
Influenza A+B Gyorsteszt kazetta 
(Tampon/ Orr-aspirátum)  

Használati utasítás 
REF IIN-502 Magyar 

Az Influenza A+B Antigén Gyorsteszt egy gyors kromatográfiai immunvizsgálat az emberi orrgarat, 
torok- vagy orrváladék kenetben jelen lévő Influenza A és Influenza B vírus antigének kvalitatív 
kimutatására.  
Csak professzionális in vitro diagnosztikai használatra. 
【JAVASOLT FELHASZNÁLÁS】 
Az Influenza A+B Gyorsteszt kazetta (Tampon/Orr-aspirátum)  egy gyors kromatográfiai 
immunvizsgálat az emberi orrgarat, torok- vagy orrváladék kenetben jelen lévő Influenza A és 
Influenza B vírus antigének kvalitatív kimutatására. Célja az Influenza A és B vírusfertőzések gyors 
differenciál-diagnózisának segítése. 
【ÖSSZEFOGLALÁS】 
A közönséges influenza néven ismert betegség a légző rendszer erősen fertőző, akut vírusfertőzése. 
Ez a fertőző betegség, a köhögéssel és tüsszentéssel a levegőbe kerülő élő vírust tartalmazó 
aeroszolos cseppekkel könnyen terjed.1 Influenza járvány minden évben, az őszi és a téli hónapokban 
fordul elő. Az A típusú vírusok jellemzően gyakoribbak és súlyosabb influenzajárványokat okoznak, 
mint a B típusú influenza vírusok. 
A legelfogadottabb laboratóriumi diagnosztika a 14 napos influenza vírus növekedését támogató 
sejttenyészet2. A sejttenyészetnek klinikai hasznosságát korlátozza az, hogy eredményeket a hatásos 
kezelés megkezdéséhez túl későn kapják meg. A reverz transzkriptáz-polimeráz láncreakció (RT-
PCR) egy újabb módszer, amely általában 2-23% érzékenyebb, mint a tenyészet.3 Az RT-PCR 
azonban drága, összetett és speciális laboratóriumot igényel. 
Az Influenza A+B Antigén Gyorsteszt (Tampont/ Orr-aspirátum) egy kvalitatív teszt az Influenza A 
és/vagy Influenza B antigén kimutatására orrgarat, torok- vagy orrváladék kenetből 15 perc alatt. A 
teszt Influenza A és Influenza B-re specifikus antitesteket használ az Influenza A és Influenza B 
antigén kimutatására orrgarat, torok- vagy orrváladék kenet mintából. 
【ELV】 
Az Influenza A+B Gyorsteszt kazetta (Tampon/Orr-aspirátum)  egy síkáramlású immunkromatográfiás 
vizsgálat az Influenza A és Influenza B nukleoproteinek orrgarat, torok- vagy orrváladék kenet mintából 
történő kvalitatív kimutatására. Az Influenza A és az Influenza B nukleoprotein speciális antitesteivel 
bevont részecskéket tartalmaz a tesztlap Teszt (T) zónában. A teszt kivitelezése közben a tesztcsíkon 
a minta reakcióba lép az antitesttel bevont részecskékkel és amennyiben a minta tartalmaz Influenza 
A és/vagy Influenza B antigént egy vagy két színes csík jelenik meg a megfelelő teszt zónában. A 
teszt zóná(k)ban megjelenő színes csík(ok) pozitív eredményt jelent(enek). Az eljárás ellenőrzésére 
a kontroll © zónában a tesztlap helyes működését mutató színes csík jelenik meg, igazolva, hogy a 
minta mennyisége és felszívódása megfelelő volt. 
【REAGENS】 
A teszt anti-Influenza A és B bevont részecskéket, valamint anti-Influenza A és B bevont membránt 
tartalmaz. 
【FIGYELMEZTETÉS】 
Olvasson el minden, csomagolásban található használati utasításban leírt információt a teszt 
használata előtt. 
1. Csak professzionális in vitro diagnosztikai célra használható! Ne használja lejárati idő után! 
2. A tesztlapot felhasználásig tartsa az eredeti, lezárt csomagolásban  
3. Minden mintát potenciálisan fertőző anyagnak kell tekinteni és ugyanúgy kell kezelni, mint egy 

