Test na wirus grypy A+B
Instrukcja uzytkowania
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Szybki test diagnostyczny do wykrywania wirusa grypy A i B w wymazie z nosa oraz z
gardta i w prébkach wydzieliny z nosa.

Tylko do profesjonalnego zastosowania in vitro.

PRZEZNACZENIE

Test na wirus grypy A+B to chromatograficzny test immunologiczny do jakosciowego
wykrywania antygenéw grypy A+B w wymazach z gardta i nosa oraz prébkach
wydzieliny z nosa. Test traktowac nalezy jako $rodek pomocniczy w diagnozie i
rozréznianiu infekcji grypy typu A i B.

PODSUMOWANIE

Grypa wirusowa (influenza) to wysoce zakazna, ostra infekcja gérnych drég
oddechowych. Jest to choroba przenoszona drogg kropelkowg. Najwigksza ilo$¢
zachorowan wystgpuje w sezonie jesienno-zimowym. Wirusy typu A sg bardziej
rozpowszechnione niz wirusy typu B i powodujg zwykle ciezszy przebieg choroby.
Testy laboratoryjne obejmujg izolacje i hodowle wirusa przez okres 14 dni. W
przypadku zastosowania klinicznego wyniki uzyskane w taki sposob nie sa raczej
przydatne, poniewaz uzykane zostaty zbyt p6zno. Mozliwe jest tez badanie wysoce
kompleksowg metodg genetyczng RT-PCR, jest ona jednak droga i mozliwa do
wykonania tylko w specjalistycznych laboratoriach.

Szybki test na wirus grypy A+B RightSign wykrywa antygeny wirusa grypy typu A i/lub
typu B w wymazie z gardta i nosa lub wydzielinie nosowej w sposéb jakosciowy i
pozwala na uzyskanie wyniku w przeciagu zaledwie 15 minut. Do tego celu
zastosowano przeciwciata specyficzne wobec wirusa grypy A i B, wykazujace
selektywnie antygeny wirusa A i/lub B w prébce.

ZASADA TESTU

Membranowy test kasetowy to chromatograficzny test immunologiczny do
jakosciowego wykrywania biatek nukleionowych wirusa grypy typu A/B w wymazie z
gardta lub nosa oraz w wydzielinie z nosa. W tym celu linie testowe pokryte zostaty
przeciwciatami specyficznymi wobec wirusa grypy typu A badz B. Podczas testu
probka sliny przesuwa si¢ w gére membrany, a ewentualne antygeny zawarte w
prébce reagujg z czgstkami powleczonymi przeciwciatami przeciwko wirusowi grypy,
zabarwiajac 1 lub 2 linie testowe (A i B). Zabarwienie jednej lub dwaéch linii testowych
oznacza wynik pozytywny. W celu wskazania prawidtowego przeprowadzenia testu
pojawi sie linia kontrolna (C), ktéra wskazuje, ze test przeprowadzony zostat
prawidtowo.

ODCZYNNIKI

Kaseta testowa zawiera czastki przeciwko wirusowi grypy A i B oraz membrane
powleczong przeciwciatami przeciwko wirusowi grypy A i B.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed wykonaniem testu nalezy przeczyta¢ instrukcje uzytkowania.

1.) Tylko do profesjonalnego zastosowania in vitro. Nie stosowaé po uptywie terminu
waznosci.

2.) Nie otwiera¢ opakowania do momentu rozpoczecia wykonania testu.

3.) Wszystkie probki i uzywane materiaty nalezy traktowac jako materiaty potencjalnie
zakazne i odpowiednio sie z nimi obchodzi¢.

4.) Po uzyciu kasety testowe utylizowa¢ nalezy zgodnie z lokalnymi przepisami.
PRZECHOWYWANIE

Opakowanie testowe przechowywaé nalezy w temperaturze pokojowej lub w
chtodnych warunkach (2-30 °C). Test stosowa¢ mozna do uptywu daty waznosci
podanej na opakowaniu. Do momentu rozpoczegcia testu przechowywa¢ materiaty w
zamknigtym opakowaniu. Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci. Nie zamraza¢
testu lub jego czesci sktadowych.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Wymaz z nosa: ostroznie wprowadzi¢ sterylng wymazoéwke do nozdrza i wielokrotnie
ocierajgc o btony $luzowe pobrac probke.

Wymaz z gardta: za pomocg sterylnej wymazowki potrze¢ obie powierzchnie
migdatkéw oraz tylng $ciane gardta (bez dotykania powierzchni jamy ustnej)
zwracajgc szczegolng uwage na miejsca zapalnie zmienione.

