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Інструкція по застосуванню 
Швидкий тест для якісного визначення антигену респіраторно-синцитіального 
вірусу у зразках мазків з носоглотки або назального аспірату.  Для професійної 
діагностики in vitro тільки. 
 
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на РСВ, касета - це швидкий хроматографічний імуноаналіз для 
якісного визначення антигену респіраторно-синцитіального вірусу (РСВ) у зразках 
мазків з носоглотки або назального аспірату. Він призначений для допомоги у 
швидкій диференційній діагностиці респіраторно-синцитіальної інфекції. 
 
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
Респіраторно-синцитіальний вірус (РСВ), який викликає захворювання легень та 
дихальних шляхів, є головною причиною дихальних захворювань у маленьких дітей. 
У дорослих це може проявлятися лише симптомами загальної застуди, такими як 
закладеність або виділення з носа, біль у горлі, головний біль середнього ступеню 
тяжкості, кашель, лихоманка та загальне нездужання. Але у недоношених дітей та 
дітей з захворюваннями, які впливають на легені, серце або імуну систему, РСВ 
вірус може призвести до більш серйозних наслідків. РСВ дуже конгтагіозний та 
може поширюватись як через краплинки, що містять вірус, які виникають при кашлі 
або чханні так і при контакті з поверхнями (столешниці, дверні ручки) та при 
контакті з руками та одягом, тому поширюється швидко при доторканні людей до 
заражених поверхней. Дуже швидко він поширюється у школах та дитячих 
закладах. Маленькі діти заражаються коли старші діти приносять його зі школи та 
передають їм. Більшість дітей вже інфікувалися РСВ щонайменше 1 раз при 
досягненні ними 2-3 річного віку. РС-вірус часто викликає епідемії пізно восени та 
ранньою весною. Захворювання викликані РС-вірусом, такі як бронхіт або 
пневмонія, зазвичай, тривають близько тижня, але іноді можуть тривати декілька 
тижнів. 
Швидкий тест на РСВ, касета (мазок з носоглотки/назальний аспірат) якісно 
визначає наявність антигену респіраторно-синцитіального вірусу у зразках мазків з 
носоглотки або назального аспірату. Результат отримують протягом 15 хвилин. 
Тест містить специфічні до РСВ антитіла для селективного виявлення    антигену 
респіраторно-синцитіального вірусу у зразках мазків з носоглотки або назального 
аспірату. 
     
ПРИНЦИП ДІЇ 
Швидкий тест на РСВ, касета (мазок з носоглотки/назальний аспірат)  є якісним 
імунологічним аналізом з використанням бокового потоку для виявлення 
нуклеопротеїнів респіраторно-синцитіального вірусу у зразках мазків з носоглотки 
або назального аспірату. В цьому тесті антитіла специфічні до нуклеопротеїнів 
респіраторно-синцитіального вірусу нанесені на тестову зону тест-касети. Під час 
тестування екстрагований зразок реагує з антитілами до респіраторно-
синцитіального вірусу, які нанесені на частинки. Суміш мігрує вздовж мембрани та 
реагує з антитілом до РСВ на мембрані та генерує кольорову лінію в тестовій зоні. 
Наявність цієї кольорової лінії вказує на позитивний результат.     
В якості процедурного контролю, кольорова лінія завжди буде з'являтися в 
контрольній зоні, що вказує на те, що тестування проведене правильно. 
 
РЕАГЕНТИ 
Тест-касета містить частинки, що вкриті антитілами до РСВ та антитіла до РСВ на 
мембрані. 
 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
Будь ласка прочитайте інструкцію перед проведенням тестування. 
1. Тільки для професійної діагностики in vitro. Не використовуйте після 

закінчення терміну придатності. 
2. Тест повинен залишатися у герметичній упаковці беспосередньо до початку 

тестування. 
3. Всі зразки слід вважати потенційно небезпечними та поводитися з ними 

таким же чином, як з інфекційним агентом. 
4. Використаний тест повинен бути утилізований відповідно до місцевих правил. 

ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ 
Тестовий пристрій слід зберігати в упаковці при кімнатній температурі або в 
холодильнику (2-30 °С). Тестовий пристрій стабільний до кінця терміну придатності, 
зазначеного на герметичній упаковці. Тестовий пристрій повинен залишатися в 
герметичній упаковці до моменту застосування. Не заморожувати. Не 
використовувати після закінчення терміну придатності. 
 
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. 
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 був зібраний  
тампоном. 
 
Матеріали 
Матеріали, що надаються: 
• Тест-касети  
• Флакон з екстракційний реагентом (буфер для екстракції) 
• Екстракційні пробірки  
• Стерильні тампони  
• Інструкція-вкладиш 
• Робоча підставка 
• Насадки для екстракційних пробірок 
  
Матеріали, які потрібні але не надаються 
• Таймер  
• Аспіраційний пристрій 
 
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ 
Доведіть тест-касету, 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 фольгової упаковки. 
2. Розмістити екстракційну пробірку на робочій підставці. Тримати флакон  з 
реагентом  верхом  донизу вертикально. Натиснути на  флакон і дати розчину 
вільно капати  до екстракційної пробірки, не торкаючись краю тпробірки. Додати 10 
крапель розчину (приблизно 500 мкл) до екстракційної 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 біологічною 
небезпекою. Див. ілюстрацію 3. 
5. Вставити насадку  зверху екстракційної пробірки. Покласти тест-касету на чисту 
та рівну поверхню. Див. ілюстрацію 4 
6. Додати  три краплі розчину (близько 120 мкл) до отвору для зразків касети, а 
потім увімкніть таймер. Прочитати результат через 15 хвилин. Не інтерпретувати 
результат через 20 хвилин. 
 

