DUO INFLUENZA A+B -CHECK-1

Greitas imunochromatografinis testas
gripo A ir gripo B virusui nustatyti

I- PRINCIPAS

Gripas yra daZnai pasitaikanti ir, paprastai, savaime praeinanti ami kvépavimo taky infekcija. Liga prasideda greitai ir pagrindiniai jos simptomai yra
kar§¢iavimas, raumeny skausmai, galvos skausmas, bendras negalavimas ir kosulys. Uminé ligos forma praeina vidutiniskai per tris dienas, tadiau
kosulys ir bendras negalavimas gali nei§nykti keleta savai¢iy. Vyresnio amziaus zmonés ir pacientai, sergantys 1étinémis plauciy ir Sirdies ligomis, yra
labiau linkg j komplikacijas, jskaitant virusinj ir bakterinj plauciy uzdegima, vidurinés ausies infekcija, sinusita ir létiniy kvépavimo taky ligy
patiméjimg (1). Gripas yra itin uzkrediamas, nes virusas plinta laSeliniu badu per ora. Gripo virusai priskiriami Orthomyxoviridae Seimai. Viena i3 jos
genciy yra gripas, turintis tris porasius (A, B ir C) (2). Du portsiai — A ir B — Zmonéms sukelia rimtg infekcijg: gripas A yra labiau paplites ir juo
sergama sunkiau. Amantadino chlorhidratas ir neseniai pradétas vartoti rimantadinas veiksmingai gydo §ia infekcija. Skiepai iSlieka veiksmingiausia
prevencine priemone.

Virusg sudaro RNR(-), susijungusi su nukleoproteinu spiraléje (nukleokapsidéje), apgaubtoje membrana, sudaryta i§ angliavandeniy, lipidy ir baltymy,
kurie sudaro keturis antigenus — hemagliutining (HA), neuraminidazg (NA), nukleokapside ir matrica (3). Gripo A antigeny hemagliutinino ir
neuraminidazés skirtumai lemia tai, kad jie klasifikuojami j portsius (pvz., A/Hong Kong/1/68 (H3N2)).

Epideminis ligos pobiidis paaiskina, kodél nuo devynioliktojo amziaus uzfiksuota keletas epidemijy atvejy. Zymiausias atvejis uzfiksuotas 1918-1919
ir pavadintas ispaniskuoju gripu. Pandemijy taip pat kilo 1932-1933, 1947-1948, 1957 ir 1968 metais. Metais, kai nekyla pandemijy, nuo gripo JAV
mirsta nuo 10 000 iki 20 000 Zmoniy, o kilusi pandemija gali nusinesti daugiau kaip 100 000 zmoniy gyvybiy (4). Atlikus viruso izoliaty analizg,
pastebeéta didele jy jvairove, kurig lemia HA antigeny savybiy pokyciai.

DUO INFLUENZA A+B-CHECK-1 testas yra greitas kokybinis tyrimas, skirtas gripo A ir B virusams nustatyti i$ nosies ar ryklés tepinéliy, nosies
aspirato ir nosiaryklés nuoplovy.

Metode naudojamas unikalus monokloniniy antikliny dazuose ir kietojoje fazéje derinys, selektyviai aptinkantis gripa A ar B, uztikrinant auksta
jautrumo ir tikslumo lygj.

Paimtas ir paruoStas éminys laSinamas j reakcijos prietaiso éminiui skirtas angas.

Eminiui tekant pro sugeriamajj prietaisa, pazymétas antikiiny ir daZo junginys susijungia su gripo A arba B antigenais (jei &y yra éminyje) ir
suformuoja antikiiny ir antigeny kompleksa.

Sis jungiasi su teigiamos reakcijos zonoje esanéiu monokloniniu antikiinu ir nudaZo juostele rozine spalva.

Jei gripo A arba B antigeny néra, atitinkamoje teigiamos reakcijos zonoje linija nepasirodo. Reakcijos miSinys toliau skverbiasi j sugeriamaji
prietaisa pro teigiamos reakcijos zong j kontroling zona, kurioje nesusijunges junginys jungiasi su reagentu ir kontrolinéje zonoje isryskéja rozinés
spalvos linija, rodanti, kad reagentai veikia tinkamai.

11- DUO INFLUENZA A+B-CHECK-1 RINKINIO SUDEDAMOSIOS DALYS

Kiekviename rinkinyje yra visos dalys, kuriy reikia 10 ar 20 testy atlikti

10 testy 20 testy

- DUO INFLUENZA A+B-CHECK-1 10 20
testo prietaisy

- Tamponai 10 20

- Filtravimo mégintuvéliai (su dangteliais) 10 20

- Ekstrahentas 11 ml lainimo buteliuke 1 2

- Instrukcija 1 1

- Teigiamos kontrolés preparatas gripui A ir B nustatyti (papildomas): papildomas $altai iSdZiovintas preparatas, naudojamas kaip teigiama kontrolé.
Preparata reikia skiesti 0,5 ml (12 lasy) ekstrahuoto tirpalo. Jis pateikia tyrimo rezultata, atitinkantj su teigiamais éminiais gaunama rezultatg (t. y.
iSrySkéja rozinés spalvos linija). Po skiedimo preparata reikia laikyti temperattiroje nuo +2 °C iki +8 °C.

