Gripo A+B greitos diagnostikos testas - kaseté
(naudojant méginiy paémimo tamponus ir aspiracijq)
Pakuotés lapelis

Vieno Zingsnio gripo A ir B antigeny testas gripo kokybiniam nustatymui A tipo ir B tipy antigenams is Zmogaus nosiaryklés méginiy (naudojant tamponus ir aspiracijq).
Tik In-Vitro diagnostikai ir profesionaliems naudotojams

PASKIRTIS:

Gripo A+B greitos diagnostikos testas- kaseté yra greitas chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas kokybiskai aptikti Gripo tipo A ir B tipo antigenus
méginiuose, paimtuose i$§ Zmogaus nosiaryklés ir diagnozuoti gripo infekcija.

SANTRAUKA

Influenza (paprastai vadinama "gripu") yra labai uzkreciama, Gimi virusiné kvépavimo taky infekcija. Tai uzkreciama liga, lengvai perduodama oro -lasiniu bidu.
Gripo protriikiai jvyksta kiekvienais metais rudens ir Ziemos ménesiais. A tipo virusai paprastai yra labiau paplite nei B tipo ir susije su sunkiausiomis gripo
epidemijomis, o B tipo infekcijos paprastai yra Svelnesnés. Laboratorinés diagnostikos aukso standartas yra 14 dieny lasteliy kultiira su viena i§ daugybés lasteliy
linijy, kad palaikyti gripo viruso augima. Lasteliy kultiiros auginimas yra ribotos klinikinés naudos, nes rezultatai yra gaunami per vélai klinikinéje eigoje, skirtoje
veiksmingam paciento gydimui. Atvirkstiné transkriptazés polimerazés grandinés reakcija (RT-PCR) yra naujesnis metodas, kuris paprastai yra jautresnis nei
kultiiros auginimas, o aptikimo lygis 2-23% didesnis. Taciau RT-PCR tyrimai yra brangis, sudétingi ir turi biiti atliekami specializuotose laboratorijose. Gripo A + B
Rapid Testo kaseté skirta kokybiskai aptinkti gripo A ir (arba) gripo B antigenus nosiaryklés ar gerklés méginiuose imant juos tamponais arba aspiravus, rezultatai
pateikiami per 15 minuciy. Tyrime naudojami specifiniai gripo A ir gripo B antikiinai, ir selektyviai nustatomi gripo A ir gripo B antigenai méginiuose.

PRINCIPAS

Gripo A + B greito tyrimo kaseté yra kokybinis Soninio srauto imunologinis tyrimas gripo A ir gripo B nukleoproteiny nazofaringiniuose méginiuose nustatymui,
paimant méginius tamponu, gerklés tamponu arba méginius aspiruojant. Siame teste yra antikiiny, bidingy gripo A

ir gripo B nukleoproteinams ir yra atskirai dengiami kasetés tyrimo linijy srityse. Tyrimo metu ekstrahuotas méginys reaguoja su antikiiniais pries gripa A ir (arba)
gripa B, kurios yra padengtos dalelémis. MiSinys migruoja iSilgai membranos, kad reaguoty su antikiinais pries gripa A ir (arba) gripa B ir tokiu biidu iSry$kéja viena
ar dvi spalvos tyrimy srityse. Siy spalvoty linijy i$ry$kéjimas viename ar abiejose tyrimy srityse rodo teigiama rezultata. Kaip procediiriné kontrolé, visuomet
iSryskés spalvotos linijos kontrolés srityje, jei tyrimas buvo atliktas tinkamai.

REAGENTAI
Testo kasetéje yra anti-gripo A ir B dalelém ir anti-gripo A ir B padengta membrana.

ATSARGUMO PRIEMONES

Pries atlikdami tyrima, perskaitykite visg informacija, pateikta Siame pakuotés lapelyje.

1. Profesionalioms in vitro diagnostikos reikméms. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

2. Testo kaseté turéty likti uzdarytame maiselyje, kol bus paruosta naudoti.

3.Visi méginiai turéty biti laikomi potencialiai pavojingais ir tvarkomi tokiu paciu biidu kaip infekciniai méginiai.
4.Naudotg testa reikia iSmesti vadovaujantis vietinémis taisyklémis.

