
INDIKATIONEN
Der Clearview RSV-Test dient der schnellen, direkten qualitativen

Bestimmung von Respiratory-Syncytial-Virus-Fusionsprotein (RSV-F) aus
nasopharyngealen Abstrichen und nasalen Aspriationsproben bei Kindern
unter 6 Jahren und Erwachsenen über 60 Jahren.  Der Test ist als Hilfsmittel
bei der schnellen Labordiagnose von akuten RSV-Erkrankungen bei Patienten
mit Symptomen für eine RSV-Infektion. Es besteht die Empfehlung zur
Durchführung einer Zellkultur oder eines DFA-Tests (Direkter
Fluoreszenzantikörpertest) zur Bestätigung von negativen Ergebnissen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLÄUTERUNG
Das Respiratory-Syncytial-Virus führt zu einer sehr ansteckenden, akuten

Virusinfektion der Atemwege. Der Infektionserreger ist ein Einzelstrang-
RNA-Virus (negativer Strang) aus der Familie der Paramyxoviren. RSV
wird derzeit als vorrangige Ursache für Krankenhauseinlieferungen von
Kleinkindern in ihrem ersten Lebensjahr angesehen. RSV ist außerdem die
Hauptursache nosokomialer Erkrankungen in Kindern während eines
Krankenhausaufenthalts aus anderen Gründen. Die Hälfte aller Kleinkinder
erkrankt an einer RSV-Infektion während dem ersten Lebensjahr.Fast alle
Kinder erlitten eine Infektion bei Ende des zweiten Lebensjahres. 1  Infektionen
der unteren Atemwege weisen eine Sterberate von 0,5 % auf, besonders bei
frühgeborenen Säuglingen und Kindern mit unterschwelliger
Lungenerkrankung.

 RSV-Antigene können in klinischen Proben durch Immunoassays
bestimmt werden. Der Clearview RSV-Test ist ein Immunoassay mit
Goldmarkierung und lateralem Fluss der Probe unter Verwendung von
monoklonalen Antikörpern gegen RSV-Fusionsprotein-Antigene (RSV-F).

TESTPRINZIP
Der Clearview RSV-Test ist ein Immunoassay mit lateralem Fluss der

Probe zur direkten visuellen Bestimmung von RSV-F-Protein in klinischen
Proben unter Verwendung von Goldmarkierungen. Die Grundlage des Pro-
tein-F-Nachweises besteht aus der Verwendung eines rotgefärbten, mit Gold
markierten monoklonalen Maus-anti-RSV-F-Protein-Antikörpers, der nach
Zugabe des Probenextrakts lateral an einem Membranstreifen im Testgefäß
vorbeifließt. Der laterale Fluss bringt eine Mischung aus Probenextrakt und
mit gold markierten anti-RSV-F-Protein-Antikörpern entlang einer
Membrantestzone (T), beladen mit adsorbierten monoklonalen Anti-RSV-F-
Protein-Antikörpern und dann entlang einer Kontrollmembranzone (K), beladen
mit Ziegen-Anti-Maus-Immunglobulin. Bei Gegenwart von RSV-F-Protein
in einer klinischen Probe bindet das Maus-anti-RSV-F-Protein dieses Anti-
gen und dieser Antigen-Antikörperkomplex wird dann in der Testzone
gebunden. Das ungebundene oder überschüssige Maus-anti-RSV-F-Pro-
tein passiert die Testzone (T) und wird in der Kontrollzone (K) durch das
Ziegen-Antimaus-Immunglobulin gebunden.

Daher erscheinen bei Gegenwart von RSV-F-Protein zwei rote Banden:
eine in der Testzone (T) und eine in der Kontrollzone (K). Bei Abwesenheit
des RSV-Antigens erscheint nur eine Bande in der Kontrollzone (K).

REAGENZIEN UND MITGELIEFERTE
MATERIALIEN

Je nach Größe des Kits (20 oder 40 Bestimmungen) variieren die Mengen
für Materialien und Reagenzien wie folgt:

• Einzeln verpackte Clearview RSV-Testgeräte (20 für 20 Testkits oder
40 für 40 Testkits). Eine Membran beschichtet mit monoklonalen
Mausantikörpern gegen RSV-Antigen (Fusionsprotein, IgG 150.000
Daltons) und mit Kontrollantikörpern wird kombiniert mit Maus-Anti-
RSV-Antiköpern mit Goldmarkierung in einem Sandwichtestgerät mit
lateralem Fluss.

• R1 (Extraktionsreagenzlösung, 2 ml für 20 Tests oder 8 ml für
40 Tests) - Oberflächenaktive Substanz in 0,5 molarem
MOPS-Puffer bei pH 8,0.

• Extraktionsröhrchen (20 für 20 Tests und 40 für 40 Tests): Einweg-
Teströhrchen zum Mischen von 160 uL Patientenprobe mit 4 Tropfen
des Extraktionsreagenz.

• Einwegpipetten (40 für 20 Tests und 80 für 40 Tests):  Kalibrierte
Transferpipetten zum Transfer einer bestimmten Menge (160 uL)
von Patientenprobe in das Extraktionsröhrchen und zum Transfer der
Mischung aus Probe und Extraktionsreagenz in das Testgerät.  Nur

die von IBC gelieferten Pipetten oder kalibrierte Pipetten zur

Abgabe von 160uL und 240 uL Probenvolumen verwenden

CLIA-Komplexität: von behördlicher
Überwachung ausgenommen



• PC (Reagenz für positive Kontrolle, 1,0 ml für 20 Tests oder 1,5 ml
für 40 Tests): inaktivierte Organismen des RSV-Long-Stamms mit
einer Konzentration von 3,8 x 105 pfu/ml in Extraktionsreagenz

• NC (Reagenz für negative Kontrolle, 1,0 ml für 20 Tests oder 1,5 ml
für 40 Tests):  - Extraktionsreagenzlösung

• Packungsbeilage (1)

NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENES
MATERIAL
• Probengefäße
• Zeitnehmer oder Uhr
• Sterile, physiologische Kochsalzlösung
• Aspirationsballon
• Vortexer oder anderes Schüttelgerät
• Sterile nasopharyngeale Abstrichtupfer (siehe Abschnitt

PROBENTRANSPORT UND LAGERUNG)

WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN
• Der Clearview RSV-Test ist zur In-Vitro-Diagnose bestimmt.

