
  Швидкий тест на грип A + B, касета 
(Мазок / аспірат з носа) 
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Швидкий тест на виявлення антигену вірусів грипу А та В  через мазок з 
носоглотки, мазок з горла або аспірат з носа. 
Тільки для професійного використання в діагностиці in vitro. 
 
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на вірус грипу A + B, касета - це швидкий хроматографічний  
імунологічний аналіз для якісного виявлення антигенів грипу А та В у мазку з  
носоглотки, горла,  або аспіраті з носа. Він призначений для швидкої диференцій 
діагностики вірусних інфекцій грипу А та В. 
 
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
Грип (широко відомий як "грип") - це дуже контагіозна гостра вірусна інфекція 
дихальних шляхів. Це інфекційне захворювання, яке легко переноситься 
повітряно-крапельним шляхом через кашель та чхання, що містять живий вірус. 
Перші спалахи грипу виникають щороку протягом осені та зимових місяців. Віруси 
типу А, як правило, більш поширені, ніж віруси типу В, і пов'язані з серйознішими 
епідеміями грипу, тоді як інфекції вірусів типу В зазвичай м'якші. 
Золотим стандартом  лабораторної діагностики є 14-денна клітинна культура з 
однією з різноманітних клітинних ліній, які можуть підтримувати ріст вірусу грипу². 
Клітинна культура має обмежену клінічну корисність, оскільки результати є надто 
пізніми в клінічному перебігу для ефективного лікування пацієнта.  Полімерна 
ланцюгова реакція  зворотної транскриптази (RT-PCR) є більш новим методом, 
який зазвичай є більш чутливим, ніж культура, з покращеними показниками 
виявлення 2-23% в порівнянні з культурою .³ Однак RT-PCR  дорогий, складний і 
повинен виконуватися в спеціалізованих лабораторіях . 
Швидкий тест на виявлення антигену вірусу грипу A + B, касета (мазок / аспірат з 
носа) якісно виявляє присутність антигену грипу А та / або грипу B у мазку з 
носоглотки  або горла, або аспірату з носа, що дає результати протягом 15 хвилин. 
У дослідженні використовуються антитіла, специфічні для грипу А та грипу B, для 
вибіркового визначення антигену грипу А та грипу В у мазках з носоглотки,  горла 
або в аспіраті з носа. 
 
ПРИНЦИП 
Швидкий тест на виявлення антигену вірусу грипу A + B, касета (мазок / аспірат з 
носа) є якісним імунологічним аналізом для виявлення нуклеопротеїдів грипу А та 
грипу B у мазках з носоглотки,  горла або з аспіраті з носа. У цьому тесті антитіла, 
специфічні для нуклеопротеїдів грипу А та грипу B, окремо нанесені на ділянках 
тестової лінії тестової касети. Під час тестування екстрагований зразок  реагує з 
антитілами специфічними до  грипу А та / або грипу B, які покривають частинки. 
Суміш мігрує вгору, щоб вступити в реакцію з антитілами на грип А та / або грип B 
на мембрані і генерувати одну або дві забарвлені лінії в тестовій зоні. Наявність 
цієї забарвленої лінії в одній або обох тестових зонах  вказує на позитивний 
результат. Для контролю якості процедури, кольорова лінія буде завжди 
з'являтися в контрольній зоні, якщо тест виконано належним чином. 
РЕАГЕНТИ 

У тестовій касеті містяться анти-грипові А та В частинки, та анти-грипові А та В 
антитіла, що нанесені на  мембрану. 
 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
Будь ласка, перед виконанням тесту ознайомтеся з усією інформацією в цій 
інструкції. 
1. Тільки для професійного використання для in vitro діагностики. Не 
використовувати після закінчення терміну придатності. 
2. Тест повинен залишатись у герметично закритій упаковці безпосередньо  до 
початку використання. 
3. Всі зразки слід вважати потенційно небезпечними та обробляти таким же чином, 
як інфекційний агент. 
4. Використаний тест повинен бути утилізованим відповідно до місцевих правил. 
 
ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ 
Зберігати в упаковці при кімнатній температурі або в холодильнику  (2-30 ° C). 
Тест  придатний до використання протягом  терміну придатності, що надрукований  
на герметично закритій упаковці. Тест повинен залишатись у герметично закритій  
упаковці  безпосередньо до початку використання. НЕ ЗАМОРОЖУВАТИ. Не 
використовувати після закінчення терміну придатності. 
 
ВІДБІР ПРОБ ТА ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 
• Зразок  мазка з носоглотки 
За допомогою стерильного тампону у носовій порожнині в зоні ніздрі зберіть мазки 
з носоглотки, обтираючи тампоном слизову оболонку носа  кілька разів. 
• зразок мазка з горла  

За допомогою стерильного тампону в глотці зберіть мазки, головним чином, 
обтираючи тампоном фараонну ділянку задньо-глоткової стінки та піднебінні 
мигдалики кілька разів. Будьте обережні, уникайте потрапляння слини на мазок. 
• аспірат з носа 
Підключіть аспіраційний катетер до аспіраційної пастки, яка кріпиться до 
аспіраційного пристрою, вставте катетер в носову порожнину через ніздрю, 
запустіть аспіраційний пристрій, а потім зберіть аспіратний зразок з носа. Погрузіть 
стерильний тампон у зібраний зразок з носа таким чином, щоб зразок пристав до 
тампону 
 
МАТЕРІАЛИ 

Матеріали, що  надаються 

• Тест-касета • Екстракційний реагент (буфер) • Екстракційна пробірка   
• Стерильний тампон       • Інструкція-вкладиш • Робоча станція   
• Насадка-крапельниця 

Матеріали, які потрібні але не надаються 

• Таймер                                           • Аспіраційний пристрій 
 
СПОСІБ  ВИКОРИСТАННЯ (ПРОЦЕДУРА) 

Доведіть тест, зразок, буфер для екстракції до кімнатної температури (15-30 ° С) 
перед тестуванням. 
1. Витягнути тест-касету з герметичної  упаковки та використати тест якомога 
швидше. Найкращі результати будуть отримані, якщо аналіз проводиться за 
допомогою тест-касети, щойно після відкриття вилученої з герметичної упаковки. 
2. Тримати пляшку з екстракційним реагентом  верхом  донизу вертикально. 
Натиснути на  пляшку і додати весь розчин буферу до екстракційної трубки, не 
торкаючись краю пробірки. Див. ілюстрацію 1. 
3. Покласти тампон з  мазком у екстракційну пробірку. Крутити тампон  протягом 
приблизно 10 секунд, натискаючи головкою на внутрішню частину пробірки, щоб 
дати можливість антигену проникнути у мазок. Див. ілюстрацію 2. 
4. Вилучити  тампон із екстракційної пробірки таким чином, щоб з головки тампону  
у  екстракційну пробірку віджати якомога більше рідини з тампону. Знищити 
тампон у відповідності до протоколу про утилізацію відходів, пов'язаних із 
біологічними небезпеками. Див. ілюстрацію 3. 
5. Вставити насадку-крапельницю  зверху екстракційної пробірки. Покласти тест-
касету на чисту та рівну поверхню. Див. ілюстрацію 4 
6. Додати  три краплі розчину з екстракційної пробірки (близько 120 мл) до отвору 
для зразків в тест-касеті, а потім увімкніть таймер. Прочитати результат через 15 
хвилин. Не інтерпретувати результат через 20 хвилин. 
 

 
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

(Будь ласка, зверніться до ілюстрації вище) 
ПОЗИТИВНИЙ Грип А: * з'являються дві чіткі забарвлені лінії. Одна забарвлена 

лінія повинна бути в контрольній зоні (C), а інша забарвлена лінія повинна бути в 
тестовій зоні грипу А (А). Позитивний результат у зоні грипу А вказує на те, що в 
зразку було виявлено антиген грипу А. 

