
Тест на антиген COVID-19, касета  

(мазок з носоглотки)  

Інструкція з використання 

REF: FI-NCP-502 Українська 
Тест на антиген COVID-19, касета – це флуоресцентний імуноаналіз для 
якісного виявлення антигенів SARS-CoV-2, присутніх у носоглотці людини з 
використанням Флуоресцентного аналізатора для імуноаналізу FIATESTTM.  
Тільки для професійної діагностики in vitro. 
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Тест на антиген COVID-19, касета (мазок з носоглотки) заснований на 
флуоресцентному імуноаналізі для якісного виявлення антигенів SARS-CoV-2 у 
зразках мазків з носоглотки пацієнтів з підозрою на інфекцію SARS-CoV-2 у поєднанні 
з клінічними ознаками і результатами інших лабораторних досліджень. 
Результатами є виявлення антигенів SARS-CoV-2. Антиген зазвичай виявляється у 
зразках з верхніх дихальних шляхів під час гострої фази інфекції. Позитивні 
результати свідчать про наявність вірусних антигенів, але для визначення статусу 
інфікування необхідна клінічна кореляція з анамнезом пацієнта та іншою 
діагностичною інформацією. Позитивні результати не виключають наявності 
бактеріальної інфекції або одночасного інфікування іншими вірусами. Виявлений 
агент може не бути однозначною причиною захворювання. 
Негативні результати не виключають зараження вірусом SARS-CoV-2 і не повинні 
використовуватися як єдина основа для лікування або прийняття рішень щодо 
ведення пацієнта, включаючи рішення з інфекційного контролю. Негативні результати 
слід розглядати в контексті нещодавніх контактів пацієнта, анамнезу та наявності 
клінічних ознак і симптомів, які відповідають COVID-19, і підтверджувати 
молекулярним аналізом, якщо це необхідно для ведення пацієнта. 
Тест на антиген COVID-19, касета призначений для використання кваліфікованим 
персоналом клінічної лабораторії.  
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
Нові коронавіруси належать до роду β. COVID-19 – це гостре респіраторне 
інфекційне захворювання. Люди в більшості випадків сприйнятливі до нього. Зараз 
пацієнти, інфіковані новим коронавірусом, є основним джерелом інфекції; 
безсимптомні інфіковані люди також можуть бути джерелом інфекції. Згідно з 
даними поточного епідеміологічного дослідження, інкубаційний період складає від 
1 до 14 днів, здебільшого від 3 до 7 днів. Основні симптоми хвороби включають 
лихоманку, втому і сухий кашель. Закладений ніс, нежить, біль у горлі, міальгія та 
діарея зустрічаються в небагатьох випадках. 
ПРИНЦИП ДІЇ 
Тест на антиген COVID-19, касета (мазок з носоглотки) FIATESTTM – це якісний 
мембранний флуоресцентний імуноаналіз для виявлення антигенів SARS-CoV-2 у 
зразку мазка з носоглотки людини. Антитіла до SARS-CoV-2 нанесені в зоні тестової 
лінії. Під час тестування антиген SARS-CoV-2 у зразку реагує з антитілами до 
SARS-CoV-2, кон'югованими з флуоресцентними мікросферами в тест-касеті. Потім 
суміш мігрує вздовж мембрани хроматографічно під дією капілярних сил і реагує з 
антитілами до SARS-CoV-2 в зоні тестової лінії. Флуоресцентний аналізатор для 
імуноаналізу FIATESTTM визначає значення флуоресцентного сигналу у певній зоні 
і розраховує результат для антигена SARS-CoV-2 у зразку згідно з алгоритмом на 
ID-картці.  
РЕАГЕНТИ 
Тест містить антитіла до SARS-CoV-2 як реагент захоплення, антитіла до SARS-
CoV-2 як реагент виявлення.  
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
1. Цю інструкцію з використання слід обов’язково прочитати повністю перед 

проведенням тестування. Недотримання інструкції може призвести до 
недостовірних результатів тесту. 

2. Тільки для професійної діагностики in vitro.  
3. Не використовуйте після закінчення терміну придатності, зазначеного на 

упаковці. Не використовуйте тест, якщо фольгова упаковка пошкоджена. Не 
використовуйте повторно. 

