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1.   Numatyta paskirtis   
NADAL® testas norovirusui GI + GII nustatyti yra greitos 
diagnostikos chromatografinis imunotestas, naudojamas 
kokybiniam noroviruso genogrupi  I ir II antigenams žmogaus 
išmatose nustatyti diagnozuojant noroviruso infekcij . 

 2.   vadas ir klinikin  reikšm    
Norovirusai, priklausantys kalicivirus  šeimai,– tai daugiau nei 
40 labai skirting  virus  grup . Infekcijai paprastai b dingas 
savaime praeinantis v mimas ir viduriavimas; simptomai vyrauja 
12–60 val. 
Remiantis genom  sek  panašumu, norovirusai skirstomi  
penkias genogrupes (GI – GV); vis d lto yra žinoma, kad tik I–II  
genogrupi  viruso paderm s infekuoja žmones. Žmoni  
išmatose buvo aptikta ir naujai identifikuotos IV genogrup s 
padermi . Vienai genogrupei priklausantys norovirusai gali 
skirtis  net  iki  40  %  kapsid s  aminor gš  seka  ir  >  50  %  tarp  
genogrupi . 

 3.   Testo veikimo principas   
NADAL® testas norovirusui GI + GII nustatyti yra kokybinis šoninio 
srauto  imunotestas,  skirtas  nustatyti  noroviruso  GI  ir  GII  
antigenus žmogaus išmat  m giniuose. Testin s juostel s 
membranos zona yra padengta noroviruso GI ir GII antigen  
antik nais. Tyrimo metu, m ginys reaguoja su dalel mis, 
padengtomis noroviruso GI ir GII antik nais, kuriais yra padengta 
testin  juostel . Mišinys juda per membran  kapiliariniu b du. 
Teigiamo rezultato atveju, specifiniai ant membranos esantys 
antik nai reaguoja su konjugat  mišiniu ir išryšk ja viena ar dvi 
raudonos linijos. Kontrolin je dalyje visada turi išryšk ti žalios 
spalvos linija, patvirtinanti, kad buvo naudotas reikiamas m ginio 
kiekis ir kad membrana buvo tinkamai apsemta; tai yra vidin  
reagent  kontrol s priemon . 

 4.    rinkinio sud einantys reagentai ir medžiagos   
10 NADAL® testo norovirusui GI + GII nustatyti testini  kase  
10 mini mimo m gintuv li  
1 informacinis pakuot s lapelis 

 5.   Papildomos reikiamos medžiagos   
mini mimo konteineriai 

Vienkartin s pirštin s 
Laikmatis 

 6.   Laikymas ir stabilumas   
Laikykite neišpakuotus testus kambario temperat roje arba 
šaldytuve (2–30 °C).  Test  galima naudoti iki galiojimo pabaigos 
datos, nurodytos ant sandari  folijos maišeli . Testin s kaset s 
turi išlikti sandariuose folijos maišeliuose iki naudojimo. 
Neužšaldykite. 

 7.   sp jimai ir atsargumo priemon s   
 Testas skirtas tik profesionaliai in-vitro diagnostikai. 
 Nenaudokite testo, jei baig si tinkamumo naudoti terminas. 
Iki naudojimo testas turi b ti laikomas jo sandariame 

maišelyje. 
Nenaudokite testo, jei folijos maišelis yra pažeistas. 
Tirdami m ginius, d kite apsauginius drabužius, pavyzdžiui, 

laboratorinius chalatus, m kite vienkartines pirštines ir 
naudokite aki  apsaugines priemones. 

gini  ir testo rinkini  laikymo vietoje nevalgykite, negerkite 
ir ner kykite. 

Su visais m giniais elkit s taip, lyg juose b  infekcijos 
suk . Laikykit s nustatyt  atsargumo d l mikrobiologini  
pavoj  proced  ir standartini  tinkamo mini  utilizavimo 
rekomendacij . 

Po tyrimo test  išmeskite  atitinkam  biologin ms 
medžiagoms skirt  konteiner . 

Tyrimas turi b ti atliktas per 2 valandas nuo sandaraus folijos 
maišelio atidarymo. 

