
 

 NADAL® diagnostinis testas gripo A ir gripo B 
virusui nustatyti (testin s kaset s) NR. 242001 

1. Numatyta paskirtis                                                                             
NADAL® testas gripo A ir gripo B virusui nustatyti – tai greitas chromatografinis 
imunotestas, skirtas kokybiškai nustatyti gripo A ir gripo B antigenus 
(nukleoproteinus) iš mini , paimt  iš kv pavimo tak . Testas yra skirtas 
nustatyti pagrindini  potipi  nukleoproteinus, nepriklausomai nuo gripo A 

skaitant H1N1 ir H3N2) H ir N paviršini  baltym . Testas skirtas tik 
profesionaliam naudojimui. 

2. vadas ir klinikin  reikšm                       
Gripas yra lengvai užkre iama virusin  viršutini  kv pavimo tak  infekcija, kuriai 

dingas antigen  kintamumas, sezoniškumas ir poveikis bendrajai populiacijai. 
Egzistuoja du pagrindiniai gripo virus  tipai (A ir B), iš kuri  gripo A potipiai 
pasižymi paviršini  glikoprotein  (hemagliutinino ir neuraminidaz s) antigen  
kintamumu. A tipo gripo virusas yra labiausiai paplit s ir yra siejamas su 
didžiausiomis epidemijomis. Gripas gali sukelti sunkias komplikacijas, pavyzdžiui, 
bronchit  ar pneumonij , ypa  vaikams, pagyvenusiems žmon ms ar žmon ms 
su l tini  kv pavimo tak  ligomis. Vis d lto dažniausiai gripas pasireiškia kaip 
nestipri virusin  infekcija, perduodama kv pavimo tak  išskyromis iaud jant ar 
kos jant. Yra daug kit  virusini  infekcij , kuri  simptomai gali b ti panaš s  
gripo, tod l b tina atlikti laboratorinius tyrimus siekiant atskirti j  nuo kit mi  
kv pavimo tak  infekcij . Nuo praeito amžiaus dešimtojo dešimtme io pabaigos 
yra sukurta nauj  veiksming  antivirusini  vaist , ta iau šie vaistai b na 
veiksmingi, jei vartojami ligos pradžioje (pradedami vartoti ne v liau per 48 val. 
nuo ligos pradžios). Viruso išskyrimas vis dar yra laikomas geriausiu standartiniu 
metodu diagnozuoti grip ; metodo jautrumas siekia beveik 100 % po 3 dien . Vis 

lto pacient  sveikatos prieži ros ir ekonomin s išlaidos gal  b ti gerokai 
sumažintos naudojant greitos diagnostikos specialius jautrius testus nustatyti 
antigenus, kad b  galima paskirti s kming  priešvirusin  gydym . 

 
NADAL® diagnostinis testas gripo A ir gripo B virusui nustatyti – tai kokybinis 
imunochromatografinis testas, skirtas nustatyti gripo A arba gripo B antigenus 
(nukleoproteinus) miniuose iš nosies. Testo kase  testin s juostel s yra 
padengtos antik nais, b dingais gripo A ir gripo B tipo padermi  antigenams. 
Tyrimo metu ekstrahuotas antigen  tirpalas reaguoja su atitinkamo gripo tipo 
antik nais, konjuguotais su dalel mis. Mišinys juda palei membran , reaguoja su 
atitinkamo gripo viruso tipo antik nais ir suformuoja spalvot  linij  testin je 
juostel je. Šios spalvotos linijos buvimas rodo teigiam  rezultat , o tokios linijos 
nebuvimas – neigiam  rezultat . Spalvotos linijos išryšk jimas kontrolin s zonos 
dalyje laikomas proced rine kontroline priemone, nurodan ia, kad buvo 
naudotas reikiamas m ginio kiekis, o membrana buvo tinkamai apsemta. 

