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Rychly test na kvalitativhu detekciu antigénu chripky A a B vo vzorkach nasofaryngealnych sterov.
In vitro diagnostikum vyhradne na profesionalne pouzitie.
ZAMYSLANE POUZITIE
Chripka A/B Antigén Test je rychly imunochromatograficky test na kvalitativnu detekciu antigénu chripky A a B vo vzorkach
nasofaryngealnych sterov. Je ur€ena ako pomoc pri rychlej diferencialnej diagnostike infekcie chripkovymi virusmi typu A a B.

ZHRNUTIE

Chripka, bezne znama ako “flu”, je vysoko néakazliva, akitna virusova infekcia dychacich ciest. Jedna sa o prenosnud chorobu,
ktora sa lahko $iri kalanim a kychanim - aerosolizované kvapky obsahuju zZivy virus.' Chripkové epidémie sa vyskytuju kazdy
rok na jesef a v zime. Virusy typu A su obvykle €astejSie ako virusy typu B a spdsobuju ochorenie s vaznejsSim priebehom ako
virusy typu B.

Zlatym Standardom laboratérnej diagnostiky je 14 dfiova buneéna kultivacia s jednou z réznych bunecénych linii, ktoré mézu
podporovat rast chripkového virusu.? Bune¢na kultivacia ma obmedzenu klinicku vyuzitefnost, vzhfadom k tomu, Ze vysledky sa
ziskaju prili§ neskoro na efektivny zasah u pacienta v klinickom priebehu choroby. Polymerazova retazova reakcia reverznej
transkriptazy (RT-PCR), je novSia metdda, ktora je vSeobecne citlivejSia ako metdda kultivacie a rychlost detekcie oproti
kultivacii je lepsi o 2-23%.3Metdda RT-PCR je draha a zloZita a musi byt vykonana v pecializovanom laboratériu.

Chripka A/B Antigén Test kvalitativne detekuje pritomnost antigénu virusu chripky A al/alebo chripky B vo vzorkach
nasofaryngealnych sterov a vysledky poskytuje do 15 minut. Test vyuziva protilatky Specifické pre chripku typu A a chripku typu
B a selektivne detekuje protilatky proti chripke typu A a chripke typu B vo vzorkach nasofaryngealnych sterov.

PRINCIP TESTU

Chripka A/B Antigén Test je kvalitativny imunochromatograficky test s lateralnym tokom na detekciu nukleoproteinov chripky
typu A a chripky typu B vo vzorkach nasofaryngealnych sterov. V testovacej zéne kazety sa nachadzaju oddelene naviazané
Specifické protilatky proti nukleoproteinom chripky typu A a chripky typu B. V priebehu testovania extrahovana vzorka reaguje s
protilatkami proti chripke A a/alebo B, ktoré su naviazané na Casticiach.

Vzorka vzlina membranou a reaguje s protilatkou proti chripke A a / alebo B za vzniku jednej alebo dvoch farebnych liniek v
testovacich zénach T.

Ak sa objavi jedna alebo dve barevné linky v testovacej zéne T je test pozitivny. Ak bol test vykonany spravne,farebna linka sa
vzdy objavi v kontrolnej oblasti C - to je interna kontrola spravnosti postupu.

REAGENCIE
Test obsahuje Castice s imobilizovanymi protilatkami proti chripke A a B a membranu s protilatkami proti chripke A a B.

UPOZORNENIE

. In vitro diagnostikum vyhradne na profesionalne + Test nepouzivajte opakovane.
vyuZzitie.

. Nepouzivajte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacenej +«  Zabrarite skrizenej kontaminacii vzoriek tym, ze pouzijete
na obale. pri kazdom odbere novu extrakénd skimavku.

. Nepouzivajte, ak bol ochranny obal poSkodeny. +  Pouzity testovaci material by mal byt zlikvidovany v

sulade s celostatnymi a lokalnymi predpismi.

