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Jednostopniowy test kasetkowy do wykrywania antygenu RSV

PRZEZNACZENIE

CerTest RSV Card jest jednostopniowym testem immunochromatograficznym do jako$ciowego wykrywania antygenu RSV w prébkach wymazéw z nosa, poptuczyn z
nosogardzieli i aspiratéw z uktadu oddechowego.
CerTest RSV Card oferuje szybki i tatwy w wykonaniu przesiew majgcy na celu wstgepng diagnoze infekcji RSV.

INFORMACJE OGOLNE

Wirus RSV jest jednym z najczestszych czynnikéw odpowiedzialnych za zapalenie oskrzelikéw i ptuc u noworodkéw i dzieci ponizej 1 roku zycia. Choroby te najczesciej poprzedza
wysoka gorgczka, zakatarzony nos, kaszel i $wiszczacy oddech. Ostre zapalenie dolnych drég ukladu oddechowego moze wystagpi¢ w kazdym wieku, szczegdlnie u oséb
starszych i oséb z uposledzeniem pracy serca, ptuc, lub uktadu odporno$ciowego. RSV jest rozprzestrzeniany poprzez bliski kontakt z zarazonymi, oraz kontakt z
zanieczyszczonymi powierzchniami i przedmiotami.

ZASADA TESTU

CerTest RSV Card jest jakosciowym, immunochromatograficznym testem do wykrywania antygenu RSV w probkach wymazéw z nosa, poptuczyn z nosogardzieli i aspiratow z
uktadu oddechowego.

Membrana paska zostata pokryta w rejonie testowym mysimi przeciwciatami monoklonalnymi przeciw RSV, oraz kroliczymi przeciwciatami poliklonalnymi w rejonie kontrolnym. Na
drodze przeprowadzanej analizy, probka reaguje z barwnym koniugatem (przeciwciata przeciw RSV z czasteczkami czerwonego latexu). Powstata mieszanina wedruje na
zasadzie sit kapilarnych do rejonu odczytu.

W przypadku prébki pozytywnej antygeny RSV tgcza sie z barwnymi koniugatami optaszczonymi na nitrocelulozowych powierzchniach i migrujg w dét paska zabierajgc ze sobg
kompleksy antygendw i barwnych koniugatéw. Dotartszy do rejonu probkowego z optaszczonymi przeciwciatami reagujg z nimi wytwarzajgc barwne prazki. Na membranie
powstanie barwny czerwony prazek z komplekséw RSV, monoklonalnych przeciwciat i czerwonego polistyrenu.

W przypadku probki negatywnej, antygeny RSV beda w prébce nieobecne, lub obecne w stezeniu ponizej poziomu detekcji testu i w efekcie nie wytworzag sie zadne barwne
kompleksy z optaszczonymi na membranach przeciwciatami.

Bez wzgledu na pozytywnos$¢, lub negatywnos$¢ wyniku, powstata mieszanina wedruje na zasadzie sit kapilarnych do rejonu kontrolnego z optaszczonymi specyficznymi proteinami
gdzie zawsze w wyniku analizy powinien pojawi¢ sie zielony prazek kontrolny $wiadczacy o: 1) wystarczajacej objetosci naniesionej na test probki, 2) prawidtowym przeptywie, 3)
wewnetrznej kontroli stabilnos$ci odczynnika.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Test nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2 — 30°C w oryginalnym opakowaniu i zuzy¢ przed uptynieciem daty waznosci. Po uptynigciu daty waznosci producent nie gwarantuje
poprawnego dziatania testu. Gwarancjg nie sg objete réwniez kasetki, ktérych zewnegtrzne opakowanie zostato uszkodzone.

Nie zamrazac.

ZASTRZEZENIA

. Tylko do profesjonalnego uzytku in vitro.
. Nie uzywac po uptynieciu daty waznosci.

. Traktowa¢ wszystkie probki i materiaty, ktére weszty z nimi w kontakt jako potencjalnie zakazne. Ze wzgledu na zagrozenie zanieczyszczeniem ,nie wykorzystywaé jednej
kasetki do dwoch réznych prébek.
. Po zuzyciu, utylizowa¢ w sposéb odpowiedni dla materiatéw biologicznych.

. Odczynniki zawierajg konserwant (<0,1 % azydku sodu). Unika¢ kontaktu ze skérg i btonami $luzowymi. Zapozna¢ sie¢ z dostepng na zyczenie kartg charakterystyki
substancji niebezpiecznej.

