
Швидкий тест на антиген аденовірусу, касета 
(мазок)  

Інструкція з використання 

REF: IAD-502 Українська 

Швидкий тест для якісного виявлення антигена аденовірусу в 
зразках мазків з кон'юнктиви очей, горла і носоглотки.  
Тільки для професійної діагностики in vitro. 
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на антиген аденовірусу, касета (мазок) – це швидкий 
хроматографічний імуноаналіз для якісного виявлення антигена 
аденовірусу в зразках мазків з кон'юнктиви очей, горла і 
носоглотки. Він призначений для допомоги у діагностиці 
аденовірусної інфекції. 
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
Хоча існує багато вірусів, які можуть викликати інфекції нижніх 
дихальних шляхів у дітей і дорослих, найбільш поширеними є грип 
А і В, респіраторно-синцитіальний вірус (РСВ) і аденовірус. 
Симптоми респіраторного захворювання, викликаного 
аденовірусом, можуть бути від звичайної застуди до пневмонії, 
«крупу» та бронхіту. Існує 47 серотипів аденовірусу, які викликають 
різні захворювання, включаючи кон’юнктивіт, бронхіт, пневмонію, 
діарею та інші симптоми. Серед них серотипи 8, 14, 16 та 17 
визначені як ті, що викликають кон’юнктивіт, тоді як серотипи 7, 14, 
21 викликають респіраторні симптоми. Антитіла, які 
використовуються в цьому тестовому наборі, мають широкий 
спектр реактивності на багато серотипів аденовірусу, включаючи 
серотипи 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 11, 14, 16, 17, 19 та 37.  
Швидкий тест на антиген аденовірусу, касета (мазок) – це швидкий 
хроматографічний імуноаналіз для якісного виявлення 
аденовірусу в зразках мазків з кон'юнктиви очей, горла і 
носоглотки. Результат отримують через 15 хвилин. Тест 
використовує специфічні до аденовірусу антитіла для 
селективного виявлення аденовірусу в зразках мазків з 
кон'юнктиви очей, горла і носоглотки. 
ПРИНЦИП ДІЇ 
Швидкий тест на антиген аденовірусу, касета (мазок) є якісним 
мембранним імунологічним аналізом для виявлення антигенів 
аденовірусу в зразках мазків з кон'юнктиви очей, горла і 
носоглотки. У цьому тесті специфічні до аденовірусу антитіла 
нанесені на зону тестової лінії тест-касети. Під час тестування 
екстрагований зразок реагує з антитілами до аденовірусу, які 
нанесені на частинки. Суміш мігрує вздовж мембрани та реагує з 
антитілами до аденовірусу на мембрані та генерує кольорову 
лінію в зоні тестової лінії. Наявність цієї кольорової лінії в зоні 
тестової лінії вказує на позитивний результат, тоді як її відсутність 
вказує на негативний результат. Як процедурний контроль, 
кольорова лінія завжди буде з'являтися в контрольній зоні, якщо 
тестування проведене правильно. 
РЕАГЕНТИ 
Тест-касета містить частинки, вкриті антитілами до аденовірусу, та 
антитіла до аденовірусу на мембрані. 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 

 Тільки для професійної діагностики in vitro. Не використовуйте 
після закінчення терміну придатності. 

 Не слід їсти, пити або курити в приміщенні, де обробляються 
зразки або набори. 

 Усі зразки слід вважати потенційно небезпечними та поводитися 
з ними таким же чином, як з інфекційним агентом. 

 Використаний тест повинен бути утилізований відповідно до 
місцевих правил. 

ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ 
Тест-набір слід зберігати в упаковці виробника при кімнатній 
температурі або в холодильнику (2-30°С). Тест-касета стабільна 

до кінця терміну придатності, зазначеного на герметичній упаковці. 
Тест-касета повинна залишатися в герметичній упаковці до 
моменту застосування. НЕ ЗАМОРОЖУВАТИ. Не 
використовувати після закінчення терміну придатності. 
ЗАБІР І ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 
Швидкий тест на антиген аденовірусу, касета призначений для 
якісного виявлення антигена аденовірусу в зразках мазків з 
кон'юнктиви очей, носоглотки і горла. Використовуйте щойно 
забрані зразки для найкращої ефективності тесту. Неналежний 
забір зразка або неправильне поводження зі зразками може 
призвести до помилкового негативного результату.  
• Зразок з кон'юнктиви очей 
Використовуйте стерильний тампон, який постачається в цьому 
наборі, щоб обережно протерти кон'юнктиви очей кілька разів, щоб 
забрати виділення. 
• Зразок мазка з горла 
Введіть стерильний тампон в горло і проведіть тампоном по 
нижньощелепних мигдаликах і задній гіпофарингеальній зоні 
кілька разів для забору епідермальних клітин слизової оболонки. 
Слід бути обережними, щоб тампон не був забруднений слиною.  
• Зразок мазка з носоглотки 
Введіть стерильний тампон, який постачається в цьому наборі, в 
носову порожнину і проведіть тампоном кілька разів для забору 
епідермальних клітин слизової оболонки.  
МАТЕРІАЛИ 

