
 

                    Швидкий тест на стрептокок групи В, касета  
      (мазок) 

Інструкція з використання 
REF ISB-502 Укр 

 
Швидкий тест для якісного виявлення антигена стрептокока 
групи В у вагінальних або ректальних мазках вагітних жінок або 
загальних мазках, взятих у новонароджених. 
Тільки для професійної діагностики in vitro. 
ПРИЗНАЧЕННЯ  
Швидкий тест на стрептокок групи В, касета (мазок) – це швидкий 
візуальний імуноаналіз для якісного передбачуваного виявлення 
антигенів стрептокока групи В (GBS) у вагінальних або ректальних 
мазках вагітних жінок або загальних мазках, взятих у 
новонароджених. Цей набір призначений як допоміжний засіб при 
діагностиці стрептококової інфекції групи В. 
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
Стрептококи групи В (СГВ, GBS, Streptococcus agalactiae) є однією 
з найбільш частих причин життєво-загрозливих інфекцій у 
новонароджених. Від 5% до 30% усіх вагітних жінок колонізовані 
GBS.

1 
Кілька останніх досліджень показали, що інтранатальне 

лікування GBS-колонізованих жінок значно знижує частоту сепсису, 
спричиненого GBS.

2-4
 Центр з контролю та профілактики 

захворювань у США (CDC) рекомендує регулярне обстеження на 
стрептокок групи В між 35

-им
 та 37

-им
 тижнями вагітності. 

Дослідження цього Центру (CDC) показали, що регулярні 
обстеження на 50% ефективніші, ніж застосування антибіотиків, 
для вагітних з клінічними факторами ризику.  
Стандартні методи культивування вимагають від 24 до 48 годин і 
результати можуть бути доступними недостатньо швидко для 
ефективного лікування. Таким чином, потрібні методи, що 
використовують більш швидкі технології скринінгу. 
ПРИНЦИП ДІЇ 
Швидкий тест на стрептокок групи В, касета (мазок) виявляє 
антигени стрептокока групи В шляхом візуальної інтерпретації 
розвитку кольору на внутрішній смужці. Aнти-Strep B антитіла 
іммобілізовані в тестовій зоні мембрани. Під час тестування зразок 
реагує з поліклональними анти-Strep B антитілами, кон’югованими 
з кольоровими частинками та попередньо нанесеними на 
подушечку для зразка тесту. Суміш потім мігрує вздовж мембрани 
за допомогою капілярних сил і взаємодіє з реагентами на 
мембрані. Якщо в зразку є достатня кількість антигена стрептокока 
B, в тестовій зоні мембрани буде утворюватися кольорова лінія. 
Наявність цієї кольорової лінії означає позитивний результат, а її 
відсутність означає негативний результат. Поява кольорової лінії в 
контрольній зоні служить процедурним контролем, який вказує на 
те, що був внесений достатній об'єм зразка і відбулося 
просочування мембрани.  
РЕАГЕНТИ 
Тест містить частинки, вкриті антитілами до стрептокока В, і 
антитіла до стрептокока В, нанесені на мембрану. 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 

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

використовуйте тест, якщо фольгова упаковка пошкоджена. Не 
використовуйте тест повторно.  

 Уникайте перехресного забруднення зразків, використовуючи 
нову пробірку для кожного зразка. 

 Поводьтеся зі всіма зразками так, ніби вони містять інфекційні 
агенти. Дотримуйтеся встановлених запобіжних заходів щодо 
мікробіологічної небезпеки протягом усієї процедури і слідуйте 
стандартним процедурам для правильної утилізації зразків. 

 Перед тестуванням уважно прочитайте всю методику 

проведення процедури. 
 Не можна їсти, пити або курити в місцях зберігання зразків і 

наборів. 
 Носіть захисний одяг, такий як лабораторні халати, одноразові 

рукавички і засоби захисту очей при тестуванні зразків.  
 Не замінюйте та не змішуйте реагенти з різних серій. Не 

переплутайте кришечки від флаконів з розчином. 
 Реагенти 1 і 2 злегка їдкі. Уникайте контакту з очима або 

слизовими оболонками. У разі випадкового контакту ретельно 
промити водою. 

 Вологість і температура можуть негативно вплинути на 
результати. 

ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ 
Тест-набір слід зберігати 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 
1. Якість отриманих зразків має надзвичайно важливе значення. 

Забирають зразки тампоном за допомогою стандартних 
клінічних методів.  

