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Tuberkuliozés Greitieji

Testai
Katalogo Numeris: RAPG-TBL-001

TESTY RINKINIO APRASYMAS

Greitasis  Biopanda tuberkuliozés testas yra Soninio  srauto
imunochromatografinis tyrimas skirtas kokybiniai anti-TB antikliny
detekcijai (izotopai IgG, IgM ir IgA) iS kraujo, kraujo serumo ir plazmos
meéginiy.

SANTRAUKA

Tuberkuliozé (TB) dazZniausiai plinta oro-laseliniu badu dél kosulio, ¢iaudulio,
bei kalbéjimo. Prastai védinamos patalpos kelia didZiausig infekcijos pavojy.
TB yra pagrindiné sergamumo ir mirtingumo prieZastis visame pasaulyje,
didziausias mirciy skaicius dél vieno infekcijos sukéléjo. Pasaulio sveikatos
organizacija (WHO) pranesa, kad kasmet diagnozuojama daugiau nei 8
milijonai naujy aktyvios tuberkuliozés atvejy. Taip pat, beveik 3 milijonai
mirciy priskiriami TB. *? Laiku pastatyta diagnozé yra esminé TB kontrolei,
nes tai leidzia anksti pradéti gydyma ir riboja tolimesnj infekcijos plitima. Per
metus praktikos buvo naudojami keli diagnostiniai metodai TB nustatymui
iskaitant odos tyrima, skrepliy tepinélj, skrepliy kultdrg ir kraties Igstos
rentgenograma. Taciau visi Sie metodai turi tam tikry paribojimy. Neseniai
buvo pristatyti naujesni testai, tokie kaip PGR-DNR amplifikacija arba gama-
interferono tyrimas. Taciau, Siy tyrimy atlikimo laikas yra ilgas, jiems
reikalinga laboratoriné jranga ir kvalifikuotas personalas, o kai kurie jy néra
nei ekonomiskai naudingi, nei lengvai naudojami.? Be to, Sie testai yra
brangils ir nepraktiski besivystancioms Salims. Serologiniai metodai yra
patraukli alternatyva, nes TB serodiagnostika yra paprasta, nebrangi,
santykinai neinvaziné ir nepriklauso nuo mikobakterijy nustatymo.*>¢
Biopanda Tuberkuliozés greitieji testai tai greitasis testas skirtas kokybiniam
anti-TB antikliny nustatymui (Izotopai IgG, IgM ir IgA) kraujyje, kraujo serumo
arba plazmos meéginiuose. Tyrime naudojamas rekombinantiniy antigeny
derinys, kad baty galima nustatyti padidéjusj anti-TB antiktny kiekj kraujyje,
serumo arbo plazmos méginiuose.

PRINCIPAS

Biopanda Tuberkuliozés greitasis testas tai kokybinis, kietos fazés, dvejy
krypCiy sumustinio principo imunologinis tyrimas skirtas anti-Tb antikliny
nustatymui i$ kraujo, kraujo serumo arba plazmos méginiy. Membranos
dalis yra i$ anksto padengta rekombinantiniu TB antigenu testo zonos
linijoje esancioje kasetéje. Tyrimo metu anti-TB antiklinai, jeigu randami
kraujyje, serume arba plazmos meéginiuose, reaguoja su dalelémis,
padengtomis rekombinantiniu TB antigenu. MisSinys migruoja palei
membrang chromatografiskai kapiliariniu bddu, kad sureaguoty su TB
rekombinantiniu TB antigenu esan¢iu membranoje ir susidaryty spalvota
linija. Sios spalvotos linijos buvimas testo zonoje rodo teigiama rezultata, o
jos nebuvimas — neigiama rezultatg. Procedirine kontrole laikoma spalvota
linija atsirandanti kontrolinéje linijos zonoje, nurodanti, kad buvo pridétas
tinkamas meéginio taris ir jvyyko membranos pripildymas.

