NADAL® Tuberkuliozés IgG/IgM Test (Ref. 322003N-30)

1. Numatyta paskirtis

NADAL® Tuberkuliozés 1gG / 1gM testas yra Soninio srauto
chromatografinis imuninis tyrimas, skirtas tuo pat metu aptikti ir
diferencijuoti anti-Mycobacterium tuberculosis (M.Tb) IgM ir 1gG
Zmogaus serume, plazmoje ar kraujo serume. Testas turi bati
naudojamas kaip atrankos testas ir kaip pagalbiné priemoné
diagnozuojant M.Tb infekcija. Bet koks reaktyvus tyrimas su
NADAL® Tuberlusiozés testu turéty bati patvirtintas alternatyviu

tyrimo metodu (-ais) ir klinikiniais duomenimis.

iné reikSmé
Tuberkuliozé (Tb) yra létiné uzkre¢iama liga, kurig daugiausia
sukelia M.Tb hominis (Kocho bacilos), kartais M.Tb bovis.
Pagrindinis taikinys yra plauciai, bet bakterijos gali pazeisti bet
kurig kaino dalj.

Tb infekcijos rizika eksponentiskai sumazéjo 20-ame amZiuje.
Tatiau, pastaruoju metu atsirandantis atsparumas vaistams?,
ypal tarp AIDS? serganéiy pacienty, grazino susidoméjima Tb.
Nustatyta, kad infekcijos daznis yra apie 8 milijonai atvejy per
metus, mirciy skai¢ius yra 3 milijonai per metus. Kai kuriose
Afrikos $alyse, kuriose yra didelis ZIV lygis3#, mirtingumas vir$ijo
50%.

Pradinis klinikinis jtarimas, rentgenografiniai duomenys su
tolimesniu laboratoriniu skrepliy tyrimu ir kultdros tyrimu yra
tradiciniai aktyviojo Tb diagnozavimo metodai.>¢ Taéiau, Siems
metodams arba triksta jautrumo, arba jie uzima per daug laiko.
Be to, Sitie metodai netinka nejautriems pacientams, taip pat
pacientams, kurie negali gaminti pakankamai skrepliy, arba
pacientams, kurie jtariamai turi ekstrapolinio Th.

NADAL® Tuberkuliozés IgG / 1gM testas yra sukurtas tam, kad
palengvinty Sias kliatis. Tyrimas nustato anti-M.Tb IgM ir IgG
koncentracijg kraujo serume, plazmoje arba kapiliariniame
kraujyje per 15 minuciy. IgM teigiamas rezultatas rodo, kad
M.Tb infekcija yra nauja, o 1gG teigiamas rezultatas rodo, kad
infekcija yra ankstesné arba létiné.”® NADAL® Tuberkuliozés
18G / 1gM tyrimas taip pat nustato anti-M.Tb IgM pacientams,
vakcinuotiems BCG, naudojant M.Tb specifinius antigenus. Be
to, testa gali atlikti nekvalifikuotas arba minimaliai kvalifikuotas
personalas be sudétingos laboratorinés jrangos.

3. Testo veikimo principas

NADAL® Tuberkuliozés 1gG / IgM tyrimas yra 3oninio srautas
chromatografinis imuninis tyrimas. Testine kasete sudaro: 1)
spalvota konjugato juostelé, kurioje yra M. Tb antigenai, sujungti
su koloidiniu auksu (M.Tb konjugatai) ir triusio IgGgold
konjugatais; 2) nitroceliuliozés membranos juosta, kurioje yra
dvi testinés linijos M ir G ir kontroliné linija C . M linija yra
padengta monokloniniu anti-Zmogaus I1gM, skirtu anti-M.Tb I1gM
aptikimui, G linija yra padengta antikdniais, skirtais anti-M.Tb IgG
nustatymui, o C linija yra i$ anksto padengta su ozky anti-triusio
1gG.

