Test rapid Influenza A+B - caseta
(Exsudat faringian/Aspirat nazal)

Prospect

REF IIN-502
Test rapid pentru depistarea calitativd a virusului gripal A si B in probe de exsudat nazo-faringian,
exsudat faringian sau aspirat nazal.
Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro.
UTILIZAREA PRECONIZATA
Testul rapid casetd pentru virusul gripal A+B este un test rapid, imunocromatografic pentru
depistarea calitativa a antigenilor gripali A si B in probele de exsudat nazo-faringian, exsudat
faringian sau aspirat nazal. Are rolul de a ajuta la efectuarea diagnosticului diferential rapid al
infectiilor virale cu virusurile gripale A si B.
SUMAR
Gripa este o infectie virala acutd, foarte contagioasa a cdilor respiratorii. Este o boala transmisibila
cu usurintd prin tuse si stranut, prin picaturile aerosolizate care contin virusul viu.! Epidemiile de
gripa apar in fiecare an in lunile de toamna si iarnd. Virusurile de tip A sunt de obicei mai
prevalente decat cele de tip B, fiind asociate cu epidemiile de gripa cele mai grave, in timp ce
infectiile cu virusurile de tip B sunt de obicei mai usoare.
Standardul de aur al diagnosticului de laborator este cultura celulara de 14 zile cu una dintre liniile
celulare care pot sustine cultivarea virusului gripal.2 Cultura celulara are o utilitate clinica limitata,
intrucat rezultatele sunt obtinute prea tarziu in evolutia clinicd pentru o interventie eficienta
asupra pacientului. Reactia de polimerizare in lant cu revers-transcriptaza (RT-PCR) este o metoda
mai nouad, in general mai sensibild decat cultura, avand rate de depistare cu 2-23% mai bune decat
cultura3 Cu toate acestea, RT-PCR este scumpa, complexa si trebuie efectuatd in laboratoare
specializate.
Testul rapid caseta pentru virusul gripal A+B (exsudat/aspirat nazal) depisteaza calitativ prezenta
antigenilor gripali A si/sau B in probele de exsudat nazo-faringian, exsudat faringian sau aspirat
nazal, oferind rezultatele in 15 minute. Testul foloseste anticorpi specifici virusurilor gripale A si B
pentru a depista selectiv antigenul gripal A si B in probele de exsudat nazo-faringian, exsudat
faringian sau aspirat nazal.
PRINCIPIUL TESTULUI
Testul rapid caseta pentru virusul gripal A+B este un test imunologic cu flux lateral pentru
depistarea calitativa a nucleoproteinelor gripale de tip A si B in probele de exsudat nazo-faringian,
exsudat faringian sau aspirat nazal. In acest test, regiunile liniilor de test ale testului casetd sunt
acoperite cu anticorpii specifici nucleoproteinelor gripale de tip A si B. In timpul testirii, proba
prelevatad reactioneaza cu anticorpii virusului gripal de tip A si/sau B cu care sunt acoperite
particulele. Preparatul migreaza in susul membranei si reactioneaza cu anticorpii virusului gripal
de tip A si/sau B de pe membrana si genereaza una sau doua linii colorate pe regiunile de testare.
Prezenta acestei linii colorate in oricare dintre regiunile de testare sau in ambele regiuni de testare
indica un rezultat pozitiv. Pentru controlul procedural, va aparea intotdeauna o linie coloratd in
regiunea de control daca testul a fost efectuat corect.
REACTIVI
Testul casetd contine anticorpi antigripali A si B pe membrana.
PRECAUTII
Cititi toate informatiile din acest prospect inaintea efectuarii testului..
1. Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro. A nu se folosi dupa data expirarii.
2. Testul trebuie sa raména in punga sigilatd pana sunteti gata sa il utilizati.
3. Toate probele trebuie considerate potential periculoase si trebuie manipulate in acelasi mod ca
un agent patogen.
4. Testul folosit trebuie eliminat conform reglementarilor locale.
DEPOZITARE SI STABILITATE
Pastrati testul ambalat la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). Testul este stabil pana la
data expirdrii inscriptionata pe punga sigilata. Testul trebuie sa ramana in punga sigilata pana la
utilizare. NU CONGELATI. Nu utilizati testul dupa data expirarii.
RECOLTAREA SI PREGATIREA PROBELOR
* Proba exsudat nazo-faringian
Introduceti un betisor steril in cavitatea nazala fara sa atingeti nara, si prelevati secretie nazala
frecand fosa nazala de mai multe ori.
* Proba exsudat faringian
Introduceti un betisor steril in faringe si prelevati secretie frecdnd mai ales regiunea largita a
peretelui posterior al faringelui si amigdala palatina de mai multe ori, avind grija sa nu captati
saliva cu betisorul.
* Aspirat nazal
Conectati un cateter de aspiratie la un dispozitiv de aspiratie, introduceti cateterul in cavitatea
nazald printr-o nard, porniti dispozitivul de aspiratie si apoi prelevati proba de aspirat nazal.
Introduceti un betisor steril in proba de aspirat nazal prelevata si faceti proba sa se prinda de
betisor.
MATERIALE

