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(learview Exact Influenza A & B

Anvendelsesformal

Til kvalitativ pavisning og differentiering af influenza A- og influenza B-
virus-antigen direkte fra naeseprover. Testen anvendes til at opna et
visuelt resultat, der kan anvendes som en hjeelp ved diagnosticering af
influenza A- og/eller influenza B-infektion, og er udelukkende beregnet
til professionelt /n vitro-diagnostisk brug.

Introduktion

Influenza er en staerkt smitsom, akut virusinfektion i luftvejene.
Sygdommen overfares nemt mellem mennesker ved drabeinfektion,
nar levende virus kommer ud i luften via hoste eller nys. Der
forekommer influenzaudbrud hvert &r i efterars- og vintermanederne.
Type A-vira er typisk mere praevalente end type B-vira og associeres
med de mest alvorlige influenzaepidemier, mens type B-infektioner
normalt er mildere.

Guldstandarden for laboratoriediagnosticering er 14 dages cellekultur
med en af en raekke cellelinjer, der kan understatte vaeksten af
influenza." Cellekultur har begraenset klinisk nytte, da resultaterne
fremkommer for sent i det kliniske forlgb til, at der kan ske effektiv
patientintervention. RT-PCR (Reverse Transcriptase Polymerase Chain
Reaction) er en nyere metode, som generelt er mere falsom end kultur,
med bedre pavisningsrater pa 2-23 %,” som er bedre end kultur. Men
RT-PCR er en dyr og kompliceret metode og skal udferes i
speciallaboratorier.

Clearview Exact Influenza A & B-testen kan hurtigt og praecist pavise
bade influenza A- og B-virus-antigen og differentierer de to vira,
saledes at der kan gives antiviral behandling.

Testprincip

Clearview Exact Influenza A & B-testen er en immunokromatografisk
membranassay, der ved hjelp af sandwichimmunoassayteknologi kan
pavise influenza A- og B-virusantigener. Testen bestdr af en
dipstickenhed med en membranstrimmel, der har adskilte omrader
med immobiliserede influenza A- og B-specifikke monoklonale
antistoffer og et farvet quldkonjugat, der 0gsd bestar af specifikke
influenza A- 0g B-antistoffer.

Podepraverne kreever en proveforberedelse, hvor praven elueres fra
podepinden til et ekstraktionsreagens (R1). Enheden placeres i
ekstraktionsoplasningen.

Testresultaterne tolkes efter 15 minutter ud fra tilstedeveerelse eller
fraveer af rode/lyserade streger i influenza A- og/eller B-
testomraderne. Der fremkommer en rod/lyserad kontrolstreg i
kontrolomradet inden for 15 minutter, som angiver, at assayen er
gyldig.

Kittets indhold og opbevaring

« 20/5 enheder i poser: En forseglet foliepose indeholder 1 influenza
A- 0g B-testenhed, 1 ekstraktionsror indeholdende mukolytisk stof og
1 pakke tarremiddel

1 x 8 ml/4 ml R1: Reagens til ekstraktion af podeprave
(buffersaltoplosning med rensemiddel)

20/5 nasale skumgummipodepinde

1 arbejdsstation i pap

1 influenza A-positiv-/influenza B-negativ kontrolpodepind:
inaktiveret influenza A-virus tarret pa podepind

1 positiv influenza B-/negativ influenza A-kontrolpodepind:
inaktiveret influenza B-virus torret pa podepind

Indlzegsseddel og procedurekort

Testkittet kan opbevares pa kel eller ved stuetemperatur ved 20°-30° C
indtil udlebsdatoen. Testen ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.

Materialer, der ikke leveres
« Ur, timer eller stopur

Forsigtighedsregler

« Reagenser fra forskellige partier ma ikke blandes.

Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, der er trykt pa aesken.
Kun til engangsbrug.

Enheden ma ikke anvendes, hvis den er blevet vad, eller hvis
emballagen er beskadiget.

Brug kun de podepinde, der folger med kittet.
Standardretningslinjerne for handtering af smittefarlige stoffer og
kemiske reagenser skal overholdes under alle procedurer. Alt
kontamineret affald som podepinde, enheder og ekstrakter skal

9

bortskaffes i overensstemmelse med protokollen for biologisk farligt

affald.

« Vejledningen pa indlaegssedlen skal folges for at opna nejagtige
resultater.
« Risikooplysninger for komponenterne ifelge gaeldende EU-direktiver:

- Ekstraktionsreagens (R1) - Sundhedsskadelig: Indeholder
natriumazid R22 Farlig ved indtagelse. S60 Dette materiale og den
tilherende beholder skal bortskaffes som farligt affald.

