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MONONUKLEOZES greitos diagnostikos testas kaseté
(Visame kraujyje / serume / plazmoje)

Pakuotés lapelis
Skirta tik profesionaliai in vitro diagnostikai.
Greitasis infekcinés mononukleozés (IM) testas, skirtas nustatyti infekcinius mononukleozés heterofilinius antikiinus
kokybiskai i$ viso kraujo, serumo ar plazmos.
PASKIRTIS
MONO greitojo tyrimo kaseté (Visame kraujyje / serume / plazmoje) yra greitas chromatografinis imuninis tyrimas
kokybiniam infekciniy mononukleozés heterofiliniy antikiiny nustatymui kraujyje, serume arba plazmoje ir naudojamas
kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant infekcine mononukleoze.
SANTRAUKA
Infekcine mononukleoze (IM) sukelia Epstein-Barr virusas, kuris yra herpes viruso Seimos atstovas. IM simptomai yra
kar$c¢iavimas, gerklés skausmas ir patine limfmazgiai. Labai retais atvejais gali atsirasti problemy Sirdies ar centrinéje nervy
sistemose. IM diagnozé atliekama remiantis heterofiliniy antikiiny nustatymu. Infekciniai mononukleozés heterofiliniai
antikiinai priklauso IgM klasei. Jy yra 80-90% tminiy IM atvejy ir gali buti nustatyta 60-70% pacienty per pirmaja klinikinés
ligos savaite. MONO greitojo testo kaseté (Visame kraujyje / serume / plazmoje) yra paprastas testas, kurio metu naudojami
galvijy eritrocitai, siekiant kokybis$kai ir selektyviai nustatyti infekcinius mononukleozés heterofilinius antikiinus visame
kraujyje, serume, plazmoje per kelias minutes.
PRINCIPAS
MONO greitojo testo kaseté (Visame kraujyje / serume / plazmoje) yra kokybinis Soninio srauto imuninis tyrimas IM
heterofiliniy antikiiny aptikimui viso kraujo, serumo ar plazmos méginiuose. Atliekant §j testg, galvijy eritrocity antigenas
imobilizuojamas bandymo linijos regione. Tyrimo metu méginys reaguoja su galviju eritrocity ekstrahuotom antigenu
padengtom dalelém. Sis mi$inys migruoja chromatografiskai per visa bandymo laika ir saveikauja su i$§imtu imobilizuotais
galvijy eritrocity antigenais. Jei méginyje yra IM heterofiliniy antikiny, tiriamosios linijos srityje pasirodys spalvota linija,
nurodanti teigiama rezultata. Jei méginyje néra IM heterofiliniy antikiiny, spalvotos linijos nepasirodys Siame regione, kas
reiSkia neigiamg rezultata. Kontrolinés linijos srityje iSrySkéjanti spalvota linija tarnauja kaip procediiriné kontrolé,
nurodanti kad buvo pridétas tinkamas méginio tiris ir méginys gerai susigéré i membrana.
REAGENTAI
Tyrimui naudojami i§ galvijy eritrocity ekstrahuotos antigenu padengtos dalelés ir galvijy eritrocitai antigenu dengta
membrana.

ATSARGUMO PRIEMONES

. Tik profesionaliai in vitro diagnostikai. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

. Pries naudojima testo kaseté turéty buti laikoma sandarioje pakuotéje.

. Nevalgykite, negerkite ir nertkykite toje patalpoje, kurioje yra dirbama su méginiais ar testy rinkiniais.

. Nenaudokite testo, jei pakuoté yra paZeista.

. Visus méginius tvarkykite taip, tarsi juose biuty infekcijy sukéléjy. Atliekant bandymus, laikykités nustatyty
atsargumo priemoniy esant mikrobiologiniams pavojams ir laikykités standartinio méginiy sunaikinimo tvarkos.

. Zmogaus plazma, naudojama teigiamose ir neigiamose kontrolése, buvo patikrinta ELISA, ar néra

7mogaus imunodeficito viruso ZIV-1 / ZIV-2 antikiiny, taip pat patikrintas hepatitas B ant pavirsiy,
(HBsAg) ir anti-HCV - jie buvo neigiami. Nepaisant to, biikite atsargis utilizuojant Siuos daiktus.

. Tyrimy atlikimo metu dévékite apsauginius drabuzius, tokius kaip laboratoriniai chalatai, vienkartinés pirstinés ir
akiy apsauga.

