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Gripo A+B Greitasis Testas

Katalogo numeris: RAPG-INF-001
TESTY RINKINIO APRASYMAS

Greitasis Biopanda Gripo A+B greitasis testas kokybiskai nustato Gripo A+B virusinius
antigenus i$ nosiaryklés tepinélio, gerklés tepinélio arba nosies aspirato méginiu. Tai
greitasis testas skirtas atskirti virusines infekcijas diagnozuojant gripg A ir B.

SANTRAUKA

Influenza (daznai vadinama gripu) tai stipriai uzkre¢iama, Gmi virusiné kvépavimo taky
infekcija. Tai uzkreciama liga, lengvai lengvai perduodama per kosulj ir ¢iaudint dél
aerozoliniy laseliy su gyvais virusais. ! Gripo protriikiai pasireiskia kiekvienais metais
rudens ir Ziemos ménesiais. A tipo virusai paprastai yra labiau paplite nei B tipo virusai ir
yra susije su rim¢iausiomis gripo epidemijomis, tuo tarpu B tipo infekcijos paprastai biina
lengvesnés.

Auksinis laboratorinés diagnozés standartas yra 14 dieny lasteliy kultdrg su viena i$
daugybés Iasteliy linija galin&ia palaikyti gripo viruso augima. 2 Lasteliy kultGros klinikinis
naudingumas yra ribotas, nes rezultatai yra gaunami per vélai veiksmingam paciento
intervencijos kursui. Atvirkstinés transkriptazés polimerazés grandininé reakcija (RT-PCR)
paprastai yra jautresné nei lasteliy kultlira su pagerintomis aptikimo normomis 2-23%
palyginus su kultira. 3 Taciau, RT-PCR yra brangi, sudétinga ir turi bati atliekama
specializuotose laboratorijose.

Greitasis Biopanda Gripo A+B greitasis testas kokybiSkai nustato Gripo A ir (arba) B
virusinius antigenus i$ nosiaryklés tepinélio, gerklés tepinélio arba nosies aspirato
meéginiu, rezultatai pateikiami per 15 minuciy.

PRINCIPAS

Biopanda Gripo A+B greitasis testai tai kokybinis, Soninio srauto imunologinis tyrimas
skirtas nustatyti Gripo A ir Gripo B nukleoproteinus i§ nosiaryklés tepinélio, gerklés
tepinélio ar nosies aspirato meginiy. Antikiinai specifiniai Gripo A ir Gripo B
nukleoproteinams yra atskirai padengti ant testo linijy regiony esanciu testo kasetéje.
Tyrimo metu, ekstrahuotas méginys reaguoja su Gripo A ir/arba Gripo B antikanais,
kurie padengti ant membranos. Misinys migruoja aukS¢iau membranos, kad sureaguoty
su Gripo A ir/arba Gripo B antikiinais, isrykinant vieng arba dvi spalvotas juosteles testo
regione. Spalvotos linijos buvimas viename arba dvejose testo linijy regionuose rodo
teigiama rezultatg. Procediros kontrolé randama kontroliniame regione, kur visada turi
pasireiksti spalvota linija, kuri parodo, kad testas buvo atliktas tinkamai.

RINKIN] SUDARO

20 x folijos maiseliai su kaséte ir drégme sugerianciu maiseliu

20 x sterilds tamponai

20 x méginio paémimo mégintuvéliai su ekstrakcijos buferiniu tirpalu
1 x darbo stovelis

1 x instrukcijos lapelis

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Laikykite rinkinj 2-30 °C temperatdroje ir jsitikinkite, kad rinkiniai néra uzsaldyti ar

laikomi tiesioginiuose saulés spinduliuose. Testas tinkamas naudoti iki galiojimo laiko

pabaigos nurodytos ant folijos maiselio.

ATSARGUMO PRIEMONES

Norédami gauti geriausius rezultatus laikykités Siy nurodymu:

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

e Visi méginiai turi bati laikomi potencialai uzkre¢iamais ir atitinkamai tvarkomi.

Panaudotus testus atsikratykite saugiai pagal geros gamybos laboratorines
procediiras.

Prie$ pradédami jsitikinkite, kad rinkinys yra kambario temperatiros.
Testus laikykite folijos maiseliy viduje iki pat naudojimo.
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.

MEGINIY SURINKIMAS IR PARUOSIMAS

Snerve ir kelis kartus pasukiokite jj paimdami mukoepiderma.

Gerklés tepinélio méginys: |kiskite sterily tampong j rykle ir paimkite mukoepidermj
pagrinde keletg karty perbraukiant per uzpakaline ryklés dalj ir tonziles, bei bukite
atsargis nepalieskite tamponu seiliy.

