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CITO TEST INFLUENZA A+B

Тест імунохроматографічний для виявлення антигенів вірусів грипу А та В в мазках з носа  

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 є мазки з носа. 

Введення

Симптоми, що виникають при зараженні вірусом грипу: висока температура, сухий кашель, сильний біль у горлі та головний біль, закладений ніс, біль у м’язах, лихоманка та слабкість. Симптоми при зараженні вірусом грипу H1N1 більш тяжкі, також спостерігаються біль у шлунку, нудота, блювання, діарея. У найбільш вразливих груп населення (наприклад, вагітні жінки, особи з супутньою хронічною патологією та ін.) можуть розвинутись тяжкі форми захворювання та загострення супутньої патології. В деяких випадках грип ускладнюється бактеріальними інфекціями: пневмонією, отитом, синуситом.

Принцип тесту

Тест на виявлення антигенів вірусів грипу А та В є якісним імунохроматографічним аналізом.  Метод імунної хроматографії базується на зв‘язуванні антитіл з антигеном специфічним шляхом.
Надані матеріали

- тест + одноразова піпетка  (лише для професійного використання)  
- реагент В у флаконі-крапельниці 

- стерильний ватний тампон

- інструкція

Матеріали необхідні, але не надані

- одноразові рукавички

- годинник

Зберігання 
Не використовувати тест після закінчення терміну придатності, вказаному на кожній упаковці.  Не відкривати запаяну упаковку до початку аналізу. Зберігати тест запакованим при температурі 2-30ºC. 
Забір і підготовка зразку
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 Крок 1                                                                           Крок 2                         Крок 3

                                             Флакон-крапельниця для зразку            

Крок 1. Вийняти ватний тампон з упаковки. Відкинути голову назад, високо піднявши підборіддя. Ввести стерильний тампон в одну ніздрю і обережно обертати його декілька раз, торкаючись до стінок носа, для того, щоб отримати максимальну кількість клітин, а не тільки слиз. Після цього вийняти тампон із ніздрі.

Крок 2. Зняти ковпачок з флакону-крапельниці і розташувати тампон із зразком у флаконі. Перемішати рідину за допомогою тампона, ретельно обертаючи його у флаконі не менш, ніж 10 разів. 
Крок 3. Стиснути стінки флакону для того, щоб отримати максимальну кількість рідини з тампону. Вийняти та викинути тампон. Закрити флакон кришкою.
Процедура тестування

1. Вийняти тест із запаяної упаковки безпосередньо перед проведенням тестування. Звернути увагу, що тест-касета має два віконця (дивись рис.2).




2.  Розташувати тест на рівній поверхні віконцем результату догори (дивись рис.2). 

3. Декілька разів енергійно струсити флакон та відрізати кінчик ковпачку (дивись рис.3).

4. Внести 4 краплі рідини з флакону у віконце нанесення зразку, промарковане стрілкою чи літерою «S». Провести облік результатів через 10 хвилин (дивись рис.4).





5. Почекати появи кольорових ліній у віконці результату. В залежності від концентрації вірусу тестові лінії можна спостерігати через 5 хвилин після внесення зразку. Кінцевий результат необхідно оцінити через 10 хвилин. Не приймати до уваги появу ліній після 10 хвилини.

Інтерпретація результату 

Негативний результат: лише одна контрольна лінія «С» зеленого кольору з’явиться у віконці результату. Ви не інфіковані вірусом грипу типу А чи В. Якщо протягом двох днів у Вас спостерігаються симптоми грипу, повторіть аналіз з використанням ще одного тесту. Якщо результат знову негативний, проконсультуйтесь з лікарем.

Позитивний результат на грип А: в доповнення до зеленої контрольної лінії «С» також з’являється червона тестова лінія «Т» (лінія результату на грип А) у віконці результату. Ви інфіковані вірусом грипу типу А, потрібно негайно звернутись до лікаря (див. «Обмеження», п.2).

Позитивний результат на грип В: в доповнення до зеленої контрольної лінії «С» також з’являється блакитна тестова лінія «Т» (лінія результату на грип В) у віконці результату. Ви інфіковані вірусом грипу типу В, потрібно звернутись до лікаря (див. «Обмеження», п.2).
Недійсний результат: відсутність контрольної лінії «С» (зеленої) незалежно від появи чи відсутності тестовій ліні «Т» (червоної чи блакитної). Перегляньте техніку виконання та повторіть процедуру тестування з новим тестом. 

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 неможливо визначити за допомогою даного якісного тесту. 

Контроль якості

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

Обмеження

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

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

3. Матеріалом для дослідження можуть бути лише мазки з носу. Використання інших зразків (слина, мокротиння чи сеча) не передбачено. Якість аналізу залежить від якості забору та приготування зразку. 

4. Негативний результат тесту можна отримати, якщо кількість зразку недостатня або вміст антигенів нижче порогового рівня чутливості тесту. Тому, рекомендується, щоб негативний результат тесту був підтверджений іншими методами діагностики (наприклад, культуральним).

