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(Immunochromatografia) I

SARS-CoV-2, Wirus grypy A i B - informacje

Najnowsze koronawirusy nalezg do rodzaju 3. SARS-CoV-2 jest
chorobg zakazng drég odedechowych o ostrym przebiegu, na ktorg
ludzie z reguly nie sg odporni. Obecnie, pacjenci zarazeni
koronawirusem sg gtownym zrodtem infekcji, aczkolwiek mogg by¢
nim réwniez pacjenci bezobjawowi. Wedtug najnowszych danych
epidemiologicznych, okres inkubacji wirusa wynosi 1-14 dni,
najczesciej jednak 3-7 dni a gtdwnymi objawami sg: gorgczka,
ogolne zmeczenie i suchy kaszel. W niektorych przypadkach
zanotowano réwniez obrzek biony stuzowej nosa, katar, bél gardta,
bdl miesni i biegunke. Przeciwciata sg z reguty mozliwe do wykrycia
w probkach pobranych z gérnych drég oddechowych podczas ostrej
fazy infekcji. Szybka diagnoza SARS-CoV-2 pomoze specjalistom
opieki zdrowotnej stosowa¢ odpowiednie leczenie i kontrolowac
chorobe wydajniej i efektywniej.

Wirus grypy dzieli sie na typy A, B oraz C. Typ A jest

najbardziej sktonny do wywotania epidemii, nastepnie typ B.

Typ C rzadko wywoluje epidemie. Zgodnie z

antygenicznoscig zewnetrznych membran biatek

hemaglutyniny (HA) i neuraminidazy (NA), wirus typu A jest F
podzielony na 15 podtypéw H (H1- H15) i 9 podtypéw N (N1-
N9). Sekwencja kwasu nukleinowego kodujgca HA i (lub)
NA moze mutowaé, wiec epitop HA i (lub) NA moze sie
zmienia¢. Zmiana ta prowadzi do nieefektywnos$ci uktadu
odpornosciowego cztowieka, przez co wirus grypy typu A
czesto wywotuje epidemie na szerokg, nawet swiatowa,
skale. Najbardziej zagrozonymi sg osoby starsze (>65 lat) i
dzieci (<6 lat); objawy to wysoka gorgczka, béle miesniowe,
zmeczenie i infekcje drog oddechowych. Wirus ma krotki
okres inkubacji, jest wysoce zakazny i rozprzestrzenia sie
Boéé szybko.




Wirusy grypy dzielimy na typ A, B i C. Wirus typu A jest najgrozniejszy. Z racji silnej patogenicznosci, jest
podatny na mutowanie. Jesli populacja nie wykazuje odpornosci na zmutowany szczep, nietrudno wtedy o
wybuch epidemii. Dotychczas na $wiecie wybuchto pie¢ wiekszych epidemii i kilka mniejszych, powodujgc
zachorowania u miliardéw ludzi. Dziesigtki milionow zmarto a wirus grypy powaznie wptyngt na zycie
spoteczne i ekonomiczne Swiata.

Przeznaczenie

Produkt stuzy do jakosciowego wykrywania antygenu przeciwko SARS-CoV-2, wirusa grypy typu Ai B w
wymazie z nosogardzieli i ustno-gardtowym. Test jest przeznaczony do uzytku w laboratoriach, instytucjach
medycznych i szybkiej diagnostyce prowadzonej przez wykwalifikowany personel medyczny, nie do uzytku
prywatnego. Wyniki testu sg tylko pogladowe i nie moga stanowi¢ podstawy diagnozy. Nie jest on odpowiedni
do przedstawiania ogdlnej populaciji.

Korzysci

» Wyniki testu dostepne w ciggu 15 minut.

* Umozliwia szybkie podjecie decyzji o leczeniu
* Prosta i sprawna procedura testu.

» Wszystkie niezbedne odczynniki w zestawie.
» Wysoka doktadnosc i specyficznosc.

Specyfikacja

Okres
Informacje Czas do wyniku Przechowywanie | przydatnosci Rodzaj prébki
Wyszczegolnienie Wymaz ustno-gardtowy
) N o lub z nosogardziel
15 minut 4-30°C 12 miesiecy

Charakterystyka wydajnosci

Tabela 1 przedstawia skutecznosc¢ niniejszego testu (SARS-CoV-2) zestawionego z metodg poréwnawczg

(wymaz ustno-gardtowy i wymaz z nosogardzieli):

Szybki test Metoda poréwnawcza Suma
SARS-CoV-2 Pozytywne Negatywne
Pozytywne 30 1 31
Negatywne 3 101 104
Suma 33 102 135

Uzgodniony procent pozytywny: 90.91% (95%CI: 76.43%-96.86%)
Uzgodniony procent negatywny: 99.02% (95%CI: 94.66%-99.83% )

