Szybki test do wykrywania
matpiej ospy (MPXV)
Instrukcja uzytkowania
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Szybki test do jakosciowego wykrywania antygenu wirusa maipiej ospy w wymazie z tresci ropnej
zmian skoérnych.

Wytgcznie do profesjonalnej diagnostyki in vitro.

[PRZEZNACZENIE]
Szybki test do wykrywania matpiej ospy (MPXV) to szybki test immunochromatograficzny do jako$cio-
wego wykrywania antygenu wirusa matpiej ospy w wymazie z tresci ropnej zmian skérnych, stuzacy
jako $rodek pomocniczy do diagnozowania infekcji matpig ospa.

[PODSUMOWANIE]
Ospa matpia u ludzi (HMPX) powodowana jest przez wirus ospy matpiej (MPXV), czyli dwuniciowy
wirus DNA nalezacy do rodzaju Orthopoxvirus z rodziny Poxviridae. Jest to wirusowa choroba odzwie-
rzeca, co oznacza, ze moze sie przenosi¢ ze zwierzat na cztowieka. Moze réwniez rozprzestrzeniaé
sie miedzy ludzmi.
Okres inkubacji matpiej ospy moze wynosi¢ od 5 do 21 dni. Faza gorgczkowa zazwyczaj trwa 1 do 3
dni i towarzyszg jej objawy takie jak podwyzszona temperatura ciata, silny bél gtowy, limfadenopatia
(powiekszenie weztdéw chtonnych), bél plecéw, mialgia (bdl migéni) i dotkliwa astenia (przewlekte zme-
czenie). Po fazie gorgczkowej nastepuje faza wykwitéw skérnych, trwajaca od 2 do 4 tygodni. Zmiany
skorne przechodzg przez nastepujace etapy: plamki (o ptaskim ksztaicie), grudki (uwypuklone, twarde,
bolesne zmiany), pecherzyki (wypetnione przezroczystg trescia), krosty (wypetnione trescig ropng),
aby na samym koncu przeobrazi¢ sie w strupki.
Szybki test do wykrywania matpiej ospy (MPXV) wykorzystuje mieszanke znakowanych barwnie
czastek pokrytych antygenem wirusa matpiej ospy do wykrywania antygenu wirusa MPXV w wymazie
z tresci ropnej zmian skornych.

[ZASADA TESTU]
Szybki test do wykrywania matpiej ospy (MPXV) to jakos$ciowy, immunologiczny test membranowy do
wykrywania antygenu wirusa MPXV w wymazie z tresci ropnej zmian skoérnych. Na kasecie testowej
przeciwciato specyficzne dla wirusa MPXV jest naniesione osobno w obszarze linii testowej. Podczas
przeprowadzania testu wyekstrahowana prébka reaguje z naniesionym na czastki przeciwciatem
przeciwko wirusowi MPXV. Nastepnie mieszanka przemieszcza si¢ w gére membrany, aby wej$é¢ w
reakcje z przeciwciatem przeciwko wirusowi MPXV na membranie i utworzy¢ jedng kolorowa linie¢ w
obszarze linii testowej. Obecno$¢ kolorowej linii w obszarze linii testowej wskazuje na wynik pozytyw-
ny. W ramach kontroli proceduralnej, kolorowa linia w obszarze linii kontrolnej zmieni kolor z niebie-
skiego na czerwony, potwierdzajgc odpowiednie nawilzenie membrany.

[ODCZYNNIKI]
Kaseta testowa zawiera czgstki ztota koloidalnego koniugowane przeciwciatami przeciwko wirusowi
matpiej ospy oraz przeciwciata przeciwko temu wirusowi naniesione na membranie.

[$RODKI OSTROZNOSCI]
® Wytgcznie do profesjonalnej diagnostyki in vitro. Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci.
® W pomieszczeniach, gdzie korzysta sie z probek lub zestawow testowych, nie wolno jes¢, pi¢ oraz
palic.
® \Wszystkie probki nalezy traktowac jako materiaty potencjalnie zakazne. Podczas catego procesu
nalezy zachowac obowigzujgce $rodki ostroznosci dla zagrozen mikrobiologicznych i stosowac sie do
standardowych procedur odpowiedniego utylizowania prébek.
® Podczas badania probek nalezy nosi¢ odziez ochronnag, taka jak kitel laboratoryjny, rekawice
jednorazowe oraz ochrong oczu.
® Po uzyciu opakowania testowe, prébki i materiat potencjalnie zakazny nalezy zutylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
® Wilgotnos$¢ i temperatura mogg negatywnie wptywac na wyniki testu.

[PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI]
Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu foliowym w temperaturze pokojowej lub w chtodnych
warunkach (2-30°C). Test stosowa¢ mozna do uptywu daty waznos$ci podanej na opakowaniu. Do
momentu rozpoczecia testu przechowywaé materiaty w zamknigtym opakowaniu. NIE ZAMRAZAC.
Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci.

[POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK]
Uzy¢ wymazéwki wehodzacej w sktad zestawu. Przed pobraniem wymazu z tresci ropnej poinstruowac
pacjenta, aby wycisnat wysiek z krosty. Aby pobra¢ prébke wymazu tresci ropnej, umiesci¢ chionng
koncowke wymazoéwki w wydzielinie i energicznie obréci¢ nig co najmniej 5 razy. Na pobranie probki
nalezy poswigci¢ okoto 10 sekund. Zaleca si¢ zebranie na wymazowke catej widocznej tresci ropnej.

Miejsce ze zmiang skérng

[MATERIALY]
Materiaty zatagczone Materiaty wy ale niezat e
Kasety testowe Timer
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Probéwki z buforem ekstrakcyjnym
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[PROCEDURA TESTOWA]

Test, probke, bufor i/lub roztwory kontrolne doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-30°C) przed

rozpoczeciem testu.

1. Opakowanie foliowe doprowadzi¢ do temperatury pokojowej przez otwarciem. Wyja¢ kasete z
opakowania foliowego i przeprowadzi¢ test w przeciggu 1 godziny.

2. Zdjac folie aluminiowg zabezpieczajgcag probowke ekstrakeyjng z buforem ekstrakcyjnym.

3. Wiozy¢ wymazoéwke z probka do probéwki ekstrakcyjnej. Obraca¢ wymazéwka przez ok. 10
sekund, dociskaja¢ wacik do wewnetrznych $cianek probéwki, aby uwolni¢ antygen z prébki.

4. Wyja¢ wymazoéwke, Sciskajgc przy tym Scianki probowki, aby wycisngé z wacika jak najwiekszg
ilo$¢ roztworu. Zutylizowa¢ wymazoéwke zgodnie z obwigzujgcym w placéwce protokotem usuwania
odpadow biologicznych.

5. Natozy¢ na probéwke zatyczke z kroplomierzem. Kasete testowg umiesci¢ na czystej, poziomej
powierzchni.

6. Dodac 3 krople roztworu z prébka (ok. 80 pl) do otworu na prébke na kasecie testowej i wigczy¢
timer. Odczyta¢ wynik po uptywie 10 minut. Wyniku nie nalezy odczytywac po uptywie wigcej niz 20
minut.
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[INTERPRETACJA WYNIKOW]
(patrz ilustracja powyzej)

POZYTYWNY:* Pojawiajg sig dwie linie. Kolorowa linia w obszarze linii kontrolnej (C) zmienia kolor z

niebieskiego na czerwony. Druga kolorowa linia pojawia si¢ w obszarze linii testowej (T).

*WSKAZOWKA: Intensywno$¢ koloru linii w obszarze linii testowej zmienia sie w zaleznosci od steze-

nia antygenu wirusa matpiej ospy w prébce. Dlatego tez kazdg intensywno$¢ koloru linii w obszarze

linii testowej nalezy odczytywac jako wynik pozytywny.

NEGATYWNY: Kolorowa linia w obszarze linii kontrolnej (C) zmienia kolor z niebieskiego na

czerwony. Brak linii w obszarze linii testowej (T).

NIEWAZNY: Linia kontrolna (C)riadal jest catkowicie lub czeéciowo niebieska, nie nastepuje

kompletna zmiana koloru z niebieskiego na czerwony. Najbardziej prawdopodobng przyczyng braku

linii kontrolnej sg niewystarczajgca objeto$¢ prébki lub nieprawidtowa technika przeprowadzenia

testu. Nalezy sprawdzi¢ technikg przeprowadzania testu i powtdérzy¢ proces uzywajgc nowej kasety

testowej. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie kasety testowej i

skontaktowac sie ze sprzedawca.

