RSV-CHECK-1

Greitas imunochromatografinis testas
respiraciniam sincitiniam virusui nustatyti

I. PRINCIPAS

Respiracinis sincitinis virusas (RSV) yra svarbiausia kadikiy ir
mazy vaiky plauciy uzdegimo bei bronciolito priezastis (1, 2).
Kaip ir kiti respiraciniai virusai, RSV sukelia jvairias
kvépavimo taky ligas, i§ kuriy dazniausia yra perSalimas ir
gausi rinor¢ja.

Nuo 1 iki 2 % uzsikrétusiy kadikiy buatina hospitalizuoti.
Sunkiausia ligos forma pasireiskia pirmaisiais gyvenimo metais
ir pacientams, sergantiems Sirdies bei plau¢iy ligomis.

IS normalios sveikatos buklés kudikiy ir vaiky organizmo
virusas pasiSalina per 2-3 savaites (per 1-2 savaites po to, kai
vaikas paguldomas j ligoning) (3). Tai labai lengvai plintantis
virusas, kuriam neatsparus nei ligoninés personalas, nei
pacientai, todél RSV pripazintas dazniausia hospitaliniy
infekcijy priezastimi vaiky ligoninése.

Hall, Taber ir jy kolegy tyrimai parodé, kad RSV sukeltas
bronchiolitas ir plauc¢iy uzdegimas gali buti sékmingai
iSgydytas aerozoliniu ribavirinu (4, 5). Dél $ios i$vados tikslus
ir greitas ligos atvejy diagnozavimas, taikant laboratorinius
metodus, tapo svarbia vaiky slaugos ligoninése dalimi.

Skirtingai nuo daug pastangy ir laiko reikalaujanciy tradiciniy
metody (imunofluorescencijos ir ELISA), RSV-CHECK-1
yra greitas, paprastas ir itin jautrus testas, skirtas greitai ir
patikimai aptikti RSV kvépavimo takuose.

Metode naudojamas unikalus monokloniniy antikiiny dazuose
ir polikloniniy antikiiny kietojoje fazéje derinys, selektyviai
aptinkantis RSV, uztikrinant auksta jautrumo ir tikslumo lygi.
Paimtas ir paruostas éminys laginamas j reakcijos prietaiso
éminiui skirta angg (—).

Eminiui tekant pro sugeriamajj prietaisa, pazymétas antikiiny
ir daZo junginys susijungia su RSV antigenais (jei Siy yra
éminyje) ir suformuoja antikiiny ir antigeny kompleksa. Sis
jungiasi su teigiamos reakcijos langelyje esanciu polikloniniu
antik@inu ir nudazo juostelg rozine spalva.

Jei RSV néra, teigiamos reakcijos zonoje linija nepasirodo.
Reakcijos miSinys toliau skverbiasi | sugeriamajj prietaisg pro
teigiamos reakcijos zona | kontroling zona, kurioje
nesusijunges junginys jungiasi su reagentu ir kontrolingje
zonoje iSrySkéja rozinés spalvos linija, rodanti, kad reagentai
veikia tinkamai.

Il. RSV-CHECK-1 RINKINIO SUDEDAMOSIOS DALYS

Kiekviename rinkinyje yra visos dalys, kuriy reikia 20 testy
atlikti.

- RSV-CHECK-1 prietaisy 20
- Plastikinés pipetés 20
- Tamponai 20
- Ekstrahentas 11 ml laSinimo buteliuke 2
- Instrukcija 1

- Teigiamos kontrolés preparatas (papildomas): papildomas
Saltai i8dZiovintas preparatas, pagamintas i§ in vitro kultdros,
naudojamas kaip teigiama kontrol¢(1 x 0,5 ml). Preparata
reikia skiesti 0,5 ml ekstrahuoto tirpalo. Jis pateikia tyrimo
rezultatg, atitinkantj su ribiniais teigiamais éminiais gaunamg
rezultata (t. y. iSryS8kéja rozinés spalvos linija). Po skiedimo
preparata reikia laikyti temperatiiroje nuo 2 °C iki 8 °C.

111. SAUGOJIMAS IR STABILUMAS

1. Visas sudedamgsias RSV-CHECK-1 rinkinio dalis reikia
laikyti kambario temperatiiroje (nuo 4 °C iki 30 °C).

2. Testo rinkinio negalima uZSaldyti.

3. RSV-CHECK-1 rinkinys yra stabilus iki pakuotés etiketéje
nurodyto galiojimo laikotarpio pabaigos.

IV. ATSARGUMO PRIEMONES

1- Sis testas skirtas tik in vitro diagnozavimui ir
profesionaliam naudojimui.

2- Prie$ naudodami §j testa, atidziai perskaitykite instrukcija.

3- Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikotarpiui, nurodytam
pakuotés etiketéje.

4- Visus reagentus ir medziagas, kurie turéjo salytj su galimai
uzkréstais  éminiais, biitina  apdoroti  atitinkamomis
dezinfekuojan¢iomis priemonémis arba bent viena valanda
apdoroti autoklave (121 °C).

5- Nenaudokite testo, jei jo pakuoté yra pazeista.

V. EMINIO EMIMAS IR PARUOSIMAS

1) Parengiamosios pastabos

RSV beveik visais atvejais randamas kvépavimo takuose.
I$skyry éminius geriausia imti nusiurbiant per kateterj arba
minksta gumine Svirkstyne.

Taip pat galima naudoti tepinélius i$ nosiaryklés arba ryklés,
bet tokiy éminiy kokybé yra prastesné nei aspirato (6).
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Jei éminio tyrimas neatliktas nedelsiant, laikykite tamponus
Svariame ir sausame inde (nepateikiamas) 2-8 °C
temperattiroje ir atlikite tyrimg per 24 valandas.

