
 
    Швидкий тест на астровірус, касета  

   (кал) 
   Інструкція з використання 

 
 
Швидкий тест для якісного виявлення астровірусу в калі людини.  
Тільки для професійного використання у діагностиці in vitro. 
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на астровірус, касета (кал) – це швидкий 
хроматографічний імуноаналіз для якісного виявлення астровірусу 
в зразках людського калу для допомоги в діагностиці астровірусної 
інфекції. 
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
Астровірус – це тип вірусу, який був виявлений вперше в 1975 році 
за допомогою електронної мікроскопії у людей з діареєю.

[1]
 Крім 

людей, астровіруси нещодавно були виявлені в багатьох видів 
ссавців (їх класифікували як рід Mammoastrovirus) і у видів птахів, 
таких як свійські качки, кури й індики (класифіковані як рід 
Avastrovirus). Астровіруси мають розмір 28–35 нм у діаметрі, 
ікосаедричну форму, характерну зірчасту з п’ятьма або шістьма 
відростками будову поверхні, якщо розглядати через електронний 
мікроскоп. Поряд з Picornaviridae та Caliciviridae, Astroviridae є 
третьою родиною безоболонкових вірусів, геном яких складається з 
позитивно спрямованої одноланцюгової РНК.

[2]
 Астровірус має 

геном з несегментованої одноланцюгової позитивно спрямованої 
РНК, який знаходиться всередині безоболонкового ікосаедричного 
капсиду.

[3]
 У багатьох дослідженнях людські астровіруси виявилися 

частою причиною гастроентериту у маленьких дітей у всьому світі.
[2]

 
Швидкий тест на астровірус, касета (кал) – це швидкий 
хроматографічний імуноаналіз для якісного виявлення астровірусу 
у зразку калу людини, результати надаються через 10 хвилин. Тест 
використовує специфічні до астровірусу антитіла для вибіркового 
виявлення астровірусу в зразках калу людини. 
ПРИНЦИП ДІЇ 
Швидкий тест на астровірус, касета (кал) – це якісний імуноаналіз із 
використанням бокового потоку для виявлення астровірусу в 
зразках калу людини. У цьому тесті мембрана попередньо покрита 
антитілами до астровірусу в зоні тестової лінії тесту. У ході 
тестування зразок вступає в реакцію з кольоровими частинками, 
кон’югованими з антитілами до астровірусу. Суміш мігрує вздовж 
мембрани за допомогою капілярних сил, реагує з антитілами до 
астровірусу на мембрані і генерує кольорову лінію в зоні тестової 
лінії. Наявність цієї кольорової лінії в тестовій зоні вказує на 
позитивний результат, а її відсутність вказує на негативний 
результат. Для контролю якості процедури, кольорова лінія завжди 
з'являтиметься в зоні контрольної лінії, вказуючи на те, що додано 
належний об’єм зразка та відбулося просочування мембрани. 
РЕАГЕНТИ 
Тест містить частинки, вкриті антитілами до астровірусу, й антитіла 
до астровірусу, нанесені на мембрану. 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 

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

 Тест-касета повинна залишатися в герметичній упаковці 
безпосередньо до початку використання. 

 Не слід їсти, пити або курити в приміщенні, де відбувається 
обробка зразків або наборів. 

 Не використовуйте тест, якщо пошкоджена герметична упаковка. 
 Поводьтеся з усіма зразками так, ніби вони містять інфекційні 

агенти. Дотримуйтеся встановлених заходів мікробіологічної 
безпеки протягом тестування та виконуйте стандартні процедури 
для належної утилізації зразків. 

 Носіть захисний медичний одяг, одноразові рукавички й окуляри 
для захисту очей під час тестування зразків. 

 Використаний тест повинен бути утилізованим відповідно до 

місцевих правил. 
 Враховуйте, що вологість і температура можуть негативно 

вплинути на результати. 
ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ 
Зберігайте в герметичній упаковці виробника при кімнатній 
температурі або в холодильнику (2-30°C). Тест-касета стабільна до 
дати закінчення терміну придатності, надрукованої на герметичній 
упаковці. Тест-касета повинна залишатися в герметичній упаковці з 
осушувачем безпосередньо до моменту використання. НЕ 
ЗАМОРОЖУВАТИ. Не використовувати після закінчення терміну 
придатності. 
ЗАБІР І ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 
1. Найкраще виявлення вірусу відбувається при заборі зразків із 

появою симптомів. Було встановлено, що максимальне 
виділення астровірусу в калі хворих на гастроентерит 
відбувається протягом 3-5 днів після появи симптомів. Якщо забір 
зразків здійснювався значно пізніше після появи симптомів діареї, 
кількість антигенів може бути недостатньою для отримання 
позитивного результату або виявлені антигени можуть бути не 
пов'язаними з випадком діареї. 

