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Качественный визуальный лабораторный  
иммуноанализ для определения антител к  
вирусу иммунодефицита человека 1 типа  

(ВИЧ-1) и 2 типа (ВИЧ-2) в образцах  
транссудата слизистой полости рта человека. 

Тест Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT представляет  
собой качественный визуальный лабораторный  
иммуноанализ для определения антител к вирусу  
иммунодефицита человека 1 типа (ВИЧ-1) и 2 типа  
(ВИЧ-2) в образцах транссудата слизистой полости  
рта человека. Он предназначен для использования  
при клинической диагностике ВИЧ инфекции по  
месту лечения. Данный тест может применяться  
как один из компонентов быстрого алгоритма  
нескольких тестов вместе с другими одобренными  
анализами антител ВИЧ. 

НАЗВАНИЕ И ПРЕДПОЛАГАЕМОЕ  
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 

ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПОЯСНЕНИЯ ПО  
ПРОЦЕДУРЕ ТЕСТИРОВАНИЯ 
Принято считать, что причиной синдрома  
приобретенного иммунного дефицита (СПИД),  
СПИД-ассоциированного комплекса, пре-СПИД  
синдрома являются вирусы иммунодефицита  
человека (ВИЧ) 1 и 2 типа1-4. Лица, инфицированные  
ВИЧ, продуцируют антитела к вирусным белкам ВИЧ.  
Тестирование на присутствие таких антител в  
жидкостях организма (например, кровь, жидкость  
полости рта, моча) является точным средством  
диагностики инфицирования ВИЧ5-10. Тест Calypte®  
Aware™ HIV-1/2 OMT представляет собой пробу  
по месту лечения, помогающую диагностировать  
инфицирование ВИЧ-1 или ВИЧ-2. 

БИОЛОГИЧЕСКИЕ ОСНОВЫ ТЕСТА 
Тест Calypte® AwareTM HIV-1/2 OMT включает 
разовый тест-индикатор, тампон для взятия жидкости  
полости рта и пробирку с буфером для проб жидкости 
полости рта. Для теста используется патентованная  
процедура горизонтального проточного иммуноанализа.  
В состав полоски для анализа входит несколько  
материалов, которые образуют матрицу для иммуно- 
хроматографии пробы и основу для индикации  
результатов теста. Полоска для анализа содержит  
рекомбинантные белки, представляющие иммуно- 
доминантные области трансмембранных белков gp41  
ВИЧ-1 и gp36 ВИЧ-2 , и фрагмент античеловеческого  
IgG F(ab’)2 козы для контроля иммобилизации антител,  
фиксированный на нитроцеллюлозной мембране в  
индикаторной и контрольной зоне, соответственно.  
Для проведения анализа тампоном для взятия жидкости  
полости рта проводят по верхней и нижней деснам  
пациента, а затем этот тампон помещают в пробирку с  
буфером для проб жидкости полости рта и переме- 
шивают. Отжимают жидкость из тампона, и исполь- 
зованный тампон выбрасывают. Затем полоску для  
анализа вертикально помещают в тестовую пробирку,  
содержащую смесь пробы и буфера. По мере движения  
разбавленной пробы по полоске для анализа происходит  
регидратация красного реагента белок А-коллоидное  
золото («конъюгат») на полоске, и IgG в пробе  
связывается с частицами белок А/коллоидное золото  
(«комплекс IgG/конъюгат»). Смесь пробы/конъюгата  
продолжает перемещаться вверх по полоске и вначале  
попадает в тестовую зону полоски, содержащей  
антигены ВИЧ. Если образец содержит антитела к  
ВИЧ, комплекс IgG/конъюгат связывается с антигеном 
и иммобилизируется на линии антигена в тестовой зоне,  
после чего проявляется окрашенная в красный цвет  
линия. При правильно проведенном тесте это указывает  
на реактивный результат. Интенсивность линии не 

