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"DIAQUICK" 
Influenza Ag Dipstick 

Ταχεία δοκιµασία για την ποιοτική ανίχνευση αντιγόνων Influenza τύπου A, 
και B σε ανθρώπινα επιχρίσµατα 

Cat.No. Περιεχόµενα  
Z09440CE - 25 τεστ σε µεµονωµένη συσκευασία 

- 25 σωληνάρια εξέτασης µε διαλύτη (0.3 mL) 
- 25 αποστειρωµένοι στυλεοί 
- 3 στυλεοί control  (A+, B+, αρνητικό) 
-  1 στατώ  
- 1 εσώκλειστο 

Για επαγγελµατική in vitro διαγνωστική χρήση µόνο. 

GENERAL INFORMATION 
 
Μέθοδος 

 
Ανοσοχρωµατογραφική ανίχνευση αντιγόνου  
 

Χρόνος Ζωής 
 
Αποθήκευση  
         

24 µήνες από την ηµεροµηνία παραγωγής 
 
2-30 C 
 

Δείγµα Ανθρώπινα ρινοφαρυγγικά επιχρισµάτα 
Αποτελέσµατα Μετά από 10-15 λεπτά σε θερµοκρασία δωµατίου  

ΠΕΡΙΛΗΨΗ 
H νόσος της γρίπης παρουσιάζεται συνήθως µε αιφνίδια έναρξη πυρετού, ρίγους, 
κεφαλαλγίας, µυαλγίας ή και µη παραγωγικού βήχα. Επιδηµίες γρίπης 
εµφανίζονται συνήθως κατά τους χειµερινούς µήνες, οδηγώντας σε κάπου 
114.000 νοσηλείες1 και 36.000 θανάτους2 στις ΗΠΑ. Οι ιοί της γρίπης µπορούν 
επίσης να προκαλέσουν πανδηµίες, κατά τη διάρκεια των οποίων τα ποσοστά 
της ασθένειας και του θανάτου που σχετίζονται µε επιπλοκές της γρίπης µπορεί 
να αυξηθούν δραµατικά. Οι ασθενείς που παρουσιάζουν υποψία γρίπης 
µπορούν να επωφεληθούν από τη θεραπεία µε ένα αντιικό παράγοντα ειδικά εάν 
αυτός δοθεί εντός των πρώτων 48 ωρών µετά την εκδήλωση της ασθένειας. 
Είναι σηµαντικό να διακρίνουµε γρήγορα κατά πόσο η γρίπη είναι τύπου Α ή Β 
προκειµένου να δοθεί η κατάλληλη αντι-ιική θεραπεία. Επιπλέον, είναι σηµαντικό 
να καθορίσει κανείς το είδος της γρίπης στην κοινότητα (π.χ. γηροκοµεία) έτσι 
ώστε να µπορούν να ληφθούν κατάλληλα προληπτικά µέτρα για τα ευπαθή 
άτοµα. Η ταχεία δοκιµασία προσδιορισµού γρίπης Α & Β είναι συνεπώς ιδιαίτερα 
χρήσιµη στην κλινική πρακτική. 

ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΜΕΘΟΔΟΥ 
Η «DIAQUICK» Influenza Ag Dipstick είναι µια ποιοτική ανοσοδοκιµασία που 
τύπου sandwich κολλοειδούς χρυσού για την ανίχνευση αντιγόνων ιού γρίπης 
τύπου Α και τύπου Β. Η µέθοδος χρησιµοποιεί µια µεµβράνη επικαλυµµένη µε 
µονοκλωνικά αντισώµατα προκειµένου να ανιχνεύσει τα αντιγόνα του ιού 
επιλεκτικά και µε µεγάλο βαθµό ευαισθησίας. Κατά την εκκίνηση της εξέτασης το 
δείγµα αναµιγνύεται µε το σύµπλοκο του χρωµοφόρου και αρχίζει να µετακινείται 
διαµέσου της µεµβράνης. Αν το δείγµα περιέχει αντιγόνο Α ή Β θα 
αλληλεπιδράσει µε το προ-κεκαλυµµένο σύµπλοκο του χρωµοφόρου και µια 
έγχρωµη γραµµή θα εµφανιστεί στη Ζώνη Εξέτασης (Τ) ανά περίπτωση. 
Αρνητικά και θετικά δείγµατα θα πρέπει να δηµιουργήσουν µια έγχρωµη γραµµή 
στη Ζώνη Ελέγχου (C), γεγονός που ενδεικνύει σωστή εκτέλεση της τεχνικής, 
όγκο δείγµατος, και λειτουργία της εξέτασης. 