. Nie miesza¢ komponentoéw zestawu z innymi zestawami.

. Przestrzega¢ zasad GLP przy pracy.

POBIERANIE PROBKI | JEJ PRZYGOTOWANIE

Probki wymazéw z nosa, poptuczyn z nosogardzieli i aspiratéw z uktadu oddechowego powinny byé pobierane do czystego pojemnika, a pomiar powinien by¢ wykonany jak
najszybciej. Mozna prébki przechowywac¢ w lodéwce (2-8°C) przez 8 godzin.

Wymazy z nosa:

Wyja¢ wymazdéwke z opakowania.

Pobra¢ probke sterylng wymazéwka z jednego nozdrza.

Wsung¢ wymazéwke w nozdrzu do nosogardzieli obracajgc jg o $cianki nozdrza by prébka zawierata komérki i wydzieline.
Powtérzy¢ procedure dla drugiego nozdrza.

Wyja¢ wymazoéwke i poddac jg dalszej analizie tak szybko jak to mozliwe.

RN~

Poptuczyny i aspiraty z nosa:

W przypadku dorostych

1. Umiesci¢ irygator w nozdrzu.

2. Pozwoli¢ by sterylny roztwér soli poptynat do nosa (2,5 ml) i wyptynat z drugiej strony. Okrecac¢ irygator tak, aby roztwér dosiegnat
wszystkich mozliwych powierzchni $cian nozdrza.

3. Pobra¢ tak otrzymane poptuczyny do czystego pojemnika na probke. Powtdrzy¢ procedure dla drugiego nozdrza i pobra¢ prébke do tego
samego pojemnika.

W przypadku dzieci ’
1. Uzy¢ gruszki do nosa (aspirator) do wprowadzenia roztworu soli do jednego nozdrza przechylajgc glowe dziecka. el
2. Zaaspirowaé wprowadzony roztwor gruszka i przenie$¢ go do czystego pojemnika na probki. =2
3. Powtdrzyé procedure dla drugiego nozdrza i pobraé probke do tego samego pojemnika.

Probki poptuczyn i aspiratéw nalezy poddaé dalszej analizie tak szybko jak to mozliwe.
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SKLADNIKI ZESTAWU WYMAGANE MATERIALY NIEDOLACZONE

20 kasetek pakowanych osobno,

20 plastikowych pipetek,

20 sterylnych wymazoéwek

20 probdéwek testowych

kontrola pozytywna: wymazdéwka z inaktywowanym antygenem RSV
reagent B (rozcienczalnik do prébek),

instrukcja dla uzytkownika.

Pojemnik na probke,
Rekawiczki jednorazowe,
Minutnik.

Vortex

PROCEDURA TESTU
Przed uzyciem sprowadzi¢ kasetki, préobki i kontrole do temperatury pokojowej (15 — 30°C). Kasetki nalezy wyjac z opakowan przed samym rozpoczeciem procedury.

Procedura A - probki wymazow:

1. Dodac¢ 15 kropli reagentu B do probdéwki i natychmiast wtozy¢ do $rodka wymazoéwke.

2. Mieszac¢ roztwdr wymazdéwkg poprzez silne dociskanie jej do $cianek probdwki. Wykona¢ minimum 1 minute. Im dokfadniej zostanie wykonany niniejszy krok tym lepsze
beda uzyskane wyniki. Usung¢ zuzyta wymazéwke caty czas dociskajac jg o Scianki probéwki by jak najwigcej cieczy z niej odzyskac.

3. Wyja¢ kasetke z opakowania.

4. Utozy¢ kasetke na réwnej powierzchni. Stosowa¢ oddzielne pipety do kazdej prébki i kontroli. Zakropli¢ 4 krople prébki do okragtego okienka.

5 Odczyta¢ wynik po 10 minutach od zakonczenia analizy.

Jesli prébka nie przechodzi przez membrane pomieszac jg delikatnie pipetka. Jesli i to nie pomaga ze wzgledu na charakter probki, zakropli¢ jedng krople reagentu B i poczeka¢
az ciecz przeptynie przez membrane.