является пропорциональной количеству антител,  
присутствующих в пробе. При правильно проведенном  
тесте отсутствие окрашенной линии в тестовой зоне  
указывает на то, что проба не содержит анти-ВИЧ  
антител. Смесь проба/конъгат продолжает двигаться  
вверх по полоске для анализа, пока не достигает  
контрольной зоны. Контрольная зона содержит  
фрагменты античеловеческого IgG F(ab’)2 козы,  
иммобилизированные на линии в полоске для анализа.  
Оставшиеся комплексы IgG/конъюгат связываются с  
иммобилизированными F(ab’)2 фрагментами, и  
появляется окрашенная в красный цвет линия.  
Проявление контрольной линии является доказа- 
тельством того, что полоска реагирует правильно,  
и в пробе содержится человеческий IgG. Красно- 
фиолетовая линия будет проявляться в контрольной  
зоне при правильном проведении всех тестов,  
независимо от того, дает ли проба положительную  
или отрицательную реакцию на антитела к ВИЧ-1  
или ВИЧ-2. Проба продолжает двигаться через  
контрольную зону к абсорбирующей подложке, которая  
способствует движению смеси проба/конъюгат по  
полоске и удалению любой фоновой окраски. 
Результаты тестирования интерпретируются через  
20 минут, но не более чем через 45 минут после  
внесения полоски для анализа в разбавленную пробу. 
ПОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ 

Каждый тест Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT (набор  
на 25 или 50 проб) содержит: 

1) Один вкладыш (настоящий документ) 
2) 25 или 50 пластиковых пакетов (наборы проб),  
каждый содержит: 

● 1 (один) пакет из фольги,  
содержащий 1 (одну) полоску  
для анализа жидкости полости  
рта и один влагопоглотитель 
● 1 (одну) пробирку с колпачком,  
содержащую буфер для проб жидкости  
полости рта (1 мл) 
● 1 (один) тампон для взятия пробы жидкости  
полости рта 

Также отдельно можно получить: контрольные пробы  
Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT. 
НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ  
ПОСТАВЛЯЕМЫЕ В КОМПЛЕКТЕ 

● таймер или часы на 20-45 минут 
● одноразовые перчатки 
● контейнер для утилизации биологически  
опасных отходов 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ  
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Для лабораторного диагностического  
использования. Перед применением набора  
полностью прочтите вкладыш. Тщательно  
соблюдайте инструкции. Несоблюдение  
инструкций может привести к неверным  
результатам тестирования. 

1.  Настоящий тест должен выполняться при  
комнатной температуре (15-30ºC          или 59-86ºF). 
2.  Соблюдайте общие меры предосторожности  
при работе с жидкостями организма, использо- 
ванными полосками для анализа или пробирками,  
содержащими пробы11-14.  
3.  Не употребляйте напитки, пищу и не курите в  
зонах, где проводятся работы с пробами.  
4.  Надевайте перчатки, лабораторный халат и  
средства защиты глаз при работе с пробами или  
предметами, которые находились в контакте с  
жидкостями организма. Тщательно мойте руки  
после проведения каждого анализа. После  
использования выбрасывайте перчатки в контейнер  
для утилизации биологически опасных отходов.  
5.  Выбрасывайте все тестовые пробы и  
материалы, использованные в процессе анализа,  
в контейнер для утилизации биологически опасных 
отходов. Использованные материалы могут 

воспламеняться. Жидкие отходы могут  
смешиваться с соответствующими химическими  
дезинфицирующими средствами. Рекомендуется  
10% раствор хлорной извести (0,5% раствор  
гипохлорита натрия). Для эффективного  
обеззараживания требуется 60 минут.  
6.  Каждое тестовое средство (полоска для анализа)  
предназначена только для однократного использования.  
Если тест необходимо повторить, весь процесс  
начинают заново с использованием нового тестового  
средства.  
7.  Не используйте набор для тестирования после  
даты срока годности, нанесенной на пластиковый  
пакет, в котором находится набор.  
8.  Пользуйтесь достаточным освещением для  
визуальной проверки результата тестирования. Если  
наблюдаются обе линии с любой визуальной  
интенсивностью, результат тестирования интер- 
претируют как реактивный (см. раздел об  
интерпретации результатов).  
9.  Отбор второй пробы полости рта через непродо 
лжительное время после первого может приводить  
к снижению чувствительности. Уровень антител в  
жидкости полости рта на деснах остается  
пониженным в течение 30 минут после первого  
отбора. Не проводите повторное тестирование  
раньше чем через 30 минут после предыдущего  
отбора проб. 

