
 

Tuberkuliozės Greitieji 
Testai 

Katalogo Numeris: RAPG-TBL-001 
 

TESTŲ RINKINIO APRAŠYMAS 
Greitasis Biopanda tuberkuliozės testas yra šoninio srauto 
imunochromatografinis tyrimas skirtas kokybiniai anti-TB antikūnų 
detekcijai (izotopai IgG, IgM ir IgA) iš kraujo, kraujo serumo ir plazmos 
mėginių. 

 

SANTRAUKA  
Tuberkuliozė (TB) dažniausiai plinta oro-lašeliniu būdu dėl kosulio, čiaudulio, 
bei kalbėjimo. Prastai vėdinamos patalpos kelia didžiausią infekcijos pavojų. 
TB yra pagrindinė sergamumo ir mirtingumo priežastis visame pasaulyje, 
didžiausias mirčių skaičius dėl vieno infekcijos sukėlėjo. Pasaulio sveikatos 
organizacija (WHO) praneša, kad kasmet diagnozuojama daugiau nei 8 
milijonai naujų aktyvios tuberkuliozės atvejų. Taip pat, beveik 3 milijonai 
mirčių priskiriami TB. 1,2 Laiku pastatyta diagnozė yra esminė TB kontrolei, 
nes tai leidžia anksti pradėti gydymą ir riboja tolimesnį infekcijos plitimą. Per 
metus praktikos buvo naudojami keli diagnostiniai metodai TB nustatymui 
įskaitant odos tyrimą, skreplių tepinėlį, skreplių kultūrą ir krūties ląstos 
rentgenogramą. Tačiau visi šie metodai turi tam tikrų paribojimų. Neseniai 
buvo pristatyti naujesni testai, tokie kaip PGR-DNR amplifikacija arba gama-
interferono tyrimas. Tačiau, šių tyrimų atlikimo laikas yra ilgas, jiems 
reikalinga laboratorinė įranga ir kvalifikuotas personalas, o kai kurie jų nėra 
nei ekonomiškai naudingi, nei lengvai naudojami.3 Be to, šie testai yra 
brangūs ir nepraktiški besivystančioms šalims.  Serologiniai metodai yra 
patraukli alternatyva, nes TB serodiagnostika yra paprasta, nebrangi, 
santykinai neinvazinė ir nepriklauso nuo mikobakterijų nustatymo.4,5,6  
Biopanda Tuberkuliozės greitieji testai tai greitasis testas skirtas kokybiniam 
anti-TB antikūnų nustatymui (Izotopai IgG, IgM ir IgA) kraujyje, kraujo serumo 
arba plazmos mėginiuose. Tyrime naudojamas rekombinantinių antigenų 
derinys, kad būtų galima nustatyti padidėjusį anti-TB antikūnų kiekį kraujyje, 
serumo arbo plazmos mėginiuose.  

PRINCIPAS 

Biopanda Tuberkuliozės greitasis testas tai kokybinis, kietos fazės, dvejų 
krypčių sumuštinio principo imunologinis tyrimas skirtas anti-Tb antikūnų 
nustatymui iš kraujo, kraujo serumo arba plazmos mėginių. Membranos 
dalis yra iš anksto padengta rekombinantiniu TB antigenu testo zonos 
linijoje esančioje kasetėje. Tyrimo metu anti-TB antikūnai, jeigu randami 
kraujyje, serume arba plazmos mėginiuose, reaguoja su dalelėmis, 
padengtomis rekombinantiniu TB antigenu. Mišinys migruoja palei 
membraną chromatografiškai kapiliariniu būdu, kad sureaguotų su TB 
rekombinantiniu TB antigenu esančiu membranoje ir susidarytų spalvota 
linija. Šios spalvotos linijos buvimas testo zonoje rodo teigiamą rezultatą, o 
jos nebuvimas – neigiamą rezultatą. Procedūrine kontrole laikoma spalvota 
linija atsirandanti kontrolinėje linijos zonoje, nurodanti, kad buvo pridėtas 
tinkamas mėginio tūris ir įvyko membranos pripildymas.  

