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Це швидкий тест для якісного виявлення антигенів 
білка нуклеокапсиду SARS-CoV-2, присутніх у 
назальному мазку. 
Для самоконтролю в діагностиці in vitro. 
【ПРИЗНАЧЕННЯ】 
Швидкий тест на антиген COVID-19 (назальний мазок) 
– це одноразовий тест-набір, призначений для 
виявлення SARS-CoV-2, що викликає COVID-19, за 
допомогою самостійно забраного мазка з носа. Цей 
тест призначений для використання особами з 
симптомами, які відповідають визначенню випадків 
COVID-19, і для тестування безсимптомних осіб, які 
були в контакті з підтвердженими випадками COVID-19 
або ймовірними випадками, а також медичних 
працівників з груп ризику. 
Результатами є виявлення антигенів білка 
нуклеокапсиду 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 вказують на наявність 
SARS-CoV-2. Особи, чий результат тесту виявиться 
позитивним, повинні самоізолюватися та звернутися за 
додатковою допомогою до свого лікаря. Позитивні 
результати не виключають наявності бактеріальної 
інфекції або одночасного інфікування іншими вірусами. 
Негативні результати не виключають зараження 
вірусом SARS-CoV-2. Особи, чий результат тесту 
негативний і які продовжують відчувати симптоми, 
подібні до COVID-19, повинні звернутися за 
подальшою допомогою до свого лікаря. 
【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, міалгія та діарея зустрічаються в небагатьох 
випадках.
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【ПРИНЦИП ДІЇ】 
Швидкий тест на антиген COVID-19 (назальний мазок) 
– це якісний мембранний імуноаналіз для виявлення 
антигенів білка нуклеокапсиду SARS-CoV-2 у зразку 
мазка з носа людини. 
【ЗАСТЕРЕЖЕННЯ】
Будь ласка, прочитайте повністю цю інструкцію 
перед проведенням тестування. 
• Тільки для самоконтролю в діагностиці in vitro. Не 
використовуйте після закінчення терміну придатності. 

• Заборонено їсти, пити або курити в приміщенні, де
відбувається обробка зразків і використання набору. 

• Не пийте буферний розчин з набору. Обережно 
поводьтеся з буфером, уникаючи контакту зі шкірою 
або очима, при попаданні негайно промийте великою 
кількістю проточної води. 

• Зберігайте в сухому місці за 2-30 °C (36-86 °F), 
уникаючи надмірно вологих місць. Якщо фольгова 
упаковка пошкоджена або була відкрита, будь ласка, 
не використовуйте. 

• Цей тест-набір призначений для використання тільки 
як попередній тест, а повторні аномальні результати 
слід обговорити з лікарем або медичним працівником. 

• Строго дотримуйтеся зазначеного часу.
• Використовуйте цей тест лише один раз. Не 
розбирайте тест-касету і не торкайтеся її тестового 
віконця. 

• Заборонено заморожувати набір або використовувати
після закінчення терміну придатності, зазначеного на 
упаковці. 

• Тестування дітей слід проводити під керівництвом 
дорослого. 

• Ретельно вимийте руки до та після тестування.
• Будь ласка, переконайтеся, що для тестування 
використовується належна кількість зразків. Завелика
або замала кількість зразка може призвести до 
похибки результатів. 

【ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ】 
Зберігайте в герметичній упаковці виробника за 
кімнатної температури або в холодильнику (2-30 °C). 
Тест-касета стабільна протягом дії терміну придатності, 
зазначеного на герметичній упаковці. Тест-касета 
повинна залишатися в герметичній упаковці до 
моменту використання. НЕ ЗАМОРОЖУЙТЕ. Не 
використовуйте після закінчення терміну придатності.  
【МАТЕРІАЛИ】 

Матеріали, що надаються 
• Тест-касета • Екстракційний буфер 
• Стерильний тампон • Інструкція з використання 
• Пакет для біобезпеки 

Необхідні матеріали, що не надаються 
• Таймер 
【ПРОЦЕДУРА】
Мийте руки водою з милом не менше 20 секунд до і 
після тестування. Якщо мила і води немає, 
скористайтеся дезінфікуючим засобом для рук з 
вмістом спирту не менше 60%. 

