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Un test rapid pentru detectia calitativé a Gripd A si a Gripa B in specimene de exsudat nazofaringian,
faringian sau nazal.

Destinat exclusiv diagnosticarii profesionale in vitro.

UTILIZARE PRECONIZATA

Caseta de testare rapida a Gripa A+B (Exsudat Nazofaringian) este un test imunologic cromatografic
rapid pentru detectia calitativa a antigenilor Grip4 A si B din specimene de exsudat nazofaringian,
faringian sau nazal. Este destinat sa ajute la diagnosticul diferential rapid al infectiilor cu virusurile
gripale A si B.

N

Gripa (cunoscuta sub numele de ,gripa”) este o infectie virala acuta, extrem de contagioasa a cailor
respiratorii. Este o boald usor transmisibild de picaturi aerosolizate prin tuse sau stranut, care contin
virus viu.1 Focarele de gripa apar in fiecare an in lunile de toamna si de iarnd. Virusurile de tip A sunt
de regula mai des intéinite decat virusurile de tip B si sunt asociate cu epidemiiie de gripa cele mai
grave, in timp ce infectiile de tip B sunt de obicei mai usoare.

Standardul de aur al diagnosticului de laborator este cultura celulara timp de 14 zile, cu una dintre

varietatile de linii celulare care pot sustine cresterea Gripa.2 Cultura celular3 are utilitate clinica limitata,

deoarece rezultatele sunt obtinute prea tarziu in cursul clinic pentru o interventie eficienta asupra
pacientului. Reactia de transcriptie inversa in lant a polimerazei (RT-PCR) este o metod4 mai noud
care este, in general, mai sensibild decat cultura, cu rate de detectie imbunatatite fata de culturs de 2-
23%.3 Cu toate acestea, metoda RT-PCR este costisitoare, complexa si trebuie efectuatd in
laboratoare specializate . .

Caseta de testare rapida a Gripd A+B (Exsudat Nazofaringian) detecteaza calitativ prezenta
antigenului Gripd A si/sau al Grips B din specimene de exsudat nazofaringian, faringian sau nazal,
oferind rezultate In 15 minute. Testul foloseste anticorpi specifici pentru virusut gripat A-si virusul gripal
B pentru a detecta selectiv antigenul Gripa A si al Gripa B din specimene de exsudat nazofaringian,
faringian sau nazal. -

Caseta de testare rapida a Gripa A+B (Exsudat Nazofaringian) este un test imunologic de flux lateral
pentru detectia calitativd a nucleoproteinelor gripei A si gripei B din specimene de exsudat
nazofaringian, faringian sau nazal. In acest test, anticorpii specifici nucleoproteinelor Gripa A si Gripa
8 sunt acoperiti separat pe regiunile de testare ale casetei de testare. in timpul testarii, specimenul
extras reactioneaza cu anticorpii impotriva Gripa A si/sau Gripa B care acoperd particulele. Amestecul
migreaza pe membrana pentru a reactiona cu anticorpii impotriva Gripa A si‘sau B de pe membrana si
genereaza una sau doua linii colorate in regiunile de testare. Prezenta acestei linii colorate in una sau
ambele regiuni de testare indics un rezultat pozitiv. Pentru a servi drept control procedural, o linie
coloratd va apérea Intotdeauna in regiunea de control daca testul functioneaza corect.

Caseta de testare contine particule de anticorpi impotriva Gripa A si B ce acopera membrana.

Vé rugam sa cititi toate informatiile din acest prospect inainte de a efectua testul.

1. Destinat exclusiv diagnosticarii in vitro. A nu se utiliza dupa data expirarii.

2. Testul trebuie sa ramana in punga sigilata pana la utilizare.

3. Toate specimenele trebuie considerate drept potential periculoase si manipuiate in acelasi mod ca
un agent infectios.

4. Testul utilizat trebuie eliminat in conformitate cu prevederile locale.

DEPOZITARE SI STABILITATE ¥ A

A se depozita in ambalajul original la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). Testul este stabil
pand la data expirérii imprimata pe punga sigilatd. Testul trebuie sa ramana in punga sigilatéd pana la
utilizare. A NU SE CONGELA. A nu se utiliza mai tarziu de data expirarii.
RECOLTAREA S| PREPARAREA SPECIMENELOR
« Proba tampon exsudat nazofaringian

introsuceti un tampon steril intr-o nara a cavitatii nazale si recoltati muccspidermul atingand cornetut
nazal de céateva ori.