Матеріали, що надаються 
• Тест-касети 
• Екстракційний реагент 
• Екстракційні пробірки 
• Насадки до екстракційних пробірок 
• Стерильні тампони 
• Підставка 
• Інструкція з використання 

Необхідні матеріали, які не входять до набору 
• Таймер 
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ 
Доведіть тест-касету, зразок, екстракційний буфер до 
кімнатної температури (15-30°С) перед тестуванням. 
1. Вийміть тест-касету з герметичної упаковки та використайте її 

якомога швидше. Найкращі результати будуть отримані, якщо 
аналіз проводиться відразу після відкриття фольгової упаковки. 

2. Розмістіть екстракційну пробірку на підставці. Тримайте флакон з 
реагентом перевернутим вертикально. Натисніть на флакон і 
дайте розчину вільно капати в екстракційну пробірку, не 
торкаючись краю пробірки. Додайте 10 крапель розчину 
(приблизно 400 мкл) до екстракційної пробірки. Див. ілюстрацію 1. 

3. Помістіть тампон з мазком у екстракційну пробірку. Крутіть 
тампон протягом приблизно 10 секунд, натискаючи голівкою на 
внутрішні стінки пробірки, щоб дати можливість антигену 
вивільнитися з мазка. Див. ілюстрацію 2. 

4. Виймайте тампон з екстракційної пробірки, стискаючи голівку 
тампона стінками екстракційної пробірки, щоб витиснути якомога 
більше рідини з тампона. Утилізуйте тампон відповідно до 
протоколу про утилізацію біологічно небезпечних відходів. Див. 
ілюстрацію 3. 

5. Встановіть насадку зверху на екстракційну пробірку. Покладіть 
тест-касету на чисту та рівну поверхню. Див. ілюстрацію 4. 

6. Додайте три краплі розчину (близько 120 мкл) до отвору для 
зразка касети, а потім увімкніть таймер. Інтерпретуйте результат 
через 15 хвилин. Не інтерпретуйте результат пізніше, ніж через 
60 хвилин. Позитивний результат можна побачити через 3 
хвилини, однак для підтвердження негативного результату 
необхідний повний час реакції 15 хвилин.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

(Будь ласка, зверніться до ілюстрації вище) 
ПОЗИТИВНИЙ:* З’являються дві чіткі кольорові лінії. Одна 
кольорова лінія повинна бути в контрольній зоні (C), а інша 
кольорова лінія – в тестовій зоні (T). 
*ПРИМІТКА: Інтенсивність кольору в зоні тестової лінії (Т) буде 
різною в залежності від концентрації присутнього в зразку 
аденовірусу. Тому будь-який відтінок червоного в тестовій зоні слід 
вважати позитивним результатом. 
НЕГАТИВНИЙ: Одна кольорова лінія з’являється в контрольній 
зоні (C). Видима червона або рожева лінія не з’являється в 
тестовій зоні (Т). 
НЕДІЙСНИЙ: Не з’явилася контрольна лінія. Недостатній об’єм 
зразка або неправильна методика проведення процедури є 
найбільш імовірними причинами відсутності контрольної лінії. 
Потрібно перечитати методику та повторити тест з новою тест-
касетою. Якщо проблема залишається невирішеною, припиніть 
використання тест-набору негайно і зверніться до місцевого 
дистриб’ютора. 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Внутрішній процедурний контроль включений у тест. Кольорова 
лінія, що з’являється в контрольній зоні (С), є внутрішнім 
позитивним процедурним контролем, що підтверджує достатній 
об’єм зразка і коректність техніки проведення процедури. 
Стандартні зразки для контролю не постачаються з цим тест-
набором. Рекомендується, щоб позитивні і негативні контрольні 
зразки тестувалися згідно з належною лабораторною практикою 
для підтвердження процедури аналізу та коректності роботи тесту. 
ОБМЕЖЕННЯ 
1. Швидкий тест на антиген аденовірусу, касета (мазок) 

призначений тільки для професійного використання в діагностиці 
in vitro. Цей тест повинен використовуватися тільки для 
виявлення антигена аденовірусу в зразках мазків з кон'юнктиви 
очей, горла і носоглотки. Ні кількісне значення, ні швидкість 
збільшення концентрації антигена аденовірусу не можна 
визначити цим якісним тестом. 



2. Швидкий тест на антиген аденовірусу, касета (мазок) лише вкаже 
на присутність аденовірусу в зразку і не може використовуватися 
як єдиний критерій для діагностики аденовірусу. 