RV

T Okno wynikow —~
Prazek kontrolny (C) ! i
| - Prazek testowy (T)
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= Q Okragte onko na prébke
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Dodac¢ 15 kropli reagen- Wprowadzi¢ wymazéwke do Doda¢ 4 krople probki do okragtego okna na
tuB probowki i miesza¢ przez 1 préobke (S)
minute w celu ekstrakcji

Procedura B - prébki aspiratow i poptuczyn:

1. Doda¢ 6 kropli poptuczyn, lub aspiratu, oraz 9 kropli reagentu B do probéwki. Miesza¢ energicznie na vorteksie przez 1 minute. Mieszanie jest bardzo wazne dla
wiarygodnos$ci wyniku.

Wyja¢ kasetke z opakowania.

Wymieszaé roztwor przy uzyciu pipetki. Im doktadniej zostanie wykonany niniejszy krok tym lepsze bedg uzyskane wyniki.

Utozy¢ kasetke na réwnej powierzchni. Stosowaé oddzielne pipety do kazdej prébki i kontroli. Zakropli¢ 4 krople prébki do okragtego okienka.

Odczyta¢ wynik po 10 minutach od zakonczenia analizy.

aRhwN

Jesli prébka nie przechodzi przez membrane pomieszac jg delikatnie pipetka. Jesli i to nie pomaga ze wzgledu na charakter probki, zakropli¢ jedng krople reagentu B i poczekac
az ciecz przeptynie przez membrane.

RSV

& Okno wynikow
Prazek kontrolny (C) i
| ~ Prazek testowy (T)

= ’? Okragte onko na préb-

RSV

B k

I ke®
Doda¢ 6 kropli Doda¢ 9 kropli re- Miesza¢ przez 1 minute Dodac¢ 4 krople probki do okragtego okna na
poptuczyn, lub aspi- agentu B na vorteksie probke (S)
ratu

PROCEDURA KONTROLI POZYTYWNEJ
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Kontrola pozytywna CerTest RSV Positive Control jest zewnetrznym urzgdzeniem kontrolnym do sprawdzania prawidtowosci wykonania ekstrakcji, oraz testu. Kontrola pozytywna
zawiera nieaktywne antygeny RSV zasuszone na wymazéwce wraz ze srodkiem konserwujgcym. Wykorzysta¢ wymazéwke w przeciggu 2 godzin od otwarcia aluminiowe;j folii. Nie
wykorzystywa¢ wymazowki jesli jej opakowanie byto uszkodzone.

Przed uzyciem sprowadzi¢ kontrole pozytywna do temperatury pokojowej (15 — 30°C). Wymazowke nalezy wyja¢ z opakowania przed samym rozpoczeciem procedury.

1)  Dodaé¢ do zatgczonej probéwki testowej 15 kropli reagentu B i natychmiast wprowadzié wymazéwke do $rodka.

2)  Miesza¢ wymazdwka roztwor silnie dociskajac jg do $cianek probowki testowej przez przynajmniej 1 minute. Wyekstrahowa¢ z wymazoéwki tak duzo cieczy jak to mozliwej,
poprzez dociskanie jej do $cianek podczas wyjmowania z probéwki. Usung¢ wymazéwke.

3)  Wyjac¢ kasetke z opakowania.

4)  Przy uzyciu zatgczonej pipetki przeniesc¢ i zakropli¢ 4 krople wyekstrahowanej kontroli pozytywnej do okragtego okienka S.

5)  Odczyta¢ wynik po 10 minutach od zakonczenia analizy. Nie odczytywaé wynikéw po uptywie diuzszego czasu.

OCENA | INTERPRETACJA WYNIKOW

Jeden zielony prazek w polu kontrolnym - Wynik negatywny na Dwa barwne prazki. Jeden zielony w polu kontrolnym i jeden czer- Brak zielonego prazka w polu kontrolnym — Wynik niewazny
obecnos$¢ antygenu RSV wony w polu testowym — Wynik pozytywny na obecno$¢ RSV

Wynik niewazny: Nie pojawit si¢ zaden zielony prazek w polu kontrolnym C, na membranie. Taka sytuacja jest spowodowana najczgsciej: niedostateczng objgtoscig probki,
btednym wykonaniem testu, lub utratg stabilnosci odczynnikéw. Nalezy raz jeszcze przeczyta¢ instrukcje, oraz wykonaé oznaczenie ponownie przy uzyciu nowego testu. Jesli
problem sig powtdrzy nalezy skontaktowac sig z dostawca.

UWAGI DO INTERPRETACJI WYNIKOW

Intensywnos$é koloru czerwonego prazka w polu testowym jest zalezna od stezenia RSV w prébce i mozna spodziewac sig¢ wigkszego natezenia w przypadku wiekszych ilosci
RSV.