fertőző anyagot. 
4. A helyi előírásoknak megfelelően kell kezelni a használt teszt megsemmisítését. 
【TÁROLÁS ÉS STABILITÁS】 
A tesztet lezárt csomagolásban szobahőmérsékleten vagy hűtőszekrényben (2-30 °C) tárolja. A teszt 
stabil a csomagoláson feltüntetett lejárati ideig. Felhasználásig a tesztcsíkot tartsa a zárt műanyag 
csomagolásban! NE FAGYASSZA LE! A szavatossági idő lejárta után ne használja a tesztet! 
【MINTAVÉTEL, SZÁLLÍTÁS ÉS ELŐKÉSZÍTÉS】 
• Orrgarat-kenet vétele 

1. Helyezzen be egy steril tampont a páciens orrlyukába úgy, hogy elérje a hátsó orrgarat felszínét. 
2. 5-10 alkalommal törölje át a hátsó orrgarat felületét. 

Torok mintavétel 
Steril mintavevő pálcával vegyen mintát a torokból, főleg a garat hátsó falának nyálkahártyájáról és a 
szájpad mandulájáról, óvatosan, hogy a nyál ne zavarja a mintát. 
• Orr-aspirátum  
Csatlakoztassa a szívó katétert a szívó készülékhez és vezesse be a szívó katétert az orrüregbe az 
orrlyukon keresztül, indítsa el a szívó készüléket és gyűjtse az orrváladékot. A steril mintavevő 
tampont helyezze be a gyűjtött orrgarat-aspirátumba, hogy a minta rátapadjon a tamponra. 
【ANYAGOK】 

A készlet tartalmazza 
 Tesztlap  Extrakciós reagens  Extrakciós cső 
 Steril mintavételi pálca  Használati utasítás   Munkaállvány 
 Extrakciós cső-hegy   

A készlet nem tartalmazza 
 Stopper Aspirációs készülék  

【HASZNÁLAT】 
Vizsgálat előtt hagyja tesztlapot, a mintát, és reagens oldatot szobahőmérsékletre (15-30°C) 
melegedni. 
1. A tesztlapot vegye ki a lezárt csomagolásból, és minél hamarabb használja fel. A legjobb eredmény 

érdekében a csomagolást közvetlenül a felhasználás előtt bontsa ki.  
2. Helyezze a kémcsövet a munkafelületre. A reagens fiolát tartsa a cseppentővel lefelé, és engedje, 

hogy az oldat becseppenjen a kémcsőbe, úgy, hogy annak oldalát nem érinti. Adjon 10 csepp 
oldatot (körülbelül 400μl) a kémcsőbe. Nézze meg az 1. Ábrát.  

3. Helyezze a mintavételi pálcát a kémcsőbe, és forgassa körülbelül 10 másodpercig, miközben a 
mintavevő pálca fejét a kémcső belső oldalához szorítja. Nézze meg a 2. Ábrát.  

4. Vegye ki a mintavevő pálcát a kémcsőből, miközben a pálca mintát tartalmazó fejét folyamatosan 
a kémcső belső oldalához nyomja, hogy minél több mintát tartalmazó folyadék jöjjön ki belőle. A 

mintavevő pácát a fertőző anyagokra vonatkozó szabályok szerint dobja ki. Nézze meg a 3. Ábrát.  
5. Tegye a cseppentő véget a kémcsőre, és tegye a tesztlapot tiszta, vízszintes felületre. Nézze meg 

a 4. ábrát.  
6. Adjon 3 csepp oldatot a kémcsőből (körülbelül120μl) a tesztlap minta ablakaiba (S) és indítsa 

el a stoppert. 
7. Várjon, amíg a színes csík(ok) megjelennek. 15 perc múlva olvassa le az eredményt! A vizsgálat 