Uzgodniony procent ogélny: 97.04% (95%ClI: 92.63%-98.84%)



Tabela 2 przedstawia skutecznos¢ niniejszego testu w wykrywaniu wirusa grypy typu A
zestawionego z metodg porownawczg (wymaz ustno-gardfowy i wymaz z nosogardzieli)

Szybki test Metoda poréwnawcza Suma
Wirus Grypy typu A Pozytywne Negatywne
Pozytywne 40 4 44
Negatywne 3 142 145
Suma 43 146 189

Uzgodniony procent pozytywny: 93.02% (95%CI: 81.4%-97.6%)
Uzgodniony procent negatywny: 97.26% (95%CI: 93.2%-98.9% )
Uzgodniony procent ogélny: 96.30% (95%CI: 92.6%-98.2%)

Tabela 3 przedstawia skutecznosc¢ niniejszego testu w wykrywaniu wirusa grypy typu B
zestawionego z metodg poréwnawczg (wymaz ustno-gardtowy i wymaz z nosogardzieli)

Szybki test Metoda poréwnawcza Suma
Wirus grypy typu B Pozytywne Negatywne
Pozytywne 44 3 47
Negatywne 3 136 139
Suma 47 139 186

Uzgodniony procent pozytywny: 93.62% (95%CI: 82.8%-97.8%)
Uzgodniony procent negatywny:97.84% (95%C1:93.8%-99.3% )
Uzgodniony procent ogdélny: 96.77% (95%CI: 93.1%-98.5%)

Pobieranie prébki

-Pobieranie materiatu do badania
Pobieranie wymazu z nosogardzieli:

1. Osoba pobierajgca wymaz trzyma pateczke w prawej rece, rownoczesnie lewg rekg podtrzymujgc
gtowe pacjenta. Pateczke do wymazu powoli i delikatnie kierujemy wgtgb przewodu nosowego az do
tylnej Sciany gardta. Nie nalezy wciskac pateczki sitg, gdyz moze to wywotac krwawienie.



2. Gdy koniec pateczki dotknie tylnej sciany gardta, nalezy odczekac¢ okoto 3 sekund, nastepnie wykonaé¢
jeden obrot i delikatnie wyciggnac pateczke.

3. Procedure powtérzy¢ dla drugiego przewodu nosowego, przy uzyciu tej samej pateczki.

Pobieranie wymazu ustno-gardtowego:

1. Glowa pacjenta jest delikatnie odchylona a usta szeroko otwarte odsfaniajgc tym samym migdaiki.

2. Zebra¢ wymaz z nasady jezyka. Nastepnie przeciggng¢ pateczke po obu migdatkach z uzyciem
niewielkiej sity przynajmniej 3 razy. Na koncu przetrze¢ pateczka tylng sciane gardta ruchami géra-dot
réwniez 3 razy.

Uwaga: Probka nie moze by¢ dezaktywowana.

Konserwacja probki

Prébki wymazow ustno-gardtowych i wymazow z noso-gardzieli powinny jak najszybciej znalez¢ sie w podtozu
transportowym i zostac przetestowane w ciggu 1 godziny. Dluzsze przechowywanie probki jest niezalecane.

Przygotowanie prébki

Metoda dla opakowania typu 1:

Dodac¢ 500ul (~20 kropli) buforu do wysokosci oznaczonej 0,5 na pojemniku na probke, zanurzy¢ w ptynie
koncoéwke pateczki z wymazem. Odczekaé chwile by ptyn catkowicie przesigknat przez koncowke pateczki.

Nastepnie wykona¢ 10 obrotéw, wycisng¢ koncéwke i zamkng¢ pojemnik. Otrzymany roztwor jest gotowy do
testu.
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Metoda dla opakowania typu 2:

Doda¢ 500ul (~20 kropli) buforu do wysokosci oznaczonej 0,5 na pojemniku na prébke, zanurzy¢ w plynie
koncowke pateczki z wymazem. Odczekac¢ chwile by ptyn catkowicie przesigknat przez koncowke pateczki.
Nastepnie wykonaé¢ 10 obrotéw, wycisngé koncowke i zamkngé pojemnik. Otrzymany roztwor jest gotowy do

testu.
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Procedura testu i interpretacja wynikow
C cC C C
T T T T T
15 minut Pozytywny Negatywny Nieprawidtowy
Informacje dot. zamowienia
Opis produktu Préobka Nr. katalogowy Format Rozmiar zestawu
Szybki test na obecnos¢
przeciwciat SARS-CoV-2 i wirusa |  Wymaz ustno-gardfowy i
grypy typu A+B wymaz z nosogardzieli
H100C Kasetka 20 Testow/Zestaw
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