NADAL® testas norovirusui Gl + Gl nustatyti (Nr. 920002)

1. Numatyta paskirtis

NADAL® testas norovirusui Gl + GIlI nustatyti yra greitos
diagnostikos  chromatografinis  imunotestas, naudojamas
kokybiniam noroviruso genogrupiy | ir Il antigenams Zmogaus
iSmatose nustatyti diagnozuojant noroviruso infekcija.

Norovirusai, priklausantys kalicivirusy Seimai,— tai daugiau nei
40 labai skirtingy virusy grupé. Infekcijai paprastai badingas
savaime praeinantis vémimas ir viduriavimas; simptomai vyrauja
12-60 val.

Remiantis genomy seky panasumu, norovirusai skirstomi j
penkias genogrupes (Gl — GV); vis délto yra zinoma, kad tik |-l
genogrupiy viruso padermeés infekuoja Zmones. Zmoniy
iSmatose buvo aptikta ir naujai identifikuotos IV genogrupés
padermiy. Vienai genogrupei priklausantys norovirusai gali
skirtis net iki 40 % kapsidés aminorags¢iy seka ir > 50 % tarp
genogrupiy.

NADAL® testas norovirusui Gl + Gl nustatyti yra kokybinis Soninio
srauto imunotestas, skirtas nustatyti noroviruso Gl ir Gll
antigenus Zmogaus iSmaty méginiuose. Testinés juostelés
membranos zona yra padengta noroviruso Gl ir Gl antigeny
antikanais. Tyrimo metu, meginys reaguoja su dalelémis,
padengtomis noroviruso Gl ir Gll antikanais, kuriais yra padengta
testiné juostelé. Misinys juda per membrang kapiliariniu badu.
Teigiamo rezultato atveju, specifiniai ant membranos esantys
antikanai reaguoja su konjugaty misiniu ir iSrySkéja viena ar dvi
raudonos linijos. Kontrolingje dalyje visada turi iSrySkéti Zalios
spalvos linija, patvirtinanti, kad buvo naudotas reikiamas meginio
kiekis ir kad membrana buvo tinkamai apsemta; tai yra vidine
reagenty kontrolés priemone.

] rinkinio sudétj jeinantys reagentai ir medZiagos
* 10 NADAL® testo norovirusui Gl + GIl nustatyti testiniy kaseciy
e 10 éminiy émimo megintuvéliy
o 1informacinis pakuotés lapelis

e Eminiy émimo konteineriai
o Vienkartinés pirstinés
o Laikmatis

6. Laikymas ir stabilumas

Laikykite neiSpakuotus testus kambario temperatdroje arba
Saldytuve (2-30 °C). Testa galima naudoti iki galiojimo pabaigos
datos, nurodytos ant sandariy folijos maiSeliy. Testines kasetés
turi i8likti sandariuose folijos maiSeliuose iki naudojimo.
Neuz3aldykite.

e Testas skirtas tik profesionaliai in-vitro diagnostikai.

« Nenaudokite testo, jei baigési tinkamumo naudoti terminas.
o |ki naudojimo testas turi bati laikomas jo sandariame
maidelyje.

« Nenaudokite testo, jei folijos maiselis yra pazeistas.

o Tirdami meginius, dévékite apsauginius drabuZius, pavyzdziui,
laboratorinius chalatus, maveékite vienkartines pirStines ir
naudokite akiy apsaugines priemones.
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* Méginiy ir testo rinkiniy laikymo vietoje nevalgykite, negerkite
ir nerakykite.

e Su visais meéginiais elkités taip, lyg juose baty infekcijos
sukeléjy. Laikykités nustatyty atsargumo del mikrobiologiniy
pavojy procedary ir standartiniy tinkamo éminiy utilizavimo
rekomendacijy.

ePo tyrimo testa iSmeskite j
medziagoms skirta konteiner;j.

o Tyrimas turi bati atliktas per 2 valandas nuo sandaraus folijos
maidelio atidarymo.

atitinkama  biologinéms

8. Eminiy émimas ir ruodimas

Paimkite pakankama iSmaty kiekj (1-2 g arba 1-2 ml skysto
éminio). ISmaty éminiai turi bati renkami j Svarius ir sausus
konteinerius (nenaudojant konservanty ar gabenimo terpiy).
Eminiai gali bati laikomi $aldytuve (2-8 °C) 1-2 dienas iki tyrimo.
Jei ketinate laikyti éminius ilgiau (tagiau ne ilgiau nei 1 metus),
jie turi bati uzsaldyti ir laikomi -20 °C temperataroje. Siuo atveju,

méginiai  turi bati visidkai atSildyti ir pasiekti kambario
temperatara prie$ atliekant tyrima.