Nosiaryklés aspirato méginys: Prijunkite aspiracijos kateterj prie aspirato kaupimo
indelio kuris yra prijungtas prie aspiracijos jrenginio, jkiskite kateterj j nosies ertme per
Snerves, jjunkite aspiracijos prietaisg ir surinkite nosies aspirato méginj. Panardinkite
sterily tampona j surinktg nosies aspirato méginj, uztikrindami, kad meéginys prilipty prie
tampono.

TESTO PROCEDURA

1.  Jsitikinkite, kad meéginiai ir testy rinkiniai prieS naudojant pasieké kambario
temperatira.

2. 18éme tyrimo kasete i$ uZdaryto maiselio, jj reikia panaudoti kuo skubiau.
Geriausi rezultatai bus gauti, jei tyrimas bus atliktas iSkart atidarius folijos
maiselj.

3. Nusukite kamsti nuo méginio surinkimo mégintuveélio. (Zr. 1 paveiksla).

4. Patalpinkite tampong su méginiy j ekstrahavimo mégintuveélj. Pasukiokite
tampong mazdaug 10 sek., spausdami tampono galiukg j mégintuvélio vidines
sieneles tam, kad i§ tampono issiskirty esantys antigenai. (Zr. 2 paveiksl3).
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5. ISimkite tampong prispausdami jo galiuka prie vidiniy ekstrahavimo mégintuvélio
sieneliy, nes reikia jj pasalinti taip, kad issiskirty kuo daugiau skysciy. ISmeskite
tampong pagal biologinio pavojaus atlieky $alinimo protokola. (Zr. 3 paveiksla).

6. UZsukite kamsti ant meéginio surinkimo mégintuvélio. Laikykite meégintuvelj
vertikaliai, 0 po to atsukite kamstelio galiuka. (Zr. 4 paveiksla).

7.  Pasukite méginio surinkimo meégintuvelj ir jlasinkite tris tirpalo lasus (apie 120 ulL)
j méginio $ulinelj (S) ir paleiskite laikmatj. (Zr. 5 paveiksla).

8. Palaukite kol atsiras spalvota linija(-os). Rezultatus vertinkite po 15 min.
Rezultatai negali bati vertinami po 20 min.
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TESTO REZULTATAI

TEIGIAMAS Gripas A:* Atsiranda dvi spalvotos linijos. Viena spalvota linija turi bati
kontrolés regione (C) ir kita spalvota linija turi bati ties Gripo A regiono (A).
Teigiamas rezultatas ties Gripo A regiono parodo, kad méginyje buvo aptikti Gripo

A antigenai.

TEIGIAMAS Gripas B:* Atsiranda dvi spalvotos linijos. Viena spalvota linija turi bati
kontrolés regione (C) ir kita spalvota linija turi bati ties Gripo B regiono (B). Teigiamas
rezultatas ties Gripo B regiono parodo, kad méginyje buvo aptikti Gripo B antigenai.
TEIGIAMAS Gripas A ir Gripas B:* Atsiranda trys spalvotos linijos. Viena spalvota
linija turi bati kontrolés regione (C) ir dar dvi spalvotos linijos turi bati ties Gripo A
regiono (A) ir Gripo B regiono (B). Teigiamas rezultatas ties Gripo A regiono ir Gripo

B regiono parodo, kad méginyje buvo aptikti Gripo A ir Gripo B antigenai.

*PASTABA: Spalvos intensyvumas testo linijos regionuose (A arba B) skirsis
atsizvelgiant j gripo A arba B antigeno kiekj méginyje. Taigi, bet koks testo regionuose
(A arba B) spalvotas atspalvis turéty bati laikomas teigiamu.

NEIGIAMAS: Kontroliniame regione (C) atsiranda viena spalvota linija. Testo linijos (A arba
B) regionuose néra matomos spalvos linijos.

NEJVERTINMAS: Kontroliné linija nepasireiskia. Nepakankamas méginio tdris, ar neteisingai
atlikta testo procedira yra dazniausig kontrolinés linijos nebuvimo priezastis. PerziGrékite
procedurg ir pakartokite tyrima su nauja kaséte. Jei problema iSlieka, nedelsdami nustokite
naudoti testo rinkinj ir susisiekite su vietiniu platintoju.
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VIDINE KOKYBES KONTROLE

| testa jtraukta vidiné procediriné kontrolé. Raudona linija pasireiskianti
kontroliniame regione (C) yra teigiama vidiné testo procediros kontrolé. Tai patvirting
tinkama meéginio tarj bei teisingai atlikta procedirg. AiSkus baltas fonas, yra vidiné
neigiama procediros kontrolé. Jei testas veikia tinkamai, fonas rezultato regione turi
bati baltas arba S3viesiai rausvos spalvos ir neturi trukdyti interpretuoti testo
rezultatus.

