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Influenza A&B Rapid Test Strip

ABESN .57
® Kullanma Talimati:

A gribi ve B gribi viriislerinin kalitatif tespitine yénelik olarak nazal ¢ubuk numuneleri
tizerinde hizli test yapima.
Yalnizca profesyonel in vitro tanisal kullamim igindir.

KULLANIM AMACI
A ve B grip hizli test gubugu (ilagl pamuklu g¢ubuk), nazal ¢ubuk numunelerinde A ve B gribi
antijenlerinin belirlenmesi i¢in kullanilan pratik bir kromatografik immiinoanalizdir. A ve B
gribi viral enfeksiyonlarinin hizli ayirici tanisina yardim etme amagli kullanilir.

OZET

Grip (genellikle ‘nezle’ olarak bilinir) solunum yollarinda yiiksek oranda bulasici, akut viral
enfeksiyondur. Canli viriis igeren aerosol kapli damlaciklardan oksiirme ve hapsurma yoluyla
kolaylikla bagkasina gegebilen bulasict bir hastaliktir.* Grip her yil sonbahar ve kis dénemleri
boyunca ortaya ¢ikar. A tipi viriisler, tipik olarak B viriislerine oranla daha ¢ok yaygindir ve B
enfeksiyonlari genellikle daha hafif iken, A viriisleri en siddetli grip salginlari ile bagdastirilir.
Laboratuvar tanilamanin altin standardi, grip viriisiiniin biiyiimesinin destekleyebilen hiicre
dizisi gesitlerinden birisi ile 14 giinliik hiicre ekimidir.? Etkin hasta miidahalesi i¢in sonuglar,
klinik seyirde ¢ok ge¢ elde edildigi igin hiicre ekimi, klinik olanaklart sinirlandirmugtir. Ters
transkriptaz polimeraz zincir reaksiyonu (RT-PCR), % 2-23 kiiltiirii tizerinde gelistirilmis
algilama oranlarina sahip kiiltiirden genel olarak daha hassas olan yeni bir yontemdir.® Bununla
birlikte RT-PCR pahalidir, karmasiktir ve 6zellestirilmis laboratuvarlarda icra edilmelidir.
A ve B grip hizli test gubugu (ilagh pamuklu ¢ubuk), 8 saat iginde sonuglari vererek nazal
¢ubuk numunelerinde A gribi ve / veya B antijeni olup olmadigini kalitatif olarak yoklar. Test,
nazal gubuk numunelerinde segime bagli olarak A gribi ve B antijeni belirlemek amaci ile A ve
B Gribi i¢in 6zel antikorlar kullanir.

ILKE

A ve B grip hizli test ¢ubugu (ilagh pamuklu ¢ubuk), nazal ¢ubuk numunelerinde A ve B gribi
niikleoproteinlerinin belirlenmesi i¢in kullanilan yanal akisli bir immiinoanalizdir. Bu testte A
ve B gribi niikleoproteinlere 6zel antikor, test seridinin test hatti kisimlarinda ayri olarak
kaplanmustir. Test esnasinda ¢ikarilan numuneler, par¢aciklar tizerine kaplanmis olan A gribi
ve / veya B gribi antikoru ile reaksiyona girer. Karisim, membran iizerinde A gribi ve / veya B
gribi antikoru ile reaksiyona girmek iizere membrana geger ve bu test alanlarinda bir ya da iki
renkli hat olusturur. Test alanlarmin birinde ya da her ikisinde bu renkli hattin mevcut olmasi
pozitif sonucu isaret eder. Prosediir kontrolii yiiriitmek adina renkli olan hat, her zaman kontrol
¢izgisi kisminda goriinecektir. Sayet kontrol ¢izgisi goriinmeyecek olursa, test sonuglart
gegersiz olur.