I11- SAUGOJIMAS IR STABILUMAS

1- Visas sudedamgsias DUO INFLUENZA A+B-CHECK-1 rinkinio dalis reikia laikyti sandariai uZspaustame maiselyje kambario temperattiroje
(nuo +4 °C iki +30 °C).

2- Testo rinkinio negalima uzsaldyti.
3- DUO INFLUENZA A+B-CHECK-1 rinkinys yra stabilus iki pakuotés etiketéje nurodyto galiojimo laikotarpio pabaigos.

IV- ATSARGUMO PRIEMONES

1- Sis testas skirtas tik in vitro diagnozavimui ir profesionaliam naudojimui.

2- Pries naudodami §j testa, atidZiai perskaitykite instrukcijg.

3- Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikotarpiui, nurodytam pakuotés etiketéje.

4- Nenaudokite testo, jei jo pakuoté yra paZeista.

5- Visus éminius traktuokite taip, tarsi juose bty infekcijos sukéléjy. Atlike tyrimg, bent vieng valanda apdorokite éminius autoklave ir tik po to
atsargiai Salinkite. Taip pat pries Salinant éminius, juos galima vieng valanda palaikyti 0,51 % natrio hipochlorito tirpale.
6- Analizuodami éminius dévékite apsauginius drabuZius,

pavyzdziui, laboratorinj chalata, ir miivékite vienkartines pirStines.

7- Eminiy ir rinkinio reagenty naudojimo vietoje nevalgykite, negerkite ir neriikykite.

8- Imdami ir tirdami éminius, rankomis nelieskite akiy ar nosies.

V- EMINIO EMIMAS IR PARUOSIMAS

1) Parengiamosios pastabos

1- Gripo A ir B virusai beveik visais atvejais randami kvépavimo takuose. I$skyry éminius geriausia imti tamponu (i$ nosies, ryklés arba
nosiaryklés) arba nusiurbiant / praplaunant, tam naudojant §virksta ir kateterj arba minksta gumine $virkstyne.

2- Svarbu surinkti kiek jmanoma daugiau i§skyry. Jei iy néra daug, o éminys tamponu imamas i nosies, i$skyry éminius tuo pa¢iu tamponu galima



imti i§ abiejy Snerviy.

3- Eminius biitina istirti kaip jmanoma grei¢iau po jy paémimo. Jei éminio nejmanoma istirti nedelsiant, jj galima laikyti temperatiiroje nuo +2 °C iki
+8 °C ne daugiau kaip 24 valandas.

4- Nenaudokite jokios laikymo ar gabenimo terpés.

5- Jei éminiai imami tamponu, naudokite testo rinkinyje pateiktg tampong, kad uztikrintuméte tinkamus testo rezultatus.

2) Nosiaryklés aspiratas arba nuoplovos

- Atlike tinkama éminiy émimo procediirg, jlasinkite 0,5 ml nosiaryklés aspirato / nuoplovy ir 0,5 ml (12 lasy) ekstrahento j filtravimo mégintuvélj.

- Gerai sumaiSykite skystj keliskart lasindami automatine pipete.

- Uzdékite dangtelj ant filtravimo mégintuvélio ir palaukite 15 minuciy, kol jvyks ekstrakcija.

3) Tamponu paimti éminiai

- Naudokite tamponus su viskozes arba dakrono galiukais.

Nenaudokite tampony su medvilnés arba kalcio alginato galiukais, mediniais koteliais arba tampony, impregnuoty anglimi ar gabenimo terpe, kurios
sudétyje yra agaro arba zelatinos.

- Paimkite éminj i§ nosiaryklés arba ryklés naudodami tinkama tampong.

- Paéme éminj, nedelsdami jmerkite tampona j filtravimo meégintuvélj su 1 ml (25 lasais) ekstrahento ir stipriai sukite tampong 10 sekundziy, kad
pakankamai iSmaiSytuméte skyst;.

- Palaukite 15 minuciy, kol jvyks ekstrakcija.

- Pasibaigus ekstrakcijos laikui, spausdami tampong j mégintuvélio sienele kruopsciai pasalinkite i$ jo kiek jmanoma daugiau skyscio.

- Salinkite tampong laikydamiesi infekcijos sukéléjy tvarkymo nurodymy (Zr. skyriy ,,Atsargumo priemonés*).

- Uzdekite dangtelj ant filtravimo mégintuveélio.

VI- TYRIMO PROCEDURA

1- Leiskite visiems reagentams susilti iki kambario temperattiros.

2- Isimkite testo prietaisg i$ pakuotés atpléSdami jg ties plésimo linija.

3- Laginimo buteliuku jlasinkite po 6-7 lasus (200 ul) ekstrahuoto skys&io j kiekvieng éminiui skirtg anga.
4- Tikrinkite testo rezultatus praéjus 15 minuéiy po to, kai jlaSinote éminio j testo prietaisa.

