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ПОЗИТИВНИЙ НЕГАТИВНИЙ НЕДІЙСНИЙ

Лямбл�оз - це д�арейне захворювання, поширене в усьому св�т�. Його спричиняє джгутиковий найпрост�ший
паразит, Garda intestinalis, також в�домий як G. lambia та G. duodenalis. Лямбл�оз є поширеною причиною шлунково-
кишкових розлад�в як у країнах з високим, так � з низьким р�внем доходу. Захворюван�сть на лямбл�оз, як
правило, вища в країнах з низьким р�внем доходу (наприклад, у багатьох країнах Африки, Аз�ї, П�вденної та
Центральної Америки), де в�дсутн�й доступ до чистої води та елементарних сан�тарних умов. Майже вс� д�ти в
таких умовах заражаються лямбл�ями в певний момент свого дитинства, а поширен�сть паразита серед д�тей
раннього в�ку може сягати 10-30%. У таких рег�онах, як Зах�дна Європа та Сполучен� Штати Америки, зараження
лямбл�ями пов'язане з вживанням забрудненої води, передачею в�д людини до людини, нещодавн�ми
закордонними подорожами та рекреац�йним плаванням. Лямбл�ї можуть бути причиною 2-5% випадк�в д�ареї в
країнах з високим р�внем доходу.
Д�агностика G. lamblia проводиться п�д м�кроскоп�єю п�сля флотац�ї на сульфат� цинку або методом прямої чи
непрямої �мунофлуоресценц�ї, на неконцентрованих зразках, що в�дображаються на предметному скл�. Для
специф�чного виявлення цист та/або трофозоїт�в зараз доступно все б�льше метод�в ІФА. Виявлення цього
паразита в поверхнев�й або розпод�льч�й вод� може бути зд�йснено за допомогою метод�в ПЛР.
Швидкий тест для виявлення антигену Лямбл�ї (у кал�) - це експрес-тест для як�сного виявлення антигену Giardia
lamblia у фекал�ях людини. Тест використовує подв�йний сендв�ч-анал�з з антит�лами для селективного
виявлення антигену Giardia lamblia концентрац�єю до 2 нг/мл.
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ІНСТРУКЦІЯ

Швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення антигену Лямбл�ї (у кал�) - це швидкий в�зуальний �мунолог�чний
анал�з для як�сного, попереднього виявлення Giardia lamblia у зразках фекал�й людини.

ПРИЗНАЧЕННЯ

РЕАГЕНТИ

 Швидкий тест для виявлення антигену Лямбл�ї (у кал�) вказує лише на наявн�сть паразит�в у зразку (як�сне
виявлення) � використовується лише для виявлення антиген�в Giardia у зразках фекал�й людей. Н� к�льк�сне
значення, н� швидк�сть зб�льшення концентрац�ї антигену не можуть бути визначен� за допомогою цього
тесту.
 Надлишок зразка може призвести до неправильних результат�в (з'являються коричнев� л�н�ї). Розвед�ть
зразок буфером � повтор�ть тест.
 Не використовуйте зразки, оброблен� розчинами, що м�стять формальдег�д або його пох�дн�.
 Якщо результат тесту негативний, а кл�н�чн� симптоми збер�гаються, рекомендується додаткове тестування
�ншими кл�н�чними методами. Негативний результат жодним чином не виключає можлив�сть наявност�
лямбл�озу.
 Через тиждень п�сля зараження к�льк�сть паразит�в зменшується, що робить зразок менш результативним.
Зразки калу сл�д збирати протягом першого тижня п�сля появи симптом�в.
 Як � у випадку з ус�ма д�агностичними тестами, остаточний кл�н�чний д�агноз не повинен ґрунтуватися на
результатах одного тесту, а має бути поставлений л�карем т�льки п�сля оц�нки вс�х кл�н�чних � лабораторних
даних.
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ОБМЕЖЕННЯ

Кл�н�чна чутлив�сть, специф�чн�сть � точн�сть:
ЕКСПЛУАТАЦІЙНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

                                                                      (Будь ласка, подив�ться зображення вище)
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ

Швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення антигену Лямбл�ї (у кал�) - це як�сний латеральний �муноанал�з для
виявлення антигену Giardia lamblia у зразках фекал�й людини. Мембрана попередньо покрита моноклональними
антит�лами проти антиген�в Giardia lamblia на д�лянц� тестової л�н�ї. П�д час тестування зразок вступає в реакц�ю з
частинками, покритими антит�лами проти Giardialamblia, як� були попередньо висушен� на тест-смужц�. Сум�ш
рухається вгору по мембран� завдяки кап�лярн�й д�ї. Якщо в зразку є достатня к�льк�сть антигену Giardialamblia, на
досл�джуван�й д�лянц� мембрани утворюється кольорова смуга. Наявн�сть ц�єї кольорової смуги вказує на
позитивний результат, а її в�дсутн�сть - на негативний результат. Поява кольорової смуги на контрольн�й д�лянц�
служить процедурним контролем, вказуючи на те, що був доданий належний об'єм зразка � в�дбулося
змочування мембрани. Якщо контрольна л�н�я не з'являється, результат тесту не є д�йсним.

