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1.   Numatyta paskirtis   

NADAL® Tuberkuliozės IgG / IgM testas yra šoninio srauto 

chromatografinis imuninis tyrimas, skirtas tuo pat metu aptikti ir 

diferencijuoti anti-Mycobacterium tuberculosis (M.Tb) IgM ir IgG 

žmogaus serume, plazmoje ar kraujo serume. Testas turi būti 

naudojamas kaip atrankos testas ir kaip pagalbinė priemonė 

diagnozuojant M.Tb infekciją. Bet koks reaktyvus tyrimas su 

NADAL® Tuberlusiozės testu turėtų būti patvirtintas alternatyviu 

tyrimo metodu (-ais) ir klinikiniais duomenimis. 

 2.   Įvadas ir klinikinė reikšmė   
Tuberkuliozė (Tb) yra lėtinė užkrečiama liga, kurią daugiausia 

sukelia M.Tb hominis (Kocho bacilos), kartais M.Tb bovis. 

Pagrindinis taikinys yra plaučiai, bet bakterijos gali pažeisti bet 
kurią kūno dalį.  

 Tb infekcijos rizika eksponentiškai sumažėjo 20-ame amžiuje. 

Tačiau, pastaruoju metu atsirandantis atsparumas vaistams1, 
ypač tarp AIDS2 sergančių pacientų, grąžino susidomėjimą Tb.  

Nustatyta, kad infekcijos dažnis yra apie 8 milijonai atvejų per 

metus, mirčių skaičius yra 3 milijonai per metus. Kai kuriose 
Afrikos šalyse, kuriose yra didelis ŽIV lygis3,4, mirtingumas viršijo 

50%.  

 Pradinis klinikinis įtarimas, rentgenografiniai duomenys su 
tolimesniu laboratoriniu skreplių tyrimu ir kultūros tyrimu yra 

tradiciniai aktyviojo Tb diagnozavimo metodai.5,6 Tačiau, šiems 

metodams arba trūksta jautrumo, arba jie užima per daug laiko. 
Be to, šitie metodai netinka nejautriems pacientams, taip pat 

pacientams, kurie negali gaminti pakankamai skreplių, arba 

pacientams, kurie įtariamai turi ekstrapolinio Tb. 

 NADAL® Tuberkuliozės IgG / IgM testas yra sukurtas tam, kad 

palengvintų šias kliūtis. Tyrimas nustato anti-M.Tb IgM ir IgG 

koncentraciją kraujo serume, plazmoje arba kapiliariniame 
kraujyje per 15 minučių. IgM teigiamas rezultatas rodo, kad  

M.Tb infekcija yra nauja, o IgG teigiamas rezultatas rodo, kad 

infekcija yra ankstesnė arba lėtinė.7-9 NADAL® Tuberkuliozės 

IgG / IgM tyrimas taip pat nustato anti-M.Tb IgM pacientams, 
vakcinuotiems BCG, naudojant M.Tb specifinius antigenus. Be 

to, testą gali atlikti nekvalifikuotas arba minimaliai kvalifikuotas 

personalas be sudėtingos laboratorinės įrangos. 

 3.   Testo veikimo principas   

NADAL® Tuberkuliozės IgG / IgM tyrimas yra šoninio srautas 

chromatografinis imuninis tyrimas. Testinę kasetę sudaro: 1) 

spalvota konjugato juostelė, kurioje yra M. Tb antigenai, sujungti 

su koloidiniu auksu (M.Tb konjugatai) ir triušio IgGgold 

konjugatais; 2) nitroceliuliozės membranos juosta, kurioje yra 

dvi testinės linijos M ir G ir kontrolinė linija C . M linija yra 

padengta monokloniniu anti-žmogaus IgM, skirtu anti-M.Tb IgM 

aptikimui, G linija yra padengta antikūniais, skirtais anti-M.Tb IgG 

nustatymui, o C linija yra iš anksto padengta su ožkų anti-triušio 

IgG. 

Kai į mėginio šulinėlį (S) testinėje kasetėje patenka pakankamas 

tyrimo mėginio tūris, mėginys juda kapiliariniu būdu išilgai 

testinės kasetės. Jei imtyje yra anti-M.Tb IgM, jie susijungs su 

M.Tb konjugatais. Imunokompleksas užfiksuojamas ant 

membranos, kuri yra iš anksto padengta anti-žmogaus IgM, ir 

tokiu būdu suformuoja spalvotą M linija,  kuri rodo anti-M.Tb 

IgM teigiamą testo rezultatą. 