Materiale incluse
» Reactiv de extractie » Tuburi de extractie
« Varfuri pipete tuburi extractie * Prospect
Materiale necesare dar care nu sunt incluse
« Dispozitiv de aspiratie

» Teste caseta
« Betisoare sterile o Statie de lucru
¢ Cronometru
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Lasati testul, proba, tamponul de extractie sa se echilibreze la temperatura camerei (15-
30°C) inainte de testare.
1. Scoateti testul caseta din punga sigilatd si folositi-l cAt mai curnd posibil. Cele mai bune
rezultate vor fi obtinute daca testul se efectueaza imediat dupa deschiderea pungii.
2. Plasati tubul de extractie in statia de lucru. Tineti sticla de reactiv de extractie cu susul in jos,
vertical. Strangeti sticla si lasati solutia sa curga liber in tubul de extractie, fara a atinge marginea
tubului. Addugati 10 picaturi de solutie reactiv de extractie (aproximativ 400 ul) in tubul de
extractie. A se vedea ilustratia 1.
3. Asezati proba de exsudat in tubul de extractie. Rotiti betisorul aproximativ 10 secunde in timp ce
ii apasati capul in interiorul tubului pentru a elibera antigenul in solutia tampon. A se vedea
ilustratia 2.
4. Scoateti betisorul in timp ce strangeti capul tamponului in interiorul tubului de extractie pentru
a scoate cat mai mult lichid din tampon. Eliminati tamponul in conformitate cu protocolul de
eliminare a deseurilor biologice. A se vedea ilustratia 3.
5. Montati varful pipetd pe tubul de extractie. Puneti testul casetd pe o suprafata curata si neteda. A
se vedea ilustratia 4.
6. Adaugati trei picaturi de solutie (aproximativ 120 ul) in godeul destinat probei (S) al testului
caseta si apoi porniti cronometrul. Cititi rezultatul la 15 minute. Nu interpretati rezultatul dupa
20 de minute.
INTERPRETAREA REZULTATELOR

(Consultati ilustratia de mai sus)
POZITIV Virus gripal tip A:* Apar doua linii colorate distincte. O linie colorata trebuie sa fie in
regiunea de control (C), iar cealalta linie coloratd trebuie sa fie in regiunea virusului gripal de tip A
(A). Un rezultat pozitiv in regiunea virusului gripal de tip A indicd faptul cd s-a depistat antigen
gripal A in proba prelevata.
POZITIV Virus gripal tip B:* Apar doua linii colorate distincte. O linie colorata trebuie sa fie in
regiunea de control (C), iar cealalta linie colorata trebuie sa fie in regiunea virusului gripal de tip B
(B). Un rezultat pozitiv in regiunea virusului gripal de tip B indica faptul ca s-a depistat antigen
gripal B in proba prelevata.
POZITIV Virus gripal tip A si virus gripal tip B:* Apar trei linii colorate distincte. O linie
colorata trebuie sa fie In regiunea de control (C), iar doua linii colorate trebuie sa fie in regiunea
virusului gripal de tip A (A) si in regiunea virusului gripal de tip B (B). Un rezultat pozitiv in
regiunea virusului gripal de tip A si a virusului gripal de tip B indicé faptul ca s-au depistat antigeni
gripali A si B in proba prelevata
*NOTA: Intensitatea culorii din regiunile de testare (A sau B) variaza in functie de cantitatea de
antigen gripal A sau B prezent in proba. Asadar, orice nuanta a culorii din regiunile de testare (A
sau B) trebuie considerata a indica un rezultat pozitiv.
NEGATIV: Apare o linie colorata in regiunea de control (C). Nu apar linii colorate vizibile in

regiunile de testare (A sau B).

