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ИНСТРУКЦИЯ  

по применению Набора реагентов для иммунохроматографического выявления антител  
к вирусу SARS-CoV-2 в сыворотке (плазме) крови  

«ХЕМАТест анти-SARS-CoV-2» 
Регист рационное удост оверение № РЗН 2020/10218 от  30 апреля 2020 года, дейст вит ельно до 1 января 2021 года (№ РД-32679/29073 от  29.04.2020) 

СЕРИИ А2004, С2004. Комплект  2 (комплект ация для 20 определений)  
 

1.  ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ. 
1.1. Назначение. 

Набор реагент ов для иммунохромат ографического выявления ант ит ел к вирусу SARS-CoV-2 в сыворот ке (плазме) крови «ХЕМАТест  анти-SARS-CoV-2» 
предназначен для качест венного раздельного выявления IgG и IgM ант ит ел к ант игенам вируса SARS-CoV-2 в сыворот ке (плазме) крови. 

1.2. Введение. 
Коронавирусы т ипов α и β являют ся пат огенными т олько для млекопит ающих; вирусы типа γ в основном вызывают  инфекции у пт иц. Коронавирусы передают ся 
прямым конт акт ным мет одом с выделениями или воздушно-капельным пут ем, не исключает ся т акже фекально-оральный механизм передачи инфекции. На 
сегодняшний день сущест вует  семь типов коронавируса человека (HCоV), кот орые вызывают  респират орные заболевания: HCoV -229E, HCoV-NL63, HCoV-OC43, 
HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV и новый коронавирус SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 был обнаружен в 2019 году в Ухане, Кит ай. Клинические проявления 
заболевания - лихорадка, уст алост ь, кашель, и другие симпт омы, кот орые могут быст ро перераст и в т яжелую пневмонию, дыхат ельную недост ат очност ь, 
септ ический шок, полиорганную недост ат очност ь, т яжелые нарушения кислот но-щелочного обмена и т . д. чт о может  привест и к лет альному исходу. 

1.3. Диагност ическая значимост ь определения.  
Набор реагент ов «ХЕМАТест  ант и-SARS-CoV-2» предназначен для диагностики ин витро. Набор реагент ов предназначен в качест ве вспомогат ельного мет ода 
для диагност ики ост рого инфицирования вирусом SARS-CoV-2 и/или выявления анамнест ического заражения эт им вирусом. 

1.4. Набор реагент ов «ХЕМАТест  ант и-SARS-CoV-2» предназначен для одноразового использования.  
1.5. Област ь применения – клиническая лаборат орная диагност ика. 
 

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА. 
2.1. Принцип работ ы Набора.  

Определение основано на принципе иммунохромат ографического анализа. Анализируемый образец абсорбирует ся поглощающим участ ком тест -полоски. Во 
время проведения анализа антит ела из образца связывают ся со специфическими антигенами, нанесенными на поверхност ь окрашенных микрочаст иц и с 
ант ит елами, нанесенными на поверхност ь т ест -полоски. В результ ате их взаимодействия образует ся комплекс, видимый в форме цвет ной линии.  

2.2. Комплект ност ь: 
Сост ав Описание Количест во 

Кассет а  
X153ZС 

Кассет а из белого пласт ика, гермет ично упакованная в пакет  из фольги 20 шт . 

Буфер для образца 
SХ153Z4 

Бесцвет ная жидкост ь 1 флакон (4 мл) 

Инст рукция по применению - 1 шт . 

2.3. Одна кассет а предназначена для проведения одного выявления ант ит ел к ант игенам вируса SARS-CoV-2 в сыворот ке (плазме) крови. 
 

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ. 
3.1. Аналит ическая специфичност ь. 

Перекрест ная реакт ивност ь оценена по результ ат ам  испыт аний  образцов сыворот ки (плазмы) крови, пациент ов  имевших в анамнезе  другие типы 
коронавируса, HBV, HCV, HIV-1, HIV-2, Adenovirus, Human Metapneumovirus (hMPV) , Parainfluenza v irus 1-4, Influenza A, Influenza B, Enterov irus 71, Respiratory 
syncytial v irus, Rhinovirus, Chlamydia pneumoniae , Streptococcus pneumonia, Mycobacterium tuberculosis, Mycoplasma pneumoniae, EBV. 