• Die positive Kontrolle (PC) enthält clorox-inaktivierte RSV-Viren und
sollte als infektiöses Material behandelt werden.

• Die Kit-Bestandteile nicht nach Ablauf des auf der Außenseite der
Schachtel und auf jeder Komponente angegebenen Verfallsdatums
verwenden.

• Bei der Entnahme, Handhabung, Lagerung und Entsorgung von
Patientenproben und benutzten Kit-Bestandteilen entsprechende
Vorsichtsmaßnahmen für mikrobielles Gefahrengut anwenden. 2

Benutztes Material in entsprechenden Abfallbehältern für
biologisches Gefahrengut oder scharfe Gegenstände entsorgen.
Patientenproben sollten als infektiöses Material behandelt werden.

• Das Testgerät muss bis zum Gebrauch in der Schutzfolie verpackt
bleiben.

• R1, PC und NC enthalten Detergenzien. Bei Haut- oder
Augenkontakt mit ausgiebigen Mengen Wasser spülen.

• Für ein akkurates Ergebnis das in der Packungsbeilage beschriebne
Testverfahren genau beachten.

• Für ein akkurates Ergebnis entsprechende nasopharyngeale
Abstrichtupfer und empfohlene Transportmedien verwenden.

• Alle Transferpipetten und Teströhrchen sind Einwegmaterial - nur
einmal verwenden.

LAGERUNG UND STABILITÄT DER TESTKITS
Die Kits entweder gekühlt oder bei Raumtemperatur  (2-30 oC) lagern

und vor direkter Sonneneinstrahlung schützen. Kit-Komponenten sind bis
zum auf der Packung und den einzelnen Komponenten angegebenen
Verfallsdatum stabil. Nicht einfrieren. Das Testgerät erst kurz vor Gebrauch
aus der Schutzfolie nehmen.

PROBENENTNAHME
Nasopharyngealer Abstrich:

Zur Entnahme einer nasopharyngealen Abstrichprobe den sterilen
Abstrichtupfer unter Sichtkontakt in das Nasenloch des Patienten mit der
meisten Sekretion einführen. Mit sanfter Drehung den Tupfer einführen, bis
Widerstand von den Nasenknochen zu spüren ist (weniger als 2,5 Zentimeter
in das Nasenloch hinein). Den Tupfer einige Male gegen die Nasenwand
reiben. Nasopharyngeale Proben sollten vor der Verarbeitung in maximal 3
ml physiologische Kochsalzlösung oder Transportmedium gegeben werden.
Es wird empfohlen, das Volumen des Transportmediums oder der
Kochsalzlösung auf nicht mehr als 3 ml zu beschränken. Für Nasalabstriche
werden Tupfer mit einer Polyester oder Rayonspitze mit einem Aluminiumdraht
von Dacron TM empfohlen. Siehe Abschnitt PROBENTRANSPORT UND
LAGERUNG für die richtige Wahl von Tupfern.

Nasalaspirationsverfahren
Für ältere Kinder und Erwachsene:

Den Aspirationsballon oder die Ballonspritze mit 2,0 - 2,5 ml steriler
physiologischer Kochsalzlösung füllen. Die Spitze des Ballons in das
Nasenloch einführen, bis das Nasenloches den Ballon umschließt, dann die
Kochsalzlösung bei zurückgelegtem Kopf des Patienten langsam in das
Nasenloch einflößen. Den Druck auf den Ballon nachlassen und die Probe
in den Ballon aspirieren. Die Probe in ein sauberes, trockenes Probenröhrchen
überführen. Den Vorgang für das andere Nasenloch wiederholen und die
Flüssigkeit in das gleiche Probenröhrchen geben.



Für jüngere Kinder:
Die Kinder sollten auf dem Schoß der Eltern sitzen und nach vorne

schauen, mit dem Rücken an den Brustkorb der Eltern gelehnt. Das Elternteil
sollte einen Arm um das Kind legen um dessen Arm- und Körperbewegungen
einzuschränken.

Den Aspirationsballon oder die Ballonspritze mit 1,5 - 2,0 ml steriler
physiologischer Kochsalzlösung füllen (je nach Größe des Kindes). Die
Spitze des Ballons in das Nasenloch einführen, bis das Nasenloch den Ballon
umschließt, dann die Kochsalzlösung bei zurückgelegtem Kopf des Patienten
langsam in das Nasenloch einflößen. Den Druck auf den Ballon nachlassen
und die Probe in den Ballon aspirieren. Die Probe in ein sauberes, trockenes
Probenröhrchen überführen. Den Vorgang für das andere Nasenloch
wiederholen und die Flüssigkeit in das gleiche Probenröhrchen geben.

Für Nasenspülungen wird ein Volumen von 3 bis 5 ml empfohlen. Zu
große Volumina können zu verringerter Testleistung führen. Bei Zugabe von
Transportmedium sollte das Volumen nicht mehr als 5 ml betragen. Die
Probe gemäß der Anleitung im Abschnitt “Testverfahren” verarbeiten.

PROBENTRANSPORT UND LAGERUNG
Proben sollten sobald als möglich nach Entnahme getestet werden.