Wydzielina z nosa: za pomoca cewnika nosowego i ssaka odessa¢ wydzieling z nosa.
Nastepnie zanurzy¢ w tak pobranej wydzielinie sterylng wymazdéwke, zwracajgc
uwage, aby na wymazéwce pozostato jak najwiecej wydzieliny.

MATERIALY
Materialy zatgczone:
kasety testowe, odczynnik, naczynka reakcyjne, sterylne wymazoéwki, nasadki
zakraplacza, stacja robocza, kontrola wirus grypy A+/B-, kontrola wirus grypy A-/B+
Materialy nie zalaczone, ale potrzebne:
Timer i urzgdzenie do odsysania
PROCEDURA TESTOWA
Wszystkie materiaty doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-30°C) przed
rozpoczeciem testu.
1.) Wyja¢ kasete z opakowania foliowego i przeprowadzi¢ test w przeciggu 1
godziny. Najlepsze wyniki osigga sie przy natychmiastowym rozpoczeciu testu.
2.) Ustawi¢ naczynko reakcyjne w stacji roboczej. Trzymajgc buteleczke z
odczynnikiem pionowo nad naczynkiem reakcyjnym (gtéwka ku dotowi) i
ostroznie naciskajgc na buteleczke do naczynka wkropi¢ 6 kropli (ok. 400 pl), nie
dotykajgc przy tym jego krawedzi.
3.) Do naczynka reakcyjnego witozy¢é wymazéwke i obracajac jg przez 10 sekund,
wielokrotnie dociskac jg do $cianek naczynka w celu przeniesienia do roztworu
jak najwigcej antygenow.
4.) Podczas wyciggania wymazowki z naczynka delikatnie $cisngé naczynko, aby
pozostawia¢ w wymazowce jak najwigkszg ilo$¢ roztworu. Wymazéwke usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.
5.) Na naczynko reakcyjne natozy¢ nasadke zakraplacza. Kasete testowag
potozy¢ na ptaskiej, czystej powierzchni.
6.) Do otworu testowego kasety nanie$¢ 3 krople (ok. 120ul) przygotowanego
roztworu i wigczy¢ timer. Po uptywie 15 minut odczyta¢ wynik. Wyniki odczytane
po uptywie wiecej niz 20 minut sg niewazne.
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INTERPRETACJA TESTU

Patrz ilustracja powyzej!

Pozytywny wobec wirusa grypy A: Widoczne 2 kolorowe linie. Pierwsza linia musi
znajdowac sie w obszarze kontrolnym C, druga w obszarze testowym A. Wynik
pozytywny wobec wirusa grypy A oznacza, ze w probce wykryto antygeny wirusa
grypy typu A.

Pozytywny wobec wirusa grypy B: Widoczne 2 kolorowe linie. Pierwsza linia musi
znajdowac sie w obszarze kontrolnym C, druga w obszarze testowym B. Wynik
pozytywny wobec wirusa grypy B oznacza, ze w prébce wykryto antygeny wirusa
grypy typu B.

Pozytywny wobec wirusa grypy A i B: Widoczne 3 kolorowe linie. Pierwsza linia
musi znajdowac sig¢ w obszarze kontrolnym C, druga w obszarze testowym A, a

rzecla w obszarze testowym B. VWyniK pozytywny wobec wirusa grypy A | b
oznacza, ze w probce wykryto antygeny wirusa grypy typu A i B.

WSKAZOWKA: intensywno$¢ zabarwienia linii testowej zalezna jestz od stezenia
antygendéw w probce. Kazde zabarwienie linii testowej (nawet stabe) interpretowac
nalezy jako wynik pozytywny.

Negatywny: 1 kolorowa linia. Zabarwia sie na czerwono tylko linia kontrolna (C),
podczas gdy w obszarze kontrolnym A i B nie pojawia sie zadna linia.

Niewazny: brak linii. W wiekszo$ci przypadkéw przyczyng jest niewystarczajgca
ilo$¢ materiatu do badania lub niedoktadne przestrzeganie instrukcji uzytkowania.
Test nalezy powtérzy¢ za pomocg nowej kasety testowej. Jesli problem powtarza sie,
nie nalezy kontynuowac testéw na podstawie przedmiotowego opakowania i
skontaktowac sie ze sprzedawca

KONTROLA JAKOSCI

Wewnetrzna kontrola jakosci

Test posiada wewnetrzng kontrolg jakosci. Linia kontrolna potwierdza naniesienie
wystarczajgcej ilosci materiatu do badania oraz prawidtowe przeprowadzenie testu.
Zewnetrzna kontrola jakosci

Zewnetrzne kontrole przeprowadzi¢ mozna za pomocg znajdujgcej sie w zestawie
kontroli dodatniej i ujemnej Zaleca sie kontrole po 20 wykonanych testach.
Alternatywnie stosowa¢ mozna inne kontrole dodatnie i ujemne na wirusa grypy typu
Ai B. Poniewaz jednak zawarte w nich srodki konserwujgce moga wptywaé
negatywnie na wynik testu, zaleca sie stosowanie tylko zatgczonych roztworéw
kontrolnych.

