
 
        Rychlý test pro detekci antigenu ch řipky A a B ve vzorcích ze st ěrů z nosu                                
 

SOUHRN 
Chřipka (influenza) je onemocnění respiračního traktu, napadající primárně  horní dýchací cesty a plíce savců. Je způsobováno  
RNA-viry rodu Orthomyxoviridae (chřipkový virus). Nejobvyklejší charakteristické symptomy chřipky u lidí jsou horečka, záněty jícnu, 
svalové bolesti, různé bolesti hlavy, kašel a únava (slabost,vyčerpání). 
 

ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ 
Test Influenza A/B2panel je rychlý orientační in vitro test pro detekci antigenu chřipky AaB, ze vzorků  respiračního traktu.Test je 
vyroben tak, aby detekoval jaderné nukleoproteiny subtypů A a B, nezávisle na H aN povrchových proteinech. V testu jsou použity 
monoklonální myší protilátky proti chřipce umístěné na membráně. Obsahuje-li vzorek výtěru z nosu antigeny chřipky, vytvoří komplex 
se značenou  protilátkou na partikulích, které vzlínají membránou.V oblasti testu protilátka reaguje s komplexem antigenu 
imobilizovaným v místě T a vytvoří červenou linii.  Pokud je tato červená linka v oblasti testu T viditelná, je test pozitivní.  
Není-li červená linie u T, je test negativní. V oblasti kontroly C je imobilizová protilátka proti myším antigenům, kde  vznikne  kontrolní 
linie. Ta slouží jako kontrola správné funkce imunitního testu. Chybí-li červená linie v kontrolní oblasti, je test neplatný 
 

DODANÝ MATERIÁL 
� Kazety Influenza A/B2 panel s kapátkem v uzavřené obálce 
� výtěrovky ( tampony) flocked Swabs* (obsahující nylonová vlákna,sterilně balené le Direktivy93/42EWG) 
�  Zkumavky 
�  Návod k použití 
�  Extrakční pufr (roztok, obsahuje detergent) 
�  pracovní stojánek 
 

BEZPEČNOSTNÍ POKYNY  

Testy Influenza A/B2Panel skladujte mezi 4-30oC..Test je citlivý na vlhkost a vysokou teplotu. Proto obálku testu otevřete 
bezprostředně před použitím. Nepoužívejte po uplynutí data expirace. 

1. Test je určen pouze pro in vitro diagnostiku 
2. Nejezte a nekuřte během práce se vzorky 
3. Pro práci se vzorky používejte ochranné rukavice, po ukončení si pečlivě umyjte ruce 
4. Vyvarujte se vdechnutí vytvořeného aerosolu 
5. V případě rozlití vzorku a reagencií tyto důkladně setřete 
6. Dekontaminujte všechny použité vzorky, reakční kazety a zbylý kontaminovaný materiál v biohazardním kontejneru. 
7. Nepoužívejte test jestliže byl originální obal porušen 
 

ODBĚR VZORKU 
 

.       
 

1. Na hlavě z profilu poměřte vzdálenost od nosních dírek na přední část ucha a zaznamenejte si  ji (obr.1) 
2. Po vyjmutí výtěrového tamponu ze sáčku si označte poloviční vzdálenost na tyčce tamponu. 
3. Zakloňte hlavu pacienta zpět do úhlu 70 ° a jemn ě vložte sterilní tampon, až po značku do nosní dírky, kde je největší sekrece  
4. Velmi opatrně otáčejte a stiskněte tampon proti stěně nosní několikrát   

PŘÍPRAVA VZORKU 
1.Aplikujte  10 kapek extrakčního pufru do zkumavky ( obrA) 
2. Vložte tampon se vzorkem do zkumavky a otáčejte  mezi prsty  
    intenzivně 10-15 sekund ( obr.B) 
3. Vytlačte kapalinu z tamponu stiskem proti stěně zkumavky,  
    vyjměte jej a zlikvidujte dle předpisů pro infekční odpad ( obrC) 
 
 
 
 
 
 
 

 



   POSTUP TESTU 
1. Vyjměte kazetu z obálky a umístěte ji na rovnou suchou podložku 
2. Pipetkou naneste 3 kapky  směsi do jamky pro vzorek na kazetě 
    (vyčkejte až sekapka vsákne, pak teprve přiejte další. Pokud se  
    první kapka nesákne do 10 sec,přidej te 2 kapky pufru z lahvičky) 
3. Průběh testu můžete pozorovat prosakováním růžové barvy 
    přes testovací okno uprostřed kazety 
4. Odečtěte výsledek testu po 10 minutách, ne déle než za 15 minut. 
 