Ни одна из испыт анных проб не показала наличие перекрёст ной реакт ивност и. 
3.2. Инт ерференция. 

На результаты анализа не оказывало влияния использование антикоагулянта цитрат а натрия, а т акже при сутствие гемоглобина, триглицеридов, холестерина, билирубина 
и общего белка в концент рациях, не превышающих нормальные клинические значения. 

3.3. Время проведения анализа.  
Общее время выявления ант ит ел к ант игенам вируса SARS-CoV-2 мет одом иммунохромат ографического анализа с использованием Набора реагент ов 
«ХЕМАТест  ант и-SARS-CoV-2» не превышает  15 мин. 

3.4. Объем исследуемого образца.  
Для выявления ант ит ел к ант игенам вируса SARS-CoV-2 мет одом иммунохромат ографического анализа с использованием Набора реагент ов «ХЕМАТест  ант и-
SARS-CoV-2» т ребует ся не более 10 мкл исследуемого образца сыворот ки (плазмы). 

3.5. Клиническая проверка. 
557 образцов сыворот ки и плазмы крови.  По данным исследования диагностическая чувст вит ельност ь 98,7%  (124/125) с доверит ельной вероят ност ью 95 % , 
диагност ическая специфичност ь 99,3 %  (431/432) с доверит ельной вероят ност ью 95 % . 

 
4. МАТЕРИАЛЫ ОБОРУДОВАНИЕ И РЕАГЕНТЫ НЕ ВХОДЯЩИЕ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ 

- часы, т аймер или секундомер;  
- дозат оры со сменными наконечниками; 
- перчат ки медицинские одноразовые. 
 

5. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ. 
5.1. Потенциальный риск применения Набора - класс 3. 
5.2. Для использования в диагностики ин витро. 
5.3. Все компоненты Набора являются нетоксичными. 
5.4. Внимание! Использовать строго согласно Инструкции по применению. Не принимать внутрь!  

5.5. Набор реагентов «ХЕМАТест анти-SARS-CoV-2» биологически безопасен, однако с исследуемыми образцами необходимо обращаться, как с потенциально 
инфицированным материалом. При работе с исследуемыми образцами рекомендуется использовать резиновые перчатки. 

5.6. Инструменты и оборудование, а также поверхности, на которых проводился анализ, обработать соответствующими дезинфицирующ ими средствами, разрешенными для 
применения на территории РФ. 

5.7. Не использовать по истечении срока годности. Не использовать, если упаковка повреждена или плохо запаяна. Перед применением убедиться в целостности 
компонентов Набора. При работе следу ет соблюдать требования ГОСТ Р 52905 (ISO 15190:2003) «Лаборатории медицинские Требования безопасности».  

5.8. На резу льтаты анализа с использованием Набора реагентов могут влиять такие факторы, как неточность выполнения анализа или отс тупление от инструкции.  
5.9. Не содержит каких -либо лекарственных средств для медицинского применения, а также материалов животного и человеческого происхождения. 

5.10. При использовании согласно инструкции по применению изделие является безопасным (не несет физических, экологических и иных рисков). 



 

5.11. Показания к применению медицинского изделия: применять в соответствии с назначением. 
5.12. Противопоказания к применению медицинского изделия: противопоказаний в рамках установленного назначения не имеет. Не применять не по назначению. 
 

6. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ. 
В качест ве анализируемого образца использует ся сыворот ка (плазма) крови. 

6.1. Процедура получения анализируемого мат ериала.  
Сбор образцов крови человека проводит ь в соот вет ствии с т екущей практикой мет одом венепункции (венозная кровь), соблюдая ст андарт ные лаборат орные 
процедуры. Для анализа использоват ь неразведённую сыворот ку и цит рат ную плазму крови.  

