
DESTINAZIONE D’USO
Il test Clearview RSV è destinato al rilevamento qualitativo rapido della

proteina di fusione del virus respiratorio sinciziale direttamente da tampone
rinofaringeo e da campioni di aspirato nasale in bambini al di sotto dei 6 anni
e adulti al di sopra dei 60. Il test è pensato come supporto nella diagnosi
rapida di laboratorio dell’infezione da virus respiratorio sinciziale acuto in
pazienti con sintomi compatibili con infezione da RSV. Si raccomanda di
confermare i risultati negativi del test per mezzo di coltura cellulare o DFA
(Direct Fluorescent Antibody, anticorpo a fluorescenza diretta).

SUNTO E SPIEGAZIONE
Il virus respiratorio sinciziale è un’infezione virale acuta, altamente

contagiosa, dell’apparato respiratorio.  L’agente che la causa è un virus
RNA a filamento unico (filamento negativo) della famiglia dei paramyxoviridae.
L’RSV è ora riconosciuto come la causa principale dell’ospedalizzazione
dei bambini durante il primo anno di vita. Esso è anche la maggiore causa
virale di malattie nosocomiali in bambini già ospedalizzati per altri motivi. La
metà di tutti i bambini si infetta nel primo anno di vita.  Virtualmente tutti si sono
infettati entro il secondo anno di vita.1 L’infezione che coinvolge il tratto
respiratorio inferiore ha una mortalità associata dello 0,5%, specialmente
nei bambini prematuri o in bambini e ragazzi con sottostanti malattie
polmonari.

È possibile rilevare la presenza di antigeni all’RSV in campioni clinici
tramite test immunologico.  Il test Clearview RSV è un test immunologico a
flusso laterale marcato con oro che usa anticorpi monoclonali diretti contro
gli antigeni della proteina di fusione (F) dell’RSV.

PRINCIPIO DEL TEST
Il Clearview RSV è un test immunologico marcato con oro a flusso laterale

per il rilevamento visivo diretto della proteina F dell’RSV in campioni clinici.
La base per il rilevamento della proteina F è l’uso di un anticorpo anti-RSV
monoclonale di topo marcato con oro di colore rosso della proteina F che,
dopo l’aggiunta di campioni estratti, si sposta lateralmente lungo la mem-
brana a striscia del dispositivo del test. Questo flusso laterale trasporta la
miscela di campione e proteina F anti-RSV marcata con oro attraverso una
linea di test (T) con proteina F anti-RSV monoclonale assorbita nella mem-
brana e poi attraverso una linea di controllo (C) con immunoglobulina di
capra anti-topo assorbita nella membrana. Quando la proteina F dell’RSV è
presente in campioni clinici, la proteina F anti-RSV di topo in fase fluida si
lega a questo antigene e tale formazione di un complesso antigene - anticorpo
si lega poi a sua volta alla linea di test (T). La proteina F anti-RSV di topo non
legata o in eccesso passa attraverso la linea di test (T) e si lega alla linea
di controllo (C) per mezzo di immunoglobulina di capra anti-topo.

Quindi, in presenza dell’antigene della proteina F dell’RSV, diventano
visibili 2 linee rosse: una alla linea di test (T) e una seconda alla linea di
controllo (C). Tuttavia, quando l’antigene RSV è assente appare solo una
linea rossa nella linea di controllo (C).

REAGENTI E MATERIALI FORNITI
Il quantitativo di materiali o reagenti forniti dipende dalla dimensione del

kit (20 o 40 determinazioni) come segue:

• Dispositivi per test Clearview RSV confezionati singolarmente
(20 per 20 kit per test o 40 per 40 kit per test):  una membrana
rivestita con anticorpo monoclonale di topo specifico per antigene
RSV (proteina di fusione, IgG, 150.000 Daltons) e con anticorpo
della linea di controllo combinata con anticorpo anti-RSV di topo
marcato con oro in un dispositivo per test a sandwich a flusso
laterale.

• R1 (soluzione reattiva di estrazione) (2 ml per 20 test o 8 ml per
40 test) - tensioattivo in tampone MOPS molare 0,5 pH 8,0

• Provette di estrazione (20 per 20 test e 40 per 40 test): fiale per test
monouso  per miscelare 160 ul di campione paziente con 4 gocce di
reagente di estrazione.