Kai j méginio Sulinélj (S) testinéje kasetéje patenka pakankamas
tyrimo meéginio taris, méginys juda kapiliariniu badu iSilgai
testinés kasetés. Jei imtyje yra anti-M.Tb IgM, jie susijungs su
M.Tb  konjugatais. Imunokompleksas uZfiksuojamas ant
membranos, kuri yra i$ anksto padengta anti-Zmogaus IgM, ir
tokiu budu suformuoja spalvota M linija, kuri rodo anti-M.Th
1gM teigiama testo rezultata.
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Jeigu méginyje yra anti-M.Tb IgG, jie susijungs su M.Th
konjugatais. Imunocompleksas uZfiksuojamas ant membranos,
kuri yra i§ anksto padengta antikinais, ir tokiu badu
susiformuoja spalvotg G linijg, kuri parodo anti-M.Tb 18G
teigiama testo rezultata.

Jei néra nei vienos testo linijos (G ir M), testas rodo neigiamg
rezultatg. Tyrime yra vidiné kontrolé (C linija). Ozkos anti-triusio
1gG / triusio IgG-aukso konjugato imunokomplekso C linija turi
visuomet pasirodyti neatsizvelgiant j abiejy testiniy linijy spalva.
PrieSingu atveju tyrimo rezultatas yra neteisingas, o tyrimas turi
bati atliktas dar karta naudojant nauja testine kasete.

4. | rinkinio sudétj jeinantys reagentai ir medZiagos
* 30 testiniy kaseciy folijos maiseliuose, kuriy viduje:

. 1 testiné kaseté
. 1 plastikinis lasintuvelis (pipeté)
. 1 drégme sugeriantis paketas

* Méginio skiediklis (1 buteliukas, 5 ml)
* 1 informacinis pakuotés lapelis

5. Papildomos reikiamos medZiagos

® Laikmatis
* Lancetas kapiliariniam kraujo tyrimui

6. |spéjimai ir atsargumo priemonés

o Tik profesionaliai in-vitro diagnostikai.

 Pries tyrimg atidZiai perskaitykite testo atlikimo instrukcija.
Jeigu nebus laikomasi instrukcijos, testo rezultatai bus klaidingi.

 Folijos maiselis turi bati uzdarytas, kol néra pasirengta atlikti
testo.

* Nenaudokite testo, jei baigési tinkamumo naudoti terminas.

* Prie$ naudodami testa palaukite, kol visi reagentai pasieks
kambario temperatira (15-30 ° C)

* Nekeiskite ir nemaisykite skirtingy testy partijy komponenty.
* Neatlikite testo su hemolizuoto kraujo méginiais.

* Tirdami méginius, dévekite apsauginius drabuZius, pavyzdziui,
laboratorinius chalatus, vienkartines pirstines bei naudokite akiy
apsaugines priemones.

* Rekomenduojama testus vertinti kaip potencialiai uzkréstus
infekcijomis. Laikykités nustatyty atsargumo priemoniy dél
mikrobiologiniy pavojy ir standartiniy tinkamo éminiy salinimo
rekomendacijy.

* Nevalgykite, negerkite ir nertkykite éminy ir rinkinio reagenty
naudojimo vieroje.

* Naudotos testo medziagos turi bati utilizuotos laikantis vietiniy
reglamenty.

* Testo rezultatus neinterpretuokite véliau nei po 15 minudiy,
nuo tos akimirkos, kai tyrimo méginys patenka j testinéje
kasetéje esantj sulinélj (S). Testo rezultatai, interpretuoti po 15
minuciy, gali bati klaidingi. Teigiami rezultatai gali bati matomi
po mazdaug 1 minutés.

* Neatlikite testo kambaryje, kuriame yra stiprus oro srautas,
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pavyzdziui, elektrinis ventiliatorius arba stiprus oro
kondicionierius.

7. Laikymas ir stabilumas

Visi pateikti reagentai yra paruo$ti naudojimui. Laikykite
neiSpakuotus testus 2-30° C temperatdroje. Jeigu testas yra
laikomas 2-8 ° C temperatiroje, pries atlikdami testa, palaukite,
kol visi reagentai pasieks kambario temperatlrg. Testas yra
stabilus iki galiojimo datos, nurodytos ant maiselio. Negalima
testo uzsaldyti arba palikti testg vir$ 30 ° C temperatdroje.

8. Eminiy émimas ir ruosimas

Visas zmogaus kilmés medziagas vertinkite kaip infekcines ir
dirbdami su jomis vadovaukités biosaugos standartinémis
procedlromis.