КОРОТКИЙ ОПИС 

ПРИНЦИП

Процедурний контроль включено до тесту. Л�н�я, що з'являється в контрольн�й област� (C), є внутр�шн�м
процедурним контролем. Вона п�дтверджує достатн�й об'єм зразка � правильну методику проведення тесту.
Контрольн� стандарти не постачаються з цим тестом. Однак рекомендується отримати позитивн� та негативн�
контрол� в�д м�сцевого компетентного органу та протестувати їх як належну лабораторну практику, щоб
п�дтвердити процедуру тестування та перев�рити результати тесту.

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ

1

Швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення антигену Лямбл�ї (у кал�) м�стить частинки, вкрит� антиген-
специф�чними антит�лами, та антиген-специф�чн� антит�ла до антигену Giardia lamblia, нанесен� на мембрану.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
Т�льки для профес�йної in vitro д�агностики.
Не використовувати п�сля зак�нчення терм�ну придатност�. Не використовуйте тест-касету, якщо упаковка
пошкоджена. 
Тест призначений лише для одноразового використання. Не використовуйте повторно за жодних обставин.
Уникайте контактування р�зних зразк�в, використовуючи нову проб�рку для екстракц�ї для кожного
отриманого зразка.
Уважно прочитайте всю методику перед тестуванням.
Не дозволяється їсти, та палити в зон�, де працюють з� зразками або наборами.
Поводьтеся з ус�ма зразками так, н�би вони м�стять �нфекц�йн� агенти. Дотримуйтесь встановлених
запоб�жних заход�в м�кроб�олог�чної небезпеки протягом вс�єї процедури � дотримуйтесь стандартних
процедур для належної утил�зац�ї зразк�в. П�д час анал�зу зразк�в одягайте захисний одяг (лабораторний
халат, одноразов� рукавички та захисн� окуляри).
Не зм�шуйте реагенти з р�зних парт�й. Не зм�шуйте кришки флакон�в з розчинами.
Волог�сть � температура можуть негативно вплинути на результати.
Не проводьте тест у прим�щенн� з сильним потоком пов�тря, тобто з електричним вентилятором або
потужним кондиц�онером.

ПОЗИТИВНИЙ: З’явилося дв� л�н�ї. Одна л�н�я з’явилась в контрольн�й зон� (С), �нша – в тестов�й зон� (Т).
НЕГАТИВНИЙ: Одна кольорова л�н�я з'являється в област� контрольної зони (C). В тестов�й област� (T) не
з'являється забарвненої л�н�ї.
НЕДІЙСНИЙ: Контрольна л�н�я не з'являється. Недостатн�й об'єм зразка або неправильне виконання процедури
є найб�льш в�рог�дними причинами в�дсутност� контрольної л�н�ї. Перегляньте процедуру � повтор�ть тест з
новою тест-касетою. Якщо проблема не зникає, припин�ть використання набору � зверн�ться до м�сцевого
дистриб'ютора.

Швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення антигену Лямбл�ї (у кал�) був оц�нений на зразках, отриманих в�д
пац�єнт�в. В якост� референтного методу використовувався метод ІФА. Результати показують, що тест для
визначення антигену Giardia lamblia має високу загальну в�дносну точн�сть.

Анал�тична чутлив�сть:
Швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення антигену Лямбл�ї (у кал�) був розроблений для тестування сер�йних
розведень рекомб�нантного антигену. Цей швидкий тест може виявити р�вень рекомб�нантного антигену Giardia
lamblia концентрац�єю в�д 2 нг/мл.