Nenaudokite jokios laikymo terpés.
2) Nosiaryklés aspiratas

- Atlik¢ tinkamg éminiy émimo procedirg, atskieskite
nosiaryklés aspirata naudodami atitinkamg terpe (pavyzdZziui,
sterily fiziologinj tirpalg). Sio negali bati daugiau nei 3 ml.

- llasinkite 1 ml atskiesto éminio j plastikinj mégintuvélj ir
sukite centrifugoje 10 minu¢iy 3500 aps./min. greiéiu.

- Pasalinkite virSnuosédinj skystj ir resuspenduokite nuosédas
0,5 ml ekstrahento. Gerai sumaisykite skystj keliskart
lasindami automatine pipete.

- Prie§ atlikdami testg, palaukite 15 minuciy, kol ivyks
ekstrakcija.

3) Tamponu paimti éminiai

- Naudokite tamponus su viskozés arba dakrono galiukais.
Nenaudokite tampony su medvilnés arba kalcio alginato
galiukais, mediniais koteliais arba tampony, impregnuoty
anglimi ar gabenimo terpe, kurios sudétyje yra agaro arba
Zelatinos.

- Paimkite éminj i$ nosiaryklés arba ryklés naudodami tinkama
tampona.

- Paémg¢ éminj, nedelsdami jmerkite tampona i plastikinj
mégintuvelj su 1 ml ekstrahento ir stipriai sukite tampong 10
sekundziy, kad pakankamai iSmaiSytuméte skystj.

- Palaukite 15 minuciy, kol jvyks ekstrakcija.

- Pasibaigus ekstrakcijos laikui, spausdami tampong |
mégintuvelio sienelg kruopséiai pasalinkite i$ jo kiek imanoma
daugiau skyscio.

- Salinkite tampona laikydamiesi infekcijos sukéléjy
tvarkymo nurodymy (zr. skyriy V. ATSARGUMO
PRIEMONES*).

VI. TYRIMO PROCEDURA

1- Leiskite visiems reagentams susilti iki kambario

temperaturos.

2- [simkite testo prietaisg i§ pakuoteés.

3- Plastikine pipete jlasinkite 6 laSus (200 pl) ekstrahuoto

skyséio | éminiui skirtg angg (—).

4- Tikrinkite testo rezultatus praéjus 10 minuciy po to, kai

ilasinote éminio | testo prietaisg.

VII. TESTO REZULTATUY TIKRINIMAS

A. Neigiamas _

Kontrolingje zonoje pasirodo tik viena

spalvota linija. Testo langelyje linija )
)

nepasirodo. Eminyje néra RSV. p—

B. Teigiamas
Be kontrolinés linijos, testo langelyje

taip pat iSrySkéja aiSkiai matoma @
=)

linija. Eminyje yra RSV. =

C. Abejotinas

Testo rezultatai yra abejotini, jei rySki spalvota linija
nepasirodo nei kontrolingje, nei testo zonoje. Pakartokite testa.

IX. EKSPLOATACINES SAVYBES

1) Tikslumas

Atliktas tyrimas su 49 teigiamais nosiaryklés aspirato
éminiais, paimtais i§ vaiky, sergan¢iy RSV sukeltu
bronchiolitu (RSV.A, RSV.B arba nenustatyto tipo RSV), ir su
47 nosiaryklés aspirato éminiais, kuriuose viruso nebuvo.
RSV-CHECK-1 pateikti rezultatai palyginti su
imunofluorescencinio tyrimo rezultatais, gautais naudojant
IMAGEN VRS rinkinj (DAKO).

Tyrimo rezultatai pateikti 1 lenteléje:

RSV-CHECK-1
+ - IS viso
+ 42 7 49
IF - 3 44 47
IS viso 45 51 96

1 lentelé: RSV-CHECK-1 palyginimo su IF rezultatai

Atlikus tyrima nustatyta, kad RSV-CHECK-1 jautrumas yra
86 % (42/49), o tikslumas — 94 % (44/47). Palyginus su
imunofluorescencinio tyrimo rezultatais, nustatytas bendras 90
% (86/96) rezultaty atitikimas.

Atlikus  imunofluorescencinj tyrimg su vienu éminiu,
nejtrauktu i 1 lentele, gautas neigiamas rezultatas, taciau
atlikus to paties éminio tyrimg su RSV- CHECK-1, gautas
teigiamas rezultatas, kuris buvo patvirtintas PGR tyrimu.

2) KryZminis reaktyvumas

RSV-CHECK-1 testu tiriant nosiaryklés aspiratus, kuriuose
buvo paragripo virusas (4 éminiai), rinovirusas (7 éminiai)
arba adenovirusas (2 éminiai), keliskart gauti neigiami
rezultatai, nors nurodyty virusy buvimas éminiuose patvirtintas
atlikus lgsteliy kulttiros arba imunofluorescencinj tyrima.

IX. APRIBOJIMAI

1. RSV-CHECK-1 skirtas nustatyti respiracinj sincitinj virusa
nosiaryklés aspirate arba éminiuose i§ nosiaryklés.

2. Kaip ir bet kokios diagnostinés procediros atveju,
naudojant §j testa gautus rezultatus gydytojas turéty jvertinti
atsizvelgdamas j kita kliniking informacija.
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EE Zr. naudojimo instrukcija

® Nenaudoti pakartotinai

IVD

Skirtas in vitro diagnozavimui

Gamintojas: ,,VEDALAB®, Pranctzija
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