• Pipette monouso (20 per 20 test e 40 per 40 test):  pipette di
trasferimento calibrate usate per trasferire una specifica quantità
(160 ul) di campione paziente alla provetta di estrazione e la miscela
campione-reagente di estrazione al dispositivo per il test.  Usare

solo le pipette fornite dalla IBC o una pipetta calibrata in

grado di distribuire 160 ul e 240 ul di volume di campione.
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• PC (reagente di controllo positivo) (1,0 ml per 20 test o 1,5 ml per
40 test): ceppo Long non attivato di RSV a 3,8 x 105 pfu/ml in
reagente di estrazione

• NC (reagente di controllo negativo) (1,0 ml per 20 test o 1,5 ml per
40 test):  - Soluzione reattiva di estrazione

• Inserto accluso alla confezione (1)

MATERIALI NON FORNITI
• Contenitori per campioni
• Timer o orologio
• Salino sterile normale
• Bulbo di aspirazione
• Vortex o altro strumento per mescolare
• Tamponi rinofaringei sterili (vedere la sezione TRASPORTO E

CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI)

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
• Il test Clearview RSV è destinato all’uso diagnostico in vitro.

• Il controllo positivo (PC) è realizzato con RSV disattivato con Clorox
e deve essere maneggiato come se potesse trasmettere malattie.

• Non usare il contenuto del kit dopo la data di scadenza riportata sulla
parte esterna della scatola e su ciascun componente

• Nella raccolta, nel trattamento, nella conservazione e
nell’eliminazione dei campioni paziente e del contenuto del kit usato,
prendere le appropriate precauzioni contro il rischio microbico.2

Eliminare il materiale usato in un contenitore per materiali a rischio
biologico o pericolosi.  I campioni paziente devono essere trattati
come se potessero trasmettere malattie.

• Il dispositivo per il test deve rimanere sigillato nella sacca protettiva
fino all’uso.

• La soluzione reattiva di estrazione R1 e i controlli PC ed NC
contengono una soluzione detergente.  Se la soluzione entra in
contatto con la pelle o gli occhi lavare con acqua abbondante.

• Per ottenere risultati accurati seguire la procedura del test riportata
nell’inserto accluso alla confezione

• Per ottenere risultati accurati usare campioni rinofaringei appropriati
e terreni di trasporto raccomandati.

• Tutte le pipette di trasferimento e le fiale per il test sono monouso -
non usarle più di una volta.

CONSERVAZIONE E STABILITÀ DEL KIT
Conservare il kit al freddo o a temperatura ambiente, (2-30oC), lontano

dalla luce solare diretta.  Il contenuto del kit è stabile fino alla data di scadenza
riportata sulla confezione e sul contenuto del kit. Non congelare. Il dispositivo
per test deve essere estratto dalla sacca subito prima dell’uso.

RACCOLTA DEI CAMPIONI
Tampone rinofaringeo:

Per raccogliere un tampone rinofaringeo, inserire il tampone sterile nella
narice che, ad una ispezione visiva, presenta più secrezione. Ruotando
delicatamente, spingere il tampone fino a che incontra resistenza a livello dei
turbinati (circa un centimetro e mezzo all’interno della narice).  Ruotare
alcune volte il tampone contro la parete nasale.  Prima di essere trattati, i
campioni rinofaringei devono essere posti in un massimo di 3 ml di soluzione
salina normale o di terreno di trasporto.  Si raccomanda di limitare il terreno
di trasporto virale o la soluzione salina a non più di 3 ml di volume totale. Per
tamponi nasali, si consigliano tamponi con punta in DacronTM poliestere o
rayon con un filo di alluminio.  Per i tamponi appropriati vedere la sezione
TRASPORTO E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI.

Procedura per l’aspirato nasale
Per ragazzi e adulti:

Riempire il bulbo di aspirazione o una siringa a bulbo con 2,0 -2,5 ml di
soluzione salina sterile normale. Inserire la punta del bulbo nella narice fino
a che questa si sigilla intorno al bulbo e instillare la soluzione salina in una
narice mentre la testa è piegata all’indietro.  Rilasciare la pressione sul
bulbo per aspirare il campione nel bulbo stesso.  Trasferire il campione in un
contenitore per campioni pulito e asciutto.  Ripetere con l’altra narice e
raccogliere il fluido nello stesso contenitore.



Per bambini più piccoli:
Il bambino deve sedere in braccio al genitore con il volto rivolto in avanti

e con la schiena contro il petto del genitore. Il genitore deve tenere un braccio
intorno al bambino in modo che questi non possa muovere il corpo e le
braccia.

