Szybki test kasetkowy w kierunku
wirusa grypy typu A+B
(Wymaz/aspirat z nosa)
Ulotka dotgczona do opakowania

[ REFIN-502 | Polski |

Szybki test kasetkowy do wykrywania jako$ciowego wirusa grypy typu A oraz B
w preparatach z wymazu z nosogardta, gardta lub aspiratu z nosa.
Wytacznie do diagnostyki in vitro wykonywanej przez personel medyczny.

[PRZEZNACZENIE]
Szybki test kasetkowy w kierunku wirusa grypy typu A+B (wymaz/aspirat z nosa) jest
szybkim testem immunochromatograficznym do wykrywania jakosciowego antygenu wirusa
grypy typu A oraz typu B w preparatach z wymazu z nosogardta, gardta lub aspiratu z nosa.
Test jest przeznaczony do wspomagania szybkiej diagnostyki réznicowej zakazen wirusem
grypy typu A oraz B.

[PODSUMOWANIE]
Grypa to wysoce zakazna, ostra infekcja wirusowa drég oddechowych. Jest chorobg zakazng
przenoszong przez krople aerozolu zawierajgce aktywnego wirusa, ktére sg powstajg podczas
kaszlu i kichania.* Epidemie grypy wystepuja co roku w miesigcach jesiennych i zimowych. Wirus
typu A zazwyczaj jest bardziej zywotny niz wirus typu B i wigze sie z najpowazniejszymi epidemiami
grypy, podczas gdy zakazenia wirusem typu B przebiegajg zazwyczaj fagodnie;j.
Ztotym standardem diagnostyki laboratoryjnej jest 14-dniowa hodowla komérkowa z uzyciem jednej
z linii komoérkowych, ktére umozliwiajg namnazanie wirusa grypy.2 Hodowla komérkowa ma
ograniczone zastosowania kliniczne, poniewaz wyniki uzyskiwane sg zbyt pézno dla podjecia
skutecznego leczenia pacjenta. Reakcja faricuchowa polimerazy z odwrotng transkrypcja (RT-PCR)
jest nowszg metod§ o zwykle wigkszej czulosci niz hodowla i zapewnia wykrywalno$¢ o 2-23%
lepszg niz hodowla.” Jednak metoda RT-PCR jest droga, skomplikowana i musi by¢ wykonywana w
specjalistycznych laboratoriach.
Szybki test kasetkowy w kierunku wirusa grypy typu A+B (wymaz/aspirat z nosa) pozwala
jakosciowo wykry¢ obecno$¢ antygenu wirusa grypy typu A oraz/albo B w preparatach
z wymazu z nosogardta lub gardta, albo aspiratu z nosa, umozliwiajgc uzyskanie wyniku
w 15 minut. Test wykorzystuje przeciwciata swoiste dla antygenu wirusa grypy A oraz
wirusa grypy B wystepujgcego w preparatach z wymazu z nosogardta, wymazu z gardta
albo aspiratu z nosa.

[ZASADA DZIALANIA]
Szybki test kasetkowy w kierunku wirusa grypy typu A+B (wymaz/aspirat z nosa) jest testem
immunochromatograficznym  bocznego przeptywu do  wykrywania jakoSciowego
nukleoprotein wirusa grypy typu A oraz typu B w preparatach z wymazu z nosogardta lub
gardta, albo aspiratu z nosa. W niniejszym tescie w obszarze testowym kasetki dochodzi do
swoistego potgczenia przeciwciat z nukleoproteinami wirusa grypy typu A oraz wirusa grypy
typu B, ktére umieszczono oddzielnie dla kazdego typu wirusa w obszarach testowych
kasety testowej. Podczas testu pozyskany materiat reaguje z czasteczkami przeciwciat
przeciwko wirusowi grypy typu A illub wirusowi grypy typu B. Mieszanina migruje po
membranie, aby odbyta sie reakcja z przeciwciatami przeciwko wirusowi grypy typu A
oraz/albo typu B zintegrowanymi z membrang, oraz aby powstata jedna lub dwie barwne linie
w obszarach testowych. Obecno$é barwnej linii w jednym lub obydwu obszarach testowych
oznacza wynik dodatni. Jako kontrola zawsze widoczna jest barwna linia w obszarze
kontrolnym, jezeli test zostat wykonany poprawnie.