Proben können gekühlt (bei 2-8 0C) in einem sauberen, trockenen,
verschlossenen Behälter bis zu 48 Stunden oder gefroren bei - 70 0C bis zu
einer Woche zur Verarbeitung aufbewahrt werden. Die Proben nicht vor

Gebrauch mit dem Clearview RSV-Testgerät zentrifugieren, da

Zellmaterial die Sensitivität des Tests nachteilig beinflusst. Aufgrund
der Thermolabilität der RSV-Organismen sollte bei Entnahme und Trans-
port hinsichtlich Zeitintervallen, Temperatur und Verwendung empfohlener
Transportmedien besondere Sorgfalt angewendet werden.  Die folgenden
Transportmedien wurden getestet und als kompatibel mit dem Clearview
RSV-Test eingestuft:

Sterile, physiologische Kochsalzlösung
Phosphatgepufferte Kochsalzlösung (PBS)
PBS mit Zusatz von 0,5 % Gelatine
PBS mit 0,5 % Rinderserumalbumin (BSA)
Viral CulturetteTM (ideal zum Testen von negativen Ergebnissen)
Kalbsboullion (VIB)
VIB mit 0,5 % BSA
Earle´s Minimalmedium (EMEM)
EMEM mit Lactalbuminhydrolysat
Sojaboullion von TripticaseTM mit 0,5 % Gelatine
M5-Medium
MicrogentTM /Tupferkombination in M4-Medium von Micro Test (ideal
für Tests von negativen Ergebnissen). Dieser Tupfer- und
Transportmediumkit wurde für die klinischen Tests von Clearview
RSV-Tests benutzt.

QUALITÄTSKONTROLLE
Eingebaute verfahrensbedingte Kontrollmechanismen

Der Clearview RSV-Test enthält eingebaute verfahrensbedingte
Kontrollmechanismen. Die Empfehlungen des Herstellers zur täglichen
Kontrolle bestehen in der Dokumentation dieser eingebauten
verfahrensbedingten Kontrollen für jede getestete Probe.  Das Ergebnisformat
mit einer oder zwei Banden bietet eine einfache Interpretation von negativen
oder positiven Ergebnissen. Das Erscheinen einer rosa- oder rotgefärbten,
verfahrensmäßigen Kontrollbande (K) bietet verfahrensbedingte Kontrollen,
indem ein ausreichender Kapillarfluss und die funktionelle Integrität des
Testgeräts unter Beweis gestellt wird. Erscheint keine rosa- bis rotgefärbte

Kontrollbande (K) innerhalb von 15 Minuten, ist das Testergebnis als

ungültig anzusehen. In diesem Fall ist das Testverfahren zu überprüfen
und der Test mit einem neuen Testgerät zu wiederholen.

Externe Qualitätskontrolle
Zum Nachweis der korrekten Funktionalität und Leistung des

Testverfahrens wird die Verwendung von externen Kontrollen empfohlen.
Externe positive und negative Kontrollreagenzien (PC und NC) werden

mit den Testkits geliefert und sollten durch Zugabe von jeweils sechs (6)
Tropfen der PC oder NC in das Testfenster (TF) am Testgerät getestet
werden, damit sich der Test wie unter TESTVERFAHREN beschrieben
entwickeln kann.  Die Fläschchen mit den positiven und negativen

Kontrollreagenzien müssen vor Gebrauch geschwenkt oder zweimal
vorsichtig umgewendet werden. Die PC- und NC-Fläschchen müssen mit
jeder neuen Charge oder Materiallieferung (20 und 40 Testkits) und von
jedem neuen Benutzer getestet werden. Zusätzliche Kontrollreagenzien
können nach den Richtlinien oder Anforderungen der lokalen, staatlichen
und/oder landesweiten Bestimmungen oder zuständigen Behörden
durchgeführt werden. Für angemessene QK-Praktiken siehe die Dokumente
NCCLS EP-12A8 und 42 CFR 493.1202(c) zur Anleitung der Benutzer. Die
externen positiven und negativen Kontrollreagenzien dienen als
Schutzmaßnahme gegen ein substanzielles Versagen der Testreagenzien.
Die positive Kontrolle stellt im Assay keine Verfälschung des Cutoff-Werts
dar.

Falls die Kontrollreagenzien nicht die erwartete Leistung erbringen, vor
der Durchführung von Tests an Patientenproben den Kontrolltest wiederholen
oder den technischen Kundendienst von Wampole zu Rate ziehen. Liefern

die Kontrollreagenzien nicht die erwarteten Leistungen, sollte kein

Bericht an den Krankenhausarzt weitergeleitet werden.
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6. Zum Mischen der Probe und R1 das
Extraktionsröhrchen vorsichtig schwenken

7. Den gesamten Inhalt des Extraktionsröhrchens
in einer sauberen Einwegpipette aufnehmen.

8. Den gesamten Inhalt der Pipette tropfenweise
in die Testvertiefung des Testgerätes auftragen.

Nasopharyngeales Abstrichverfahren

1. Den Abstrichtupfer im Transportmedium
oder Kochsalzlösung für 15-20 Minuten
vortexen oder schütteln, um die Probe vom
Tupfer abzulösen.

2. Bei der Entnahme die Tupferspitze gegen
die Innenseite des Transport- oder
Probengefäßes hin- und herrollen. Den
gebrauchten Tupfer im Einklang mit dem
vorgegebenen Protokoll zur Entsorgung von
Biogefahrengut entsorgen.

5. Vier (4) frei fallende Tropfen R1 in das
Extraktionsröhrchen geben, indem die Flasche
senkrecht über das Röhrchen gehalten wird.

3. 160 uL der Probe (bis zur zweiten Markierung)
in einer Einwegpipette aufnehmen.

4. Den gesamten Inhalt der Pipette in das
Extraktionsröhrchen geben.

TESTVERFAHREN
Verfallsdatum:  Vor Gebrauch das Verfallsdatum auf jeder einzelnen

Testpackung (Folienpackung oder Außenschachtel) prüfen.  Die Tests nicht

nach Ablauf des auf dem Etikett angebrachten Verfallsdatums verwenden.