20 perc után nem értékelhető. 
【ÉRTÉKELÉS】 
POZITÍV Influenza A:* Két színes csík jelenik meg. Egy a kontroll zónában (C) és egy másik az 
Influenza A teszt zónában (A). Influenza A zónában megjelenő pozitív eredmény arra utal, hogy a 
mintában van jelen Influenza A antigén. 
POZITÍV Influenza B:* Két színes csík jelenik meg. Egy a kontroll zónában (C) és egy másik az 
Influenza B teszt zónában (B). Influenza B zónában megjelenő pozitív eredmény arra utal, hogy a 
mintában van jelen Influenza B antigén. 
POZITÍV Influenza A és Influenza B:* Három színes csík jelenik meg. Egy a kontroll zónában (C) és 
egy másik az Influenza A teszt zónában (A), a harmadik az Influenza B teszt zónában (B).  Influenza 
A és B zónában megjelenő pozitív eredmény arra utal, hogy a mintában van jelen Influenza A és 
Influenza B antigén is. 
*MEGJEGYZÉS: A teszt zónában (A és B) megjelenő csík színintenzitása az Influenza A és/vagy 
B antigén koncentrációjának függvénye. Ezért a teszt zónában megjelenő bármely halvány csíkot 
pozitívként kell értékelni. 
NEGATÍV: Egy színes csík jelenik meg a kontroll zónában (C). A teszt zónában (A vagy B) nem 
jelenik meg csík. 
NEM ÉRTÉKELHETŐ: A kontroll zónában (C) nem jelenik meg csík. A hibát a nem megfelelő 
mennyiségű minta, vagy a teszt kivitelezési hiba, esetleg a Tesztcsík hibája, vagy lejárt Tesztcsík 
használata okozhatja. A vizsgálatot új tesztcsíkkal meg kell ismételni! Ismétlődő hibáról kérjük, 
tájékoztassa a szállítóját. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【MINŐSÉGELLENŐRZÉS】 
Az eljárás ellenőrzése a színes csík megjelenése a kontroll zónában (C). A csík megjelenése a kontroll 
zónában (C) beépített ellenőrző rendszerként szerepel. Ez megerősíti, hogy a minta mennyisége 
elegendő, beszívódás megfelelő volt és az előírás szerint használták a tesztet. Kontroll standard 
oldatot a teszt nem tartalmaz, ugyanakkor ajánlott, hogy megfelelő laboratóriumban (GLP) pozitív és 
negatív kontroll mintával ellenőrizzék a teszt működését. 
【VIZSGÁLAT KORLÁTAI】 
1. Az Influenza A+B Gyorsteszt kazetta (Tampon/Orr-aspirátum)  csak in vitro diagnosztikai célra 

használható. A tesztet az Influenza A és/vagy B vírus kimutatására kell használni a 
nasopharyngealis tampon, a torok tampon vagy az orr aspirátum mintákban. Sem a mennyiséget, 
sem az Influenza A és Influenza B koncentráció szintjének növekedését nem lehet ezzel a kvalitatív 
teszttel meghatározni. 

2. Az Influenza A+B Gyors Tesztlap (Tampon/Orr-aspirátum) csak az influenza A és/vagy B vírus 
jelenlétét jelzi a mintában mind az életképes, mind az életképtelen Influenza A és B törzseknél. 

3. Mint minden diagnosztikai tesztnél minden eredményt a rendelkezésre álló klinikai tünet 
együttessel kell az orvosnak figyelem bevenni. 

4. A negatív eredményt tenyésztéssel meg kell erősíteni. A negatív eredmény származhat az 
Influenza A és/vagy Influenza B a nasopharyngeális tampon mintavétel hibájából vagy a teszt 
kimutatási határánál alacsonyabb koncentrációjából.  

5. A mintában lévő vér illetve mucus zavarhatja a teszt működését, és hamis pozitív eredményt 
okozhat. 

6. A minta minősége befolyásolja a teszt pontosságát. Hamis negatív eredményhez vezethet a 
helytelen mintagyűjtés vagy tárolás. 