Зніміть кришку з пробірки з 
екстракційним буфером і поставте 
пробірку в отвір-тримач пробірки 
на коробці. 

Забір мазка з носа 
1. Вийміть стерильний тампон з герметичної упаковки. 
2. Введіть тампон у ніздрю, поки не відчуєте легкий 

опір (приблизно на 2 см у ніс). Повільно покрутіть 
тампон, потерши його всередині ніздрі 5-10 разів об 
стінку носа. 
Примітка: 
Відчуття при цьому можуть бути некомфортними. 
Не вводьте тампон ще глибше, якщо відчуваєте 
сильний опір або біль. 
Коли слизова оболонка носа пошкоджена або 
кровоточить, не рекомендується забирати мазок із 
носа. 
Якщо берете мазок у когось іншого, будь ласка, 
одягніть маску на обличчя. Дітям, можливо, немає 
необхідності вводити тампон так глибоко в ніздрю. 

Для дуже маленьких дітей може знадобитися інша 
людина, щоб тримати голову дитини під час забору 
мазка. 

3. Обережно вийміть тампон. 
4. Використовуючи той самий тампон, повторіть крок 2 

з другою ніздрею. 
5. Витягніть тампон. 

Підготовка зразка 
1. Опустіть тампон в екстракційну пробірку, 

переконавшись, що він торкається дна, і добре 
перемішайте. Притискайте головку тампона до 
стінок пробірки і обертайте тампон 10-15 секунд.  

2. Вийміть тампон, витиснувши рідину з головки 
тампона стінками екстракційної пробірки. 
Покладіть тампон у пакет для біобезпеки. 

3. Загвинтіть кришечку або встановіть 
насадку-крапельницю на верх пробірки. 

Тестування 
1. Вийміть тест-касету з герметичної фольгової 

упаковки та використайте її протягом однієї години. 
Найкращі результати будуть отримані, якщо тест 
буде проведено одразу після відкриття фольгової 
упаковки. 
Покладіть касету на рівну горизонтальну поверхню. 

2. Переверніть екстракційну пробірку зі зразком і 
додайте 3 краплі екстрагованого зразка в отвір 
для зразка (S) тест-касети й увімкніть таймер. Не 
рухайте тест-касету під час реакції. 

3. Інтерпретуйте результат через 15 хвилин. Не 

інтерпретуйте результат пізніше ніж через 20 
хвилин. 

Примітка: Після завершення тестування покладіть усі 
компоненти в пластиковий пакет для біобезпеки й 
утилізуйте відповідно до місцевих правил. 
【ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ】 
Будь ласка, поділіться результатами тесту зі своїм 
лікарем і ретельно дотримуйтеся місцевих 
настанов/вимог щодо COVID-19. 

ПОЗИТИВНИЙ:* З'явилися дві кольорові лінії. Одна 
кольорова лінія повинна з’явитися в 
контрольній зоні (C), а друга кольорова 
лінія повинна з’явитися в тестовій зоні 
(T). 
*ПРИМІТКА: Інтенсивність кольору в 
зоні тестової лінії (Т) буде варіюватися 

залежно від кількості антигена SARS-COV-2, 
присутнього у зразку. Тому будь-який відтінок кольору 
в тестовій зоні (Т) слід вважати позитивним 
результатом. 
Позитивні результати означають, що, дуже ймовірно, у 
вас COVID-19, але позитивні зразки мають бути 
підтверджені. Негайно перейдіть на самоізоляцію 
відповідно до місцевих інструкцій і негайно зверніться 
до свого терапевта/лікаря або до місцевого відділу 
охорони здоров’я відповідно до вказівок місцевих 
органів влади. Результат вашого тесту буде 
перевірено підтверджувальним тестом ПЛР, і вам 
повідомлять щодо наступних кроків. 