LAIKYMAS IR STABILUMAS
Laikyti pakuotéje kambario temperatiiroje arba Saldytuve (2-30 ° C). Testas yra stabilus iki galiojimo datos, nurodytos ant uzklijuoto maiselio. Testo kaseteé turi likti

sandarioje pakuotéje iki panaudojimo. NEUZSALDYTI. Negalima naudoti pasibaigus galiojimo laikui.

MEGINIY SURINKIMAS IR PARUOSIMAS

» Nosiaryklés méginys, paémimas tamponu.

Sterily tamponélj jkiskite j nosies ertme saugiai sukamaisiais judesiais nuo $nervés surinkite gleivinés epiderm;.

« Gerklés méginio paémimas

Sterilizuota tampona jkiskite j rykle ir keletg karty pasukdami tampong paimkite mukoepidermio, daugiausiai nuo virsutinés ryklés dalies ir tonziliy. Bukite
atsargus, kad

tamponas neprisigerty seiliy.

» Nosies aspiracija

Prijunkite aspiracinj kateterj prie aspiratoriaus, jkiskite kateterj i nosies ertme, pradékite aspiracijg ir taip paimkite méginj tyrimui. Imerkite sterilizuotg tampona j
surinktg nosies aspiracinj méginj.



MEDZIAGOS

Pateiktos rinkinyje medziagos

« tyrimo kaseté ¢ ekstrahavimo reagentas ¢ ekstrahavimo meégintuvéliai

« sterillis tamponai  pakuotés lapelis ¢ padékliukas

* Gripo A + B teigiamas kontrolinis tamponas e Flu A + B neigiamas kontrolinis tamponas
» Ekstrahavimo mégintuvélio antgalis

Reikalingos kitos priemonés

« laikmatis e aspiracijos prietaisas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Pries tyrimo atlikimg leiskite kasetei, méginiui, ekstrahavimo buferiui susilti iki kambario temperatiros (15-30 ° C).

1. ISimkite testo kasete i$ sandaraus folijos maiSelio ir kuo greiciau ja panaudokite. Geriausi rezultatai bus gauti, jei tyrimas atliekamas i$ karto po folijos maiSelio
atidarymo.

2. ldékite ekstrahavimo mégintuvélj. Laikykite ekstrahavimo reagento buteliukg auksStyn kojom vertikaliai. ISspauskite buteliukg ir leiskite tirpalui laisvai patekti i
ekstrahavimo mégintuvélj, nepalietus mégintuvélio krasto. [lasinkite 10 lasy tirpalo (apie 400 g) i ekstrakcijos mégintuvelj.

Zr. 1 iliustracija.

3. Tampong su paimtu méginiu jstatykite j ekstrakcijos mégintuvélj. Pasukiokite tampong mazdaug 10 sekundziy ir spaudZziant tampong j mégintuvélio sienele
iStraukite. Zr. 2 iliustracija.

4. I8imkite méginio tampong, i$ ekstrakcijos mégintuvélio spaudziant j vidine mégintuvélio sienele, taip i$§ tampono iSstumsite kuo daugiau skyscio. ISmeskite
tampong pagal biologinio pavojaus atlieky $alinimo protokola. Zr. 3 iliustracija.

5.Uzdékite lagintuvo antgalj ant ekstrahavimo mégintuveélio. Padékite tyrimo kasete ant $varaus ir lygaus pavirsiaus. Ziorékite 4 iliustracija

6.1 kasetés méginio Sulinélj jpilkite tris lasus tirpalo (apie 120pl) ir paleiskite laikmatj.

Interpretuokite rezultata per 15 minuciy. Negalima interpretuoti rezultaty po 20 minuciy.
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REZULTATV] AISKINIMAS

(Prasome ziureti j iliustracija auksc¢iau)

Teigiamas gripas A: * atsiranda dvi skirtingos spalvos linijos. Viena spalvota linija turéty bati kontrolés srityje (C) ir kita spalvota linija turéty biti Gripo A tyrimo srityje
(A). Teigiamas rezultatas gripo A srityje rodo, kad méginyje buvo nustatytas gripo A antigenas.