. Test musi zostat' v uzatvorenom (pdvodnom) obale az »  So vzorkami zaobchadzajte ako s potencionalne
do doby pouzitia. infek&nymi. V priebehu celého testovania dodrzujte

. Nejest, nepit, nefajcit v priestoroch, kde sa manipuluje zavedené pravidla proti mikrobiologickym rizikam a pri
so vzorkami a testovacimi stpravami. likvidacii postupujte podla Standardnych predpisov pre

. V priebehu testovania pouzivajte ochranny odev (lab. spravnu likvidaciu vzoriek.

plast), jednorazové rukavice a ochranné okuliare.

. Nevyhovujuca vihkost a teplota mézu ovplyvnit
vysledok testu.

. Pred testovanim si, prosim, pozorne precitajte cely
navod.

SKLADOVANIE A STABILITA

ulti med chripka A/B Antigén Test mdze byt skladovany pri izbovej teplote alebo v chladnicke pri 2-30°C. Testovacia kazeta
musi zostat’ v uzatvorenom obale az do doby pouzitia. Testovacia kazeta a reagencie su stabilné do datumu expiracie
uvedeného na obale.

. Nemrazit *  Nepouzivat po uplynuti datumu expiracie.
DODAVANY MATERIAL MATERIAL NEDODAVANY, ALE DOPORUCENY
+  Testovacie kazety *  minutky

. Extrakény pufer

. Extrakéné skumavky

. Kvapkatko na extrakéné skumavky
. Pribalovy letak

*  Pracovny stojan

. Chripka A pozitivny kontrolny tampdn u c € 0123 (MDD)

. Chripka B pozitivny kontrolny tampon Via Perotti 16-28 « 25125 Brescia, Italy
. Chripka A /B negativny kontrolny tampdn

*  Flokované tampdény (tampony su sterilne balené) Q'COPAN

a su v sulade so smernicou 2007/47/EC
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ODBER A PRIPRAVA VZORKY

Pouzivajte iba reagencie a sterilné odberové tampoény dodané s ulti med Chripka A/B Antigén Testom. Na vytery pouZivajte
odberové tampony, které su su€astou testovacej supravy. Vzorky nasofaryngealnych sterov odoberajte podla Standardnych
klinickych metdd. Sterilny vatovy tampdén zavedte pacientovi bezpeéne do nosovej dierky a otaavym pohybom (niekolkokrat
pootocit) odoberte mukoepidermis.

PRIPRAVA VZORKY A NAVOD NA POUZITIE
Pred testovanim vytemperujte testovaciu kazetu, extrakény pufer a /alebo kontroly na izbovu teplotu (15-30°C).

1.

2.

3.

Umiestnite extrakénd skimavku do pracovného stojanu. Drzte flasticku s extrakénym pufrom hore dnom vo zvislej polohe.
Frasti¢ku stacte a nakvapkajte 10 kvapiek pufru do extrakénej skimavky — nedotykajte sa pri tom okraja skimavky.

Vlozte odberovy tampén s odobranou vzorkou do skiumavky a kruzte nim po dobu cca 10 sekund za sucasného tlaenia
hlavicky tampénu proti stene skimavky tak, aby sa uvolnil antigén zachyteny v tampéne.

Vyberte tampoén zo skimavky, ale pred tym ho ¢o najviac vytlacte o steny skimavky. Tampén zlikvidujte v sulade

s predpismi o likvidacii mikrobiologického odpadu.

Nasadte kvapkatko na extrakénu skimavku.

Al L

l !

5. Vyberte testovaciu kazetu z obalu a pouzite ju ¢o najskor. NajlepSie vysledky sa dosiahnu, ked sa test vykona ihned

po otvoreni obalu.
6. Oznacte test menom pacienta, prip. identifikaciou kontroly a polozte ho na rovny Cisty povrch.
7. Extrakénu skimavku s kvapkatkom drzte zvisle nad testovacou kazetou. Do jamky uréenej pre vzorku (S) kvapnite

3 kvapky roztoku a spustte ¢asovac.
8. Ak zacne test pracovat, uvidite farebné linie vzlinat’ cez vysledkové okienko v prostriedku testovacej kazety.
9. Vysledok od¢itajte po 15 minutach, neod¢itat’ po viacej ako 20 mindtach.