4. Уникайте перехресної контамінації зразків, використовуючи завжди новий 
контейнер для забору кожного зразка. 

5. Для отримання достовірних результатів не використовуйте візуально кров’янисті 
або занадто в’язкі зразки. 

6. Не слід їсти, пити або курити в приміщенні, де відбувається обробка зразків і 
набору. 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. 

7. Середовище для транспортування вірусу (СТВ) може вплинути на результат 
тестування; екстраговані зразки для тестів ПЛР не можуть бути використані для 
цього тесту. Не замінюйте та не змішуйте реагенти з різних наборів. 

8. Вологість і температура можуть негативно вплинути на результати. 
9. Використані матеріали тестування мають бути утилізовані відповідно до 

місцевих правил. 
10. Перед будь-яким тестуванням уважно прочитайте всю методику проведення 

процедури.  

11. Тест на антиген COVID-19, касета FIATESTTM може використовуватися лише 
з аналізатором FIATESTTM затвердженим професійно навченим медичним 
персоналом. 

ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ 
1. Тест-набір слід зберігати за температури 4-30°C до кінцевої дати придатності, 

нанесеної на герметичну упаковку. 
2. Тест-касета повинна залишатися в герметичній упаковці до моменту 

застосування. 
3. Не заморожуйте.  
4. Необхідно захищати компоненти набору від забруднення. Не використовуйте, 

якщо є ознаки мікробіологічного забруднення або наявний осад. Біологічне 
забруднення дозувального обладнання, контейнерів для забору зразків або 
реагентів може призвести до хибних результатів. 

ЗАБІР ЗРАЗКА, ТРАНСПОРТУВАННЯ І ЗБЕРІГАННЯ 
Забір зразка  
1. Введіть стерильний тампон у ніздрю пацієнта так, щоб досягти поверхні 

задньої стінки носоглотки.  
2. Заберіть мазок із поверхні задньої стінки носоглотки. 
3. Витягніть стерильний тампон з носової порожнини. 

 
Транспортування і зберігання зразків  
Зразки слід тестувати якомога швидше після забору.  
Якщо мазки не тестуються негайно, наполегливо рекомендується помістити 
зразок мазка в суху, стерильну та щільно закриту пластикову пробірку для 
зберігання. Зразок мазка в сухих та стерильних умовах стабільний протягом 1 
години за кімнатної температури та 24 годин за температури 2-8°C. 
МАТЕРІАЛИ 

Матеріали, що надаються 
 Тест-касети  
 Екстракційні пробірки і насадки (опційно)  
 Екстракційний буфер  
 ID-картка  
 Підставка  
 Інструкція з використання  
 Стерильні тампони 

Необхідні матеріали, що не входять до набору 

 Таймер  
 Флуоресцентний аналізатор для імуноаналізу FIATESTTM  
ПІДГОТОВКА ЗРАЗКА 
Тільки екстракційний буфер і пробірки, які надаються в цьому наборі, слід 
використовувати для підготовки зразка мазка. 
Підготовка з екстракційним буфером в екстракційній пробірці:  
1. Відгвинтіть кришечку екстракційної пробірки з екстракційним буфером. 
2. Занурте тампон зі зразком в екстракційну пробірку. Тисніть на внутрішні стінки 

пробірки і обертайте тампон приблизно 10 секунд, натискаючи головкою 
тампона на внутрішні стінки пробірки, щоб вивільнити антигени в екстракційну 
пробірку.  

3. Вийміть тампон, стиснувши стінки пробірки, щоб витиснути рідину з тампона. 
4. Загвинтіть кришечку на екстракційній пробірці.  

 
Підготовка з екстракційним буфером не в екстракційній пробірці:  
1. Поставте екстракційну пробірку на підставку. Додайте приблизно 350 мкл 

екстракційного буфера в екстракційну пробірку. Дивіться ілюстрацію 1.  
2. Помістіть тампон зі зразком в екстракційну пробірку. Обертайте тампон 

приблизно 10 секунд, натискаючи головкою на внутрішні стінки пробірки, щоб 

вивільнити антигени з тампона. Дивіться ілюстрацію 2. 
3. Вийміть тампон, виймаючи стискайте головку тампона внутрішніми стінками 

екстракційної пробірки, щоб витиснути якомога більше рідини з тампона. 
Утилізуйте тампон згідно з протоколом поводження з біонебезпечними відходами. 
Дивіться ілюстрацію 3. 