9. Testo procedira

ISmaty éminiy émimas:

Kiekvienam éminiui naudokite atskirus 2

mégintuvélius. Atsukite megintuveélio
dangtelj ir keturis kartus bakstelékite
aplikatoriy j skirtingas iSmaty vietas,
kad paimtuméte mazdaug 125 mg
éeminio. UZdarykite meégintuvélj su
buferiu ir iSmaty éminiu. Pakratykite
mégintuvélj, kad uztikrintuméte gera
eminio dispersija. Jei iSmatos yra
skystos, éminj paimkite pipete ir
jladinkite 125 pL éminio j meégintuvélj
su buferiu.
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Testo procediara

Prie§ atliekant tyrima, iSmaty méginiai ir buferis turi pasiekti
kambario temperatarg (15-30 °C). Neatidarykite folijos
maiseliy, kol nebasite pasiruoSe atlikti tyrima.

1. ISimkite NADAL® testo norovirusui i
Gl + GIl nustatyti kasete i3
sandaraus folijos maiselio ir kaip
galima greic¢iau panaudokite.

2. Pakratykite  megintuvelj,  kad
uztikrintuméte  gerg éminio
dispersija. Nulauzkite mégintuvélio
galiuka.

3. Kiekvienam  tyrimui  naudokite
atskirg testine kasete. JlaSinkite 4
laSus j meginiui skirta anga (S)
Pradekite skai¢iuoti laika.

4. Rezultatus interpretuokite po 10 Vol
minud¢iy po meéginio jladinimo j [ ]
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anga (S).

10. Rezultaty aiSkinimas )
Teigiamas rezultatas: —
Teigiamas noroviruso Gl rezultatas: - T3

Kontrolinéje zonoje (C) idryskéja viena Zalia [™==C
linija, o testinéje zonoje (T1) iSrySkéja viena ‘
raudona linija, rodanti noroviruso Gl buvima.
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Teigiamas noroviruso Gll rezultatas:
Kontrolinéje zonoje (C) isrySkéja viena Zalia
linija, o testinéje zonoje (T2) iSryskéja viena
raudona linija, rodanti noroviruso Gll
buvima.

Teigiamas noroviruso Gl + Gll rezultatas:

Be Zalios linijos kontrolingje zonoje (C),
abiejose testinése zonose (T1 ir T2) isrySkéja
po viena raudong linija, rodancios
noroviruso Gl ir GIl buvima.

Pastaba:

Raudony linijy testinéje dalyje (T1 ir T2) spalvos intensyvumas
gali skirtis priklausomai nuo méginyje esanciy antigeny kiekio.
Vis delto naudojant § kokybinj tests negalima nustatyti

kiekybinés vertés arba antigeny skai¢iaus didéjimo
koeficiento.

Neigiamas rezultatas:

Kontrolinéje zonoje (C) iSryskéja viena Zalia

linija. Testinése dalyse (T1 ir T2) neiSryskéja

linijy.

Negaliojantis rezultatas:

Jeigu neisryskejo Zalia kontroliné linija (C),

nepaisant to, kad iSrySkéjo ar -
neisrySkejo raudonos linijos, tyrimas

laikomas negaliojan¢iu. Dar karta —
istirkite meéginj. |
Pastaba:  Nepakankamas meéginio kiekis, netinkamas

procedarinis metodas ar reagenty kokybés neatitikimas
reikalavimams yra labiausiai tikétinos kontrolinés linijos
neisryskejimo priezastys. PerZvelkite procedara ir pakartokite
tyrimg naudodami nauja testine kasete. Jeigu problema
iSlieka, nebenaudokite testo rinkinio ir susisiekite su savo
platintoju.