6.2. Подгот овка анализируемых образцов. 
Во избежание гемолиза необходимо как можно быст рее от делит ь плазму от эрит роцит ов или сыворот ку от  сгустка. Выбор пробирок дл я получения сыворот ки или 
плазмы, подгот овку, цент рифугирование, хранение и т ранспорт ировку образца производит ь согласно правилам проведения преаналитического эт апа, 
ут вержденным для лаборат ории. Рекомендуемое соот ношение ант икоагулянт а и биомат ериала, а т акже способы подгот овки образца и режимы 
цент рифугирования описаны в инст рукции по применению пробирок, используемых лаборат орией. 

6.2.1. Пригот овление анализируемых образцов сыворот ок крови пациент ов.  
Кровь от обрат ь венепункцией, дат ь полност ью свернут ься, от делит ь сыворот ку цент рифугированием при комнат ной т емперат уре. 

6.2.2. Пригот овление анализируемых образцов плазмы.  
Сбор крови производит ь в пробирки содержащие цит рат  нат рия, согласно ут вержденной процедуре сбора плазмы.  

6.3. Если анализ проводит ся не в день взятия, образцы сыворот ки, плазмы крови, следует  хранит ь при т емпературе +2–8°С не более 2 сут ок или при 
т емперат уре -20°С не более 2 недель. Допускает ся однократ ное размораживание/замораживание образцов. 
Повт орное замораживание-от т аивание образцов сыворот ки (плазмы) крови не допускает ся. 

6.4. Тщат ельно размешайт е анализируемый образец; образцы, содержащие част ицы (особенно размороженные образцы плазмы), перед т ест ированием 
необходимо освет лит ь цент рифугированием.  
ВНИМАНИЕ: мут ные, хилезные или гемолитические образцы при т ест ировании могут дать т рудно инт ерпрет ируемые результ аты. 

6.5. Перед проведением анализа исследуемые образцы сыворот ки (плазмы) крови, следует  выдержат ь при комнат ной т емпературе +18–25ºС не менее 30 
мин. 

7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА. 
Перед проведением анализа реагент ы Набора следует  выдержат ь при комнат ной т емперат уре +18–25ºС не менее 30 мин. 
7.1. Извлекит е Кассет у  из упаковки и помест ите ее на сухую горизонт альную плоскост ь т естовой поверхност ью вверх.  
7.2. С помощью дозатора или одноразовой пластиковой пипетки внесите 10 мкл тестируемого образца сыворотки или плазмы в окошко для 

образца (S) Кассеты, добавьте 2 капли (100 мкл) Буфера для образца.  
7.3. Во время проведения т ест а не т рогайт е и не перемещайт е Кассет у. 
 

8. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ. 
ВНИМАНИЕ! Счит ывание результ ат ов проводит е через 15 минут  после внесения исследуемого образца, но не позднее 20 минут . Регистрация 

результ ат ов анализа по ист ечении более чем 20 минут  недопуст има, такие результ ат ы являют ся недост оверными.  

 

Комбинация видимых полос С и 2 говорит  о наличии ант ит ел класса IgG 

 

 

Комбинация видимых полос С и 1 говорит  о наличии ант ит ел класса IgM. 

 

 

Комбинация видимых полос С, 1 и 2 говорит  о наличии ант ит ел обоих изотипов.  

 

 

Тест  счит ает ся отрицательным: 

 

 
 
8.1. От рицат ельный результат.  
Присутст вие в т ест овой зоне одной окрашенной полосы (конт рольной С) указывает  на от рицат ельный результ ат. Эт о означает , чт о и ли  IgG/IgM 

ант ит ела  к вирусу SARS-CoV-2 человека от сутствует в образце или их концент рация ниже порогового значения. 
8.2. Положит ельный результ ат.  