» Proba tampon exsudat faringian

Introduceti un tampon steril in faringe si colectati mucoeoidermul atingand in principal regiunea
predispusa la inflamatie a peretelui post-faringian si amigdalele palatine de mai multe ori, avand grija
ca saliva sa nu se prinda de tampon.

« Exsudat nazal

Conectati un cateter de aspiratie la o capcana de aspiratie atasatd la un dispozitiv de aspiratie,
introduceti cateterul intr-o nard a cavitatii nazale, porniti dispozitivul de aspiratie si apoi recoitati proba
de exsudat nazal. Scufundati un tampon steril in proba de exsudat nazal recoltats si faceti specimenul
s3 se ataseze de tampon.

Materiale incluse

» Casete test * Prospect
« Betisoare sterile * Tuburi de extractie cu solutie tampon

Materiale necesare dar neincluse
+ Temporizator » Dispozitiv aspiratie
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE X
Permiteti testului, specimenului, tamponuiui de extractie sa atinga temperatura camerei (15-
36G°C) inainte de testare.
1. Scoateti caseta de testare din punga sigilata din folie si utilizati-o cat mai curand posibil. Cele mai
bune rezultate vor fi obfinute daca testul este efectuat imediat dupa deschiderea pungii din folie.
2. Desurubati capacul tubului de recoltare a specimenului. Vezi schita 1.
3. Asezali tamponul specimenului in tubului de recoltare a specimenului. Rotiti tamponul timp de
aproximativ 10 secunde in timp ce apasati capul pe interiorul tubului pentru a elibera antigenul n
tampon. Vezi schita 2.
4. indepartati tamponul in timp ce apasati capul tamponului de interiorul tubului de recoltare a
specimenului pe mésura ce Tl scoateti pentru a extrage cat mai mult lichid posibil din tampon. Aruncati
tamponul in conformitate cu protocolul dvs. de eliminare a deseurilor cu risc biologic. Vezi schita 3.
5. Insurubati capacul tubului de recoltare a specimenului. Tineti tubul de recoltare a specimenului in
pozitie verticald, apoi desurubati capul tubului de recoltare a specimenului. Vezi schita 4
6. Intoarceti tubul de recoltare a specimenului si adaugati trei picdturi de solutie (aproximativ 120yl)
in godeul pentru specimen, apoi pomiti temporizatorul. Asteptati s& apara flinia colorata (liniile
colorate). Cititi rezultatul dupa 15 minute. Nu interpretati rezultatul dupa 20 de minute.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

(Consultati schita de mai sus)
POZITIV Gripa A:* Apar doua linii colorate distincte. O linie colorats ar trebui s3 se afle in regiunea
de control (C) si o alta linie colorata ar trebui sa se afie in regiunea de gripa A (A). Un rezultat pozitiv in
regiunea Gripa A indica faptul ci antigenul Gripa A a fost detectat in proba.
POZITIV Gripa B:* Apar doua linii colorate distincte. O linie colorata ar trebui s se afle in regiunea
de control (C) si o alta linie colorata ar trebui sa se afle in regiunea Gripa B (B). Un rezultat pozitiv in
regiunea Gripa B indica faptul ca antigenul Gripa B a fost detectat in proba
POZITIV Gripa A si Gripa B:* Apar trei linii colorate distincte. O linie colorats ar trebui sa se afle in
regiunea de control (C) si doua linii colorate ar trebui s& se afie in regiunea Gripa A (A) si in regiunea
Gripa B (B). Un rezultat pozitiv in regiunea Grips A si in regiunea Gripa B indics faptul ca antigenul
Gripa A si antigenul Gripa B au fost detectate in proba.
*NOTA: Intensitatea culorii in regiunile liniei de testare (A sau B) variaza in functie de cantitatea de
antigen al Grip& A sau B prezent in proba. Asadar, orice nuanta de culoare din regiunile de testare (A
sau B) ar trebui considerata pozitiva.
NEGATIV: O linie colorata apare in regiunea de control (C). Nu apare nicio linie colorata vizibila in
regiunile liniei de testare (A sau B).
INVALID: Linia de control nu apare. Volumul insuficient al specimenului sau tehnicile procedurale
incorecte sunt motivele cele mai probabile pentru lipsa aparitiei liniei de control. Revedeti procedura si
repetati testul cu 0 noua caseta de testare. Daca problema persist3, intrerupeti imediat utilizarea kitului
de testare si contactati distribuitorul local.