4. Встановіть насадку-крапельницю на верх екстракційної пробірки. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
*ПРИМІТКА: Зразок після екстракції стабільний протягом 2 годин при зберіганні за 
кімнатної температури або 24 годин за температури 2-8°C. 
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ 
Зверніться до посібника користувача на Флуоресцентний аналізатор для 
імуноаналізу FIATESTTM для отримання повних інструкцій щодо використання тесту. 
Тестування має проходити за кімнатної температури. 
Доведіть тест-касету, екстрагований зразок і/або контрольні зразки до 
кімнатної температури (15-30°С) перед тестуванням. 
1. Увімкніть аналізатор. Потім, в залежності від того, що потрібно, виберіть режим 

стандартного тестування («Standard test») або швидкого тестування («Quick 
test»). 

2. Вийміть ID-картку та вставте її в порт аналізатора для ID-картки. 
3. Вийміть тест-касету з герметичної фольгової упаковки та використайте її 

протягом 1 години. Найкращий результат буде отриманий, якщо тестування 
проводиться відразу після відкриття фольгової упаковки. 

4. Переверніть екстракційну пробірку і додайте 3 краплі екстрагованого зразка 
(приблизно 100 мкл) в отвір для зразка тест-касети і потім запустіть таймер. 

5. Існує два режими тестування для Флуоресцентного аналізатора для 
імуноаналізу FIATESTTM – стандартне та швидке тестування. Будь ласка, 
зверніться до посібника користувача на Флуоресцентний аналізатор для 
імуноаналізу FIATESTTM для отримання більш детальної інформації. 
Режим швидкого тестування: Через 10 хвилин після додавання зразка вставте 
тест-касету в аналізатор, натисніть «QUICK TEST», заповніть інформацію про 
тест і одразу натисніть «NEW TEST». Аналізатор автоматично надасть результат 
тесту через декілька секунд. 
Режим стандартного тестування: Вставте тест-касету в аналізатор одразу 
після додавання зразка, натисніть «STANDARD TEST», заповніть інформацію 
про тест і одразу натисніть «NEW TEST». Аналізатор автоматично запускає 
зворотній відлік 10 хвилин. Після закінчення відліку аналізатор одразу надасть 
результат. 

 
 
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 
Результати інтерпретуються Флуоресцентним аналізатором для імуноаналізу 
FIATESTTM. 

Результати тестування на антигени SARS-CoV-2 обчислюються Флуоресцентним 
аналізатором для імуноаналізу FIATESTTM і показуються на екрані. Для додаткової 
інформації, будь ласка, зверніться до посібника користувача на Флуоресцентний 
аналізатор для імуноаналізу FIATESTTM. 

ПРИМІТКА: Результати тесту кожного зразка подаються як «Pos» (+) або 
«Neg» (-) зі значенням. Це значення обчислюється за допомогою ділення 
виміряного сигналу від зразка на порогове значення (співвідношення 
зразок/порогове). 

- Результати тесту зі значенням ≥1.00 вважаються позитивними на антиген 
SARS-CoV-2. 

- Результати тесту зі значенням <1.00 вважаються негативними на антиген 
SARS-CoV-2. 

3 краплі 
екстрагованого 

зразка 

Відгвинтіть 
кришечку 

3 краплі 
екстрагованого 
зразка 

Приблизно 
350 мкл 
буфера 



КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Внутрішній контроль якості 

Кожен Тест на антиген COVID-19, касета FIATESTTM містить внутрішній контроль, 
який відповідає вимогам стандартного контролю якості. Цей внутрішній контроль 
виконується кожного разу при тестуванні зразка пацієнта. Цей контроль означає, 
що тест-касета була вставлена та інтерпретована належним чином за допомогою 
Флуоресцентного аналізатора для імуноаналізу FIATESTTM. Недійсний результат 
після внутрішнього контролю є причиною повідомлення про помилку на аналізаторі, 
вказуючи на те, що тест необхідно повторити. Недійсний результат після 
внутрішнього контролю є причиною повідомлення «N/A» на аналізаторі. 
Недостатній об’єм зразка або неправильно проведена процедура тестування є 
найбільш імовірними причинами недійсного результату. Потрібно перечитати 
методику ще раз і повторити тест з новою тест-касетою. Якщо проблема 
залишається невирішеною, припиніть використання тест-набору негайно і 
зверніться до місцевого дистриб’ютора. 

