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ВЗЯТИЕ ОБРАЗЦОВ
■ Подготовка образцов 
[мазок из носоглотки]

3-4
раза

1. 

2. 

Достаньте тампон из упаковки, потянув за оба клапана 
пластиковой пленки. Касайтесь тампона только за 
ручку, а не за кончик. Наклоните голову пациента 
слегка назад (угол примерно 70 градусов).

3. Введите стерильный тампон в ноздрю больного, 
достигая поверхности задней части носоглотки. Не 
оказывайте давления.

4. Поверните тампон 3–4 раза против поверхности 
носоглотки. Осторожно извлеките тампон из полости 
носа.

x10

5.

6.

Осторожно откройте пробирку с буфером для экстракции, избегая проливания. Если 
буфер пролился, не используйте пробирку.
Вставьте тампон пациента в пробирку буфера для экстракции. Сжимая буферную 
пробирку, перемешайте тампон не менее 10 раз.

7. Удалите тампон, сжимая края пробирки, чтобы извлечь жидкость из тампона.
8. Плотно прижмите крышку насадки к пробирке.

Несоблюдение сжатия пробирки может привести к получению неправильных 
результатов из-за недостаточного элюирования материала в буфер или 
избытка буфера в тампоне.

ПОДГОТОВКА И ПРОЦЕДУРА ТЕСТИРОВАНИЯ
■Подготовка
Внимательно прочтите инструкцию по использованию STANDARD Q COVID/Flu Ag Combo Test.

COVID/Flu
Ag

C
S

B
A

ОсушительТест-кассетаУпаковка из фольги

1.  Окно с 
результатом

2.  Кювета для 
образца

Желтый

Зеленый

Желтый : Дествительный
Зеленый : Недействительный

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ It/ Itemem STANDARD Q COVID/Flu Ag Combo Test

Q-CVFL-01C
xxxxxxxxxxxx
YYYY.MM.DD.
YYYY.MM.DD.
#Buffer Lot : xxxxxxxxxx

1. Внимательно прочтите инструкцию по использованию STANDARD Q COVID/Flu Ag Combo Test.
2. Проверьте срок годности на обратной стороне пакета из фольги. Не используйте набор, если срок годности 

истек.
3. Откройте упаковку из фольги и извлеките тест-кассету из упаковки с влагопоглотителем. Используйте тест 

сразу после открытия упаковки.
4. Убедитесь, что тест-кассета не повреждена и что индикатор состояния влагопоглотителя показывает 

допустимый уровень (желтый).
5. Рассмотрите возможность проведения контроля качества (КК), как рекомендовано в разделе «Внешний 

контроль качества (КК)».

Перед началом процедуры тест-кассета и пробирка с буфером для экстракции 
должны быть комнатной температуры. (15 ~ 30°C / 59 ~ 86°F).

■Процедура 
тестирования
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C S B A

4 капли
Проверить результат 
через 15-30 минут.

15-30 минут

Не проверять после 
30 минут.

1. Поместите тест-кассету на плоскую поверхность и нанесите 4 капли извлеченного 
образца в кювету на тест-кассете.

2. Прочитайте результат теста через 15–30 минут. Не прикасайтесь и не перемещай 
тетестовое устройство до тех пор, пока не будет считан результат. 

• Поместите тест-кассету на плоскую поверхность, чтобы обеспечить 
оптимальное капиллярное действие.

• Держите образец под углом 90 градусов, чтобы обеспечить свободное 
падение капель и избежать образования пузырьков.

• Результаты теста, полученные раньше 15 минут или через 30 минут, могут 
быть неверными.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
■Визуальный осмотр

Результат теста Пример Описание

Отрицательный

C S B A
Только полоса (контрольная линия «С») в окне 
результатов указывает на отрицательный 
результат.

положи-
тельный

Грипп A
положительный

C S B A Две цветные полосы («Контрольная линия C» и 
Тестовая линия «A») в окне результатов 
указывают на положительный результат на 
грипп А.