11. Kokybés kontrolé

Testinése kasetése yra naudojama vidaus procesinés kontrolés
priemoneé. Jeigu kontrolinés linijos zonoje (C) isrySkéja spalvota
linija, tai laikoma teigiama vidaus procesine kontrole,
patvirtinan¢ia pakankama meginio tarj, tinkama membranos
padengima ir teisinga testo naudojimo metoda.

e NADAL® testas norovirusui Gl + Gl nustatyti tik parodo
noroviruso antigeny buvima éminiuose ir turéty bati
naudojamas kokybiniam noroviruso Gl ir GIl antigeny nustatymui
iSmatose. Sis testas neskirtas nustatyti kiekybine verte ar
antigeny kiekio didéjimo koeficienta.

e Meéginio perteklius gali lemti klaidingus rezultatus (linijos
atrodys rudos spalvos). Praskieskite meginj buferiu ir
pakartokite tyrima.

o Kai kurie iSmaty meginiai gali lemti kontrolinés linijos spalvos
intensyvumo sumazéjima.

o Jeigu testo rezultatai yra neigiami, taciau simptomai iSlieka,
rekomenduojame atlikti papildomus tyrimus naudojant kitus
klinikinius metodus. Neigiamas rezultatas nereiskia, kad néra
noroviruso galimybes.

e Po savaités uzsikretus infekcija, parazity skaicius iSmatose
maZéja, todél meéginys tampa maziau reaktyvus. ISmaty éminiai
turi bati paimti per vieng savaite nuo simptomy atsiradimo.
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« Sis testas leidZia nustatyti spejamaja noroviruso sukeltos
infekcijos diagnoze. Visi rezultatai turi bati aiskinama kartu su
kita klinikine informacija bei laboratorinemis iSvadomis,
kuriomis gali remtis gydytojas.

Norovirusai yra pripazjstami kaip labiausiai paplitusi virusinio
gastroenterito prieZastis tarp suaugusiyjy Jungtinése Amerikos
Valstijose. Manoma, kad daugiau nei 40 % per maistg
plintancios gastroenterito ligos protrakiy sukelia norovirusai.
Sie labai lengvai plintantys virusai gali bati perduodami per
uzterSta maista, vandenj ar tiesiogiai per asmeninj kontakta.
Noroviruso protrakiy buvo uzfiksuota kruiziniuose laivuose,
darzeliuose, mokyklose ir kariuomenéje. Sunkas ligos atvejai yra
reti, taciau nejprastos komplikacijos gali pasireiksti senyviems
pacientams, vaikams ir asmenims su nusilpusia imunine
sistema.

14. Veiksmingumo charakteristikos

Jautrumas ir specifiSkumas

Tiriant NADAL® testg norovirusui Gl + Gl nustatyti, buvo
palyginti iSmaty meéginiai, paimti i§ skirtingose ligoninése
guléjusiy pacienty; testas buvo palygintas su kitu
imunochromatografiniu testu (,Simple Norovirus Operon®).
Rezultatai parodeé, kad testo jautrumas yra > 99 % nustatant ir
norovirusg Gl, ir norovirusg Gll. NADAL® testo norovirusui Gl +
Gll nustatyti specifiSkumas yra >99 % nustatant ir norovirusa Gl,
ir norovirusa Gll.

Meéginiai buvo patvirtinti naudojant PGR technika.

KryZminis reaktyvumas

Buvo atliktas vertinimas siekiant nustatyti NADAL® testo
norovirusui Gl + GIl nustatyti kryZzminj reaktyvuma. Nebuvo
pastebéta NADAL® testo norovirusui Gl + Gl nustatyti
kryzminio reaktyvumo su bendrais virSkinimo trakto ligy
sukéléjais, kuriy kartais bana iSmatose:

Adenovirusas Escherichia coli RSV
Astrovirusas Giardia lamblia Salmonella
Kampilobakterijos Helicobacter pylori Shigella
- . . Staphylococcus
Clostridium difficile Hepatitas A aureus
Cryptosporidium Listeria .
parvum monocytogenes Yersinia
Enterovirusas Rotavirusas
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