RINKIN] SUDARO

. 20 x Folijos maiseliai su kaséte, pipete ir drégme sugerianciu maiseliu

. 1 x Buferinis mégintuvélis (tik kraujo méginiams)

. 1 x Produkto instrukcijos lapelis

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Laikykite rinkinj 2-30 °C temperatiroje ir jsitikinkite, kad rinkiniai néra

uzSaldyti ar laikomi tiesioginiuose saulés spinduliuose. Testas tinkamas

naudoti iki galiojimo laiko pabaigos nurodytos ant folijos maiselio. Testus

laikykite folijos maiseliy viduje iki pat naudojimo.

ATSARGUMO PRIEMONES

Norédami gauti geriausius rezultatus laikykités Siy nurodymu:

. Sis rinkinys skirtas tik in vitro diagnostikai ir gali bati naudojamas tik
apmokytais sveikatos specialistais.

. Kraujo méginiai gali bti potencialai uzkreciami ir turéty bati
tvarkomi taikant jprastas biologinio saugumo procediiras.

. Dirbdami su Siais tyrimais, turite dévéti apsauginius drabuZius tokius
kaip laboratoriniai chalatai, vienkartinés pirstinés ir akiy apsauga.

. Prie$ pradédami jsitikinkite, kad rinkinys yra kambario temperataros.

. Laikykite testa folijos maiselyje, kol reikés jj panaudoti.

. Jsitikinkite, kad kiekvienas testas panaudojamas tik vieng karta.

. Testy rinkinj su pasibaigusiu galiojimo laiku naudoti draudziama.

. Naudokite tik reagentus esancius rinkinyje tam, kad baty uztikrinta
testo kokybés kontrolé.

. Drégmeé ir temperatlra gali neigiamai paveikti testo rezultatus.

. Panaudotus testus ir nepanaudotus méginius reikia iSmesti laikantis
vietiniy standartiniy biologinio saugumo proceddry.

. Nenaudokite kalio oksalato kaip antikoaguliantg plazmai ar veninio
kraujo méginius.

MEGINIY SURINKIMAS IR PARUOSIMAS

e Biopanda Tuberkuliozés greitasis testas gali bati atliekamas naudojant
bendrojo kraujo (venipunktdros badu ar i$ pirSto galiuko) seruma arba
plazmos méginius.

e Venipunktlros kraujo méginiu paémimas: paimkite nekoaguliuoto
kraujo meéginj (EDTA, heparinas ir natrio citratas) laikydamiesi
standartiniy laboratoriniy procedary.

e Norédami surinkti kraujo meéginj is pirSto:

o ISplaukite paciento rankas su muilu ir kar$tu vandeniu arba
nuvalykite su alkoholio servetéle. Leiskite iSdziGti.

e Pamasazuokite rankg nelieciant dirimo vietg, trinkite rankg Zemyn
link plastakos ties vidurio ar Ziedinio pirsto pirsty galiukais.

e Pradurkite odg steriliu lancetu. Nuvalykite pirmajj kraujo lasa.

o Svelniai trinkite rankg nuo rie$o iki delno ir pirto, kad jdarimo
vietoje susidaryty kraujo lasas.

e |Jlasinkite i$ pirSto paimto kraujo méginio j testo kasete naudodami
kabancio laso metodika:

e Padékite paciento pirsta taip, kad kraujo lasas buty virSuje ties
méginio Sulinélio (S) testo kasetéje.

o Leiskite 3 kabantiems kraujo laSams i$ pirsto nukristi j méginiui
skirtg Sulinélio centrg (S) esant;j testo kasetéje, arba
perstumdykite paciento pirsta taip, kad kabantis kraujo lasas
prisiliesty prie méginiui skirto Sulinélio centro (S). Venkite
tiesioginio pirsto prisilietimo prie méginio Sulinélio (S).

e Kaip jmanoma greitiau atskirkite kraujo serumag arba plazma nuo
kraujo, kad iSvengtuméte hemolizés. Naudokite tik skaidrius,
nehemolizuotus méginius.