 

 
Paimkite  pakankam  išmat  kiek  (1–2  g  arba  1–2  ml  skysto  

minio). Išmat miniai turi b ti renkami  švarius ir sausus 
konteinerius (nenaudojant konservant  ar gabenimo terpi ). 

miniai gali b ti laikomi šaldytuve (2–8 °C) 1–2 dienas iki tyrimo. 
Jei ketinate laikyti minius ilgiau (ta iau ne ilgiau nei 1 metus), 
jie turi b ti užšaldyti ir laikomi -20 °C temperat roje. Šiuo atveju, 

giniai turi b ti visiškai atšildyti ir pasiekti kambario 
temperat  prieš atliekant tyrim . 

 

 
Išmat mini mimas:  
Kiekvienam miniui naudokite atskirus 

gintuv lius. Atsukite m gintuv lio 
dangtel  ir keturis kartus bakstel kite 
aplikatori  skirtingas išmat  vietas, 
kad paimtum te maždaug 125 mg 

minio. Uždarykite m gintuv  su 
buferiu ir išmat miniu. Pakratykite 

gintuv , kad užtikrintum te ger  
minio dispersij . Jei išmatos yra 

skystos,  min  paimkite  pipete  ir  
lašinkite 125 L minio  m gintuv  

su buferiu. 
Testo proced ra 
 Prieš atliekant tyrim , išmat  m giniai ir buferis turi pasiekti 
kambario temperat  (15–30 °C). Neatidarykite folijos 
maišeli , kol neb site pasiruoš  atlikti tyrim . 

1. Išimkite NADAL® testo norovirusui 
GI + GII nustatyti kaset  iš 
sandaraus folijos maišelio ir kaip 
galima grei iau panaudokite. 

2. Pakratykite m gintuv , kad 
užtikrintum te ger minio 
dispersij . Nulaužkite m gintuv lio 
galiuk . 

3. Kiekvienam tyrimui naudokite 
atskir  testin  kaset . lašinkite 4 
lašus  m giniui skirt  ang  (S) 
Prad kite skai iuoti laik . 

4. Rezultatus interpretuokite po 10 
minu  po m ginio lašinimo  
ang  (S). 

 10.           Rezultat  aiškinimas   
Teigiamas rezultatas: 
Teigiamas noroviruso GI rezultatas:  
Kontrolin je zonoje (C) išryšk ja viena žalia 
linija, o testin je zonoje (T1) išryšk ja viena 
raudona linija, rodanti noroviruso GI buvim . 

9.   Testo proced ra 

8.   mini mimas ir ruošimas 
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Teigiamas noroviruso GII rezultatas: 
Kontrolin je zonoje (C) išryšk ja viena žalia 
linija, o testin je zonoje (T2) išryšk ja viena 
raudona linija, rodanti noroviruso GII 
buvim . 
Teigiamas noroviruso GI + GII rezultatas: 
Be žalios linijos kontrolin je zonoje (C), 
abiejose testin se zonose (T1 ir T2) išryšk ja 
po vien  raudon  linij , rodan ios 
noroviruso GI ir GII buvim . 
Pastaba: 
Raudon  linij  testin je dalyje (T1 ir T2) spalvos intensyvumas 
gali skirtis priklausomai nuo m ginyje esan  antigen  kiekio. 
Vis d lto naudojant š  kokybin  test  negalima nustatyti 
kiekybin s vert s arba antigen  skai iaus did jimo 
koeficiento. 
Neigiamas rezultatas: 
Kontrolin je zonoje (C) išryšk ja viena žalia 
linija. Testin se dalyse (T1 ir T2) neišryšk ja 
linij . 
Negaliojantis rezultatas: 
Jeigu neišryšk jo žalia kontrolin  linija (C), 
nepaisant to, kad išryšk jo ar 
neišryšk jo raudonos linijos, tyrimas 
laikomas negaliojan iu. Dar kart  
ištirkite m gin . 
Pastaba: Nepakankamas m ginio kiekis, netinkamas 
proced rinis metodas ar reagent  kokyb s neatitikimas 
reikalavimams yra labiausiai tik tinos kontrolin s linijos 
neišryšk jimo priežastys. Peržvelkite proced  ir pakartokite 
tyrim  naudodami nauj  testin  kaset . Jeigu problema 
išlieka, nebenaudokite testo rinkinio ir susisiekite su savo 
platintoju. 