7. Patikában kapható, illetve receptre kiváltott orrcseppek, ha a mintában magas koncentrációban 
vannak jelen, a teszt eredményét befolyásolhatják, és érvénytelen vagy hamis eredményt 
okozhat.  

8. Pozitív influenza A és/vagy B eredmény nem zárja ki más patogénnel történt együttes fertőződést, 
ezért az eseteges bakteriális fertőzöttséget meg kell fontolni.   

【VÁRT ÉRTÉKEK】 

Az Influenza A+B Gyors Tesztlap (Tampon/Orr-aspirátum)  összehasonlításra került a vezető 
kereskedelmi forgalomban lévő RT-PCR teszttel. A két teszt közötti korreláció 97% feletti volt. 
【TELJESITMÉNY JELLEMZŐK】 

Érzékenység, Specificitás és Pontosság 
Az Influenza A+B Gyors Tesztlap (Tampon/Orr-aspirátum)  betegektől vett mintával vizsgálták. RT-
PCR tesztet használták referencia tesztnek. A minták megfelelő eredményt adtak mind pozitív, mind 
negatív minta esetén, mindkét módszerrel mérve.  
Orrgarat-kenet minta: 

Influenza A+B Antigén 
Gyorsteszt 

A Típus B Típus 
RT-PCR Összes 

vizsgálat 
RT-PCR Összes 

vizsgálat Pozitív Negatív Pozitív Negatív 

Flu A+B 
Pozitív 100 2 102 85 2 87 
Negatív 1 180 181 2 200 202 

Összesen 101 182 283 87 202 289 
Relatív érzékenység 99.0% 97.7% 
Relatív specificitás 98.9% 99.0% 

Pontosság 98.9% 98.6% 
Torok minta: 

Influenza A+B Antigén 
Gyorsteszt 

A Típus B Típus 
RT-PCR Összes 

vizsgálat 
RT-PCR Összes 

vizsgálat Pozitív Negatív Pozitív Negatív 

Flu A+B 
Pozitív 58 1 59 65 1 66 
Negatív 3 150 153 4 162 166 

Összesen 61 151 212 69 163 232 
Relatív érzékenység 95.1% 94.2% 
Relatív specificitás 99.3% 99.4% 

Pontosság 98.1% 97.8% 
Orr-aspirátum minta: 

Influenza A+B Antigén 
Gyorsteszt 

A Típus B Típus 
RT-PCR Összes 

vizsgálat 
RT-PCR Összes 

vizsgálat Pozitív Negatív Pozitív Negatív 

Flu A+B 
Pozitív 46 2 48 94 1 95 
Negatív 0 241 241 2 158 160 

Összesen 46 243 289 96 159 255 
Relatív érzékenység 100.0% 97.9% 
Relatív specificitás 99.2% 99.4% 

Pontosság 99.3% 98.8% 
Reakcióképessége a Humán Influenza Törzsnek 
Az Influenza A+B Gyors Tesztlap (Tampon/Orr-aspirátum)  a következő humán influenza törzzsel 
vizsgálták és megfigyelhető: volt a megfelelő tesztvonal a régióban.   

Influenza A Vírus  Influenza B Vírus  
A/NWS/33 10(H1N1)  
A/Hong Kong/8/68(H3N2)  
A/Port Chalmers/1/73(H3N2)  
A/WS/33(H1N1)  
A/New Jersey/8/76(HswN1)  
A/Mal/302/54(H1N1)  
A/chicken/Yuyao/2/2006 (H5N1)  
A/swine/Hubei/251/2001 (H9N2)  
A/Duck/Hubei/216/1983(H7N8)  
A/Duck/Hubei/137/1982(H10N4)  
A/Anhui/1/2013 (H7N9)  

B/R5  
B/Russia/69  
B/Lee/40  
B/Hong Kong/5/72  

Specificitás Teszt más vírusokkal  
Leírás Teszt szint 

Human adenovirus C 5.62 x 105 TCID50/ml 
Human adenovirus B 1.58 x 104 TCID50/ml 
Adenovirus type 10 3.16 x 103 TCID50/ml 
Adenovirus type 18 1.58 x 104 TCID50/ml 

