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Цель: Для предотвращения внутрибольничного заражения и борьбы с антибиотикорезистентностью необходимо внедрение в практическое здравоохранение быстрых методов для дифференциации инфекционных заболеваний. Исследованы экспресс-тесты BinaxNOW, производства Binax Inc., США для дифференциальной диагностики инфекций дыхательных путей. Тесты BinaxNOW, зарегистрированы Росздравнадзором, разрешены к применению FDA, соответствуют стандартам директив ЕС и широко используются в Европе и США.

Методы: Тесты Бинакс были исследованы в рамках мультицентровых испытаний. Каждый тест был испытан на 1000-5000 образцов. Тесты BinaxNOW выполнены в формате тест-кассеты в виде закрывающейся книжки со специальной областью для записи информации о пациенте. Такой формат позволяет использовать тампоны с образцами мазков без предварительного элюирования. После внесения образцов тест-кассета закрывается и заклеивается, что позволяет предотвратить дальнейший контакт с потенциально инфицированным материалом. Результаты интерпретировались через 5-15 минут по наличию или отсутствию линий в зоне образца, защищенной прозрачной пластиковой вставкой.

Результаты: На результаты тестов Бинакс не влияла предшествующая антибиотикотерапия. Испытания показали высокую чувствительность / специфичность тестов BinaxNOW. Для теста на антиген Streptococcus pneumoniae данные показатели по образцам мочи составили 86% / 94%, в спинномозговой жидкости у пациентов с менингитом - 97% / 99%, при выявлении антигена легионелл в моче тестом BinaxNOW Legionella – 95% / 95%, соответственно. Чувствительность / специфичность теста BinaxNOW RSV, используемого для определения антигена РС-вируса в образцах назального смыва, - 89% / 100%, в носоглоточных мазках - 93% / 93%; теста BinaxNOW Strep A, выявляющего антиген Streptococcus pyogenes группы А по мазкам из горла, - 92% / 100%, соответственно. Тест BinaxNOW Malaria позволяет определять антигены малярийных плазмодиев и дифференцировать Plasmodium falciparum от других, менее вирулентных, видов плазмодиев. Испытания показали, что тест BinaxNOW Influenza A & B выявляет нуклеопротеиновые антигены и дифференцирует грипп А и В в образцах носоглоточного и назального мазков, назального смыва/аспирата при этом обнаруживает различные штаммы гриппа, включая H5N1, H1N1 и сезонные штаммы.

Выводы: Быстрый результат, высокая чувствительность и специфичность, удобный формат тестов BinaxNOW позволяют провести раннюю достоверную дифференциацию респираторных заболеваний, незамедлительно принять решение о лечении и противоэпидемических мерах при госпитализации, предотвращающих занос и нозокомиальное распространение инфекции.

Экспресс-тесты BinaxNOW дифференцируют грипп А и В, РС-вирус, пневмококковую и легионелёзную инфекцию, предотвращают излишнее назначение антибиотиков и помогают в борьбе с резистентностью к антибиотикам.
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Purpose: To prevent nosocomial infections and fight antibiotic resistance it is necessary to introduce rapid methods for differentiation of infectious diseases into public healthcare system. BinaxNOW  rapid tests for the differential diagnosis of infections of the respiratory tract were studied. BinaxNOW tests are registered by RZN, authorized by FDA, comply with EC directives, and are widely used in Europe and USA.

Methods: Binax tests were studied in multicenter trials. Each test was run on 1000-5000 samples. BinaxNOW tests are produced in a format of test cassette, resembling a closed book with a place to record patient information. Such format allows using swab samples without prior elution. After adding the samples, test cassette is closed and sealed, which allows to avoid any further contact with potentially infected material. The results were interpreted in 5-15 minutes, by the presence or absence of colored lines in the sample area protected by a transparent plastic window.

Results: The results of Binax tests were not influenced by prior antibiotic therapy. The trials have shown high sensitivity / specificity of BinaxNOW tests. For Streptococcus pneumoniae antigen they were 86% / 94% for urine samples and 97% / 99% for CSF, for Legionella antigen in urine samples they were 95% / 95%. Sensitivity / specificity of BinaxNOW RSV test, detecting RSV antigen in nasal wash, they were 89% / 100%, in nasopharyngeal swabs - 93% / 93%; for BinaxNOW Strep A test, detecting Streptococcus pyogenes Group A antigen from throat swabs, they were 92% / 100%, respectively. BinaxNOW Malaria tests allows for detection of malaria and for differentiation of Plasmodium falciparum from other less virulent malaria species. Tests have shown that BinaxNOW Influenza A & B detects antigens and differentiates influenza A and B in samples of nasopharyngeal and nasal swabs, nasal wash / aspirate and at the same time detects different strains of influenza, including H5N1, H1N1 and the seasonal strains.

Conclusions: Rapid results, high sensitivity and specificity, convenient format of BinaxNOW tests allow conducting early accurate differentiation of respiratory diseases and making immediate treatment and infection control decisions, preventing introduction and nosocomial spread of infection.

Rapid tests BinaxNOW differentiate the influenza A and B, RSV, S. pneumoniae, legionella, prevent unnecessary treatment with antibiotics and in the fight against antibiotic resistance