Характеристика роботи тесту
Чутливість

Тест для виявлення антигенів вірусу грипу А та В має чутливість >99% в порівнянні з іншими комерційними тестами. 

Специфічність

Тест для виявлення антигенів вірусу грипу А та В має специфічність >99% в порівнянні з іншими комерційними тестами. 

Актуальні питання про тест на виявлення антигенів вірусів грипу 

1. Як пересвідчитись, що тест працює вірно?

Зелена лінія, що з’являється в результативному віконці, є внутрішнім контролем тесту та підтверджує, що використано достатню кількість зразку та техніка виконання тесту правильна. Якщо лінія контролю не з’являється через 10 хвилин після проведення тестування, повторіть аналіз, використовуючи новий тест.
2. Протягом  якого   часу   хвора   людина   може  інфікувати   інших

(є контагіозною)?
 Інфекційний період (період, коли хворий небезпечний для оточуючих) при грипі (в тому числі H1N1) може бути протягом 7 днів від початку хвороби, але, якщо клінічні симптоми хвороби зберігаються - то до їх зникнення.
3. Якщо з’являється лінія слабкої інтенсивності у результативному віконці, чи означає це інфікування вірусом грипу?

Лінія будь-якої інтенсивності кольору – червона у випадку грипу А або блакитна у випадку грипу В – повинна вважатись позитивним результатом. Якщо отримано негативний результат, але зберігаються симптоми захворювання, потрібно звернутись до лікаря. Пік активності вірусу припадає на перші 48-72 години захворювання, тому краще виконувати забір зразків для аналізу в цей період. 

Постачальник: СerTest Biotec. S.L. Іспанія.
ДИСТРИБУТОР:   ТОВ „ФАРМАСКО”. ЛАБОРАТОРІЯ В КИШЕНІ.

Україна, Київ, 04655, вул. Хвойки, 21, тел. (044) 537-08-04

www.pharmasco.com , e-mail: contact@pharmasco.com 
Реєстраційне свідоцтво МОЗУ №4900/2006 від 31.03.2006                                         
      instr.INFL_12.09.
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CITO TEST INFLUENZA A+B
Тест иммунохроматографический для выявления антигенов вирусов гриппа А и В в мазках из носа
Использование
Тест является одношаговым иммунохроматографическим анализом для качественного выявления  антигенов вирусов гриппа типа А и типа В. В качестве материала для исследования используются мазки из носа. 
Введение
Симптомы, которые возникают при заражении вирусом гриппа: высокая температура, сухой кашель, сильная боль в горле и головная боль, заложенность носа, сильный насморк, боль в мышцах, лихорадка и слабость. Симптомы при заражении гриппом H1N1 проявляются  тяжелее, а также могут наблюдаются боль в желудке, тошнота, рвота, диарея. У наиболее уязвимых групп населения (например, беременные женщины, лица с сопутствующей хронической патологией и др.) могут развиться тяжелые формы заболевания и обострение сопутствующей патологии. В некоторых случаях грипп осложняется бактериальными инфекциями: пневмонией, отитом, синуситом.
Принцип теста
Тест на выявление антигенов вирусов гриппа А и В является качественным иммунохроматографическим анализом. Метод иммунной хроматографии основан на связывании антител с антигеном избирательным образом. 
Предоставленные материалы
- тест + одноразовая пипетка (только для профессионального использования)
- реагент В во флаконе-капельнице 

- стерильный  ватный тампон

- инструкция

Материалы необходимые, но не предоставленные
- одноразовые перчатки
- часы
Хранение
Не использовать тест после окончания срока годности, указанного на упаковке. Не вскрывать запаянную упаковку до начала анализа. Хранить в запечатанной упаковке при температуре 2-30ºC. 
Забор и подготовка образца



Шаг 1                                                                           Шаг 2                         Шаг 3

                                             Флакон-капельница для образца            

ШАГ 1: Вынуть стерильный ватный тампон из упаковки.  Откинуть голову назад, высоко подняв подбородок. Ввести стерильный тампон в одну ноздрю и осторожно вращать его несколько раз, прикасаясь к стенкам носа, чтобы собрать максимальное количество клеток, а  не только слизь.  После этого вынуть тампон из ноздри.  
ШАГ 2: Снять колпачок с флакона-капельницы  и поместить тампон с образцом во флакон. Перемешать жидкость при помощи тампона,  энергично вращая его во флаконе не менее 10 раз. 
ШАГ 3: Выжать максимальное количество жидкости из тампона, сжав стенки флакона. Вынуть и выбросить тампон. Закрыть флакон крышкой.  

Процедура тестирования 
1. Вынуть тест из запаянной упаковки непосредственно перед использованием. Обратите внимание, что тест-кассета имеет два  окошка (смотрите рис.2).




2.   Расположите  тест  на  ровной  поверхности  окошком  результата  вверх 
(смотрите  рис.2).
3. Несколько раз энергично встряхните флакон и отрежьте кончик колпачка (смотрите  рис.3).
4. Внесите 4 капли жидкости из флакона в окошко нанесения образца, обозначенное   стрелкой  или  буквой  «S».   Проведите  учет  результата  через 
10 минут (смотрите рис.4).