Грипп B
положительный

C S B A Две цветные полосы («контрольная линия C» и 
тестовая линия «B») в окне результатов 
указывают на положительный результат на 
вирус гриппа B.

 SARS-CoV-2 
положительный

C S B A Две цветные полосы («контрольная линия C» и 
тестовая линия «S») в окне результатов 
указывают на положительный результат на 
SARS-CoV-2.

Грипп A/B
положительный

C S B A Три цветные полосы («Контрольная линия C», 
Тестовая линия «A» и Тестовая линия «B») в 
окне результатов указывают на 
положительный результат на грипп A/B.

Грипп A &  
SARS-CoV-2 

положительный

C S B A
Три цветные полосы («Контрольная линия C», 
Тестовая линия «S» и Тестовая линия «A») в окне 
результатов указывают на положительный 
результат на SARS-CoV-2 и грипп А.

Грипп B &  
SARS-CoV-2 

положительный

C S B A
Три цветные полосы («Контрольная линия C», 
Тестовая линия «S» и Тестовая линия «B») в окне 
результатов указывают на положительный 
результат на SARS-CoV-2 и грипп B.

Грипп A/B &  
SARS-CoV-2 

положительный

C S B A Четыре цветные полосы («контрольная линия 
C», тестовые линии «S», «A» и «B») в окне 
результатов указывают на положительный 
результат на SARS-CoV-2 и грипп A/B.

Неверный

C S B A

Если контрольная полоса («Контрольная линия 
С») не видна в окне результатов, результат 
считается недействительным. Возможно, тест 
был выполнен не по инструкции или тест мог 
ухудшиться. Повторите проверку с помощью 
новой тест-системы.

C S B A

• Положительные результаты следует рассматривать в сочетании с историей 
болезни и другими имеющимися данными.

•

•

Наличие любой линии, какой бы слабой она ни была, следует рассматривать 
как сформировавшуюся линию.
Этот тест предназначен для проверки. Для подтверждения инфекционного 
статуса рекомендуется пройти подтверждающее тестирование в 
соответствии с национальными рекомендациями.

ВНУТРЕННИЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Контрольная линия используется в тесте в качестве контроля процедуры. Видимая контрольная 
линия подтверждает, что тест прошел успешно, но не является подтверждением того, что образец и 
буфер были применены правильно.

ВНЕШНИЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
- Положительный/отрицательный контроль
Тест следует проводить в соответствии с инструкцией по использованию, прилагаемой к набору для 
тестирования неизвестных образцов. Пожалуйста, следуйте процедуре, начиная с шага 5 подготовки 
образцов с использованием контрольных тампонов. Положительный и отрицательный контроль 
доступны отдельно от данного набора.
Рекомендуется использовать положительный и отрицательный контроль:
• Один раз для каждого нового лота,
• Один раз для каждого неподготовленного оператора,
• Один раз за каждую новую партию тест-наборов,
• В соответствии с процедурами испытаний, указанными в настоящих инструкциях, а также в 

соответствии с местными, государственными требованиями или требованиями аккредитации.

ОБЪЯСНЕНИЕ И РЕЗЮМЕ
■Введение
Вирус гриппа и SARS-CoV-2 имеют сходную картину заболевания. Оба они вызывают респираторные 
заболевания, которые проявляются в широком диапазоне заболеваний: от бессимптомного или легкого течения 
до тяжелого заболевания и летального исхода. Оба вируса передаются контактным, капельным и фомитным 
путем. По состоянию на май 2020 года в Китае разрабатываются клинические испытания COVID-19 и более 20 
вакцин, однако лицензированных вакцин против SARS-CoV-2 на данный момент нет, а против гриппа есть и 
вакцины, и лекарства. Комбинированный тест STANDARD Q на антигены COVID/гриппа, содержащий 
высокоспецифичные и чувствительные антитела к SARS-CoV-2, гриппу A и гриппу B, обеспечивает значительно 
быструю, простую и точную систему для идентификации целевого антигена в экстракте из образцы мазков из 
носоглотки. Этот тест является надежным клиническим диагнозом SARS-CoV-2 или гриппа и позволяет принять 
вспомогательные клинические решения.