НЕГАТИВНИЙ: З’явилася одна 
кольорова лінія в контрольній зоні (C). 
У зоні тестової лінії (T) не з’явилася 
видима кольорова лінія. 
Ймовірно, ви не хворі на COVID-19. Однак 

можливо, що негативний результат цього тесту 
неправильний (хибний негативний) у деяких людей з 
COVID-19. Це означає, що ви все ж можете хворіти на 
COVID-19, навіть якщо тест негативний. 
Крім того, ви можете повторити тест за допомогою 
нового тест-набору. У разі підозри повторіть тест через 
1-2 дні, оскільки коронавірус неможливо точно виявити 
в усіх фазах інфекції. 
Навіть за негативного результату тесту необхідно 
дотримуватися дистанції та правил гігієни, 
міграція/подорожі, відвідування заходів тощо мають 
відповідати вашим місцевим настановам/вимогам 
щодо COVID. 

НЕДІЙСНИЙ: Контрольна лінія не 
з’явилася. Недостатній об’єм зразка 
або неправильна техніка проведення 
процедури є найбільш вірогідними 
причинами відсутності контрольної лінії. 

Перечитайте процедуру ще раз і повторіть тестування 
з новою тест-касетою або зверніться до центру 
тестування на COVID-19. 

【ОБМЕЖЕННЯ】 
1. Ефективність оцінювалася лише за допомогою 

назальних мазків із застосуванням процедур, 
наведених у цій інструкції. 

2. Швидкий тест на антиген COVID-19 (назальний 
мазок) вказує лише на наявність антигенів 
SARS-CoV-2 у зразку. 

3. Якщо результат тесту негативний або нереактивний, 
але клінічні симптоми все ж наявні, це може бути 
тому, що на ранній стадії захворювання вірус може 
не бути виявлений. Рекомендується повторити 
тестування з новим тест-набором або провести 
тестування з використанням молекулярної 
діагностики, щоб виключити можливість інфікування 
цих осіб. 

3 краплі 
екстрагованого зразка 

Позитивний 

Негативний 

Недійсний 



4. Негативні результати не виключають зараження 
SARS-CoV-2, особливо в тих, хто перебував у 
контакті з вірусом. Необхідно провести додаткове 
тестування з використанням молекулярної 
діагностики, щоб виключити можливість інфікування 
цих осіб. 

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

6. Недотримання цих процедур може змінити 
ефективність тесту. 

7. Хибні негативні результати можуть виникнути через 
неналежний забір або обробку зразка. 

8. Хибні негативні результати можуть виникнути, якщо 
в зразку присутній недостатній рівень вірусів. 

【ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ】 
Клінічні дані 

Швидкий тест на антиген COVID-19 (назальний мазок) 
оцінювали на клінічних назальних мазках від пацієнтів, 
чий статус був підтверджений за допомогою ПЛР-ЗТ 
(мазок з носоглотки). Чутливість розраховували в 
діапазоні від високого до низького вірусного 
навантаження. Результати наведені в наступних 
таблицях.  

ПЛР-ЗТ, Ct≤25 

Швидкий тест 
на антиген 
COVID-19 

(назальний 
мазок) 

Позитивний Негативний 

Позитивний 261 3 

Негативний 0 611 

Загалом 261 614 

Діагностична чутливість (Ct≤25): 100% (98,9% - 100%)* 
Загальна збіжність (Ct≤25): 99,7% (99,0% - 99,9%)*  
Діагностична специфічність: 99,5% (98,6% - 99,9%)* 

ПЛР-ЗТ, Ct≤30 

Швидкий тест 
на антиген 
COVID-19 

(назальний 
мазок) 