3 kapky vzorku
—
Reprodukcie sa mézu lisit’ od originalu!

Poznamka:
1. Zabrante vzniku bublin v jamke na vzorku (S)
2. Neznedistit testovacie zény A,B

INTERPRETACIE VYSLEDKOV

Pozitivny na chripku A a chripku B: Objavia sa tri farebné linky. Jedna v kontrolnej zone C,
jedna v testovacej zone A a jedna v testovacej zone B. Pozitivny vysledok v zone A a B indikuje, ze
vo vzorke je pritomny antigén chripky A a chripky B.

C C
B B
A | p— A Pozitivny na chripku A: Objavia sa dve farebné linky. Jedna v kontrolnej zone C, jedna v testo-

— vacej zone A. Pozitivny vysledok v zone A indikuje, Ze vo vzorke je pritomny antigén chripky A.

w0

POS Itlve Pozitivny na chripku B: Objavia sa dve farebné linky. Jedna v kontrolnej zone C, jedna v testo-
vacej zone B. Pozitivny vysledok v zéne B indikuje, Ze vo vzorke je pritomny antigén chripky B.
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C | j—
i Negativny: Objavi sa jedna farebna linka v kontrolnej zéne C. V testovacej zone (A a B) sa farebna
linka neobjavi.
C C C C Neplatny: Neobjavi sa farebna linka v kontrolnej oblasti C. Pri¢inou moze byt’ nedostato¢ny objem
B | j— B B B | p— vzorky alebo nespravna technika vykonania testu. Znova si precitajte navod a opakujte testovanie s
A A | — A A | — novou stpravou. V pripade, Ze problém pretrvava, ukoncite testovanie a kontaktujte svojho
distributora.

* Poznamka: Intenzita farby v testovacej oblasti (A nebo B) sa bude li$it v zavislosti od koncentracie prisluSného antigénu vo
vzorke. Ak déjde k sfarbeniu (nezalezi na intenzite odtiefa ) v testovacej oblasti (T), vysledek v kazdom pripade povazujte za
pozitivny.

INTERNA KONTROLA KVALITY

Vlastny test obsahuje proceduralnu kontrolu kvality. Ak sa objavi farebna linka v kontrolnej oblasti (C), jedna sa o platnu internu
proceduralnu kontrolu. Potvrdzuje dostato¢ny objem vzorky a spravnu techniku vykonania testu.

Cisté pozadie je internou negativnou kontrolou spravneho postupu. Ak test funguje spravne, malo by byt pozadie vo
vysledkovom okne biele az svetlo ruzové a nesmie ovplyvnit moznost od¢itat' vysledok testu.

EXTERNA KONTROLA KVALITY
Odporuca sa vykonavat externu kontrolu kvality pri otvoreni novej supravy a sucasne je nevyhnutné postupovat podla
stanovenych internych laboratérnych postupov. Externé pozitivne a negativne kontroly su sucastou testovacej supravy.

POSTUP TESTOVANIA PRI VYKONAVANI EXTERNEJ KONTROLY KVALITY
Pred testovanim vytemperujte testovaciu kazetu, extrakény pufer a kontrolné tampény na izbovu teplotu (15-30°C).

1. Umiestnite extrakénu skimavku do pracovného stojanu. Drzte flastiCku s extrakénym pufrom hore dnom vo zvislej
polohe. Flasticku stlate a nakvapkajte 10 kvapiek pufru do extrakénej skimavky — nedotykajte sa pri tom okraja
skumavky.

2. Vlozte Chripka A pozitivny kontrolny tampén, Chripka B pozitivny kontrolny tampdn, alebo negativny kontrolny tampén
do extrakénej skumavky.

3. Zakruzte tamponom cca 15krat za sucasného tlaenia hlavicky tamponu proti stene skimavky, aby sa uvolnil obsah
zachyteny v tampoéne.

4. Stlacte tampon proti stene skimavky a zatlacte o dno skimavky pri vyberani tampdnu tak, aby ¢o najvacsia ¢ast
kvapaliny absorbovanej tampdnom zostala v skimavke. Tampon zlikvidujte.