 

 Jeigu mėginyje yra anti-M.Tb IgG, jie susijungs su M.Tb 

konjugatais. Imunocompleksas užfiksuojamas ant membranos, 

kuri yra iš anksto padengta antikūnais, ir tokiu būdu 

susiformuoja spalvotą G liniją, kuri parodo anti-M.Tb IgG 

teigiamą testo rezultatą. 

 Jei nėra nei vienos testo linijos (G ir M), testas rodo neigiamą 

rezultatą. Tyrime yra vidinė kontrolė (C linija). Ožkos anti-triušio 

IgG / triušio IgG-aukso konjugato imunokomplekso C linija turi 

visuomet pasirodyti neatsižvelgiant į abiejų testinių linijų spalvą. 

Priešingu atveju tyrimo rezultatas yra neteisingas, o tyrimas turi 

būti atliktas dar kartą naudojant naują testinę kasetę. 

 4.   Į rinkinio sudėtį įeinantys reagentai ir medžiagos   
• 30 testinių kasečių folijos maišeliuose, kurių viduje: 

           • 1 testinė kasetė 
           • 1 plastikinis lašintuvėlis (pipetė) 
           • 1 drėgmę sugeriantis paketas 

• Mėginio skiediklis (1 buteliukas, 5 ml) 
• 1 informacinis pakuotės lapelis 

5.   Papildomos reikiamos medžiagos   

 Laikmatis  

• Lancetas kapiliariniam kraujo tyrimui 

 6.   Įspėjimai ir atsargumo priemonės   

• Tik profesionaliai in-vitro diagnostikai. 

• Prieš tyrimą atidžiai perskaitykite testo atlikimo instrukciją. 

Jeigu nebus laikomąsi instrukcijos, testo rezultatai bus klaidingi. 

• Folijos maišelis turi būti uždarytas, kol nėra pasirengta atlikti 

testo. 

• Nenaudokite testo, jei baigėsi tinkamumo naudoti terminas.  

• Prieš naudodami testą palaukite, kol visi reagentai pasieks 

kambario temperatūrą (15-30 ° C) 

• Nekeiskite ir nemaišykite skirtingų testų partijų komponentų.  

• Neatlikite testo su hemolizuoto kraujo mėginiais. 

• Tirdami mėginius, dėvekite apsauginius drabužius, pavyzdžiui, 

laboratorinius chalatus, vienkartines pirštines bei naudokite akių 

apsaugines priemones. 

• Rekomenduojama testus vertinti kaip potencialiai užkrėstus 

infekcijomis. Laikykitės nustatytų atsargumo priemonių dėl 

mikrobiologinių pavojų ir standartinių tinkamo ėminių šalinimo 

rekomendacijų. 

• Nevalgykite, negerkite ir nerūkykite ėminų ir rinkinio reagentų 

naudojimo vieroje.  

• Naudotos testo medžiagos turi būti utilizuotos laikantis vietinių 

reglamentų.  

• Testo rezultatus neinterpretuokite vėliau nei po 15 minučių, 

nuo tos akimirkos, kai tyrimo mėginys patenka į testinėje 

kasetėje esantį šulinėlį (S). Testo rezultatai, interpretuoti po 15 

minučių, gali būti klaidingi. Teigiami rezultatai gali būti matomi 

po maždaug 1 minutės. 

• Neatlikite testo kambaryje, kuriame yra stiprus oro srautas,  
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pavyzdžiui, elektrinis ventiliatorius arba stiprus oro 

kondicionierius. 

 7.   Laikymas ir stabilumas  
Visi pateikti reagentai yra paruošti naudojimui. Laikykite 
neišpakuotus testus 2-30° C temperatūroje. Jeigu testas yra 
laikomas 2-8 ° C temperatūroje, prieš atlikdami testą, palaukite, 
kol visi reagentai pasieks kambario temperatūrą. Testas yra 
stabilus iki galiojimo datos, nurodytos ant maišelio. Negalima 
testo užšaldyti arba palikti testą virš 30 ° C temperatūroje. 