- Ekstraktionsrer - Ekstraktionsreret indeholder Tris(2-carboxyethyl)-
phosphinhydrochlorid, der er klassificeret som aetsende. R34
Atsningsfare. S26 Kommer stoffet i gjnene, skylles straks grundigt
med vand, og lge kontaktes.

(Bemaerk: Ekstraktionsreret er undtaget fra maerkningskravene, da
det er i en form, som ikke udger nogen fare, nar det anvendes efter
brugsanvisningen).

- Teststrimmel - Sikkerhedsdatabladet udleveres til professionelle
brugere pa anmodning.

« Alle provekontaminerede materialer skal bortskaffes i
overensstemmelse med protokollen for biologisk farligt affald.
Udtagning og opbevaring af praver
Indfer podepinden i det nasebor, hvor der ved en visuel inspektion
er mest sekretion.
Skub forsigtigt med en roterende bevaegelse podepinden ind, indtil
der er modstand ved muslingebenene (mindre end 2,5 cm inde i
nasebordet).
Roter podepinden tre gange mod naesevaeggen.
Det anbefales, at podepraverne behandles s hurtigt som muligt efter
udtagningen. Hvis podeproverne ikke behandles straks, skal de placeres
o0g opbevares i et tort, sterilt og taet forseglet plasticror. Podepindene
kan opbevares tort ved stuetemperatur i op til 48 timer.
Testprocedure
Hvis posen opbevares pa kel, skal den bringes op pa stuetemperatur
20-30° C, for den abnes, for at undga kondens pa membranen.
Patientproverne og kontrollerne skal ogsa have stuetemperatur for
testningen.
Gennemga vejledningen i UDTAGNING AF PROVER.
Folieposen ma ikke abnes, far man er klar til at udfare testen.
. Abn posen, og tag enheden ud.

—




2. Placer ekstraktionsreret i arbejdsstationen. Hold
ekstraktionsreagensflasken (R1) lodret med bunden i vejret. Klem
flasken, og lad oplasningen dryppe frit ned i ekstraktionsreret uden at
berore kanten af roret. Tilszet 6 draber R1 il ekstraktionsroret.

3. Placer podepraven i ekstraktionsroret. Drej podepinden i ca. 10
sekunder, idet spidsen presses ind mod rerets inderside for at frigive
antigenet i podepinden.

4. Tag podepinden op, idet spidsen trykkes mod indersiden af
ekstraktionsraret, saledes at der presses sa meget vaeske som muligt
ud af podepinden. Kassér podepinden i overensstemmelse med
protokollen for biologisk farligt affald.

5. Indseet enheden i ekstraktionsraret med pilene pegende nedad, og
start timeren.

6. Aflees resultaterne efter 15 minutter. Et staerkt positivt resultat kan
veere synligt for 15 minutter. Men alle 15 minutter skal veere gaet for at
bekreefte et negativt resultat. Testresultaterne ma ikke afleeses efter
mere end 20 minutter.

Tolkning af resultater

Stregernes farveintensitet kan variere. Alle streger skal tolkes som
streger uanset intensitet. Stregfarven og intensiteten kan variere fra
prove til prove.

Influenza A-streg-, B-streg- og kontrolstregomraderne er markeret med
henholdsvis ‘A", ‘B" og ‘C" pa bagsiden af strimlen. Se ilustrationen.
Positiv Influenza A: Der fremkommer to rede/lyserade streger - en i
omrade ‘A" og en i kontrolomradet ‘C".

Positiv Influenza B: Der fremkommer to rede/lyserade streger - en i
omrade ‘B’ og en i kontrolomradet ‘C".

Positiv Influenza A og influenza B: Der fremkommer tre rgde/lysergde
streger - en i omrade ‘A’, en i omrade 'B' og en i kontrolomradet ‘C".

Negativ: Der fremkommer kun én red/lysergd streg - i kontrolomradet,
‘C". Der er ikke nogen synlig red/lysered streg i influenza A- eller
influenza B-omradet.

Ugyldig: Der fremkommer ingen rad/lysered streg i kontrolomradet, ‘C’,
0gsa selvom der ses en streg i omrade ‘A" og/eller ‘B". Fraveer af
kontrolstregen angiver, at der er sket en procedurefej, eller at
reagenset kan veere gdelagt. Der skal i sa fald udferes en ny test.

Kvalitetskontrol

Clearview Exact Influenza A & B-testen har en indbygget
procedurekontrol. Nar der fremkommer en streg i kontrolomradet, 'C’,
er det garant for, at testproceduren er fulgt, og det angiver, at der er
anvendt en tilstreekkelig vaeskemaengde, og at der er forekommet
kapillarflow. Testen er ugyldig, hvis kontrolstregen ikke fremkommer
inden 15 minutter.