INVALID: Nu apare linia de control. Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale
incorecte sunt cele mai probabile motive pentru neaparitia liniei de control. Revizuiti procedura si
repetati testul cu un alt test casetd. Daca problema persistd, intrerupeti imediat utilizarea kitului de
testare si contactati distribuitorul local.
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CONTROLUL CALITATI

Controlul intern al calitatii

in test sunt incluse controale procedurale interne. O linie rosie care apare in regiunea de control (C)
reprezinta un control procedural intern pozitiv. Acesta confirma volumul suficient al probei si
corectitudinea tehnicii procedurale. Un fond incolor reprezintd un control procedural intern
negativ. Dacd testul functioneaza in mod corespunzator, fondul din zona rezultatului trebuie si fie
alb spre roz deschis si sa nu interfereze cu capacitatea de a citi rezultatul testului.
N Controlul extern al calitatii
In acest kit nu sunt incluse controale. Cu toate acestea, in conformitate cu Bunele Practici de
Laborator (GLP), se recomanda controale pozitive/negative.
LIMITELE TESTULUI
1. Testul rapid caseta pentru virusul gripal A+B (exsudat/aspirat nazal) este numai pentru uz
profesional de diagnosticare in vitro. Testul trebuie folosit pentru depistarea virusului gripal de tip
A si/sau B in probe de exsudat nazo-faringian, exsudat faringian sau aspirat nazal. Acest test
calitativ nu determina nici valoarea cantitativa si nici rata cresterii concentratiei virusului gripal de
tip A si/sau B.
2. Testul rapid caseta pentru virusul gripal A+B (exsudat/aspirat nazal) indica numai prezenta
virusului gripal de tip A si/sau B in probd, atat din tulpini viabile, cat si neviabile de virus gripal tip
AsiB.
3. La fel ca In cazul tuturor testelor de diagnosticare, toate rezultatele trebuie interpretate
impreuna cu alte informatii clinice disponibile medicului.
4. Un rezultat negativ obtinut cu ajutorul acestui kit trebuie confirmat prin cultura. Se poate obtine
un rezultat negativ daca concentratia virusului gripal de tip A si/sau B prezent in exsudatul nazo-
faringian nu este adecvatd sau este sub valoarea detectabila a testului.
5. Excesul de sange sau mucus pe proba de exsudat poate interfera cu testul si poate da un rezultat
fals pozitiv.
6. Precizia testului depinde de calitatea probei de exsudat. Rezultatele fals negative pot apdrea in
urma prelevarii sau pastrarii neadecvate a probei.
7. Utilizarea de spray-uri nazale cu concentratie ridicatd, cu sau fara prescriptie, poate interfera cu
rezultatele testului, dind rezultate fie invalide, fie incorecte.
8. Un rezultat pozitiv de virus gripal A si/sau B nu exclude o co-infectie existenta cu un alt patogen,
asadar trebuie luatd in calcul posibilitatea unei infectii bacteriene existente.
VALORI PRECONIZATE
Testul rapid caseta pentru virusul gripal A+B (exsudat/aspirat nazal) a fost comparat cu un test
RT-PCR comercial de top. Corelarea dintre aceste doud sisteme este de peste 97%.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Sensibilitate, specificitate si precizie
Testul rapid casetd pentru virusul gripal A+B (exsudat/aspirat nazal) a fost evaluat cu probe
obtinute de la pacienti. RT-PCR a fost folosit ca metoda de referintd pentru testul rapid caseta
pentru virusul gripal A+B (exsudat/aspirat nazal). Probele au fost considerate pozitive daca RT-
PCR a indicat un rezultat pozitiv. Probele au fost considerate negative dacd RT-PCR a indicat un
rezultat negativ.

Proba exsudat nazo-faringian

Tip A Tip B
RT-PCR RT-PCR
Pozitiv Negativ Total Pozitiv Negativ Total
Test rapid Pozitiv 100 2 102 85 2 87
viras fg‘pal Negativ 1 180 181 2 200 202
Total 101 182 283 87 202 289
Sensibilitate relativa 99.0% 97.7%
Specificitate relativa 98.9% 99.0%
Acuratete 98.9% 98.6%
Proba exsudat faringian
Tip A Tip B
RT-PCR RT-PCR
Pozitiv Negativ Total Pozitiv Negativ Total
Test rapid Pozitiv 58 1 59 65 1 66
- inal
VIS EPA 1 Negativ 3 150 153 4 162 166
Total 61 151 212 69 163 232
Sensibilitate relativa 95.1% 94.2%
Specificitate relativa 99.3% 99.4%
Acuratete 98.1% 97.8%
Proba aspirat nazal
Tip A Tip B
RT-PCR RT-PCR
Pozitiv Negativ Total Pozitiv Negativ Total
Test rapid Pozitiv 46 2 48 94 1 95
viras fg‘pal Negativ 0 241 241 2 158 160
Total 46 243 289 96 159 255
Sensibilitate relativa 100% 97.9%
Specificitate relativa 99.2% 99.4%
Acuratete 99.3% 98.8%