9. Das Testergebnis sollte zwischen fünfzehn (15)
und fünfundzwanzig (25) Minuten nach
Auftragen der extrahierten Probe in das
Testgerät abgelesen werden. Außerhalb des
empfohlenen Zeitraumes abgelesene
Ergebnisse sind als ungültig zu erachten.

Nasalaspirationsverfahren

1. Zum Suspendieren des Zellmaterials in der
Probe die Aspirationsprobe vorsichtig durch
Schwenken schütteln oder vortexen.

2. Die Einwegpipette bis zur zweiten Markierung
(160uL) mit Nasalaspiratprobe füllen.

3. Den gesamten Inhalt der Einwegpipette in das
Extraktionsröhrchen geben.

4. Vier (4) frei fallende Tropfen R1 in das
Extraktionsröhrchen geben, indem die Flasche
senkrecht über das Röhrchen gehalten wird.

5. Zum Mischen von Probe und R1 das
Extraktionsröhrchen vorsichtig schwenken

6. Den gesamten Inhalt des Extraktionsröhrchens
in einer sauberen Einwegpipette aufnehmen.

7. Den gesamten Inhalt der Pipette tropfenweise
in die Testvertiefung des Testgerätes auftragen.

8. Das Testergebnis sollte zwischen fünfzehn (15)
und fünfundzwanzig (25) Minuten nach
Auftragen der extrahierten Probe in das
Testgerät abgelesen werden. Außerhalb des
empfohlenen Zeitraumes abgelesene
Ergebnisse sind als ungültig zu erachten.

S T C

Positives Ergebnis
Für eine positive Probe deutet das Auftreten von ZWEI rosa- bis

rotgefärbten Banden, eine in der Kontrollzone (K) und eine in der Testzone
(T), auf das Vorliegen von Respiratory-Syncytial-Virus-Antigen hin. Jede
auch noch so leicht rosa- bis rotgefärbte Testbande wird als positives Ergebnis
gewertet.Ergebnisse sind ungültig wenn sie mehr als 25 Minuten nach
Auftragen der Probe abgelesen werden. Die Probe sollte dann erneut getestet
werden. Zu berichtende Ergebnisse: Positiv für das Vorhandensein von
RSV-Antigen. Ein positives Ergebnis kann bei Anwesenheit sowohl von
wachstumsfähigen als auch nicht-wachstumsfähigen Viren auftreten.



Durchführung von Tests mit Volumina unter- oder oberhalb der
empfohlenen Mengen kann die Fähigkeit des Tests zum Nachweis von
geringen Mengen an RSV beeinträchtigen.

Positive Ergebnisse für geringe RSV-Mengen werden unter Umständen
bei <30 % normaler Labortischbeleuchtung nicht richtig visualisiert.

ZU ERWARTENDE WERTE
Die Positivitätsrate bei RSV-Tests variiert mit der Jahreszeit, dem Alter

der Patienten, geographischer Lage und lokaler Verbreitung der Krankheit.1

In gemäßigtem Klima erscheinen RSV-Infektionen hauptsächlich während
jährlicher Epidemien mit Spitzenzeiten in den Wintermonaten. 4 RSV ist ein
weitverbreitetes Pathogen bei Säuglingen und Kleinkindern. 5  Dieser Erreger
kann jedoch schwerwiegende Erkrankungen der unteren Atemwege während
des gesamten Lebens hervorrufen, insbesondere bei älteren Menschen und
Menschen mit geschwächtem Immunsystem. 5-7  Die folgende Tabelle fasst
die demographischen Daten bezüglich Alter und Geschlecht mit der Anzahl
der Proben in jeder Altersstufe und dem Prozentsatz positiver Ergebnisse für
diese Altersstufe für die mit Clearview RSV getesteten klinischen Proben
zusammen. Für etwa 180 Patienten wurde deren Alter mit der in dieser Tabelle
erfassten Probe aufgeführt.  Von diesen konnte für 92 Proben das Geschlecht
des Patienten erfasst werden.  Siehe Tabelle 1, unten.

EINSCHRÄNKUNGEN
Für die Nachweisgrenzen des Clearview RSV-Tests, siehe Tabelle 8.

Die Komponenten dieses Kits sind für den qualitativen Nachweis von
Respiratory-Syncytial-Virus-Antigen in Nasopharyngealproben und
Nasalaspiratproben bestimmt.

Die Nichteinhaltung des Testverfahrens oder der Anweisungen für das
Ablesen der Testergebnisse kann die Leistung des Tests nachteilig
beeinflussen und/oder das Testergebnis verfälschen.

Testergebnisse müssen im Zusammenhang mit anderen, dem Arzt
verfügbaren klinischen Daten ausgewertet werden.

Ein negatives Testergebnis kann bei Antigenmengen in der Probe
unterhalb der Nachweisgrenze des Tests, oder aufgrund fehlerhafter
Probenentnahme oder -Lagerung auftreten.

Aufgrund der stark thermolabilen und anfälligen Natur des Virus werden
für RSV-Tests frische Proben den gefrorenen vorgezogen. Folgendes kann
zu suboptimalen Testleistungen führen:

Ein negatives Testergebnis schließt andere Infektionserkrankungen der
Atemwege nicht aus.

Kreuzreaktivität dieses Assays mit menschlichem Metapneumovirus
wurde noch nicht studiert.

Nicht alle Antigenvarianten oder neuen Stämme von RSV können mit
monoklonalen Antikörpern nachgewiesen werden.

Tests mit Proben und/oder dem Kit sollten nicht bei 4 °C erfolgen.  Wenn
Probe und/oder Kit zuvor nicht auf Zimmertemperatur gebracht werden, ist
die Leistungsfähigkeit des Kits unter Umständen eingeschränkt.