Riempire il bulbo di aspirazione o una siringa a bulbo con 1,5 -2,0 ml di
soluzione salina sterile normale (a seconda delle dimensioni del bambino).
Inserire la punta del bulbo nella narice fino a che questa si sigilla intorno al
bulbo e instillare la soluzione salina in una narice mentre la testa è piegata
all’indietro.  Rilasciare la pressione sul bulbo per aspirare il campione nel
bulbo stesso.  Trasferire il campione in un contenitore per campioni pulito e
asciutto.  Ripetere il processo con l’altra narice e raccogliere il fluido nello
stesso contenitore.

Si raccomandano volumi di aspirato nasale di 3 - 5 ml.  Volumi di campione
eccessivi possono avere come risultato una diminuita performance del test.
Se al campione si aggiunge un terreno di trasporto virale, limitarne il volume
totale a non più di 5 ml.  Trattare il campione come descritto in “Procedure
del test”.

TRASPORTO E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI
I campioni vanno testati appena possibile dopo la raccolta.  Prima di

essere trattati, i campioni possono essere tenuti al freddo (2-8°C) in un
contenitore pulito, asciutto, chiuso fino a 48 ore o congelati a - 70°C fino a una
settimana. Non centrifugare i campioni prima di usarli con il dispositivo

per test Clearview RSV perché la rimozione di materiale cellulare può

avere un effetto negativo sulla sensibilità del test.  Poiché l’RSV è un
organismo molto termolabile, va prestata estrema attenzione nella raccolta
e nel trasporto per quanto riguarda il tempo, la temperatura e l’uso di terreni
di trasporto raccomandati.  I terreni di trasporto che seguono sono stati
testati e trovati compatibili con il test Clearview RSV:

Soluzione salina, sterile normale
Soluzione salina tampone fosfato
PBS più 0,5% di gelatina
PBS più 0,5% di BSA (Bovine Serum Albumin, sieroalbumina bovina)
Viral CulturetteTM (ideale per testare un risultato negativo)
VIB (Veal Infusion Broth, brodoinfusione di vitello)
VIB più 0,5% di BSA
EMEM (Earle’s Minimal Essential Medium, terreno essenziale
minimo di Earle)
EMEM con idrolisato di lattalbumina
TripticaseTM  brodo di soia più 0,5% di gelatina
Terreni M5
MicrogentTM /Tampone Combo in terreni M4 di microtest (ideale
per testare un risultato negativo). Questo tampone e il kit dei terreni
di trasporto fu utilizzato in studi sulla performance clinica per
Clearview RSV.

CONTROLLO DELLA QUALITÀ
Caratteristiche di controllo procedurali incluse

Il test Clearview RSV  ha caratteristiche di controllo procedurali incluse.
La raccomandazione del produttore per il controllo quotidiano è quella di
documentare queste caratteristiche di controllo procedurali incluse, per
ciascun campione testato.  Il formato della linea o delle due linee che risultano
dà una interpretazione semplice per un risultato negativo o positivo.  La
comparsa di una linea di controllo (C) procedurale da rosa a rossa offre
diverse forme di controllo procedurale a dimostrazione del fatto che vi è stato
sufficiente flusso capillare e che l’integrità funzionale del dispositivo per test
si è conservata.  Se la linea di controllo (C) procedurale da rosa a rossa

non si sviluppa entro 15 minuti, il risultato del test è considerato non

valido.  In tal caso, esaminare la procedura del test e ripeterlo con un nuovo
dispositivo.

CONTROLLO DELLA QUALITÀ ESTERNO
Si raccomanda di usare controlli esterni per dimostrare che i reagenti e

la procedura del test hanno avuto una performance corretta.
Nei kit per test vengono forniti reagenti di controllo esterno positivi e

negativi (PC ed NC) e vanno testati aggiungendo sei (6) gocce di PC o NC
alla finestra campione (S) sul dispositivo per test e lasciando che il test si
sviluppi come descritto nella sezione PROCEDURE DEL TEST.  Prima di

essere usati, i flaconi con il reagente PC ed NC devono essere girati

o capovolti delicatamente  per due volte. Questi controlli devono essere
testati con ciascun nuovo lotto o spedizione di materiali (kit da 20 e 40 test)
e da ciascun nuovo operatore.  Ulteriori controlli possono essere testati
secondo le linee guida o i requisiti delle normative locali, statali e/o federali
o delle organizzazioni accreditanti. Per una guida sulle pratiche di QC
(controllo della qualità) appropriate, l’utente faccia riferimento a NCCLS
EP-12A8 e 42 CFR 493.1202(c). I controlli esterni positivi e negativi sono
destinati al monitoraggio di sostanziali fallimenti del reagente.  Il controllo
positivo non mette in discussione il test al cutoff.