. Naudotas testas turi biiti pasalintas vadovaujantis vietos taisyklémis.

. 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
laikg, iki datos iSspausdintos ant pakuotés. Iki naudojimo, testas turi likti sandarioje pakuotéje, kurioje yra sausiklis.
NEGALIMA UZSALDYTI. Negalima naudoti pasibaigus galiojimo laikui.

MEGINIY EMIMAS IR PARUOSIMAS

. MONO greitojo tyrimo testas (visame kraujyje/serume/plazmoje) gali biiti atliekamas naudojant viso kraujo (i$
venos ar pirsto) serumo arba plazmos méginiy.

. Viso kraujo i$ venos méginiu surinkimas: surinkti kraujo méginj su antikoaguliantais (Na ar Li heparinu, K ar Na
EDTA, natrio natrio oksalatas, citratas) vadovaujantis standartinémis laboratorijos procediiromis.

. Viso kraujo méginiu surinkimas i$ pirsto:

. nuplaukite paciento rankg muilu ir Siltu vandeniu arba nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu. Leiskite iSdZiuti.

. masazuokite ranka neliesdami punkecijos vietos, spustelkit rankg link viduriniojo ar bevardZio pirsto galiuky.

. Pradurkite odg steriliu lancetu. Nusluostykite pirmaji kraujo Zenkla.

. Svelniai patrinti ranka nuo rieso iki delno j pirsta, kad susidaryty suapvalintas kraujo lasas dirio vietoje.

. Nukreipkite pirsta su kabanciu kraujo lasu j bandomajg kasete, naudodami kapiliara.

Prilieskite kapiliaro gala prie kraujo laso, kol kapiliaras prisipildys apie 50uL. Venkite oro burbuliuky susidarymo.
Kapiliara nukreipkite j testo kasetés méginio Sulinélj (S) ir iSstumkite krauja.

. kaip galima greic¢iau atskirkite kraujo seruma arba plazma, kad buty iSvengta hemolizés. Naudokite tik skaidrius,
nehemolizuotus méginius.



. tyrimai turi buti atliekami tuoj pat po méginio paémimo. Nepalikite méginiy kambario temperatiroje. Serumo ir
plazmos meéginius galima laikyti 2 - 8 ° c temperatiiroje iki 3 dieny. Ilgalaikiam saugojimui méginiai turi bati laikomi
Zemesnéje kaip -20°C temperatiiroje. Visas kraujas, surinktas i$ venos turi buti laikomas 2 - 8°C temperatiiroje, jei tyrimas
turi biti atliekamas per 2 dienas nuo paémimo. Negalima uzsaldyti viso kraujo méginiy. Visas kraujas, surinktas pirsty, turi
biti itirtas nedelsiant.

. prie$ bandyma palaikykite méginius kambario temperatiiroje. Saldyti egzemplioriai turi biiti visiskai at$ildomi.
. gerai sumaiSykite méginius prie$ bandyma. Méginiai neturéty buti uzsaldyti ir atSildyti pakartotinai.

. Jeigu méginiai turi buti iSsiysti, jie turi buti supakuoti laikantis vietiniy valstybés taisykliy, reglamentuojanciy
etiologiniy agenty transportavima.

MEDZIAGOS

Pateiktos medZiagos

. Bandymuy kasetés e Dbuferinis tirpalas ¢ vienkartiniai méginiy lasintuvai

. Neigiama kontrolé (skiesta Zmogaus plazma, 0,09% Na azidas) e pakuotés lapelis

. Teigiama kontrolé (skiesta Zzmogaus plazma su IM heterofiliniais antigenais, 0,09% NaN3).

Reikalingos, bet nepateiktos medziagos

. Méginiy émimo mégintuvéliai e Meéginiy surinkimo mégintuvéliai (kraujui i$ venos)

. Adatélés (tik pirstui pradurti) e Heparinizuoti kapiliarai (tik kraujui i$ pirsto)

. Centrifuga

. Laikmatis

NAUDOJIMAS

Pries$ tyrima, testo kasete, mégini, buferj ir (arba) kontroles palaikyti kambario temperatiiroje (15-30 ° c).

1. ISimkite testo kasete i$ sandaraus folijos maiSelio ir kuo greiciau jg panaudokite. Geriausi rezultatai bus gauti, jei tyrimas
atliekamas iS karto atidarius folijos maiselj.