Позитивний Негативний 

Позитивний 335 3 

Негативний 1 611 

Загалом 336 614 

Діагностична чутливість (Ct≤30): 99,7% (98,4% - 
99,9%)* 

Загальна збіжність (Ct≤30): 99,6% (98,9% - 99,9%)*  
Діагностична специфічність: 99,5% (98,6% - 99,9%)* 

ПЛР-ЗТ, Ct≤33 

Швидкий тест 
на антиген 
COVID-19 

(назальний 
мазок) 

Позитивний Негативний 

Позитивний 381 3 

Негативний 4 611 

Загалом 385 614 

Діагностична чутливість (Ct≤33): 99,0% (97,4% - 
99,7%)* 
Загальна збіжність (Ct≤33): 99,3% (98,6% - 99,7%)*  
Діагностична специфічність: 99,5% (98,6% - 99,9%)* 

ПЛР-ЗТ, Ct＜36 

Швидкий тест 
на антиген 
COVID-19 

(назальний 
мазок) 

Позитивний Негативний 

Позитивний 423 3 

Негативний 12 611 

Загалом 435 614 

Діагностична чутливість (Ct ＜ 36): 97,2% (95,2% - 
98,6%)* 
Загальна збіжність (Ct＜36): 98,6% (97,7% - 99,2%)*  
Діагностична специфічність: 99,5% (98,6% - 99,9%)* 
Примітка: Були 12 зразків з дуже низьким вірусним 
навантаженням (Ct≥36), 8 з них були правильно 
ідентифіковані. 
Швидкий тест на антиген COVID-19 (назальний мазок) 
оцінювали на клінічних назальних мазках від пацієнтів 
без симптомів, чий статус був підтверджений за 
допомогою ПЛР-ЗТ (мазок з носоглотки). Чутливість 
розраховували в діапазоні від високого до низького 
вірусного навантаження. Результати наведені в 
наступних таблицях. 

ПЛР-ЗТ, Ct≤25 

Швидкий тест 
на антиген 
COVID-19 

(назальний 
мазок) 

Позитивний Негативний 

Позитивний 20 1 

Негативний 0 99 

Загалом 20 100 

Діагностична чутливість (Ct≤25): 100% (86,1% - 100%)* 
Загальна збіжність (Ct≤25): 99,2% (95,4% - 100%)*  
Діагностична специфічність: 99,0% (94,6% - 100%)* 

ПЛР-ЗТ, Ct≤30 

Швидкий тест 
на антиген 
COVID-19 

(назальний 
мазок) 

Позитивний Негативний 

Позитивний 64 1 

Негативний 0 99 

Загалом 64 100 

Діагностична чутливість (Ct≤30): 100% (95,4% - 100%)* 
Загальна збіжність (Ct≤30): 99,4% (96,6% - 100%)*  
Діагностична специфічність: 99,0% (94,6% - 100%)* 

ПЛР-ЗТ, Ct≤33 

Швидкий тест 
на антиген 
COVID-19 

(назальний 
мазок) 

Позитивний Негативний 

Позитивний 75 1 

Негативний 0 99 

Загалом 75 100 

Діагностична чутливість (Ct≤33): 100% (96,1% - 100%)* 
Загальна збіжність (Ct≤33): 99,4% (96,9% - 100%)*  
Діагностична специфічність: 99,0% (94,6% - 100%)* 

ПЛР-ЗТ, Ct≤38 

Швидкий тест 
на антиген 
COVID-19 

(назальний 
мазок) 

Позитивний Негативний 

Позитивний 87 1 

Негативний 2 99 

Загалом 89 100 

Діагностична чутливість (Ct≤38): 97,8% (92,1% - 
99,7%)* 
Загальна збіжність (Ct≤38): 98,4% (95,4% - 99,7%)*  
Діагностична специфічність: 99,0% (94,6% - 100%)* 

Перехресна реактивність 
На результати тесту не впливатимуть інші респіраторні 
віруси і мікробна флора, що часто зустрічається, і 
низькопатогенні коронавіруси, перелічені в таблиці 
нижче у певних концентраціях. 