TEDBIRLER

Yalnizca profesyonel in vitro tamsal kullamm igindir. Son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz.
Testin, kullanim siiresine kadar miihiirlii torbasi i¢erisinde korunmasi gerekir.
Numunelerin ya da kitlerin kullamldig: alanlarda yemek yemeyin, herhangi bir igecek
tilketmeyin ya da sigara igmeyiniz.
Torbanin hasar gérmesi halinde, testi kullanmaymiz.
Tim numuneleri bulasict madde igeriyormus gibi kullaniniz. Test siiresi boyunca
mikrobiyolojik tehlikelere kargt olusturulmus tedbirleri gozlemleyiniz ve numunelerin imha
edilmesi ile alakal standart prosediirleri takip ediniz.
Numuneler test edilirken laboratuvar oOnliikleri, tek kullanimlik eldivenler ve gozleri
koruyucu ekipman kullaniniz.
Kullanilan test, yerel tiiziikler uyarinca imha edilmelidir.
Nem orani and sicaklik sonuglarda ters etki yaratabilir.
Farkl1 gruplardan reaktifleri bir arada kullanmayiniz.
Yalnizca kitin igerisinde bulunan temizleme ¢ubuklarini kullaniniz.
Ekstraksiyon sirasinda temizleme gubuklarimin ekstraksiyon tiipiinden disartya diismemesine
dikkat ediniz. Sayet temizleme ¢ubugu dosartya diiser ise, testi tekrar edin.

DEPOLAMA VE B!
Test kiti, oda sicakliginda ya da raf émrii boyunca dondurulmus olarak (2 - 30 °C) saklanabilir.
Testin, kullanim siiresine kadar mihiirlii torbast igerisinde korunmasi  gerekir.
DONDURMAYINIZ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

NUMUNE TOPLAMA VE HAZIRLIK YAPMA

o Kitin igerisinde verilmis olan steril temizleme ¢ubugunu kullanmniz.

e Bu temizleme ¢ubugunu gorsel denetim altinda en ¢ok salgiyr gosteren burun deligine
gegiriniz.

e Hafifce doniisler yaparak dayanmim, burun kemigi seviyesine (burun deliginde bir ingten

daha az olacak sekilde) gelene kadar cubugu iceriye dogru itiniz.
e Temizleme gubugunu burun duvarina kars1 ti¢ kere dondiiriiniiz.
Toplamadan sonra temizleme ¢ubugu numunelerinin miinkiin oldugunca ¢abuk isleme alinmasi
tavsiye edilir. Sayet temizleme gubuklari hemen isleme alinmaz ise, depolamaya alinmak tizere
kuru, steril ve sikica kapatilmis plastik tiiplere yerlestirilmelidir. Temizleme ¢ubuklari, oda
sicakliginda 24 saate kadar kuru olarak saklanabilir.

Saglanan Malzemeler
e Test Cubuklar o Ekstraksiyon Reaktifi o Ekstraksiyon Reaktifi Kapl Tiipler
o Steril Temizleme
Cubuklar1

o Siire Olier

Testin, numunenin, ekstraksiyon tamponunun test 6ncesi oda sicakhigmna (15 - 30 °C)

uygun hale gelmesine miisaade ediniz.

1. Test seridini folyo torbadan ¢ikariniz ve miimkiin oldugunda erken kullanmaya ¢alisiniz.

2. Ekstraksiyon tiipiinii ¢alisma alanina yerlestiriniz. Ekstraksiyon reaktif sigesini bas asagi
dikey olarak tutunuz. Siseyi sikin ve soliisyonun ckstraksiyon tiipiine serbest ve tiip
kenarlarma degmeyecek bir sekilde akmasini saglayimiz. Ekstraksiyon tiipiine 6 damla
soliisyon ekleyiniz. Bkz. resim 1.

. Temizleme gubugunu ekstraksiyon tiipiiniine yerlestiriniz. Temizleme ¢ubugunda bulunan
antijeni disartya ¢ikarmak igin tiipin i¢ kismina dogru kafasim bastirirken temizleme
gubugunu yaklasik olarak 10 saniye kadar geviriniz. Bkz. resim 2.

4. Temizleme ¢ubugunun kafasini ekstraksiyon tiipiiniin i¢ine dogru bastirirken, temizleme
¢ubugundan olabildigince ¢ok sivi atmasini saglamakla beraber temizleme gubugunu
¢ikariniz. Temizleme ¢ubugunu, biyolojik tehlike atik bertarafi protokoliine uygun olarak
imha ediniz. Bkz. resim 3.