Durchführung von Tests mit niedrigen RSV-Mengen bei hoher
Luftfeuchtigkeit bei Zimmertemperatur kann die RSV-Nachweisfähigkeit des
Tests vermindern.

Negatives Ergebnis:
Bei einer negativen Probe deutet das Auftreten EINER EINZELNEN

rosa- bis rotgefärbten Bande in der Kontrollzone (K) des Testkits und keiner
Band in der Testzone (T) auf die Abwesenheit von RSV-Virusantigen hin.
Ergebnisse sind ungültig wenn sie mehr als 25 Minuten nach Auftragen der
Probe abgelesen werden. Die Probe sollte dann erneut getestet werden. Zu

berichtende Ergebnisse: Negativ für das Vorhandensein von RSV-Anti-
gen. Infektion mit RSV kann nicht ausgeschlossen werden, da die in der
Probe vorhandene Antigenmenge unterhalb der Sensitivitätsgrenze des Tests
liegen kann. Zur Bestätigung von negativen Ergebnissen sollte eine Zellkultur
oder ein DFA-Test durchgeführt werden.

Ungültiges Ergebnis:
Wenn nach 15 Minuten keine rosa- bis rotgefärbte Kontrollbande (K) im

Testgerät auftritt, selbst wenn eine Bande in jeglicher Schattierung von Rosa
bis Rot in der Testzone (T) auftritt, ist das Ergebnis als ungültig zu werten.
Falls ein Test aufgrund des Fehlens einer Kontrollbande als ungültig gewertet
wird, sollte der Test mit einem neuen Testgerät wiederholt werden.

Nach 15 Minuten sollte der Ergebnisbereich weiß oder leicht rosa
erscheinen und das eindeutige Ablesen des Testergebnisses erlauben. Falls

die Hintergrundfärbung weiter besteht und das Ablesen des

Testergebnisses stört, wird das Ergebnis als ungültig gewertet. In
diesem Fall ist das Testverfahren zu überprüfen und der Test mit einem neuen
Testgerät zu wiederholen.

Falls das Testergebnis nach der Wiederholung mit einem neuen Testgerät
immer noch ungültig ausfällt, ist es als ungültig anzusehen.

Für ungültige Ergebnisse sollte kein Bericht an den

Krankenhausarzt weitergeleitet werden.



CLIA AUSNAHMEREGELUNG
Dieser Test ist gemäss der Clinical Laboratory Improvement Amend-

ments of 1988 (CLIA) von behördlicher Überwachung ausgenommen, so
lange die Anweisungen in dieser Packungsbeilage beachtet werden.

Jegliche Modifikation des Testsystems oder Abweichung von den
Anweisungen für das Testsystem kann dazu führen, dass der Test die
Anforderungen dieser Kategorie für die Ausnahmeregelung nicht mehr erfüllt.
Ein modifizierter Test ist in die Kategorie “hohe Komplexität” einzustufen und
unterliegt dann den Überwachungskriterien von CLIA. Außerdem sollte jedes
Labor Wampole Laboratories über jegliche festgestellte oder validierte
Leistung, die von den in diesen Anweisungen beschriebenen Spezifikationen
abweicht, in Kenntnis setzen.

Gemäß CLIA wurden Verbraucher-Präzisionsstudien sowie Verbraucher-
Relevanzstudien zum Nachweis durchgeführt, dass Laien ohne formales
Labortraining die Packungsbeilage lesen und den Test in hoher
Übereinstimmung mit geschultem Laborpersonal durchführen konnten.  In
einer Verbraucher-Präzisionsstudie wurden 90 Tupferproben mit
verschiedenen RSV-Konzentrationen getestet: negativ für RSV (0 pfu/ml
RSV), an der Nachweisgrenze (LOD) (1,9 x 105 pfu/ml RSV), und leicht
positiv für RSV (positive Kontrolle aus einem kommerziellen Kit bei 3,8x105

pfu/ml RSV).

Es wurden keine erheblichen Unterschiede zwischen den Laien und dem
geschulten Laborpersonal (Verbraucher-Relevanzstudie), oder zwischen
Laien an den verschiedenen Standorten (Verbraucher-Präzisionsstudie)
beobachtet.

Eine zusammenfassende Tabelle der Verbraucher-Relevanz- und
Verbraucher-Präzisionsstudien wird unten dargestellt (Tabelle 2).

Von den 17 Patienten ohne Altersangabe waren 68,7 % positiv mit dem
Clearview RSV-Test und 62,5 % zeigten ein positives Ergebnis mit der
Vergleichsmethode. Neun Patienten mit einem Alter von “über 60” wurden in
die Altersgruppe 61-70 aufgenommen.



LEISTUNGSDATEN
Die Leistung des Clearview RSV-Tests wurde mit der Leistung von

Gewebskultur EIA (Elisa-Immunoassay) und dem Nachweis mit DFA (direkter
Fluroeszenzanktikörper) in einer prospektiven klinischen Studie an
verschiedenen Standorten im mittleren Westen und Ontario, Kanada, während
der Grippesaison 2002 verglichen. In dieser Studie wurde der Clearview
RSV-Test an den beiden US-Standorten mit dem DFA-Test und am
kanadischen Standort mit Gewebskultur EIA verglichen. Im Rahmen dieser
Studie wurden 197 Nasalaspirat- und nasopharyngeale Abstichproben von
Patienten mit Symptomen einer RSV-Infektion gewonnen. Alle Proben wurden
zur Durchführung des Clearview-Tests und der Vergleichsmethode
(Gewebskultur EIA in Kanada oder DFA-Test in den USA) geteilt. Das Alter
der Patienten lag zwischen 2 Tage und 100 Jahren. In den USA bestanden
die Proben aus nasopharyngealen Abstrichen und Aspiraten, während die
Proben in Kanada ausschließlich aus nasopharyngealen Abstrichen
bestanden.