Зовнішній контроль якості 
Позитивні/негативні контрольні зразки не входять до цього набору. Однак, 
відповідно до належної лабораторної практики (GLP), рекомендується тестувати 
позитивні/негативні контрольні зразки.1 

ОБМЕЖЕННЯ 
1. Для отримання результату з найкращою чутливістю необхідно тестувати 

безпосередньо зразки пацієнтів без середовищ для транспортування вірусу. 
Належний забір зразка, зберігання і транспортування є критичними для 
ефективної роботи цього тесту. 

2. Слід суворо дотримуватися способу використання й інтерпретації результатів під 
час тестування на наявність антигенів SARS-CoV-2 у зразках з носоглотки осіб з 
підозрою. Для найкращої ефективності тестування, належний забір зразка є 
критичним. Недотримання процедури тестування може призвести до 
недостовірних результатів. Середовище для транспортування вірусу (СТВ) може 
вплинути на результат тестування; екстраговані зразки для тестів ПЛР не можуть 
бути використані для цього тесту. 

3. Ефективність Тесту на антиген COVID-19, касета (мазок з носоглотки) було 
оцінено лише за допомогою наведених у цій інструкції з використання процедур. 
Відхилення від цих процедур можуть змінити ефективність тесту. 

4. Тест на антиген COVID-19, касета (мазок з носоглотки) призначений тільки для 
діагностики in vitro. Цей тест застосовується для виявлення антигенів SARS-CoV-
2 у зразках з носоглотки людей як допоміжний засіб у діагностиці пацієнтів з 
підозрою на інфекцію SARS-CoV-2 разом з клінічним описом і результатами 
інших лабораторних досліджень. Ні кількісне значення, ні темп зростання 
концентрації антигенів SARS-CoV-2 не можуть бути визначені цим якісним 
тестом. 

5. Тест на антиген COVID-19, касета (мазок з носоглотки) лише показує наявність 
антигенів SARS-CoV-2 у зразку та не може бути використаний як єдиний критерій 
для діагностики інфекції SARS-CoV-2. 

6. Результати, отримані за допомогою цього тесту, мають розглядатися разом з 
іншою клінічною інформацією з іншими лабораторними тестами і висновками. 

7. Якщо результат тесту негативний або нереактивний, але клінічні симптоми все ж 
наявні, необхідно знову забрати зразок у пацієнта через кілька днів і 
протестувати або провести тестування з використанням молекулярної 
діагностики, щоб виключити можливість інфікування цих осіб. 

8. Тест покаже негативні результати за наступних умов: концентрація антигенів 
нового коронавірусу у зразку є нижчою за мінімальний рівень виявлення тесту. 
Негативні результати не виключають інфекції SARS-CoV-2, особливо в тих, хто 
перебував у контакті з вірусом, або з появою симптомів. Необхідно провести 
додаткове тестування з використанням молекулярної діагностики, щоб 
виключити можливість інфікування цих осіб. 

9. Надлишок крові або муцину в мазку може завадити ефективній роботі тесту і 
може призвести до хибного позитивного результату. 

10. Достовірність тесту залежить від якості мазка. Хибні негативні результати 
можуть виникати через неналежний забір або зберігання зразків. 

11. Позитивні результати на COVID-19 можуть бути через інфекцію штамами 
коронавірусу, що не є SARS-CoV-2, або через інші фактори інтерференції. 

12. Склад екстракційного буфера в наборі може робити неактивними клітини і 
віруси. Тому зразок в екстракційному буфері не придатний для культури. 

ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
1. Точність 

Внутрішньосерійна і міжсерійна точність була визначена за допомогою 3 зразків 
стандартного контролю на COVID-19. Три різні серії Тесту на антиген COVID-19, 
касета (мазок з носоглотки) було протестовано за допомогою негативного, 
слабопозитивного на антиген SARS-COV-2 і сильнопозитивного на антиген SARS-
COV-2. Десять повторів кожного рівня тестували щодня протягом 3 днів поспіль. 
Зразки були правильно ідентифіковані в >99% випадків. 

2. Клінічна ефективність 

Тест на антиген COVID-19, касета (мазок з носоглотки) оцінювали на зразках, 
отриманих від пацієнтів. ПЛР-ЗТ використовувався як еталонний метод для Тесту 
на антиген COVID-19, касета (мазок з носоглотки). Зразки вважалися позитивними, 
якщо ПЛР-ЗТ вказував на позитивний результат. Зразки вважалися негативними, 
якщо ПЛР-ЗТ вказував на негативний результат. 

 

Зразок мазка з носоглотки 

Тест на антиген COVID-19, 
касета 

ПЛР-ЗТ 
Загалом 

Позитивний Негативний 

Антиген 
COVID-19 

Позитивний 43 1 44 

Негативний 2 60 62 

Загалом 45 61 106 

Відносна чутливість 95,6% (95% CI*: 84,9%~99,5%) 

Відносна специфічність 98,4% (95% CI*: 91,2%~>99,9%) 

Достовірність 97,2% (95% CI*: 92,0%~99,4%) 

*Довірчі інтервали 
3. Перехресна реактивність (аналітична специфічність) 
Не спостерігалося жодної перехресної реактивності або інтерференції з 
наступними мікроорганізмами при тестуванні в концентраціях, зазначених у 
таблиці нижче. 

Опис Тестовий рівень 

Аденовірус типу 3 3,16 x 104 TCID50/мл 
Аденовірус типу 7 1,58 x 105 TCID50/мл 

Коронавірус людини OC43 2,45 x 106 LD50/мл 
Вірус грипу A H1N1 3,16 x 105 TCID50/мл 
Вірус грипу A H3N2 1 x 105 TCID50/мл 

Вірус грипу B 3,16 x 106 TCID50/мл 
Риновірус людини 2 2,81 x 104 TCID50/мл 
Риновірус людини 14 1,58 x 106 TCID50/мл 
Риновірус людини 16 8,89 x 106 TCID50/мл 

Кір 1,58 x 104 TCID50/мл 
Паротит 1,58 x 104 TCID50/мл 

Вірус парагрипу 2 1,58 x 107 TCID50/мл 
Вірус парагрипу 3 1,58 x 108 TCID50/мл 

Респіраторний синцитіальний вірус 8,89 x 104 TCID50/мл 
Arcanobacterium 1,0 х 108 орг/мл 
Candida albicans 1,0 х 108 орг/мл 
Corynebacterium 1,0 х 108 орг/мл 
Escherichia coli 1,0 х 108 орг/мл 

Moraxella catarrhalis 1,0 х 108 орг/мл 
Neisseria lactamica 1,0 х 108 орг/мл 
Neisseria subflava 1,0 х 108 орг/мл 

Pseudomonas aeruginosa 1,0 х 108 орг/мл 
Staphylococcus aureus subsp. aureus 1,0 х 108 орг/мл 

Staphylococcus epidermidis 1,0 х 108 орг/мл 
Streptococcus pneumoniae 1,0 х 108 орг/мл 

Streptococcus pyogenes 1,0 х 108 орг/мл 
Streptococcus salivarius 1,0 х 108 орг/мл 

Streptococcus sp. group F 1,0 х 108 орг/мл 
TCID50 (інфекційна доза тканинних культур) – це розведення вірусу, яке, як 
очікується, в умовах аналізу може інфікувати 50% клітин інокульованих культур.  

4. Ендогенні інтерферуючі речовини 
Активний інгредієнт Концентрація 

Муцин 2% w/v 
Цільна кров 1% v/v 

Хлорид натрію 5% w/v 
Оксиметазолін 15% v/v 
Глюконат цинку 5% w/v 
Перцева м’ята 0,5% w/v 

Флуконазол 5% w/v 
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