NADAL® diagnostinis testas gripo A ir gripo B
virusui nustatyti (testinés kasetés) NR. 242001

iMINumatyta paskirtis

NADAL® testas gripo A ir gripo B virusui nustatyti — tai greitas chromatografinis
imunotestas, skirtas kokybiSkai nustatyti gripo A ir gripo B antigenus
(nukleoproteinus) i§ éminiy, paimty i§ kvépavimo taky. Testas yra skirtas
nustatyti pagrindiniy potipiy nukleoproteinus, nepriklausomai nuo gripo A
(jskaitant HIN1 ir H3N2) H ir N pavirSiniy baltymy. Testas skirtas tik
profesionaliam naudojimui.
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Gripas yra lengvai uzkre¢iama virusiné virSutiniy kvépavimo taky infekcija, kuriai
budingas antigeny kintamumas, sezoniSkumas ir poveikis bendrajai populiacijai.
Egzistuoja du pagrindiniai gripo virusy tipai (A ir B), i§ kuriy gripo A potipiai
pasizymi pavirSiniy glikoproteiny (hemagliutinino ir neuraminidazés) antigeny
kintamumu. A tipo gripo virusas yra labiausiai paplites ir yra siejamas su
didZiausiomis epidemijomis. Gripas gali sukelti sunkias komplikacijas, pavyzdziui,
bronchitg ar pneumonijg, ypa¢ vaikams, pagyvenusiems Zmonéms ar Zzmonéms
su létiniy kvepavimo taky ligomis. Vis délto daZniausiai gripas pasireiSkia kaip
nestipri virusineé infekcija, perduodama kvépavimo taky iSskyromis ¢iaudéjant ar
koséjant. Yra daug kity virusiniy infekcijy, kuriy simptomai gali bati panasas j
gripo, todél batina atlikti laboratorinius tyrimus siekiant atskirti jj nuo kity amiy
kvépavimo taky infekcijy. Nuo praeito amZiaus deSimtojo deSimtmecio pabaigos
yra sukurta naujy veiksmingy antivirusiniy vaisty, taciau Sie vaistai bana
veiksmingi, jei vartojami ligos pradzioje (pradedami vartoti ne véliau per 48 val.
nuo ligos pradzios). Viruso isskyrimas vis dar yra laikomas geriausiu standartiniu
metodu diagnozuoti gripa; metodo jautrumas siekia beveik 100 % po 3 dieny. Vis
délto pacienty sveikatos prieziaros ir ekonomineés ilaidos galéty bati gerokai
sumazintos naudojant greitos diagnostikos specialius jautrius testus nustatyti
antigenus, kad baty galima paskirti sekminga priedvirusinj gydyma.

S eIKIMmO principas
NADAL® diagnostinis testas gripo A ir gripo B virusui nustatyti — tai kokybinis
imunochromatografinis testas, skirtas nustatyti gripo A arba gripo B antigenus
(nukleoproteinus) eminiuose i§ nosies. Testo kasetiy testines juostelés yra
padengtos antikanais, badingais gripo A ir gripo B tipo padermiy antigenams.
Tyrimo metu ekstrahuotas antigeny tirpalas reaguoja su atitinkamo gripo tipo
antikanais, konjuguotais su dalelemis. Misinys juda palei membrana, reaguoja su
atitinkamo gripo viruso tipo antikanais ir suformuoja spalvota linija testinéje
juosteléje. Sios spalvotos linijos buvimas rodo teigiama rezultata, o tokios linijos
nebuvimas — neigiama rezultata. Spalvotos linijos iSrySkéjimas kontrolines zonos
dalyje laikomas proceddrine kontroline priemone, nurodantia, kad buvo
naudotas reikiamas méginio kiekis, o membrana buvo tinkamai apsemta.
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NADAL® diagnostinis testas gripo A ir gripo B virusui nustatyti turi bati
temperataroje arba Saldytuve (2-30 °C temperataroje). Testa galima naudoti
iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant sandariy folijos maiseliy. Testinés
testo pasibaigus galiojimo terminui.
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® Testas skirtas tik profesionaliai in-vitro diagnostikai.
nerakykite.
e Nenaudokite testo, jei baigési tinkamumo naudoti terminas, kadangi tokiu
temperatarg (15-30 °C).
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e Nenaudokite testo, jei folijos maiselis yra pazeistas.

e Nelieskite reakcijos langelio (rezultaty langelio), kad baty iSvengta
uztersimo, t. y. nelieskite nitroceliuliozés membranos pirstais.

e Nedékite meginiy ant rezultaty langelio.

e PraSome kiekvieng eminj imti nauju megintuveliu, kad baty iSvengta
kryZzmines tar$os.

e NemaiSykite skirtingy testy partijy reagenty, t. y. nenaudokite reagenty i3
skirtingy testy rinkiniy.

