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In vitro atras diagnostikas tests Respiratori sincitiala virusa
noteikSanai nazofaringalaja sekréta
IN VITRO LIETOSANAI

TIKAI PROFESIONALAI LIETOSANAI
Ref. kodi: K-1506, 20 kasetes, buferskidums, 20 vates irbulisi, 20 pudelites ar pilinatajiem
K-1206, 20 kasetes, buferskidums

I levads

RSV, Respiratori sincitialais viruss, ir galvenais elpcelu slimibu célonis visu vecumu cilvékiem.
Tas ir biezak sastopamais nopietnu elpcelu infekciju célonis zidainiem un bérniem, kas jaunaki
par 4 gadiem, ka ari var izraisit smagas veselibas problémas gados vecakiem pacientiem un
pacientiem ar novajinatu imunitati, kas izraisa augstu mirstibas limeni. Pneimonija un
bronhiolits ir divas biezak sastopamas smagas infekcijas, kas izplatitas zidainiem vecuma no
2 lidz 6 ménesSiem. Vecaku bérnu un pieauguso infekcija var bat viegla, parasti
pasierobezojosa, izraisot aizliktu degunu un izdalijjumus, kas nav atSkirami no saaukstésanas.

Katru gadu, lidz 50% zidainu ir inficéti. RSV slimiba izraisa aptuveni 70% bronhiolita un 80 000
lidz 125 000 hospitalizaciju ASV. Personas, kuram nepiecieSama hospitalizacija, ir
jaundzimusie un bérni, kas cie$ no astmas, plausu darbibas traucéjumiem vai sirds
problémam. Turklat RSV bronhiolits pirmaja dzives gada ir viens no svarigakajiem riska
faktoriem turpmakai astmas attistibai.

Ta ir |oti lipiga slimiba, kas izplatas saskaroties ar elposanas organu sekrétiem. Tas ir ari
hospitalo infekcijas célonis, kura izplatiba palielinas kopienas saslimstibas uzliesmojumu
laika, caur ikdienisku kontaktu. RSV ietekmé gan augséjos, gan apakséjos elposanas celu, bet
pneimonija un bronhiolits ir visizplatitakas apakséjo elpcelu slimibas. Bronhiolits pazimes ir
klepus, séksana, un aizdusa, palielinats elposanas atrumu, lidz 40 ieelpam minaté un zilgana
adas krasa ap muti. Troksni kraSu rajona un elposanas distress ir izplatitakie pneimonijas
simptomi.

1. TESTA PRINCIPS

Sis tests ir gatavs lieto$anai, un td pamata ir membranas tehnologija ar koloidalajam zelta
nanodalinam. Nitrocelulozes membranu sensibilizé ar monoklonalu antivielu, kas vérsta pret
vienu respiratora sincitiala virusa F proteina epitopu. Vél viena monoklonala antiviela, kas
vérsta pret otro F proteina epitopu, ir konjugéta ar koloidalajam zelta dalinam. S0 konjugatu
Zavé uz membranas.

Testa mérkis ir noteikt RSV vai nu no nazofaringala sekréta vai supernatanta péc vairaku dienu
kultivésanas, lai panaktu labaku jutibu.

Kad NPS (nazofaringala sekréta) ekstrakcijas Skidums vai ar kultiru ekstrahéts Skidums nonak
konjugats, gan parauga materials nonak saskaré ar anti-RSV antivielu, kas ir adsorbéta uz
nitrocelulozes sloksnes. Ja parauga ir RSV, konjugata — RSV komplekss paliks saistits ar anti-
RSV antivielam, kas adsorbétas uz nitrocelulozes. Rezultats ir redzams 15 minasu laika
sarkanas Iinijas forma, kas veidojas uz sloksnes. Skidums turpina migrét, un saskaras ar
kontrolreagentu, kas saista kontroles konjugatu, tadéjadi radot otro sarkano liniju.

M. REAGENTI UN MATERIALI

1. RSV K-SeT (20)
20 aiztasTti maisini, kas satur vienu ierici un vienu mitruma uzsticéju. Katra ierice satur vienu
sensibilizétu sloksni.

2. Ekstrakcijas buferskidums (15 ml)
Fiziologiskais $kidums, kas buferéts [idz pH 7,5 un satur Boratu, NaN3 (<0,1%) un
mazgasanas lidzekli.

3. Lietosanas instrukcija (1)

4. Materiali, kas ieklauti K-1506 komplekta
- Paraugu nemsanas materials: 20 vates irbuliSi no kopanu saimes tehnologijas
(Ref. 553C)
- Puscietas vienreizéjas lietosanas savaksanas pudelites ar pilinataju (20)
Materiali, kas japasita atsevidki:
- RSV pozitiva kontrole (Ref.: C-1086)
- Negativa kontrole (Ref.: CTR-1000)

Iv. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Visas darbibas, kas saistitas ar testa izmantosanu, javeic saskana ar labu laboratorijas
praksi (LLP).

- Visi reagenti ir tikai prieks in vitro diagnostikas.