Controlul intern al calitatii

Proceduri inteme de control sunt incluse in test. O linie colorats ce apare in zona de control (C)

reprezintd o procedurd pozitivd de control intem. Aceasta confirmd volumul corespunzator de

specimen si tehnicile procedurale corespunzitoare. Un fundal transparent reprezintd o procedurd

negativa de control inten. Dac3 testul functioneaza corect, fundalul din zona rezultatului ar trebui sa

fie de culoare alba pana la roz deschis si s& nu interfereze cu capacitatea de a citi rezultatul testului.
Controlul extern al calitatii

Procedurile de control nu sunt incluse In acest kit. Cu toate acestea, in conformitate cu Buna practica

de laborator (BPLi( se recomanda procedurile de control pozitive/negative.

1. Caseta de testare rapida a Gripa A+B (Exsudat Nazofaringian) este destinata exciusiv diagnosticarii
in vitro. Testul trebuie utilizat exclusiv pentru detectia Gripa A si/sau B din specimene de exsudat
nazofaringian, faringian sau nazal. Cu acest test calitativ nu pot fi determinate nici valoarea cantitativa,
nici rata de crestere a concentratiei Gripa A si/sau B.

2. Caseta de testare rapida a Grip4 A+B (Exsudat Nazofaringian) va indica exclusiv prezenta Gripa A
si‘sau B din specimen atét de la tulpini de Gripa A si B viabile cat si neviabile.

3. La fel ca In cazul tuturor testelor de diagnostic, toate rezultatele trebuie interpretate impreuné cu
alte informatii clinice disponibile medicului.

4. Un rezultat negativ obtinut cu acest kit trebuie confirmat prin cuiturd. Un rezultat negativ poate fi
obtinut in cazul in care concentratia de Gripa A sifsau B prezentd in tamponul de exsudat
nazofaringian nu este conforma sau este sub nivelul de detectie al testului.

5. Sangele sau mucusul in exces prezente pe specimenul de exsudat pot interfera cu eficienta testului
si pot releva rezuitate fals pozitive.

6. Acuratetea testului depinde de calitatea probei tampon. Rezultatele fals negative pot rezuita din
colectarea sau depozitarea necorespunzitoare a probelor.

7. Utilizarea spray-urilor nazale eliberate fara sau cu prescriptie medicald in concentratii mari poate
interfera cu rezultatele, ducand la rezultate fie invalide, fie incorecte.

8. Un rezultat pozitiv pentru virusul gripal A si/sau B nu exclude o co-infectie subiacentd cu un alt
agent patogen, prin urmare trebuie luat in considerare posibilitatea unei infectii bacteriene subiacente.

Caseta de testare rapida a Gripa A+B (Exsudat Nazofaringian) a fost comparata cu un test comercial
RT-PCR de varf. Corelatia dintre aceste dou3 sisteme este de peste 97%.
ICARACTERISTICI PERFORMAN'[

Sensibilitate, specificitate si acuratete
Caseta de testare rapida a Gripa A+B (Exsudat Nazofaringian) a fost evaluats cu probe obtinute de la
pacienti. RT-PCR este utilizat ca metods de referintd pentru caseta de testare rapida a Gripa A+B
(Exsudat Nazofaringian). Probele au fost considerate pozitive dacd RT-PCR a indicat un rezultat
pozitiv. Probele au fost considerate negative dacd RT-PCR a indicat un rezuitat negativ

f:
TipA TipB
RT-PCR RT-PCR
Pozitiv Negativ Totet Pozitiv Negativ Total
. [ Pozitiv 100 2 102 85 2 87
Cripa At8 o oatv 1 180 181 2 200 202
Total 101 182 283 87 202 289
Sensibilitate relativa 99,0% 97.7%
Specificitate relativa 98,9% 99,0%
Acuratete 98,9% 98,6%
Specimen Tampon Faringian
TipA TipB
RT-PCR RT-PCR
Pozitiv Negativ 0% Pozitiv Negativ el
ok Pozitiv 58 1 59 65 1 66
Gripa A+B i—
P | Negativ 3 150 153 4 162 166
Total 61 151 212 69 163 232
Sensibilitate relativa 95,1% 94,2%
Specificitate relativa 99,3% 99,4%
Acuratete 98,1% 97.8%
Specimen Exsudat Nazal
TipA TipB
RT-PCR RT-PCR
Pozitiv Negativ Total Pozitiv Negativ Total
) | Pozitiv 46 2 48 94 1 95
GripdAt8 Negativ 0 241 241 2 158 160
Total 46 243 289 96 159 255
Sensibilitate relativa 100% 97.9%
Specificitate relativa i 99,2% 99,4%
Acuratete 99,3% 98,8%