 
 
 
 ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 
(Будь ласка, зверніться до малюнка вище) 
ПОЗИТИВНИЙ: * з’являються дві чіткі кольорові лінії. Одна лінія повинна бути в 
контрольній зоні (C), а інша лінія повинна бути в тестовій зоні (T). 
Позитивний результат тесту свідчить про наявність антигену РСВ у зразку. 

НЕГАТИВНИЙ: у контрольній зоні (C) з’являється одна кольорова лінія Жодна лінія 
не з’являється в тестовій зоні (Т).  
НЕДІЙСНИЙ: не з’явилася контрольна лінія. Недостатній обсяг зразка або 
неправильна методика проведення процедури є найбільш ймовірними причинами 
відсутності контрольної лінії. Потрібно перевірити методику та повторити тест з 
новим тест-пристроєм. Якщо питання залишаються невирішеними, припинити 
використання тест-набору негайно і звернутись до місцевого дистриб’ютора. 
 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Внутрішній контроль включений в тест. Кольорова лінія, що з’являється в 
контрольній зоні (С), є внутрішнім процедурним контролем, що підтверджує 
достатній обсяг зразка і коректність техніки процедури.  
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 РСВ, касета (мазок з носоглотки/назальний аспірат) 
призначений  тільки для професійного використання в діагностиці in vitro. Цей тест 
повинен використовуватися для виявлення респіраторно-синцитіального вірусу  в 
мазку з носоглотки або аспірату з носа. Ніяке кількісне значення, а також швидкість 
збільшення концентрації респіраторно-синцитіального вірусу не можна визначити 
цим якісним тестом. 
2. Як і у всіх діагностичних тестах, всі результати повинні бути інтерпретовані 
разом з іншою клінічною інформацією, доступною лікареві. 
3. Швидкий тест на РСВ це скринінговий тест для якісного виявлення вірусу. Зразок 
може містити титр антигену нижчий на межу визначення, таким чином негативний 
результат не виключає можливості інфікування РСВ. 
4. Надлишок крові або слизу на  тампоні із зразком  може перешкоджати 
виконанню тесту і може дати хибний позитивний результат. 
5. Точність тесту залежить від якості зразка на тампоні. Помилкові негативні 
результати можуть бути наслідком неправильного забору чи зберігання зразків. 
6. Використання безрецептурних і рецептурних назальних спреїв у високих 
концентраціях може перешкоджати результатам, що призводить до недійсних або 
невірних результатів тестів. 
 
ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 

Швидкий тест на РСВ, касета (мазок з носоглотки/назальний аспірат) порівнювали 

з провідним комерційним RT-PCR тестом. Кореляція між цими двома тест-

системами склала більше 95%. 

 

ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ  

Чутливість, специфічність та точність 

Швидкий тест на РСВ, касета (мазок з носоглотки/назальний аспірат) був оцінений 

зразками, отриманими від пацієнтів. RT-PCR використовувався як еталонний метод 

для Швидкого тесту на РСВ, касета (мазок з носоглотки/назальний аспірат). Зразки 

вважали позитивним, якщо RT-PCR вказав позитивний результат. Зразки були 

визнані негативними, якщо RT-PCR вказав негативний результат. 

 Зразок мазка з носоглотки Назальний аспірат 

RT-PCR Загалом RT-PCR Загалом 

Позитивний Негативний Позитивний Негативний 

Тест 
на 

РСВ 

Позитивний 76 2 78 87 2 89 

Негативний 6 99 105 7 128 135 

Загалом 82 101 183 94 130 224 

Відносна 
чутливість 

92,7% 92,6% 

Відносна 
специфічність 

98,0% 98,5% 

Точність 95,6% 96,0% 

 

Взаємодія з різними серотипами РСВ 

Даний тестовий набір спроможний виявляти наступні серотипи РСВ: Серотип А , 

Серотип В.  

Точність 

Intra-аналіз  та Inter-аналіз 

Внутрішньо серійна та міжсерійна точність були визначені за допомогою трьох 

зразків стандартного контролю РСВ. Три різних види наборів швидкого тесту на 

РСВ (мазок з носоглотки/назальний аспірат)  були протестовані використовуючи 

негативні, слабкі, та сильно позитивні зразки. Десять повторень кожного рівня були 



здійснені кожного дня, протягом 3 днів підряд. Зразки були правильно 

ідентифіковані> 99% разів. 

 

Перехресна реактивність 

Не було відмічено перехресної реактивності при тестуванні Швидкого тесту на РСВ 

з наступними мікроорганізмами: Acinetobacter baumannii, Bordetella pertussis, 

Branhamella catarrhalis, Candida albicans, Candida glabrata, Cardiobacterium hominis, 

Eikenella corrodens, Enterococcus faecalis, Enterococcus gallinarum. Escherichia coil，

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, 

Грипп A, грипп B, Adenovirus Type 1～8,11,19,37，Coxsackie virus Type A16, B1～5, 

Cytomegalovirus, Echovirus Type 3,6,9,11,14,18,30, Enterovirus Type 71, HSV-1, 

Mumps virus, Tyep 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, 

Chlamydia pneumoniae, Chlamydia psittaci, Chlamydia trachomatis, Mycoplasma 

pneumoniae. 
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