RINKINĮ SUDARO  

• 20 x Folijos maišeliai su kasėte, pipete ir drėgmę sugeriančiu maišeliu 

• 1 x Buferinis mėgintuvėlis (tik kraujo mėginiams) 

• 1 x Produkto instrukcijos lapelis 

LAIKYMAS IR STABILUMAS  
Laikykite rinkinį 2-30 ℃ temperatūroje ir įsitikinkite, kad rinkiniai nėra 

užšaldyti ar laikomi tiesioginiuose saulės spinduliuose. Testas tinkamas 

naudoti iki galiojimo laiko pabaigos nurodytos ant folijos maišelio. Testus 

laikykite folijos maišelių viduje iki pat naudojimo.  

ATSARGUMO PRIEMONĖS 
Norėdami gauti geriausius rezultatus laikykitės šių nurodymu: 

• Šis rinkinys skirtas tik in vitro diagnostikai ir gali būti naudojamas tik 
apmokytais sveikatos specialistais.  

• Kraujo mėginiai gali būti potencialai užkrečiami ir turėtų būti 
tvarkomi taikant įprastas biologinio saugumo procedūras.  

• Dirbdami su šiais tyrimais, turite dėvėti apsauginius drabužius tokius 
kaip laboratoriniai chalatai, vienkartinės pirštinės ir akių apsauga.  

• Prieš pradėdami įsitikinkite, kad rinkinys yra kambario temperatūros.  

• Laikykite testą folijos maišelyje, kol reikės jį panaudoti.  

• Įsitikinkite, kad kiekvienas testas panaudojamas tik vieną kartą. 

• Testų rinkinį su pasibaigusiu galiojimo laiku naudoti draudžiama.  

• Naudokite tik reagentus esančius rinkinyje tam, kad būtų užtikrinta 
testo kokybės kontrolė. 

• Drėgmė ir temperatūra gali neigiamai paveikti testo rezultatus.  

• Panaudotus testus ir nepanaudotus mėginius reikia išmesti laikantis 
vietinių standartinių biologinio saugumo procedūrų.  

• Nenaudokite kalio oksalato kaip antikoaguliantą plazmai ar veninio 
kraujo mėginius. 

 
MĖGINIŲ SURINKIMAS IR PARUOŠIMAS  

• Biopanda Tuberkuliozės greitasis testas gali būti atliekamas naudojant 
bendrojo kraujo (venipunktūros būdu ar iš piršto galiuko) serumą arba 
plazmos mėginius. 

• Venipunktūros kraujo mėginiu paėmimas: paimkite nekoaguliuoto 
kraujo mėginį (EDTA, heparinas ir natrio citratas) laikydamiesi 
standartinių laboratorinių procedūrų.  

• Norėdami surinkti kraujo mėginį iš piršto: 

• Išplaukite paciento rankas su muilu ir karštu vandeniu arba 

nuvalykite su alkoholio servetėle. Leiskite išdžiūti.  

• Pamasažuokite ranką neliečiant dūrimo vietą, trinkite ranką žemyn 

link plaštakos ties vidurio ar žiedinio piršto pirštų galiukais. 

• Pradurkite odą steriliu lancetu. Nuvalykite pirmąjį kraujo lašą. 

• Švelniai trinkite ranką nuo riešo iki delno ir piršto, kad įdūrimo 

vietoje susidarytų kraujo lašas. 

• Įlašinkite iš piršto paimto kraujo mėginio į testo kasetę naudodami 

kabančio lašo metodiką: 

• Padėkite paciento pirštą taip, kad kraujo lašas būtų viršuje ties 

mėginio šulinėlio (S) testo kasetėje.  

• Leiskite 3 kabantiems kraujo lašams iš piršto nukristi į mėginiui 

skirtą šulinėlio centrą (S) esantį testo kasetėje, arba 

perstumdykite paciento pirštą taip, kad kabantis kraujo lašas 

prisiliestų prie mėginiui skirto šulinėlio centro (S). Venkite 

tiesioginio piršto prisilietimo prie mėginio šulinėlio (S).  

• Kaip įmanoma greičiau atskirkite kraujo serumą arba plazmą nuo 
kraujo, kad išvengtumėte hemolizės. Naudokite tik skaidrius, 
nehemolizuotus mėginius.  