Se i controlli non si comportano come previsto, ripetere il test o contattare
il supporto tecnico  Wampole prima di testare i campioni paziente. Se i controlli

non funzionano come previsto, non generare alcun referto per il

medico.
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6. Girare delicatamente la provetta di estrazione
per mescolare il campione e il reagente R1.

7.  Versare tutto il contenuto della provetta di
estrazione in una pipetta monouso pulita.

8. Far scendere tutto il contenuto della  pipetta
goccia a goccia sul pozzetto per campioni del
dispositivo per il test.

PROCEDURE DEL TEST
Data di scadenza: prima di effettuare il  test, controllare la data di scadenza

su ciascuna confezione (confezione in pellicola o scatola esterna).  Non

usare alcun test dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.

Procedura per il tampone rinofaringeo

1. Passare su vortex o agitare il tampone e il
terreno di trasporto o la soluzione salina per
15-20 secondi per staccare il campione dal
tampone.

2. Mentre viene rimosso, ruotare la testa del
tampone contro la parte interna della provetta
di trasporto o del contenitore per campioni.
Smaltire il tampone usato secondo il protocollo
per lo smaltimento dei rifiuti a rischio
biologico.

5. Aggiungere quattro (4) gocce di reagente R1
alla provetta  di estrazione tenendo il flacone in
posizione verticale sulla provetta.

3. Versare 160 ul (seconda tacca) del campione
in una pipetta monouso.

4. Aggiungere tutto il contenuto della pipetta alla
provetta di estrazione.
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9. Il risultato del test deve essere letto entro
quindici (15) e venticinque (25) minuti
dall’applicazione del campione estratto al
dispositivo per il test. I risultati letti al di fuori
dell’arco di tempo raccomandato sono
considerati non validi.

Procedura per l’aspirato nasale

1.   Agitare delicatamente con movimenti
vorticosi o aspirare su vortex il campione per
sospendere il materiale cellulare del
campione.

2.  Riempire di campione di aspirato nasale la
pipetta monouso fino alla seconda tacca
(160 ul).

3. Aggiungere tutto il contenuto della pipetta
monouso alla provetta di estrazione.

4. Aggiungere quattro (4) gocce di reagente R1
alla provetta  di estrazione tenendo il flacone in
posizione verticale sulla provetta.

5. Girare delicatamente la provetta di estrazione
per mescolare il campione e il reagente R1.

6. Versare tutto il contenuto della provetta di
estrazione in una pipetta monouso pulita.

7. Far scendere tutto il contenuto della  pipetta
goccia a goccia sul pozzetto per campioni del
dispositivo per il test.

8. Il risultato del test deve essere letto entro
quindici (15) e venticinque (25) minuti
dall’applicazione del campione estratto sul
dispositivo per il test. I risultati letti al di fuori
dell’arco di tempo raccomandato sono
considerati non validi.

Risultato positivo
Per un campione positivo, la comparsa di DUE linee da rosa a rosso, una

alla linea di controllo (C) procedurale e una alla linea di test (T), indica la
presenza di antigene del virus respiratorio sinciziale. Qualunque linea di
test da rosa a rossa, anche se solo leggermente rosa, va considerata come
risultato positivo. Se i risultati vengono letti dopo 25 minuti non sono validi. Il
campione deve essere testato di nuovo. Risultati riportati: positivo alla
presenza di antigene RSV. Un risultato positivo può presentarsi in presenza
di virus vitale e non vitale.



Un test con volumi totali di campione inferiori o superiori a quelli
raccomandati può ridurre la capacità del test stesso di rilevare l’RSV.

Risultati positivi di basso livello possono non essere correttamente
visualizzati a livelli di illuminazione ‘normali’ del banco >30% .