PROCEDURA ZEWNETRZNEJ KONTROLI JAKOSCI

1.) Do naczynka reakcyjnego nanies¢ 6 kropli odczynnika.

2.) Do naczynka wstawi¢ patyczek A+/B- lub A-/B+.

3.) Patyczek obracac¢ przez 10 sekund, wielokrotnie dociskajac go do $cianek
naczynka w celu przeniesienia do roztworu jak najwiecej antygenéw.

4.) Podczas wyciggania patyczka z naczynka delikatnie $cisng¢ naczynko, aby
pozostawia¢ w wymazéwce jak najwigkszg ilo$¢ roztworu.

5.) Na naczynko reakcyjne natozy¢ nasadke zakraplacza. Kasete testowg potozy¢ na
ptaskiej, czystej powierzchni.

6.) Do otworu testowego kasety nanies¢ 3 krople (ok. 120ul) i wigczy¢ timer. Po
uptywie 15 minut odczyta¢ wynik. Wyniki odczytane po uptywie wigecej niz 20 minut
s niewazne.

Jesli wynik nie jest zgodny z oczekiwanym, nie nalezy dalej uzywac tego opakowania
testowego. Mozna przeprowadzie kolejng kontrole lub skontaktowac sie ze
sprzedawca.

OGRANICZENIA TESTU

1.) Test na wirusa grypy typu A i B RightSign przeznaczony jest tylko do
profesjonalnego zastosowania in vitro. Test nie jest przeznaczony do uzyskiwania
wynikow ilosciowych czy wyciggania wnioskéw o stezeniu antygendw w prébce. 2.)
Test wykazuje obecno$¢ zywych lub martwych wiruséw grypy typu A i B w prébce .
3.) Jak w przypadku kazdego szybkiego testu diagnostycznego wynik ocenia¢ nalezy
w obliczu objawéw klinicznych.

4.) W przypadku odpowiednich objawdw Klinicznych test negatywny potwierdzi¢
nalezy za pomoca hodowli. Wynik negatywny wystapi¢ moze np. przy stezeniu
antygendw w prébce ponizej granicy wykrywalnosci.

5.) Duza ilo$¢ krwi czy $luzu w prébce moze prowadzi¢ do wynikéw fatszywie
pozytywnych.

6.) Doktadnos$¢ testu zalezy w duzej mierze od jakosci badanej probki. Btedne
pobranie probki lub jej nieprawidtowe przechowywanie mogg prowadzi¢ do wynikow
fatszywie negatywnych.

7.) Czeste stosowanie sprayu do nosa moze prowadzi¢ do wynikéw niewaznych lub
btednych.

8.) Pozytywny wynik nie wyklucza koinfekcji innym patogenem. Nalezy wzig¢ tutaj
pod uwage koinfekcje bakteryjng.

OCZEKIWANE WYNIKI

Wyniki uzyskane za pomoca testu na wirusa A+B RightSign zweryfikowane zostaty
za pomocg metody RT-PCR. Zgodno$¢ obu metod wynosita >99%.
CHARAKTERYSTYKA TESTU

Metoda referencyjng byta metoda RT-PCR. Materiat do badania oznaczony zostat
jako pozytywny, gdy RT-PCR wykazata wynik pozytywny, a jako negatywny, gdy RT-
PCR wykazata wynik negatywny.



®\Wymaz z nosa

Ludzki syncytialny wirus oddechowy RSV

1.58 x 10° TCID50/ml

Wirus rézyczki

2.81 x 10° TCID50/ml

Varicella-Zoster

1.58 x 10° TCID50/ml

TCID50 =(Tissue Culture Infectious Dosg rozcienczenie wuriusa podczas ktérego
infekowane jest 50% zaszczepionych komorek.
LD50 = (Lethal Dose) rozcienczenie wirusa podczas ktérego umrze 50%

myszy

NIEZAWODNOSC

Test kanapkowy inter i intra
Niezawodnos$¢ testéw zbadana zostata za pomocg 5 standardowych roztworéw
kontrolnych na grype. Testy przeprowadzono na jednej oraz réznych szarzach.
Podczas testow wykonywanych przez 3 kolejne dni szybkie testy diagnostyczne na
wirus grypy typu A+B RightSign ideyntyfikowaty >99% prébek w poprawny sposéb.