2. Зразок калу повинен бути забраний у чистий, сухий, 
водонепроникний контейнер, що не містить мийних засобів, 
консервантів або середовищ для транспортування. 

3. Доведіть необхідні реагенти до кімнатної температури перед 
використанням. 

МАТЕРІАЛИ 
Матеріали, що надаються 

 Тест-касети 
 Піпетки 
 Пробірки з екстракційним буфером для забору зразка 
 Інструкція з використання 

Необхідні матеріали, які не входять до набору 

 Контейнери для забору зразка 
 Таймер 
 Центрифуга і піпетка з дозатором 50 мкл, за потреби 
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ 
Доведіть тест-касету, зразок, буфер і/або контрольні зразки до 
кімнатної температури (15-30°С) перед тестуванням. 
1. Для забору зразків калу:  

Заберіть достатню кількість калу (1-2 мл або 1-2 г) в чистий, сухий 
контейнер для забору зразка з метою отримання достатньої 
кількості частинок вірусу. Найкращі результати отримуються, 
якщо тестування проводиться протягом 6 годин після забору 
зразка. Забрані зразки можуть зберігатися протягом 3 днів при 
температурі 2-8°C, якщо неможливо провести тестування 
протягом 6 годин після забору зразка. Для довготривалого 
зберігання зразки слід зберігати при температурі нижче –20°С. 

2. Обробка зразків калу: 
 Для твердих зразків: 

Відгвинтіть кришечку пробірки для забору зразка, потім 
встроміть аплікатор у зразок калу в щонайменше 3 
довільно обраних місцях, щоб забрати приблизно 50 мг калу 
(що еквівалентно ¼ горошини). Не зачерпуйте зразок калу. 

 Для рідких зразків: 
Тримаючи піпетку вертикально, втягніть зразок калу, а потім 
перенесіть дві краплі рідкого зразка (приблизно 50 мкл) у 
пробірку для забору зразка, що містить екстракційний буфер. 

Загвинтіть кришечку пробірки для забору зразка, потім енергійно 
струшуйте пробірку для змішування зразка й екстракційного 
буфера. Залиште пробірку для забору зразка для реакції на 2 
хвилини. 

3. Доведіть тест-касету в герметичній упаковці до кімнатної 
температури перед відкриттям. Вийміть тест-касету з фольгової 
упаковки і використайте її якомога швидше. Найкращі результати 
будуть отримані, якщо тестування провести відразу ж після 

відкриття герметичної упаковки. 
4. Тримаючи пробірку для забору зразка вертикально, відгвинтіть 

кінчик на кришечці пробірки. Переверніть пробірку і перенесіть 2 
повні краплі екстрагованого зразка (приблизно 80 мкл) в отвір 
для зразка (S) тест-касети, потім запустіть таймер. Уникайте 
потрапляння бульбашок повітря в отвір для зразка (S). Дивіться 
ілюстрацію нижче. 

5. Інтерпретуйте результати через 10 хвилин після додавання 
зразка в отвір для зразка (S). Не інтерпретуйте результати пізніше, 
ніж через 20 хвилин. 

Примітка: Якщо зразок не мігрує вздовж мембрани (наявні 
частинки), потрібно центрифугувати розведений зразок у пробірці з 
екстракційним буфером. Відберіть за допомогою піпетки 80 мкл 
надосадового розчину зразка, перенесіть в отвір для зразка (S) 
нової тест-касети. Запустіть таймер і продовжуйте далі з кроку 5 
зазначених вище інструкцій з використання. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