e Nenaudokite ekstrahavimo buferio, uzterSto bakterijomis ar pelésiu.

e Su visais méginiais elkités taip, lyg juose baty infekcijos sukéléjy. Laikykites
nustatyty atsargumo priemoniy deél mikrobiologiniy pavojy procedary ir
standartiniy tinkamo éminiy utilizavimo rekomendacijy. Tirdami meginius,
devekite apsauginius drabuZius, pavyzdziui, laboratorinius chalatus, mavekite
vienkartines pirstines ir naudokite akiy apsaugines priemones. Naudoti testai
turi bati utilizuoti laikantis vietos taisykliy.

e Drégme ir netinkama temperatara gali neigiamai paveikti tyrimo
rezultatus.

o Atlikite tyrima i$ karto iSéeme testo kasete i$ folijos maiselio.

e Ekstrahavimo buferyje yra antimikrobinés medzZiagos, kuri
pavojaus, jeigu yra laikomasi jprastiniy laboratoriniy saugos priemoniy.
e Venkite pursly ir aerozolio susidarymo.

e Kruopstiai surinkite i3sipylusia medZiaga
dezinfekavimo priemones.
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Eminiai i$ nosies

e Norédami paimti éminj i$ nosies, jkiskite

sterily tampong j Snerve, kurioje apZiaréjus matoma
daugiausia isskyry.

o Svelniai sukdami, stumkite tampong iki kol pajusite
pasipriesinima kriauklés lygyje (maZiau nei vieng colj
(2,54 cm) j Snerve).

e Pasukite tamponga keleta karty prie nosies sienelés.
Eminiy laikymas ir gabenimas

Eminys turi bati iStirtas kuo grei¢iau po paémimo, siekiant gauti kuo
tikslesnius tyrimo rezultatus.

ATy rimo procediral

Prie§ tyrima, NADAL® diagnostinio testo gripo A ir gripo B virusui

nustatyti méginiai ir kontrolinés priemonés turi pasiekti kambario

temperatira (15-30 °C).
1. Jladinkite 12 laSy
ekstrahavimo mégintuvelj.
2. Nedelsdami jkiskite tampong su paimtu éminiu i§
nosies j megintuvelj, energingai pasukiokite tampong
bent 1 minute, kad sumaiSytuméte reagentus.
ISspauskite kiek jmanoma daugiau skys¢io sukdami
tampong ir spausdami tampono medvilnés galiuka prie
meégintuvelio sienelés. ISimkite tampona.  Svelniai
sukdami sumaidykite megintuveélio turinj. Misinys yra
paruostas tyrimui.
3. 185imkite NASAL® diagnostinio testo gripo A
ir gripo B virusui nustatyti kasete i$ folijos maielio ir
padékite jj ant lygaus ir sauso pavirsiaus.
Laikydami pipete su méginiu vir$ testo kasetes, jlasinkite
4 laSus sumaiSyto eminio j kiekvieng meéginj. Prie$
laSindami kita lasa palaukite, kol kiekvienas laSas bus
absorbuotas. Pastaba: jeigu laSuose yra oro burbuliuky,
méginio taris gali bati maZesnis nei minimalus
reikalingas taris. Dél Sios prieZasties, jeigu mazdaug 30

nekelia

naudodami  tinkamas

ekstrahavimo  buferio

sekundziy rezultaty langelyje nepradeda rysketi
spalvotos linijos, papildomai jlasinkite 1 arba 2 lasus.

Kai testas prades veikti, testo kasetés centre, rezultaty
langelyje, pastebesite formuojantis raudona spalva.

4. Tyrimo rezultatus interpretuokite po 10 min.
Neinterpretuokite tyrimo rezultaty veéliau nei po 15
minudiy.

Pastaba: Nurodytas interpretavimo laikas yra grindziamas
kambario temperataros (15-30 °C) méginiy rezultaty
interpretavimu. Jei patalpos temperatira yra gerokai
zemesné nei 15 °C, laukimo laikas turi bati atitinkamai 10 min
pailgintas.



W' RERezultaty interpretavimas

Teigiamas rezultatas

Paprastai, kuo didesnis analites lygis meginyje, tuo yra rySkesné linijos testinéje
juosteléje (T) spalva. Jei analités kiekis méginyje yra artimas ribinei vertei

(aptikimo ribai), testinés dalies linijos (T) spalva bana labai neryski.

11.

Pastaba:

Po 15 minuciy iSrySkéjes teigiamas rezultatas nebepasikeicia. Vis délto tam,
kad baty uzkirstas kelias klaidingoms iSvadoms, testo rezultatai neturéty

bati interpretuojami véliau kaip po 15 minugiy. A B
Teigiami gripo A viruso rezultatai o
Kiekvienos kontrolinés linijos dalyje (C) iSrySkeéja po vieng
raudong linijg; taip pat iSrySkéja viena raudona linija [}
testineje gripo A dalyje (T).
A B

Teigiami gripo B viruso rezultatai -
Kiekvienos kontrolines linijos dalyje (C) iSrySkeja po vieng
raudong linijg; taip pat iSrySkéja viena raudona linija -
testineje gripo B dalyje (T).