€.
Caseta de testare rapida a Gripa A+B (Exsudat Nazofaringian) a fost testats cu urmatoarele tulpini de
Grip& uman si s-a observat o linie perceptibild in regiunile liniei de testare corespunzatoare:

Virusul gripal A Virusul gripal B
A/NWS/33 10 (H1IN1) B/RS

A/Hong Kong/8/68 (H3N2) B/Rusia/69

A/Port Chalmers/1/73 (H3N2) B/Lee/40
A/WS/33 (HIN1) B/Hong Kong/5/72

A/New Jersey/8/76 (HswN1)
A/Mal/302/54 (H1N1)
A/gaini/Yuyao/2/2006 (H5N1)
A/porcine/Hubei/251/2001 (HIN2)
A/Rate/Hubei/216/1983 (H7N8)
A/Rate/Hubei/137/1982 (H10N4)
A/Anhui/1/2013 (H7N9)
Testarea Specificitatii Cu Diferite Tulpini Virale
Descriere Nivelul testului
Adenovirus uman C 5,62 x 10° TCIDsy/ml
Adenovirus uman B 1,58 x 10° TCIDso/mi




Adenovirus tip 10 3,16 x 10° TCIDso/mi
Adenovirus tip 18 1.58 x 10* TCIDso/mi
Coronavirus uman OC43 2,45 x 10° LDso/mi
. 2,65 x 10° LDso/ml
Coxsackievirus A9 1.58 x 105 TCIDsy/ml
Coxsackievirus BS 1,58 x 107 TCIDso/mi
Virus herpetic uman 5 1,58 x 10* TCIDso/mi
Echovirus 2 3,16 x 10° TCIDso/mi
Echovirus 3 1 x 10* TCIDso/ml
Echovirus 6 3,16 x 10° TCIDsy/mi
Virus herpes simplex 1 1,58 x 10° TCIDso/mi
Virus herpetic uman 2 2,81 x 10° TCIDso/mi
Rinovirus uman 2 2,81 x 10° TCIDso/ml
Rinovirus uman 14 1,58 x 10° TCIDsy/mi
Rinovirus uman 16 8,89 x 10° TCIDso/mi
Pojar 1,58 x 10* TCIDso/mi
Oreion 1,58 x 10* TCIDso/ml
Virus Sendai 8,89 x 107 TCIDso/ml
Virus paragripal 2 1,58 x 107 TCIDso/ml
Virus paragripal 3 1,58 x 10° TCIDso/mi
Virus sincitial respirator 8,89 x 10° TCIDso/mi
Virus sincitial respirator uman 1,58 x 10° TCIDso/ml
Rubeold 2,81 x 10° TCIDso/mi
Virus varicelo-zosterian 1,58 x 10° TCIDso/mi

TCIDsc = Doza infectioasa de cultura tisular3 este diluarea virusului care, in conditiile testului, poate fi
de asteptat s& infecteze 50% din vasele de culturd inoculate.
LDso = Doza letald este diluarea virusului care, in conditiile testuiui, poate astepta sa ucida 50% din
soarecii alaptati inoculati.
Precizie

Intra-Test si Inter-Test
Precizia pe parcursul efectuarii testului si intre perioadele de efectuare a testului a fost determinata
prin utilizarea a cinci specimene de control standard pentru gripa. Trei loturi diferite ale casetei de
testare rapida a Gripa (Exsudat Nazofaringian) au fost testate conform nivelurilor negativ, Gripa A slab,
Gripd B slab, Gripd A puternic si Gripa B putemic. Zece replici ale fiecirui nivel au fost testate in
fiecare zi timp de 3 zile consecutive. Specimenele au fost identificate corect in >99% din cazuri.

Reactivitate incrucisata
Urmatoarele organisme au fost testate la 1,0x10%rg/ml si toate au fost negative dupa testarea cu
caseta de testare rapida a Gripa A+B (Exsudat Nazofaringian):

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus
Corynebacterium Staphylococcus epidermidis

Enterococcus faecalis Staphylococcus saprophylicus
Enterococcus faecium Streptococcus lacti

Escherichia coli Streptococcus bovis

Haemophilus Streptococcus dysgalatiae / subsp.dysgalatiae
Moraxella catarrhalis Streptococcus oralis anterior Streptococcus
Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pneumoniae

Neisseria lactamica Streptococcus pygenes

Neisseria subflava Streptococcus saiivarius

Proleus vulgaris Streptococcus sp grupa F. tip 2
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