• Tyrimai turi būti atliekami iškarto po mėginių paėmimo. Nepalikite 
mėginių kambario temperatūroje ilgesniam laikui. Serumo ir plazmos 
mėginiai gali būti laikomi 2-8℃ temperatūroje ne ilgiau kaip 3 dienas. 
Ilgesniam laikymui mėginius reikia laikyti žemesnėje kaip -20℃ 
temperatūroje.  Bendras kraujas surinktas venipunktūros būdu, gali būti 
laikomas 2-8℃ temperatūroje, jeigu testas bus atliekamas 2 dienų 
bėgyje po mėginio paėmimo. Neužšaldykite bendro kraujo mėginių. 
Kraujas paimtas iš piršto turi būti ištirtas nedelsiant.   

• Prieš tyrimą leiskite mėginiams pasiekti kambario temperatūros. 
Užšaldyti mėginiai prieš tyrimą turi būti pilnai atšildyti ir gerai išmaišyti. 
Mėginiai neturėtų būti užšaldomi ar atšildomi pakartotinai.  

• Jei mėginiai bus siunčiami, jie turi būti supakuoti laikantis federalinių 
taisyklių, reglamentuojančių etiologinių agentų gabenimą.  

TESTO PROCEDŪRA  

1. Prieš atidarydami maišelį, leiskite jam pasiekti kambario temperatūrą. 
Išimkite testo kasetę iš uždaro maišelio ir kuo greičiau panaudokite jį.  

2. Padėkite testo kasetę ant švaraus ir lygaus 
paviršiaus 

3. Serumo ir plazmos mėginiams:  
Laikykite pipetę vertikaliai ir įlašinkite 3 lašus serumo arba plazmos (apie 
75 µL) į mėginio šulinėlį testo kasetėje ir paleiskite laikmatį.  
Bendrojo venipunktūros kraujo mėginiams: 
Laikykite pipetę vertikaliai ir įlašinkite 3 lašus venipunktūros bendrojo 
kraujo (apie 75 µL) į mėginio šulinėlį testo kasetėje, po to pridėkite 1 lašą 
buferinio tirpalo (apie 40 µL)  ir paleiskite laikmatį. 
Bendrojo kraujo iš piršto mėginiams:  
Leiskite 3 kabantiems lašams kraujo iš piršto (apie 75 µL) nukristi į 
mėginio šulinėlio centrą testo kasetėje, po to pridėkite 1 lašą buferinio 
tirpalo (apie 40 µL) ir paleiskite laikmatį.  

4. Palaukite, kol atsiras spalvota (-os) linija (-os). Rezultatus vertinkite po 10 
minučių. Rezultatus negalima vertinti po 30 minučių.  



 

 

 

TESTO REZULTATAI 

Teigiami rezultatai: Atsiranda dvi matomos spalvotos linijos. Viena 
spalvota linija turi būti kontrolinės linijos regione (C) ir kita spalvota linija 
turi būti testo linijos regione (T).  

PASTABA: Spalvos intensyvumas testo linijos regionuose skirsis 
priklausomai nuo anti-TB antikūnų koncentracijos esančios mėginyje. 
Tačiau, spalvos atspalvio trūkumas testo linijos regione turi būti laikomas 
teigiama.  

Neigiamas rezultatas:  

Jeigu atsiranda tik kontrolinė linija, be jokios linijos testo regione, tai 
reiškia kad rezultatas yra neigiamas.  

Neįvertinamas rezultatas:  

Jei kontrolinė linija neatsiranda jokiame teste, nepaisant ar testo linija yra 
ar jos nėra, tai reiškia kad rezultatai negali būti vertinami ir tyrimui reikia 
panaudoti kitą testą.  

 

 

KOKYBĖS KONTROLĖ 

Į testą įtraukta vidinė procedūrinė kontrolė. Spalvota linija pasireiškianti 
kontroliniame regione (C) yra teigiama vidinė testo procedūros kontrolė. 
Tai patvirtiną tinkamą mėginio tūrį bei teisingai atliktą procedūrą. Kontrolės 
standartai nėra pateikiami šiame rinkinyje. Tačiau, rekomenduojama ištirti 
teigiamą ir neigiamą kontroles pagal geros laboratorijos praktiką, kad 
įsitikintumėte testo procedūrą ir užtikrintumėte tinkama testo atlikimą.  

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE 

1. Biopanda Tuberkuliozės greitasis testas skirtas tik in vitro diagnostikai. 
Testas turi būti naudojamas anti-TB antikūnams nustatyti tik iš 
bendrojo kraujo, serumo arba plazmos mėginių. Šiuo kokybiniu testu 
negalima nustatyti nei kiekybinės vertės, nei anti-TB antikūnų 
koncentracijos padidėjimo.  

