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RSV Respi-Strip, RSV-CIT

Test immunochromatograficzny in vitro
do wykrywania RSV w wydzielinie nosowo-
gardtowe;.

TYLKO DO UZYTKU IN VITRO;
TYLKO DO UZYWANIA PRZEZ PERSONEL FACHOWY
Numer katalogowy: C-1006, 25 testéw w opakowaniu
C-1206 20 testéw indywidualnie
pakowanych

. WPROWADZENIE

RSV jest gléwng przyczyng chor6b drég oddechowych u oséb w kazdym
wieku. Wywotuje wiekszos¢ przypadkéw powaznych infekcji drég oddechowych
u niemowlat, dzieci ponizej 4 roku zycia, lecz takze stwarza powazne problemy
u os6b starszych czy poddawanych immunosupresji pacjentéw dajac wysoki
odsetek $miertelnosci. Zapalenie pluc i zapalenie oskrzelikéw to dwie z
ciezszych infekcji wystepujacych u niemowlat pomiedzy 2 a 6 miesigcem zycia.
Infekcja u starszych dzieci i dorostych moze mie¢ tagodny przebieg i jest
zazwyczaj samoograniczajgca, powodujac niedrozno$¢ nosa i katar nie
wyrdzniajace sie niczym od objawéw zwyklego zaziebienia.

Kazdego roku, do 50% niemowlat jest zainfekowanych RSV. RSV wywotuje
okoto 70% przypadkéw zapalenia oskrzelikbw czego rezultatem jest 80-125
tys$. hospitalizowanych w USA. Dzieci wymagajace hospitalizacji to noworodki
oraz te, ktére cierpig z powodu astmy, zaburzenia pracy ptuc czy probleméw z
sercem. Ponadto, zapalenie oskrzelikow wywotane przez RSV w pierwszym
roku zycia jest jednym z gtéwnych czynnikéw ryzyka dla pézniejszego
rozwiniecia sie astmy.

Jest to wysoce zakazna choroba przez kontakt z wydzielinami drég
oddechowych. Jest ona takze przyczyng zakazen szpitalnych. RSV atakuje
zaréwno goérne jak i dolne drogi oddechowe, lecz zapalenie ptuc i oskrzelikéw
sg najczesciej wystepujaca chorobg dolnych drég oddechowych. Objawy
zapalenia oskrzelikow to kaszel, $wiszczacy oddech, napad dusznosci
zwiekszajacy szybko$¢ oddechu powyzej 40 na minute i powodujacy
wystepowanie sinienia skory wokét ust. Wystepowanie trzeszczenia (tarcia
optucnej) i zaburzenia oddychania sa symptomami zapalenia ptuc.

1. ZASADA METODY

Test ten jest gotowy do uzycia i bazuje na zastosowaniu jednolitego
immunochromatograficznego systemu z czasteczkami ziota koloidalnego.
Nitrocelulozowa membrana uczulona jest przeciwcialem skierowanym
przeciwko jednemu z epitopéw biatka F wirusa RSV. Inne przeciwciato
skierowane przeciwko drugiemu z epitopow biatka F w potaczeniu z
czasteczkami ziota koloidalnego tworzy staty koniugat na poliestrowej
membranie.

Test ten jest ukierunkowany na wykrywanie wirusa RSV w wydzielinie z
nosogardzieli lub supernatantu z kilkudniowej hodowli, zatozonej by zwigkszy¢
czutosé.

Kiedy pasek zostaje zanurzony w roztworze NSP (wydzielina z nosogardzieli)
lub roztworze hodowli, rozpuszczony koniugat wedruje droga biernej dyfuzji z
probka przez powierzchnie membrany, gdzie wchodzi w kontakt z anty-RSV
monoclonalnym przeciwciatem zaadsorbowanym na nitrocelulozie. Jes$li prébka
zawiera RSV, to kompleks koniugat-RSV zatrzymuje sie w miejscu, w ktérym
na membranie umieszczone jest na state swoiste przeciwciato anty RSV.
Rezultat - w postaci czerwonej linii tworzacej sie na pasku - pojawia sie w
ciggu 15 minut. Roztwér kontynuujac wedréwke, napotyka drugi odczynnik
(kontrolny) i wigze kontrolny koniugat, tworzac w ten sposéb drugg czerwong
linig.

Ill. ODCZYNNIKI | MATERIALY

Kazdy zestaw zawiera paski testowe i bufor ekstrakcyjny:

1. Paski RSV Respi-Strip

Kazdy pasek jest uczulony mysim anty-RSV monoclonalnym przeciwciatem
skierowanym przeciwko jednemu z epitopéw biatka F oraz odczynnikiem
kontrolnym. Oczyszczone odczynniki zostaly zaadsorbowane na nitrocelulozie.
Koniugat anty-RSV zostat utworzony przez uzycie mysiego monoklonalnego
przeciwciata skierowanego przeciw drugiemu z epitopéw biatka F antygenu
ludzkiego RSV. Oczyszczone przeciwciato zostato potaczone z czasteczkami
ztota koloidalnego.

