Y BIOTECH, INC Noroviruso greitos diagnostikos testas kaseté
(ISmatose)
Pakuotés lapelis
Tinka tik in vitro profesionaliai diagnostikai.
Greitas vienos pakopos testas noroviruso kokybiniam nustatymui Zmogaus ismatose.

PASKIRTIS
Noroviruso greitos diagnostikos testas kaseté (iSmatose) yra greitas chromatografinis imunologinis tyrimas noroviruso kokybiniam nustatymui zmogaus i$maty méginiuose, kuris padeda nustatyti Noroviruso
infekcija.
SANTRAUKA
Noroviruvai (NoV) yra genetiskai jvairi viengubos RNR grupé, neapsaugoti virusai, priklausantys Caliciviridae $eimai. De$imtmecius jie buvo vadinami "mazais apvaliais struktiirizuotais virusais" (SRSV) arba
"Norwalk tipo virusais" iki momento, kai jy taksonomija buvo tiriama naudojant $iuolaikines molekulines technologijas. I§ pradziy buvo atpazjstami keturi antigeniniai SRSV tipai, ta¢iau neseniai buvo nustatytos
trys genogrupés i§ Norovirus genties. Genogrupé 1 ir Genogrupé 2 yra susijusios su zmogaus infekcijomis, o Genogrupé 3 yra susijes su galvijy ir kiauliy infekcija. Norovirusai yra viena i pagrindiniy Giminio
gastroenterito priezaséiy visame pasaulyje, daznai sukeliantys ligos protriikius jvairiose institucijose. Jie yra labai uzkre¢iami, uZtenka tik 10 daleliy, galin¢iy sukelti infekcija. UZsikrétimas vyksta per uZterstus
maisto produktus ir vandenj bei oro lainiu biidu. Liga yra @imi, dazniausiai silpna, nors gali sukelti mirtinguma tarp silpny pagyvenusiy zmoniy. Inkubacinis periodas yra 24-48 valandos, nors liga gali pasireiksti
per 12 valandy nuo uZzsikrétimo. Norovirusy sukelti ligos protrukiai institucijose tapo viena i§ pagrindiniy visuomenés sveikatos problemy. Norovirusinés infekcijos protrukiai gali biti susije su jvairiais
restoranais ir jstaigomis, pavyzdziui, slaugos namuose, ligoninése ir sporto stovyklose. Infekcija kudikiams, vyresnio amziaus ar silpniems pacientams gali biiti mirtina, jei jie nebus gydomi. Noroviruso ligos
simptomai paprastai yra pykinimas, vémimas, viduriavimas ir kai kurie skrandzio sutrikimai. Kartais Zmonés taip pat turi zemo lygio kar§¢iavima, Saltkrétj, galvos skausma, raumeny skausmus ir bendra
nuovargio pojitj. Liga daznai prasideda staiga, o uzkréstas Zmogus gali jaustis labai sergantis. Daugeliui Zmoniy ligos simptomai trunka mazdaug 1 ar 2 dienas. Paprastai vaikai dazniau vemia nei suaugusieji.
PRINCIPAS
Noroviruso testas kaseté (ISmatose) - tai kokybinis Soninio srauto imunochromatografinis tyrimas Noroviruso aptikimui Zmogaus i§matose.
Tyrime naudojami specifiniai monokloniniai antiktinai, padengti ant bandomosios membranos, 1 genogrupés ir 2 genogrupés. Testavimo metu iSmaty méginys reaguoja su konjuguotais antiktinais. MiSinys
migruoja i$ilgai membranos chromatografiskai kapiliariniu btdu, ir reaguoja su 1 ir 2 genogrupiy antikiinais ant membranos ir atitinkamai generuoja spalvotg linija T1 ir T2 zonose. T1 regiono spalvotos linijos
iSry$kéjimas rodo teigiama rezultata genogrupei 1 ir T2 regione - atitinkamai 2 genogrupei, o linijos neisry$kéjimas rodo neigiama rezultata. Kaip procediiriné kontrolé, kontrolingje reakcijos zonoje (C) visada
iSryskeés spalvota linija, nurodanti, kad buvo panaudotas tinkamas méginio ttiris ir méginys gerai susigeré j testo membrang.
REAGENTAI
Testo kasetéje yra 1-0jo ir 2-ojo genotipy 2 monokloniniais antikainais dengty daleliy ir 1-0jo ir 2-0jo genogrupiy monokloniniais antikiinais padengta membrana.
ATSARGUMO PRIEMONES