Plazma

1. Surinkite kraujo méginj venos punkcijos pagalba j surinkimo
vamzdelj, kuriame yra EDTA, citrato ar heparino.

2. Plazma turi bati atskirta centrifuguojant.

3. Atsargiai iStraukite plazma j naujg i$ anksto paZenklinta
meégintuvélj.

Serumas

1. Surinkite kraujo méginj venos punkcijos pagalba j surinkimo
vamzdelj, kuriame néra antikoagulianty.

2. Palaukite kol kraujas sukresés.

3. Atskitkite seruma centrifuguojant.

4. Atsargiai iSimkite seruma j naujg paZzenklintg vamzdelj.
IStirkite méginius kuo greiciau po surinkimo. Jei méginiai yra
netiriami iSkart po surinkimo, jie turi bati laikomi 2-8 ° C
temperataroje iki 5 dieny. ligesniam laikymui méginiai turi bati
uzSaldomi ir laikomi -20 ° C temperaturoje.

Venkite keletos Saldymo ir atSaldymo karty. Pries atlikdami
testavima, létai atneskite Saldytus méginius, leiskite jiems
pasiekti kambario temperatiirg ir lengvai juos sumaisykite.
Meéginiai, turintys matomy kietyjy daleliy, prie$ tyrimg turéty
bati iSvalyti centrifuguojant. Negalima naudoti meéginiy,
rodanciy bruty lipemija, bendrg hemolize ar drumstuma, kad
baty iSvengta rezultaty trikdymo.

Kapiliarinis kraujas

Pilnas kapiliarinio kraujo kiekis gali bati gaunamas i§ pirSto
arba venos punkcijos pagalba. Nenaudokite tyrimy su
hemolizuotu krauju.

Kapiliarinio kraujo méginiai turi bati laikomi Saldytuve (2-8 ° C),
jei jie néra nedelsiant iStiriami. Méginiai turi bati iStirti per 24
valandas nuo surinkimo.

9. Testo procedira

1. Jeigu testo komponentai ar

meéginiai yra Saldyti arba uZsaldyti,

palaukite kol pasieks kambario

temperatirg. Atsildzius, méginj (-ius)

gerai sumaisykite.

2. Kai esate pasiruose atlikti testa,

atidarykite folijos maiselj ir iSimkite

testine kasete. Padékite kasete ant '

Svaraus, ploks¢io pavirSius. Batinai

pazymékite prietaisg meéginio 1D

numeriu.

3. a) Kapiliariniam kraujo tyrimui

o Jlasinkite 1 lasa kraujo (apie 40-50

pL) j testinéje kasetéje esantj Sulinélj

(S). cH e
* Tada jlasinkite 1 lasg (apie 35-50

C€ [vo]

(S

von minden
uL) meéginio skiediklio ir nedelsdami
jsitikinkite, kad néra oro burbuliuky.
Serumo ar plazmos testas
e UZpildykite lasintuva
plazmos pavyzdziu.
e Laikydami lasintuvélj vertikaliai,
jlasinkite 1 lasg (apie 30-45 pL)
méginio | testinéje kasetéje esantj
Sulinélj (S).
¢ Tuomet jlasinkite 1 lasa (apie 35-50
uL) meéginio skiediklio ir nedelsdami
jsitikinkite, kad néra oro burbuliuky.
4. Nustatykite laikmatj.
5. Rezultatus galima interpretuoti ne
ilgiau nei po 15 minuéiy nuo testo
pradzZios. Teigiami rezultatai gali bati
matomi mazdaug po 1 minutés.
Negalima interpretuoti rezultaty po
daugiau nei 15 minuciy. Tam, kad
iSvengtuméte nesklandumy, testine
kasete, po interpretuoty rezultaty per
nustatytq laika, iSmeskite.
Teigiamas anti-M.Tb IgM rezultatas:
Be linijos kontrolingje srityje (C),
testinéje  zonoje (M) atsiranda
spalvota linija, nurodanti, kad yra
aptikta anti-M.Tb I1gM antiklny.
Teigiamas anti-M.Tb IgG rezultatas:
Be linijos kontrolingje linijos srityje
(C), tesinéje zonoje (G) atsiranda
spalvota linija, nurodanti, kad yra
anti-M.Tb 1gG antikiny.
Teigiamas anti-M.Tb IgG ir anti-M.Th
IgM:
Be linijos kontrolés linijos srityje (C), M
atsiranda ir G, ir M linijos,
nurodancios anti-M.Tb 1gG ir anti-
M.Tb 1gM buvima. Méginiai, turintys
teigiamy rezultaty, turéty bdti
patvirtinti alternatyviu tyrimo metodu

serumo/

galutinj teigiama patvirtinima.
Neigiamas rezultatas:

Pasirodo tik kontroliné linija C. G ir M
linijy nebuvimas rodo, kad anti-M.Tb
antikdnai nebuvo aptikti.
Negaliojantis rezultatas: M
Kontroliné linija C neisryskéja,
neatsizvelgiant j G ir M eiludiy spalva,

tai parodo, kad testas yra
negaliojantis. Perzitrékite procediros = =
tvarkg ir pakartokite tyrima.

[y [ —

Pastaba:

Nepakankamas meéginio tdris, neteisingas
testo atlikimas yra labiausiai tikétinos
priezastys, dél kuriy neisryskéja kontroliné
linija C. PerZiGrékite proceddros tvarka ir
pakartokite testa naudodami naujg testine
kasete. Jei problema ilieka, nustokite
naudoti testo rinkinj ir susisiekite su
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platintoju.

Testinése kasetése yra naudojama vidaus kontrolé. Linija,
besivystanti kontrolinés linijos srityje (C), yra laikoma vidaus
procesine kontrole. 13ryskéjusi linija patvirtina pakankama
meéginio tdrj, tinkamg membranos padengima ir tinkamag
procedirine technika.

1. IgM testy kli odikliai

Buvo istirti 200 méginiy, kurie buvo paimti i$ pacienty be Tb,
ir 35 méginiai, paimti i$ pacienty gydomy anti-Th. Méginiai
buvo tiriami naudojant NADAL® tuberkuliozés IgG / 1gM testg
ir komercinj TB IgM ELISA. Rezultatai pateikti Sioje lenteléje.
NADAL®

TuberkuliozéslgG/IgM Test

Teigiamas Neigiamas

(IgM) (IgM)

1gM ELISA

Neigiamas

IS viso

Santykinis jautrumas: 85,7%
Santykinis specifiskumas: 96,5%
Bendras sutarimas: 94,9%

Buvo istirti 200 méginiy, kurie buvo paimti i$ pacienty be Tb,
ir 35 méginiai, paimti i§ pacienty gydomy anti-Th. Méginiai
buvo tiriami naudojant NADAL® tuberkuliozés 1gG / I1gM testa
ir komercinj TB IgM ELISA. Rezultatai pateikti Sioje lenteléje.

NAD.
TuberkuliozéslgG/1gM Test

IgG ELISA Teigiamas \EFEINEN

(1gG) ()

Teigiamas

Neigiamas

IS viso

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

13. Apribojimai

Atliekant tyrimus dél antikiny prie§ M.Tb koncentracijg
serume, plazmoje ar kapiliariniame kraujyje, reikia atidZiai
sekti "Testo procediros" ir "Rezultaty aiSkinimo" punktus.
Instrukcijos nesilaikymas gali lemti netikslius rezultatus.

e NADAL® Tuberkuliozés I1gG / IgM tyrimas apsiriboja
kokybiniu anti-M.Tb 1gG ir anti-M.Tb IgM aptikimu Zmogaus
serume, plazmoje ar kapiliariniame kraujyje. Testo linijy
intensyvumas tiesiskai nekoreliuoja su méginio antikiiny titru.
e Testas taip pat nustato antikiinus M. bovis ir M. africanum.
* BCG vakcinuotiems asmenims IgG testas gali rodyti teigiama
rezultata.

e Neigiamas rezultatas rodo, kad néra aptikta detektyviy
antikiny prie§ M.Tb. Taciau neigiamas testo rezultatas
neuzkerta kelio M.Tb poveikiui ar infekcijai.

o Neigiamas rezultatas gali atsirasti, jei méginyje esanciy
antiklny M.Tb kiekis yra maZesnis uZ testo aptikimo ribg arba
testo, atlikto ligos stadijoje, kurios metu buvo paimtas
meéginys, imtyje nebuvo nustatyty antiktny.

e Imuninés sistemos sutrikimai, pvz., ZIV infekcija, gali
sumazinti testo jautruma.
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