 Daten aus den USA
Insgesamt 104 Proben wurden in den USA getestet. Davon 90

Nasalaspirate, 7 nasopharyngeale Abstriche und 7 Proben ohne Bezeichnung
des Probentyps.  Alle 104 in den USA getesteten Proben wurden mit der
Vergleichsmethode des DFA-Nachweises wie in Tabelle 3 gezeigt
verglichen.

Hinweis: Die 7 Proben ohne Bezeichnung des Probentyps und die
7 nasopharyngealen Abstrichproben in den USA wurden nicht in getrennten
Tabellen erfasst, sondern in Tabelle 2 integriert. Von den 7 als
nasopharyngealen Abstriche gekennzeichneten Proben in den USA waren
3 positiv und 4 negativ und es bestand eine 100 %ige Übereinstimmung der
positiven und negativen Ergebnisse mit den Ergebnissen des DFA.

Daten aus Kanada
Insgesamt 93 Proben wurden in Kanada getestet.  Alle Proben waren

nasopharyngealen Abstriche. Die Vergleichsmethode für 92 dieser Proben
war sowohl Gewebskultur als auch EIA, und eine Probe wurde nur mit EIA

als Vergleichsmethode getestet für insgsamt 93 Proben.  Die Leistungsdaten
für Clearview gegenüber der zwei Vergleichsmethoden sind in Tabelle 5

und 6 dargestellt.

Eine Untergruppe von US-Daten, die 90  Proben vom Typ Nasalaspirate,
werden in Tabelle 4 gezeigt.

Tabelle 3: USA:  Clearview RSV im Vergleich zu DFA

Tabelle 4:  USA: Clearview RSV Nasalaspiratproben

im Vergleich zu DFA

Tabelle 5:  Clearview RSV im Vergleich zu Gewebs-

Kultur in Kanada (all nasopharyngeale Abstriche)



Zusammenfassung der klinischen Daten für
alle Standorte
Für alle Proben an allen Standorten: Es gab insgesamt 197 Proben, 104

in den USA und 93 in Kanada.
Übergreifende positive Übereinstimmung = 93,9% (95% C.I. = 85,4-97,6%)
und übergreifende negative Übereinstimmung = 97,7% (95% C.I. = 93,5-
99,2%)

Für nasopharyngealen Abstriche: Es gab insgesamt 100 Proben, 7 in den
USA und 93 in Kanada.
Übergreifende positive Übereinstimmung = 95,8% (95% C.I. = 79,8-99,3%)
Übergreifende negative Übereinstimmung = 98,7% (95% C.I. = 92,9-99,8%)

Für Nasalaspirate: Insgesamt 90 Proben wurden in dem USA
getestet.
Positive Übereinstimmung: = 94,6% (95% C.I. = 81,8-99,3%)

Negative Übereinstimmung: = 96,2% (95% C.I. = 87,7-99,3%)

Hinweis: In den USA hatten 7 Proben keine Bezeichnung des
Probentyps und wurden weder in die Leistungsdaten für die
nasopharyngealen Abstriche (N = 100) noch für die
Nasalaspirate (N = 90) einbezogen. Diese 7 Proben wurden
in die übergreifenden Leistungsdaten für alle Proben an allen
Standorten (N = 197) und in der Tabelle für alle US-Daten
(Tablle 2) einbezogen.

ANALYTISCHE SPEZIFITÄT UND
KREUZREAKTIVITÄT

Die unten aufgeführten bakteriellen und viralen Organismen
wurden zur Bestimmung der Kreuzreaktivität des Clearview
RSV-Tests verwendet.  Mit keinem der getesteten Organismen
wurde Kreuzreaktivität beobachtet. Die Tests wurden in
dreifacher Wiederholung durchgeführt. (Siehe Tabelle 7  und

Tabelle 6: Clearview RSV im Vergleich zu EIA in

Kanada (all nasopharyngeale Abstriche)

Tabelle 7:  Bakterienpanel

   *Der Cowan-Stamm von Staphylococcus aureus ist ein Protein A-

produzierender Stamm und zeigte keine Kreuzreaktivität mit

Clearview RSV.

**org/ml = Organismen/ml

***ink/ml = Inklusionen/ml

 

Getesteter 

Organismus   

Stamm/ 

Verweis 

Endkonzentration 

Auf dem Testgerät 

             Ergebnisse 

   Störung  

des RSV- 

Ergebnisses 

Mikrobe 

Candida Albicans 10231 5,0 x 10
6

 org/ml** 3/3 pos. 3/3 neg 

Chlamydia psittaci VMLCPS0427 2,0 x 10
6

 ink/ml*** 3/3 pos 3/3 neg 

Chlamydia trachomatis VML CT 092801 2,0 x 10
6

 ink/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Haemophilus influenzae 10211 5,0 x 10
7

org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Klebsiella pneumoniae 13883 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Mycoplasma pneumoniae 15531 2,6 x 10
3

 CFU/ml * 3/3 pos 3/3 neg 

Neisseria meningitidis
 

13090 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Pseudomonas  

aerugenosa 

9027 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Serratia liquifans 27592 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Staphylococcus aureus 25923 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Staphylococcus aureus Cowan  3,0 x 10
8

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Staph epididites 12228 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Strep pneumoniae Wilder Stamm 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Streptococcus sp gr A 12384 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Streptococcus sp gr F 12392 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Streptococcus sp gr G 12394 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 



8)

ANALYTISCHE SENSITIVITÄT
Die Nachweisgrenze (LOD - limit of detection) für das RSV-

Antigen, Untergruppe A (Long- und A2-Stämme) und Antigen
Untergruppe B (18537 und WV/14617/85, B-1-Stämme) sind in
Tabelle 9  aufgeführt.