ΕΝΕΡΓΑ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ ΤΩΝ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΩΝ 
Μονοκλωνικό αντίσωµα ποντικού anti-influenza A 1  0,2 ± 0,04 µg 
Μονοκλωνικό αντίσωµα ποντικού anti-influenza A 2 . 0,5 ± 0,1 µg 
Μονοκλωνικό αντίσωµα ποντικού anti-influenza Β 1  0,15 ± 0,03 µg 
Μονοκλωνικό αντίσωµα ποντικού anti-influenza Β 2  0,15 ± 0,03 µg 
Anti-mouse IgG    0,8 ± 0,16 µg 
Gold conjugate pad .   4 ± 1 x 7 ± 1,4 mm 
Sample pad    4 ± 1 x 18 ± 3,6 mm 
Absorbance pad   4 ± 1 x 38 ± 4 mm 
Nitrocellulose membrane   4 ± 1 x 25 ± 5 mm 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ  
• Η ταινία δοκιµής πρέπει να αποθηκεύεται σε θερµοκρασία δωµατίου. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
• Για in vitro διαγνωστική χρήση µόνο.  
• ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣEΤΕ την ταινία δοκιµής. 
• Οι οδηγίες πρέπει να ακολουθηθούν ακριβώς για να υπάρξουν ακριβή 
αποτελέσµατα.  

• Μην τρώτε ή καπνίζετε χειριζόµενοι τα δείγµατα. 
• Φοράτε πάντοτε προστατευτικά γάντια.  
• Πλύνετε τα χέρια λεπτοµερώς µε το πέρας του τεστ. 
• Αποφύγετε το σχηµατισµό αερολύµατος. 
• Καθαρίστε τις επαλείψεις επιφανειών χρησιµοποιώντας επιµελώς ένα 
κατάλληλο απολυµαντικό. 

• Απολυµάνετε και απορρίψατε όλα τα δείγµατα, τα kit και κάθε ενδεχοµένως 
µολυσµένα υλικά, σαν ήταν µολυσµατικά. 

• Μην χρησιµοποιείτε το τεστ εάν η σακούλα είναι χαλασµένη ή η σφραγίδα 
σπασµένη. 

• Μην αναµίξετε ή ανταλλάξετε διαφορετικά δείγµατα. 
• Τα συστατικά δεν πρέπει να χρησιµοποιηθούν µετά από την ηµεροµηνία 
λήξης που τυπώνεται στις ετικέτες. Μην αναµίξετε ή ανταλλάξετε τα 
διαφορετικά µέρη των συσκευασιών. 

ΣΥΛΛΟΓΗ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ ΚΑΙ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ 
1. Συλλογή και προετοιµασία δειγµάτων 

 
 

 
Ρινικό δειγµάτων επιχρίσµατος: Βγάλτε το ρινικό επίχρισµα που παρέχεται. 
Γείρετε το κεφάλι του ασθενούς προς τα πίσω σε γωνία των 70 ° και τοποθετήστε 
απαλά το ρινικό επίχρισµα µέσα στο ρουθούνι που δείχνει την πιο µεγάλη 
έκκριση. Περιστρέψτε απαλά το στυλεό κατά του ρινικού τοιχώµατος µερικές 
φορές και πιέστε το στυλεό µέχρι να συναντήσετε αντίσταση. 
 