[ODCZYNNIKI]
Test kasetkowy zawiera czasteczki przeciwciat przeciw wirusowi grypy A oraz B oraz
przeciwciata przeciwko wirusowi grypy A oraz B optaszczone na membranie.

[ SRODKI OSTROZNOSCI]
Przed przystgpieniem do wykonania testu nalezy przeczyta¢ wszystkie informacje
zawarte w ulotce dotaczonej do opakowania.
1. Wylgcznie do diagnostyki in vitro wykonywanej przez personel medyczny. Nie uzywac po

uptywie terminu waznosci.

2. Test musi pozosta¢ w szczelnie zamknigtej torebce do momentu gotowosci do uzycia.
3. Wszystkie probki nalezy uznaé za potencjalnie niebezpieczne i postgpowaé z nimi w taki

sam spos6b jak z czynnikami zakaznymi.
4. Zuzyty test nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30°C). Test zachowuje
stabilno$¢ do terminu wazno$ci nadrukowanego na szczelnie zamknietej torebce. Test musi
pozosta¢ w szczelnie zamknietej torebce do momentu uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywaé
po uptywie terminu waznosci.

[POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBKI]
« Prébka z wymazu z nosogardta
1. Umiesci¢ jalowg wymazéwke w nozdrzu pacjenta, siegajgc do powierzchni tylnej $ciany

jamy nosowo-gardtowe;j.

2. Potrze¢ wymazoéwka powierzchnie tylnej $ciany jamy nosowo-gardiowej 5-10 razy.
* Prébka z wymazu z gardta
Umiesci¢ jalowg wymazdéwke w gardle pacjenta i pobra¢ $luz i nabtonek z tylnej $ciany
gardta i migdatkéw podniebiennych przez potarcie kilka razy, nalezy uwazaé, aby nie zebra¢
$liny.
« Aspirat z nosa
Podtgczy¢ cewnik do aspiracji do putapki na aspirat, ktéra tgczy sie z urzadzeniem do
aspiracji, umiesci¢ cewnik w jamie nosowej przez nozdrze, uruchomi¢ urzgdzenie do
aspiracji i pobraé probke aspiratu z nosa. Zanurzy¢ jatowg wymazéwke w pobranej probce
aspiratu
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z nosa, aby pobra¢ materiat wymazoéwka.
[MATERIALY]
Dostarczone materiaty
« Kasety testowe « Odczynnik ekstrakcyjny « Probéwki ekstrakcyjne
« Jatowe wymazowki « Ulotka dotgczona do opakowania « Stacja robocza
« Zakretki do probowki ekstrakeyjnej
Materiaty wymagane, ale niedostarczone
« Stoper « Urzgdzenie do aspiraciji

[INSTRUKCJE UZYTKOWANIA]

Przed rozpoczeciem testu odczekaé, az test, probka i bufor ekstrakcyjny osiagna

temperature pokojowa (15-30°C).

1. Wyjac¢ kasete testowg ze szczelnie zamknietej torebki foliowej i uzy¢ jej jak najszybciej.
Najlepsze wyniki mozna uzyskac, jesli test zostanie przeprowadzony bezposrednio po
otwarciu foliowej torebki.

2. Umiesci¢ proboéwke ekstrakcyjng na stacji roboczej. Trzymac butelkg z odczynnikiem
ekstrakcyjnym pionowo, do goéry dnem. Scisnaé butelke i zakroplié roztwér do probéwki
ekstrakcyjnej, nie dotykajgc brzegu probéwki. Dodaé 10 kropli odczynnika
ekstrakcyjnego (okoto 400ul) do probowki ekstrakeyjnej. Patrz rysunek 1.

3. Umiesci¢ wymazowke z materiatem w probdwce ekstrakcyjnej. Obraca¢ wymazéwka
przez okoto 10 sekund, dociskajgc korcéwke wymazowki do wnetrza probéwki, aby
uwolni¢ antygeny z wymazéwki. Patrz rysunek 2.

4. Wyja¢ wymazdwke, dociskajgc koncéwke wymazowki do wnetrza probdéwki ekstrakcyjnej,
aby wycisng¢ z niej jak najwiecej ptynu. Wyrzuci¢ wymazéwke zgodnie z zasadami
utylizacji odpadéw biologicznych. Patrz rysunek 3.