KONTROLA JAKOSCI

Test zostat wyposazony w wewnetrzng kontrole jakosci. Zielony prazek, ktéry musi pojawi¢ sie w polu kontrolnym C, aby test byt wazny, potwierdza wzigcie do oznaczenia
odpowiedniej ilosci prébki, oraz prawidtowa procedure testu.
Test zawiera takze zewnetrzng kontrole pozytywng, ktérej zastosowanie jest zalecane dla sprawdzenia funkcjonalnosci i czysto$ci odczynnikéw oraz prawidtowego dziatania testu.

OGRANICZENIA METODY

1. Test nalezy przeprowadzi¢ w przeciggu 2 godzin od wyjecia kasetki z opakowania.

2. CerTest RSV Card powinien by¢ wykorzystywany do badania wytacznie prébek wymazéw z nosa, poptuczyn z nosogardzieli i aspiratéw z uktadu oddechowego . Badania
innych prébek klinicznych (surowica, plwocina, mocz etc.) czy prébek srodowiskowych (woda) nie zostaty zwalidowane.

3. Intensywnos¢ prazka testowego moze sie waha¢ w zaleznosci od stezenia antygenu od bardzo silnej do ledwo widocznej.

4.  Pozytywny wynik testu potwierdza obecnos¢ antygenu RSV w prébce pacjenta. Potwierdznie infekcji i wydanie diagnozy zawsze powinno by¢ jednak wykonane przez
lekarza w oparciu o wyniki kilku badan oraz obserwacje kliniczne.

5. Wynik Negatywny nie wyklucza zakazenia RSV, $wiadczy jedynie o tym ze stezenie antygenu RSV w prébce pacjenta jest ponizej limitu detekciji testu. W przypadku objawow
nalezy wykona¢ dodatkowe badanie metodami PCR, lub hodowli komokowe;.

WARTOSCI SPODZIEWANE

Wirus RSV jest wiodgcym czynnikiem odpowiedzialnym za konieczno$¢ nagtej pomocy i hospitalizacji pacjentéw z infekcjg dolnych drég oddechowych (LRTI) u mtodych dzieci i
niemowlat na catym $wiecie.

U osob dorostych i starszych, a takze u zdrowych dzieci, objawy infekcji RSV sg umiarkowane i zwykle przypominaja klasyczne przezigbienie. W takich przypadkach samoopieka
zazwyczaj wystarcza by przy$pieszy¢ i zakonczy¢ chorobe.

Infekcja RSV moze by¢ w niektérych jednak przypadkach ostra, co szczegodlnie dotyczy dzieci i niemowlat cierpigcych na inne problemy zdrowotne. Réwniez ostre stany
odnotowuje sie w niektorych przypadkach u oséb starszych, a takze oséb dorostych cierpigcych na choroby serca i ptuc, a takze tych o ostabionym ukiadzie odporno$ciowym.
Doktadne informacje na temat chorobowosci i zapadalno$ci nie sg aktualnie poznane poniewaz wigkszo$¢ przypadkéw konczy swojg diagnoze na lekarzach pierwszego kontaktu.
Infekcje adenowirusem sg czeste i uznaje sie, ze stanowig od 2 do 5 % wszystkich infekcji uktadu oddechowego. Zima, infekcje wywotane przez typy 4 i 7 sg réwniez
odnotowywane w srodowiskach wojskowych gdzie ok. 25 % przypadkéw wymaga hospitalizacji ze wzgledu na gorgczke i objawy zakazenia drég oddechowych.

PARAMETRY
Czulos¢ i swoistos¢ diagnostyczna

Czuto$¢ diagnostyczna testu CerTest RSV Card zostata sprawdzona w poréwnaniu do testu immunochromatograficznego (BinaxNOW® RSV, Alere). Wyniki podsumowano w
tabeli nizej:

BinaxNOW® RSV, Alere
+ -
Test * 18 0
immunochromatograficzny
CerTest RSV Card - 1 10
Czutosé 95,0 %
Swoistos¢ >99,0 %
PPV >99,0 %
NPV 91,0 %
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Reaktywnos¢ krzyzowa
Sprawdzono i wykazano brak reaktywnosci krzyzowej testu CerTest RSV Card dla ponizszych patogenéw uktadu oddechowego:

Influenza typ A Influenza typ B Adenovirus
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