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CITO TEST INFLUENZA A+B
Тест імунохроматографічний для виявлення антигенів вірусів грипу А та В
в мазку, змиву та виділеннях з носу  

Використання
Тест на виявлення антигенів вірусів грипу А та В є однокроковим імунохроматографічним аналізом для якісного виявлення антигенів вірусів грипу типу А та типу В. Матеріалом для дослідження може бути мазок, змив та секрет з носової частини глотки.

Введення

Збудником грипу є вірус, тропний до епітеліальних клітин дихальних шляхів – носа, глотки, бронхів та рідко легень. Захворювання триває біля 1 тижня і характеризується раптовим початком, нездужанням, болем в м’язах, лихоманкою, головним болем, сухим кашлем, болем в горлі та виділеннями з носу. Грип представляє серйозний ризик для дітей, людей похилого віку та хворих з супутньою патологією дихальних шляхів, сечовидільної, серцево-судинної систем, діабетом, онкологічними захворюваннями. У даної категорії хворих грип може привести до серйозних ускладнень, загострення супутньої патології та навіть смерті. 

Віруси грипу, які найбільш патогенні для людини, поділяється на групи: вірус грипу типу А та вірус грипу типу В. На зовнішній оболонці збудника грипу А знаходяться 2 глікопротеїда - гемаглютинін (Н) та нейрамінідаза (N), які визначають антигенні властивості вірусу. В залежності від структури цих поверхневих антигенів віруси грипу А поділяються на  підгрупи, найбільш небезпечні для людини - А(Н3N2) та A(H1N1). 

Принцип тесту

Тест на виявлення антигенів вірусів грипу А та В є якісним імунохроматографічним аналізом для виявлення антигенів вірусів грипу типу А та типу В. Для виявлення цих антигенів спочатку на тестову ділянку мембрани наносять мишачі моноклональні антитіла. 

Під час тестування зразок вступає в реакцію із забарвленим кон’югатом (мишачі моноклональні антитіла до антигену вірусу грипу А – червоні мікросфери та  мишачі моноклональні антитіла до антигену вірусу грипу В – блакитні мікросфери), які були заздалегідь нанесені та висушені на мембрані. Потім суміш просовується вздовж мембрани по принципу хроматографії під дією капілярної сили. У випадку позитивного результату, специфічні антитіла, які присутні на тестовій ділянці мембрані, будуть захвачувати забарвлений кон’югат і будуть утворюватися кольорові лінії. В залежності від типу антигенів у зразку будуть утворюватися лінії різного кольору. При подальшому проходженні суміші до іммобілізованих антитіл, розміщених на контрольній ділянці тесту, буде завжди з’являтися лінія зеленого кольору. Наявність цієї зеленої лінії служить підтвердженням достатньої кількості використаного зразку, заповнення  капілярів мембрани, а також як внутрішній контроль якості для реагентів. 

Надані матеріали

- тест 

- розчин В (розчинник зразку) 

- пробірка
- зонд із тампоном
- одноразова піпетка
- інструкція

Матеріали необхідні але не надані

- одноразові рукавички

- годинник

Зберігання і стабільність

Зберігати тест запакованим у блістер при температурі 2-30ºC. Тест зберігає стабільність до моменту закінчення терміну придатності, вказаного на кожному блістері. Тест повинен знаходитися в закритому пакеті до моменту використання. Не заморожувати. Термін придатності 24 місяці.
Застереження

-  Для професійної in vitro діагностики. 

-  Не використовувати після закінчення терміну    придатності. 

- Всі зразки можуть вважатися як потенційно небезпечними і поводитися з ними слід як з інфекційними речовинами.

-  Після тестування тест слід знищити в контейнер для біологічно небезпечних матеріалів.

Забір і підготовка зразку
Пік активності вірусу приходиться на перші 48-72 години від початку захворювання. Це найкращий час для забору зразку.

Мазок з носу: 

Забір зразку проводять з однієї ніздрі за допомогою стерильного тампону. Для цього введіть тампон приблизно на 3 см в ніздрю і обертайте його декілька раз, доторкуючись до стінки носа, щоб зібрати максимальну кількість клітин, а не тільки слизу.  Протестуйте отриманий зразок як можна швидше після проведення забору.

Змив та виділення з носу:

Дорослі: введіть стерильний розчин в ніздрю (приблизно 2,5 мл). Закривши ніздрю пальцями, нахиліть голову вперед, назад, а потім в сторони для того щоб рідина, яка була введена, змогла  контактувати із всіма частинами носової пазухи. Потім нахиливши голову вперед дозвольте  розчину разом з виділеннями з носа вилитись в чисту ємкість для зразку.  Повторіть забір змиву та виділень з іншої ніздрі в ту ж ємкість. 

Діти: за допомогою спринцівки введіть розчин в ніздрю, а потім проведіть забір введеного розчину разом з виділеннями з носа і внесіть в чисту ємкість для зразку. Повторіть забір змиву та виділень з іншої ніздрі в ту ж ємкість. Отриманий зразок рекомендується використати як можна швидше після забору. Зразок може зберігатися в холодильнику при температурі 2-4 ºС протягом 8 годин. 

Процедура тестування

Доведіть тест до кімнатної температури (15-30ºC) перед тестуванням. Не відкривайте пакет доки Ви не готові до проведення тесту.   

- Мазок з носу:

1. Додайте в пробірку 15 крапель (1) розчину В і відразу помістіть туди тампон. 

2. Для отримання суміші зразку необхідно змішати розчин, обертаючи тампон в пробірці біля 10 раз. Потім тампон віджимають, притиснувши до стінки пробірки (2), і знищують.  