5. Zamocowa¢ koncowke zakraplacza do proboéwki ekstrakcyjnej. Umiesci¢ kasetke testowg
na ptaskiej i rownej powierzchni. Patrz rysunek 4.

6. Dodac trzy krople roztworu (okoto 120 pl) do studzienki na probke i uruchomi¢¥$tst e

7. Zaczeka¢ na pojawienie sie kolorowych linii. Odczyta¢ wynik po 15 minuE;a;‘i%g?\n;"’c'w‘p fig"
interpretowa¢ wynikéw po 20 minutach. T
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[INTERPRETACJA WYNIKOW]
(Patrz ilustracja powyzej)

DODATNI WYNIK TESTU - grypa A:* pojawia si¢ dwie kolorowe linie. Jedna kolorowa
linia powinna znajdowa¢ sig w obszarze kontrolnym (C), a druga — w obszarze testowym
grypy A (A). Pozytywny wynik w obszarze wirusa grypy A wskazuje, ze antygen wirusa
grypy A zostat wykryty w prébce.
DODATNI WYNIK TESTU - grypa B:* pojawia si¢ dwie kolorowe linie. Jedna kolorowa
linia powinna znajdowa¢ sig w obszarze kontrolnym (C), a druga — w obszarze testowym
grypy B (B). Pozytywny wynik w obszarze wirusa grypy B wskazuje, ze antygen wirusa
grypy B zostat wykryty w prébce.
DODATNIWYNIK TESTU —grypa A i grypa B:* pojawig si¢ trzy kolorowe linie. Jedna kolorowa
linia powinna znajdowac sie w obszarze kontrolnym (C), a pozostate dwie — w obszarach testowych
grypy A (A) i grypy B (B). Pozytywny wynik w obszarze wirusa grypy A oraz wirusa grypy B
wskazuje, ze antygeny wirusa grypy A oraz wirusa grypy B zostaty wykryty w prébce.
*UWAGA: intensywnos$¢ koloru w obszarach testowych (A lub B) bedzie sie rézni¢
w zaleznosci od ilosci antygenu wirusa grypy A lub B wystepujacego w prébce. Oznacza to,
ze kazdy odcien w obszarze testowym (A lub B) powinien zosta¢ uznany za wynik dodatni.
WYNIK UJEMNY: w obszarze kontrolnym (C) pojawi sie jedna kolorowa linia.
W obszarze linii testowej (A lub B) nie ma widocznej kolorowej linii.
WYNIK NIEWAZNY: Linia kontrolna nie pojawia sie. Najprawdopodobniej przyczyng
niepojawienia si¢ linii kontrolnej jest niewystarczajgca objeto$¢ prébki lub nieprawidiowe
wykonanie procedury. Zapozna¢ si¢ z procedurg i powtdérzy¢ badanie przy uzyciu nowej
kasetki testowej. Jesli problem nie ustepuje, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania
zestawu testowego i skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem.

[KONTROLA JAKOSCI]

Procedura kontrolna jest jednym z etapéw testu. Kolorowa linia widoczna w obszarze
kontrolnym (C) stanowi wewnegtrzng kontrole proceduralng. Potwierdza ona wystarczajaca

objetos$¢ probki i poprawng technike wykonania testu. Probki kontrolne nie sg dotgczone do

zestawu. W ramach dobrych praktyk laboratoryjnych zaleca sig¢ jednak wykonanie testu

kontroli dodatniej i kontroli ujemnej w celu potwierdzenia procedury testowej i weryfikacji
prawidtowego dziatania testu.

[OGRANICZENIA]

1. Szybki test kasetkowy w kierunku wirusa grypy typu A+B (wymaz/aspirat z nosa)
przeznaczony jest wytgcznie do diagnostyki in vitro wykonywanej przez personel
medyczny. Test nalezy stosowa¢ do wykrywania wirusa grypy typu A oraz/albo wirusa
grypy typu B w preparatach z wymazu z nosogardfa, gardta lub aspiratu z nosa.
Niniejszy test jakosciowy nie pozwala na okreslenie wartosci ilosciowej, ani stopnia
przyrostu stezenia wirusa grypy typu A oraz/albo wirusa grypy typu B.

2. Szybki test kasetkowy w kierunku wirusa grypy typu A+B (wymaz/aspirat z nosa)
wykazuje obecno$¢ wirusa grypy typu A oraz/albo typu B w prébkach zawierajgcych
aktywnego oraz nieaktywnego wirusa grypy typu A oraz B.

3. Jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych kazdy wynik powinien by¢
interpretowany przez lekarza w potgczeniu z innymi dostgpnymi informacjami
klinicznymi.

4. Ujemny wynik testu uzyskany z wykorzystaniem niniejszego zestawu nalezy potwierdzic,
wykonujgc hodowle komérkowa. Wynik ujemny moze by¢ uzyskany, jesli stezenie
wirusa grypy typu A oraz/albo wirusa grypy typu B obecnego w wymazie z nosogardta
jest nieodpowiednie lub jest ponizej poziomu wykrywalnosci testu.

5.  Nadmierna ilo$¢ krwi lub $luzu na wymazéwce moze wptywac na dziatanie testu
i powodowaé wynik fatszywie dodatni.

6. Doktadnosc¢ testu zalezy od jakosci probki. Wyniki fatszywie ujemne mogg wynikaé
z nieprawidfowego pobrania lub przechowywania prébek.

7. Stosowanie aerozoli do nosa dostepnych bez i na recepte w duzych stezeniach moze
zaburza¢ wyniki testu i prowadzi¢ do niewaznych lub nieprawidtowych wynikéw testu.

8. Dodatni wynik testu w kierunku wirusa grypy A i/lub B nie wyklucza jednoczesnego
zakazenia innym patogenem, nalezy wiec braé pod uwage mozliwo$¢ wystgpowania
zakazenia bakteryjnego.

[CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA]

Czutos$é, swoistos¢ oraz doktadnosé

Szybki test kasetkowy w kierunku wirusa grypy typu A+B (wymaz/aspirat z nosa) oceniono

na podstawie prébek uzyskanych od pacjentéw. Jako metode referencyjng dla szybkiego

testu kasetkowego w kierunku wirusa grypy typu A+B (wymaz/aspirat z nosa) wybrano RT-

PCR. W przypadku uzyskania dodatniego wyniku testu RT-PCR wynik badania prébki byt

uznawany za dodatni. W przypadku uzyskania ujemnego wyniku testu RT-PCR wynik

badania prébki byt uznawany za ujemny.

Prébka z wymazu z nosogardia
TypA TypB
RT-PCR RT-PCR
Wynik Wynik tacznie Wynik Wynik | tgcznie
dodatni ujemny dodatni ujemny
wins | Wynik 100 2 102 85 2 87
grypy typu dodaFm
A+B Wynik 1 180 181 2 200 202
ujemny
tgcznie 101 182 283 87 202 289
Wzgledna czuto$é 99,0% 97,7%
Wzgledna swoisto$¢ 98,9% 99,0%
Doktadnos$¢ 98,9% 98,6%
Probka z wymazu z gardia
TypA TypB
RT-PCR RT-PCR
Wynik Wynik tacznie Wynik Wynik | tgcznie
dodatni ujemny dodatni ujemny
wias | Wynik 58 1 59 65 1 66
grypy typu doda?nl
A+B Wynik 3 150 153 4 162 166
ujemny
tacznie 61 151 212 69 163 232
Wzgledna czuto$¢ 95,1% 94,2%
Wzgledna swoisto$¢ 99,3% 99,4%
Doktadnos$¢ 98,1% 97,8%
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Prébka z aspiratu z nosa
Typ A TypB
RT-PCR RT-PCR
Wynik Wynik tacznie Wynik Wynik |tacznie
dodatni ujemny dodatni ujemny
wirgs | Wynik 46 2 48 94 1 95
grypy typu dodaFnl
A+B Wynik 0 241 241 2 158 160
ujemny
tacznie 46 243 289 96 159 255
Wzgledna czuto$¢ 100% 97,9%
Wzgledna swoisto$é 99,2% 99,4%
Doktadnos$¢ 99,3% 98,8%
Reaktywnos$¢ z odmianami wirusa grypy u ludzi

Szybki test kasetkowy w kierunku wirusa grypy typu A+B (wymaz/aspirat z nosa) zostat
przetestowany z nastepujgcymi odmianami wirusa grypy u ludzi z powstaniem widocznych
linii w odpowiednich obszarach testowych:

Wirus grypy A Wirus grypy B
A/NWS/33 10(H1N1) B/R5

A/Hong Kong/8/68(H3N2) B/Russia/69
A/Port Chalmers/1/73(H3N2) B/Lee/40
A/WS/33(HIN1) B/Hong Kong/5/72
A/New Jersey/8/76(HswN1)