STANDARD Q COVID/Flu Ag Combo Test представляет собой быстрый хроматографический иммуноанализ 
для качественного обнаружения специфических антигенов SARS-CoV-2 и гриппа A и гриппа B, 
присутствующих в образцах нооглотки человека. STANDARD Q COVID/Flu Ag Combo Test представляет 
собой дифференцированный тест, позволяющий отличить вирусные антигены SARS-CoV-2 от гриппа A или 
гриппа B из одного образца с использованием одного устройства.  Этот тест предназначен только для 
медицинских работников и лабораторий в качестве вспомогательного средства для ранней диагностики 
инфекции SARS-CoV-2, гриппа A или гриппа B у пациентов с клиническими симптомами вирусной инфекции. Он 
дает только первоначальный результат скринингового теста. Для подтверждения заражения SARS-CoV-2, 
гриппом А или гриппом B следует использовать более специфичные альтернативные методы диагностики.

■Использование по назначению



8. Handle all specimens as if they contain infectious agents.
9. 
10. 

11. 

Observe established precautions against microbiological hazards throughout testing procedures.
Dispose of all specimens and materials used to perform the test as bio-hazard waste. Laboratory chemical 
and biohazard wastes must be handled and discarded in accordance with all local, state, and national 
regulations.
Desiccant in foil pouch is to absorb moisture and keep humidity from aff ecting products. If the moisture 
indicating desiccant beads change from yellow to green, the test device in the pouch should be discarded.

LIMITATION OF TEST
1. The test procedure, precautions and interpretation of results for this test must be followed strictly when 

STANDARD Q COVID/Flu Ag Combo Test имеет четыре предварительно нанесенные линии: контрольную линию 
«C», тестовые линии «A», «B», «S» на поверхности нитроцеллюлозной мембраны. Контрольная линия и тестовые 
линии в окне результатов не видны до нанесения каких-либо образцов. Мышиные моноклональные антитела 
против SARS-CoV-2, моноклональные антитела против гриппа A и моноклональные антитела против гриппа B 
нанесены на каждую область тестовой линии «S», «A» и «B», а также мышиный моноклональный анти-куриный 
IgY. антитело нанесено на участок контрольной линии. Мышиные моноклональные антитела против SARS-
CoV-2, моноклональные антитела против гриппа А и моноклональные антитела против гриппа B, 
конъюгированные с цветными частицами, используются в качестве детекторов для каждого целевого антигена. 
Во время теста антигены в образце и антитела, конъюгированные с золотом, образуют комплексы, и комплексы 
движутся вдоль мембраны к тестовой и контрольной линиям под действием капиллярных сил, вступая в 
реакцию с антителами, нанесенными на поверхность мембраны. Цветная тестовая линия будет видна в окне 
результатов, если в образце присутствуют антигены SARS-CoV-2, гриппа A или гриппа B. Интенсивность 
цветной тестовой линии будет варьироваться в зависимости от количества антигенов, присутствующих в 
образце. Если антигены в образце отсутствуют, то тестовая линия не окрашивается. Контрольная линия 
используется для процедурного контроля и должна появляться всегда, если процедура тестирования 
выполнена правильно и тестовые реагенты контрольной линии работают.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ КОМПЛЕКТА
Храните комплект при температуре  2 ~ 30°C / 36 ~ 86°F, вдали от прямых солнечных лучей. 
Материалы набора стабильны до истечения срока годности, указанного на внешней 
упаковке. Не замораживать.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1. Перед тестированием доведите содержимое набора и образцы до комнатной 
температуры.