e  Tik profesionaliai in vitro diagnostikai. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
Pries naudojima testo kaseté turéty biiti laikoma sandarioje pakuotéje.
Nevalgykite, negerkite ir nertikykite toje patalpoje, kurioje yra dirbama su méginiais ar testy rinkiniais.
Nenaudokite testo, jei pakuoté yra pazeista.
Visus méginius tvarkykite taip, tarsi juose buty infekcijy sukéléjy. Atliekant bandymus, laikykités nustatyty atsargumo priemoniy esant mikrobiologiniams pavojams ir laikykités standartinio méginiy
sunaikinimo tvarkos.
Tyrimy atlikimo metu dévékite apsauginius drabuzius, tokius kaip laboratoriniai chalatai, vienkartinés pirstinés ir akiy apsauga.
e Naudotas testas turi biiti pasalintas pagal vietines taisykles.

Drégmé ir temperatiira gali neigiamai jtakoti rezultatus.

LAIKYMAS IR STABILUMAS
Laikyti sandariai uzdarytoje pakuotéje kambario temperatiiroje arba Saldytuve (2-30 ° C). Testas yra stabilus visg galiojimo laika, iki datos i$spausdintos ant pakuotés. Iki naudojimo, testas turi likti sandarioje
pakuotéje, kurioje yra sausiklis. NEGALIMA UZSALDYTI. Negalima naudoti pasibaigus galiojimo datai.

MEG]N[U SURINKIMAS IR PARUOSIMAS
e  Viruso aptikimas pagerinamas surenkant méginius simptomy atsiradimo metu. Buvo nustatyta, kad maksimali Noroviruso ekskrecija su gastroenteritu serganciy pacienty iSmatomis jvyksta 3-13 dienas
po simptomy atsiradimo. Jei méginiai paimami praéjus ilgesniam laiko periodui po viduriavimo simptomy atsiradimo, antigeno kiekis gali buti nepakankamas tikintis gauti teigiamg reakcija arba
nustatyti antigenai gali biiti nesusij¢ su viduriavimo epizodu.
e  ISmaty méginys turi buiti surinktas j $varig, Sausa, vandeniui atsparia talpa, kurioje néra plovikliy, konservanty ar transportavimo terpés.
Prie§ naudodami, reagentus palaikykite kambario temperatiiroje.

MEDZIAGOS
Pateiktos rinkiniuose medZiagos



e  Testo kasete
e  Pakuotés informacinis lapelis
e Méginio surinkimo mégintuvélis su buferiu

Kitos reikalingos priemonés

e Méginiy surinkimo indelis
e  Laikmatis
e  Centrifuga ir pipeté, tinkama paimti 80pL méginio.

NAUDOJIMAS

Pries tyrima leiskite i$maty surinkimo buteliukui su buferiui ir/ar kontrolei pasiekti kambario temperatiira (15-30 ° C).

1. ISmaty méginiy surinkimas:

Paimkite pakankama kiekj iSmaty (1-2 ml arba 1-2 g) j $vary ir sausg méginiy surinkimo inda. Geriausi rezultatai bus gauti, jei tyrimas atlickamas per 6 valandos po surinkimo. Surinktas méginys gali buti
laikomas 3 dienas 2-8 ° C temperatiiroje, jei jis iSkart netiriamas 6 valandy bégyje. Ilgalaikiam saugojimui méginiai turéty bati laikomi Zemesnéje kaip -20 ° C temperatiiroje.

