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2.	 검사 전 준비사항
검사를 수행하기 30분 전에 검사용 카세트, 추출용액 및 표준물질들을 상온
(15~30°C)에 방치하여 상온과 온도를 같게 맞추도록 합니다.

3.	 검사과정
검사를 수행하기 전에 검사용 카세트, 추출용액 및 표준물질들을 상온 
(15~30°C)에 방치하여 상온과 온도를 같게 맞추도록 합니다.

1)	 추출용액이 담긴 추출용액 튜브의 스티커를 
제거합니다.

2)	 검체가 채취된 면봉을 추출용액이 담긴 추출용액 
튜브에 넣고 튜브의 바닥에 대고 돌려가며 
충분히 추출이 일어날 수 있도록 적어도 5회 이상 
돌려줍니다.

3)	 추출이 끝난 면봉은 추출용액 튜브를 누르고 
면봉을 벽을 따라 돌려 빼내어 면봉에 묻어있는 
추출용액을 최대한 짜냅니다. 

4)	 튜브에 드롭퍼팁을 결합한 후 추출용액과 검체가 
잘 혼합될 수 있도록 가볍게 원을 그리듯이 
섞어줍니다. 

5)	 검사용 카세트를 파우치에서 꺼내어 깨끗하고 
편평한 곳에 놓습니다.

6)	 드롭퍼팁이 아래로 향하도록 튜브를 수직으로 
들고 검사용 카세트의 검체점적 부위(S)로부터 약 
2~3cm정도 떨어진 거리에서 튜브의 중간부분을 
잡고 눌러주어 검체점적부위(S)에 3방울 떨어 
뜨립니다. 이 때, 검체 추출액이 한꺼번에 나오지 
않도록 드롭퍼팁에서 가까운 튜브의 아랫부분을 
누르지 않도록 합니다.

7)	 검사 개시 후 10분부터 결과를 판독하며, 15분 이상 지난 결과는 판독하지 
않습니다.

본 검사는 인플루엔자 바이러스 A형과 B형 항원을 화학적으로 추출하고 고체상 
면역분석법을 이용하여 검출합니다. 본 검사용 카세트의 나이트로셀룰로오스 
멤브레인 상 인플루엔자 A형 검사선에는 항 인플루엔자 A형 항체(인플루엔자 
항원에 특이적인 항체)가 고정되어있고, 인플루엔자 B형 검사선에는 항 
인플루엔자 B형 항체가 고정되어 있습니다. 검체 채취용 면봉으로 비인두에서 
검체를 채취한 후, 추출용액을 사용하여 인플루엔자 바이러스 항원을 
추출합니다. 검체추출액을 검사용 카세트의 검체점적부위에 떨어뜨립니다. 
이 과정에서 검체추출액 내의 항원은 셀룰로스 나노 비드에 결합되어 있는 항 
인플루엔자 A형 그리고/또는 B형 항체와 반응하여 결합합니다. 이 결합물질은 
검사용 카세트의 멤브레인을 통해 이동하고 멤브레인에 고정되어 있는 항 
인플루엔자 A형 그리고/또는 B형 항체와 반응하여 적색 그리고/또는 청색으로 
검사선에 나타납니다. 검사 후 대조선과 인플루엔자 A형 검사선이 나타날 경우, 
인플루엔자 A형 양성을 의미합니다. 대조선과 인플루엔자 B형 검사선이 나타날 
경우, 인플루엔자 B형 양성을 의미합니다. 검사선이 나타나지 않을 경우 음성 
결과를 의미합니다. 만약 대조선이 나타나지 않을 경우 검사 결과를 무효로 
판정합니다.

작용원리

엠알플루 패스트는 증상을 보이는 환자들로부터 면봉으로 검체를 채취하여 
인플루엔자 바이러스 A형 (H1N1, H1N1 2009 pdm, H3N2 등 포함) 항원 
및 B형 항원을 면역크로마토그래피 방법으로 정성적으로 신속하게 검출하는 
체외진단의료기기입니다. 