2. Не используйте тест-набор повторно.
3. Не используйте тестовую кассету, если пакет поврежден или нарушена герметичность.
4. Не используйте пробирку с буфером для экстракции из другой партии.
5. Не курите, не пейте и не ешьте во время работы с образцом.
6. При работе с реагентами набора надевайте средства индивидуальной защиты, такие как 

перчатки и лабораторные халаты. Тщательно мойте руки после проведения анализов.
7. Тщательно очистите поверхность, используя подходящее дезинфицирующее средство.
8. Обращайтесь со всеми образцами так, как если бы они содержали инфекцию.
9. Соблюдайте установленные меры предосторожности против микробиологической 

опасности во время процедур тестирования.
10. Утилизируйте все образцы и материалы, использованные для проведения теста, как 

биологически опасные отходы. Лабораторные химические и биологически опасные 
отходы необходимо обрабатывать и утилизировать в соответствии со всеми местными, 
государственными и национальными нормами.

11. Осушитель в пакете из фольги предназначен для поглощения влаги и предотвращения 
воздействия влаги на продукты. Если шарики влагопоглотителя изменяют цвет с желтого 
на зеленый, испытательное устройство в пакете следует выбросить.

6.

7.

■Принцип тестирования 

ОГРАНИЧЕНИЯ ТЕСТИРОВАНИЯ
1. При проведении испытаний необходимо строго соблюдать процедуру 

испытания,меры предосторожности и интерпретацию результатов этого испытания. 
2. Тест следует использовать только для обнаружения антигена SARS-CoV-2 в 

образцах мазков из носоглотки человека, другие типы образцов не валидированы.
3. Этот тест нельзя использовать для количественного определения концентрации 

антигена SARS-CoV-2.
4. Несоблюдение процедуры тестирования и интерпретации результатов испытания 

может отрицательно повлиять на эффективность испытания и/или привести к 
неверным результатам.

5. Результат теста всегда должен оцениваться с другими данными, доступными врачу.
6. Отрицательный результат может быть получен, если концентрация антигена в 

образце ниже предела обнаружения теста или если образец был собран или 
транспортирован ненадлежащим образом, поэтому отрицательный результат теста 
не исключает возможности заражения SARS-CoV-2, и должен быть подтвержден 
молекулярным анализом.

7. Положительные результаты анализов не исключают коинфекции другими 
возбудителями.

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
■Клиническая оценка
Клиническая эффективность STANDARD Q COVID/Flu Ag Combo Test оценивалась в 
Корее.
STANDARD Q COVID/Flu Ag Combo Test правильно идентифицировал 51 из 55 SARS-CoV- 
положительных лиц и 194 из 195 SARS-CoV-отрицательных лиц, Относительная 
диагностическая чувствительность и специфичность для SARS-CoV-2 комбинированного 
теста STANDARD Q COVID/Flu Ag Combo Test были рассчитаны в сравнении с ПЦР-
анализом и обобщены в таблице 1.

Таблица 1 Характеристики SARS-CoV-2 по сравнению с ПЦР-анализом.
ПЦР

Положит. Отрицат. Итого

STANDARD Q
COVID/Flu Ag 

Combo Test

Положит. 51 1 52
Отрицат. 4 194 198
Итого: 55 195 250

Чувствительность: 92.73% CI: (95% 82.41% - 97.98%) 
Специфичность: (95% CI: 97.18% - 99.99%)99.49% 
STANDARD Q COVID/Flu Ag Combo Test правильно идентифицировал 83 из 90 лиц, 
положительных на вирус гриппа А, и 195 из 195 лиц, отрицательных по вирусу гриппа А. 
Относительная диагностическая чувствительность и специфичность комбинированного 
теста STANDARD Q COVID/Flu Ag Combo Test для вируса гриппа А приведены в таблице 2.

Таблица 2 Вирус гриппа А показатели эффективности по сравнению сПЦР-анализом 
ПЦР

Положит. Отрицат. Итого

STANDARD Q
COVID/Flu Ag 

Combo Test

Положит. 83 0 83
Отрицат. 7 195 202
Итого: 90 195 285

Чувствительность: 92.22% CI: 95% 84.63% - 96.82%)(
Специфичность: (100% CI: 95% - 100%)98.13% 
STANDARD Q COVID/Flu Ag Combo Test правильно идентифицировал 62 из 68 лиц, 
положительных на вирус гриппа В, и 194 из 195 лиц, отрицательных на вирус гриппа В. 
Относительная диагностическая чувствительность и специфичность комбинированного 
теста STANDARD Q COVID/Flu Ag Combo Test для вируса гриппа B приведены в таблице 3.