5. Nasadte kvapkatko na extrakénu skumavku. PoloZte testovaciu kazetu na rovny Cisty povrch.

Pridajte 3 kvapky roztoku do jamky na vzorku (S) a spustte ¢asovag.

7. Vysledok odCitajte po 15 minutach, najneskér vdak do 20 minut.

o

OBMEDZENIA

1.  Chripka A/B Antigén Test je ur€eny vyhradne na profesionalnu in vitro diagnostiku. Test by mal byt pouzity na detekciu
chripky A a/alebo B vo vzorkach nasofaryngealnych sterov. Tymto kvalitativnym testom nie je mozné ziskat kvantitativny
vysledok ani zistit narast koncentracie virusov chripky A a /alebo B.

2. Chripka A/B Antigén Test indikuje iba pritomnost virusov chripky A a/alebo B vo vzorke. Tyka sa to Zivotaschopnych aj
zivotaneschopnych virusov obidvoch kmenov chripky.

3.  Definitivna klinicka diagnéza by nemala byt zaloZena na vysledkoch jediného testu, ale mala by byt stanovena lekarom
na zaklade zhodnotenia v8etkych klinickych a laboratérnych nalezov.

4. Negativny vysledok ziskany tymto testom je potrebné konfirmovat' kultivaciou. Negativny vysledok pri testovani ziskame,
ak je koncentracia chripkového virusu vo vzorke nulova, alebo je pod detekovatelnou urovhou testu.

5.  Prebytok krvi alebo hlienov na vyterovom tampdne méze spdsobit interferenciu a vysledok méze byt faloSne pozitivny.

6.  Presnost testu zavisi od kvality vyteru. FaloSne negativny vysledok méze byt désledkom nespravneho postupu pri vytere
alebo nespravneho skladovania vzorky.

7.  Kneplatnym alebo nespravnym vysledkom moze viest uzivanie volnopredajnych nosovych sprejov alebo predpisanych
vysoko koncentrovanych sprejov.

8.  Pozitivny vysledok pri stanoveni chripky A a /alebo B nevylu€uje skrytu koinfekciu s inym patogénom.

OCAKAVANE HODNOTY
Chripka A/B Antigén Test bol porovnany s komeréne vyznamnym RT-PCR testom. Korelacia medzi tymito dvoma
systémami je viacej ako 97%.
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CHARAKTERISTIKY TESTU

Senzitivita a Specificita

ultied
med

Vzorky ziskané od pacientov boli testované Chripka A/B Antigén Testom. Ako referenéna metéda bola pouzita RT-PCR

metdda. Ak bol metédou RT-PCR dosiahnuty pozitivny vysledok, boli vzorky povazované za pozitivne. Vzorky boli povazované

za negativne v pripade, ak sa metédou RT-PCR dosiahol negativny vysledok.

Typ A Typ B
Vzorka RT-PCR RT-PCR
nasopharyngedlneho
vyteru Celkom Celkom
Pozitivny Negativny Pozitivny | Negativny
i Pozitivny 100 2 102 85 2 87
Chripka A/B
Negativny 1 180 181 2 200 202
Celkom 101 182 283 87 202 289
Relativna senzitivita 99.0% 97.7%
Relativna $pecificita 98.9% 99.0%
Presnost’ 98.9% 98.6%

Reaktivita s fudskymi chripkovymi kmenmi

Chripka A/B Antigén Test bol testovany s nasledujucimi fudskymi chripkovymi kmernimi a rozoznatelné linie v zodpovedajucich

testovacich zénach boli pozorované takto:

Virus chripky A

Virus chripky B

A/NWS/33 10(H1N1)

A/Hong Kong/8/68(H3N2)
A/Port Chalmers/1/73(H3N2)
A/WS/33(H1N1)

A/New Jersey/8/76(HswN1)
A/Mal/302/54(H1N1)
Alchicken/Yuyao/2/2006 (H5N1)
Alswine/Hubei/251/2001 (HON2)
A/Duck/Hubei/216/1983(H7N8)
A/Duck/Hubei/137/1982(H10N4)
H7N9