Teigiamas gripas B: * atsiranda dvi skirtingos spalvos linijos. Viena spalvota linija turéty biiti kontrolés srityje (C) ir kita spalvota linija turéty buti Gripo B tyrimo
srityje (B). Teigiamas rezultatas gripo B srityje rodo, kad méginyje buvo nustatytas gripo B antigenas.

Teigiamas gripas A ir gripas B: * atsiranda trys atskiros spalvotos linijos. Viena spalvota linija turéty biti kontrolinéje srityje (C), o dviejy spalvy linija turéty buti
Gripo A regione (A) ir gripo B regione (B). Teigiamas rezultatas gripo A ir gripo B srityse rodo, kad méginyje buvo nustatyta gripo A antigeno ir gripo B antigeno.

* PASTABA: spalvy intensyvumas tyrimo linijos srityse (A arba B) skirsis priklausomai nuo méginio sudétyje esancio Gripo A arba B antigey kiekio. Taigi, bet koks
spalvos atspalvis tyrimo srityse (A arba B) turéty biiti laikomas teigiamu.

NEIGIAMAS: kontrolinéje srityje (C) atsiranda viena spalvota linija. Néra akivaizdzios spalvos linijos pasirodymo tyrimo linijos srityse (A arba B).

TESTAS NETEISINGAS: kontrolés linija nepasirodo. Nepakankamas méginio tiiris arba neteisinga procediiriné technologija yra labiausiai tikétinos priezastys, dél

kuriy neisSryskéja kontroliné linija. Perskaitykite procediiros eiga pakartotinai ir pakartokite tyrima naudojant nauja bandomaja kasete. Jei problema islieka,

nustokite naudoti testy rinkinius ir nedelsdami kreipkités j savo vietinj platintoja.

KOKYBES KONTROLE

Vidaus kokybés kontrolé

Vidaus procediiros kontrolé yra integruota j tyrima. Raudonoji linija, esanti kontroliniame regione (C) yra vidiné teigiama procediiriné kontrolé. Tai patvirtina
pakankama méginio tiirj ir teisingg procediirine technikg. Svarus membranos fonas tyrimo srityje yra vidiné neigiama procediiriné kontrolé. Jei testas yra tinkamai
veikiantis, rezultaty srities fonas turi biiti nuo baltos iki $viesiai rausvos spalvos ir netrukdyti vertinti testo rezultatg. ISoriné kokybés kontrolé

Rekomenduojama, kad teigiama ir neigiama iSorinés kontrolés biity vykdomos su kiekvienu testy rinkiniu ir pagal jisy vidaus laboratorijos procediiras. ISorinés
teigiamos ir neigiamos kontrolés yra tiekiamas rinkinyje.

ISorinés kokybés kontrolés testavimo tvarka

o | ekstrakcijos mégintuvelj jlasinkite 10 pilny (mazdaug 400pl) ekstrahavimo reagento lasy, laikydami buteliuka vertikaliai.

 Idékite gripo A teigiama, gripo B teigiamg arba neigiamg kontrolinj tampong j ekstrahavimo mégintuvélj.

« Tvirtai paspauskite tampong 15 karty j mégintuveélio dugna.

¢ Nuspausdami j mégintuvélio apacia, iSimkite tampona, kad didzioji skyscio dalis likty mégintuvélyje. ISmeskite tampona.

« Uzdékite lasintuvo antgalj ant ekstrahavimo mégintuvélio. Padékite testo kasete ant $varaus ir lygaus pavirsiaus.

« [lasinkite tris laSus tirpalo (mazdaug 120puL) j méginj, tada paleiskite laikmatj. Vertinkite rezultatg per 15 minuciy. Negalima aiskinti rezultaty po 20 minuciy.