Paski umieszczone sg w pojemniku z saszetka pochtaniajaca wilgo¢.

2. Bufor ekstrakcyjny (15 ml)
Roztwor soli buforowany do pH 7.5, zawierajacy NaN3 (<0.1%) oraz detergent.
3. Instrukcj e uzywania (1)

Autoryzowany przedstawiciel i dystrybutor
Alpha Diagnostics Sp. z 0.0.
Ul. Gabriela 2, 01- 347 Warszawa
Tel. (22) 631 40 13; fax (22) 632 42 11

Magazyn; Produkcja; Kontrola Jako$ci; Serwis
Ul. Stepinska 22/30, 00 -739 Warszawa
Tel. (22) 631 42 27; fax (22) 631 48 23

e-mail: ad@alphadiag.com.pl

www.alphadiag.com.pl
4. Potrzebne materiaty (nie dostarczone) :

- 3 lub 5 ml probdéwki testowe
- sprzet do obrébki materiatu badanego
- statyw

Materiaty, ktére zamawia sie oddzielnie:
- Kontrola pozytywna RSV (Nr. kat.: C-1086)

1V. SRODKI OSTROZNOSCI
- Wszystkie czynnosci testu musza by¢ spetnione i wykonane zgodnie
z Dobrg Praktyka Laboratoryjna.
- Test RSV Respi-Strip jest przeznaczony tylko do uzytku in vitro.
- Nalezy unika¢ dotykania obszaréw testowych paska.
- Uzywacé rekawiczek w czasie pobierania probki.
- Powyzsze zalecenia sg zgodne z DPL.
- Nigdy nie nalezy uzywa¢ odczynnikéw pochodzacych z réznych zestawow.
- Pojemnik z paskami musi by¢ doktadnie zamkniety po kazdym wyjeciu
paskéw do badania, ze wzgledu na ich podatno$¢ na zawilgocenie.
Nalezy sie upewni¢ czy w $rodku znajduje sie saszetka pochtaniajaca
wilgoé.
- Przy otwieraniu hermetycznych opakowan jednostkowych nalezy
uwazac, aby nie uszkodzi¢ paska.
- Dwie zielone linie wyznaczajg miejsce adsorpcji przeciwciata. Znikaja
one w trakcie badania.
- Nie uzywaé buforu gdy jest zanieczyszczony bakteryjnie lub pokryty
plesnia.
- Jakos$¢ odczynnikéw nie jest gwarantowana po przekroczeniu ich
terminu uzytkowania, lub gdy sa niewtasciwie przechowywane.
Aby unikn a¢ rozcie nczenia koniugatu ztota koloidalnego, nale  zy uwazaé,
aby w czasie wykonywania badania nie zamoczy ¢ paska powy zej linii
umieszczonej pod br gzowymi strzatkami.

V. PRZECHOWYWANIE

Nie uzywany zestaw RSV Respi-Strip przechowywany w temp. 4 - 37C, jest
trwaly do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Po otwarciu, przechowywany w temp.4 - 37<C i suchym otoczeniu zachowuje
trwato$¢ przez 15 tygodni.

Zestawu RSV Respi-Strip nie wolno zamrazac.

V1. PROBKI

Probki do badania nalezy pobra¢ i przygotowa¢ standardowymi metodami
pozyskiwania NSP (wyptukiwanie lub wymaz).

Paskéw RSV Respi-Strip nie testowano z uzyciem materialu pobranego na
podtoze transportowe.

1) Proébki z wydzieling muszg byé badane jak najszybciej po ich
zebraniu. Jesli testu nie wykonujemy od razu, prébki mozna
przechowa¢ w temp. 2 - 8C przez 24 godziny, lub przy dtuzszym
przechowywaniu zamrozi¢ do -20C.
Nalezy sie upewni¢, ze probki nie byly wczesniej traktowane
formaldehydem lub jego pochodnymi.

2) Nie zaleca sig¢ uzywania do badania wymazéw z nosa.
W przypadku uzycia takiego materialu CORIS nie gwarantuje
odpowiedniej doktadnosci.

3) Zabrania sie uzywania do badania plwociny.

VII. WYKONANIE

Przygotowanie:

Jesli zestaw RSV Respi-Strip byt przechowywany w temp. 4, to nale zy przed
rozpoczeciem badania doprowadzi¢ wszystkie odczynniki do temperatury
pokojowe;j.