 

 
Testin se kaset se yra naudojama vidaus procesin s kontrol s 
priemon . Jeigu kontrolin s linijos zonoje (C) išryšk ja spalvota 
linija, tai laikoma teigiama vidaus procesine kontrole, 
patvirtinan ia pakankam  m ginio t , tinkam  membranos 
padengim  ir teising  testo naudojimo metod . 

Šis testas leidžia nustatyti sp jam  noroviruso sukeltos 
infekcijos diagnoz . Visi rezultatai turi b ti aiškinama kartu su 
kita klinikine informacija bei laboratorin mis išvadomis, 
kuriomis gali remtis gydytojas. 

 

 
Norovirusai yra pripaž stami kaip labiausiai paplitusi virusinio 
gastroenterito priežastis tarp suaugusi  Jungtin se Amerikos 
Valstijose.  Manoma,  kad  daugiau  nei  40  %  per  maist  
plintan ios gastroenterito ligos protr ki  sukelia norovirusai. 
Šie labai lengvai plintantys virusai gali b ti perduodami per 
užteršt  maist , vanden  ar tiesiogiai per asmenin  kontakt . 
Noroviruso protr ki  buvo užfiksuota kruiziniuose laivuose, 
darželiuose, mokyklose ir kariuomen je. Sunk s ligos atvejai yra 
reti, ta iau ne prastos komplikacijos gali pasireikšti senyviems 
pacientams, vaikams ir asmenims su nusilpusia imunine 
sistema. 

 

 
Jautrumas ir specifiškumas 
Tiriant  NADAL®  test  norovirusui  GI  +  GII  nustatyti,  buvo  
palyginti išmat  m giniai, paimti iš skirtingose ligonin se 
gul jusi  pacient ; testas buvo palygintas su kitu 
imunochromatografiniu testu („Simple Norovirus Operon“). 
Rezultatai  parod , kad testo jautrumas yra > 99 % nustatant ir  
norovirus  GI,  ir  norovirus  GII.  NADAL® testo norovirusui GI + 
GII nustatyti specifiškumas yra >99 % nustatant ir norovirus  GI, 
ir norovirus  GII. 

giniai buvo patvirtinti naudojant PGR technik .  
Kryžminis reaktyvumas 
Buvo atliktas vertinimas siekiant nustatyti NADAL® testo 
norovirusui GI + GII nustatyti kryžmin  reaktyvum . Nebuvo 
pasteb ta NADAL® testo norovirusui GI + GII nustatyti 
kryžminio reaktyvumo su bendrais virškinimo trakto lig  
suk jais, kuri  kartais b na išmatose: 

 

 
 NADAL® testas norovirusui GI + GII nustatyti tik parodo 

noroviruso antigen  buvim miniuose ir tur  b ti 
naudojamas kokybiniam noroviruso GI ir GII antigen  nustatymui 
išmatose. Šis testas neskirtas nustatyti kiekybin  vert  ar 
antigen  kiekio did jimo koeficient . 

 M ginio perteklius gali lemti klaidingus rezultatus (linijos 
atrodys rudos spalvos). Praskieskite m gin  buferiu ir 
pakartokite tyrim . 

 Kai kurie išmat  m giniai gali lemti kontrolin s linijos spalvos 
intensyvumo sumaž jim . 

Jeigu testo rezultatai yra neigiami, ta iau simptomai išlieka, 
rekomenduojame atlikti papildomus tyrimus naudojant kitus 
klinikinius metodus.  Neigiamas rezultatas nereiškia, kad n ra 
noroviruso galimyb s. 

 Po savait s užsikr tus infekcija, parazit  skai ius išmatose 
maž ja, tod l m ginys tampa mažiau reaktyvus. Išmat miniai 
turi b ti paimti per vien  savait  nuo simptom  atsiradimo. 
 
Perž. 0, 2014-08-14 
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