4.    rinkinio sud einantys reagentai ir medžiagos  
 10  NADAL® diagnostinio testo gripo A ir gripo B virusui nustatyti kase , 

skaitant vienkartines pipetes 
 1 ekstrahavimo buferio buteliukas 
 10 ekstrahavimo m gintuv li  
 Papildomos priemon s, pateikiamos pagal 93/42/EEB: 10 sterili  tamponui 

mini mimui CE 0197 Dalian Rongbang Medical Healthy 
Devices Co. Ltd Maoyingzi Hamlet Dalianwan Town, Gangjingzi 
District 116113, P.R.C. galiotas atstovas ES: Yaotong S.L. 
Ausias Marc, 92-98, esc. C, entre. 3ª Barcelona, 08013, Spain). 

 1 pakuot s instrukcija 

 
 Laikmatis 

 
NADAL® diagnostinis testas gripo A ir gripo B virusui nustatyti turi b ti 
saugomas supakuotas, sandariuose folijos maišeliuose, kambario 
temperat roje arba šaldytuve (2–30 °C temperat roje). Test  galima naudoti 
iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant sandari  folijos maišeli . Testin s 
juostel s turi išlikti sandariuose folijos maišeliuose iki naudojimo. Nenaudokite 
testo pasibaigus galiojimo terminui. 

7. sp jimai ir atsargumo priemon s  
 Testas skirtas tik profesionaliai in-vitro diagnostikai. 
 Tai yra vienkartinio naudojimo testas. 
 gini  ir testo rinkini  laikymo / tvarkymo vietoje nevalgykite, negerkite ir 

ner kykite. 
 Visi testo naudojimo žingsniai turi b ti atliekami laikantis geros 

laboratorin s praktikos (GLP) reikalavim . 
 Nenaudokite testo, jei baig si tinkamumo naudoti terminas, kadangi tokiu 

arba netinkamo testo saugojimo atveju nesuteikiama kokyb s garantija. 
 Prieš tyrim , m giniai ir testo komponentai turi pasiekti kambario 

temperat  (15–30 °C). 

 Nenaudokite testo, jei folijos maišelis yra pažeistas. 
 Nelieskite reakcijos langelio (rezultat  langelio), kad b  išvengta 

užteršimo, t. y. nelieskite nitroceliulioz s membranos pirštais. 
 Ned kite m gini  ant rezultat  langelio. 
 Prašome kiekvien min  imti nauju m gintuv liu, kad b  išvengta 

kryžmin s taršos. 
 Nemaišykite skirting  test  partij  reagent , t. y. nenaudokite reagent  iš 

skirting  test  rinkini . 
 Nenaudokite ekstrahavimo buferio, užteršto bakterijomis ar pel siu. 
 Su visais m giniais elkit s taip, lyg juose b  infekcijos suk . Laikykit s 

nustatyt  atsargumo priemoni  d l mikrobiologini  pavoj  proced  ir 
standartini  tinkamo mini  utilizavimo rekomendacij . Tirdami m ginius, 

kite apsauginius drabužius, pavyzdžiui, laboratorinius chalatus, m kite 
vienkartines pirštines ir naudokite aki  apsaugines priemones. Naudoti testai 
turi b ti utilizuoti laikantis vietos taisykli . 
 Dr gm  ir netinkama temperat ra gali neigiamai paveikti tyrimo 

rezultatus. 
 Atlikite tyrim  iš karto iš  testo kaset  iš folijos maišelio. 
 Ekstrahavimo buferyje yra antimikrobin s medžiagos, kuri nekelia 

pavojaus, jeigu yra laikomasi prastini  laboratorini  saugos priemoni . 
 Venkite pursl  ir aerozolio susidarymo. 
  Kruopš iai surinkite išsipylusi  medžiag  naudodami tinkamas 

dezinfekavimo priemones. 
8. mini mimas ir paruošimas   

miniai iš nosies 
 Nor dami paimti min  iš nosies, kiškite 

 steril  tampon  šnerv , kurioje apži jus matoma 
daugiausia išskyr . 
 Švelniai sukdami, stumkite tampon  iki kol pajusite 
pasipriešinim  kriaukl s lygyje (mažiau nei vien  col  
(2,54 cm)  šnerv ). 
 Pasukite tampon  kelet  kart  prie nosies sienel s. 
mini  laikymas ir gabenimas 
minys turi b ti ištirtas kuo grei iau po pa mimo, siekiant gauti kuo 
tikslesnius tyrimo rezultatus. 