STÖRSUBSTANZEN
Vollblut, Mucin und verschiedene frei verkäufliche (FV) Produkte,

gewöhnliche Chemikalien, Lagerungsmedien und Transportmedien
wurden ausgewertet und zeigten bei den getesteten Konzentrationen
keinen störenden Effekt mit dem Cleearview RSV-Test. Die Tests
wurden in dreifacher Wiederholung durchgeführt. (Siehe
Tabelle 10)

Tabelle 8:  Virales Panel

Diese viralen Stämme wurden von der American Type

Culture Collection (ATCC) bezogen und die Titer wurden

von den unabhängigen Labors eingestellt, die auch die

Kreuzreaktivitätstests durchführten.

Test-

Organismus 

Stamm/ 

Verweis 

Endkonzentration 

auf dem Testgerät 

Ergebnisse 

 

   Clearview RSV 

Störung 

Mikrobe 

Adenovirus 5 VR-5 1,0 x 10
5

 PFU/ml 3/3 pos. 3/3 neg. 

Adenovirus 7 VR-7 1,0 x 10
5 

 PFU/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Adenovirus 2 VR-846 1,0 x 10
5

 TCID
50

/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Coxsackie A19 VR-1015 1,0 x 10
5 

TCID
50

/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Coxsackie B1 VR- 28 1,0 x 10
5 

TCID
50

/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Coxsackie B3 VR-30 1,0 x 10
5 

TCID
50

/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Cytomegalovirus AD-169 8,8 x 10
4

 PFU/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Poliovirus VR-1004 1,0 x 10
5 

TCID
50

/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Echovirus 6 VR-36 1,0 x 10
5 

TCID
50

/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Echovirus 11 VR-41 1,0 x 10
5 

TCID
50

/ml 3/3 pos 3/3 neg 

HSV Type 1 VR-6143 3,3 x 10
5

 PFU/ml 3/3 pos 3/3 neg 

HSV Type 2 VR-15671 3,3 x 10
5

 PFU/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Influenza A N1H1 9,2 x 10
2

 PFU/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Influenza B Beijing 5,9 x 10
4

 PFU/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Parainfluenza 1 VR-105 1,0 x 10
5 

TCID
50

/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Parainfluenza 2 VR-92 1,0 x 10
5 

TCID
50

/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Parainfluenza 3 VR-93 1,0 x 10
5 

TCID
50

/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Rhinovirus 1B VR-1366 1,0 x 10
5 

TCID
50

/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Rhinovirus 39 VR-340 1,0 x 10
5 

TCID
50

/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Rhinovirus 16 VR-1126 1,0 x 10
5 

TCID
50

/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Rhinovirus 14  VR-284 1,0 x 10
5 

TCID
50

/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Rhinovirus 37 VR-1147 1,0 x 10
5 

TCID
50

/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Varicella Ellen 6,5 x 10
3

 PFU/ml* 3/3 pos 3/3 neg 

Tabelle 9: Clearview RSV Nachweisgrenzen

(LOD)

Alle RSV-Konzentrationen stellen die Konzentrationen

der Originalproben vor Manipulation und Auftragen auf

dem Clearview RSV-Testgerät dar.

Tabelle 10: Panel der Störsubstanzen
        

Testsubstanz 

Endkonz. 

auf Test- 

Gerät 

Ergebnisse 

 

 RSV 

Konkurrenz

Stör- 

substanz 

Scope Mundwasser           25 % 3/3 positiv 3/3 negativ 

Listerine Mundwasser           25 % 3/3 positiv 3/3 negativ 

CVS Mundwasser           25 % 3/3 positiv 3/3 negativ 

Ludens Hustenbonbons 25 % 3/3 positiv 3/3 negativ 

Hall Hustenbonbons 25 % 3/3 positiv 3/3 negativ 

Ricola Hustenbonbons 25 % 3/3 positiv 3/3 negativ 

Afrin Nasenspray           10 % 3/3 positiv 3/3 negativ 

Neosynephrine N S 10 % 3/3positiv 3/3 negativ 

CVS Nasenspray 10 % 3/3 positiv 3/3 negativ 

4-Acetomidrophenol 10 mg/ml 3/3 positiv 3/3 negativ 

Acetylsalicylsäure       20 mg/ml 3/3 positiv 3/3 negativ 

Chlorpheniramin        5 mg/ml 3/3 positiv 3/3 negativ 

Dextromethorphan       10 mg/ml 3/3 positiv 3/3 negativ 

Diphenhydramin         5 mg/ml 3/3 positiv 3/3 negativ 

Ephedrin 20 mg/ml 3/3 positiv 3/3 negativ 

Guiacol-Glycerol-Ether 20 mg/ml 3/3 positiv 3/3 negativ 

Oxymetazolin 10 mg/ml 3/3 positiv 3/3 negativ 

Albuterol 10 mg/ml 3/3 positiv 3/3 negativ 

Mucin 4 mg/ml 3/3 positiv 3/3 negativ 

Vollblut 50 % w/v 3/3 positiv 3/3 negativ 



REPRODUZIERBARKEITSSTUDIEN
Das Dokument NCCLS EP 12, User Protocol for Evaluation of Qualitative

Test Performance; Approved Guideline8 definiert kritische Werte für die
Auswertung von Leistungs- und Qualitätstests.  Diese kritischen Werte
umfassen den “Cutoff”-Wert oder das Testergebnis oberhalb welchem ein
Testergebnis als positiv oder unterhalb welchem ein Testergebnis als negativ
angesehen wird, sowie die Nachweisgrenze (LOD) bei welcher der Test
95 % positive und 5 % negative Ergebnisse liefert.  Der Cutoff ist die
Viruskonzentration bei welcher sowohl 50 % positive als auch negative
Ergebnisse erzielt werden.  Konzentrationen um 10 % und 20 % oberhalb der
Cutoff-Konzentration sollten positive Ergebnisse im Bereich von 50 - 95 %
liefern.  Konzentrationen um 10 % und 20 % unterhalb des Cutoffs sollten
negative Testergebnisse im Bereich von 50 - 95 % ergeben.