Присутст вие в т ест овой зоне двух и более окрашенных полос (конт рольной С и т ест овой Т) независимо от  т ого, какая полоса появи лась первой, указывает  на 
положит ельный результ ат . Эт о означает , чт о содержание ант ит ел к вирусу SARS-CoV-2 человека равна или выше пороговых значений для соот вет ствующего 
класса ант ит ел: 

– комбинация видимых полос С и 1 говорит  о наличии IgM ант ит ел к вирусу SARS-CoV-2 человека. 
– комбинация видимых полос С и 2 говорит  о наличии IgG ант ит ел к вирусу SARS-CoV-2 человека. 
– комбинация видимых полос С, 1 и 2 говорит  о наличии IgG и IgM ант ит ел к вирусу SARS-CoV-2 человека. 
8.3. Неправильный результ ат.  
8.3.1. От сутст вие в т ест овой зоне каких -либо видимых полос после проведения т ест а указывает  на неправильный результ ат . Причиной может быт ь 

неправильное выполнение процедуры анализа или непригодност ь Кассет ы для анализа. Рекомендует ся прот ест ироват ь образец пациент а повт орно. 
8.3.2. От сутст вие в т ест овой зоне конт рольной полосы указывает  на недейст вит ельный результ ат . Повт орит е т ест , используя новую Кассету и тщат ельно 

соблюдая все описанные в инст рукции условия. 
8.3.4. Положит ельный результ ат  анализа не может служит ь основанием для пост ановки диагноза и должен использоват ься в комплексе с клиническим 

наблюдением и другими мет одами диагностики! 
 



 

9. ОГРАНИЧЕНИЕ МЕТОДА 
9.1. Несоблюдение процедур т ест ирования и инт ерпрет ации результ ат ов может  от рицат ельно сказат ься на процессе т ест ирования и (или) привести к 

получению недост оверных результ ат ов.  
9.2. От рицат ельный результ ат  т естирования не исключает  инфицирования вирусом SARS-CoV-2. Получение от рицат ельного результ ат а т естирования 

может свидет ельст воват ь о т ом, чт о уровень ант ит ел в образце ниже предела обнаружения или указыват ь на т о, чт о образцы были собраны неправильно. 
Пациент ы с нарушенной иммунной функцией или получающие иммуносупрессивную т ерапию имеют  сниженные уровни ант ит ел вплот ь до их  полного от сутст вия. 
Антит ела в образцах могут разрушат ься. Положит ельные результ ат ы должны быт ь подт верждены другим доступным мет одом и инт ерпрет ированы в сочет ании с 
клинической информацией пациент а.  

9.3. Полученные результ ат ы рекомендует ся подт вердит ь пут ем проведения повт орного анализа через 3-5 дней.  Если результ ат положит ельный или 
вызывает сомнение, необходимо обратит ься к врачу. Диагноз должен быт ь пост авлен врачом после полного клинического и лаборат орного обследования 
пациент а. 

9.4. Мут ные, хилезные или гемолитические образцы при т ест ировании могут  дать трудно инт ерпрет ируемые результ аты. 
9.5. Компонент ы данного т ест -набора предназначены для раздельного выявления IgG- и IgM- ант ит ел к вирусу SARS-CoV-2 в образцах сыворот ки или 

плазмы крови.  
9.6. Эт от т ест может  быт ь использован т олько для обнаружения антит ел к вирусу SARS-CoV-2 в сыворот ке, плазме крови человека. Он не может  быт ь 

использован с другими жидкостями организма или выделениями. 
9.7. Данный т ест  предназначен т олько для качест венного т ест ирования. Количест венное содержание каждого показат еля должно быт ь  измерено с 

помощью других мет одов. 
 

10. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
10.1. В качест ве конт роля результ ат а анализа выступает  присут ст вие конт рольной полосы, чт о указывает  на дост ат очный объем образца. Окрашенная 

линия, появляющаяся на уровне маркировки «С» т ест овой зоны. 
10.2. Конт рольная полоса появляет ся во всех случаях правильного выполнения процедуры анализа. 
 

11. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА. 
Информация, об особенност ях т ранспорт ирования должна учит ыват ься всеми лицами, участ вующими в хранении, перевозке и утилизации (уничт ожении) 
эт ого изделия. 