God laboratoriepraksis anbefaler brug af kontrolmaterialer. Brugeren
skal folge geeldende nationale og lokale retningslinjer,
akkrediteringsgrupper eller laboratoriestandardkontrolprocedurer ved
gennemforelse af eksterne kvalitetskontroller.

Kontrolpraver

Kontrolpodepindene indeholder inaktiveret tarret virus og skal
behandles som en patientprove. Folg testproceduren fra trin 1. Kassér
podepindene i overensstemmelse med protokollen for biologisk affald.

Resultaterne skal fortolkes som beskrevet under ‘Tolkning af resultater’.

Hvis kontrollerne ikke giver det forventede resultat, ma testresultaterne
ikke fortolkes. Gentag testen, eller kontakt leverandaren.

Testens begraensninger

« Testens ngjagtighed afhaenger af podeprovernes kvalitet. Der kan
forekomme falske negativer ved ukorrekt udtagning eller opbevaring
af prover.

Anvendelse af handkebs- og receceptnzesespray i hoje
koncentrationer kan pavirke resultaterne og fere til ugyldige eller
ukorrekte testresultater.

Et positivt resultat for influenza A og/eller B udelukker ikke en anden
underliggende infektion med et andet patogen, og derfor ber
muligheden for en underliggende bakterieinfektion overvejes.

Som med alle diagnostiske test ber en definitiv klinisk diagnose ikke
baseres pa resultatet af en enkelt tekst, men kun stilles af en lege
efter evaluering af alle kliniske og laboratoriemaessige fund.
Forventede veerdier

Der forekommer saesonudbrud af influenza bade pa den nordlige og
den sydlige halvkugle, som resulterer i mange sygdomstilfaelde hver
vinter. Man anslar, at influenza eller influenzakomplikationer forte til
gennemsnitligt 107.000 dedsfald pr. vinter i EU mellem 1989 0g 1998,
0g ca. 36.000 dodsfald i USA hvert &r. Man anslar, at 10-20 % af den
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amerikanske befolkning far influenza hvert &r, hvoraf 114.000
indlaegges pa hospital for influenzarelaterede komplikationer. Antallet
af positive resultatet fundet ved influenzatest afhaenger af mange
faktorer, herunder praveudtagningsmetode, testmetode, geografisk
placering og sygdomspreevalensen pa specifikke lokaliteter.
Funktionskarakteristika

Felsomhed

Clearview Exact Influenza A & B er testet med folgende influenza A- og
influenza B-stammer. Der blev observeret en synlig streg ved den
relevante teststreg ved nedenstaende koncentrationer.

Tabel 1. Clearview Exact Influenza A & B - sensitivitet

Pavisningsgraense

Influenza A CEIDy/test
A/NWS/33 10 (HIN1) 2,054 x 10°
A/Hong Kong/8/68 (H3N2) 6,22 x 10
A2/Aichi/2/68 (H3N2) 8,43 x 107
A/Port Chalmers/1/73 (H3N2) 3,16 x 10°
A/WS/33 (HIN1) 4,45 x 10°
A/New Jersey/8/76 (HswN1) 2,67 x 10°
A/Mal/302/54 (HINT) 8,43 x 10°
Influenza B

Brigit 1,90 x 10° CELDs,
B/RS 1,5 EIDs,
B/Russia/69 3,56 x 10°
B/Hong Kong/5/72 3,56 x 10'
B/Lee/40 3,16 x 10°

CEIDs, / EIDsy = Chicken Embryo Infectious Dose. Den koncentration, der
forventes at smitte halvdelen af de eksponerede dyr.

CELD50 = Chicken Embryo Lethal Dose. Den koncentration, der forventes
at drebe halvdelen af de eksponerede dyr.



Specificitet

Clearview Exact Influenza A & B er testet med folgende virus-, bakterie-
o0g svampestammer. Der blev ikke observeret nogen synlig streg i
nogen af testomraderne ved nedenstaende koncentrationer.

Tabel 2. Specificitetstest med forskellige virusstammer

TCIDs, = Tissue Culture Infectious Dose er den fortynding af virus, som
under assaybetingelserne kan forventes at smitte 50 % af de
inokulerede dyrkningsskale.

| Streptococcus pyogenes | 1x10° |
| Streptococcus sp. gruppe F, type 2 | 1x10° |

Der blev observeret negative resultater for alle testede virus-, bakterie-

LDy, = Lethal Dose er den fortynding af virus, som under assaybetingelserne 0g svampestammer, hvilket viser, at Clearview Exact Influenza A & B er

kan forventes at dreebe 50 % af de inokulerede diende mus.