VII- TESTO REZULTATU TIKRINIMAS

a) Galimi rezultaty deriniai

@ @O\ CGr-A+ Gr.A+
Q@O Gr.B+ Gr. B-
Q@ CD O\ Gr.A- Gr. A-
QCDO) Gr.B- Gr. B+

b) Abejotinas
Testo rezultatai yra abejotini, jei kontrolinéje zonoje nepasirodo ryski spalvota linija. Tokiu atveju rekomenduojama pakartoti testa.

VI1I- EKSPLOATACINES SAVYBES

1) Gripas A

a) Jautrumas

INFLUENZA A-CHECK-1 jautrumas nustatytas naudojant keturis gripo A viruso Stamus: A/Panama/2007/99/H3N2, A/New
Caledonia/20/99/HIN1 IVR116, A/Beijing/262/95/HIN1 ir A/Taiwan/1/86/HIN1. Nustatytas jautrumas palygintas su

rinkoje jau esancio etaloninio greito testo jautrumu.

Nustatyta, kad INFLUENZA A-CHECK-1 jautrumas yra toks pat, kaip etaloninio greito testo, t. y. 100 ng/ml, tiriant Stamg A/Taiwan/1/86/HIN1,

25 ng/ml, tiriant Stama A/Panama/2007/99/H3N2, 10 ng/ml, tiriant Stamg A/New Caledonia/20/99/HIN1 IVR116, ir 25 ng/ml, tiriant Stama

A/Beijing/262/95/HIN1.

b) Tikslumas

INFLUENZA A-CHECK-1 tiksliai aptinka A tipo nukleoproteina, kurio yra visuose gripo A porasiuose (HIN1, H3N2, H5N1 ir t. t.).
Tyrimas atliktas naudojant Siuos keturis gripo B viruso Stamus: B/Hong Kong 5/72, B/Qingdao/102/91, B/Victoria/504/00 ir B/Tokio/53/99.
INFLUENZA A-CHECK-1 nuosekliai pateiké neigiamus rezultatus tiriant iki 10 pg/ml kiekvieno Stamo.

C) Precizija
1. Tyrime
Precizija serijoje nustatyta naudojant tris penkiy bandiniy, kuriy sudétyje naudota po 0, 12,5, 25, 50 ir 100 ng/ml gripo A, kopijas. Teigiamos ir
neigiamos vertés buvo teisingai nustatytos 100 % tikslumu.
2. Tarp tyrimy
Tarpserijiné precizija nustatyta naudojant tuos pacius 5 gripo A bandinius trijose skirtingose reakcijos prietaisy serijose. Teigiamos ir neigiamos
vertés veél buvo teisingai nustatytos 100 % tikslumu.

2)Gripas B

a) Jautrumas

INFLUENZA B-CHECK-1 jautrumas nustatytas naudojant Siuos gripo B viruso Stamus: B/Hong Kong 5/72, B/Qingdao/102/91, B/Victoria/504/00
ir B/Tokio/53/99. Nustatytas jautrumas palygintas su rinkoje jau esancio etaloninio greito testo jautrumu.

Nustatyta, kad INFLUENZA B-CHECK-1 jautrumas yra toks pat, kaip etaloninio greito testo, t. y. 25 ng/ml, tiriant stamg B/Hong Kong 5/72, 50
ng/ml, tiriant §tama B/Qingdao/102/91, 500 ng/ml, tiriant Stama B/Victoria/504/00, ir 25 ng/ml, tiriant Stama B/Tokio/53/99.



b) Tikslumas
Tyrimas atliktas naudojant Siuos Keturis gripo A viruso Stamus: A/Panama/2007/99/H3N2 ir A/Taiwan/1/86/H1N1.
INFLUENZA B-CHECK-1 nuosekliai pateike neigiamus rezultatus tiriant iki 10 pg/ml kiekvieno Stamo.

C) Precizija

1-Tyrime

Precizija serijoje nustatyta naudojant tris penkiy bandiniy, kuriy sudétyje naudota po 0, 12,5, 25, 50 ir 100 ng/ml gripo B, kopijas. Teigiamos ir
neigiamos vertés buvo teisingai nustatytos 100 % tikslumu.

2-Tarp tyrimy

Tarpserijiné precizija nustatyta naudojant tuos pacius 5 gripo B bandinius trijose skirtingose reakcijos prietaisy serijose. Teigiamos ir neigiamos vertés
vél buvo teisingai nustatytos 100 % tikslumu.

IX- APRIBOJIMAI

1- Kaip ir bet kokios in vitro diagnostinés procediiros atveju, naudojant §j testa gautus rezultatus gydytojas turéty jvertinti atsizvelgdamas j kitg
kliniking informacija.

2- Teigiamas testo rezultatas nereiSkia, kad organizme néra kity infekcijos sukéléjy.

3- Neigiami rezultatai gali biiti gauti naudojant éminius, kuriuose yra per mazai viruso antigeny. Jei naudojant DUO INFLUENZA A+B -CHECK-1

nauju éminiu.
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