3. Як і з усіма діагностичними тестами, усі результати повинні бути 
інтерпретовані разом з іншою клінічною інформацією, доступною 
лікареві. 

4. Якщо результат тесту негативний, а клінічні симптоми 
зберігаються, рекомендується додаткове тестування з 
використанням інших клінічних методів. Негативний результат у 
жодному разі не виключає можливості аденовірусної інфекції.  

5. Швидкий тест на антиген аденовірусу, касета – це гострофазний 
скринінговий тест для якісного виявлення вірусу. Зразок може 
містити нижчий за межу визначення титр антигена, тому 
негативний результат не виключає можливості інфікування 
аденовірусом. 

6. Ефективність тесту не була встановлена для моніторингу 
антивірусної терапії аденовірусу. 

7. Швидкий тест на антиген аденовірусу, касета виявляє антигени 
як життєздатних, так і нежиттєздатних аденовірусів. 
Ефективність тесту залежить від антигенного навантаження в 
зразку і може не корелювати з клітинною культурою, вирощеною 
з того самого зразка. Позитивний результат тесту також не 
виключає можливої присутності інших патогенів. Тому 
результати обов’язково слід порівнювати з усіма доступними 
клінічними і лабораторними даними для постановки точного 
діагнозу. 

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на антиген аденовірусу, касета порівнювали з 
провідним комерційним ПЛР-тестом. Кореляція між цими двома 
системами склала 98,2%.  
ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Чутливість і специфічність 
Швидкий тест на антиген аденовірусу, касета (мазок) був оцінений 
за допомогою зразків, отриманих від пацієнтів з симптомами і без 
симптомів. Результати були підтверджені провідним комерційним 
ПЛР-тестом.  
Результати проказали, що відносна чутливість Швидкого тесту на 
антиген аденовірусу, касета (мазок) складає 98,6%, відносна 
специфічність – 98,1%, а відносна достовірність – 98,2%. 

Метод ПЛР 
Усього 

Швидкий тест на 
антиген 

аденовірусу, 
касета (мазок) 

Результати Позитивний Негативний 

Позитивний 68 4 72 

Негативний 1 203 
204 

Усього 69 207 276 

Відносна чутливість: 98,6% (95%CI*: 92,2%~100,0%); 
Відносна специфічність: 98,1% (95%CI*: 95,1%~99,5%); 
Достовірність: 98,2% (95%CI*: 95,8%~99,4%).                          
*Довірчі інтервали 

Точність 
Intra-аналіз 

Внутрішньосерійна точність визначалася за допомогою 15 повторів 
чотирьох типів зразків: негативних, позитивних з низьким титром, 
позитивних з середнім титром і позитивних зразків з високим 
титром. Зразки були правильно ідентифіковані у >99% випадків.  

Inter-аналіз 
Міжсерійна точність визначалася за допомогою 15 незалежних 
аналізів на тих самих чотирьох типах зразків: негативних, 
позитивних з низьким титром, позитивних з середнім титром і 
позитивних зразків з високим титром. Три різні серії Швидкого 
тесту на антиген аденовірусу, касета (мазок) були випробувані на 
цих зразках. Зразки були правильно ідентифіковані у >99% 
випадків. 

Перехресна реактивність 
Не було виявлено перехресної реактивності при тестуванні 
Швидким тестом на антиген аденовірусу, касета (мазок) з 
наступними мікроорганізмами: Acinetobacter baumannii, Bordetella 
pertussis, Branhamella catarrhalis, Candida albicans, Candida glabrata, 
Cardiobacterium hominis, Eikenella corrodens, Enterococcus faecalis, 
Enterococcus gallinarum. Escherichia coli, Group C streptococcus, 
Group G streptococcus, Haemophilus aphrophilus, Haemophilus 
influenzae, Haemophilus paraphrophilus, Klebsiella pneumoniae, 
Neisseria gonorrhoeae, Peptococcus asaccharolyticus, 
Peptostreptococcus anaerobius, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, 
Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens, Staphylococcus 
epidermidis, Streptococcus agalactiae (group B), Streptococcus 
mutans, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes (group 
A), Veillonella parvula, Influenza A, Influenza B, Respiratory Syncial 

Virus, Coxsackie virus Type A16, B1～5, Cytomegalovirus, Echovirus 

Type 3, 6, 9, 11, 14, 18, 30, Enterovirus Type 71, HSV-1, Mumps virus, 

Type I simple herpes virus, Parainfluenza virus Type 1～3, Poliovirus 

Type 1～3, Respiratory syncytial virus, Rhinovirus Type 1A, 13, 14, 

Type I simple herpes virus. 
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ГРАФІЧНІ СИМВОЛИ 
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