IMAGEN
PARAINFLUENZA VIRUS
TYPES 1,2 AND 3

K610311-2 VSO

K610411-2 50 Sv

Ett direkt immunofluorescenstest for upptackt av Parainfluensa
1,2 och 3.

1. AVSEDD ANVANDNING

IMAGEN™ Parainfluensa virustest kit ar kvalitativa direkta
immunofluorescenstester for detektering och differentiering av
parainfluensavirus typ 1, 2 och 3 direkt i nasofaryngealt aspirat
eller i cellodling. Kitet finns i tva versioner:

IMAGEN Parainfluenza virus Group (Types 1, 2 and 3) (Kodnr.
K6103) for upptackt av och bekraftelse av ndrvaron av antigener
frdn parainfluensavirus direkt i nasofaryngealt aspirat och i
preparat for cellodling.

IMAGEN Parainfluenza virus Group (Types 1, 2 and 3) (Kodnr.
K6104) for upptdackt och differentiering av antigener fran
parainfluensavirus av typerna 1, 2 och 3 direkt i nasofaryngealt
aspirat och i preparat for cellodling.

Ett negativt resultat uppnatt direkt fran fargning av nasofaryngealt
aspirat bor ses som presumtivt tills detta ar bekraftat med odling.

2. SAMMANFATTNING

Parainfluensaviruset ar medlemmar av slaktet Paramyxovirus och
klassificerat inom familjen Paramyxoviridae'. Det finns sex arter
av Paramyxovirus som ar kdnda for att infektera manniskan och
som innefattar parainfluensavirus 1, 2, 3 och 4 (undertyperna
4a och 4b), passjukevirus och viruset Newcastlesjuka. Av de fyra
parainfluensavirusen erkdnns numera typerna 1, 2 och 3 som
huvudorsak till akut respiratorisk sjukdom hos spadbarn och
barn?3.

Virusen fran parainfluensa sprids genom direkt kontakt
eller inandning av sma droppar som sprids fran luftvagarna
av symptomatiska individer. Nassekret kan innehalla hoga
koncentrationer av virus. Viruset mangfaldigar sig i de cilidrade
kolonnepieteliumcellerna i de 6vre och nedre luftvdgarna och
orsakar cellnekros och dod vavnad. Virusavgang sker fran dagen
fore till upp till sju dagar efter intradandet av symptom. Avgangen
kan kvarsta hos patienter med nedsatt immunfarsvar®>,

Parainfluensa av typerna 1, 2 och 3 kan infektera och orsaka
sjukdom genom hela de 6vre och nedre luftvdgarna. De flesta
parainfluensavirus visar sig kliniskt som akut laryngotrakeobronkit
(krupp) hos spadbarn och barn. Dock sammanbinds infektioner
med parainfluensavirus med trakeobronkitis,  bronkitis,
lunginflammation och en rad symptom funnaide 6vre luftvdgarna.

Emellanat kan infektioner med parainfluensavirus vara allvarliga
hos spadbarn och orsaka blockerade luftvdagar och andnéd, vilket
kan leda till 6kad sjuklighet och mortalitet hos patienter med
underliggande sjukdomar, sdsom cystisk fibros eller hos patienter
med nedsatt immunforsvar.

Parainfluensavirus  har  associerats med utbrott av
luftvagsinfektioner pa pediatriska kliniker ochinom dldringsvarden

vilket resulterat i forlangd sjukhusvard och 6kad sjukdom och
mortalitet®. Snabb diagnos &r viktig vid behandling av patienterna
och for kontroll av ett utbrott.

For narvarande &dr den huvudsakliga diagnosmetoden av
parainfluensaviruset antingen isolering och cellodling i monolager
eller direkt detektion av viruset i kliniska prover.

For att identifiera viruset efter isolering genom cellodling ar
det nodvandigt att utfora ytterligare testning, neutralisering,
hemagglutineringsinhibering  eller  elektronmikroskopering.
Dessa tester ar arbetsamma och tidskonsumerande och kraver en
niva pa teknisk expertis som kanske inte alltid finns tillganglig i
alla laboratorier.

Nyligen har man beskrivit indirekta immunofluorescenstester
vilka anvant polyklonala eller monoklonala antikroppar fér
identifiering och bekréftelse av parainfluensavirus i cellkulturer
med monolager eller direkt i kliniska preparat” & °. Tester som
anvander direkt immunofluorescens med fluoresceinmarkta
monoklonala antikroppar erbjuder en snabbare och mer specifik
metod for upptackt av virus i kliniska preparat eller cellodlingar.