VALORI PREVISTI
Il tasso di positività osservato nei test RSV varia a seconda del periodo

dell’anno, dell’età del paziente, della posizione geografica e della prevalenza
locale della malattia1.  Nei climi temperati, le infezioni da RSV si presentano
principalmente durante i periodi di focolai epidemici annuali con picchi du-
rante i mesi invernali4.  L’RSV è un patogeno comune tra i neonati e i bambini
in tenera età5.  Esso, però, può causare gravi malattie dell’apparato respiratorio
inferiore per tutta la vita, soprattutto tra gli anziani e le persone con sistema
immunitario compromesso5-7. La tabella che segue riassume i dati
demografici di sesso ed età con il numero di campioni per ciascun gruppo
di età e la positività percentuale per quel gruppo tra i campioni clinici testati
da Clearview RSV. C’è un totale di 180 pazienti la cui età fu data col campione
incluso nella tabella.  Di questi, 92 avevano il sesso del paziente registrato
col campione.  Vedere la tabella 1 sottostante.

Risultato negativo
Per un campione negativo, la comparsa di UNA SOLA linea da rosa a

rossa alla linea di controllo (C) procedurale e di nessuna linea da rosa a
rossa alla linea di test (T) indica che il campione è negativo all’antigene
virale RSV. Se i risultati vengono letti dopo 25 minuti non sono validi. Il
campione deve essere testato di nuovo. Risultati riportati:  negativo alla
presenza di antigene RSV. Non può essere esclusa una infezione causata
da RSV dal momento che l’antigene presente nel campione può essere al di
sotto del limite di rilevamento del test. Si raccomanda la coltura cellulare o
la conferma con DFA dei campioni negativi.

Risultato non valido:
Se, dopo 15 minuti, non appare la linea di controllo (C) procedurale da

rosa a rossa, anche se appare un’ombra alla linea di test (T) da rosa a rosso,
il risultato è considerato non valido.  Se il test è considerato non valido perché
non appare la linea di controllo, il test deve essere ripetuto con un nuovo
dispositivo per test.

Entro 15 minuti, l’area dei risultati deve essere da bianca a rosa chiaro
e consentire la chiara interpretazione dei risultati del test.  Se il colore di

fondo persiste e interferisce con l’interpretazione del risultato del

test, esso è considerato non valido.  In tal caso, esaminare la procedura
del test e ripeterlo con un nuovo dispositivo.

Se il risultato del test non è valido anche dopo essere stato ripetuto con
un nuovo dispositivo per test, allora è considerato non valido.

Se i risultati non sono validi, non generare alcun referto per il

medico.

LIMITI
Per i limiti di rilevamento di Clearview RSV, vedere la tabella 8.

Il contenuto di questo kit deve essere usato per il rilevamento qualitativo
dell’antigene al virus respiratorio sinciziale da tampone rinofaringeo e da
campioni di aspirato nasale.

Se non vengono seguite la procedura del test o le istruzioni per
l’interpretazione dei risultati si possono generare effetti negativi sulla per-
formance e/o risultati non validi.

I risultati del test devono essere valutati insieme ad altri dati clinici a
disposizione del medico.

Un risultato negativo può presentarsi perché il livello di antigene nel
campione è al di sotto del limite di rilevamento del test o per raccolta e
conservazione non corrette del campione.

Per il test RSV è preferibile usare campioni freschi rispetto a quelli
congelati, a causa della natura altamente termolabile e fragile del virus.  Il
risultato può essere una performance subottimale del test.

Un risultato negativo non esclude altre infezioni microbiche dell’apparato
respiratorio.

La reattività crociata di questo test con il metapneumovirus umano non
è stata studiata.

Gli anticorpi monoclonali possono non essere in grado di rilevare tutte
le varianti di antigene o nuovi ceppi di RSV.

Il test con il campione e/o con il kit non va eseguito a 4°C. La performance
del kit può essere limitata se il campione e/o il kit non vengono prima portati
a temperatura ambiente.

Un test di bassi livelli di RSV in forte umidità e a temperatura ambiente
può ridurre la capacità del test stesso di rilevare l’RSV.



CONSIDERAZIONI CLIA
Questo è un test dispensato ai sensi del Clinical Laboratory Improvement

Amendments del 1988 (CLIA) a condizione che venga usato secondo le
istruzioni presenti nell’inserto accluso alla confezione.

Qualunque modifica da parte del laboratorio al sistema del test o alle
istruzioni farà sì che questo test non corrisponda più ai requisiti per far parte
della categoria dispensata. Un test modificato è considerato ad alta complessità
e soggetto ai requisiti CLIA applicabili. Inoltre il laboratorio deve notificare
a Wampole Laboratories qualunque performance, percepita o convalidata,
che non corrisponda alle specifiche della performance descritte nelle
istruzioni.