Таблица 3 Вирус гриппа В показатели эффективности по сравнению сПЦР-анализом
ПЦР

Положит. Отрицат. Итого

STANDARD Q
COVID/Flu Ag 

Combo Test

Положит. 62 1 63
Отрицат. 6 194 200
Итого: 68 195 263

Чувствительность: 91.18% 95% ( CI: 81.78% - 96.69%) 
Специфичность: 99.49% 95% CI: 97.18% - 99.99%)(

■Аналитические характеристики
1. Предел обнаружения (LoD)
Положительный образец на SARS-CoV-2, вирус гриппа A или вирус гриппа B был приготовлен 
путем внесения соответствующего инактивированного вируса в отрицательный клинический 
матрикс с использованием подтвержденных отрицательных результатов на SARS-CoV-2, 
вирус гриппа A и вирус гриппа B. с помощью ПЦР или флюоресцентного иммуноанализа. LoD 
определяются, как показано в таблице ниже, для прямых мазков из носоглотки путем 
тестирования серийно разведенных положительных образцов.

Штамм вируса LoD (TCID50/mL)
SARS-CoV-2, (2019-nCOV) NCCP 43326/2020/Korea 5.32 x 101

Грипп A, strain A/Brisbane/02/18 (H1N1 pdm) 3.17 x 101

Грипп B, strain B/Colorado/6/17 (Victoria lineage) 8.75 x 102

2. Эндогенная перекрестная реактивность и помехи Эндогенной перекрестной 
реактивности и взаимодействия со следующими веществами в указанных концентрациях не 
выявлено: Цельная кровь (4%), муцин (0,5%), хлорасептик (ментол/бензокаин) (1,5 мг/мл), 
назогель (гиалуронат натрия) (5% по объему), капли для носа CVS Health (фенилэфрин) (15%). 
по объему), Африн (оксиметазолин) (15% по объему), оксиметазолин CVS Health (15% по 
объему), назальный спрей NasalCrom (кромолин) (15% по объему), Зикам (оксиметазолин) (5% 
по объему) /в), гомеопатические средства (алкалол) (разведение 1:10), феноловый спрей от 
боли в горле (фенол) (15% по объему), тобрамицин (4 мкг/мл), мупироцин (10 мг/мл), 
пропионат флутиказона CVS Health (глюкокортикоид) (5% об/об), Тамифлю (фосфат 
осельтавмивира) (5 мг/мл), никотин (1 мкг/мл)