ПОЗИТИВНИЙ Грип B: * З'являються дві чіткі забарвлені лінії. Одна забарвлена 
лінія повинна бути у контрольній зоні (C), а інша забарвлена лінія повинна бути у 
тестовій зоні грипу B (B). Позитивний результат у зоні грипу B вказує на те, що в 
зразку виявлено антиген грипу В. 
ПОЗИТИВНІ Грип А і Грип B: * З'являються три чіткі забарвлені лінії. Одна 

забарвлена лінія повинна бути в контрольній зоні (C), а дві забарвлені лінії повинні 
бути в зоні грипу А (А) та зоні грипу В (В). Позитивний результат у зоні грипу А та 
зоні грипу B вказує на те, що в зразку виявлено антиген грипу А та антиген грипу В. 
* ПРИМІТКА. Інтенсивність забарвлення в зонах тестових ліній (А або В) буде 

змінюватися залежно від кількості антигену грипу А чи В, присутніх у зразку. Тому 
будь-який відтінок забарвлення в тестових зонах (А або В) слід вважати 
позитивним. 
НЕГАТИВНИЙ: у контрольній зоні (C) з'являється одна кольорова лінія. У зоні 
тестової лінії (A або B) не з'являється жодної забарвленої лінії. 
НЕ ДІЙСНИЙ: не з'являється забарвлена лінія в контрольній зоні (С). Недостатній 
об'єм зразка або невірні процедурні методи є найбільш ймовірними причинами 
цього факту. Перегляньте спосіб використання (процедуру) та повторіть тест за 
допомогою нової тестової касети. Якщо проблема не зникне, негайно припиніть 
використання тест-набору та зверніться до місцевого дистриб'ютора. 
 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 

Внутрішній контроль якості 
Процедура внутрішнього контролю включена в тестування. Червона лінія, що 
з’являється в контрольній зоні (C), є внутрішнім позитивним процедурним 
контролем. Це підтверджує достатній обсяг зразка і правильну процедурну техніку. 
Чіткий фон без жодної забарвленої лінії - це внутрішній негативний процесуальний 
контроль. Якщо тест працює належним чином, фон в зонах результатів має бути 
білим або світло-рожевим, і не перешкоджати читанню результату тесту. 

Зовнішній контроль якості 
Стандартні зразки для контролю не поставляються з тест-пристроєм. 
Рекомендується, щоб позитивні і негативні тести проводилися згідно з належною 
лабораторною практикою для підтвердження процедури аналізу та коректності 
проведення тесту. 
 
ОБМЕЖЕННЯ 
1. Швидкий тест на грип A + B, касета (мазок з носоглотки або горла / аспірат з 
носа) призначений  тільки для професійного використання в діагностиці in vitro. 
Цей тест повинен використовуватися для виявлення вірусу грипу А та / або В в 
мазку з носоглотки або горла,  або аспірату з носа. Ніяке кількісне значення, а 
також швидкість збільшення концентрації вірусу грипу А та / або В не можна 
визначити цим якісним тестом. 
2. Швидкий тест на грип A + B, касета (мазок з носоглотки або горла / аспірат з 
носа) лише вказує на присутність антигену вірусу грипу А та / або В у зразку як з 
життєздатних, так і нежиттєздатних штамів грипу А та В. 
3. Як і у всіх діагностичних тестах, всі результати повинні бути інтерпретовані 
разом з іншою клінічною інформацією, доступною лікареві. 
4. Негативний результат, отриманий з цього набору, повинен бути підтверджений 
культурою. Негативний результат може бути отриманий, якщо концентрація вірусу 
грипу А та / або В, наявного в носоглотковому мазку, не є адекватною або 
знаходиться в концентрації нижче достатньої для виявлення рівня. 
5. Надлишок крові або слизу на  тампоні із зразком  може перешкоджати 
виконанню тесту і може дати хибний позитивний результат. 
6. Точність тесту залежить від якості зразка на тампоні. Помилкові негативні 
результати можуть бути наслідком неправильного забору чи зберігання зразків. 
7. Використання безрецептурних і рецептурних назальних спреїв у високих 
концентраціях може перешкоджати результатам, що призводить до не дійсних або 
невірних результатів тестів. 
8. Позитивний результат для грипу А та / або B не виключає супутньої інфекції з 
іншим збудником, тому слід враховувати можливість базової бактеріальної 
інфекції. 
 
ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на грип A + B, касета (мазок з носоглотки або горла / аспірат з носа)  
був порівняний з провідним комерційним RT-PCR-тестом. Співвідношення між 
показниками чутливості цих двох систем становить понад 97%. 
 
ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ  
Чутливість, специфічність та точність 
Швидкий тест на грип A + B, касета (мазок з носоглотки або горла / аспірат з носа) 
був оцінений зразками, отриманими від пацієнтів. RT-PCR використовувався як 
еталонний метод для швидкого тесту на грип A + B касета (мазок з носоглотки або 
горла / аспірат з носа). Зразки вважали позитивним, якщо RT-PCR вказав 
позитивний результат. Зразки були визнані негативними, якщо RT-PCR вказав 
негативний результат. 
 
 
 



Зразок  мазка з носоглотки 

 

Тип A Тип B 

RT-PCR 
Разом 

RT-PCR 
Разом  

Позитивний Негативний Позитивний Негативний 

Швидкий тест 
на грип A + B, 

касета 

Позитивний 100 2 102 85 2 87 

Негативний 1 180 181 2 200 202 

Разом 101 182 283 87 202 289 

Відносна чутливість 99.0% 97.7% 

Відносна специфічність 98.9% 99.0% 

Загальна точність 98.9% 98.6% 

 
Зразок  мазка з горла 

 

Тип A Тип B 

RT-PCR 
Разом 

RT-PCR 
Разом 

Позитивний Негативний Позитивний Негативний 

Грип A+B 
Позитивний 58 1 59 65 1 66 

Негативний 3 150 153 4 162 166 

Разом 61 151 212 69 163 232 

Відносна чутливість 95.1% 94.2% 

Відносна специфічність 99.3% 99.4% 

Загальна точність 98.1% 97.8% 

 
Зразок аспірату з носа 

 

Тип  A Тип  B 

RT-PCR 
Разом 

RT-PCR 
Разом 

Позитивний Негативний Позитивний Негативний 

Грип  A+B 
Позитивний 46 2 48 94 1 95 

Негативний 0 241 241 2 158 160 

Разом 46 243 289 96 159 255 

Відносна чутливість 100% 97.9% 

Відносна специфічність 99.2% 99.4% 

Загальна точність 99.3% 98.8% 

 
Реакційна здатність швидкого тесту на грип A + B з штамом грипу людини 
Швидкий тест на грип A + B, касета (мазок з носоглотки або горла / аспірат з носа) 
був протестований з наступними штамами людського грипу та спостерігались 
помітні лінії у відповідних тестових зонах: 

Influenza A Virus/ Вірус грипу А Influenza B Virus/ Вірус грипу В 

A/NWS/33 10(H1N1) 
A/Hong Kong/8/68(H3N2) 
A/Port Chalmers/1/73(H3N2) 
A/WS/33(H1N1) 
A/New Jersey/8/76(HswN1) 
A/Mal/302/54(H1N1) 
A/chicken/Yuyao/2/2006 (H5N1) 
A/swine/Hubei/251/2001 (H9N2) 
A/Duck/Hubei/216/1983(H7N8) 
A/Duck/Hubei/137/1982(H10N4) 
A/Anhui/1/2013 (H7N9) 