Ai sensi del CLIA, furono condotti studi dei consumatori sulla precisione
e l’accuratezza per dimostrare che utenti non specializzati senza alcun
addestramento formale di laboratorio potevano leggere le istruzioni contenute
nell’inserto accluso alla confezione ed eseguire il test con un alto livello di
corrispondenza con i tecnici di laboratorio addestrati. Lo studio dei consumatori
sulla precisione fu condotto usando 90 campioni su tampone a livelli negativi
(0 pfu/mL RSV), LOD (1,9 x 105 pfu/ml RSV)  e moderatamente positivi (kit
di controllo positivo in commercio a 3,8x105 pfu/ml RSV).

Non fu osservata alcuna differenza significativa tra gli utenti non
specializzati e i tecnici di laboratorio addestrati (studio dei consumatori
sull’accuratezza) o tra utenti non specializzati nell’ambito di ciascun sito e
tra i tre siti (studio dei consumatori sulla precisione).

Di seguito viene mostrata una tabella riassuntiva dello studio dei
consumatori sull’accuratezza e dello studio dei consumatori sulla precisione
(tabella 2).

Dei 17 pazienti la cui età non era registrata, il 68,7% era positivo con
Clearview RSV e il 62,5% era positivo con un metodo di riferimento. Nove
pazienti la cui età era registrata come “oltre i 60” furono posti nel gruppo di
età 61-70.

Tabella 1: dati demografici dei pazienti

Tabella 2:  studi dei consumatori su precisione/

accuratezza CLIA



CARATTERISTICHE DELLA PERFORMANCE
La performance del test Clearview RSV fu confrontata con la coltura di

tessuti. L’anticorpo a fluorescenza diretta (DFA) in uno studio clinico
prospettico multicentrico nel Midwest e nell’Ontario, Canada, durante
l’epidemia di influenza del 2002. In questa prova, il test Clearview RSV fu
confrontato con il DFA in due siti degli Stati Uniti e con l'EIA in un sito
canadese.  Lo studio comprendeva un totale di 197 aspirati nasali e tamponi
rinofaringei ottenuti da pazienti con sintomi di infezione da RSV.  Tutti i
campioni furono divisi per consentire il test dello stesso campione con
Clearview e con il metodo di riferimento (coltura dei tessuti ed EIA nel sito
canadese o DFA nei siti statunitensi).   L’età dei pazienti oscillava da 2 giorni
a 100 anni.  Il campione degli Stati Uniti consisteva di tamponi rinofaringei
e aspirati e quello usato in Canada era costituito interamente da tamponi
rinofaringei.

 Dati degli Stati Uniti
Ci fu un totale di 104 campioni testati negli Stati Uniti.  C’erano 90

aspirati nasali, 7 tamponi rinofaringei e 7 campioni senza indicazione del
tipo di campione.  Tutti i 104 campioni testati negli Stati Uniti furono confrontati
con DFA come metodo di riferimento come mostrato nella tabella 3.

Nota: i 7 campioni senza indicazione del tipo e i 7 tamponi rinofaringei
degli Stati Uniti non sono stati spezzati in tabelle separate ma sono compresi
nella tabella 2. Dei 7 campioni indicati come rinofaringei  negli Stati Uniti, 3
erano positivi e 4 negativi e c’era una concordanza positiva e negativa del
100% con DFA.

Dati canadesi
Ci fu un totale di 93 campioni testati in Canada.  Tutti erano tamponi

rinofaringei.  Il test di riferimento per 92 di essi fu sia coltura di tessuti che
EIA ed un campione aveva solo l'EIA come riferimento per un totale di 93.  I
dati della performance per Clearview, in confronto ai due metodi di riferimento,
sono mostrati nelle tabelle 5 e 6.

Tabella 3: Stati Uniti:  Clearview RSV in confronto

a DFA

Un sottoinsieme dei dati degli Stati Uniti, i 90 campioni indicati come
aspirati nasali, sono mostrati nella tabella 4.