11.1. Транспорт ирование. 
11.1.1. Транспорт ирование Набора реаг ент ов «ХЕМАТест  анти-SARS-CoV-2» должно производит ься всеми видами крыт ого т ранспорт а в соот ветст вии с 

т ребованиями и правилами, уст ановленными на данном виде т ранспорт а, при т емперат уре + 2-30ºС. 
11.1.2. Изделия, т ранспорт ированные с нарушением т емперат урного режима, применению не подлежат .  
11.1.3. Свойст ва компонент ов Набора допускают  его немедленное применение для анализа после т ранспорт ирования.  
11.2. Хранение. 
11.2.1. Набор реагент ов «ХЕМАТест анти-SARS-CoV-2» должен хранит ься в оригинальной упаковке предприят ия-изгот овит еля при т емперат уре + 2-30ºС в 

т ечение всего срока годност и - 36 мес.  
11.2.2. Не допускает ся замораживание целого Набора. 
11.2.3. Длит ельному хранению Кассет а после вскрыт ия упаковки не подлежит . 
11.2.4. Изделия, хранившиеся с нарушением регламент ированного режима, применению не подлежат .  
11.3.  Эксплуат ация. 
11.3.1. После вскрыт ия индивидуальной гермет ичной непрозрачной упаковки с Кассет ой анализ должен быт ь произведен не позднее, чем через 10 мниут 

при условии соблюдения комнат ной т емперат уры (+18-25ºС) и влажност и не более 75% .  
11.3.2. Все компонент ы Набора реаг ент ов «ХЕМАТест  ант и-SARS-CoV-2» при соблюдении т ребований данной Инст рукции ст абильны в т ечении всего 

срока годност и. 
11.3.3. Не используйт е Набор с ист екшим сроком годност и. Срок годност и Набора указан на внешней ст ороне упаковки.  
11.3.4. Не использоват ь Набор реагент ов, если упаковка повреждена. 
11.3.5. Кассет а в индивидуальной гермет ичной непрозрачной упаковке с осушит елем-силикагелем, Буфер для образца предусмат ривают т олько 

однократ ное применение.  
Не используйт е Кассет у, если упаковка повреждена. 
11.3.6. Исключит ь прямое воздейст вие солнечных лучей на кассет у во время проведения исследования. 
11.3.7. Неправильное обращение с образцами и изменение процедуры пост ановки анализа могут повлият ь на результ ат ы. Для получения надежных 

результ ат ов необходимо ст рогое соблюдение Инст рукции по применению Набора.   
11.3.8. Не использоват ь компонент ы набора повт орно. 
11.4. Ут илизация. 
11.4.1. Изделия, пришедшие в непригодност ь, в т ом числе в связи с ист ечением срока годност и, подлежат  утилизации.  
11.4.2. Медицинские отходы класса Б. Ут илизацию или уничт ожение наборов реагент ов следует  проводит ь в соот вет ст вии с СанПиH 2.1.7.2790-10 

«Санит арно-эпидемиологические т ребования к обращению с медицинскими отходами» и МУ-287-113 «Мет одические указания по дезинфекции, 
предст ерилизационной очист ке и ст ерилизации изделий медицинского назначения». 

11.4.3. После использования все компонент ы Набора и упаковку выбросит ь в мусоросборник.  
11.4.4. Ут илизация проводит ся специализированными организациями, кот орые имеют  лицензию на право ут илизации медицинских отход ов. 

 
 
 



 

 
Символ Значение символа 

 
Производитель 

 
Дата производства 

 
Номер серии 

n 

Содержимого достаточно для проведения  
n количества исследований 

 
Использовать до (год-месяц) 

 
Ограничение температу ры 

 
Только для диагностики ин витро 

 
Обратитесь к инструкции по применению 

 
Не допу скать воздействия солнечного света 

 

Беречь от влаги 

 
Не использовать повторно 

 
Внимание!  

 DIL              Бу фер для образца 

 