Tabel 3. Specificitetstest med falgende bakterie- og svampestammer

specifik for influenza A og influenza B.

Beskiivelse Testniveau Doyt et stutie of Clearview Bxact nfuenza A & B 0g R1-PCR
! er er udfort et studie af Clearview Exact Influenza og RT-
Humant adenovirus C 5,62 x 10°TCIDy,/ml Stamme Organismer/ml (reverse transcriptase polymerase chain reaction) i en
Humant adenovirus B 1,58 X 10* TCIDg,/ml Arcanobacterium haemolyticum 1x10° multicenterevaluering. Der blev udtaget naesepodninger fra voksne og
Adenovirus type 10 3,16 x 10° TCID4,/ml Candida albicans 1x10° born med inﬂ'uenza\ignende symptomer. En podning blev brugt til at
Adenovirus type 18 7,58 x 107 11D,/ Corynebacteriom djphtheriae Tx10° udfere Clearview Exact Influenza A & B-testen, og en podning blev
Humant coronavirus 0C43 2,45 X 10° LD,/ml Enterococcus faecalls 1x10° brugt il RT—PCR—énaIyse. )
— 2,65 X 10° LDso/ml Enterococcus faecium 1x10° Resultaterne for influenza A er opsummeret i tabel 4, og resultaterne
Coxsackievirus A9 158 x 10° 1CID Jml Fscherichio col T30 for influenza B er opsummeret i tabel 5. Klinisk sensitivitet, specificitet
i 50, .
Coxsackievirus BS 1,58 x 107 TCID5,/ml Haemophilus parahaemolyticus 1x10° 83 ?gnzjliilsgzjgglghed for Clearview Bxact Influenza A & B er beregnet
4 8
Humant herpesvirus 5 1,58 x 107 11D, /ml Moraxella catarrhals 1x10 Tabel 4. Influenza A: Clearview Exact Influenza A & B's korrelation med
Echovirus 2 3,16 X 10° TCIDs,/ml Neisseria gonorrhoeae 1x10° RT-PCR
Echovirus 3 1% 10° TCID5,/ml Neisseria lactamica 1 x 108 Clearview Clearview
Echovirus 6 3,16 x 10° TCIDs,/ml Neisseria meningitides serogruppe A 1x10° + -
Herpes simplex-virus 1 1,58 x 10° TCID5,/ml Neisseria sicca 1x10° RT-PCR 85 19 104
Humant herpesvirus 2 2,81 x 10°TCIDs,/ml Neisseria subflava 1 x 108 RT-I’CR
Humant rhinovirus 2 2,81 x 10" TCID,,/ml Pseudomonas aeruginosa 1x10° - 2 129 13
Humant rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDs,/ml Proteus vulgaris 1 x 108 87 148 235
Humant rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDs,/ml Staphylococcus aureus underart aureus 1x10° Sensitivitet = (85/104) = 81,7 %
Maeslinger 1,58 x 10* TCID,,/ml Staphylococcus epidermidis 1x10° Specificitet = (129/131) = 98,5 %
Faresyge 1,58 x 10* TCID5,/ml Staphylococcus saprophyticus 1x10° Samlet overensstemmelse = (214/235) = 91,1 %
Sendaivirus 8,89 x 107 TCID,/ml Streptococcus agalactiae 1x10° Tabel 5. Influenza B: Clearview Exact Influenza A & B's korrelation med
Parainfluenzavirus 2 1,58 x 107 TCID,/ml Streptococcus bovis 1% 10° RT-PCR
Parainfluenzavirus 3 1,58 x 10° TCIDs,/ml Streptococcus dysgalatiae underart 1% 10t Clearview Clearview
Respiratorisk syncytialvirus 8,89 x 10 TCID,,/ml dysgalactiae __ PR + =
Humant respiratorisk N Streptococcus 0@/{5 tidligere 1% 10° 39 5 44
s 1,58 x 10° TCID,/ml Streptococcus mitis =
syncytialvirus (Long) . RT-PCR
- Streptococcus pneumoniae 1% 10% 5 186 191
Rubella 2,81 x 10° TC05,/ml Streplococcus salivarius 1x10° -
Varicella-zoster 1,58 x 107 TCID5,/ml P X 44 191 235




Sensitivitet = (39/44) = 88,6 %

Speificitet = (186/191) = 97,4 %

Samlet overensstemmelse = (225/235) = 95,7 %

Radgivning

Yderligere oplysninger kan indhentes hos den lokale forhandler eller
ved at kontakte Inverness Medical Technical Support p3 telefon:
Storbritannien: 08705 134952

Internationale opkald: +44 (0)1234 835959
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