[KONTROLA JAKOSCI]

Test posiada wewnetrzng kontrole jako$ci. Zabarwienie sie linii kontrolnej (C) stanowi wewnetrzng

kontrole jako$ci i oznacza, ze naniesiona zostata wystarczajgca ilo$¢ probki i ze membrana zostata

odpowiednio nawlizona. Roztwory kontrolne nie wchodzg w sktad tego opakowania testowego, zaleca
sie jednak przeprowadzanie kontroli ujemnej i kontroli dodatniej w ramach Dobrej Praktyki Laborato-
ryjnej, aby potwierdzi¢ procedure badania i zweryfikowa¢ poprawnos$¢ dziatania testu.

[OGRANICZENIA TESTU]

. Szybki test do wykrywania matpiej ospy (MPXV) jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez
osoby, ktére przeszly odpowiednie szkolenie w zakresie stosowania w diagnostyce in vitro.
Poniewaz jest to test jako$ciowy, nie mozna za jego pomoca oznaczy¢ wartosci ani wskaznika
wzrostu stezenia wirusa matpiej ospy.

2. Doktadnos¢ testu zalezy od jakosci probki wymazu. Fatszywe wyniki negatywne mogg wynikac z
niewlasciwego pobrania lub przechowywania prébki.

. Szybki test do wykrywania matpiej ospy (MPXV) wskaze jedynie obecnos¢ antygenu wirusa matpiej
ospy w probce, pochodzgcego zaréwno od zywych, jak i niezywotnych szczepéw wirusa MPXV.

4. Jak w przypadku innych testéw diagnostycznych, wszystkie wyniki nalezy interpretowa¢ w potacze-
niu z innymi informacjami klinicznymi dostgpnymi lekarzowi.

. Wynik negatywny uzyskany za pomocg tego zestawu testowego nalezy potwierdzi¢ metodg PCR i/
lub zinterpretowac i monitorowa¢ zgodnie z wytycznymi krajowymi/regionalnymi. Wynik negatywny
mozna uzyskac réwniez, jesli stezenie wirusa ospy matpiej obecnego w wymazie nie jest wystarcza-
jace lub lezy ponizej granicy wykrywalnosci testu.

. Wynik pozytywny na obecno$¢ wirusa matpiej ospy nie wyklucza wspétistniejgcej infekcji innym
patogenem, dlatego nalezy zawsze rozwazy¢ mozliwo$¢ wystgpowania infekcji bakteryjnej.
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7. Wyniki negatywne nie wykluczajg zakazenia wirusem maipiej ospy, szczegdlnie u oséb, ktére miaty
kontakt z wirusem. Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie dalszych badan z uzyciem diagnostyki moleku-
larnej, aby wykluczy¢ zakazenie u tych oséb.
8. Wyniki pozytywne mogg by¢ spowodowane przesztym lub obecnym zakazeniem innym ortopokso-
wirusem.
9. Wyniki badan uzyskane za pomoca testu antygenowego nie powinny by¢ wykorzystywane jako
jedyna podstawa do rozpoznania lub wykluczenia zakazenia wirusem matpiej ospy lub do informo-
wania o stanie zakazenia.

10. Odczynnik ekstrakcyjny ma zdolno$¢ zabijania wirusa, ale nie jest w stanie inaktywowaé wirusa w
100%. Nalezy siegna¢ po metode inaktywaciji wirusa zalecang przez WHO/CDC lub zgodng z lokalny-
mi przepisami.

[CHARAKTERYSTYKA]

Czutos¢ i specyficznosé¢

Ocena kliniczna zostata przeprowadzona na podstawie poréwnania wynikéw uzyskanych za pomocg
szybkiego testu do wykrywania matpiej ospy (MPXV) oraz wynikéw badan klinicznych. Badanie
obejmowato 10 prébek pozytywnych i 50 prébek negatywnych.

Przedmiot Ocena kliniczna

tacznie
. . . Wynik Pozytywny Negatywny
Szybki test do wykrywania matpiej 10 0 10
ospy (MPXV) Pozytywny
Negatywny 0 50 50
tacznie 10 50 60

Czuto$¢ wzgledna: 10/10=100% (95%*Cl: 74,1%~100,0%);
Specyficznos¢ wzgledna 50/50=100% (95%*Cl: 94,2%~100,0%);
Doktadno$¢:60/60=100% (95%*Cl: 95,1%~100,0%);
*Cl oznacza przedziat ufnosci.
Reaktywnos¢ krzyzowa

Szybki test do wykrywania matpiej ospy (MPXV) zostat sprawdzony z wykorzystaniem probek
pozytywnych na obecno$¢ wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B, Staphylococcus aureus, Candida
albicans, Staphylococcus epidermis i Streptococcus pyogenes. Wyniki pokazaty brak reaktywnosci
krzyzowej.
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