IMAGEN™ parainfluensaviruskitardirektaimmunofluorescenstester
for direkt upptéckt och identifikation av parainfluensavirus typ 1,
2 och 3 i nasofaryngealt aspirat eller med cellodling. Detta test
anvander typspecifika monoklonala antikroppar vid upptéckt och
identifiering av parainfluensavirus typ 1, 2 och 3.

3. TESTPRINCIP

Testkitet for IMAGEN parainfluensavirus innehaller fluorescein
isotiocyanate (FITC) konjugerade monoklonala antikroppar vilka
binder specifikt till antingen parainfluenavirus typ 1, 2 eller 3.
Dessa anvands i en enstegs- direkt immunofluorescensteknik.
Preparaten inkuberas med FITC konjugerad reagens i 15
minuter. Overflédig reagens avldgsnas darefter genom tvitt med
fosfatbuffrad salin (PBS). De firgade omradena monteras och
observeras med hjdlp av belysning med epifluorescens. | de fall
parainfluensavirus typ 1, 2 eller 3 aterfinns ses den karakteristiska
dppelgrona intracelluldra fluorescensen inom de infekterade
cellerna med en kontrast av rod bakgrundsfargning av icke
infekterade celler.

Erkdnnande

De monoklonala antikropparna anvanda i dessa tester kommer
fran Department of Respiratory and Enteric Viruses, Public Health
Service, Centre for Diseas Control, Atlanta, Georgia, USA.

4. DEFINITIONER

5. LEVERERADE REAGENSER

; 50 - Varje kit innehaller tillrackligt material for testning av
preparat med 50 cellodlingar.

g - Lagringstiden for kitet anges pa etiketten pa den yttre
kartongen.

5.1. LEVERERADE REAGENSER FOR IMAGEN
PARAINFLUENSAVIRUS

[:m En instruktionsbok

2x3brunns positiva kontrollskivor innehallande
acetonfixerade njurceller fran African Green
apa (Veros) infekterade med antingen
parainfluensavirus typ 1, 2 eller 3 (stammarna
CDC V6-004, CDC V7-003 OCH V5-003).

3mL monteringsvitska. Monteringsvatskan

innehaller en inhibator for fotoblekning i en
glycerollésning (pH 10,0).

En flaska vardera av féljande:

IMAGEN PARAINFLUENZA VIRUS GROUP REAGENTS - K6103

1,4mLreagens med IMAGEN parainfluensavirus
typ 1, 2 och 3. Detta reagens innehaller
en blandning av tre renade musklonala
antikroppar specifika till parainfluensavirus
typ 1, 2 och 3, konjugerade med FITC,
utspadd i en proteinstabiliserad fosfatbuffrad
salinlésning innehallande evans blafarg
som en kontrastfarg. Dessa monoklonala
antikroppar soker parainfluensa 1 F protein,
parainfluensa 2 hemaggluteinprotein och
parainfluensa 3 hemaggluteinprotein.

ELLER
IMAGEN PARAINFLUENZA VIRUS TYPES 1, 2 AND 3
REAGENTS - K6104

1,4mL reagens med IMAGEN
parainfluensavirus 1. Detta reagens innehaller
en renad musklonal antikropp specifik till
parainfluensavirus typ 1 (med parainfluensa
1 F protein som mal) konjugerad med FITC,
utspadd i en proteinstabiliserad fosfatbuffrad
salinlésning innehallande evans blafarg som
en kontrastfarg.

REAGENT 2 1,4mL reagens med IMAGEN
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parainfluensavirus 2. Detta reagens innehaller
en renad musklonal antikropp specifik till
parainfluensavirus typ 2 (med parainfluensa 2
hemagglutamin protein som mal) konjugerad
med FITC, utspadd i en proteinstabiliserad
fosfatbuffrad salinlésning innehallande evans
blaféarg som en kontrastfarg.
1,4mLreagens med IMAGEN parainfluensavirus
3. Detta reagens innehaller en renad musklonal
antikropp specifik till parainfluensavirus
typ 3 (med parainfluensa 3 hemagglutamin
protein som mal) konjugerad med FITC,
utspadd i en proteinstabiliserad fosfatbuffrad
salinlésning innehallande evans blafarg som
en kontrastfarg.

FORBEREDELSE, LAGRING OCH ATERANVANDNING AV
SATSENS DELAR

For att kitet skall fungera pa ett optimalt satt ar det viktigt att
oanvanda delar forvaras enligt féljande instruktioner.