5. Oklar asag1 bakacak sekilde test seridini, ekstraksiyon soliisyon tiipiine yerlestiriniz, sonra
da stire olgeri baslatiniz. Prosediirlerin diizgiin bir sekilde takip edilmesi halinde, test seridi
tizerinde sivinin maksimum ¢izgide (MAX) ya hemen altinda olmasi gerekir. Bkz. resim 4.

6. 8 dakikada sonuglari okuyunuz. Giiglii pozitif bir sonug, 8 dakikadan daha kisa bir siire
icerisinde goriilebilir. Bununla beraber, negatif bir sonucu onaylamak igin toplam 8
dakikalik reaksiyon siiresi gereklidir. 20 dakikadan sonra sonuglar1 okumayiniz.
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SONUCLARIN YORUMLANMASI
(Liitfen yukaridaki resimlere bagvurunuz)
POZITIF A Gribi: * iki farkh renkli izgi goriiniir. Bir gizginin (C) kontrol gizgisi alaninda,
diger ¢izginin de A Gribi (A) alaninda olmas: gerekir. A Gribi alanindaki pozitif olan sonug,
numune tizerinde A antijeninin tespit edildigini gosterir.

POZITIF B Gribi: * iki farkh renkli ¢izgi goriiniir. Bir ¢izginin (C) kontrol ¢izgisi alaninda,
diger ¢izginin de B Gribi (B) alaninda olmas1 gerekir. B Gribi alanindaki pozitif olan sonug,
numune tizerinde B antijeninin tespit edildigini gosterir.

POZITIF A Gribi ve B Gribi: * Ug farkh renkli ¢izgi goriiniir. Bir ¢izginin (C) kontrol
¢izgisi alaninda, diger iki ¢izginin de A Gribi (A) alaminda ve B Gribi (B) alaninda olmasi
gerekir. A Gribi alanindaki pozitif olan sonug ve B Gribi alanindaki pozitif olan sonug, numune
tizerinde A gribinin ve B gribi antijeninin tespit edildigini gosterir.

* NOT: Test ¢izgisi alanlarinda (A ya da B) renklerin yogunlugu, numune iizerinde mevcut
olan A gribi ya da B antijeni miktarina dayal1 olacaktir. Bu nedenle test alanlarinda (A ya da B)
mevcut olan her tiirlii renk golgesi pozitif olarak gériilmelidir.

NEGATIF: Kontrol gizgisi alaminda (C) bir renkli ¢izgi goriiniir. Test ¢izgisi alaninda (A ya
da B) goriinebilen renkte ¢izgiler olusmayacaktir. Negatif bir sonug, A gribi ya da B antijeninin

numunede mevcut olmadigini ya da mevcut oldugunu ancak test ile ilgili tespit simirlarinm
altinda mevcut oldugunu gosterir. Hastanin numunesinin, A gribi ya da B enfeksiyonunun
olmadigindan emin olmak amaci ile bakteri tiretimi yapilmalidir. Sayet belirtiler sonuglarla ters
diiser ise, viral bakteri tiretimi i¢in bagka bir numune aliniz.

GECERSIZ: Kontrol ¢izgisi alaninda (C) herhangi bir ¢izgi olusmaz. Sayet bu durum
meydana gelir ise, talimatlari yeniden okuyun ve yeni bir testle deneyi tekrar ediniz. Sayet
sonug gegersiz ise, test kitini kullanmay1 hemen birakin ve yerel distribiitoriiniiz ile iletisime
geciniz.

Prosediirel kontrol testin i¢inde mevcuttur. Kontrol ¢izgisi alaminda (C) goriinen renkli bir
¢izginin dahili prosediirel kontrol oldugu kabul edilir.

Kontrol standartlari, bu kitle beraber temin edilmemektedir; ancak iyi bir laboratuar
uygulamasi olarak test prosediiriinii onaylamak ve uygun test performansini dogrulamak amaci
ile pozitif ve negatif kontrollerin yapilmas: tavsiye edilmektedir.