Reactivitatea cu tulpinile virusurilor gripale umane

Testul rapid caseta pentru virusul gripal A+B (exsudat/aspirat nazal) a fost testat cu urmdtoarele
tulpini ale virusurilor gripale umane si a fost observata o linie perceptibila la nivelul regiunilor de
testare corespunzdtoare:

Virusuri gripale tip A

| Virusuri gripale tip B




A/NWS/33 10(HIN1) B/R5

A/Hong Kong/8/68(H3N2) B/Russia/69
A/Port Chalmers/1/73(H3N2) B/Lee/40
A/WS/33(H1IN1) B/Hong Kong/5/72
A/New Jersey/8/76(HswN1)

A/Mal/302/54(H1N1)

A/chicken/Yuyao/2/2006 (H5N1)
A/swine/Hubei/251/2001 (HIN2)
A/Duck/Hubei/216/1983(H7N8)
A/Duck/Hubei/137/1982(H10N4)
A/Anhui/1/2013 (H7N9)

Testarea specificititii cu diverse tulpini virale
Descriere Valoare Test
Adenovirus uman C 5.62 x 105 TCID50/ml
Adenovirus uman B 1.58 x 10¢TCID50/ml
Adenovirus tip 10 3.16 x 103 TCID50/ml
Adenovirus tip 18 1.58 x 10¢TCID50/ml
Coronavirus uman 0C43 2.45x 106 LD50/ml
. . 2.65 x 10* LD50/ml
Virus Coxsackie A9 1.58 x 105 TCIDS0/ml
Virus Coxsackie B5 1.58 x 107 TCID50/ml
Virus herpetic uman 5 1.58 x 104 TCID50/ml
Ecovirus 2 3.16 x 105 TCID50/ml
Ecovirus 3 1x 104 TCID50/ml
Ecovirus 6 3.16 x 106 TCID50/ml
Virus herpes simplex 1 1.58 x 106 TCID50/ml
Virus herpetic uman 2 2.81x105TCID50/ml
Rinovirus uman 2 2.81x104TCID50/ml
Rinovirus uman 14 1.58 x 106 TCID50/ml
Rinovirus uman 16 8.89 x 106 TCID50/ml
Rujeolad 1.58 x 104 TCID50/ml
Oreion 1.58 x 10* TCID50/ml
Virus Sendai 8.89 x 107 TCID50/ml
Virus paragripal 2 1.58 x 107 TCID50/ml
Virus paragripal 3 1.58x 108 TCID50/ml
Virus sincitial respirator 8.89 x 104 TCID50/ml
Virus sincitial respirator uman 1.58 x 105 TCID50/ml
Rubeolad 2.81x 105 TCID50/ml
Virus varicelo-zosterian 1.58 x 103 TCID50/ml

TCID50 = Doza infectantd in cultura tisulard reprezinta dilutia virusului care se poate preconiza, in
conditiile testului, ca va afecta 50% din vasele de culturd inoculate.
LD50 = Doza letald reprezintd dilutia virusului care se poate preconiza, in conditiile testului, ca va
ucide 50% din soarecii sugari inoculati.
Precizie
intratest & intertest
Precizia in interiorul ciclului si dintre cicluri a fost determinata folosind cinci probe de control
standard gripal. Au fost testate trei loturi diferite ale testului rapid caseta pentru virusul gripal
(exsudat/aspirat nazal) folosind un control negativ, unul cu o valoare scizuta a virusului gripal A,
unul cu o valoare scdzuta a virusului gripal B, unul cu o valoare ridicata a virusului gripal A si unul
cu o valoare ridicata a virusului gripal B. Zece replici ale fiecdrei valori au fost testate in fiecare zi
timp de 3 zile consecutive. Probele au fost identificate corect in >99% din timp.
Reactivitate incrucisata
Urmatoarele organisme au fost testate la 1,0x108 org/ml si toate au avut rezultate negative in

urma testadrii cu testul rapid caseta pentru virusul

ripal A+B (exsudat/aspirat nazal):

Arcanobacterium

Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans

Staphylococcus aureus subspaureus

Corynebacterium

Staphylococcus epidermidis

Enterococcus faecalis

Staphylococcus saprophylicus

Enterococcus faecium Streptococcus agalactiae
Escherichia coli Streptococcus bovis
Haemophilus Streptococcus dysgalatiae /

subsp.dysgalatiae

Moraxella catarrhalis

Streptococcus oralis formerly Streptococcus

Neisseria gonorrhoeae

Streptococcus pneumoniae

Neisseria lactamica

Streptococcus pygenes

Nesseria subllava Streptococcus salivarius
Proleus vulgaris Streptococcus sp group F.type 2
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