ХРАНЕНИЕ НАБОРА ДЛЯ ТЕСТИРОВАНИЯ 
Храните пакеты с наборами для тестирования  
Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT закрытыми при  
температуре 2-30ºC (36-86ºF).            Не открывайте пакет  
из фольги, в котором находится полоска для анализа,  
до тех пор пока не будете готовы проводить тест.  
При хранении в холодильнике или ниже комнатной  
температуры перед использованием доведите буфер  
для проб и запечатанное в пакете устройство до  
комнатной температуры (15 -30ºC          или 59-86ºF). 
ПРОЦЕДУРА ТЕСТИРОВАНИЯ 
Перемешайте буфер для проб,  
осторожно переворачивая пробирку  
около 3 раз. Снимите крышку с  
пробирки. [Рисунок 1] 
Отбор проб 
1.  Извлеките один из поставляемых  
чистых тампонов из пакета. Возьмите  
тампон за палочку. Не прикасайтесь к  
ткани на конце тампона. [Рисунок 2] 
2.  Слегка нажимая, осторожно протрите линию  
верхней десны в прямом и противоположном  
направлении тканью на конце тампона. Начните  
с одного из углов рта, протирая осторожно и  
медленно, пока не достигнете другого угла рта,  
а затем протрите вдоль линии верхней десны в  
противоположном  
направлении,  
возвращаясь к  
началу (примерно  
5-6 секунд). [Рисунок 3 и 4] 

4.  Сразу же поместите тампон в пробирку,  
содержащую буфер для проб.  
[Рисунок 8] 

5.  Возьмите и надежно удерживайте тампон за  
палочку. 6-8 раз погрузите тампон в пробирку с  
буфером для проб и извлеките тампон из нее,  
вытирая обе стороны тампона о стенки пробирки.  
[Рисунок 9 и 10] 

6.  Извлеките тампон из пробирки [Рисунок 11 и 12].  
Теперь проба готова для тестирования. 

ПРИМЕЧАНИЕ: Проба должна тестироваться в  
течение 1 часа после отбора, если она не будет  
храниться при 2-8°C(36-46°F). Если проба будет  
храниться при 2-8°C(36-46°F), то она должна быть  
протестирована в течение 12 часов после отбора. 
7.  Вскройте пакет из фольги и извлеките полоску для  
анализа [Рисунок 13]. Старайтесь не касаться пальцами  
поверхности мембраны посередине полоски. Поместите  
полоску для анализа в пробирку, содержащую разбав- 
ленную пробу, причем стрелки на полоске для анализа  
должны быть направлены вниз [Рисунок 14 и 15].  

8.  Установите таймер на 20 минут или засеките время,  
когда полоска для анализа была добавлена к пробе и  
подождите 20 минут. [Рисунок 16] 
9.  Через 20 минут прочитайте результаты  
тестирования. [Рисунок 17 и 18] Не  
следует производить считывание  
результатов более чем через 45 минут  
после начала тестирования. Для  
считывания и интерпретации результатов  
ознакомьтесь с приведенными ниже  
разделами «Результаты тестирования и  
интерпретация» и «Ограничения  
процедуры». Запишите результаты,  
наблюдаемые в тестовой и контрольной  
зонах полоски для анализа. После  
использования полоску для анализа,  
пробирку и тампон можно выбросить в  
контейнер для утилизации биологически  
опасных отходов. [Рисунок 19] 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
Контрольная линия в контрольной зоне указывает на  
правильный результат. Правильный результат  
свидетельствует о том, что был произведен отбор  
подходящей пробы, тест проходил надлежащим  
образом. Контрольная линия будет проявляться на  
всех правильно проведенных тестах, независимо от  
того, будут ли их результаты реактивными. (См. ниже  
раздел «Результаты тестирования и интерпретация»).  
Контрольные пробы Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT  
поставляются отдельно. Контрольные пробы исполь- 
зуются для проверки надлежащих показателей  
проведения теста. Каждый лаборант перед началом  
каждой смены должен провести позитивные и нега- 
тивные контрольные пробы, в рамках которых прово- 
дится тестирование неизвестных проб. Позитивные  
контрольные пробы следует проводить, с тем чтобы  
получить представление об уровне, показывающем  
расположение контрольных и тестовых зон на полоске  
для анализа. Контрольные пробы также должны прои- 
зводиться всякий раз при смене нового лаборанта,  
при переходе к другому набору тестов или при изме- 
нении условий проведения тестов (например, нового  
места расположения, освещения, температуры и пр.). 