e Tyrimai turi bati atliekami iSkarto po méginiy paémimo. Nepalikite
méginiy kambario temperatiroje ilgesniam laikui. Serumo ir plazmos
méginiai gali bati laikomi 2-8°C temperatiroje ne ilgiau kaip 3 dienas.
ligesniam laikymui meéginius reikia laikyti Zemesnéje kaip -20°C
temperatlroje. Bendras kraujas surinktas venipunktiros badu, gali bati
laikomas 2-8°C temperatiroje, jeigu testas bus atliekamas 2 dieny
bégyje po méginio paémimo. Neuzsaldykite bendro kraujo méginiy.
Kraujas paimtas i$ pirSto turi bati istirtas nedelsiant.

e Pries tyrimg leiskite méginiams pasiekti kambario temperatiros.
Uzsaldyti méginiai pries tyrima turi bati pilnai atsildyti ir gerai iSmaisyti.
Méginiai neturéty bati uzsaldomi ar atsildomi pakartotinai.

e Jei méginiai bus siunciami, jie turi bati supakuoti laikantis federaliniy
taisykliy, reglamentuojanciy etiologiniy agenty gabenima.

TESTO PROCEDURA

1. Pries atidarydami maiselj, leiskite jam pasiekti kambario temperattirg.
ISimkite testo kasete i$ uzdaro maiselio ir kuo grei¢iau panaudokite jj.

2. Padékite testo kasete ant Svaraus ir lygaus
pavirsiaus

3.Serumo ir plazmos méginiams:
Laikykite pipete vertikaliai ir jlasinkite 3 laSus serumo arba plazmos (apie
75 plL) j méginio Sulinélj testo kasetéje ir paleiskite laikmat;.
Bendrojo venipunktiiros kraujo méginiams:
Laikykite pipete vertikaliai ir jlasinkite 3 lasus venipunktliros bendrojo
kraujo (apie 75 pL) j méginio Sulinélj testo kasetéje, po to pridékite 1 lasg
buferinio tirpalo (apie 40 L) ir paleiskite laikmat;.
Bendrojo kraujo iS pir§to méginiams:
Leiskite 3 kabantiems laSams kraujo i$ pirSto (apie 75 pL) nukristi j
méginio Sulinélio centrg testo kasetéje, po to pridékite 1 lasg buferinio
tirpalo (apie 40 pL) ir paleiskite laikmat;.

4. Palaukite, kol atsiras spalvota (-os) linija (-o0s). Rezultatus vertinkite po 10
minuciy. Rezultatus negalima vertinti po 30 minuciy.
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TESTO REZULTATAI

Teigiami rezultatai: Atsiranda dvi matomos spalvotos linijos. Viena
spalvota linija turi bati kontrolinés linijos regione (C) ir kita spalvota linija
turi bati testo linijos regione (T).

For Whole Blood

PASTABA: Spalvos intensyvumas testo linijos regionuose skirsis
priklausomai nuo anti-TB antikiny koncentracijos esancios méginyje.
Tacdiau, spalvos atspalvio trikumas testo linijos regione turi bati laikomas
teigiama.

Neigiamas rezultatas:

Jeigu atsiranda tik kontroliné linija, be jokios linijos testo regione, tai
reiskia kad rezultatas yra neigiamas.

Nejvertinamas rezultatas:

Jei kontroliné linija neatsiranda jokiame teste, nepaisant ar testo linija yra
ar jos néra, tai reiskia kad rezultatai negali bati vertinami ir tyrimui reikia
panaudoti kitg testa.

C C C C C
T T T T T

Positive Negative Invalid

KOKYBES KONTROLE

| testq jtraukta vidiné procediriné kontrolé. Spalvota linija pasireiskianti
kontroliniame regione (C) yra teigiama vidiné testo procediros kontrolé.
Tai patvirting tinkamg méginio tarj bei teisingai atliktg procedlrg. Kontrolés
standartai néra pateikiami Siame rinkinyje. Taciau, rekomenduojama istirti
teigiama ir neigiamag kontroles pagal geros laboratorijos praktikg, kad
jsitikintumeéte testo procedirg ir uztikrintumete tinkama testo atlikima.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

1. Biopanda Tuberkuliozés greitasis testas skirtas tik in vitro diagnostikai.
Testas turi blti naudojamas anti-TB antikinams nustatyti tik is
bendrojo kraujo, serumo arba plazmos méginiy. Siuo kokybiniu testu
negalima nustatyti nei kiekybinés vertés, nei anti-TB antikiiny
koncentracijos padidéjimo.