5. Подождать появления цветных линий в окошке результата. В зависимости от концентрации вируса  тестовые линии могут появиться через 5 минут после внесения образца. Конечный результат необходимо оценить через 10 минут. Не принимать во внимание появление линий после 10 минуты.
Интерпретация результата
Отрицательный результат: появление зеленой контрольной линии «С» в окошке результата. Вы не инфицированы вирусом гриппа типа А или В. Если на протяжении двух дней у Вас наблюдаются симптомы гриппа, повторите анализ с использованием еще одного теста. Если результат снова отрицательный, проконсультируйтесь с врачом.

Положительный результат на грипп А: кроме зеленой контрольной линии «С» появляется красная тестовая линия «Т» (линия результата на грипп А) в окошке результата. Вы инфицированы вирусом гриппа типа А, немедленно обратитесь  к врачу (см. «Ограничения», п.2).

Положительный результат на грип В: появление зеленой контрольной линии «С» и голубой  тестовой линии «Т» (линия теста на грипп В) в окошке результата. Вы инфицированы вирусом гриппа типа В, нужно обратиться к врачу (см. «Ограничения», п.2).
Недействительный результат: отсутствие контрольной линии «С» (зеленой) независимо от появления или отсутствия тестовой линии «Т» (красной или голубой). Проверьте технику исследования и повторите процедуру тестирования с новым тестом.
Примечания к интерпретации результата

Интенсивность красной и голубой линий зависит от концентрации антигенов в образце. Однако, ни количественное содержание, ни степень повышения антигенов в образце невозможно определить с помощью данного качественного теста.

Контроль качества

Тест имеет внутреннее контрольное устройство. Зеленая линия, которая появляется на контрольной линии теста «С», является тем самым внутренним контрольным устройством. Она подтверждает, что было использовано достаточное количество образца и правильно проведена техника тестирования.

 Ограничения 
1. Тест должен быть использован на протяжении 2 часов после вскрытия запаянной упаковки.

2. Тест предоставляет только предварительный диагноз инфицирования гриппом А или В. Окончательный диагноз должен быть установлен врачом после оценки всех клинических и лабораторных данных.

3. Материалом для исследования могут быть только мазки из носа. Использование других образцов (слюна, мокрота или моча) не предусмотрено. Качество анализа зависит от качества забора и приготовления образца.

4. Отрицательный результат теста возможен, если количество образца недостаточно или содержание антигенов, ниже порогового уровня чувствительности теста. Поэтому, рекомендуется, чтобы отрицательный результат теста был подтвержден другими методами диагностики (например, культуральным).
Характеристика работы теста
Чувствительность

Тест для выявления антигенов вируса гриппа А и В имеет чувствительность >99% по сравнению с другими коммерческими тестами.
Специфичность

Тест для выявления антигенов вируса гриппа А и В имеет специфичность >99% по сравнению с другими коммерческими тестами.

Часто задаваемые вопросы о тесте на грипп А +В 

1. Как убедиться, что тест работает правильно?

Зеленая линия, которая появляется в результативном окошке, является внутренним контролем качества теста и подтверждает, что использовано достаточное количество образца, и процедура анализа проведена правильно. Если линия контроля не появляется через 10 минут после проведения тестирования, повторите анализ, используя новый тест.
2. В течении какого времени заболевший человек может инфицировать других (является контагиозным)? 

 Инфекционный период (период, когда заболевший опасен для окружающих) при гриппе (включая H1N1) может быть 7 дней от начала заболевания, но если  клинические симптомы заболевания 
сохраняются - то до  их исчезновения.

3. Если появляется слабоокрашенная линия в окошке результата, означает ли это, что я инфицирован гриппом?
Линия любой интенсивности цвета – красная в случае гриппа А или голубая в случае гриппа В – должна считаться положительным результатом. Если получен отрицательный результат, но сохраняются симптомы заболевания, нужно обратиться к врачу. Пик активности вируса приходится на первые 48-72 часа от начала заболевания, поэтому лучше выполнять забор материала для анализа в этот период.

Поставщик:  СerTest Biotec. S.L. Іспанія.
ДИСТРИБЬЮТОР:  ООО „ФАРМАСКО”. ЛАБОРАТОРИЯ В КАРМАНЕ.

Украина, Киев, 04655, ул. Хвойки, 21, тел. (044) 537-08-04

www.pharmasco.com , e-mail: contact@pharmasco.com 
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Віконце нанесення зразку   





      Контрольна «С» та тестова «Т» лінії





 Віконце результату
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Додати 4 краплі
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    Контрольна «С» та результативна «Т» лінії
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Окошко  нанесения образца





      Контрольная «С» и тестовая  «Т»  линии
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Окошко результата 





    Контрольная «С» и результативная «Т» линии 





Добавить 4 капли
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