3. Відріжте від блістеру одну упаковку тесту, тримаючись за незапаяний бік тесту, відкрийте його, знімаючи верхній шар фольги. 

3a. Не виймаючи тест із блістерної упаковки, використайте його як можна швидше. Використовуйте окрему піпетку та тест-систему для кожного зразку. Розмістіть тест на рівній поверхні. Внесіть точно 5 крапель чи 150 мкл отриманого зразку на білу ділянку тесту. Облік результату тесту проведіть через 10 хвилин.  

3b. Тримаючи тест вертикально, занурте білим кінцем тесту в зразок, не перевищуючи межу занурення, вказаної на тесті стрілками. Облік результату тесту проведіть через 10 хвилин. 
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- Зразок змиву чи виділень з носу:

1. За допомогою піпетки додайте в пробірку 6 крапель (1) зразку змиву чи виділень з носу та 3 краплі (2) розчину В. 

2.   Змішайте розчин піпетуванням біля 10 раз (3). 

3. Відріжте від блістеру одну упаковку тесту, тримаючись за незапаяний бік тесту, відкрийте його, знімаючи верхній шар фольги. 

3a. Не виймаючи тест із блістерної упаковки, використайте як можна швидше. Використовуйте окрему піпетку та тест-систему для кожного зразку. Розмістіть тест на рівній поверхні. Внесіть точно 5 крапель чи 150 мкл отриманого зразку на білу ділянку тесту. Проведіть облік результату тесту через 10 хвилин.  

3b. Тримаючи тест вертикально, занурте білим кінцем тесту в зразок, не перевищуючи межу занурення, вказаної на тесті стрілками. Проведіть облік результату тесту через 10 хвилин.
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Інтерпретація результату 
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Негативний: лише одна лінія зеленого кольору (контрольна лінія) з’явиться на білій центральній ділянці тесту (контрольна ділянка тесту).
Позитивний результат на грип А: в доповнення до зеленої контрольної лінії також з’являється чітка червона лінія (лінія результату на грип А) на білій центральній зоні тесту (ділянка результату тесту). 

Позитивний результат на грип В: в доповнення до зеленої контрольної лінії також з’являється чітка блакитна лінія (лінія результату на грип В) на білій центральній зоні тесту (ділянка результату тесту). 

Позитивний результат на грип А та В: усі вище описані лінії (зелена контрольна лінія на контрольній ділянці тесту, червона та блакитна лінії на ділянці результату тесту) повинні з’явитися в один і той же час при тестуванні, як результат одночасної інфекції грипу А та В.

Тест недійсний: відсутність контрольної лінії (зеленої) незалежно від появи чи відсутності результативної лінії (червоної/блакитної). Недостатня кількість зразку, неправильна техніка виконання тесту чи псування реагентів є вірогіднішими причинами відсутності контрольної лінії. Перегляньте техніку виконання та повторіть процедуру тестування з новим тестом. Якщо проблема залишається, припиніть тестування та зв’яжіться з вашим дистриб’ютором. 

Примітки до інтерпретації результату 

Інтенсивність червоної та блакитної ліній залежить від концентрації антигенів у зразку. Однак, ні кількісний вміст, ні ступінь підвищення антигенів у зразку не можливо визначити за допомогою даного якісного тесту. 

Контроль якості.

Тест має внутрішній контрольний пристрій. Зелена лінія, яка з’являється на контрольній ділянці тесту, є тим самим внутрішнім контрольним пристроєм. Вона підтверджує достатню кількість використаного зразку і правильну техніку виконання тесту. 

Обмеження

1. Пік активності вірусу приходиться на перші 48-72 години від початку захворювання. Це найкращий час для забору зразку.

2. Тест слід використати протягом 2 годин після відкриття запаяної упаковки. 

3. Тест надає лише попередній діагноз інфекції грипу А чи/та В. Заключний діагноз повинен бути встановлений лікарем після оцінки всіх клінічних та лабораторних даних.

4. Матеріалом для дослідження може бути лише мазок, змив та виділення з носу. Використання мазку, взятого з інших місць, зразків слини, мокротиння чи сечі не припустимо. Якість аналізу залежить від якості приготування зразку. Лише зразки з носу використовуються при тестуванні.  

5. Негативний результат тесту можна отримати, якщо зразок не містить антигенів вірусу грипу А та/чи В або вміст буде нижче рівня чутливості тесту. Тому, рекомендується щоб негативний результат тесту був підтверджений іншими методами діагностики.

Виконання.

Чутливість

Негативні зразки та зразки з різним вмістом вірусу грипу А та В були протестовані за допомогою даного тесту згідно інструкції. Дане дослідження показало, що тест на виявлення антигенів вірусу грипу А та В має чутливість  >99% в порівнянні з іншими комерційними тестами. 

Специфічність

Використання мишачих моноклональних антитіл у розробці даного тесту забезпечує високу специфічність тесту на виявлення вірусу грипу А та В. Дослідження показало, що тест на виявлення антигенів вірусу грипу А та В має специфічність >99% в порівнянні з іншими комерційними тестами. 

Постачальник: СerTest Biotec. S.L., Іспанія.
ДИСТРИБУТОР: 

ТОВ „Фармаско”. ЛАБОРАТОРІЯ В КИШЕНІ.

Україна, Київ, 04655, вул. В.Хвойки, 21;
тел. (044) 537-08-04;
www.pharmasco.com ,

e-mail: contact@pharmasco.com 

Реєстраційне свідоцтво МОЗУ № 4900/2006 від 31.03.2006. 
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