 

 
Visas žmogaus kilmės medžiagas vertinkite kaip infekcines ir 
dirbdami su jomis vadovaukitės biosaugos standartinėmis 
procedūromis. 
Plazma 
1. Surinkite kraujo mėginį venos punkcijos pagalba į surinkimo 
vamzdelį, kuriame yra EDTA, citrato ar heparino. 
2. Plazma turi būti atskirta centrifuguojant. 
3. Atsargiai ištraukite plazmą į naują iš anksto paženklintą 
mėgintuvėlį. 
Serumas 
1. Surinkite kraujo mėginį venos punkcijos pagalba į surinkimo 
vamzdelį, kuriame nėra antikoaguliantų. 
2. Palaukite kol kraujas sukrešės. 
3. Atskitkite serumą centrifuguojant. 
4. Atsargiai išimkite serumą į naują paženklintą vamzdelį. 
Ištirkite mėginius kuo greičiau po surinkimo. Jei mėginiai yra 
netiriami iškart po surinkimo, jie turi būti laikomi 2-8 ° C 
temperatūroje iki 5 dienų. Ilgesniam laikymui mėginiai turi būti 
užšaldomi ir laikomi -20 ° C temperatūroje. 
Venkite keletos šaldymo ir atšaldymo kartų. Prieš atlikdami 
testavimą, lėtai atneškite šaldytus mėginius, leiskite jiems 
pasiekti kambario temperatūrą ir lengvai juos sumaišykite. 
Mėginiai, turintys matomų kietųjų dalelių, prieš tyrimą turėtų 
būti išvalyti centrifuguojant. Negalima naudoti mėginių, 
rodančių brutų lipemiją, bendrą hemolizę ar drumstumą, kad 
būtų išvengta rezultatų trikdymo. 
Kapiliarinis kraujas 
Pilnas kapiliarinio kraujo kiekis gali būti gaunamas iš piršto 
arba venos punkcijos pagalba. Nenaudokite tyrimų su 
hemolizuotu krauju. 
Kapiliarinio kraujo mėginiai turi būti laikomi šaldytuve (2-8 ° C), 
jei jie nėra nedelsiant ištiriami. Mėginiai turi būti ištirti per 24 
valandas nuo surinkimo. 

 
1. Jeigu testo komponentai ar 
mėginiai yra šaldyti arba užšaldyti, 
palaukite kol pasieks kambario 
temperatūrą. Atšildžius, mėginį (-ius) 
gerai sumaišykite. 
2. Kai esate pasiruošę atlikti testą, 
atidarykite folijos maišelį ir išimkite 
testinę kasetę. Padėkite kasetę ant 
švaraus, plokščio paviršius. Būtinai 
pažymėkite prietaisą mėginio ID 
numeriu. 
3. a) Kapiliariniam kraujo tyrimui 
• Įlašinkite 1 lašą kraujo (apie 40-50 
μL) į testinėje kasetėje esantį šulinėlį 
(S). 
• Tada įlašinkite 1 lašą (apie 35-50  

μL) mėginio skiediklio ir nedelsdami 
įsitikinkite, kad nėra oro burbuliukų. 
Serumo ar plazmos testas 
•Užpildykite lašintuvą serumo/ 
plazmos pavyzdžiu. 
• Laikydami lašintuvėlį vertikaliai, 
įlašinkite 1 lašą (apie 30-45 μL) 
mėginio į testinėje kasetėje esantį 
šulinėlį (S). 
• Tuomet įlašinkite 1 lašą (apie 35-50 
μL) mėginio skiediklio ir nedelsdami 
įsitikinkite, kad nėra oro burbuliukų. 
4. Nustatykite laikmatį. 
5. Rezultatus galima interpretuoti ne 
ilgiau nei po 15 minučių nuo testo 
pradžios. Teigiami rezultatai gali būti 
matomi maždaug po 1 minutės. 
Negalima interpretuoti rezultatų po 
daugiau nei 15 minučių. Tam, kad 
išvengtumėte nesklandumų, testinę 
kasetę, po interpretuotų rezultatų per 
nustatytą laiką, išmeskite. 

 
Teigiamas anti-M.Tb IgM rezultatas: 
Be linijos kontrolinėje srityje (C), 
testinėje zonoje (M) atsiranda 
spalvota linija, nurodanti, kad yra 
aptikta anti-M.Tb IgM antikūnų. 
Teigiamas anti-M.Tb IgG rezultatas: 
Be linijos kontrolinėje linijos srityje 
(C), tesinėje zonoje (G) atsiranda 
spalvota linija, nurodanti, kad yra 
anti-M.Tb IgG antikūnų. 
Teigiamas anti-M.Tb IgG ir anti-M.Tb 
IgM: 
Be linijos kontrolės linijos srityje (C), 
atsiranda ir G, ir M linijos, 
nurodančios anti-M.Tb IgG ir anti-
M.Tb IgM buvimą. Mėginiai, turintys 
teigiamų rezultatų, turėtų būti 
patvirtinti alternatyviu tyrimo metodu 
(-ais) ir klinikiniais duomenimis prieš 
galutinį teigiamą patvirtinimą. 
Neigiamas rezultatas: 
Pasirodo tik kontrolinė linija C. G ir M 
linijų nebuvimas rodo, kad anti-M.Tb 
antikūnai nebuvo aptikti. 
Negaliojantis rezultatas: 
Kontrolinė linija C neišryškėja, 
neatsižvelgiant į G ir M eilučių spalvą, 
tai parodo, kad testas yra 
negaliojantis. Peržiūrėkite procedūros 
tvarką ir pakartokite tyrimą. 
Pastaba:  
Nepakankamas mėginio tūris, neteisingas 
testo atlikimas yra labiausiai tikėtinos 
priežastys, dėl kurių neišryškėja kontrolinė  
linija C. Peržiūrėkite procedūros tvarką ir           
pakartokite testą naudodami naują testinę 
kasetę. Jei problema išlieka, nustokite 
naudoti testo rinkinį ir susisiekite su 