Bright

B/R5

B/Russia/69
B/Lee/40

B/Hong Kong/5/72
B/Victoria

Specificita testovania s réznymi kmefimi virusov
30ul z nasledujucich kmeriov bolo pridanych do tamponov a testovanych podfa navodu. VSetky vysledky boli negativne pri
testovani s koncentraciou nad:

Popis

Testovana koncentracia

Popis

Testovana koncentracia

fudsky adenovirus C

5.62 x 10° TCID50/ml

ludsky herpesvirus 2

2.81 x 10° TCID50/ml

fudsky adenovirus B

1.58 x 10* TCID50/ml

fudsky Rhinovirus 2

2.81 x 10* TCID50/ml

Adenovirus typu 10

3.16 x 10° TCID50/ml

fudsky Rhinovirus 14

1.58 x 10° TCID50/ml

Adenovirus typu 18

1.58 x 10* TCID50/ml

ludsky Rhinovirus 16

8.89 x 10° TCID50/ml

fudsky coronavirus OC43 2.45 x 10°LD50/mI Spalnicky 1.58 x 10° TCID50/ml
- 2.65 x 10° LD50/m mumps 1.58 x 10° TCID50/ml
Coxsackievirus A9 1.58 x 10° TCID50/m! Sendai virus 8.89 x 107 TCID50/mI

Coxsackievirus B5S

1.58 x 107 TCID50/ml

Parainfluenza virus 2

1.58 x 107 TCID50/ml

fudsky herpesvirus 5

1.58 x 10* TCID50/ml

Parainfluenza virus 3

1.58 x 10° TCID50/ml

Echovirus 2 3.16 x 10° TCID50/ml Respiraéni syncycialni virus 8.89 x 10* TCID50/ml
Echovirus 3 1 x 10* TCID50/ml ludsky respiracny syncycialny virus 1.58 x 10° TCID50/ml
Echovirus 6 3.16 x 10° TCID50/ml rubeola 2.81 x 10° TCID50/ml

Herpes simplex virus 1

1.58 x 10° TCID50/ml

Varicella-Zoster (ov€ie kiahne)

1.58 x 10° TCID50/ml

TCID50 = Tissue Culture Infectious Dose je riedenie virusu, pri ktorom je v podmienkach testu mozné o€akavat, ze sa infikuje
50% kultury nao¢kovanej v nadobe.
LD50 = letalna davka riedenia virusu, pri ktorom je v podmienkach testu mozné ocakavat, Zze dbéjde k usmrteniu 50%
mysi pri oralnom spdsobe podania.

Presnost’

Intra-Assay a Inter-Assay

Presnost v sérii a medzi sériami bola stanovena za pouzitia 5 vzoriek Standardnej chripkovej kontroly. Tri rézne Sarze
Chripka A/B Antigén Testu boli testované za pouzitia negativnej kontroly, pozitivnej kontroly chripky A slabej, pozitivnej
kontroly chripky B slabej, pozitivnej kontroly chripky A silnej a pozitivnej kontroly chripky B silnej. Desat replikatov z kazdej
urovne bolo testovanych kazdé 3 po sebe nasledujuce dni . Vzorky boli spravne identifikované vo viacej ako 99%.
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Skrizena reaktivita
Nasledujice mikroorganizmy boli testované pri koncentracii 1,0 x 10%rg/ml a vSetky vysledky boli negativne pri testovani
Chripka A/B Antigén Testom:

Arcanobacterium Neisseria lactamica Streptococcus dysgalatiae /

Candida albicans Nesseria subllava subsp.dysgalatiae

Corynebacterium Proleus vulgaris Streptococcus oralis formerly Streptococcus
Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa Streptococcus pneumoniae

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus subspaureus Streptococcus pygenes

Escherichia coli Staphylococcus epidermidis Streptococcus salivarius

Haemophilus Staphylococcus saprophylicus Streptococcus sp group F.type 2

Moraxella catarrhalis Streptococcus agalactiae

Neisseria gonorrhoeae Streptococcus bovis
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Tento navod na pouzitie je v silade s najnovsimi technolégiami/reviziami. Zmena vyhradena bez predchadzajiceho upozornenia!
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