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PASKIRTIS
Greitas kokybinis Influenza A ir B virusy nustatymas tiriant nosiaryklés tepinéliy ir nosies aspiranty méginius.
Skirtas profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai.

BENDRA INFORMACIJA

Influenza (t.p. gripas) — uzkre¢iama, Gminé virusiné kvépavimo taky infekcija. Tai lengvai visuomenéje plintanti liga perduodama kosant, ¢iaudant
oro laseliniu badu[l]. Paprastai Sis virusas suaktyvéja Saltuoju metu laikotarpiu, t.y. Ziemos ménesiais. A tipo virusas yra nustatomas nei B tipo
virusas ir susijes su gripo epidemijomis, o B tipo virusas yra Svelniasnis.

Auksinis laboratorinés diagnostikos standartas: 14 dieny lgsteliy auginimas, sustiprina gripo viruso augimg [2]. Siy tyrimy nauda yra ribota.
Polimerazés grandininé reakcija (RT-PCR), Sis metodas yra Zymiai jautresnis, kultdry nustatymo greitis 2-23% [3]. RT-PCR tyrimai yra zymiai
brangesni ir gali bati atliekami specialiose laboratorijose.

Influenzae A ir B tyrimas (tepinélio, aspiranto éminiai) — kokybinis gripo A ir B tipo antigeny nustatymas, reakcijos laikas 15 minuciy. Tyrimo
reakcijoje dalyvauja Influenza A ir B specifiniai antikinai ir galimai éminiuose esantys Influenza A ir B specifiniai antigenai.

REAKCIJOS PRINCIPAS

Tai kokybinis tyrimas skirtas Influenza A ir B antigeny nustatymui tiriant nosiofaringitinius tepinélisu ir nosies aspirantus. Tyrimo eigoje éminiuose
nustatomi Influenza A ir B fermentiniai branduoliai. Tyrimo linijos atspirai esancios tyrimo ploksteléje yra dengtos antiklinais specifiniais Influenza A
ir B fermentiniams branduoliams. Tyrimo eigoje paruo$tas méginys sureaguoja Influenzae A ir B antiklinais dengtomis dalelémis. Gautas junginys
juda | reakcijos zong ir reaguoja su Influenza A ir/ar B antikiinais, to pasekoje pasikei€ia vienos ar abiejy linijy spalvos. Vienos ar dviejy spalvoty
linijy atsiradimas tyrimo zonoje parodo teigiamus rezultatus. Papildomai ploksteléje yra dar viena kontrolés linija, t.y. vidiné tyrimo kontrolé.

REAGENTAI
Plokstelé dengta monokoniniais antikiiny pries-Influenza A ir B antiknus dalelémis ir membrana dengta antiklnais prie$ Influenza A/B.
|ISPEJIMAI

1. Pries tyrimus batina perskaityti instrukcijg.

2. Skirta tik profesionaliam naudojimui in-vitro diagnostikai. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

3. Plokstele galima iSpakuoti tik prie$ tyrima.

4.  Atliekant tyrimus bdtina laikytis darbo su pavojingomis infekcijomis reikalavimy.

5. Utilizuojant laikykités bendros darbo laboratorijoje tvarkos.

LAIKYMAS IR STABILUMAS
Rinkinys gali bati laikomas kambario temperataroje 2-30° C temperatiroje. Tyrimo plokstelés stabilumas yra iki datos nurodytos ant pakuotés. Ploksteles iSpakuokite tik
prie$ tyrima. Negalima uz3aldyti. Nenaudoti pasibaigusio galiojimo laiko reagenty.

EMINIY SURINKIMAS IR PARUOSIMAS
o Nosofaringitiniai tepinéliai: sterily tampong jkiSkite j nosies ertme ir atsargiai surinkite epidermines gleives.
o Ryklés tepinéliai: jkiskite sterily tampong j rykle ir paimkite epiderminiy gleiviy nuo tonziliy ir gomurio, svarbu nepaimti seiliy éminiy.
o Nosies aspirantai: prijunkite aspiratinj kateterj su aspiranto vamzdeliu prie prietaiso, paimkite aspiranto éminj. Su steriliu tamponu paimkite éminj i$ aspirato.

RINKINIO SUDETIS
o Tyrimo juostelés
o Mégintuveliy méginiy surinkimui su ekstrakciniu buferiu
o SterilGs tamponai
o Instrukcija

TYRIMAMS PAPILDOMAI REIKALINGOS PRIEMONES
Chronometras, priemonés aspiranto surinkimui.