2. Рекомендовано проводити тестування зразків якомога швидше 
після забору. Якщо зразки не тестуються негайно, вони повинні 
бути поміщені у стерильну, суху, щільно закриту пробірку або 
пляшку та охолоджені. Не заморожувати. Мазки можуть 
зберігатися при кімнатній температурі до 4 годин або в 
холодильнику (2-8°C) до 24 годин. Усі зразки мають бути 
доведені до кімнатної температури (15-30°C) перед тестуванням. 

3. Якщо потрібен метод рідинного транспортування, 
використовуйте модифіковані транспортні середовища Стюарта, 
дотримуйтесь інструкцій виробника. Не кладіть мазок у будь-
який пристрій для транспортування, що містить середовище. 
Транспортне середовище перешкоджає проведенню аналізу, 
життєздатність організмів для аналізу не потрібна. Не 
використовуйте транспортні носії, які містять вугілля або агар. 

4. Якщо необхідна культура бактерій, обережно прокрутіть тампон 
на відповідній пластині клітинної культури перед тестуванням. 
Екстракційні реагенти в тест-наборі знищують бактерії в мазках і 
роблять їх неможливими для культивування. 

МАТЕРІАЛИ 
Матеріали, що надаються 

Необхідні матеріали, що не входять до набору 

 Таймер 
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ  
Доведіть тест-касету, реагенти, зразок мазка, і/або контрольні 
зразки до кімнатної температури (15-30°С) перед тестуванням. 
1. Вийміть тест-касету з герметичної фольгової упаковки і 

використайте якомога швидше. Найкращі результати буде 
отримано, якщо тест виконується відразу ж після відкриття 
фольгової упаковки. 

2. Тримаючи флакон з екстракційним реагентом 1 вертикально, 
додати 6 повних крапель (приблизно 240 мкл) 
екстракційного реагенту 1 до пробірки для екстракції. 
Екстракційний реагент 1 має червоний колір. Тримаючи флакон 
з екстракційним реагентом 2 вертикально, додати 5 повних 
крапель (приблизно 160 мкл) екстракційного реагенту 2 до 

пробірки. Екстракційний реагент 2 безбарвний. Змішайте розчин, 
обережно обертаючи по колу пробірку для екстракції. Додавання 
екстракційного реагенту 2 до екстракційного реагенту 1 змінює 
колір розчину з червоного на жовтий. Див. рисунок 1. 

3. Негайно вставте тампон у пробірку для екстракції, енергійно 
прокрутіть тампон 15 разів, залиште тампон у пробірці для 
екстракції протягом 2 хвилин. Див. рисунок 2. 

4. Притиснути тампон до стінки пробірки, стиснути стінки пробірки, 
дістаючи тампон, так, щоб залишити якомога більше рідини в 
пробірці. Утилізуйте тампон. Див. рисунок 3. 

5. Встановіть кришку-крапельницю на верх пробірки для екстракції. 
Покладіть тест-касету на чисту та рівну поверхню. Див. рисунок 
4. 

6. Додати 3 повні краплі екстрагованого розчину (приблизно 
150 мкл) в отвір для зразка тест-касети, запустити таймер. 
Уникайте потрапляння бульбашок в отвір для зразка. 
Дочекайтесь появи кольору. Інтерпретувати результати через 
10 хвилин; не інтерпретувати результати пізніше, ніж через 20 
хвилин. Див. рисунок 5. 
Примітка: Рекомендовано не використовувати екстракційні 
реагенти після 30 днів з моменту відкриття флакона. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

(Будь ласка, подивіться на рисунок вище) 
ПОЗИТИВНИЙ:* З’явиться дві кольорові лінії. Одна кольорова 
лінія повинна завжди з’являтися в зоні контрольної лінії (С), а 
друга помітна кольорова лінія повинна бути в зоні тестової лінії (Т). 
Позитивний результат вказує на те, що стрептокок групи В був 
виявлений у зразку.  
*Примітка: Інтенсивність забарвлення в зоні тестової лінії (Т) може 
змінюватися в залежності від концентрації стрептокока В у зразку. 
Таким чином, будь-який відтінок кольору в зоні тестової лінії (Т) 
слід вважати позитивним. 
НЕГАТИВНИЙ: Одна кольорова лінія з’являється в зоні 
контрольної лінії (С). Жодна лінія не з’являється в зоні тестової 
лінії (Т). Негативний результат вказує на те, що антиген 
стрептокока В не присутній у зразку або наявний нижче рівня 