사용목적

•	 본 제품은 전문가용 체외진단용 의료기기입니다.
•	 사용 전 반드시 설명서를 읽고 숙지한 후 설명서에 따라 검사합니다.
•	 분해하여 사용하거나 복용하는 등의 사용은 심각한 사고를 유발할 수 

있으므로 절대 용도 이외의 사용은 하지 않습니다.
•	 사용 기한이 경과한 제품은 사용하지 않습니다.
•	 본 제품은 습기에 매우 민감하므로 함습으로 인한 성능 저하에 특히 

주의하여 보관합니다.
•	 검사용 카세트는 일회용이므로 사용한 검사용 카세트는 재사용하지 

않습니다.
•	 본 제품이나 검체가 취급되는 장소에서는 취식이나 흡연을 하지 않습니다.
•	 서로 다른 키트박스간의 검사용 카세트나 구성물을 혼용하지 않습니다.
•	 검체 취급 시에는 실험실 가운, 일회용 장갑, 보호안경을 착용합니다.
•	 검체추출액이 피부에 닿거나 눈에 들어가면 흐르는 물로 충분히 씻어냅니다.
•	 정확한 결과를 위하여 제품을 개봉한 후 즉시 사용해야 합니다. 
•	 모든 검체는 감염체로서의 위험을 내재하고 있으므로 취급에 주의합니다. 

따라서 미생물학적 위해성에 대한 주의사항에 따라 주의하며, 검체의 
적절한 폐기 절차에 따라 폐기합니다.

•	 사용하지 않은 추출용액 튜브는 오염을 방지하기 위해 반드시 지퍼팩 
파우치에 넣어 보관합니다.

사용상의 주의사항

1.	 검사용 카세트
•	 염소 항 마우스 면역글로불린지
•	 마우스 단일클론 항 인플루엔자 바이러스 A형 항체
•	 마우스 단일클론 항 인플루엔자 바이러스 B형 항체
•	 마우스 단일클론 항 인플루엔자 바이러스 A형 항체 접합 셀룰로스 나노 비드
•	 마우스 단일클론 항 인플루엔자 바이러스 B형 항체 접합 셀룰로스 나노 비드

원재료

1.	 검체준비 및 저장방법
•	 검체 채취용 면봉으로 비인두 검체를 채취합니다.
•	 검체 채취용 면봉을 천천히 돌리며 콧구멍에 넣고, 조심스럽게 비인두 

쪽으로 밀어 넣습니다. 비인두에 있는 면봉을 3 ~ 5회 정도 천천히 돌려 
검체를 채취한 후 빼냅니다.

•	 채취된 검체는 즉시 사용하여 검사 합니다. 즉시 검사하지 않을 경우, 검체가 
채취된 면봉 또는 면봉으로 채취된 검체가 추출된 검체추출액을 뚜껑이 
있는 보관함에 넣어 냉장실(2~8℃)에 8시간 이내로 보관합니다.

•	 본 키트박스에 첨부된 시약만 사용하도록 합니다.

사용방법

제품개요
인플루엔자는 두통, 오한, 마른 기침, 몸살 및 발열과 같은 증상을 유발하는 
급성 호흡기 질환으로 기침과 재채기 등에 의해 살아있는 바이러스가 호흡기
(코, 인후, 기관지, 폐 등)로 쉽게 감염되는 전염성이 높은 질환입니다. 질병의 
원인균은 인플루엔자 바이러스로 주로A형과 B형 바이러스가 일반적으로 
널리 퍼져있습니다. A형 바이러스는 바이러스 표면에 있는 H 항원과 N항원의 
종류에 따라 여러가지 종류가 존재하고 유행성 인플루엔자와 관련이 있으며, B
형 바이러스는 한가지 종류만 존재하고 대개 증상이 가볍습니다.
인플루엔자의 초기 증상은 다른 감염원에 의한 감기 증상과 비슷하여 진단이 
어렵습니다. 인플루엔자는 심한 증상을 나타내거나 생명이 위험한 합병증(폐렴 
등)을 유발 할 수 있기 때문에 빠르고 정확한 진단과 적절한 항바이러스 치료가 
필요합니다.
엠알플루 패스트는 현장에서 정확하게 A형과 B형 바이러스 감염을 검출하여 
신속하고 적절한 치료를 가능하게 합니다.

2.	 추출용액
•	 트리톤 엑스-100, 보락스
3.	 A형 양성표준물질
•	 인플루엔자 A형 항원
4.	 B형 양성표준물질
•	 인플루엔자 B형 항원
5.	 음성표준물질
•	 DMEM/F-12



모델명: RPF-M02082 비인두 면봉 검체에서 인플루엔자 바이러스 A형 및 B형 항원을 정성적으로 검출하는 신속 검사 체외진단용의료기기

일회용의료기기 / 체외진단용의료기기엠알 플루 패스트

문서번호: IFU-RPF-KM / Rev. G                                     (주)보령바이오파마 작성일자: 2018.06.29.