ISORINE KOKYBES KONTROLE
Rekomenduojama atlikti teigiama ir neigiamg iSorine kontrole pagal jasy vidines
laboratorines atliekamas procediras.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

1. ,Biopanda“ Gripo A + B greitasis testas skirtas tik profesionaliai in vitro diagnostikai.
Testas turi bati atliekamas Gripo A ir/arba B virusy nustatymui i$ nosies tepinélio, gerklés
tepinélio arba nosies aspirato méginio. Siuo kokybiniu testu negalima nustatyti nei
kiekybinés vertés, nei gripo A ir (arba) B viruso koncentracijos padidéjimo.

2. ,Biopanda“” Gripo A+B greitasis testas tik nustato, ar méginyje yra gripo A ir (arba) B
viruso tiek i$ gyvybingy tiek i$ negyvybingy Gripo A ir B padermiy.

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

4. Neigiamas rezultatas gautas i3 $io rinkinio turi bati patvirtintas kultdra. Neigiamas
rezultatas gali bati gautas, jeigu gripo A ir (arba) B viruso koncentracija esanti nosies
tepinélyje yra nepakankama arba zemesné nei testo nustatymo riba.

5. Kraujo arba gleiviy perteklius ant méginio tampono gali pakenkti tyrimo atlikimui ir
gali duoti klaidingai teigiama rezultata.

6. Tyrimo tikslumas priklauso nuo méginiui skirto tampono kokybés. Klaidingi neigiami
rezultatai gali atsirasti dél netinkamo méginio paémimo arba laikymo.

7. Didelés koncentracijos nereceptiniy ir receptiniy nosies purskaly naudojimas gali
pakenkti testo rezultatams, todél gali atsirasti nejvertinami arba neteisingi rezultatai.
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8. Teigiami gripo A ir (arba) B rezultatai neuztikrina persiklojancia ko-infekcijg su kitu
patogenu, be to reikia apsvarstyti persiklojimo galimybe su bakterine infekcija.

NUMATOMOS VERTES
,Biopanda” gripo A +B greitasis testas buvo lyginamas su pirmaujanciy komerciniy RT-
PCR testu. Siy dvejy sistemy koreliacija yra vir§ 97%.

ATLIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Jautrumas ir SpecifiSkumas

,Biopanda“ gripo A+B greitasis testas buvo jvertinamas su i$ pacienty paimtais méginiais.

RT-PCR naudojamas kaip palyginamasis metodas ,Biopanda“ gripo A + B greitajam testui.

Meéginiai buvo laikomi teigiamais, jeigu RT-PCR parodé teigiamga rezultata. Méginiai buvo

laikomi neigiamais jeigu RT-PCR parodé neigiama rezultata.

Nosies Tepinélio Méginys

Tipas A Tipas B
RT-PCR RT-PCR
Teigiamas Neigiamas Viso Teigiamas Neigiamas Viso
Biopanda | _ Teigiamas 100 2 102 85 2 87
Gripas A+B Neigiamas 1 180 181 2 200 202
Total 101 182 283 87 202 289
Santykinis Jautrumas 99.0% 97.7%
Santykinis Specifiskumas 98.9% 99.0%
Tikslumas 98.9% 98.6%
Gerklés Tepinélio Méginys
Tipas A Tipas B
RT-PCR RT-PCR
Teigiamas Neigiamas Viso Neigiamas Teigiamas Viso
Bopanda | _ Teigiamas 58 1 59 65 1 66
Gripasase | Neigiamas 3 150 153 4 162 166
Total 151 212 69 163 232
Santykinis Jautrumas 95.1% 94.2%
Santykinis Specifiskumas 99.3% 99.4%
Tikslumas 98.1% 97.8%
Nosies aspirato Méginys
Tipas A Tipas B
RT-PCR RT-PCR
Teigiamas Neigiamas Viso Neigiamas Teigiamas Viso
Biopanda | Teigiamas 46 2 48 9 1 95
Gripas A+B I Neigiamas 0 241 241 2 158 160
Total 243 289 96 159 255
Santykinis Jautrumas 100% 97.9%
Santykinis Specifiskumas| 99.2% 99.4%
Tikslumas 99.3% 98.8%