Tabella 5: Clearview RSV in confronto alla coltura

dei tessuti in Canada.  (Tutti tamponi rinofaringei)Tabella 4: Stati Uniti: Campioni di aspirato nasale

Clearview RSV in confronto a DFA



Riepilogo dei dati clinici per tutti i siti
Per tutti i campioni di tutti i siti: ci fu un totale di 197 campioni,104

negli Stati Uniti e 93 in Canada.
Concordanza positiva complessiva = 93,9% (95% C.I. = 85,4-97,6%) e
concordanza negativa complessiva = 97,7% (95% C.I. = 93,5-99,2%)

Per tamponi rinofaringei: c’era un totale di 100 campioni, 7 negli Stati
Uniti e 93 in Canada:
Concordanza positiva complessiva = 95,8% (95% C.I = 79,8 - 99,3%)
Concordanza negativa complessiva = 98,7% (95% C.I. = 92,9 - 99,8%);

Per aspirati nasali ci fu un totale di 90 campioni nella
concordanza positiva negli Stati Uniti: = 94,6% (95% C.I. =
81,8–99,3%)
concordanza negativa = 96,2% (95% C.I. = 87,7–99,3%)
Nota: 7 campioni degli Stati Uniti non avevano indicazione del
tipo e non sono compresi nei risultati della performance dei
tamponi rinofaringei (N = 100) e di quella dell’aspirato nasale
(N = 90). Questi 7 campioni sono compresi nei dati della
performance complessiva per tutti i campioni in tutti i siti
(N = 197) e nella tabella per tutti i dati degli Stati Uniti
(tabella 2).

SPECIFICITÀ ANALITICA E REATTIVITÀ
CROCIATA

Per valutare la reattività crociata del test Clearview RSV furono
usati gli organismi batterici e virali elencati di seguito.  Non fu notata
alcuna reattività crociata con alcuno degli organismi testati. Il test
fu eseguito in tre repliche. (Vedere tabella 7 e 8)

Tabella 6: Clearview RSV in confronto a EIA in

Canada (tutti tamponi rinofaringei)
Tabella 7: gruppo batterico

 *Il ceppo Cowan di staphylococcus aureus è un ceppo che produce la

proteina A e non ha mostrato alcuna reattività crociata con

Clearview RSV.

**org/ml = organismi/ml

***inc/ml = inclusioni/ml



SENSIBILITÀ ANALITICA
Il limite di rilevamento (LOD) della striscia reattiva Clearview

RSV per il sottogruppo A dell’antigene RSV (ceppi Long e A2) e per
il sottogruppo B (ceppi 18537 e WV/14617/85, B-1 ) viene mostrato
nella tabella 9.

SOSTANZE INTERFERENTI
Furono valutati sangue intero, mucina e parecchi altri prodotti da

banco, elementi chimici comuni, terreni di conservazione e terreni di
trasporto, i quali non crearono interferenza con il test  Clearview
RSV ai livelli testati. Il test fu eseguito in tre repliche. (Vedere
tabella 10)

Tabella 8:  gruppo di virus

Tabella 9: limite di rilevamento (LOD) di

Clearview RSV

Tabella 10: gruppo sostanze interferenti

Questi ceppi virali erano stati ottenuti dalla American Type

Culture Collection (ATCC) e i titoli erano stati stabiliti dal

laboratorio indipendente in cui fu eseguito il test di

reattività crociata.

Tutte le concentrazioni dell'RSV sono quelle trovate nei

campioni originali prima di essere manipolati e posti nel

dispositivo per test Clearview RSV.



STUDI SULLA RIPRODUCIBILITÀ
Il documento NCCLS EP 12, User Protocol for Evaluation of Qualitative

Test Performance; Approved Guideline8, definisce i valori critici per la
valutazione della performance di un test qualitativo.  Questi valori critici
comprendono il “cutoff” o la risposta del test al di sopra della quale il risultato
è considerato positivo e al di sotto della quale è considerato negativo e il LOD
a cui la risposta del test dà il 95% di risultati positivi e il 5% di risultati negativi.
Il cutoff è il livello di virus che dà il 50% di risultati positivi e il 50% di risultati
negativi.  Livelli di 10% e 20% al di sopra del cutoff devono dare tassi di
positività tra il 50% e il 95%.  Per livelli di RSV di 10% e 20% al di sotto del
cutoff, il tasso di test con risultati negativi deve essere tra il 50% e il 95%.