- Maisini ir jaatver uzmanigi

- lzvairieties no nitrocelulozes aiztik§anas ar pirkstiem.

- Apstradajot paraugus, valkajiet cimdus.

- Nekad neizmantojiet reagentus no cita komplekta.

- Zalas linijas norada uz imiinreagentu adsorbcijas vietam. Testa laika zala krasa pazud.

- Reagentu kvalitati nevar garantét péc to deriguma termina beigam vai, ja
reagentus neuzglaba noraditajos apstak|os.

V. ATKRITUMU LIKVIDESANA

- Izniciniet cimdus, vates irbuliSus, mégenes un lietotas ierices saskana ar LLP.
- Katrs lietotajs ir atbildigs par visu sarazoto atkritumu apsaimniekoSanu un nodrosina, ka
tie tiek iznicinati saskana ar speka esosajiem tiesibu aktiem.

VI UZGLABASANA

- Neatvértu maisinu var uzglabat temperatiira no 4 lidz 30°C un lietot Iidz deriguma termina
beigam, kas noradits uz iepakojuma. Kad maisins ir atvérts, nekavéjoties veiciet testu.

- lzvairieties no produktu un buferskiduma sasaldésanas.

VIl PARAUGU APSTRADE UN SAVAKSANA

Testéjamie paraugi jaieglst un ar tiem jarikojas ar standarta metodém aizdegunes aspiratu,
aizdegunes mazgasanas vai deguna/nazofaringalo uztriepju savak3anai. it

Paraugi jatesté péc iespéjas atrak péc savaksanas. Ja tas netiek nekavéjoties izdarits, paraugi
ilgstosi jauzglaba 2-8°C temperatdra vai jasasaldé -20°C temperatlra atkariba no izmantota
transporta iespéjam. Copan saimes irbuliSus ar Copan UTM pirms testéSanas var uzglabat
2- 8 °C temperatira lidz 72 stundam.

Sekojosas transporta baortnes ir parbauditas un atzitas par saderigiem ar Coris BioConcept
respiratorajiem komplektiem: M4 un M5 no Remel (Oxoid), Virocult medium (MWE),Hank's
BSS, ko izmanto Vircell vide, RPMI un Amies barotnes bez kokogles. Stuart transporta barotne
un Amies barotne ar kokoglei nav saderigi ar 3o ierici.

Coris BioConcept iesaka izmantot Copan Flock Technologies vates irbulidus (komplekta ar K-
1506), lai garantétu tadas pasas ipasibas ka tad, ja tiek izmantoti nazofaringealie mazgasanas
lidzekli vai aspirati. Citu vates irbuliSu marku efektivitite nav noteikta ar mdisu
respiratorajiem komplektiem. Loti ieteicams izvairities no krépu vai siekalu lieto$anas, jo tas
var novest pie nederigiem rezultatiem.

Parliecinieties, ka paraugi netiek apstradati ar Skidumiem, kas satur formaldehidu vai ta
atvasinajumus.

VIl PROCEDURA

TESTA SAGATAVOSANA:
Pirms testa veik$anas Jaujiet komplekta komponentiem neatvérta iepakojuma un paraugiem
sasilt [1dz istabas temperatirai (15-30 ° C).

Atveriet maisinu un iznemiet ierici. PEc atvérsanas testu veic nekavéjoties. Noradiet pacienta
vardu vai parauga numuru uz ierices (viena ierice vienam paraugam).

PARAUGU SAGATAVOSANASPROCEDURA:

Veiktspéja attieciba uz paraugu tipiem, iznemot deguna un rikles izdalijumus, nav

noteikta. Optimalai testa veiktspéjai més iesakam izmantot svaigu NPS.

Sagatavot vienu pudeliti: savakSanas pudelite vai puscieta pudelite (komplekta ar K-1506 J
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trauka.
® Parnesiet 200 plL parauga stobrina.

® Pievienojiet 7 pilienus buferskiduma, lai sasniegtu
at$kaidijuma attiecibu 1/2.

® Stobrina pievienojiet
18 pilienus bufera
Skiduma

o |evietojiet irbuli
Buferskiduma.
Pagrieziet.
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® Notiriet to piespiezot
to pie stobrina sienas

JA kliniska parauga tilpums ir mazs, parnesiet 100 ulL parauga stobrina un

\\ pievienojiet 4 pilienus bufera ’/ \ /
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Samaisiet, lai homogenizétu Skidumu J
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Lauj reagét 15 mindtes un nolasa rezultatu

Ar komplektu K-1206 vai mazam

o ! Tikai ar puscietu pudeliti K-1506
kliniska parauga tilpumam

o Ciesi ievietojiet pilinataju.

® Apgrieziet testa mégeni un turiet to vertikali

® Kasetes parauga iedobé lénam pievieno 3
pilienus atskaidita parauga.

u

® Izmantojot pipeti, lénam
iepiliniet 100 pL atskaidita parauga
kasetes parauga iedobé.

Par pozitiviem rezultatiem var zinot atrak, kad klast redzamas testa un kontroles linijas.
Péc reakcijas laika beigam nenemiet véra liniju izskata mainu.
Rezultats jalasa uz vél mitras sloksnes.