REAKTYVUMAS SU ZMOGAUS GRIPO PADERMEMIS
,Biopanda” gripo A + B greitasis testas buvo i$bandytas su Siais Zmoniy gripo

kamienais ir buvo pastebéta pastebimas linija atitinkamose testo linijos regionuose:
Influenza A Virus Influenza B Virus

A/NWS/33 10(H1N1) B/RS
A/Hong Kong/8/68(H3N2) B/Russia/69
A/Port Chalmers/1/73(H3N2) B/Lee/40

A/WS/33(HIN1)

A/New Jersey/8/76(HswN1)
A/Mal/302/54(H1N1)
A/chicken/Yuyao/2/2006 (H5N1)
A/swine/Hubei/251/2001 (HIN2)
A/Duck/Hubei/216/1983(H7N8)
A/Duck/Hubei/137/1982(H10N4)
A/Anhui/1/2013 (H7N9)

B/Hong Kong/5/72

SPECIFISKUMO TYRIMAI SU JVAIRIOMIS VIRUSINEMIS PADERMEMIS

Description Test Level
5.62 x 10° TCID50/ml
1.58 x 10* TCID50/ml
3.16 x 10° TCID50/m|
1.58 x 10* TCID50/ml
2.45 x 10° LD50/ml
2.65 x 10* LD50/ml
1.58 x 10° TCID50/ml
1.58 x 107 TCID50/ml
1.58 x 10° TCID50/ml

Human adenovirus C

Human adenovirus B

Adenovirus type 10

Adenovirus type 18
Human coronavirus 0OC43

Coxsackievirus A9

Coxsackievirus BS

Human herpesvirus 5

Echovirus 2 3.16 x 10° TCID50/ml
Echovirus 3 1x 10* TCID50/ml
Echovirus 6 3.16 x 10° TCID50/ml

1.58 x 10° TCID50/ml
2.81x 10° TCID50/ml
2.81x 10* TCID50/ml
1.58 x 10° TCID50/ml
8.89 x 10° TCID50/ml

Herpes simplex virus 1

Human herpesvirus 2

Human Rhinovirus 2

Human Rhinovirus 14

Human Rhinovirus 16

Measles 1.58 x 10* TCID50/ml
Mumps 1.58 x 10* TCID50/ml
Sendai virus 8.89 x 107 TCID50/ml

1.58 x 107 TCID50/ml
1.58 x 10° TCID50/ml

Parainfluenza virus 2

Parainfluenza virus 3
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8.89 x 10* TCID50/ml

Human respiratory syncytial virus 1.58 x 10° TCID50/ml

Rubella 2.81 x 10° TCID50/ml

Varicella-Zoster 1.58 x 10° TCID50/ml

TCID50 = Infekciné Audiniy Kultiros Dozé (angl. Tissue Culture Infectious Dose) tai
viruso praskiedimas, kuris tyrimo salygomis gali uzkrésti 50% paséty kultaros indy.

LD50 = Mirtina Dozé ( angl. Lethal Dose) tai viruso praskiedimas, kuris tyrimo salygomis

gali nuzudyti 50% uzkrésty Zindeniy peliy.

TIKSLUMAS
VIDINIS TYRIMAS & TARPINIS TYRIMAS

Tikslumas tyrimo metu ir tarp tyrimy buvo nustatytas naudojant penkis standartinius
gripo kontrolés pavyzdzius. Buvo tiriamos trys skirtingos Biopanda Gripo A+B greityjy
testy serijos naudojant neigiama silpnos A grupés gripa, silpnos B grupés gripa,
stiprios A grupés gripg ir stiprios B grupés gripg. DeSimt kiekvieno stiprumo lygio
pakartojimy buvo tiriami kiekvieng dieng 3 dienas i$ eilés. Méginiai buvo identifikuoti
teisingai >99% atvejy.

KRYZMINE REAKCIJA

Respiratory syncytial virus

Apacioje pateikti organizmai buvo i3tirti esant 1.0x10%org/ml koncentracijai ir visi buvo

neigiami kai patikrinti su Biopanda Gripo A+B Greituoju testu:
Pseudomonas aeruginosa

Arcanobacterium

Candida albicans

Staphylococcus aureus sub: u

Corynebacterium Staphylococcus epidermidis

Enterococcus faecalis Staphylococcus saprophylicus

Enterococcus faecium Streptococcus agalactiae

Escherichia coli Streptococcus bovis

Haemophilus Streptococcus dysgalatiae / subsp.dysgalatiae

Moraxella catarrhalis Streptococcus oralis formerly Streptococcus

Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pneumoniae

Neisseria lactamica Streptococcus pygenes

Nesseria subllava Streptococcus salivarius

Proleus vulgaris Streptococcus sp group F.type 2
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