Napisa¢ nazwisko pacjenta lub numer prébki na probowce testowej
(zaplanowac¢ po jednej probéwce na prébke).

Umiesci¢ oznakowane probowki w statywie.

Procedura przygotowania materiatu:
Nie ustalono zastrzezen proceduralnych dotyczacych zastosowania innego

materiatu niz NPS (wydzielina z nosogardzieli). Aby uzyska¢ najwyzsza jako$¢

testu, zalecamy stosowanie $wiezej NPS.

1. Plynna wydzielina z nosogardzieli (poptuczyny lub aspirat). Jezeli badany
materiat jest ptynny, to w celu uzyskania dwukrotnego rozcienczenia (1:1),
nalezy zmiesza¢ 0,25ml materialu z 0,25ml (8 kropli) buforu
ekstrakcyjnego.

2. Wymaz: Wymaz mozna przechowywaé w probéwce z podiozem
transportowym lub w pojemniku z podtozem zelowym lub gabka.

a. Jezeli wymaz jest przechowywany w ptynnym podiozu transportowym,
nalezy wycisna¢ go poprzez obtarcie jego powierzchni o $cianki probéwki.
| nastepnie przygotowaé roztwor w spos6b opisany w punkcie 1.
b. Jezeli wymaz jest przechowywany w innym niz ptynne podiozu, to
nalezy przelozy¢ go do probowki zawierajgcej minimum 0,5ml soli
fizjologicznej lub wody destylowanej, zamiesza¢ i wycisna¢ wacik,
obcierajac go o $cianki probdwki. Nastepnie nalezy przygotowac roztwér w
sposob opisany w punkcie 1. Jezeli jedyng drogg pobrania probki jest
zrobienie wymazu, to zaleca sie pobranie 3 wymazéw od jednego
pacjenta.
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3.  Wymieszaé do uzyskania homogennej zawiesiny i inkubowaé
w temperaturze pokojowej przez 10 minut.
4. Zanurzy¢ uczulony pasek w kierunku wyznaczonym przez strzatki.
5. Pozostawi¢ na 15 minut. Wynik nalezy odczyta¢ na mokrym pasku
po 15 minutowej inkubacji.

VIII. INTERPRETACJA WYNIKOW
Wyniki interpretowane sg nastepujaco:

1 linia = test negatywny
2 linie = test pozytywny
Brak linii = test nie mo ze byé¢ interpretowany*

* Brak gornej linii, ktora jest linig kontrolna, uniewaznia wynik testu.
W takim przypadku badanie nalezy powt6rzyé.

Intensywnos$¢ zabarwienia linii testowej moze by¢ proporcjonalna do ilosci
antygenu w probce. Nawet najdelikatniejsza linia testowa musi by¢
interpretowana jako wynik dodatni. Jednakze jest to test jakosciowy i nie
wskazuje na ilo$¢ antygenu w prébce. Przy stawianiu diagnozy nalezy bra¢ pod
uwage objawy kliniczne i wyniki innych testow.

Podczas wysychania paskéw moze pojawi¢ sig niewielkie zacienienie na linii
testowej. Nie nalezy go traktowac jako wynik dodatni.

W celu przechowania wykonanych testéw nalezy wysuszy¢ pasek po usunieciu
absorbentu.

IX. KONTROLA JAKO SCI

A. Kontrola Dodatnia

Zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej zalecane jest regularne
sprawdzanie jakosci testu, odpowiednio do laboratoryjnych wymagan. Do tego
celu stuzy kontrola pozytywna RSV (C-1086), w ktérej paski powinny by¢
zanurzane. Stosowac zgodnie z instrukcja dotgczong do kontroli (C-1006).

B. Kontrola ujemna

Jako kontrole ujemng nalezy uzywa¢ buforu ekstrakcyjnego rozcienczonego
dwukrotnie (1:1)

X. CHARAKTERYSTYKA TESTU

A.  Limit wykrywalno $¢:

Limit wykrywalnos$ci zbadano uzywajac oznaczony ilosciowo szczep wirusa
(RS Virus Stain A-2) i okre$lono na 3,7 x 10° vp/ml.