2. Biopanda Tuberkuliozés greitasis testas nurodo tik anti-TB antikliny
buvima méginyje ir negali biti naudojamas kaip vienintelis kriterijus
aktyviajai Tuberkuliozés diagnozei.

3. Kaip ir su visais diagnostikos testais, visi rezultatai turi bati
interpretuojami kartu su kita klinikine informacija turima i$ gydytojo.

NUMATOMOS VERTES

Tuberkuliozés greitasis testas buvo sukalibruotas su méginiais, kurie buvo
surinkti  i§ individy su teigiamais/neigiamais tepinéliais ar su
teigiamomis/neigiamomis kultGromis. Rezultatai parodo santykinj jautruma
Tuberkuliozés greitajam testui — 86,40%, santykinj specifiSkumag — 99,0% ir
santykinj tiksluma — 96,7%.

Tuberkuliozés greityjy testo kasétés su tepinéliu/kultira

Metodas Tepinélis/Kultira Viso

Biopanda Rezultatai Positive Negative rezultaty
Tuberculozés Teigiami 95 5 100
greitas testas Neigiami 15 500 515
Viso rezultaty 110 505 615

Santykinis jautrumas: 86.4% (95%CI*: 78.5%~92.2%);
Santykinis specifiSkumas: 99.0% (95%CI*: 97.7%~99.7%);
Santykinis tikslumas: 96.7% (95%CI*:95.0%~98.0%).
*Pasitikéjimo intervalai

Tikslumas

13orinis

tyrimas

Tikslumas buvo nustatytas naudojant 20 keturiy stiprumy méginius:
neigiamga, maZai teigiama, vidutinio stiprumo ir stipriai teigiama.

q3

Neigiamos, silpnai teigiamos, vidutinio stiprumo teigiamos ir stipriai
teigiamos vertybés buvo identifikuotos teisingai >99% atvejais.

Tarpinis tyrimas

Tikslumas tarp tyrimy buvo nustatytas atlikus 5 nepriklausomus tyrimus su
tais paciais keturiais méginiais: neigiamos, silpnai teigiamos, vidutinio
stiprumo teigiamos ir stipriai teigiamos vertybés. Buvo tiriamos trys
skirtingos Biopanda Tuberkuliozés greitojo testo partijos naudojant
neigimus, silpnai teigiamus, vidutinio stiprumo teigiamus ir stipriai
teigiamus méginius. Méginiai buvo identifikuoti teisingai >99% atvejais.
KryZminis reaktyvumas

Biopanda Tuberkuliozés greitasis testas buvo iStirtas su teigiamais
méginiais dél: anti-HIV, plauciy ligy, anti-CMV, Reumatoidinio faktoriaus
(RF), anti-HCV ir su méginiais i$ vaiky maZesniy 15 mety, kuriems buvo
priskirta BGC vakcina. Joki kryZminio reaktyvumo nebuvo pastebéta, kas
parodo, kad Biopanda Tuberkuliozés greitasis testas ir stabilus esant Siems
faktoriams.

Trikdancios substancijos

Biopanda Tuberkuliozés greitasis testas buvo istirtas dél galimy trikdZiy nuo
matomai hemolizuoty ir lipeminiy méginiy, taip pat, dél serumo méginiy su
aukstu bilirubino koncentracijos lygiu. Rezultatai parodé, kad jokiy trikdziy
nebuvo pastebéta méginiuose su hemoglobinu iki 500 mg/dL; bilirubinu iki
30 mg/dL; ir Zzmogaus serumo albuminu iki 2000 mg/dL.
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Dékojame, kad nupirkote Biopand’os Tuberkuliozés kokybini greitojo testo rinkinj.
Prasome atidZiai perskaityti instrukcijos lapelj pries naudojimgq tam, kad uZtikrinty
tinkamq naudojimg.
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