TYRIMO EIGA
Prie$ tyrima visi reagentai turi bati kambario temperattros 15-30° C.
1. I8 pakuotés iSimkite tyrimo juosteles ir kuo greiCiau jas panaudokite. Rekomenduojama juosteles iSpakuoti pries pat
tyrima, tai uztikrina tyrimo tiksluma.
2. Atidaryti mégintuvélio méginio surinkimo dangelj, Zr. pav. 1.
3. Tampong su paimtu méginiu patalpinkite | méginio mégintuvélj ir pasukiokite 10 sekundziy spausdami tampong j vidine
mégintuvélio sienele, kad kuo daugiau émimio pasiliktu tirpale, zr. pav. 2.
4. I8traukite tampong i§ mjginio paruoSimo mégintuvélio nubraukiant tampong j vidines mégintuvélio sieneles, kad kuo
daugiau skyscio liktu mégintuvélyje. Tampong utilizuokite kaip nurodyta Jisy laboratorijos taisyklése, zr. pav. 3.
5. Tyrimo juostele jmerkite j mégintuivél] ir fiksuokite reakcijos pradzig. Jei tyrimas atliekamas laikantis nuorody, tai
juostele j paruostg méginj turi bati jmerkta iki pazymétos MAX ribos, Zr.pav. 4.
6. Palaukite kol juosteléje pasikeis linijy spalva. Reakcijos rezultatas fiksuojamas po 15 minuciy. Rezultato
nerekomenduojama vertinti praéjus daugiau nei 20 minuciy nuo reakcijos pradzios.
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REZULTATUY INTERPRETAVIMAS

Teigiamas Influenzae A : matomos dvi spalvotos linijos; viena linija kontrolés (C ), kita linija Influenzae A (A). Méginyje nustatomas Influenzae

A antigenas.

Teigiamas Influenzae B : matomos dvi spalvotos linijos; viena linija kontrolés (C ), kita linija Influenzae B (B). Méginyje nustatomas Influenzae

B antigenas.

Teigiamas Influenzae A ir B : matomos trys spalvotos linijos; viena linija kontrolés (C ), kita linija Influenzae A (A) ir treCia linija Influenzae B
(B). Méginyje nustatomas Influenzae A ir B antigenai.
Pastaba: spalvy intensyvymai A ir B linijose priklauso nuo Influenzae antigeny koncentracijos méginyje. Todél bet koks spalvos atsiradimas

vertinimo zonoje — teigiamas rezultatas.

Neigiamas : matoma viena spalvota linija kontrolés (C ), kitose zonose spalvy pasikeitimo néra.
Klaidingas : jei kontrolés zonoje spalvinio pasikeitimo néra, tada néra spalvos pasikeitimo tyrimo zonoje, rezultatas klaidingas ir netinkamas

vertinti. Tyrimg batina pakartoti i$ naujo

KOKYBES KONTROLE

Vidiné kokybés kontrolé: ji yra kiekvienoje tyrimo ploksteléje kontrolés linija (C ). Si kontrolé parodo, kad tyrimo eiga yra teisinga, naudotos
medziagos tinkamos tyrimui. Kontrolés linija spalvota, o membranos pagrindas gali bdti nuo baltos iki rausvos spalvy, neturi trukdyti rezultato

vertinimui.

ISoriné kokybés kontrolé: jos néra rinkinio sudétyje. Laikantis GLP rekomenduojama periodiskai Siuos tyrimus atlikti.

TYRIMO APRIBOJIMAI

1. Skirta in vitro diagnostikai. Tyrimas skirtas Influenzae A ir B antigeny kokybiniam nustatymui. Esant poreikiui rekomenduojama atlikti ir

kiekybinius tyrimus.
Sis tyrimas yra kokybinis.

ONoOTAWON

LAUKIAMI REZULTATAI

Vertinant galutinj rezultatg batina jvertinti kitus tyrimus ir klinikinius duomenis.
Gavus neigiama rezultatg rekomenduojama atlikti mikrobiologiné pasélio tyrimg, nustatant yra svarbi antigeny koncentracija méginyje.
Kraujo ar gleiviy priemaiSos éminyje gali jtakoti klaidingus teigiamus rezultatus.
Tyrimo kokybé tiesiogiai priklauso nuo surinko éminio kokybés.

Per didelés antigeny koncentracijos gali jtakoti klaidingus rezultatus.

Teigiami antigeny nustatymai negali jtakoti koinfekcijy patogeny nustatyma, todél batina tai jvertinti.

Tyrimy rezultatai naudojant Siuos rinkinius buvo palyginti su kitais komerciniais TR-PGR (tikro laiko polimerazés grandininé reakcija) tyrimy

rezultatais , tyrimy rezultatai atitiko 97%.