Poznámka: Výše uvedený způsob interpretace vychází z testu při pokojové teplotě 
 15-30oC. Je-li teplota výrazně nižší než 15oC,může se doba vyhodnocení prodloužit. 
 
INTERPRETACE VÝSLEDKU 
Vždy se musí vytvořit barevná linie v horní části výsledkového okna označeném C. Kontrolní linie potvrzuje správný průběh testu a 
dostatečné množství aplikovaného vzorku. 
 

V části výsledkového okna označeném T hodnotíme vlastní výsledek testu: 

 
         pozitivní AiB          negatA,pozitB       pozitA,negatB     negativní AiB      neplatné výsledky-chybí kontrolní linie 
       

Pozitivní výsledek : Přítomnost 2 barevných linií ( T, C)  
Poznámka :obecně- intenzivnější zbarvení linie T odpovídá vyšší koncentraci analytu.  
Jestliže hladina analytu je ve vzorku nízká, že se blíží citlivosti testu,  intenzita zbarvení T je velmi slabá. 
Negativní výsledek:  Je přítomna pouze kontrolní linie C. V oblasti T není viditelná barevná linie. 
Neplatný výsledek: Jestliže se po proběhnutí testu neobjeví kontrolní linie C, test je neplatný bez ohledu na nález v oblasti T. 
Příčiny mohou být: Nesprávný postup, nebo aplikace malého množství  vzorku. V tomto případě se doporučuje test opakovat 
s novou kazetou. 
Poznámka : Výsledek může by měl být do 15 minut, aby se předešlo nesprávnému hodnocení. 
 

OMEZENÍ TESTU 
Přestože Influenza A/B2 panel je přesný a správný test pro detekci viru chřipky typu A a B,mohou být někdy získány falešné 
výsledky. Proto se doporučuje v případě podezřelých nálezů ověřit je jiným klinickým testem.Test Influenza A/B panel poskytuje 
pouze kvalitativní detekci. Množství antigenu chřipky A nebo B přítomné ve vzorku, nemůže být tímto testem stanoveno. 
Výsledek pouze odliší pozitivní vzorky od negativních. Jako u všech diagnostických testů, nemůže být definitivní diagnoza určena 
na základě jediného testu, ale je nutno zvážit  všechny klinické aspekty. 
 

CHARAKTERISTIKA TESTU 
Testy byly prováděny s použitím polyesterových tamponů a porovnány s tampony flocked Swabs*( s nylonovými vlákny, které 
jsou součástí soupravy).Bylo prokázáno použití Flocked swabs zvyšovalo mez detekce oprati práci s polyesterovými tampony. 
 

Ověření citlivosti testu – cut-off: 

 
       Detekční limit Gecko Pharma Influenza A/B 2 Panel  testu je pro Influenzu AH3N2 =20 ng/ml  a pro Influenzu AH1N1 100 ng/ml , 

pro Influenzu  B  =20 ng/ml .´ 
 

Senzitivita a specificita 
Gecko Pharma Influenza A/B 2 Panel  byl porovnán se zlazým standardem (confirmace kultivací)  
Gecko Influenza A Sensitivity : =76,3 % (103/135), Gecko Influenza A Spezificity: =92 % (138/150),  
 

Relativní senzitivita a specificita 
Gecko Pharma Influenza A/B 2 Panel  byl  porovnán s metodou  RT-PCR (Taqman): 
Kmen A -relativní senzitivita = 84,4 % kmen A - relative specificita = 94,7 % 
kmen B -elative senzitivita =  84,3 % kmen B - relativní specificita = 95,5 % 

 
 
 
 

 



   Analytická senzitivita und specificita 
  Titrace viru do kuřecích embryí byla použita pro stanovení analytické senzitivity  

 

Testem Gecko Pharma Influenza A/B 2 Panel bylyprokazatelně detekovány všechny zkoušené kmeny 

 
 

Specificita a ov ěření interferencí  
Vzorky negativní na Influenza-A/B byly použity do směsí s příbuznými mikroorganizmy a skupinou virů( seznam níže). 
Vzorky byly testovány Influenza-A/B 2-panel  testy10x.Vzorek byl hodnocen jako negativní, když nebyla viditelná linie T ani po 10 minutách  
a současně byla zřetelná kontrolní linie C. Vzorek byl hodnocen jako pozitivní, pokud byly zřetelné obě linie, T I C ve výsledkovém okně. 
Vyhodnocení :Všechny Influenza A/B negativní kontrolní vzorky(doplněné uvedenými mikroorganizmy) byly vyhodnoceny jako negativní. 
                        Všechny A/B Influenza pozitivní vzorky ( doplněné  níže uvedenými  mikroorganizmy) byly vyhodnoceny jako pozitivní.   
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