La performance del test Clearview RSV fu valutata per 3 giorni consecutivi,
presso numerosi siti e da parte di operatori sia con prove di riproducibilità
mascherate interne (vedi tabella 11) che con prove di riproducibilità
mascherate presso laboratori medici (vedi tabella 12).  Come mostrato,
queste prove definiscono i valori critici rispetto alla funzione qualitativa e
comprendono:
        1. Il cutoff a 9,3 x 104 pfu/ml di virus in cui il 50% dei campioni

replicati viene trovato positivo e il 50% negativo.
        2. Il limite di rilevamento (LOD) a 1,9 x 105 pfu/ml di virus in cui i

risultati positivi si avvicinano al 95% e quelli negativi al 5%.
        3. La regione della concentrazione del virus (pfu/ml) al di sopra del

cutoff in cui i valori positivi oscillano tra il 50% e il 95%.
        4. La regione della concentrazione del virus (pfu/ml) al di sotto del

cutoff in cui i valori negativi oscillano tra il 50% e il 95%.

Inoltre, studi svolti nel laboratorio medico presso 3 siti indipendenti
mostrarono risultati previsti con valori di test positivi percentuali per il LOD
all’1,9 x 105 pfu/ml che si avvicinano al 95%. Vengono mostrati livelli di virus
al di sopra dell’intervallo del 95% a 7,7 x 105 pfu/ml  che si avvicinano al 100%
di risultati positivi.  Inoltre, livelli di virus al 10% (1,02 x 105 pfu/ml) e al 20%
(1,12 x 105 pfu/ml) al di sopra del cutoff hanno risultati positivi previsti
rispettivamente tra il 61% e il 74%.  Al 20% al di sotto del cutoff (7,4 x 104 pfu/
ml) il tasso di risultati negativi è del 77% e al di fuori dell’intervallo del 95%
a 4,7 x 104 pfu/ml il tasso di risultati negativi si avvicina al 100% (tabella 12).

Nota: il controllo positivo usato nelle prove di riproducibilità è il ceppo
Long dell’RSV al LOD (1,9 x 105 pfu/ml) del dispositivo per meglio mettere in
discussione questo punto critico del test. Il controllo compreso nel kit è due
volte questa concentrazione LOD.

Riproducibilità interna
La tabella 11 riportata qui sotto mostra i risultati positivi e negativi del test

Clearview RSV con intervalli fiduciali del 95% (C.I.) per 5 concentrazioni di
RSV: (1) limite di rilevamento (LOD) dell’1,9 x 105 pfu/ml, (2) cutoff del 9,3 x
104 pfu/ml, (3) 20% al di sopra del cutoff a 1,12 x 105 pfu/ml, (4) 10% al di sopra
del cutoff a 1,02 x 105 pfu/ml e (5) 20% al di sotto del cutoff a 7,4 x 104 pfu/ml.
Il test fu eseguito con campioni codificati come cicli quotidiani in 3 giorni
consecutivi da parte di 3 operatori.  Tutte le concentrazioni dell’RSV sono
quelle trovate nei campioni originali prima di essere manipolati e posti nel
dispositivo per test Clearview RSV.

Studi sulla riproducibilità presso il
laboratorio medico

La tabella 12 riportata qui sotto mostra i risultati Clearview RSV positivi
e negativi con intervalli fiduciali del 95% (C.I.) per concentrazioni di RSV
a limite di rilevamento (LOD) dell’1,9 x 105 pfu/ml, al di sopra dell’intervallo
del 95% a 7,7 x 105 pfu/ml, tre livelli intorno al cutoff oscillante tra il 7,40 x 104

pfu/ml e l’1,12 x 105 pfu/ml e al di sotto dell’intervallo del 95% a 4,7 x 104 pfu/
ml. Il test fu eseguito con campioni codificati da parte di 6 operatori con
diversi background di studi ed esperienze professionali in repliche di 3 in 3
posti diversi per 3 giorni. Tutte le concentrazioni dell’RSV sono quelle
trovate nei campioni originali prima di essere manipolati e posti nel dispositivo
per test Clearview RSV.

Tabella 11: riproducibilità interna Clearview RSV



Nota:  il ceppo Long dell’RSV usato per condurre questi studi di riproducibilità
è un ceppo adattato in un laboratorio e può non comportarsi come i campioni
clinici.

ASSISTENZA
Per domande riguardanti l’uso di questo prodotto rivolgersi al servizio

tecnico  Wampole al numero 1-800-257-9525 (premere 2). Fuori dagli Stati
Uniti contattare il proprio distributore locale  Wampole.
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