2. Biopanda Tuberkuliozės greitasis testas nurodo tik anti-TB antikūnų 
buvimą mėginyje ir negali būti naudojamas kaip vienintelis kriterijus 
aktyviajai Tuberkuliozės diagnozei.  

3. Kaip ir su visais diagnostikos testais, visi rezultatai turi būti 
interpretuojami kartu su kita klinikine informacija turima iš gydytojo.  

 

NUMATOMOS VERTĖS 
Klinikinis jautrumas, specifiškumas ir tikslumas 
Tuberkuliozės greitasis testas buvo sukalibruotas su mėginiais, kurie buvo 
surinkti iš individų su teigiamais/neigiamais tepinėliais ar su 
teigiamomis/neigiamomis kultūromis. Rezultatai parodo santykinį jautrumą 
Tuberkuliozės greitajam testui – 86,40%, santykinį specifiškumą – 99,0% ir 
santykinį tikslumą – 96,7%.  

 
Tuberkuliozės greitųjų testo kasėtės su tepinėliu/kultūra 

Metodas Tepinėlis/Kultūra Viso 
rezultatų Biopanda 

Tuberculozės 
greitas testas 

Rezultatai Positive Negative 

Teigiami 95 5 100 

Neigiami 15 500 515 

Viso rezultatų 110 505 615 

Santykinis jautrumas: 86.4% (95%CI*: 78.5%~92.2%); 
Santykinis specifiškumas: 99.0% (95%CI*: 97.7%~99.7%); 
Santykinis tikslumas: 96.7% (95%CI*: 95.0%~98.0%). 

*Pasitikėjimo intervalai 
 

Tikslumas  
Išorinis 
tyrimas  
Tikslumas buvo nustatytas naudojant 20 keturių stiprumų mėginius: 
neigiamą, mažai teigiamą, vidutinio stiprumo ir stipriai teigiamą.  

Neigiamos, silpnai teigiamos, vidutinio stiprumo teigiamos ir stipriai 
teigiamos vertybės buvo identifikuotos teisingai >99% atvejais.  
Tarpinis tyrimas 
Tikslumas tarp tyrimų buvo nustatytas atlikus 5 nepriklausomus tyrimus su 
tais pačiais keturiais mėginiais: neigiamos, silpnai teigiamos, vidutinio 
stiprumo teigiamos ir stipriai teigiamos vertybės. Buvo tiriamos trys 
skirtingos Biopanda Tuberkuliozės greitojo testo partijos naudojant 
neigimus, silpnai teigiamus, vidutinio stiprumo teigiamus ir stipriai 
teigiamus mėginius. Mėginiai buvo identifikuoti teisingai >99% atvejais.  

Kryžminis reaktyvumas  
Biopanda Tuberkuliozės greitasis testas buvo ištirtas su teigiamais 
mėginiais dėl: anti-HIV, plaučių ligų, anti-CMV, Reumatoidinio faktoriaus 
(RF), anti-HCV ir su mėginiais iš vaikų mažesnių 15 metų, kuriems buvo 
priskirta BGC vakcina. Joki kryžminio reaktyvumo nebuvo pastebėta, kas 
parodo, kad Biopanda Tuberkuliozės greitasis testas ir stabilus esant šiems 
faktoriams.  
Trikdančios substancijos 
Biopanda Tuberkuliozės greitasis testas buvo ištirtas dėl galimų trikdžių nuo 
matomai hemolizuotų ir lipeminių mėginių, taip pat, dėl serumo mėginių su 
aukštu bilirubino koncentracijos lygiu.  Rezultatai parodė, kad jokių trikdžių 
nebuvo pastebėta mėginiuose su hemoglobinu iki 500 mg/dL; bilirubinu iki 
30 mg/dL; ir žmogaus serumo albuminu iki 2000 mg/dL.  
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Dėkojame, kad nupirkote Biopand’os Tuberkuliozės kokybini greitojo testo rinkinį. 

Prašome atidžiai perskaityti instrukcijos lapelį prieš naudojimą tam, kad užtikrintų 

tinkamą naudojimą.  
 

 

Biopanda Reagents Ltd. 
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