РЕЗУЛЬТАТЫ ТЕСТИРОВАНИЯ И  
ИНТЕРПРЕТАЦИЯ 
Осмотреть тестовые и контрольные зоны полосок  
для анализа, как описано ниже и как показано на  
приведенной ниже диаграмме. 
РЕАКТИВНЫЙ – проявляются  
две линии. Если появляются и  
тестовая и контрольная линии,  
то есть на полоске для анализа  
появляются две линии в  
тестовой и контрольной зонах,  
соответственно, результат  
считается реактивным. Одна из  
этих линий может быть более  
темной, чем другая. Справа  
приведен пример реактивного  
результата. Реактивный результат  
означает, что в пробе были  
обнаружены анти-ВИЧ-1 или -2  
антитела. Такой результат  
тестирования интерпретируется  
как предварительно позитивный на  
антитела ВИЧ.  Примечание: при  
использовании позитивной  
контрольной пробы Calypte® Aware™  
HIV-1/2 OMT правильное тестирование  
дает такой результат. 

НЕРЕАКТИВНЫЙ – проявляется  
только контрольная линия. Если  
проявляется только одна линия на  
полоске для анализа в контрольной  
зоне, результат считается  
нереактивным. На диаграмме  
справа приведен пример  
нереактивного результата. Он  
указывает на отсутствие реактивных  
анти-ВИЧ антител в пробе.  
Примечание: при использовании негативной  
контрольной пробы Calypte® Aware™ HIV-1/2 OMT  
правильное тестирование дает такой результат. 

НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫЙ – отсутствует  
контрольная линия. Если в  
контрольной зоне отсутствует  
контрольная линия, результат  
считается недействительным.  
Результат считается недейст 
вительным, даже если в  
тестовой зоне появляется  
тестовая линия.  
Недействительный тест должен  
быть повторен с использованием нового тестового  
набора и второй пробы.  Второй тест должен  
осуществляться со второй пробой и новым  
тестовым набором. Отбор проб должен проводиться  
не ранее чем через 30 минут после  
предшествующего отбора.  

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ 
1.  Для получения точного результата тест Calypte®  
Aware™ HIV-1/2 OMT должен использоваться в  
соответствии с настоящими указаниями.  
2.  Считывание теста менее чем через 20 минут или  
более чем через 45 минут после начала его проведения  
может давать ошибочные результаты.  
3.  Пробы жидкости полости рта для теста Aware™  
HIV-1/2 OMT должны собираться в соответствии с  
подробным описанием процедуры.  
4.  Тест не предназначен для использования в случае  
других жидкостей организма, кроме жидкости полости  
рта (транссудат слизистой полости рта). Не  
использовать пробы, отобранные иными средствами,  
кроме описанных в приведенных выше инструкциях.  
5.  Интенсивность тестовой линии при реактивном  
результате не обязательно коррелирует с количеством  
анти-ВИЧ анти тел в образце.  
6.  Если красный фон затрудняет считывание теста по  
истечении 20 минут, подождите, пока фон не очистится,  
чтобы прочитать результат (но не более 45 минут после  
начала тестирования). 

3. Переверните тампон, чтобы воспользоваться его  
обратной стороной для нижней десны. [Рисунок 5] Второй  
стороной тампона осторожно и медленно  
протрите линию нижней десны в прямом и  
обратном направлении. Начните с одного  
из углов рта, заканчивая в другом углу, а  
затем протрите вдоль линии нижней десны  
в противоположном  
противоположном  
возвращаясь к началу  
(примерно 5-6 секунд).  
[Рисунок 6 и 7] 

10. После приема пищи/жидкости должно пройти 
как минимум 10 минут перед взятием образца 
жидкости полости рта и проведением теста.  