Δείγµατα φαρυγγικού επιχρίσµατος: Για να συλλέξετε φαρυγγικό δείγµα, τρίψτε 
σθεναρά έναν βαµβακοφόρο στυλεό και στις δυο αµυγδαλικές επιφάνειες και στο 
οπίσθιο φαρυγγικό τοίχωµα. Αφαιρέστε το στυλεό από την στοµατική κοιλότητα 
και τοποθετείστε τον κάθετα προς τα κάτω 
 
2. Αποθήκευση δειγµάτων. 
• •Το δείγµα πρέπει να εξεταστεί το συντοµότερο δυνατόν µετά από τη 
συλλογή. 

• •Μην χρησιµοποιείτε οποιοδήποτε είδος µέσων µεταφοράς για την 
αποθήκευση ή τη µεταφορά του δείγµατος 

•  Εάν δεν γίνει χρήση µέσων µεταφοράς, τα δείγµατα µπορούν να 
αποθηκευθούν στους 2-8°C, ή σε θερµοκρασία δωµατίου (15-30 °C), σε 
καθαρό, ξηρό, κλειστό συλλέκτη µέχρι και 8 ώρες πριν από το τεστ. 

3. Διαδικασία εξέτασης. 
 
1) Αφήστε την ταινία µέτρησης και το δοκιµαστικό σωλήνα να έρθει σε 
θερµοκρασία δωµατίου πριν από τη δοκιµή. 
2) Λάβετε το δείγµα επιχρίσµατος από τον ασθενή. 
3) Τοποθετήστε το επιχρίσµατος στο δοκιµαστικό σωλήνα. Περιστρέψτε το 
στυλεό τουλάχιστον πέντε φορές, ενώ πιέζοντας το κεφάλι της κάτω και την 
πλευρά του δοκιµαστικού σωλήνα. 
4) Περιστρέψτε το στυλεό ενάντια στο εσωτερικό του δοκιµαστικού σωλήνα πριν 
αφαιρέσετε. Απορρίψτε το χρησιµοποιηµένο στυλεό σύµφωνα το πρωτόκολλο 
διάθεσης των αποβλήτων σας.. 
5) Αφαιρέστε την ταινία µέτρησης από τη θήκη αλουµινίου. 
6) Τοποθετήστε την ταινία µέτρησης στο δοκιµαστικό σωλήνα ώστε τα βελάκια να 
δείχνουν προς τα κάτω. Μην αγγίζετε ή µετακινείτε την ταινία µέτρησης µέχρι να 
ολοκληρωθεί η διαδικασία. 
7) Περιµένετε για 10-15 λεπτά. Ερµηνεύστε τα αποτελέσµατα των δοκιµών στα 
15 λεπτά 
 

 
 

ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 

1. Αρνητικό 
Μια έγχρωµη γραµµή είναι εµφανής στην περιοχή της ζώνης ελέγχου (C). 

 
2. Θετικό  
1) Θετικό για Influenza τύπου A: δύο έγχρωµες γραµµές είναι εµφανείς στην 

περιοχή 1 (T1, δίπλα στη ζώνη δείγµατος) και στη ζώνη ελέγχου (C) . 

 
2) Θετικό για Influenza τύπου B: δύο έγχρωµες γραµµές είναι εµφανείς στην 

περιοχή 1 (T2, δίπλα στη ζώνη δείγµατος) και στη ζώνη ελέγχου (C). 

 
3. Άκυρο 
Αν δεν υπάρχει έγχρωµη γραµµή στη ζώνη ελέγχου (C) τότε το τεστ είναι άκυρο 
και πρέπει να επαναληφθεί. 

 
ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ 
Η ταινία δοκιµής έχει τις γραµµές δοκιµής και τη γραµµή ελέγχου στην επιφάνειά 
της. Όλες οι γραµµές δοκιµής και η γραµµή ελέγχου στο παράθυρο 
αποτελέσµατος δεν είναι ορατές πριν χορηγηθούν οποιαδήποτε δείγµατα. Η 
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γραµµή ελέγχου χρησιµοποιείται για διαδικαστικό έλεγχο. Η γραµµή ελέγχου 
πρέπει πάντα να εµφανίζεται εάν η διαδικασία του τεστ εκτελείται κατάλληλα και 
τα αντιδραστήρια ελέγχου του τεστ λειτουργούν κανονικά. 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ 
• Η DIAQUICK Influenza Ag Dipstick έχει σχεδιαστεί ως αρχική δοκιµή 
ανίχνευσης λοίµωξης µε ιό γρίπης τύπου Α ή Β. 