SINIRLANDIRMALAR

1. A ve B grip hizli test gubugu (ilagh pamuklu g¢ubuk) yalnizca in vitro kullanimi i¢indir.
Test, yalnizca A gribi ve B gribi viriislerinin nazal ¢ubuk numuneleri iizerinde tespitinin
yapilmast igin kullanilmalidir. A gribinde ve / veya B viriis konsantrasyonundaki ne artig
orani ne de kantitatif deger bu kalitatif test yoluyla tespit edilemez.

A ve B grip hizli test gubugu (ilagli pamuklu ¢ubuk) yalnizca numune tizerinde, hem canli
hem de cansiz A gribi ve B tiirlerinden A gribi ve / veya B viriistiniin varligin1 gosterir.

Bu kitten elde edilen negatif bir sonucun kiiltiir (bakteri tiretimi) tarafindan onaylanmast
gerekir. nazal temizleme cubugu igerisinde bulunan A gribi ve / veya B viriisi
konsantrasyonu sayet yetersiz ise ya da testin tespit edilebilir seviyesinin altinda ise,
negatif bir sonug elde edilebilir.

Temizleme ¢ubugu numunesinde asir1 kan ya da mukus, performans testi ile karisabilir ve
yaniltici pozitif bir sonug verebilir.

Testin dogrulugu, temizleme ¢ubugu numunesinin kalitesine baglidir. Yamiltict negatif
sonuglar da dogru olmayan numune toplanmasi ya da depolanmasindan kaynaklanabilir.
Regetesiz satilan ilaclarin ve regeteyle satilan burun spreylerinin yiiksek dozlarda
kullanimi, sonuglara karigabilir ve yanlis ya da gegersiz sonuglarin olusumuna neden
olabilir.

A ve / veya B gribinin pozitif sonucu, baska bir patojenle altinda yatan ko-enfeksiyona
engel olmaz, bu yiizden altta yatan bakteri enfeksiyonu olasiligiin diisiiniilmesi gerekir.
Tum tanisal testlerde oldugu gibi tim sonuglarin, hekimin erigebilecegi diger klinik
bilgilerle beraber yorumlanmasi gerekmektedir.
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A ve B grip hizl test gubugu (ilagh pamuklu gubuk), diger hastalardan elde edilen numunelerle
degerlendirilmistir. RT-PCR, A ve B grip hizli test gubuguna (ilaglh pamuklu gubuk) yonelik
referans yontemi olarak kullanilmaktadir. RT-PCR pozitif bir sonug gosterir ise, numunelerin
pozitif oldugu varsayilir. RT-PCR negatif bir sonug gosterir ise, numunelerin negatif oldugu
varsayilir.

A Tiirii: RT-PCR ile Kit korelasyonu

RT-PCR
Metot m N Toplam | Hassasiyet: 81.8 % (64.5 ~
93.0 % )*
Ozgiinliik: >99 % (97.4 ~
AveBGribi| T | ¥ g 2 100 % )*
Hizh Testi Kesinlik: 95.9 % (91.4 ~
- 6 115 121 985 %)
Toplam 33 115 148 * 95 % Giiven Araliklar
B Tiirii: RT-PCR ile Kit korelasyonu
RT-PCR
Metot B N Toplam | Hassasiyet: >99 % (81.9 ~
100 % )*
i o 0, -
AveBGribi | + | 15 0 15 ;'SSS;: '))ft' 2Bl
HizIfEsH  —3 0 133 133 Kesinlik: >99 % (98.0 ~ 100 %)*
Toplam 15 133 148 *95 % Giiven Araliklart

A ve B grip hizli test gubugu (ilagh pamuklu ¢ubuk) asagidaki insan gribi tiirleri ile test edilmis
ve uygun test hatt1 alanlarinda ayirt edilebilir bir ¢izginin varlig1 gozlenmistir:

A Grip viriisii B Grip viriisii
A/NWS/33 10 (HIN1) AIWS/33 (HIN1) Parlak B/Lee/40
A/Hong Kong/8/68 (H3N2) A/New Jersey/8/76 (HswN1) B/R5 B/Hong Kong/5/72
AJPort Chalmers/1/73 (H3N2) A/Mal/302/54 (HIN1) B/Rusya/69
AlCambodia/RO405050/2007 AlVietnam/1194/2004 (H5N1)




| AfHong Kong/1073/99 (HIN2) | |

Cesitli viral tiirleri ile 6zg
A ve B grip hizlh test ¢ubugu (ilagh pamuklu ¢ubuk) asagidaki viral, bakteriyel ve mantar
tirleri ile test edilmistir. Asagida verilen listede, test hatlari alanlarinin hi¢ birinde ayirt
edilebilir bir ¢izgi gozlenmemistir:

Aciklama Test diizeyi Aciklama Test diizeyi
Insan adenoviriisii C 5.62 x 10°TCIDso | Insan herpes viriisii 2 2.81 x 10° TCIDsp/
insan adenoviriisii B 1.58 x 10° Insan rinoviriisii 2 2.81 x 10° TCIDso/
Adenoviriis tiirii 10 3.16 x 10° insan rinoviriisii 14 1.58 x 10° TCIDso/
Adenoviriis tiirii 18 1.58 x 10° Insan rinoviriisii 16 8.89 x 10° TCIDso/
Insan koronaviriisii 2.45 x 10° LDso/ Kizamik 1.58 x 10° TCIDso/
Coxsackieviriis A9 2.65x10°LDso/ | Kabakulak 1.58 x 10° TCIDso/
) i ml Sendai viriisii 8.89 x 10" TCIDso/
Coxsackieviriis BS 1.58 x 107 Parainfluenza viriisii 2 1.58 x 10" TCIDso /.
Insan herpes viriisii 1.58 x 10* Parainfluenza viriisii 3 1.58 x 10° TCIDso /.
Ekoviriis 2 3.16 x 10° Solunum sinsisyal viriisii 8.89 x 10° TCIDso/
Ekoviriis 3 1x10° TCIDso/ Insan solunum sinsisyal viriisii 1.58 x 10° TCIDso /.
Ekoviriis 6 3.16 x 10° Kizamikgik 2.81 x 10° TCIDso/
Herpes simpleks 1.58 x 10° Varicella Zoster 1.58 x 10° TCIDso /.

TCIDso = Doku Kiiltiirii Enfeksiyon Dozu, deney kosullarinda asilanmus kiiltiir kiivetlerinin %
50 kismina etki etmesi beklenebilen viriis diliisyonudur.

LDs = Oliimciil Doz, deney kosullarinda asilanmis emzirme donemindeki farelerin % 50
kismni 6ldiirmesi beklenebilen viriis diliisyonudur.

Deney ici ve Deneylerarasi
Calisma i¢i ve caligmalararasi mutlakiyet, bes adet grip standart kontrolii numuneleri
kullamilarak belirlenmistir. Grip Hizli Test Cubugunun (ilagh Pamuklu Cubuk) ii¢ ayr1 grubu,
negaitf A gribi zayif, B gribi zayif, A gribi giiclii ve B gribi gii¢lii testleri kullanilarak test
edilmistir. Ardistk olarak 3 giin boyunca her bir seviyeden on adet tckrarlama deneyi
yapilmistir. Numuneler siirenin >% 99 oraninda dogru bir sekilde tanimlanmistir.
Kars1 reaksiyon

Asagidaki organizmalar, 1.0x108 org / ml oraninda test edilmis ve A ve B grip hizli test gubugu
(ilagh pamuklu gubuk) ile test edildigi vakit tamamen negatif oldugu tespit edilmistir.

Arcanobacterium haemolyticum  Neisseria gonorrhoeae Streptococcus agalactiae

Candida albicans Neisseria lactamica Streptococcus bovis

Corynebacterium diphtheriae Nesseria subllava Streptococcus dysgalatiae /
Enterococcus faecalis Proleus vulgaris Streptococcus oralis eski adi Streptococcus
Enterococcus faecium Pseudomonas aeruginosa Streptococcus pneumoniae

Escherichia coli Staphylococcus aureus  Streptococcus pygenes

Haemophilus parahaemolyticus ~ Staphylococcus epidermidis Streptococcus salivarius

Moraxella catarrhalis Staphylococcus saprophyticus Streptococcus sp grubu F. tipi 2
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