2. ISmaty iStyrimo procesas:

Esant kietos konsistensijos méginiams:

Atsukite méginio surinkimo mégintuvélio dangteli, paskui su méginio rinkimo aplikatorium paimkite iSmaty bent i§ 3 skirtingy viety, i§ viso mazdaug 50 mg iSmaty (atitinka 1/4 Zirnio). ISmaty méginio
neiSmeskite.

Esant skystos konsistensijos méginiams:

Laikykite lagintuva vertikaliai, paimkite iSmaty, tada perpilkite 2 laSus skysto méginio (mazdaug 50uL) j méginio surinkimo buteliukg su buferiu.

UzZdenkite dangtelj ant méginio surinkimo buteliuko, tada buteliuka su i$maty méginiu energingai suplakite. Palikite surinkimo buteliukg su i$maty méginiu reakcijai 3 minutéms.

3. Pries§ atidarydami testo pakuote, palaikykite ja kambario temperatiiroje. ISimkite testing kasete i$ folijos maiSelio ir kuo grei€iau ji panaudokite. Geriausi rezultatai bus gauti, jei tyrimas bus atliktas i$§ karto
atidarius folijos maiselj.

4. Laikykite méginio surinkimo buteliukg vertikaliai ir atsukite jo galg. Apverskite méginio surinkimo buteliukg ir jlasinkite 2 pilnus méginio lasus (mazdaug 80uL)  testo kasetés Sulinélj (S), tada paleiskite
laikmatj. Lagindami méginj, venkite oro burbuliuky susidarymo S $ulinélyje. Zr. Zemiau pateikta iliustracija.
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5. Tyrimo rezultatus vertinkite 15 minuciy bégyje po méginio sulasinimo j testo kasete. Rezultaty vertinti nebegalima praéjus 20 minuciy.
Pastaba: jei méginys nejsigeria j testo kasetés membrang (méginyje yra kiety daleliy), centrifuguokite ekstrahuota méginj esantis ekstrahavimo buferiniame mégintuvélyje. Tada paimkite 80uL centrifuguoto
meéginio, jlasinkite j méginio Sulinélj (S). Nustatykite laikmatj ir tgskite nuo 5 Zingsnio, kaip nurodyta pirmiau pateiktuose naudojimo punktuose.

REZULTATU INTERPRETAVIMAS
(Zr. j iliustracijg virduje)
T1 TEIGIAMAS:* Isryskéja dvi skirtingos spalvos linijos. Viena spalvota linija turi iSrySkeéti kontrolés zonoje (C) ir aiski spalvota linija turéty iSryskeéti genogrupés 1 zonoje (T1).



T2 TEIGIAMAS:* I8ryskéja dvi skirtingos spalvos linijos. Viena spalvota linija turi iSry$kéti kontrolés zonoje (C) ir aiski spalvota linija turéty iSrySkéti genogrupés 2 zonoje (T2).

*PASTABA: spalvos intensyvumas tyrimo linijos zonoje (T) skirsis priklausomai nuo Noroviruso antigeny koncentracija méginyje. Todél bet koks linijos atspalvis tyrimo linijos zonoje (T) turéty buti
interpretuojamas kaip teigiamas.

NEIGIAMAS: Viena spalvota linija iSry$kéja kontrolinés linijos zonoje (C). Testo (T) zonoje linijos nepasirodo.

NETEISINGAS TESTAS: Neisryskéja spalvota linija kontrolés zonoje (C). Nepakankamas méginio tiiris arba neteisinga procediiriné technologija yra labiausiai tikétinos priezastys, dél kuriy nepasirodo
kontroliné linija. Perziiirékite procediira ir kartokite tyrima su nauja testo kasete. Jei problema islieka, nedelsdami nutraukite testy naudojima ir kreipkités j produkto vietinj platintoja.