Über einen Zeitraum von drei aufeinander folgenden Tagen wurde die
Leistung des Clearview RSV-Tests an vielen Standorten und von mehreren
Benutzern sowohl in verdeckten betriebseigenen (siehe Tabelle 11) als auch
verdeckten Arztlabor-Reproduktionstests (siehe Tabelle 12) ausgewertet.
Wie gezeigt, bestimmen diese Studien die kritischen Werte für die qualitative
Funktionalität und umfassen Folgendes:
        1. Den Cutoff-Wert bei 9,3 x 104 pfu/ml Virus, bei dem 50 % der

wiederholten Proben positiv und 50 % negativ befunden wurden.
        2. Die Nachweisgrenze (LOD) bei 1.9 x 105 pfu/ml Virus bei der

positive Testergebnisse den Wert von 95 % und negative Ergebnisse
5 % annähern.

        3. Den Bereich der Viruskonzentration (pfu/ml) oberhalb des Cutoff-
Wertes, in dem positive Testergebnisse Werte von 50 - 95 % ergeben.

        4. Den Bereich der Viruskonzentration (pfu/ml) unterhalb des Cutoff-
Wertes, in dem negative Testergebnisse entsprechende Werte von
50 - 95 % ergeben.
Darüber hinaus zeigten Arztlabor (AL)-Feldstudien an drei unabhängigen

Standorten erwartungsgemäße Ergebnisse mit prozentualen positiven

Testergebnissen für die LOD bei 1,9 x 105 pfu/ml mit Annäherung an 95 %.
Viruskonzentrationen oberhalb des 95 %-Intervalls bei 7,7 x 105 pfu/ml  mit
Annäherung an 100% positive Testergebnisse, wie gezeigt.  Außerdem
zeigten Viruskonzentrationen um 10 % (1,02 x 105 pfu/ml) und 20 % (1,12 x 105

pfu/ml) oberhalb des Cutoff-Wertes erwartungsgemäß positive
Testergebnisse zwischen jeweils 61 % und 74 %.  Bei 20 % unterhalb des
Cutoff-Wertes (7,4 x 104 pfu/ml) lagen die negativen Testergebnisse bei
77 % und außerhalb des 95 %-Intervalls bei einer Konzentration von 4,7 x 104

pfu/ml nähern sich die negativen Testergebnisse 100 % (Tabelle 12).
Hinweis: Die für die Reproduzierbarkeitsstudien verwendeten positive

Kontrolle bestand aus RSV Long-Stamm mit einer Konzentration der LOD
(1,9 x 105 pfu/ml) des Gerätes zur besseren Annäherung an den kritischen
Punkt des Assays. Das im Kit enthaltene Kontrollreagenz enthält die zweifache
LOD-Konzentration.

Betriebsinterne Reproduzierbarkeit
Tabelle 11 unten zeigt die positiven und negativen Testergebnisse des

Clearview RSV-Tests mit Zuverlässigkeitsintervallen (Z.I.) von 95 % für fünf
RSV-Konzentrationen: (1) Nachweisgrenze (LOD) von 1,9 x 105 pfu/ml, (2)
Cutoff von 9,3 x 104 pfu/ml, (3) 20% oberhalb des Cutoff-Wertes bei 1,12 x 105

pfu/ml, (4) 10% oberhalb des Cutoff-Wertes bei 1,02 x 105 pfu/ml und, (5) 20
% unterhalb des Cutoff-Wertes bei 7,4 x 104 pfu/ml.  Tests erfolgten mit codierten
Proben mit täglichen Durchläufen für drei aufeinanderfolgende Tage von drei
Benutzern.  Alle RSV-Konzentrationen stellen die Konzentrationen der
Originalproben vor Manipulation und Auftragen auf dem Clearview RSV-
Testgerät dar.

Reproduzierbarkeitsstudien in Arztlabors
(AL)

Tabelle 12 unten zeigt die positiven und negativen Testergebnisse für
Clearview RSV-Tests mit Zuverlässigkeitsintervallen (Z.I.) für folgende RSV-
Konzentrationen: Nachweisgrenze (LOD) von 1,9 x 105 pfu/ml, oberhalb des
95 %-Intervalls bei 7,7 x 105 pfu/ml, drei Konzentrationen um den Cutoff im
Bereich von 7,40 x 104 pfu/ml bis 1,12 x 105 pfu/ml und, unterhalb des 95 %-
Iintervalls bei 4,7 x 104 pfu/ml. Tests wurden mit codierten Proben von sechs
Benutzern mit verschiedenem Ausbildungshintergrund und
Arbeitserfahrungen in drei Wiederholungen an drei Standorten über drei
Tage hinweg durchgeführt. Alle RSV-Konzentrationen stellen die
Konzentrationen der Originalproben vor Manipulation und Auftragen auf
dem Clearview RSV-Testgerät dar.

Tabelle 11: Clearview RSV betriebsinterne

Reproduzierbarkeit



Hinweis: Der zur Durchführung dieser Reproduzierbarkeitsstudien
verwendete RSV Long-Stamm ist ein laborangepasster Stamm und liefert
unter Umständen nicht die gleichen Ergebnisse wie klinische Proben.

UNTERSTÜTZUNG
Bei Fragen zur Anwendung dieses Produkts kann der technische

Kundendienst von Wampole unter 1-800-257-9525 (2 drücken, Kundendienst
nur in Englisch) zu Rate gezogen werden. Außerhalb der USA bitte Ihren
örtlichen Wampole-Vertriebsbeauftragten kontaktieren.
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