• Η δοκιµασία προσφέρει ένα γρήγορο και εύκολο τρόπο για την ανίχνευση ιού 
γρίπης τύπου Α ή τύπου Β, αλλά δεν αποκλείει εντελώς το ενδεχόµενο λήψης 
ψευδώς θετικού ή ψευδώς αρνητικού αποτελέσµατος που προκαλείται από 
διάφορους παράγοντες. Έτσι, τα αποτελέσµατα των δοκιµών πρέπει να 
αξιολογούνται συνδυασµό µε άλλα κλινικά δεδοµένα που είναι στη διάθεση 
του ιατρού. 

• Τα δείγµατα που συλλέγονται µπορεί να περιέχουν τίτλους αντιγόνου κάτω 
από το όριο ευαισθησίας του αντιδραστηρίου. Έτσι, ένα αρνητικό αποτέλεσµα 
εξέτασης δεν αποκλείει λοίµωξη µε ιό γρίπης τύπου Α ή τύπου Β. 

 

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ  
 

Ιική Καλλιέργεια / RT-PCR 
DIAQUICK 

Influenza Ag Άλλο τεστ 

Θετ. Αρν. Θετ. Αρν. 

Θετ. 

Type A 75 69 6 69 6 

Type B 25 23 2 23 2 

Υποσύνολο 100 92 8 92 8 

Θετικά 100 1 99 1 99 

Σύνολο 200 93 107 93 107 

Ευαισθησία 92% (92/100) 92% (92/100) 

Ειδικότητα  99% (99/100) 99% (99/100) 

Ακρίβεια 95,5% (191/200) 95,5% (191/200) 
 
Αναλυτική ειδικότητα και η διασταυρούµενη αντίδραση:  
Το DIAQUICK Influenza Ag A & B Dipstick αξιολογήθηκε µε συνολικά 28 
βακτηριακές και προερχόµενες από ιό αποµονώσεις δειγµάτων. Οι βακτηριακές 
και προερχόµενες από ιό αποµονώσεις αξιολογήθηκαν σε διάφορες 
συγκεντρώσεις. Αυτές οι µελέτες κατέδειξαν ότι δεν έχει υπάρξει καµία 
διασταυρούµενη αντίδραση µε 28 βακτηριακές και ιογενείς ταυτοποιήσεις στο 
DIAQUICK Influenza Ag A/ B. 
 
Αναλυτική ευαισθησία:  
Η αναλυτική ευαισθησία καθιερώθηκε χρησιµοποιώντας συνολικά 6 ανθρώπινα 
επιδηµικά στελέχη ιών γρίπης, 3 γρίπης Α και 3 γρίπης Β. 
 
Ακρίβεια 
• Η ενδοµεθοδική ακρίβεια καθορίστηκε µε τη χρησιµοποίηση 3 διαφορετικών 
αντιγράφων από 3 διαφορετικά δείγµατα που περιείχαν διαφορετικούς τύπους 
και συγκεντρώσεις του αντιγόνου. Οι αρνητικές και θετικές τιµές 
προσδιορίστηκαν σωστά στο 100% των περιπτώσεων. 

• Η διαµεθοδική ακρίβεια καθορίστηκε µε τη χρησιµοποίηση 3 διαφορετικών 
δειγµάτων που περιείχαν διαφορετικούς τύπους και συγκεντρώσεις του 
αντιγόνου σε 3 διαφορετικά αντίγραφα µε 3 διαφορετικά δείγµατα ταινιών 
δοκιµής. Πάλι τα αρνητικά και θετικά αποτελέσµατα παρατηρήθηκαν στο 
100% των περιπτώσεων. 
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