. L h A B
Teigiamas gripo A ir gripo B virusy rezultatas
Be kontroliniy linijy (C), po vieng raudong linija - s
iSryskeja kiekvienoje testinéje gripo A ir gripo B dalyje
m. e
Neigiamas rezultatas A B
Kiekvienoje kontrolineje dalyje (C) idrySkéja po vieng
raudona linija. Testinese dalyse (T) neisryskeja linijy. -
Negaliojantis rezultatas
Kontrolés linijos (C) nebuvimas rodo netinkama A B A B
tyrimo proceddrg. Meginys turi bati pakartotinai
istirtas.
Pastaba:  Nepakankamas meéginio taris ir - -

neteisingas proceddrinis metodas yra labiausiai

tiketinos  kontrolinés  linijos  neidryskejimo

priezastys. Perziarékite procedaros tvarka ir pakartokite tyrima naudodami
nauja testo kasete. Jeigu problema islieka, nebenaudokite testo rinkinio ir
susisiekite su platintoju.

Kokybés kontrolé

Teste yra naudojama procesiné kontroliné priemoné. Kontrolingje dalyje (C)
iSrySkejusi spalvota linija rodo, kad tyrimas buvo atliktas teisingas.

Testo rinkinyje néra pateikta standartiniy kontroliniy priemoniy; vis délto
rekomenduojame naudoti iSorines kontrolés priemoneés laikantis geros
laboratorinés praktikos.
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Nors NADAL® diagnostinis testas gripo A ir gripo B virusui nustatyti yra

tikslus gripo A ir gripo B nustatymo testas, galimi klaidingi rezultatai.
Abejotiny rezultaty atveju reikia naudoti kitus kliniskai prieinamus testus.

NADAL® diagnostinis testas gripo A ir gripo B virusui nustatyti yra
kokybinis testas. Méginyje esan¢io gripo A ir gripo B viruso kiekis negali bati
iSmatuotas tyrimo metu. Testas skirtas tik atskirti teigiamus ir neigiamus
méginius.

Kaip ir naudojant visus diagnostinius tyrimus, galutine klinikine diagnoze
neturéty bati grindziama vienintelio tyrimo rezultatais — gydytojas turéty
nustatyti diagnoze tik jvertinegs visus Klinikiniy bei laboratoriniy tyrimy
rezultatus.

iR/ eiksmingumo harakteristikod

Jautrumas ir specifiSkumas

NADAL® diagnostinis testas gripo A ir gripo B virusui nustatyti buvo
palygintas su AT-PGR deél jautrumo ir specifiSkumo: NADAL® diagnostinio
testo gripo A ir gripo B virusui nustatyti AT-PGR santykinis jautrumas ir
specifiSkumas yra 84,4 % / 94,7 % A padermiy atveju ir 84,3 %/ 955 % B
padermiy atveju.

Jautrumas (analitinis jautrumas)

Siekiant nustatyti analitinj jautruma, buvo naudotas viruso titravimas
apvaisintuose visty kiausiniuose.

Viruso padermé Tipas Potipis CEID/Testas
Texas 1/77 A H3N2 29x10
HongKong/8/68 A H3N2 6.1x10"
Shanghai/11 A H3N2 6.1x10"
Port Chalmers A H3N2 1.25 x 10
g“;‘;y - A(kiauliygripas  HINL 5% 102
NWS/33 A HINL 1.24x10°
Mal/302/54 A HINL 6.73x 10°
HongKong/5/72 B N/A 3.6x10"
Taiwan B N/A 3.6x10
California B N/A 3.1x10°
Stockholm B N/A 3.6x10°

Be to, jrodyta, kad NADAL® diagnostinis testas gripo A ir gripo B
virusui nustatyti aptinka visas istirtas padermes.

H2N2 — A/Hokkaido 17/01 (an&iy) H3N8 —A/Mongolia/3/03
(angiy) H5N1-A/HongKong/156/97

H5N1 - A/Yamaguchi/7/04 (visty)

H5N1 - A/Thailand/MK2/04

H6H2 — A/Massachusetts/3740/65 (kalakuty)

H7N7 - A/Massachusetts/1/80 (ruoniy) HIN2 — A/Wisconsin/66
(kalakuty)
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Gamintojas: NAL VON MINDEN GmbH, Carl-Zeiss-Str. 12, 47445 Moers
Vokietija
Platintojas Lietuvoje: MB Euromedika Sevéenkos g. 16, korpusas 2, Vilnius