합니다.

   보관 및 저장방법
보관 조건은 2~30°C (실온)이며 사용기한은 제조일로부터 24개월입니다. 
검사용 카세트는 파우치 앞면에 인쇄된 사용기한까지 사용할 수 있으며 
사용되기 전까지 밀봉된 파우치에 보관되어야 합니다.

   성능
   분석적 민감도

34개의 Influenza strain을 이용한 민감도 시험 결과 A형의 검출한계는 102 
~ 104 CEID50/ml, B형의 검출한계는 103 ~ 104 CEID50/ml의 결과를 
얻었습니다.

   분석적 특이도
호흡기와 연관된 공생 또는 병원성 미생물을 이용하여 교차반응에 대한 영향을 
평가한 결과, 비특이적 결과가 검출되지 않았습니다.

4.	 결과 판정
•	 인플루엔자 A형 양성

대조선(C)과 아래쪽 적색 검사선(A)이 나타날 경우 

•	 인플루엔자 B형 양성

대조선(C)과 위쪽 청색 검사선(B)이 나타날 경우 

•	 인플루엔자 A, B형 양성

대조선(C)과 아래쪽 적색 검사선(A)과 위쪽 청색 검사선
(B)이 나타날 경우 

•	 인플루엔자 음성

대조선(C)만 나타나는 경우

•	 무효

대조선이 보이지 않는 경우 새로운 
검사용 카세트로 다시 검사해야 
합니다. 

정도관리
1.	 본 검사는 내부정도관리를 포함합니다. 즉, 대조선 영역에 보라색 선이 

나타나는 것을 기준으로 사용된 검체의 양이 충분한지 또는 사용 방법이 
적절한지를 확인합니다. 

2.	 음성, A형양성, B형양성 표준물질을 사용하여 20 테스트 당 1회의 비율로 
절차에 따라 표준물질시험을 시행할 것을 권장합니다. 표준물질은 키트에 
포함되어 있으며, 시중에 판매되는 외부 표준물질은 유효성 확인이 되지 
않은 것이므로 사용을 권장하지 않습니다. 

결과 판정 시 주의사항
•	 본 검사는 검체로부터 활성 또는 비활성 인플루엔자 에이 및 비 항원의 유

무 만을 나타냅니다.
•	 대조선은 일반적으로 보라색으로 나타나지만, A형 강양성의 경우 

청색계열의 보라색, B형 강양성의 경우 적색계열의 보라색으로 나타날 수 
있습니다.

•	 과량의 혈액이나 점액이 검체 채취용 면봉에 묻어 나오면 검사에 방해가 
되거나 위양성 결과를 초래할 수 있습니다. 따라서 검체를 채취할 때 
출혈부위에 닿지 않도록 합니다.

•	 본 제품의 검사 결과만을 기초로 최종진단을 해서는 안되며 다른 검사 
결과와 임상 소견을 종합하여 전문의의 판단에 의해 최종진단을 해야 

간섭 물질
전혈 및 아래 명시된 일반의약품(OTC, over-the-counter)과 화학 성분들을 
시험 한 결과 비알 플루 퀵 검사에 영향을 미치지 않는 것으로 확인 하였습니다.
: Acetyl salicylic acid (15 mg/ml); Acetamidophenol (10 mg/ml); 