10. Rezultatų aiškinimas 

9.   Testo procedūra 

8.   Ėminių ėmimas ir ruošimas 
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platintoju. 

 
Testinėse kasetėse yra naudojama vidaus kontrolė. Linija, 
besivystanti kontrolinės linijos srityje (C), yra laikoma vidaus 
procesine kontrole. Išryškėjusi linija patvirtina pakankamą 
mėginio tūrį, tinkamą membranos padengimą ir tinkamą 
procedūrinę techniką. 

 
1. IgM testų klinikiniai rodikliai 
Buvo ištirti 200 mėginių, kurie buvo paimti iš pacientų be Tb, 
ir 35 mėginiai, paimti iš pacientų gydomų anti-Tb. Mėginiai 
buvo tiriami naudojant NADAL® tuberkuliozės IgG / IgM testą 
ir komercinį TB IgM ELISA. Rezultatai pateikti šioje lentelėje. 

 NADAL® 
TuberkuliozėsIgG/IgM Test 

 

IgM ELISA Teigiamas 
(IgM) 

Neigiamas 
(IgM) 

Iš 
viso 

Teigiamas 30 5 35 

Neigiamas 7 193 200 

Iš viso 37 198 235 

Santykinis jautrumas: 85,7% 
Santykinis specifiškumas: 96,5% 
Bendras sutarimas: 94,9% 
2. IgG testų klinikiniai rodikliai 
Buvo ištirti 200 mėginių, kurie buvo paimti iš pacientų be Tb, 
ir 35 mėginiai, paimti iš pacientų gydomų anti-Tb. Mėginiai 
buvo tiriami naudojant NADAL® tuberkuliozės IgG / IgM testą 
ir komercinį TB IgM ELISA. Rezultatai pateikti šioje lentelėje. 
 

 NADAL® 
TuberkuliozėsIgG/IgM Test 

 

IgG ELISA Teigiamas 
(IgG) 

Neigiamas 
(IgG) 

Iš 
viso 

Teigiamas 31 4 35 

Neigiamas 7 193 200 

Iš viso 38 197 235 

Santykinis jautrumas: 88.6% 
Santykinis specifiškumas: 96.5% 
Bendras sutarimas: 95.3% 

 
Atliekant tyrimus dėl antikūnų prieš M.Tb koncentraciją 
serume, plazmoje ar kapiliariniame kraujyje, reikia atidžiai 
sekti "Testo procedūros" ir "Rezultatų aiškinimo" punktus. 
Instrukcijos nesilaikymas gali lemti netikslius rezultatus. 
• NADAL® Tuberkuliozės IgG / IgM tyrimas apsiriboja 
kokybiniu anti-M.Tb IgG ir anti-M.Tb IgM aptikimu žmogaus 
serume, plazmoje ar kapiliariniame kraujyje. Testo linijų 
intensyvumas tiesiškai nekoreliuoja su mėginio antikūnų titru. 
• Testas taip pat nustato antikūnus M. bovis ir M. africanum. 
• BCG vakcinuotiems asmenims IgG testas gali rodyti teigiamą 
rezultatą. 
• Neigiamas rezultatas rodo, kad nėra aptikta detektyvių 
antikūnų prieš M.Tb. Tačiau neigiamas testo rezultatas 
neužkerta kelio M.Tb poveikiui ar infekcijai. 
• Neigiamas rezultatas gali atsirasti, jei mėginyje esančių 
antikūnų M.Tb kiekis yra mažesnis už testo aptikimo ribą arba 
testo, atlikto ligos stadijoje, kurios metu buvo paimtas 
mėginys, imtyje nebuvo nustatytų antikūnų. 
• Imuninės sistemos sutrikimai, pvz., ŽIV infekcija, gali 
sumažinti testo jautrumą. 
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13.   Apribojimai 

12. Veiksmingumo charakteristikos 
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