9. Tyrimo proced ra  
Prieš tyrim , NADAL® diagnostinio testo gripo A ir gripo B virusui 
nustatyti m giniai ir kontrolin s priemon s turi pasiekti kambario 
temperat  (15–30 °C). 

1. lašinkite 12 laš  ekstrahavimo buferio  
ekstrahavimo m gintuv . 

2. Nedelsdami kiškite tampon  su paimtu miniu iš 
nosies  m gintuv , energingai pasukiokite tampon  
bent 1 minut , kad sumaišytum te reagentus. 
Išspauskite kiek manoma daugiau skys io sukdami 
tampon  ir spausdami tampono medviln s galiuk  prie 

gintuv lio sienel s. Išimkite tampon . Švelniai 
sukdami sumaišykite m gintuv lio turin . Mišinys yra 
paruoštas tyrimui. 
3. Išimkite NASAL® diagnostinio testo gripo A 
ir gripo B virusui nustatyti kaset  iš folijos maišelio ir 
pad kite j  ant lygaus ir sauso paviršiaus.  

 Laikydami pipet  su m giniu virš testo kaset s, lašinkite 
4 lašus sumaišyto minio  kiekvien  m gin . Prieš 
lašindami kit  laš  palaukite, kol kiekvienas lašas bus 
absorbuotas. Pastaba: jeigu lašuose yra oro burbuliuk , 

ginio t ris gali b ti mažesnis nei minimalus 
reikalingas t ris. D l šios priežasties, jeigu maždaug 30 

sekundži  rezultat  langelyje nepradeda ryšk ti 
spalvotos linijos, papildomai lašinkite 1 arba 2 lašus.  

Kai testas prad s veikti, testo kaset s centre, rezultat  
langelyje, pasteb site formuojantis raudon  spalv . 

4. Tyrimo rezultatus interpretuokite po 10 min. 
Neinterpretuokite tyrimo rezultat  v liau nei po 15 
minu . 

Pastaba: Nurodytas interpretavimo laikas yra grindžiamas 
kambario temperat ros (15–30 °C) m gini  rezultat  
interpretavimu. Jei patalpos temperat ra yra gerokai 
žemesn  nei 15 °C, laukimo laikas turi b ti atitinkamai 
pailgintas. 

6.   Laikymas ir stabilumas 
5.   Papildomos reikalingos 
priemon s 

3.   Testo veikimo principas 



 
10. Rezultat  interpretavimas  
Teigiamas rezultatas 
Paprastai, kuo didesnis analit s lygis m ginyje, tuo yra ryškesn  linijos testin je 
juostel je (T) spalva. Jei analit s kiekis m ginyje yra artimas ribinei vertei 
(aptikimo ribai), testin s dalies linijos (T) spalva b na labai neryški. 

Pastaba: 

Po 15 minu  išryšk s teigiamas rezultatas nebepasikei ia. Vis d lto tam, 
kad b  užkirstas kelias klaidingoms išvadoms, testo rezultatai netur  

ti interpretuojami v liau kaip po 15 minu . 

Teigiami gripo A viruso rezultatai 
Kiekvienos kontrolin s linijos dalyje (C) išryšk ja po vien  
raudon  linij ; taip pat išryšk ja viena raudona linija 
testin je gripo A dalyje (T). 
 

Teigiami gripo B viruso rezultatai 
Kiekvienos kontrolin s linijos dalyje (C) išryšk ja po vien  
raudon  linij ; taip pat išryšk ja viena raudona linija 
testin je gripo B dalyje (T). 
 
Teigiamas gripo A ir gripo B virus  rezultatas  
Be kontrolini  linij  (C), po vien  raudon  linij  
išryšk ja kiekvienoje testin je gripo A ir gripo B dalyje 
(T). 

Neigiamas rezultatas 
Kiekvienoje kontrolin je dalyje (C) išryšk ja po vien  
raudon  linij . Testin se dalyse (T) neišryšk ja linij . 
 

