
 

 

               Швидкий тест на Trichomonas vaginalis,  
касета (вагінальний мазок) 
Інструкція з використання 

REF: ITV-502 Українська 
Швидкий тест для якісного виявлення антигена Trichomonas 
vaginalis у вагінальних мазках. 
Лише для професійної діагностики in vitro. 
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на Trichomonas vaginalis, касета (вагінальний мазок) 
– це швидкий хроматографічний імуноаналіз для якісного 
виявлення антигена Trichomonas vaginalis у вагінальних мазках. 
Цей тест призначений для використання як допомога при 
діагностиці трихомоніазу.  
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ  
Trichomonas vaginalis – це анаеробний, джгутиковий 
найпростіший-паразит, який є збудником трихомоніазу. Це 
найпоширеніша патогенна протозойна інфекція серед людей у 
промислово розвинених країнах.

1
 Частота інфікування чоловіків 

наближена до частоти інфікування жінок, хоча в жінок 
виявляються симптоми, тоді як інфекції у чоловіків зазвичай 
протікають безсимптомно. Інфікування зазвичай відбувається 
через прямий контакт шкіри зі шкірою інфікованої особи, 
найчастіше при вагінальному статевому акті. ВООЗ визначила, що 
160 мільйонів випадків зараження відбуваються щорічно у всьому 
світі.

2
 Лише у Північній Америці допускається від 5 до 8 мільйонів 

нових інфікувань щороку, за приблизною оцінкою кількість 
безсимптомних інфекцій досягає 50%.

3
 Зазвичай лікування 

проводиться за допомогою метронідазолу і тінідазолу.
4
  

ПРИНЦИП ДІЇ  
Швидкий тест на Trichomonas vaginalis, касета (вагінальний мазок) 
– це якісний, мембранний імуноаналіз для виявлення антигенів 
Trichomonas vaginalis шляхом візуальної інтерпретації появи 
кольору на внутрішній смужці. Антитіла до Trichomonas vaginalis 
іммобілізовані в тестовій зоні мембрани. Під час тестування 
зразок реагує з антитілами до Trichomonas vaginalis, 
кон'югованими з кольоровими частинками та попередньо 
нанесеними у зоні для зразка тесту. Потім суміш мігрує вздовж 
мембрани під дією капілярних сил і взаємодіє з реагентами на 
мембрані. Якщо в зразку буде достатньо антигенів Trichomonas 
vaginalis, у тестовій зоні мембрани утвориться кольорова лінія. 
Наявність цієї кольорової лінії вказує на позитивний результат, 
тоді як її відсутність вказує на негативний результат. Поява 
кольорової лінії в контрольній зоні служить процедурним 
контролем, вказуючи на те, що додано належний об'єм зразка і 
відбулося просочування мембрани. 
РЕАГЕНТИ 
Швидкий тест на Trichomonas vaginalis, касета (вагінальний мазок) 
містить антитіла до Trichomonas vaginalis, кон’юговані з 
частинками золота, й антитіла до Trichomonas vaginalis, нанесені 
на мембрану. 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
1. Тільки для професійної діагностики in vitro. Не використовуйте 

після закінчення терміну придатності. 
2. Не слід їсти, пити або курити в приміщенні, де відбувається 

обробка зразків та наборів. 
3. Поводьтеся зі зразками так, ніби вони містять інфекційні агенти. 

Дотримуйтеся встановлених запобіжних заходів щодо 
мікробіологічних загроз протягом тестування та дотримуйтеся 
стандартних процедур для належної утилізації зразків. 

4. Одягайте захисний одяг, такий як лабораторні халати, 
одноразові рукавички й окуляри для захисту очей під час 
тестування зразків. 

5. Використаний тест повинен бути утилізований згідно з 
місцевими вимогами. 

6. Враховувати, що вологість і температура можуть негативно 
вплинути на результати. 

7. Не замінюйте та не змішуйте буфер і тест-касети з наборів 
різних серій.  

8. Переконайтеся, що додано екстрагований зразок в отвір для 
зразка касети. Недійсний результат може бути отримано, якщо 
був доданий неправильно екстрагований зразок.  

ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ  
Тест-набір зберігати при кімнатній температурі або в 
холодильнику (2-30°C). Тест-касета стабільна до дати придатності, 
яка нанесена на герметичну упаковку. Тест-касета повинна 
залишатися в герметичній упаковці до моменту застосування. НЕ 
ЗАМОРОЖУВАТИ. Не використовувати після закінчення терміну 
придатності.  
ЗАБІР І ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 
Рекомендовано використовувати тампон, який постачається 
виробником тест-набору. 
 Введіть тампон всередину піхви та прокрутіть протягом 20 

секунд. Обережно витягніть тампон. 
 Не поміщайте тампон у будь-який транспортний пристрій, який 

містить транспортне середовище, оскільки воно перешкоджає 
аналізу, а життєздатність організмів не потрібна для проведення 
тестування. Помістіть тампон в екстракційну пробірку, якщо 
тестування буде відбуватися негайно. Якщо негайне тестування 
неможливе, зразок пацієнта слід помістити у суху транспортну 
пробірку для зберігання або транспортування. Тампони можуть 
зберігатися протягом 24 годин при кімнатній температурі (15-
30°C) або 1 тиждень при температурі 4°C або не більше 6 
місяців при температурі –20°C. Усі зразки мають бути доведені 
до кімнатної температури 15-30°C перед тестуванням. 

 Не використовуйте 0,9% хлорид натрію для обробки тампона 
перед забором зразка. 

 Щоб виділити культуру організмів, крім Швидкого тесту на 
Trichomonas vaginalis. Мазки повинні бути забрані окремо, 
оскільки буфер для екстракції зразка впливає на організми 
Trichomonas.  

МАТЕРІАЛИ 
Матеріали, що надаються 

• Тест-касети    • Екстракційні пробірки  
• Екстракційний буфер  
• Насадки для екстракційних пробірок  
• Інструкція з використання  
• Підставка    • Стерильні тампони  

Необхідні матеріали, які не входять до набору 
• Таймер  
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ 
Довести тест-касету, тампон зі зразком, буфер і/або 
контрольні зразки до кімнатної температури (15-30°С) перед 
тестуванням. 
1. Поставте чисту екстракційну пробірку у призначену зону на 

підставці. Додайте 15 крапель екстракційного буфера 
(приблизно 560 мкл) в екстракційну пробірку. 

2. Помістіть тампон зі зразком в екстракційну пробірку, енергійно 
перемішайте розчин, обертаючи тампон, з силою упираючись у 
стінки пробірки, щонайменше 10 разів (зануривши). Найкращі 
результати отримують, коли зразок енергійно вимішаний у 
розчині. 

3. Дозвольте тампону просочитися в буфері для реакції протягом 1 
хвилини перед наступним кроком. Витисніть з тампона якомога 
більше рідини, стиснувши стінки гнучкої екстракційної пробірки 
при видаленні тампона. Щонайменше 1/2 екстракційного 
буферного розчину повинна залишитися в пробірці, щоб 
відбулася належна капілярна міграція. 

4. Викиньте тампон у відповідний контейнер для біологічно 

небезпечних відходів, потім встановіть насадку для 
екстракційної пробірки на екстракційну пробірку.  

5. Вийміть тест-касету з герметичної упаковки та покладіть її на 
чисту і рівну поверхню. Для отримання найкращого результату 
тестування слід проводити протягом однієї години. 

6. Додайте 3 краплі екстрагованого зразка (приблизно 100 мкл) з 
екстракційної пробірки до отвору для зразка (S) тест-касети. 
Уникайте потрапляння бульбашок повітря в отвір для зразка (S) 
і не капайте жодного розчину в отвір для спостереження 
результатів.  

7. Зачекайте на появу кольорової (-их) лінії (-ій). Результат слід 
інтерпретувати за 15 хвилин, не інтерпретувати результати 
пізніше, ніж через 20 хвилин.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

(Будь ласка, подивіться на рисунок вище) 
ПОЗИТИВНИЙ:* З’являються дві кольорові лінії. Одна 
кольорова лінія з'явиться в зоні контрольної лінії (C), а інша 
кольорова лінія з’явиться в зоні тестової лінії (T). Позитивний 
результат означає, що у зразку виявлені антигени Trichomonas 
vaginalis. 
*ПРИМІТКА: Інтенсивність кольору в зоні тестової лінії (T) буде 
варіюватися в залежності від концентрації антигенів Trichomonas 
vaginalis, присутніх у зразку. Тому будь-який відтінок кольору в 
зоні тестової лінії (T) слід вважати позитивним результатом. 
НЕГАТИВНИЙ: Одна кольорова лінія з’являється в зоні 
контрольної лінії (С). Лінія не з’являється в зоні тестової лінії (Т). 
Негативний результат означає, що у зразку відсутні антигени 
Trichomonas vaginalis або присутні нижче рівня визначення тесту. 
НЕДІЙСНИЙ: Контрольна лінія не з’явилася. Недостатній об’єм 
зразка або неправильна методика проведення процедури є 
найбільш імовірними причинами відсутності контрольної лінії. 
Потрібно перечитати методику та повторити тест з новою тест-
касетою. Якщо проблема залишається невирішеною, припинити 
використання тест-набору негайно і звернутися до місцевого 
дистриб’ютора. 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ  
Внутрішній процедурний контроль включений у тест. Кольорова 