(Будь ласка, зверніться до ілюстрації вище) 
ПОЗИТИВНИЙ:* З’явилося дві чіткі кольорові лінії. Одна 
кольорова лінія повинна бути у зоні контрольної лінії (C), а інша 
видима кольорова лінія – в зоні тестової лінії (T). 
*ПРИМІТКА: Інтенсивність кольору в зоні тестової лінії (T) 
варіюватиметься залежно від концентрації антигенів астровірусу, 
присутніх у зразку. Тому будь-який відтінок кольору в зоні тестової 
лінії (T) повинен вважатися позитивним результатом. 
НЕГАТИВНИЙ: З’явилася одна кольорова лінія в зоні 
контрольної лінії (C). Кольорова лінія не з’явилася в зоні тестової 
лінії (T). 
НЕДІЙСНИЙ: Контрольна лінія (C) не з'явилася. Недостатній 
об'єм зразка або неправильна техніка виконання процедури є 
найбільш імовірними причинами відсутності контрольної лінії. 
Перечитайте спосіб використання (процедуру) і повторіть тест з 
новою тест-касетою. Якщо проблема залишається невирішеною, 
негайно припиніть використання тест-набору та зверніться до 
місцевого дистриб'ютора. 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Внутрішній процедурний контроль включений у тест. Кольорова 
лінія, що з’являється в зоні контрольної лінії (C), є внутрішнім 
позитивним процедурним контролем. Вона підтверджує достатній 
об'єм зразка, відповідне просочування мембрани і правильну 
процедурну техніку.  

REF: IAS-602 Українська 



 
Стандартні зразки для контролю не постачаються з цим 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 астровірус, касета (кал) призначений тільки для 

діагностики in vitro. Тест слід використовувати для виявлення 
людського астровірусу лише в зразках калу. Ні кількісне значення, 
ні темп зростання концентрації людського астровірусу не можна 
визначити за допомогою цього якісного тесту.  

2. Швидкий тест на астровірус, касета (кал) буде лише вказувати на 
наявність астровірусу в зразку і не повинен використовуватися як 
єдиний критерій для підтвердження астровірусу як етіологічного 
агента діареї. 

3. Як і у випадку використання всіх діагностичних тестів, усі 
результати повинні інтерпретуватися разом з іншою клінічною 
інформацією, доступною лікарю. 

4. Якщо результат тесту негативний, а клінічні симптоми 
зберігаються, рекомендується проведення додаткового 
тестування з використанням інших клінічних методів. Негативний 
результат у жодному разі не виключає можливості астровірусної 
інфекції з низькою концентрацією частинок вірусу. 

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на астровірус, касета (кал) був порівняний з іншим 
швидким тестом на астровірус і продемонстрував загальну 
достовірність 97,1%. 
ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Клінічна чутливість, специфічність і достовірність 
Ефективність Швидкого тесту на астровірус, касета була оцінена з 
використанням 105 клінічних зразків, забраних у дітей, у порівнянні 
з іншим швидким тестом на астровірус. Результати показали, що 
відносна чутливість Швидкого тесту на астровірус, касета (кал) – 
97,1% і відносна специфічність – 97,2%. 

Швидкий тест на астровірус, касета у порівнянні з іншим 
швидким тестом на астровірус 

Метод 
Інший швидкий тест на 

астровірус Загальні 
результати 

Швидкий тест 
на астровірус, 

касета 

Результати Позитивний Негативний 

Позитивний 33 2 35 

Негативний 1 69 70 

Загальні результати 34 71 105 
Відносна чутливість: 97,1% (95% CI:* 84,7%-99,9%)  
Відносна специфічність: 97,2% (95% CI:* 90,2%-99,6%) 
Загальна достовірність: 97,1% (95% CI:* 91,9%-99,4%) 
*Довірчі інтервали 

Точність 
Intra-аналіз 

Внутрішньосерійна точність була визначена за допомогою 3 
повторів чотирьох типів зразків: негативного, низькопозитивного, 
середньопозитивного і високопозитивного. Зразки були правильно 
визначені у >99% випадків. 

Inter-аналіз 
Міжсерійна точність була визначена за допомогою 3 незалежних 
аналізів тих самих чотирьох типів зразків: негативного, 
низькопозитивного, середньопозитивного і високопозитивного. 
Зразки були правильно визначені у >99% випадків. 

Перехресна реактивність 
Перехресна реактивність вивчалася з наступними 
мікроорганізмами у концентраціях 1,0 x 10

7 
організмів/мл. Наступні 

мікроорганізми показали негативний результат при тестуванні 
Швидким тестом на астровірус, касета (кал).  
Citrobacter freundii Clostridium difficile Candida albicans 
Chlamydia trachomatis Echovirus Enterococcus faecium 
E. coli Enterococcus faecalis Gardnerella vaginalis 
Neisseria gonorrhea Proteus mirabilis Proteus vulgaris 
Pseudomonas aeruginosa Rotavirus Staphylococcus aureus 

Adenovirus Shigella dysenteriae Shigella flexneri 
H. pylori  Salmonella Corynebacterium diphtheria 
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