СИМВОЛИ

Уповноважений представник:

ТОВ «МЕДРИНОК»
43020, Україна, Волинська обл.,
м. Луцьк, вул. Зв'язк�вц�в, буд. 6
+380 (50) 157 42 07
medrynok.corp@gmail.com
https://medrynok.com.ua/

Перехресна реактивн�сть:
Перехресна реактивн�сть до зразк�в, позитивних на наступн� патогени, була протестована � виявилася
негативною: Salmonella typhimurium, Coronavirus, Entamoeba histolytica, Entamoeba dispar, several E. coli strains (including E. coli
O157:H7 and E. coli c600-933W), Rotavirus, Adenovirus, Cryptoposridium parvum, E. coli F5, Salmonella enteritidis.
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МАТЕРІАЛИ
Матер�али, як� надаються:

20 Тест-касет
20 Екстракц�йних проб�рок з буфером
Інструкц�я

Необх�дн� матер�али, як� не надаються:
Таймер

Збер�гати упакованим у герметичному пакет� при температур� в�д 2 до 30 °С. Тест стаб�льний весь час протягом
терм�ну придатност�, що вказаний на герметичн�й упаковц�. Тест-касета повинна залишатися у герметичному
пакет� до моменту використання. НЕ ЗАМОРОЖУВАТИ. Не використовувати п�сля зак�нчення терм�ну
придатност�.

ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ

Швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення антигену Лямбл�ї (у кал�) призначений для використання лише з�
зразками людських фекал�й.
Виявлення антигену спрощується, якщо збирати зразки на початку симптом�в. Пов�домлялося, що
максимальна екскрец�я лямбл�й Giardia у фекал�ях пац�єнт�в з гастроентеритом в�дбувається через 3-5 дн�в
п�сля появи симптом�в. Якщо зразки з�бран� через тривалий час п�сля появи симптом�в д�ареї, к�льк�сть
антигену може бути недостатньою для отримання позитивного результату або виявлен� антигени можуть
бути не пов'язан� з еп�зодом д�ареї.
Виконуйте тестування одразу п�сля в�дбору зразк�в. Не залишайте зразки при к�мнатн�й температур� на
тривалий час. Зразки можна збер�гати при температур� 2-8°C до 48 годин або -20°C протягом б�льш тривалого
пер�оду часу.

Зб�р та збер�гання: 
ЗБІР ТА ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ

 Збер�ть випадковий зразок калу в чисту, суху ємн�сть. Найкращ� результати будуть отриман�, якщо анал�з
виконати протягом 6 годин п�сля збору.
 Для твердих зразк�в: В�дкрут�ть � зн�м�ть наконечник з проб�рки для зм�шування. Будьте обережн�, щоб не
розлити � не розбризкати розчин з проб�рки. Збер�ть зразки, вставивши паличку-апл�катор щонайменше в 5
р�зних д�лянок калу, щоб з�брати приблизно 50 мг калу (екв�валентно 1/4 горошини).
 Для р�дких зразк�в: Тримаючи проб�рку вертикально, асп�руйте зразки калу, а пот�м перенес�ть 3 крапл�
(приблизно 80 мкл) в проб�рку для збору зразк�в, що м�стить екстракц�йний буфер.
 Вставте паличку в проб�рку � над�йно закрут�ть її.
 Енерг�йно струс�ть проб�рку для збору зразк�в, щоб перем�шати зразок � екстракц�йний буфер. Зразки,
п�дготовлен� в проб�рц� для збору зразк�в, можна збер�гати протягом 6 м�сяц�в при температур� -20 ℃, якщо їх
не тестувати протягом 1 години п�сля приготування.

Процедура п�дготовки зразк�в: 
Розглядайте будь-як� зразки людського походження як �нфекц�йн� та поводьтеся з ними в�дпов�дно до
стандартних процедур б�обезпеки.
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Перед випробуванням довед�ть зразки до к�мнатної температури.
Якщо необх�дно транспортувати зразки, упакуйте їх в�дпов�дно до вс�х чинних правил транспортування
ет�олог�чних агент�в.

Довед�ть тест-касету, зразок, �/або контрольн� зразки до к�мнатної температури (15-30ºC) перед
тестуванням.
1) Вийм�ть тест �з пакетика � поклад�ть його на чисту, р�вну поверхню. Нанес�ть на пристр�й маркування з
�дентиф�кац�єю пац�єнта або контрольного зразка. Для отримання найкращих результат�в анал�з сл�д проводити
одразу п�сля в�дкриття герметичного пакета.
2)  Тримаючи проб�рку для збору зразк�в вертикально, обережно в�дламайте к�нчик наконечника проб�рки.
3)  Видав�ть 3 крапл� (~90 мкл) розчину зразка в лунку тест-касети � запуст�ть таймер.
4) Зачекайте, поки з'явиться кольорова л�н�я (л�н�ї). Прочитайте результати через 10 хвилин. 
НЕ ІНТЕРПРЕТУЙТЕ РЕЗУЛЬТАТ ЧЕРЕЗ 15 ХВИЛИН. 

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ

Таблиця 1: Швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення антигену Лямбл�ї vs ELISA 

В�дносна чутлив�сть: 96.7%
В�дносна специф�чн�сть: 98.9%
Точн�сть: 98.4%