2. Padékite kasete ant Svaraus ir lygaus pavirsiaus.

Serumo arba plazmos méginiams:

Laikykite lasintuvg vertikaliai, 1 1asa serumo arba plazmos (apytiksliai 25uL) méginio jlasinkite j kasetés langelj (S) ir
paleiskite laikmatj ir jlaginkite 1 laga buferio (maZdaug 55uL), Zitirékite iliustracija Zemiau.

Venopunkcijos méginiai:

Laikykite lasintuva vertikaliai ir jlasinkite 2 lasus viso kraujo (mazdaug 50 pL) méginio j langelj (S), po to jlasinkite 1 lasa
buferinio tirpalo (mazdaug 55 pL) ir paleiskite Laikmatis. Zitrékite iliustracija Zemiau.

Kapiliarinio kraujo méginiai:

Naudodami kapiliarg paimkite mazdaug 5 pL kapiliarinio kraujo ir jlasinkite i méginio langelj (S), po to ilasinkite 1 lasg
buferinio tirpalo (mazdaug 55 uL) ir paleiskite laikmatj. Ziirékite iliustracija Zemiau.

3. Palaukite, kol spalvota linija (-os) pasirodys. Rezultatas turéty biiti vertinamas po 5 minutes. Negalima interpretuoti
rezultato po 10 minuciy.
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REZULTATU AISKINIMAS

TEIGIAMAS: * iSrySkéja dvi skirtingos spalvos linijos. Viena linija turéty biti kontrolés regione (C) ir kita linija turi bati
bandymo regione (T).

* Pastaba: spalvos intensyvumas bandymuy linijos regione (T) skirsis priklausomai nuo heterofiliniy IM antikiiny, esanciy
méginyje. Todél bet koks spalvos atspalvis bandymy srityje (T) turéty buti laikomas teigiamu.

NEIGIAMAS: vienos spalvos linija iSrySkéja kontroliniame regione (C). Jokia matoma spalvota linija nepasirodo bandymo
regione (T).

NETEISINGAS: kontroliné linija neisSrySkéja. Nepakankamas meéginio tiris arba neteisingi procediriniai metodai yra
labiausiai tikétinos kontrolés linijos nepasirodymo prieZastys. PerZitrékite procediirg ir pakartokite testg su nauja kasete.
Jei problema islieka, nedelsdami nutraukite tyrimo rinkinio naudojima ir kreipkités j vietinj platintoja.

KOKYBES KONTROLE

| testa jtraukta procediiriné kontrolé. Kontrolinéje srityje (C) spalvota linija yra vidaus procediiriné kontrolé. Ji patvirtina
pakankamg meéginio tirj ir tinkamg procedirinj metoda. Su Siuo rinkiniu nepateikiami kontrolés standartai. Taciau
rekomenduojama, kad teigiama ir neigiama kontrolés biity naudojamos kaip gera laboratoriné praktika, siekiant patvirtinti



bandymo procediira. Kai kurie konservantai gali trukdyti bandymo veikimui. ISorés kontrolé turéty buti patvirtinta pries
naudojima, kad buty uZztikrinti tinkami rezultatai.
ISorinés kokybés kontrolés tyrimo procediira

1. laikydami buteliuka vertikaliai, jlasinkite 1 pilng laSg (mazdaug 40uL) teigiamo arba neigiamo kontrolinio tirpalo j
kasetés sulinélj (S) ir jlaSinimas 1 lasg buferinio tirpalo (mazdaug 55uL).

2. Vadovaukités naudojimo instrukcija nuo 3 Zingsnio.

3. Jeikontrolés neduos laukto rezultato, tyrimo rezultato nefiksuokite. Pakartokite testa su kita kasete arba kreipkités
j savo platintoja.

Apribojimai

1. tuberkuliozés greitojo tyrimo kaseté (visame kraujyje/serume/plazmoje) skirta naudoti tik in vitro diagnostikai. Tyrimas
turéty biti naudojamas infekcinés mononukleozés antikiiny aptikimui viso kraujo, serumo arba plazmos méginiuose. Nei
kiekybiné verté, nei infekcinés mononukleozés antikiiny koncentracijos padidéjimas atliekant $j kokybinj tyrima
nenustatomi.