APRIBOJIMAI

1. Gripo A + B greito tyrimo kaseté yra skirta profesionaliam in vitro diagnostinis naudojimui. Testas turéty buti taikomas gripo A ir (arba) B viruso nustatymui i$
nasofaringinio tepinélio, gerklés ar nosies aspiruoty méginiy. Nei kiekybiné verté negali biiti nustatoma su Siuo testu, nei greito gripo A ir / arba B viruso
koncentracijos padidéjimas.

2.Gripo A + B greito tyrimo kaseté parodys tik A ir (arba) B viruso gripy buvima kokybiskai.

3.Kaip ir visy diagnostiniy greitujy testy, visi rezultatai turi bati aiSkinami kartu su kitais klinikiniais duomenimis ir gydytojui prieinama informacija.

4. Neigiamag rezultatg, gauta su Siuo rinkiniu, turéty patvirtinti kultiiros auginimas. Neigiamas gripo A ir (arba) B virusy rezultatas i$ nosies gleivinés gali biiti gautas
esant mazesnei antigeny koncentracijai uz nustatoma teste lygj.

5.Kraujas ar gleivés ant tampono méginio gali iSkreipti tyrimy rezultatus ir gali sglygoti klaidingai teigiama rezultata.

6. Tyrimo tikslumas priklauso nuo méginio kokybés. Galimi klaidingi rezultatai, gaunami dél netinkamo méginiy paémimo ar laikymo.

7.Didelés koncentracijos vaisty vartojimas be recepto ir receptiniy nosies purskaly vartojimas gali iSkreipti rezultatus.

8.Teigiamas A ir (arba) B gripo rezultatas neuzkerta kelio pagrindinei kity patogeny koinfekcijai.

NUMATOMOS VERTES

Gripo A + B greito tyrimo kasetés palyginimas su pagrindiniais komerciniais RT-PCR tyrimais. Koreliacija tarp $iy dviejy sistemy yra daugiau kaip 97%.
VEIKIMO CHARAKTERISTIKA

Jautrumas, specifiSkumas ir tikslumas

Gripo A + B greito tyrimo kaseté buvo jvertinta su méginiais, gautais i$ pacienty. RT-PCR naudojamas kaip etaloninis metodas $alia

Gripo A + B greito tyrimo kasetés. Méginiai buvo laikomi teigiamais, jei RT-PCR parodé teigiama rezultata. Jei RT-PCR gauti neigiami, méginiai buvo laikomi neigiamais.

Nosiaryklés méginiai

Tipas A | Tipas B
RT-PCR RT-PCR
Teigiamas Neigiamas Viso Teigiamas Neigiamas Viso
AllTest Teigiamas 100 2 102 85 2 872
Flu A+B Neigiamas 1 180 181 2 200 202




Viso 101 182 283 87 202 289
Santykinis jautrumas 99,0% 97,7%
Santykinis specifiSkumas 98,9% 99,0%
Tikslumas 98,9% 98,6%
Gerklés méginiai
Tipas A | Tipas B
Teigiamas RT{PCR Neigiamas Viso Teigiamas RT-[PCR Neigiamas Viso
AllTest Teigiamas 100 2 102 85 2 872
Flu A+B Neigiamas 1 180 181 2 200 202
Viso 101 182 283 87 202 289
Santykinis jautrumas 99,0% 97,7%
Santykinis specifiSkumas 98,9% 99,0%
Tikslumas 98,9% 98,6%
Nosies aspiracijos méginiai
Tipas A | Tipas B
Teigiamas RT{PCR Neigiamas Viso Teigiamas RT-[PCR Neigiamas Viso
AllTest Teigiamas 100 2 102 85 2 872
Flu A+B Neigiamas 1 180 181 2 200 202
Viso 101 182 283 87 202 289
Santykinis jautrumas 99,0% 97,7%
Santykinis specifiSkumas 98,9% 99,0%
Tikslumas 98,9% 98,6%

Reaktyvumas su Zmogaus gripo padermémis

Gripo A + B greito tyrimo kaseté buvo iSbandyta su tokiom Zmogaus gripo padermém

Influenza A Virus

A/NWS/33 10(HIN1)