 

 

лінія, що з’являється в контрольній зоні (С), є внутрішнім 
процедурним контролем, що підтверджує достатній об'єм зразка і 
коректність техніки виконання процедури.  
Стандартні зразки для контролю не постачаються з тест-набором. 
Рекомендується, щоб позитивні і негативні зразки для контролю 
тестувалися згідно з належною лабораторною практикою для 
підтвердження процедури аналізу та коректності роботи тесту.  
ОБМЕЖЕННЯ 
1. Швидкий тест на Trichomonas vaginalis – лише для якісного 

виявлення антигенів T. vaginalis у вагінальних мазках. 
2. Ефективність Швидкого тесту на антиген Trichomonas vaginalis 

при використанні інших зразків, окрім вагінальної рідини або 
соляного розчину, що залишився від вимочування мазка з 
вагінального тампона, не вивчалася. 

3. Результати, отримані при використанні цього тест-набору, 
повинні використовуватися лише як доповнення до іншої 
інформації, наявної у лікаря. 

4. Цей тест не розрізняє життєздатні і нежиттєздатні організми. 
5. Негативний результат може бути отриманий, якщо зразок 

забрано неправильно або якщо концентрація антигенів нижче 
чутливості тесту. Негативний результат може потребувати 
подальшого спостереження за пацієнтом. 

6. Зразки, забруднені препаратами, що містять йод, або щойно 
використаними вагінальними лубрикантами, не рекомендуються 
для тестування. 

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на Trichomonas vaginalis, касета (вагінальний мазок) 
при порівнянні з іншим швидким тестом показав загальну 
достовірність 95,0%. 
ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Клінічна чутливість, специфічність і достовірність 
Ефективність Швидкого тесту на Trichomonas vaginalis, касета 
(вагінальний мазок) була оцінена за допомогою 100 клінічних 
зразків, забраних у пацієнтів з симптомами та без у порівнянні з 
іншим швидким тестом. Результати показали, що відносна 
чутливість Швидкого тесту на Trichomonas vaginalis, касета 
(вагінальний мазок) – 90,0%, а відносна специфічність – 96,3%. 
Швидкий тест на Trichomonas vaginalis, касета у порівнянні з 

іншим швидким тестом 
Метод Інший швидкий тест Загальні 

результати Швидкий тест на 
Trichomonas 

vaginalis, касета 
(вагінальний мазок) 

Результати Позитивний Негативний 
Позитивний 18 3 21 
Негативний 2 77 79 

Загальні результати 20 80 100 
Відносна чутливість: 90,0% (95%CI*: 68,3%~98,8%);  
Відносна специфічність: 96,3% (95%CI*: 89,4% >99,2%);  
Загальна достовірність: 95,0% (95%CI*: 88,7%~98,4%).   
 *Довірчі інтервали 

Точність 
Intra-аналіз 

Внутрішньосерійна точність була визначена з використанням 3 
повторів 4 типів зразків: негативного, низькопозитивного, 
помірнопозитивного та високопозитивного. Негативні, 
низькопозитивні, помірнопозитивні та високопозитивні зразки були 
правильно ідентифіковані у >99% випадків. 

Inter-аналіз 
Міжсерійна точність була визначена з використанням 3 
незалежних аналізів на тих самих 4 типах зразків: негативному, 
низькопозитивному, помірнопозитивному та високопозитивному. 
Три різні серії Швидкого тесту на Trichomonas vaginalis, касета 
(вагінальний мазок) були протестовані протягом 3 днів з 
використанням негативного, низькопозитивного, 
помірнопозитивного та високопозитивного зразків. Зразки були 

правильно ідентифіковані у >99% випадків. 
Перехресна реактивність 

Перехресна реактивність з іншими організмами була вивчена з 
використанням суспензій з 10
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 колонієутворюючих одиниць 

(КУО)/тест. Наступні організми показали негативний результат при 
тестуванні зі Швидким тестом на Trichomonas vaginalis, касета 
(вагінальний мазок). 

Acinetobacter 
calcoaceticus 

Proteus vulgaris 

Salmonella typhi Acinetobacter spp. 
Staphylococcus aureus Candida albicans 
Neisseria catarrhalis Neisseria gonorrhoea 
Neisseria meningitidis Neiiseria lactamica 
Escherichia coli Gardnerella vaginalis 
Streptococcus faecalis Streptococcus faecium 
Pseudomonas 
aeruginosa 

Chlamydia trachomatis 

Ureaplasma Urealyticum Mycoplasma hominis 
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