Type Strain Sub-Type LOD 
CEID50/ml Type Strain Sub-Type LOD 

CEID50/ml 

A WS/33 H1N1 2.81x102 A New York/55/2004 H3N2 2.00x103 

A NWS/33 H1N1 7.41x102 A Perth/16/2009 NIB-64 H3N2 1.10x104 

A New Jersey/8/76 H1N1 8.91x101 A Minnesota/11/2010 H3N2v 2.20x103 

A Mal/302/54 H1N1 1.58x101 A Indiana/10/2011 H3N2v 8.90x102 

A Brisbane/59/2007 H1N1 1.60x104 B Bright  1.58x104 

A South Dakota/6/2007 H1N1 7.90x103 B Russia/69  1.58x104 

A Cambodia/0371/2007 H1N1 2.70x103 B R75  2.82x104 

A California/07/2009 H1N1 
pdm09 5.20x102 B Florida/4/2006  7.00x104 

A Mexico/4108/2009 H1N1 
pdm09 2.20x102 B Pennsylvania/7/2007  3.40x103 

A Fukushima/141/2006 H1N1 1.20x104 B Brisbane/3/2007  1.80x103 

A Hong Kong/2652/2006 H1N1 1.58x104 B Bangladesh/7110/2007  1.70x104 

A Hawaii/15/2001 H1N1 2.10x103 B Texas/39/2006  3.60x104 

A New Caledonia/20/1999 H1N1 1.50x103 B Brisbane/33/2008  4.90x104 

A South Carolina/18/2009 H1N1 
pdm09 1.90x103 B Texas/26/2008  2.80x104 

A Hong Kong/8/68 H3N2 1.58x102 B Victoria/304/2006  8.90x104 

A Port Chalmers/1/73 H3N2 8.91x102 B Ohio/01/2005  3.70x104 

A Nepal/921/2006 H3N2 1.20x102 B Chongqing-
Yangchuan/18/2007  1.20x104 

BACTERIA (107 cfu/ ml) :   
    

Bodetella pertussis Klebsiella pneumoniae N eisseria sicca S treptococcus mutans 
Candida albicans L actobacillus casei  S treptococcus pneumoniae 
Corynebacterium Legionella pneumophila Proteus vulgaris S treptococcus Group A 
Enterococcus faecalis Listeria monocytogenes P seudomonas aeruginosa S treptococcus Group B 
Escherichia coli M oraxella catarrhalis S taphylococcus aureus S treptococcus Group C 
Gardnerella vaginalis Neisseria gonorrhoeae Staphylococcus epidermidis S treptococcus Group F 
Streptococcus sanguinis    

VIRUS (105 TCID50/ml 이상) :   

Adenovirus 1 M easles  R ubella 
Adenovirus 7 M umps (Enders) Coronavirus (OC43) R hinovirus 1A 
Human herpesvirus 5 type 1 C oronavirus (229E)  
Human Coxsackievirus B4  R SV Type B  

•	 A형 양성표준물질 1개
•	 B형 양성표준물질 1개
•	 음성표준물질 1개

Chlorpheniramine maleate (5 mg/ml); Dextromethorphan HBr (10 mg/ml); 
Diphenhydramine HCl (5 mg/ml); Ephedrine (20 mg/ml); Gulacol Glyceryl Ether 
(20 mg/ml); Oxymetazoline HCl (10 mg/ml), Phenylephrine HCl (50 mg/ml); Whole 
Blood (1%); OTC throat drops (15%); and OTC nasal sprays (15%).

참고논문
1.	 Biosafety in Microbiological and Biomedical laboratories, 5th Edition. U.S. 

Department of Health and Human Services, CDC, NIH, Washington, DC (2007)
2.	 FDA, Center for Devices and Radiological Health, Guidance for Industry and 

FDA Staff, In Vitro Diagnostic Devices to Detect Influenza A Viruses: Labeling 
and Regulatory Path, 1594, May 2007.

3.	 FDA, Center for Devices and Radiological Health, Guidance for Industry and 
FDA Staff, Establishing the Performance Characteristics of In Vitro Diagnostic 
Devices for the Detection or Detection and Differentiation of Influenza Viruses, 
1638, July, 2011

4.	 Williams KM, Jackson MA, Hamilton M. Rapid diagnostic testing for URIs 
in children: impact on physician decision making and cost. Infect Med. 
2002;19(3):109-111
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품목명[분류번호(등급)]
고위험성감염체면역검사시약[D04160.01(3)]

허가번호
제허 16-682 호

포장단위
•	 검사용 카세트 20개
•	 추출용액 튜브 20개
•	 검체 채취용 면봉 20개
•	 사용설명서 1개

판매자
㈜보령바이오파마
본사 : 서울특별시 종로구 창경궁로 136 보령빌딩
공장 : 충남 예산군 응봉면 증곡리 359-4
홈페이지 : www.boryungbio.co.kr 

제조자
웰스바이오㈜시화공장
경기도 시흥시 정왕천로 155, 씨동 301-1호(정왕동, 트윈지식산업센터)
본사 : 서울시 강서구 마곡중앙8로1길 16 (마곡동) 우편번호 07795
•	 전화번호: 02-3660-6900
•	 이메일: info@wellsbio.net

•	 팩스번호: 02-3660-6990
•	 홈페이지: www.wellsbio.net