IX. REZULTATI

Rezultati ir jainterpreté sadi:

Negativs testa rezultats: kontroles josla (C) pozicija pari centralajam nolasisanas logam
paradas sarkanigi purpursarkana josla. Neviena cita josla nav redzama.

Pozitivs testa rezultats: papildus sarkanigi violetai joslai pie kontroles linijas (C) testa josla
pozicija (T) paradas redzama sarkanigi violeta josla. Testa joslas intensitate var atskirties
atkariba no parauga atrasto antigénu daudzuma. Jebkura sarkanigi violeta josla (T), pat vaja,
batu jauzskata par pozitivu rezultatu.



Nederigs testa rezultats: kontroles joslas neesamiba norada uz testa procedaras klGmi.
Atkartojiet nederigus testus ar jaunu testa ierici.

Piezime: ZavéSanas procesa laika testa joslas pozicija var paradities oti blava éna. To

nevajadzétu uzskatit par pozitivu rezultatu.
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X. KVALITATES KONTROLE

Saskana ar labu laboratorijas praksi iesakam parbaudit testu regulari atbilstosi laboratorijas
prasibam. 100 pL no sagatavotas kontroles |énam jaievada ierices parauga iedobuma
(skatit CTR - 1000 vai C - 1086 lietosanas instrukcijas).

Xl REZULTATI

Starp RSV K-SeT komplektu un standarta RSV Respi-Strip komplektu ir lieliska saderiba
(100%).
A. NoteikSanas robeia
Noteik$anas robeza tika noteikta ar kvantificétu virusu (RS viruss A-2) un
ir novértéts ar 3,7 X 10° vp/ml (pamatojoties uz RSV Respi-Strip komplektu).
B. Jutiba - specifiskums:
RSV komplekts tika apstiprinats, salidzinot QPCR metodi divas laboratorijas (Begija).

QPCR
QPCR
Pozitivs Negativs Kopéja
Coris BioConcept
Pozitivs 121 4 125
Negativs 32 91 123
Kopéja 153 95 248
95 % ticamibas intervals
Jutiba: 79.1% (71,6 I'dz 85,1 %)
Specifiskums: 95,8 % (89,0 Idz 98,6 %)
Pozitiva paredzama vértiba: 96.8 % (91,5 I'dz 99,0 %)

Negativa paredzama vértiba: 74.0 % (no 65,2 lidz 81,3 %)
Noliguma: 85.5 % (212/248)

C. Atkartojamiba un reproducéjamiba
Lai parbauditu partijas iek$éjo precizitati (atkartojamibu), vienas un tas paSas razo$anas
partijas komplektos 15 reizes apstradaja tos pasus pozitivos paraugus un buferskidumu.
tie pasi eksperimenta apstak|i. Visi novérotie rezultati tika apstiprinati, ka paredzéts.
Lai parbauditu starppartiju precizitati (reproducéjamibu), dazi paraugi (pozitivie un
buferskidumi) tika apstradati komplektos no trim dazadam razosanas partijam. Visi rezultati
bija apstiprinats, ka paredzéts.

D. Traucéjumus
Reaktivitate pret paraugiem, kas pozitivi attieciba uz $adiem patogéniem, tika parbaudita un
atzita par negativu: Adenovirus, HSV, Parainfluenza, Enterovirus,Influenza A, Influenza B,
Rhinovirus, Nocardia asteroides, Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis,
Streptococcus pyogenes, Aspergillus niger, Legionella pneumophilae, Candida albicans,
Haemophilus influenzae, Herpes,Mycoplasma pneumoniae, E.coli, Klebsiella pneumoniae,
Legionella longbeachae, Neisseria meningitidis, Staphylococcus epidermis.

Reaktivitates testi ir testéti ar Staphylococcus aureus un konstatéti pozitivi pie augstas
baktériju koncentracijas (10° cfu/ml).

XIl. KOMPLEKTA IEROBEZOJUMI

Tests ir kvalitativs, un tas nevar paredzét parauga klatesosu antigénu daudzumu. Lai noteiktu
diagnozi, janem véra kliniskas pazimes un citi testu rezultati.

Pozitivs tests neizslédz iespé&ju, kavar bat citi patogéni.

Komplekta tests ir akltas fazes skrininga tests. Péc Sis fazes savaktie paraugi var saturét

antigénu titrus, kas ir mazaki par reagenta jutiguma slieksni. Ja paraugam, neraugoties uz

simptomiem, ir dots negativs rezultats, javeic jebkurs cits tests, lai parbauditu paraugu.
Xil. TEHNISKAS PROBLEMAS / SUDZIBAS

Ja rodas tehniskas problémas vai ja veiktspéja neatbilst $aja iepakojuma noraditajam,
specifikacijam:

1. Pierakstiet komplekt sérijas numuru
2. Ja iespé&jams, saglabajiet klinisko paraugu saldétava stdzibas parvaldibas laika.
3. Sazinieties ar Coris BioConcept (client.care@corisbio.com) vai vietéjo izplatitaju
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