B/R5 
B/Russia/69 
B/Lee/40 
B/Hong Kong/5/72 

 
Тестування специфічності різних вірусних штамів 

Опис Кількісний рівень 

Аденовірус людини С 5.62 x 105 TCID50/ml 

Аденовірус людини В 1.58 x 104 TCID50/ml 

Аденовірус типу  10 3.16 x 103 TCID50/ml 

Аденовірус типу  18 1.58 x 104 TCID50/ml 

Коронавірус людини OC43 2.45 x 106 LD50/ml 

Вірус Коксакі A9 
2.65 x 104 LD50/ml 

1.58 x 105 TCID50/ml 

Вірус Коксакі B5 1.58 x 107 TCID50/ml 

Герпевірус людини  5 1.58 x 104 TCID50/ml 

Ехо вірус 2 3.16 x 105 TCID50/ml 

Ехо вірус 3 1 x 104 TCID50/ml 

Ехо вірус 6 3.16 x 106 TCID50/ml 

Вірус простого герпесу 1 1.58 x 106 TCID50/ml 

Герпевірус людини  2 2.81 x 105 TCID50/ml 

Ріновірус людини 2 2.81 x 104 TCID50/ml 

Ріновірус людини 14 1.58 x 106 TCID50/ml 

Ріновірус людини 16 8.89 x 106 TCID50/ml 

Кір 1.58 x 104 TCID50/ml 

Паротит 1.58 x 104 TCID50/ml 

Вірус Сендай 8.89 x 107 TCID50/ml 

Вірус парагрипу 2 1.58 x 107 TCID50/ml 

Вірус парагрипу 3 1.58 x 108 TCID50/ml 

Респіраторний синцитиальний вірус 8.89 x 104 TCID50/ml 

Респіраторний синцитиальний вірус людини 1.58 x 105 TCID50/ml 

Краснуха 2.81 x 105 TCID50/ml 

Вірус Варіцелла-Зостер 1.58 x 103 TCID50/ml 

 
TCID50 = Культура тканини Інфекційна доза - це розведення вірусу, яке в умовах 
аналізу може інфікувати 50% клітин, що інокулюють. 
LD50 = смертельна доза - це розбавлення вірусу, яке в умовах аналізу може 
призвести до знищення 50% мишей. 
 

Точність 

Intra-аналіз  та Inter-аналіз 

Внутрішньо серійна та міжсерійна точність були визначені за допомогою п'яти 
зразків стандартного контролю грипу. Три різних види грипу були протестовані за 
допомогою  швидких тестів на грип, касета (мазок з носоглотки або горла / 
носовий аспірат) і, використовуючи негативний, слабкий грип А, слабкий грип B, 
сильний грип А та сильний грип B. Десять повторень кожного рівня були здійснені 
кожного дня, протягом 3 днів підряд. Зразки були правильно ідентифіковані> 99% 
разів. 
 

Перехресна реактивність 
Наступні організми були перевірені при 1,0x108рг / мл, і всі результати були 
негативними при тестуванні за допомогою  швидкого тесту на грип A + B, касета 
(мазок з носоглотки або горла / носовий аспірат): 
 

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa 

Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus 

Corynebacterium Staphylococcus epidermidis 

Enterococcus faecalis Staphylococcus saprophylicus 

Enterococcus faecium Streptococcus agalactiae 

Escherichia coli Streptococcus bovis 

Haemophilus Streptococcus dysgalatiae / 

subsp.dysgalatiae 

Moraxella catarrhalis Streptococcus oralis formerly 

Streptococcus 

Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pneumoniae 

Neisseria lactamica Streptococcus pygenes 

Nesseria subllava Streptococcus salivarius 

Proleus vulgaris Streptococcus sp group F.type 2 
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ГРАФІЧНІ СИМВОЛИ: 

  
Повторно використовувати  ЗАБОРОНЕНО 

 
КОД ПАРТІЇ 

 

 

 МЕДИЧНИЙ ВИРІБ ДЛЯ ДІАГНОСТИКИ 
IN VITRO 

 ВИКОРИСТОВУВАТИ ДО
  

 
ТЕМПЕРАТУРНЕОБМЕЖЕННЯ 

 
ВИРОБНИК 

 
Не використовуйте, якщо упаковка 

пошкоджена 

 
Уповноважений 

представник в ЄС 

 
ОЗНАЙОМТЕСЬ З ІНСТРУКЦІЄЮ З 

ВИКОРИСТАННЯ  

 

НОМЕР ЗА КАТАЛОГОМ 

 
МІСТИТЬ ДОСТАТНЬО ДЛЯ (n -) 

ВИПРОБУВАНЬ                 

 
Увага, дивись інструкцію з 

використання 

                                                     

 

 

КОНТАКТНІ ДАНІ ВИРОБНИКА: 

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. 

No 550, Yinhai Street,  

Hangzhou Economic and Technological  

Development Area, Hangzhou, 310018 Zhejiang, Китай 

 

Уповноважений представник в Україні:  

ТОВ «Окіра» 
07401 м. Бровари, Зазимський шлях, 22.  

Моб.: (067) 8981444 

E-mail: info@selftest.com.ua  

www.selftest.com.ua  
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