННЯ 
ПОВЕРХНЕВОГО АНТИГЕНУ  ГЕПАТИТУ В (HBsAg) У  ЦІЛЬНІЙ КРОВІ, 
СИРОВАТЦІ АБО ПЛАЗМІ ЛЮДИНИ.  
НАЯВНІТЬ HBsAg МОЖЕ ДЕТЕКТУВАТИСЯ ЗА 15 ХВ ПРИ 
КОНЦЕНТРАЦІЇ 0.5 НГ/МЛ АБО ВИЩЕ, ТА ПРОТЯГОМ 10 ХВИЛИН ПРИ 
КОНЦЕНТРАЦІЇ 1 НГ/МЛ. ТЕСТ ПРИДАТНИЙ ДЛЯ ПРОФЕСІЙНОГО 
ВИКОРИСТАННЯ У ГАЛУЗІ ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я.  
ПРИНЦИП ДІЇ   
Швидкий тест для діагностики гепатиту В HBsAg – це тест для визначення 
наявності поверхневого антигену гепатиту В (HBsAg) в цільній крові, сироватці 
або плазмі людини. Антитіла до anti-HBsAg, отримані з сироватки кози, 
іммобілізуються у тестовій зоні нітроцеллюлозної мембрани. Під час тестування 
зразок реагує з забарвленим кон’югатом (кон’югат антитіло-колоїдальне 
золото); потім суміш хроматографічно мігрує до мембрани за допомогою 
капілярного ефекту. Зразки, що містять HBsAg, формують чітку забарвлену 
смугу в тестовій зоні, що утворена специфічним комплексом антитіло- HBsAg- 
кон’югат. Відсутність даної кольорової смужки свідчить про негативний 
результат. Як контроль правильності виконання процедури в контрольній зоні 
завжди з’являється кольорова смуга.  
НАДАНІ МАТЕРІАЛИ 

• Тест-картка в індивідуальній упаковці з десиктантом 
• Інструкція з використання 
• Пластикова піпетка для подачі зразку в кожній упаковці  
• 2 спиртові серветки 
• Ланцетний пристрій з ланцетом 

НЕОБХІДНІ, АЛЕ НЕ НАДАНІ МАТЕРІАЛИ 
1. Прецизійна піпетка або аналогічне обладнання для дозування 100 мкм. 
2. Позитивні та негативні контролі (опціонно).  

УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ 
Тестовий комплект зберігати при температурі 2-30 ºС у закритому пакеті та у 
сухому приміщенні. Термін придатності – 24 місяців з дати виробництва. 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ  
При роботі зі зразками рекомендовано дотримуватися 2-го рівня біобезпеки, як 
вказано у публікації CDC NIH, Біобезпека у мікробіологічних та біомедичних 
лабораторіях та інших еквівалентних інструкціях. 

1. Тільки для діагностики  in Vitro 
2. Одягайте медичні рукавички для виконання даної процедури, усі зразки 

та пристрої мають вважатися інфікованим матеріалом. 

3. Мийте і дезинфікуйте усі місця проливання зразків, використовуючи 
відповідні дезинфекційні засоби , такі як 1% Гіпохлорид Натрію. 

4. Пристрої, що використовуються при тестуванні, повинні бути 
дезинфіковані та утилізовані згідно чинного законодавства.  

5. Не використовуйте тест після закінчення терміну придатності.  
6. УСІ позитивні результати необхідно перевірити за допомогою 

альтернативного методу.  
7. Не перемішуйте реагенти одного тестового комплекту з реагентами 

іншого комплекту. 
ЗАБІР ЗРАЗКІВ 
Цільна кров: 

1. Збирайте зразки  цільної крові у відповідності до діючих клінічних 
лабораторних процедур. 

2. Для забору цільної крові необхідно використовувати гепаринізовані 
капілярні трубки. Не використовуйте гемолізовані зразки крові.  

3. Зразки цільної кров мають використовуватися безпосередньо після 
збору.  

Сироватка або плазма: 
1. Збирайте зразки сироватки або плазми у відповідності до діючих 

клінічних лабораторних процедур. 
2. Тільки чисті, прозорі зразки з гарною текучістю можуть 

використовуватися для тестування.  
3. Зразки гематолізовані, занадто густі або з дуже високим рівнем жирів 

не придатні для тестування 
4. Зберігання: Зразки мають охолоджуватися, якщо вони не 

використовуються в день збору. Зразки необхідно заморожувати, якщо 
вони не використовуються протягом 3-х днів після збору. Уникайте 
заморожування та розморожування зразків частіше 2-3 разів до 
використання. Можливо додавання до зразку 0,1% азиду натрію у 
якості консерванту без впливу на результат тестування.  

Не відкривайте пакет поки ви не готові проводити тестування.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ЗАБІР ЗРАЗКІВ  
 1. Протріть зону забору зразку спиртовим тампоном.  
 2. Зіжміть кінчик пальця та проколіть шкіру за допомогою ланцету.  
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ПРОЦЕДУРА ТЕСТУВАННЯ  

1. Доведіть усі реагенти та зразки до кімнатної температури. 
2. Вийміть тестову картку з упаковки та розмістіть на чистій та сухій 

поверхні.  
3. Позначте тестову картку для кожного зразка чи контроля. 
4. Додайте 30 мкл (3 краплі) зразка чи контроля на відповідний слот 

картки та додайте 1 краплю розчинника. 
5. Інтерпретуйте результати через 15 хв.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Застереження: для уникнення крос-інфікування використовуйте чисту 
піпетку або капілярну трубку  для кожного зразка. 
Примітка: Позитивні результати з високими концентраціями проявляються 
швидше. Низькі концентрації HBsAg потребують більше часу для утворення 
забарвленої смуги; тому негативні результати мають оброблятися протягом 15 
хв для переконання у тому, що це дійсно негативні результати, а не позитивні з 
низькою концентрацією.  
Рівень HBsAg Час для зчитування результатів    
≥5 нг/мл      5-10 хв 
0.5 нг/мл      15 хв 
Негативний      15 хв 
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 
Не інтерпретуйте результати через 20 хв.  

1. Позитивний: червона смуга у тестовій зоні означає позитивний 
результат. Меншій концентрації відповідає смуга з більш слабким 
забарвленням. 

2. Негативний: відсутність червоної смужки у тестовій зоні означає 
негативний результат.   

3. Недійсний: червона смуга у контрольній зоні повинна з’явитися 
незалежно від результату тестування. Відсутність даної смуги свідчить 
про тре, що результат не є дійсним. Необхідно повторити тест з новою 
тест-карткою. 

ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Швидкий тест для діагностики гепатиту В HBsAg  може визначати HBsAg при 
концентраціях від 1нг/мл (включаючи субтипи ad та ay). Клінічні результати 
швидких тестів для діагностики гепатиту В HBsAg було порівняно з 
результатами тестування ІФА: 
Чутливість: 100%     Специфічність: 100% 
ОБМЕЖЕННЯ 
Хоча наявність HBsAg з високим ступенем вірогідності вказує на наявність 
інфекції, доступні методи виявлення HBsAg не достатньо чутливі для виявлення 
усіх потенційно небезпечних елементів крові чи можливі інфекції гепатиту.  
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