Reakcyjnos¢ krzyzowa
Nastepujace organizmy zbadane zostaty na reakcje krzyzowe przy stezeniu 1x108org/
ml. Zaden z organizméw nie miat wptywu na poprawny wynik.

Arcanobacterium

Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans

Staphylococcus aureus subsp aureus

Corynebacterium

Staphylococcus epidermidis

Enterococcus faecalis

Staphylococcus saprophylicus

Enterococcus faecium

Streptococcus agalactiae

Escherichia coli

Streptococcus bovis

Haemophilus

Streptococcus dysgalatiae

Moraxella catarrhalis

Streptococcus oralis (friiher: Streptococcus,

Neisseria gonorrhoeae

Streptococcus pneumoniae

Neisseria lactamica

Streptococcus pygenes

Neisseria subflava

Streptococcus salivarius

Proteus vulgaris

Streptococcus sp group F.Typ 2

Typ A Typ B
RT-PCR RT-PCR
Positiv__ [Negativ Total Positiv_ [ Negativ Total
wirus grypy A+Bpozytywrly 100 2 102 85 2 87
test [negatywr] 1 180 181 2 200 202
Total 101 182 283 87 202 289
Czuto$¢ wzgledna 99.0% 97.7%
Specyficzno$¢ wzgledpa 98.9% 99.0%
Doktadno$é 98.9% 98.6%
®\Wymaz z gardta
Typ A Typ B
RT-PCR RT-PCR
Positiv._ | Negativ Total Positiv Negativ Total
test na wiru§  pozytwny 58 1 59 65 1 66
Py negatywhy 3 150 153 4 162 166
Total 61 151 212 69 163 232
Czuto$¢ wzgledna 95.1% 94.2%
Specyficzno$¢ wzgledna 99.3% 99.4%
Doktadno$é 98.1% 97.8%
®Wydzielina z nosa
Typ A Typ B
_RT-PCR__ Total _RT-PCR__ Total
Positiv__| Negativ Positiv__ | Negativ
test na wirdis__pozytywny 46 2 48 94 1 95
arypy negatywny 0 241 241 2 158 160
Total 46 243 289 96 159 255
Czuto$¢ wzgledna 100% 97.9%
Specyficzno$¢ wzglgdna 99.2% 99.4%
Doktadno$é 99.3% 98.8%

Reakcyjnos¢ z ludzkimi szczepami grypy
Szybki test na wirus grypy A+B - testowany byt z nastepujgcymi ludzkimi
szczepami grypy. Odnotowano wyrazne zabarwienie linii testowej.

Wirus grypy A Wirus grypy B
A/NWS/33 10(H1N1) Bright
A/Hong Kong/8/68(H3N2) B/R5

A/Port Chalmers/1/73(H3N2) B/Russia/69
A/WS/33(HIN1) B/Lee/40

A/New Jersey/8/76(HswN1)

A/Mal/302/54(HIN1)

B/Hong Kong/5/72

Badanie specyficznosci z réznymi szczepami wiruséw

Nazwa

Stezenie

Ludzki wirus adeno C

5.62 x 10° TCID50/m

Ludzki wirus adeno B

1.58 x 10° TCID50/ml

Wirus adeno typ 10

3.16 x 10° TCID50/m

Wirus adeno typ 18

1.58 x 10° TCID50/ml

Ludzki koronawirus OC43

2.45 x 10° LD50/ml

Wirus coxsackie A9

2.65 x 10* LD50/ml
1.58 x 10° TCID50/ml

Wirus coxsackie B5

1.58 x 10’ TCID50/ml

Ludzki wirus opryszczki 5

1.58 x 10* TCID50/ml

Wirus echo 2

3.16 x 10° TCID50/ml

Wirus echo 3

1 x 10* TCID50/ml

Wirus echo 6

3.16 x 10° TCID50/m

Wirus Herpes simplex

1

1.58 x 10° TCID50/ml

Wirus Herpes simplex

2

2.81 x 10° TCID50/ml

Ludzki rynowirus 2

2.81 x 10° TCID50/m

Ludzki rynowirus 14

1.58 x 10° TCID50/ml

Ludzki rynowirus 16

8.89 x 10° TCID50/m

Wirus odry 1.58 x 10° TCID50/ml
Wirus $winki 1.58 x 10° TCID50/ml
Wirus sendai 8.89 x 10 TCID50/ml

Wirus paragrypy 2

1.58 x 10" TCID50/ml

Wirus paragrypy 3

1.58 x 10° TCID50/ml

Syncytialny wirus oddechowy RSV

8.89 x 10° TCID50/m
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Manufacturer - Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.
17#, Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District, Hangzhou, P. R. China

Dystrybucja:

Praxisdienst GmbH & Co. KG
Trierer Str. 43-47

D-54340 Longuich
info@praxisdienst.de
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