KOKYBES KONTROLE

Testo kasetéje yra integruota vidiné procediiriné kontrolé. Spalvota linija, esanti kontrolinés linijos regione (C) yra vidiné teigiama procediiriné kontrolé. Tai patvirtina, kad naudotas pakankamas méginio tliris ir
teisinga procediiriné technika.

Kontroliniai standartai néra pateikiami su $iuo rinkiniu; taciau rekomenduojama, kad teigiamas ir neigiamos kontrolés priemonés turi biiti iSbandytos kaip geros laboratorinés praktikos pavyzdziai, siekiant
patvirtinti tyrimo procediirg ir patikrinti testy kokybe.

APRIBOJIMAI

1. Testas turéty buti naudojamas tik zmogaus noroviruso aptikimui iSmatose.

2. Noroviruso greito tyrimo kaseté (iSmatose) parodo tik noroviruso buvimg méginiuose ir neturéty biiti naudojamas kaip vienintelis Kkriterijus, nustatantis noroviruso infekcija.
3. Tyrimai, atlieckami naudojant kiidikiy iki 1 mety amziaus iSmaty méginius, gali parodyti klaidingai teigiamus rezultatus.

4. Kaip ir visi diagnostiniai testai, visi rezultatai turi baiti aiSkinami kartu su kita klinikine informacija, kurig gali gauti gydytojas.

infekcijos galimybés.

TIKETINOS VERTES
Noroviruso greitos diagnostikos testas (iSmatose) buvo lyginamas su RT-PCR metodu. Buvo gautas 94,92% tikslumas.

ATLIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Noroviruso greitos diagnostikos testo (iSmatose) naudojimas tyrimui buvo jvertintas naudojant 70 klinikiniy méginiy, surinkty i§ vaiky ir jauny asmeny lyginant juos su RT-PCR metodu. Buvo gauti rezultatai,
kurie parodé, kad Noroviruso greitos diagnostikos testo (iSmatose) santykinis jautrumas yra 95,65% ir santykinis specifiSkumas 91,67%.

Noroviruso greitos diagnostikos testo (iSmatose) vs. RT-PCR

Metodas RT-PCR Bendri rezultatai
Noroviruso greitos diagnostikos | Rezultatai Teigiamas Neigiamas
testo (iSmatose) Teigiamas 44 2 46
Neigiamas 2 22 24
Visi rezultatai 46 24 70

Santykinis jautrumas 95,65% (95%CI:*85,16%-99,57%)
Santykinis specifiSkumas 91,67% (95%CI:*73,00%-98,97%)
Santykinis tikslumas 94,29% (95%CI:*86,01%-98,42%) *Patikimumo intervalas

Tikslumas
ISorinis tyrimas
Per nustatyta laikg tikslumas buvo nustatytas naudojant 10 replikacijy i§ keturiy méginiy: neigiamo, zemo lygio teigiamo, vidutinio lygio teigiamo, vidutinio lygio teigiamo ir auksto lygio teigiamo. Méginiy
identifikavimo rezultatai buvo >99%.

Vidinis tyrimas



Per nustatyta laika tikslumas buvo nustatytas naudojant 10 nepriklausomy tyrimy i$ ty paciy keturiy méginiy: neigiamo, Zemo lygio teigiamo, vidutinio lygio teigiamo, vidutinio lygio teigiamo ir auksto lygio
teigiamo. Méginiy identifikavimo rezultatai buvo >99%.

KryZminis reaktyvumas
Sie organizmai buvo istirti 10x10° organizmuy/ml. Nurodyti organizmai buvo neigiami su Noroviruso greitos diagnostikos testo kasete.

Staphylococcus aureus Neisseria gonorrhea Acinetobacter spp
Pseudomonas aeruginosa Group B Streptococcus Salmonella choleraesius
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris Gardnerella vaginalis
Group C Streptococcus Enterococcus faecium Acinetobacter calcoaceticus
Klebsiella pneumoniae Proteus mirabilis E.coli

Branhamella catarrhalis Candida albicans Chlamydia trachomatis
Hemophilus influenzae Neisseria meningitides
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