A/Hong Kong/8/68(H3N2)
A/Port Chalmers/1/73(H3N2)
A/WS/33(HIN1)

A/New Jersey/8/76(HswN1)
A/Mal/302/54(H1N1)
A/chicken/Yuyao/2/2006 (H5N1)
A/swine/Hubei/251/2001 (HIN2)
A/Duck/Hubei/216/1983(H7N8)
A/Duck/Hubei/137/1982(H10N4)

A/Anhui/1/2013 (H7N9)

Influenza B Virus
B/R5

B/Russia/69
B/Lee/40

B/Hong Kong/5/72

SpecifiSkumo tikrinimas naudojant jvairias virusines padermes

ApraSymas

Tyrimo lygis

Human adenovirus
Human adenovirus B
Adenovirus type 10
Adenovirus type 18
Human coronavirus 0C43

Coxsackievirus A9

C5.62x 105 TCID50/ml
1.58 x 104 TCID50/ml
3.16 x 103 TCID50/ml
1.58 x 104 TCID50/ml
2.45x106 LD50/ml

2.65x 104 LD50/ml




Coxsackievirus B5

Human herpesvirus 5

Echovirus 2

Echovirus 3

Echovirus 6

Herpes simplex virus 1

Human herpesvirus 2

Human Rhinovirus 2

Human Rhinovirus 14

Human Rhinovirus 16

Measles

Mumps

Sendai virus

Parainfluenza virus 2

Parainfluenza virus 3
Respiratory syncytial virus
Human respiratory syncytial virus

Rubella

Varicella-Zoster

158 x 105 TCID50/ml
1.58 x 107 TCID50,/ml
1.58 x 104 TCID50,/ml
3.16 x 105 TCID50/ml
1x 104 TCID50/ml

3.16 x 106 TCID50/ml
1.58 x 106 TCID50,/ml
2.81x 105 TCID50/ml
2.81 x 104 TCID50/ml
1.58 x 106 TCID50/ml
8.89 x 106 TCID50/ml
1.58 x 104 TCID50,/ml
1.58 x 104 TCID50,/ml
8.89 x 107 TCID50/ml
1.58 x 107 TCID50/ml
1.58 x 108 TCID50/ml
8.89 x 104 TCID50,/ml
1.58 x 105 TCID50,/ml
2.81x 105 TCID50/ml

1.58x 103 TCID50/ml

TCID50 = Audiniy kultiros infekciné dozé yra viruso praskiedimas, kuris yra tikimasi, kad tyrimas uzkrés 50% inokuliuoty kultiros indy.
LD50 = mirtina viruso dozé , kuris bandymo salygomis gali biti tikimasi, kad nuzudys 50 proc. peliy.

Tikslumas

Vidinis tyrimas ir tarpinis tyrimas

Per nustatyta laika ir tarpusavio tikslumas buvo nustatytas naudojant penkis gripo pavyzdzius standartine kontrole. Trys skirtingos gripo tyrimo kasetés buvo
iStirtos naudojant neigiama gripo A silpnuma, gripo B silpnuma, gripa A stiprumg ir Gripas B stiprumg. DeSimt karty kiekvienam lygiui buvo iSbandytos kiekvieng
diena 3 dienas i3 eilés. Méginiai buvo teisingai nustatyti > 99%.

KryZminis reaktyvumas
Sie organizmai buvo istirti 1,0x108 org/ml, visi jie buvo neigiami su gripo A + B greito nustatymo kasete:

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus
Corynebacterium Staphylococcus epidermidis
Enterococcus faecalis Staphylococcus saprophylicus
Enterococcus faecium Streptococcus agalactiae
Escherichia coli Streptococcus bovis

Haemophilus Streptococcus dysgalatiae /
subsp.dysgalatiae

Moraxella catarrhalis Streptococcus oralis formerly
Streptococcus

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica
Nesseria subllava

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pygenes
Streptococcus salivarius

Proleus vulgaris Streptococcus sp group F.type 2

111.
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