Опис Тестовий рівень 

Коронавірус людини 229E 5 x 10
5
 TCID50/мл

Коронавірус людини NL63 1 x 10
6
 TCID50/мл

Коронавірус людини OC43 1 x 10
6
 TCID50/мл

Коронавірус MERS Флорида 1,17 x 10
4 
TCID50/мл

Коронавірус людини HKU1 1 x 10
6
 TCID50/мл

Грип A H1N1 3,16 x 10
5
 TCID50/мл

Грип A H3N2 1 x 10
5
 TCID50/мл

Грип B 3,16 x 10
6 
TCID50/мл

Вірус парагрипу 2 1,58 x 10
7 
TCID50/мл

Вірус парагрипу 3 1,58 x 10
8 
TCID50/мл

Респіраторний синцитіальний вірус 8,89 x 10
4 
TCID50/мл

Аденовірус типу 3 3,16 x 10
4
 TCID50/мл

Аденовірус типу 7 1,58 x 10
5
 TCID50/мл

Риновірус людини 2 2,81 x 10
4 
TCID50/мл

Риновірус людини 14 1,58 x 10
6 
TCID50/мл

Риновірус людини 16 8,89 x 10
6
 TCID50/мл

Кір 1,58 x 10
4
 TCID50/мл

Паротит 1,58 x 10
4
 TCID50/мл

Arcanobacterium 1,0 x 10
8 
орг/мл

Candida albicans 1,0 x 10
8 
орг/мл

Corynebacterium 1,0 x 10
8 
орг/мл

Escherichia coli 1,0 x 10
8 
орг/мл

Moraxella catarrhalis 1,0 x 10
8
 орг/мл

Neisseria lactamica 1,0 x 10
8 
орг/мл

Neisseria subflava 1,0 x 10
8 
орг/мл

Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10
8 
орг/мл

Staphylococcus aureus subsp. aureus 1,0 x 10
8 
орг/мл

Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10
8 
орг/мл

Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10
8
 орг/мл

Streptococcus pyogenes 1,0 x 10
8 
орг/мл

Streptococcus salivarius 1,0 x 10
8 
орг/мл

Streptococcus sp. group F 1,0 x 10
8 
орг/мл

Інтерферуючі речовини 
На результати тесту не будуть впливати наступні 
речовини у певних концентраціях: 

Речовина 
Концен- 
трація 

Речовина 
Концен- 
трація 

Цільна кров 20 мкл/мл Оксиметазолін 0,6 мг/мл 

Муцин 50 мкг/мл Фенілефрин 12 мг/мл 

Будесонід, 
назальний 

спрей 
200 мкл/мл Ребетол 4,5 мкг/мл 

Дексаметазон 0,8 мг/мл Реленца 282 нг/мл 

Флунізолід 6,8 нг/мл Таміфлю 1,1 мкг/мл 

Мупіроцин 12 мг/мл Тобраміцин 2,43 мг/мл 

【ДОДАТКОВА ІНФОРМАЦІЯ】 
1. Як працює Швидкий тест на антиген COVID-19? 

Тест призначений для якісного виявлення антигенів 
SARS-CoV-2 у самостійно забраних мазках. 
Позитивний результат вказує на наявність у зразку 
антигенів SARS-CoV-2.  