3. Микробная перекрестная реактивность и помехи В указанных концентрациях не наблюдалось микробной перекрестной реактивности и взаимодействия с последующими 
микроорганизмами. Анализ in silico показывает низкую вероятность перекрестной реактивности на HCoV-HKU1, микобактерии туберкулеза Pneumocystis jrovecii (PJP), бокавирус человека и 
вирус Эпстьен-Барр. Однако in-silico анализ SARS-CoV показывает высокую вероятность перекрестной реактивности с SARS-CoV-2. Коронавирус человека 229E (2,41 х 105 БОЕ/мл), 
Коронавирус человека OC43 (3,40 х 105 БОЕ/мл), Коронавирус человека NL63 (1,15 х 105 БОЕ/мл), Коронавирус MERS (2,83 х 105 БОЕ/мл), SARS- коронавирус (рекомбинантный белок N) 
(17,2 нг/мл), аденовирус типа 1 (1,75 x 108 БОЕ/мл), аденовирус типа 2 (7,13 x 105 БОЕ/мл), аденовирус типа 5 (2,76 x 107 БОЕ/мл), аденовирус Тип 6 (1,32 x 107 БОЕ/мл), аденовирус типа 
7А (7,13 x 105 БОЕ/мл), аденовирус типа 11 (1,32 x 107 БОЕ/мл), аденовирус типа 14 (2,83 x 105 БОЕ/мл), аденовирус типа 40 (2,58 x 106 БОЕ/мл), метапневмовирус человека 3 типа B1 
(1,49 x 106 БОЕ/мл), метапневмовирус человека 16 типа A1 (2,58 x 106 БОЕ/мл), вирус парагриппа 1 (8,56 x 105 БОЕ/мл), Парагрипп вирус 2 (1,03 x 106 БОЕ/мл), вирус парагриппа 3 (2,30 x 
107 БОЕ/мл), вирус парагриппа 4А (2,58 x 106 БОЕ/мл), энтеровирус типа 68 09/2014 Изолят 4 (1,03 x 106 БОЕ/мл) /мл), респираторно-синцитиальный вирус А (7,13 х 105 БОЕ/мл), 
респираторно-синцитиальный вирус В (3,40 х 105 БОЕ/мл), риновирус 1А (1,15 х 105 БОЕ/мл), риновирус А16 (8,56 х 105 БОЕ/мл) ), риновирус B42 (7,13 x 105 БОЕ/мл), вирус Эпштейна-
Барра (B95-8) (2,62 x 108 сП/мл), цитомегаловирус (AD-169) (4,49 x 106 БОЕ/мл), вирус кори (4,00 x 107 БОЕ/мл), вирус паротита (8,56 x 105 БОЕ/мл), Haemophilus influenzae (NCCP 13815) 
(2,46 x 107 КОЕ/мл), Haemophilus influenzae (NCCP 13819) (3,29 x 107 КОЕ/мл), Haemophilus influenzae (NCCP 14581) (3,98 x 107 КОЕ/мл), Haemophilus influenzae (NCCP 14582) (1,03 x 1010 
КОЕ/мл), Streptococcus pneumoniae типа 1 (KCCM 41568) (1,85 x 108 КОЕ/мл), Streptococcus pneumoniae типа 2 (KCCM 40410) (1,51 x 108 КОЕ/мл), Streptococcus pneumoniae типа 3 (KCCM 
41569) (2,25 x 106 КОЕ/мл), Streptococcus pneumoniae типа 5 (KCCM 41570) (9,70 x 107 КОЕ/мл), Streptococcus pyogenes (ATCC 12344) ) (6,74 x 107 КОЕ/мл), Bordetella pertussis (NCCP 
13671) (6,05 x 107 КОЕ/мл), Mycoplasma pneumoniae (ATCC 15531) (3,30 x 107 КОЕ/мл), Chlamydia pneumoniae (ATCC VR-2282) (8,83 x 107 КОЕ/мл), Legionella pneumophila (ATCC 33155) (1,54 
x 1010 КОЕ/мл), Staphylococcus aureus (NCCP 14647) (8,73 x 108 КОЕ/мл), Staphylococcus epidermidis (KCCP 35494) (6,03 x 108 КОЕ/мл) ), Corynebacterium sp. (KCCM 43306) (3,21 x 109 КОЕ/
мл), Lactobacilus sp. (KCCM 32821) (1,78 x 107 КОЕ/мл), Moraxella cataralis (KCCM 42707) (2,43 x 108 КОЕ/мл), Mycobacterium Tuberculosis (KIT 87190) (3,04 x 107 КОЕ/мл), Neisseria 
meningitides (KCCM 41562) (1,86 x 107 КОЕ/мл), Streptococcus mitis (KCCM 42740) (9,61 x 108 КОЕ/мл), Neisseria sp. (KCCM 42783) (4,04 x 106 КОЕ/мл), Pseudomonas aeruginosa (NCCP 
14640) (9,70 x 108 КОЕ/мл), Streptococcus salivarius (KCCM 11926) (3,23 x 108 КОЕ/мл), Candida albicans (KCCM 50651) ( 1,80 x 109 КОЕ/мл).
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