PAGRINDINES CHARAKTERSTIKOS

Jautrumas, specifiSkumas ir atitikimai

Buvo palyginti greity ir TR-PGR tyrimy rezultatai. Tyrimy rezultatai pateikiami zemiau lenteléje:

Nosofaringitiniy tepinéliy éminiai

A tipas B tipas
TR-PGR Bendrai TR-PGR Bendrai
Teigiama Neigiama Teigiama Neigiama
Flu A+B [ Teigiama 100 2 102 85 2 87
| Neigiama 1 180 181 2 200 202
Bendrai 101 182 283 87 202 289
Santykinis jautrumas 99% 97,7%
Santykinis specifiSkumas 98,9% 99%
Atitikimas 98,9% 98,6%
Ryklés tepinéliy éminiai
A tipas B tipas
TR-PGR Bendrai TR-PGR Bendrai
Teigiama Neigiama Teigiama Neigiama
Flu A+B [ Teigiama 58 1 59 65 1 66
[ Neigiama 3 150 153 4 162 166
Bendrai 61 151 212 69 163 232
Santykinis jautrumas 95,1% 94,2%
Santykinis specifiSkumas 99,3% 99,4%
Atitikimas 98,1% 97,8%
Nosies aspirato éminiai
A tipas B tipas
TR-PGR Bendrai TR-PGR Bendrai
Teigiama Neigiama Teigiama Neigiama
Flu A+B [ Teigiama 46 2 48 94 1 95
| Neigiama 0 241 241 2 158 160
Bendrai 46 243 289 96 159 255
Santykinis jautrumas 100% 97,9%
Santykinis specifiSkumas 99,2% 99,4%
Atitikimas 99,3% 98,8%
Aktyvumas vertinant Zmogaus Influenzae Stamus, pastebéti Sie rezultatai
Influenzae A virusas Influenzae A virusas Influenzae B virusas
A/NWS/33 10(HIN1) A/Vistos/Yuyao/2/2006(H5N1) B/R5
A/Honkongas/8/68/(H3N2) A/Kiaulés/Hubei/251/2001 (HON2) B/Rusija/69
A/Port Chalmers/1/73(H3N2) A/Anties/Hubei/216/1983 (H7N8) B/Lee/40
A/W/33(HIN1) A/Anties/Hubei/137/1982 (H10N4) B/Honkongas/5/72
1/New Jersey/8/76(HswN1) A/Anhui/1/2013 (H7n9)
A/Mal/302/54(H1N1)
Virusiniy Stamy jvairas tyrimai
Sukeléjes Koncentracija Sukeléjes Koncentracija

Human adenovirus C

5.62 x 10° TCID50/ml

Human herpesvirus 2

2.81 x 10° TCID50/ml

Human adenovirus B

1.58 x 10* TCID50/ml

Human Rhinovirus 2

2.81 x 10* TCID50/ml

Adenovirus type 10

3.16 x 10% TCID50/ml

Human Rhinovirus 14

1.58 x 10° TCID50/m

Adenovirus type 18

1.58 x 10* TCID50/ml

Human Rhinovirus 16

8.89 x 10° TCID50/m

Human coronavirus OC43 2.45 x 10° LD50/ml Measles 1.58 x 10* TCID50/ml
2.65 x 10* LD50/ml Mumps 1.58 x 10* TCID50/ml
Coxsackievirus A9 1.58 x 10° TCID50/ml Sendai virus 8.89 x 107 TCID50/ml

Coxsackievirus B5

1.58 x 107 TCID50/ml

Parainfluenza virus 2

1.58 x 107 TCID50/m

Human herpesvirus 5

1.58 x 10* TCID50/ml

Parainfluenza virus 3

1.58 x 108 TCID50/m

Echovirus 2 3.16 x 10° TCID50/ml Respiratory syncytial virus 8.89 x 10* TCID50/ml
Echovirus 3 1 x 10* TCID50/ml Human respiratory syncytial virus 1.58 x 10° TCID50/ml
Echovirus 6 3.16 x 10° TCID50/ml Rubella 2.81 x 10° TCID50/ml

Herpes simplex virus 1

1.58 x 10° TCID50/ml

Varicella-Zoster

1.58 x 10° TCID50/ml




TCID50= dozé, kai nustatomas viruso titras
LD50= letaliné viruso dozé

Tikslumas

Buvo palyginti penki Influenzae standarty kontroliy méginiai. Tyrimams buvo panaudoti trijy skirtingy serijy rinkiniai ir atliekant greita imunochromatografinj tyrima istirti
neigiami, silpnai Influenzae A teigiami, silpnai Influenzae B teigiami, stipriai Influenzae A ir B teigiami méginiai. Nuosekliai 3 dienas i$ eilés buvo tirti 10 replikaty.

Rezultatai atitiko >99%.

KryZminés reakcijos

Buvo tirti organizmai, kuriy koncentracijos 1,0x10%org/ml, gauti visi neigiami rezultatai Influenzae A ir B:

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa
Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus
Corynebacterium Staphylococcus epidermidis

Enterococcus faecalis

Staphylococcus saprophylicus

Enteroco

us faecium

Streptococcus agalactiae

Escherichia coli

Streptococcus bovis

Haemophilus

Streptococcus dysgalatiae / subsp.dysgalatiae

Moraxella catarrhalis

Streptococcus oralis formerly Streptococcus

Nezs

ria gonorrhoeae

Streptococcus pneumoniae

Neisseria lactamica

Streptococcus pygenes

Nesseria subllava

Streptococcus salivarius

Proleus vulgaris

Streptococcus sp group F.type 2
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