Negaliojantis rezultatas 
Kontrol s linijos (C) nebuvimas rodo netinkam  
tyrimo proced . M ginys turi b ti pakartotinai 
ištirtas. 
Pastaba: Nepakankamas m ginio t ris ir 
neteisingas proced rinis metodas yra labiausiai 
tik tinos kontrolin s linijos neišryšk jimo 
priežastys. Perži kite proced ros tvark  ir pakartokite tyrim  naudodami 
nauj  testo kaset . Jeigu problema išlieka, nebenaudokite testo rinkinio ir 
susisiekite su platintoju. 

11. Kokyb s kontrol                                                                         

Teste yra naudojama procesin  kontrolin  priemon . Kontrolin je dalyje (C) 
išryšk jusi spalvota linija rodo, kad tyrimas buvo atliktas teisingas.  
Testo rinkinyje n ra pateikta standartini  kontrolini  priemoni ; vis d lto 
rekomenduojame naudoti išorines kontrol s priemon s laikantis geros 
laboratorin s praktikos. 

12. Apribojimai                                                                      

Nors NADAL® diagnostinis testas gripo A ir gripo B virusui nustatyti yra 
tikslus gripo A ir gripo B nustatymo testas, galimi klaidingi rezultatai. 
Abejotin  rezultat  atveju reikia naudoti kitus kliniškai prieinamus testus. 
NADAL®  diagnostinis testas gripo A ir gripo B virusui nustatyti yra 
kokybinis testas. M ginyje esan io gripo A ir gripo B viruso kiekis negali b ti 
išmatuotas tyrimo metu. Testas skirtas tik atskirti teigiamus ir neigiamus 

ginius. 

Kaip ir naudojant visus diagnostinius tyrimus, galutin  klinikin  diagnoz  
netur  b ti grindžiama vienintelio tyrimo rezultatais – gydytojas tur  
nustatyti diagnoz  tik vertin s visus klinikini  bei laboratorini  tyrim  
rezultatus. 

13. Veiksmingumo harakteristikos 

Jautrumas ir specifiškumas 
NADAL® diagnostinis testas gripo A ir gripo B virusui nustatyti buvo 
palygintas su AT-PGR d l jautrumo ir specifiškumo: NADAL® diagnostinio 
testo gripo A ir gripo B virusui nustatyti AT-PGR santykinis jautrumas ir 
specifiškumas yra 84,4 % / 94,7 % A padermi  atveju ir 84,3 % / 95,5 % B 
padermi  atveju. 
Jautrumas (analitinis jautrumas) 
Siekiant nustatyti analitin  jautrum , buvo naudotas viruso titravimas 
apvaisintuose višt  kiaušiniuose. 

 
Viruso paderm  Tipas Potipis CEID/Testas 
Texas 1/77 A H3N2 2.9 x 103 
HongKong/8/68 A H3N2 6.1 x 101 
Shanghai/11 A H3N2 6.1 x 101 
Port Chalmers A H3N2 1.25 x 102 
New 
Jersey/8/76 A (kiauli  gripas) H1N1 2.5 x 102 
NWS/33 A H1N1 1.24 x 103 
Mal/302/54 A H1N1 6.73 x 103 
HongKong/5/72 B N/A 3.6 x 101 
Taiwan B N/A 3.6 x 102 
California B N/A 3.1 x 103 
Stockholm B N/A 3.6 x 105 

Be to, rodyta, kad NADAL® diagnostinis testas gripo A ir gripo B 
virusui nustatyti aptinka visas ištirtas padermes. 
H2N2 – A/Hokkaido 17/01 (an ) H3N8 – A/Mongolia/3/03 
(an ) H5N1 – A/HongKong/156/97 
H5N1 – A/Yamaguchi/7/04 (višt )  
H5N1 – A/Thailand/MK2/04 
H6H2 – A/Massachusetts/3740/65 (kalakut )  
H7N7 – A/Massachusetts/1/80 (ruoni )  H9N2 – A/Wisconsin/66 
(kalakut ) 
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Gamintojas: NAL VON MINDEN GmbH, Carl-Zeiss-Str. 12, 47445 Moers 
Vokietija 
Platintojas Lietuvoje: MB Euromedika  Šev enkos g. 16, korpusas 2,  Vilnius 