 Тест-касети  Пробірки для екстракції  
 Підставка  Тампони 
 Екстракційний реагент 1 (2.0 M нітрит натрію) 
 Екстракційний реагент 2 (0.027 M лимонна кислота) 
 Інструкція з використання  Кришки-крапельниці 



 

чутливості тесту. 
НЕДІЙСНИЙ: Контрольна лінія не з’явилася. Недостатній об’єм 
зразка або неправильна методика проведення процедури є 
найбільш імовірними причинами відсутності контрольної лінії. 
Перевірте методику і повторіть тест з новою тест-касетою. Якщо 
проблема залишається невирішеною, припиніть використання 
тест-набору негайно і зверніться до місцевого дистриб’ютора. 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Процедурний контроль включений в тест-систему. Кольорова лінія, 
що з’являється в зоні контрольної лінії (С), є внутрішнім 
процедурним контролем, що підтверджує достатній об’єм зразка, 
достатнє просочування мембрани і коректність техніки виконання 
процедури.  
Стандартні зразки для контролю не постачаються з тест-набором. 
Рекомендується, щоб позитивні і негативні стандартні зразки 
тестувалися згідно з належною лабораторною практикою для 
підтвердження процедури аналізу та коректності роботи тесту. 
ОБМЕЖЕННЯ  
1. Швидкий тест на стрептокок групи В, касета призначений лише 

для професійної діагностики in vitro і використовується лише для 
якісного виявлення стрептокока групи В. З інтенсивності кольору 
або ширини будь-яких помітних ліній не можна робити жодні 
висновки. 

2. Точність тесту залежить від якості забору мазка. Помилкові 
негативні результати можуть бути отримані при неналежному 
заборі або зберіганні зразків. Негативний результат також може 
бути отриманий у пацієнтів на початку захворювання через 
низьку концентрацію антигена.  

3. Тест не диференціює безсимптомних носіїв стрептокока групи В 
від тих, що мають інфекцію. Якщо клінічні ознаки та симптоми не 
узгоджуються з результатами лабораторних досліджень, 
рекомендується зробити посіви (культуральний метод). 

4. Як і при проведенні всіх діагностичних тестів, остаточний 
клінічний діагноз не повинен ґрунтуватися на результатах одного 
тесту, а повинен бути поставлений лікарем тільки після того, як 
були оцінені всі клінічні висновки і лабораторні результати. 

ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Клінічне дослідження 

Швидкий тест на стрептокок групи В, касета (мазок) оцінювали за 
допомогою зразків, отриманих від пацієнтів з клінічною картиною 
стрептококової інфекції. Культуральний метод використовувався 
як референтний для Швидкого тесту на стрептокок групи В, касета 
(мазок). Зразки вважалися позитивними, якщо культура показала 
позитивний результат. Зразки вважалися негативними, якщо 
культура показала негативний результат.  

Метод Культура 
Загалом 

Швидкий тест на 
стрептокок групи 

В, касета 

Результати Позитивний Негативний 
Позитивний 100 8 108 
Негативний 5 350 355 

Загалом 105 358 463 
Відносна чутливість: 95,2% (95%CI:*89,6%-98,2%) 
Відносна специфічність: 97,8% (95%CI:*95,8%-99,0%) 
Загальна точність: 97,2% (95%CI:*95,3%-98,4%)      
*Довірчі інтервали 

Точність 
Intra/Inter-аналіз 

Точність аналізу в межах серії і міжсерійна точність були визначені 
за допомогою аналізу 3 різних серій на стрептокок групи В: 
негативних, низькопозитивних, середньопозитивних і 
високопозитивних. 10 повторів кожного рівня були перевірені 
щодня протягом 3-х днів підряд. Зразки були правильно визначені 
у >99% випадків. 

Перехресна реактивність 
Перехресна реактивність з іншими організмами була вивчена з 

використанням суспензій 10
7
 КУО/тест. Перехресної реактивності 

не було виявлено при тестуванні Швидким тестом на стрептокок 
групи В, касета (мазок) з наступними організмами:  
Acinetobacter calcoaceticus  Pseudomona aeruginosa   
Proteus mirabilis     Acinetobacter spp    
Gardnerella vaginalis   Chlamydia trachomatis  
Enterococcus faecalis  Salmonella choleraesius  
Group A/C Streptococcus  Enterococcus faecium  
Candida albicans   Hemophilusinfluenzae 
Staphylococcus aureus  Proteus vulgaris     
Klebsiellapneumoniae 
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