Human coronavirus OC43 2.45 x 106 LD50/ml 

Coxsackievirus A9 
2.65 x 104 LD50/ml 

1.58 x 105 TCID50/ml 
Coxsackievirus B5 1.58 x 107 TCID50/ml 

Human herpesvirus 5 1.58 x 104 TCID50/ml 
Echovirus 2 3.16 x 105 TCID50/ml 
Echovirus 3 1 x 104 TCID50/ml 
Echovirus 6 3.16 x 106 TCID50/ml 

Herpes simplex virus 1 1.58 x 106 TCID50/ml 
Human herpesvirus 2 2.81 x 105 TCID50/ml 
Human Rhinovirus 2 2.81 x 104 TCID50/ml 

Human Rhinovirus 14 1.58 x 106 TCID50/ml 
Human Rhinovirus 16 8.89 x 106 TCID50/ml 

Measles 1.58 x 104 TCID50/ml 
Mumps 1.58 x 104 TCID50/ml 

Sendai virus 8.89 x 107 TCID50/ml 
Parainfluenza virus 2 1.58 x 107 TCID50/ml 
Parainfluenza virus 3 1.58 x 108 TCID50/ml 

Respiratory syncytial virus 8.89 x 104 TCID50/ml 
Human respiratory syncytial virus 1.58 x 105 TCID50/ml 

Rubella 2.81 x 105 TCID50/ml 
Varicella-Zoster 1.58 x 103 TCID50/ml 

TCID50 = Sejtkultúrát Megfertőző Dózis: a sejtkultúrát a vizsgálat körülményei között 50%-ban fertőző 
vírus koncentráció. 
LD50 = Letális dózis: a vírus hígítási koncentrációja, amelynél 50%-ban elpusztulnak az eljárási 
metodika szerint a szopós egerek. 



Pontosság 
Intra-Assay＆Inter-Assay 

A belső és összehasonlító pontosságot 5 standard Influenza A/B kontroll minta felhasználásával 
végezték. Három különböző gyártási sorozatból származóInfluenza A+B Gyors Tesztlap 
(Tampon/Orr-aspirátum)  tesztet alkalmaztak a negatív, gyenge Influenza A antigén, erős Influenza A 
antigén, gyenge Influenza B antigén és erős Influenza B antigén minták elemzéséhez.  A vizsgálatokat 
3 egymást követő napon, mindegyik mintával naponta10 alkalommal végezték el. A teszt a mintákat 
>99 %-ban helyesen azonosította be.  

Keresztreakciók 
Az Influenza A+B Gyors Tesztlap (Tampon/Orr-aspirátum)  az alábbi organizmusokkal tesztelték és 
1.0x108org/ml koncentrációnál a teszt negatív eredményt adott.  
Arcanobacterium  Pseudomonas aeruginosa  
Candida albicans  Staphylococcus aureus subspaureus  
Corynebacterium  Staphylococcus epidermidis  
Enterococcus faecalis  Staphylococcus saprophylicus  
Enterococcus faecium  Streptococcus agalactiae  
Escherichia coli  Streptococcus bovis  
Haemophilus  Streptococcus dysgalatiae / subsp.dysgalatiae  
Moraxella catarrhalis  Streptococcus oralis formerly Streptococcus  
Neisseria gonorrhoeae  Streptococcus pneumoniae  
Neisseria lactamica  Streptococcus pyogenes  
Neisseria subflava Streptococcus salivarius  
Proleus vulgaris  Streptococcus sp group F.type 2  
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Csomagoláson alkalmazott jelölések 

 Csak in vitro 
használatra   Csomagolási 

darabszám   Európai 
képviselet 

 
Tárolási 

hőmérséklet 
2-30°C 

  Felhasználhatóság 
ideje 

  Csak egyszeri 
használatra 

 
Ne használja fel, 

ha sérült a 
csomagolás 

  Gyári szám   Katalógus szám 

 Gyártó   
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