2. MONO greitojo tyrimo kaseté (visame kraujyje/serume/plazmoje) parodys tik mononukleozés antikiinus ir neturéty buti
naudojamas kaip vienintelis kriterijus diagnozuojant infekcine mononukleoze.

3. kaip ir atliekant visus diagnostinius tyrimus, visi rezultatai turi bati vertinami su kita turima klinikine informacija.

4. Jei bandymo rezultatas yra neigiamas, o klinikiniai simptomai islieka, rekomenduojama atlikti papildomus tyrimus,
naudojant kitus klinikinius metodus. Neigiamas rezultatas nepaneigia infekcinés mononukleozés diagnozés.

Tikétinos reikSmés

Yra nustatyta, kad Epstein-Barr virusas (EBV) infekcija paauglystéje ar jaunystéje sukelia infekcinés mononukleozés 35% -
50%. Apskaiciuota, kad su EBV susijusios infekcinés mononukleozés daznis JAV 45/100 000, ir pasireiSkia dazniausiai
paaugliams ir jauniems suaugusiems asmenims - apie 2 i$ 1 000. Néra sezoninio EBV infekcijos modelio. Inkubacinis periodas
yra nuo 10 iki 60 dieny, taciau vaikams ir paaugliams yra jprastai 7 - 14 dieny.

EKSPLOATACINES SAVYBES
Jautrumas

MONO greitos diagnostikos kaseté (visame kraujyje/serume/plazmoje) buvo jvertinta su méginiais, teigiamais arba
neigiamais, atliekant dazniausiai naudojama komercinj agliutinacijos tyrimg. Agliutinacijos testas yra kaip pamatinis
metodas MONO greitos diagnostikos kasetei (visame kraujyje/serume/plazmoje). Rezultatai rodo, kad MONO greitos
diagnostikos kasetés jautrumas (visame kraujyje/serume/plazmoje) yra 97,6%, palyginti su agliutinacijos tyrimo metodu.

SpecifiSkumas
MONO greitos diagnostikos kaseté (visame kraujyje/serume/plazmoje) naudoja antigena, kuris yra labai specifinis MP
antikiny kiekiui kraujyje, serume arba plazmoje. Rezultatai rodo, kad MONO greitos diagnostikos kaseté (visame
kraujyje/serume/plazmoje) yra 97,8%, palyginti su logaritminiu agliutinacijos tyrimu.
MONO greitos diagnostikos kaseté vs. agliutinacija

Metodas Agliutinacija Visi rezultatai
MONO greitos Rezultatai Teigiamas Neigiamas
diagnostikos testas Teigiamas 122 4 126
kaseté Neigiamas 3 176 179
Visi rezultatai 125 180 305

Santykinis jautrumas: 97,6% (95% PI *: 93.1%-99,5%) *
Santykinis specifiSkumas: 97,8% (95% PI *: 94.4%-99,4%) *
Bendras tikslumas: 97,7% (95% PI *: 95.3%-99,1%) *

*patikimumo intervalas

Tikslumo

Intra-analizé
PreciziSkumas per visa vykdymo laika buvo nustatytas naudojant tris pavyzdzius: neigiamg, maZai teigiamg ir vidutinj
teigiama. Neigiamos, maZos teigiamos ir vidutinés teigiamos vertés buvo teisingai identifikuotos > 99%.

Inter-analizé
Tikslumas eigoje buvo nustatytas atliekant 10 nepriklausomy tyrimy su tais paciais trimis pavyzdziais: neigiamu, mazas
teigiamu ir vidutiniskai teigiamu. Trys skirtingos MONO greitos diagnostikos kasetés (visame kraujyje/serume/plazmoje)
buvo tirlamos naudojant neigiamus, maZai teigiamus ir vidutiniSkai teigiamus méginius. Méginiai buvo teisingai identifikuoti
>99%.
KryZminis reaktyvumas
RF, HBsAg, HBeAg, HBcAb, HBeAb, HCV, TB, ZIV ir sifilio teigiami egzemplioriai buvo i$bandyti su MONO greitos diagnostikos
kaseté (visame kraujyje/serume/plazmoje). KryZminio reaktyvumo nepastebéta, tai rodo, kad MONO greitos diagnostikos
kaseté (visame kraujyje/serume/plazmoje) yra labai specifiSka Zmogaus antikiinams pries IM.
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