2. Коли слід використовувати тест? 
Антиген SARS-CoV-2 може виявлятися при гострій 
інфекції дихальних шляхів. Рекомендується проводити 
тест особам із симптомами, які відповідають 
визначенню випадку COVID-19 (гострий початок 
лихоманки, кашлю або гострий початок БУДЬ-ЯКИХ 
ТРЬОХ АБО БІЛЬШЕ з наступних ознак або симптомів: 
лихоманка, кашель, загальна слабкість/втома, 
головний біль, міалгія, біль у горлі, нежить, задишка, 
анорексія/нудота/блювота, діарея, змінений психічний 
стан), і тестувати осіб без симптомів, що контактували 
з підтвердженими або можливими випадками 
COVID-19, а також медичних працівників з груп ризику. 
3. Чи може результат бути неправильним? 

Результати точні, якщо ретельно дотримуватись 
інструкцій. 
Проте результат може бути неправильним, якщо 
неналежний об’єм зразка, або Швидкий тест на 
антиген COVID-19 намокне перед виконанням тесту, 
або якщо кількість крапель екстракційного буфера 
менше 3 або більше 4. Крім того, внаслідок дії 
імунологічних принципів, у рідкісних випадках існує 
ймовірність помилкових результатів. Для таких тестів
на основі імунологічних принципів завжди 
рекомендується консультація лікаря. 
4. Як інтерпретувати тест, якщо колір та 

інтенсивність ліній різні? 
Колір та інтенсивність ліній не мають значення для 
інтерпретації результату. Лінії повинні бути тільки 
однорідними і чітко видимими. Тест слід вважати 
позитивним незалежно від інтенсивності кольору 
тестової лінії. 
5. Що робити, якщо результат негативний? 
Негативний результат означає, що ви здорові або що 
вірусне навантаження занадто низьке, щоб його 
можна було розпізнати за допомогою тесту. Однак у 
деяких людей з COVID-19 цей тест може показати 
негативний результат, який є неправильним (хибним 
негативним).

Це означає, що ви все ж можете хворіти на COVID-19, 
навіть якщо тест негативний.  
Крім того, ви можете повторити тест за допомогою 
нового тест-набору. У разі підозри повторіть тест через 
1-2 дні, оскільки коронавірус неможливо точно виявити 
в усіх фазах інфекції. При цьому необхідно 
дотримуватися дистанції та правил гігієни. 
Навіть за негативного результату тесту необхідно 
дотримуватися дистанції та правил гігієни, 
міграції/подорожі, відвідування заходів тощо мають 
відповідати вашим місцевим настановам/вимогам 
щодо COVID. 
6. Що робити, якщо результат позитивний? 
Позитивний результат означає наявність антигенів 
SARS-CoV-2. Позитивний результат означає, що дуже 
ймовірно, що у вас COVID-19. Негайно перейдіть на 
самоізоляцію згідно з місцевими настановами та 
негайно зверніться до свого терапевта/лікаря або до 
місцевого відділу охорони здоров’я відповідно до 
вказівок місцевих органів влади. Результат вашого 
тесту буде перевірено підтверджувальним тестом ПЛР, 
і вам пояснять наступні кроки. 
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【ГРАФІЧНІ СИМВОЛИ】 

Тільки для діагностики in vitro 

Містить достатньо для (N-) 
випробувань 

Не використовувати, якщо 
упаковка пошкоджена 

Виробник 

Номер серії 

Номер за каталогом 

Зберігати за 2-30 °C 

Використати до 

Уповноважений представник у ЄС 

Дивись інструкцію з використання 

Не використовувати повторно 

Заява: Інформація щодо виробника стерильного 
тампона зазначена на його пакуванні. 

Контактні дані виробника: 
Хангжоу Аллтест Біотеч Ко., Лтд  
№ 550, Їнхаі Стріт, Хангжоу Економік  
енд Текнолоджікал Девелопмент Ареа, 
Хангжоу, 310018 Жеджіанг, КИТАЙ 

Уповноважений представник в Україні: 
ТОВ «Окіра» 
вул. Зазимський Шлях, 22, м. Бровари, 
Київська область, 07401 
Моб.: (067) 8981444 
E-mail: info@selftest.com.ua
selftest.com.ua 
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