B.  Czulo $¢ — Specyficzno $¢ (Korelacja)

19 Czuto $¢ i specyficznos$¢ testu RSV Respi-Strip byta badana w rutynowym
laboratorium (Belgia) w odniesieniu do metody hodowli komérkowej Wyniki
tych testéw przedstawiaja sig¢ nastepujaco:

Kultury
Wyniki Wyniki Wyniki
Pasek pozytywne negatywne koncowe
RSV Respi
Wyniki pozytywne 153 22 175
Wyniki negatywne 17 308 325
Wyniki koncowe 170 330 500

Czutos¢: 90%
Specyficznosé: 93.3%
Zgodnos¢ catkowita: 92,2%

Wyniki Prawdziwie Pozytywne: 87,4%
Wyniki Prawdziwie Negatywne: 94,8%

29 Czuto $¢ i specyficznosc¢ testu RSV Respi-Strip byta badana
w poréwnaniu z testem enzymatycznym.
Wyniki tych testow przedstawiajq sie nastepujaco:

Test enzymatyczny
Wyniki Wyniki Wyniki
Pasek pozytywne negatywne koncowe
RSV Respi
Wyniki pozytywne 40 0 40
Wyniki negatywne 8 34 42
Wyniki koncowe 48 34 82

Czutos¢: 83,3%%
Specyficznos$¢: 100%
Zgodnos¢ catkowita: 90,2%

Wyniki Prawdziwie Pozytywne:100%
Wyniki Prawdziwie Negatywne: 81%

39 Test byt sprawdzany w niezale znym centrum naukowym (Kanada)
w odniesieniu do DFA z uzyciem popluczyn z nosogardzieli

FA
Wyniki Wyniki Wyniki
Pasek pozytywne negatywne koncowe
RSV Respi
Wyniki pozytywne 106 2 108
Wyniki negatywne | 9 119 128
Wyniki koncowe 115 121 236

Czutos¢: 92%
Specyficznos$¢: 98%
Zgodnos¢ catkowita: 95%

Wyniki Prawdziwie Pozytywne: 98%
Wyniki Prawdziwie Negatywne: 93%

49 Test byt sprawdzany w poréwnaniu z IF z zaaspiro wanej wydzieliny z nosa
u dzieci ponizej 3 roku zycia. Niezgodno$ci byty potwierdzane technikg RT-
PCR (Francja).

Wyniki Wyniki Wyniki
Pasek pozytywne negatywne koncowe
RSV Respi
Wyniki pozytywne 48 0 48
Wyniki negatywne | 2 50 52
Wyniki koncowe 50 50 100

Czutos$¢: 96%
Specyficznosé: 100%
Zgodno$¢ catkowita: 98%
C. Precyzja:

W celu zbadania precyzji wewnatrz seryjnej, dodatnig prébke i bufor
ekstrakcyjny przebadano 15 krotnie z uzyciem paskéw o tym samym numerze
serii i w tych samych warunkach eksperymentu. Wszystkie wyniki byty
prawidtowe i zgodne z przewidywaniami.

W celu oceny precyzji miedzy seriami kilka dodatnich prébek (materiat

i bufor) przebadano z zastosowaniem paskéw o trzech r6znych numerach serii.
Wszystkie wyniki byty prawidtowe i zgodne z przewidywaniami.

Wyniki Prawdziwie Pozytywne: 100%
Wyniki Prawdziwie Negatywne: 96%

D. Interakcje:

Nie stwierdzono reakcji krzyzowych w prébkach zawierajgcych nastepujace
czynniki patogenne:

Adenovirus, HSV, Parainfluenza, Entreovirus, Influenza A, Influenza B,
Rhinovirus, Nocardia asteroides, Streptococcus pneumoniae, Moraxella
catarrhalis,  Streptococcus pyogenes, Aspergillus niger, Legionella
pneumophila, Candida albicans, Haemophilus influenzae.

Wykonano réwniez test na reakcje krzyzowa ze strony Staphylococcus aureus

i stwierdzono, ze wystepuje ona przy wysokich stezeniach tej bakterii

(10° cfu/ml).

XI. OGRANICZENIA

Wyniki testu RSV Respi-Strip musza by¢ poréwnane z innymi dostepnymi
klinicznymi i laboratoryjnymi danymi.

Pozytywny wynik testu nie wyklucza mozliwos$ci obecnosci innych patogenéw.
Test RSV Respi-Strip jest skriningowym badaniem ostrej fazy. Probki NPS
zebrane po tej fazie moga zawiera¢ antygen w stezeniu ponizej progu
wykrywalnosci testu. Jesli pomimo wystepujacych objawéw uzyskamy
negatywny wynik, to nalezy rozpocza¢ hodowle.

Xll. PROBLEMY TECHNICZNE/WYJA SNIENIA
Jezeli napotkasz problemy techniczne, lub test nie dziata zgodnie
z opisem zawartym w instrukcji, to:
1. Zapisz numer lotu, ktérego dotyczy problem
2. Jezeli to konieczne, to poprzez zamrozenie zachowaj
problematyczne probki
3. Skontaktuj sie z Coris BioConcept lub jego lokalnym dystrybutorem.
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