A/Mal/302/54(H1N1)

Alchicken/Yuyao/2/2006 (HSN1)
Alswine/Hubei/251/2001 (HIN2)
A/Duck/Hubei/216/1983(H7N8)
A/Duck/Hubei/137/1982(H10N4)
A/Anhui/1/2013 (H7N9)

Testy swoistosci wykonane z uzyciem réznych szczepow wiruséw

Opis Poziom testu

Ludzki adenowirus C 5,62 x 10° TCID50/m
Ludzki adenowirus B 1,58 x 10* TCID50/m
Adenowirus typu 10 3,16 x 10° TCID50/m
Adenowirus typu 18 1,58 x 10* TCID50/ml

Ludzki koronawirus OC43 2,45 x 10° LD50/ml

T

Wirus Coxsackie A9 1‘25’25XX138 Tlé?ggg;]rlm
Wirus Coxsackie BS 1,58 x 10’ TCID50/ml
Ludzki wirus herpes 5 1,58 x 10* TCID50/m
Echowirus 2 3,16 x 10° TCID50/ml

Echowirus 3 1 x 10° TCID50/ml
Echowirus 6 3,16 x 10° TCID50/ml
Wirus opryszczki pospolitej 1 1,58 x 10° TCID50/ml
Ludzki wirus herpes 2 2,81 x 10° TCID50/m
Ludzki rinowirus 2 2,81 x 10* TCID50/m
Ludzki rinowirus 14 1,58 x 10° TCID50/ml
Ludzki rinowirus 16 8,89 x 10° TCID50/ml
Odra 1,58 x 10° TCID50/m
Swinka 1,58 x 10* TCID50/m
Wirus Sendaj 8,89 x 10’ TCID50/ml
Wirus grypy rzekomej 2 1,58 x 10’ TCID50/ml
Wirus grypy rzekomej 3 1,58 x 10° TCID50/m
Syncytialny wirus oddechowy 8,89 x 10 TCID50/m
Ludzki syncytialny wirus oddechowy 1,58 x 10° TCID50/ml
Wirus rozyczki 2,81 x 10° TCID50/ml
Wirus ospy wietrznej i pétpasca 1,58 x 10° TCID50/ml

TCID50 = dawka zakazna dla hodowli tkankowych (ang. Tissue Culture Infectious Dose) —
rozcienczenie wirusa, ktére w warunkach testowych moze doprowadzi¢ do zakazenia 50%
komérek hodowli.

LD50 = dawka zakazna dla hodowli tkankowych (ang. Tissue Culture Infectious Dose) —
rozcienczenie wirusa, ktére w warunkach testowych moze doprowadzi¢ do zabicia 50%
myszy w okresie ssania poddanych inokulacji.

Precyzja
Precyzja w obrebie oznaczenia i miedzy oznaczeniami

Precyzja w obrebie i miedzy oznaczeniami zostata okreslona na podstawie pigciu prébek
standardowej kontroli wirusa grypy. Trzy rézne partie szybkiego testu kasetkowego w
kierunku wirusa grypy (wymaz/aspirat z nosa) przetestowano za pomocg prébek
negatywnych, pozytywnych o niskim stezeniu antygenu grypy typu A, pozytywnych o niskim
stezeniu antygenu grypy typu B, pozytywnych o wysokim stgzeniu antygenu grypy typu A

oraz pozytywnych o wysokim stezeniu antygenu grypy typu B. Wykonano dziesig¢ powtérzen
dla kazdego poziomu testu przez 3 kolejne dni. Prawidtowy wyniki dla tych prébek uzyskano
w > 99% przypadkow.

Reaktywnos¢ krzyzowa
Nastepujgce drobnoustroje w stezeniu 1,0x1080rg/ml przetestowano z uzyciem szybkiego
testu kasetkowego w kierunku wirusa grypy typu A+B (wymaz/aspirat z nosa) i uzyskano za
kazdym razem wynik ujemny:

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 dysgal / subsp.dysgalatiae
Moraxella catarrhalis Streptococcus oralis dawniej Streptococcus
Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pneumoniae

Neisseria lactamica Streptococcus pyogenes

Neisseria subflava Streptococcus salivarius

Proteus vulgaris Streptococcus sp. grupa F typ 2
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