5.2,

5.3.  POSITIVA KONTROLLSKIVOR -
Positiva kontrollskivor levereras individuellt férpackade i

foliepasar fyllda med kvave. Férvara oanvanda skivor vid 2-8°C.
Skivan skall forvaras i pasen i fem minuter i rumstemperatur
(15-30°C) innan anvandning.

Farga tackskivan omedelbart efter 6ppnandet.

5.4. MONTERINGSVATSKA -

Fardig att anvdndas. Foérvara odppnad monteringsvatska vid
2-8°C. Monteringsvatskan skall forvaras vid rumstemperatur
(15-30°C) i minst fem minuter innan anvandning.

5.5. REAGENSER, GRUPP, 1, 2 OCH 3 - [REAGENTG|/[REAGENT1]/
[ReAGENT 2 [REAGENT]
Fardiga att anvdndas. Forvara oanvdnd reagens i morker vid

2-8°C. Reagensen skall forvaras vid rumstemperatur (15-30°C) i
fem minuter innan anvandning.

6. NODVANDIGA YTTERLIGARE
UTRUSTNING

6.1. REAGENSER

Farsk aceton (for fixering)

REAGENSER  OCH

Fosfatbuffrad salin (PBS) pH 7,5 for tvattning av fargade preparat
och for klargéring av preparat.
6.2.  TILLBEHOR

Foljande produkter ar avsedda att anvdndas tillsammans med
K6103 och K6104. Kontakta det lokala distributoren for ytterligare
information.

Teflonbelagda skivor for mikroskopering med enkla brunnar med
6mm diameter (100 skivor per kartong) finns tillgangliga fran det
lokala distributéren (kodnr. S6114).

Positiva kontrollskivor (kodnr S6111).

7. UTRUSTNING
Foljande utrustning kravs:

Precisionspipett och engangsspetsar som kan leverera 25pL.
Tvattbad.

Tackglas lampade att tdcka en brunn med 6mm diameter.
Icke fluorescerande immersionsolja.

Epifluorescensmikroskop med filtersystem for FITC (maximum
excitation vaglangd 490nm, huvudstralning vaglangd 520nm) och
%200 — x500 forstoring.

Inkubator for 37°C.
Laghastighetscentrifug.

For direkta preparat
Slemsug.

For odlingsbekraftelse

Sterila torkpinnar, transportmedium for virus (VTM) samt
en behallare lamplig for insamling, transport och odling av
parainfluensavirus. For information om lamplig VTM, se referens
13 i avsnitt 13 (tillgdnglig fran den lokala Oxoid-representanten).



Cellodlingslinjer rekommenderade fér odling och isolering av
parainfluensavirus.

En negativ kontrollskiva som forberetts med icke infekterade
celler av den typ som anvdnds for odling och isolering av
parainfluensavirus. Cellerna skall forberedas och fixeras sasom
beskrivs i avsnitt 9.1 och fargas sdsom beskrivs i avsnitt 10.

8. FORSIKTIGHETSATGARDER

IVD| - For diagnostisk anvandning in vitro. Var och en som
utfor en assay med denna produkt maste vara utbildad i dess
anvandning och erfaren med laboratoriearbete.

SAKERHETSATGARDER
IMAGEN  parainfluensavirus testreagent innehaller
<0.1% sodiumazid, vilket ar giftigt. Sodiumazid kan
reagera med rorsystem av koppar eller bly och bilda
explosiva metallazider. Spola alltid med stora méngder
vatten vid bortskaffandet av material innehallande azid.
Parainfluensavirus pa kontrolltackskivan har pavisats
vara icke infektiost vid cellodling. Dock skall skivorna
hanteras och bortskaffas som om de vore potentiellt
infektiosa.
Reagenset innehaller firgdmnet Evans blue. Aven om
produkten férekommer i sa lag koncentration att den
inte klassificeras som cancerframkallande bor kontakt
med huden undvikas.
Forsiktighet bor alltid iakttas vid anvdndning av
monteringsvatskan eftersom den innehaller ett kant
hudirriterande @mne. Koncentrationen &r sa lag att
produkten inte klassificeras som ett irriterande dmne,
men huden bor anda skéljas med vatten i hdndelse av
kontakt.
Inom det utsedda arbetsomradet skall man ej ata, dricka,
roka, lagra eller bereda mat eller lagga pa kosmetika.
Pipettera ej med munnen.
Anvand engangshandkar vid hanteringen av kliniska
prov och infekterade celler och tvitta alltid hdanderna
efter arbete med infekterat material.
Kast bort alla kliniska prover i enlighet med lokala
bestammelser.
Blad med sakerhetsdata
professionella anvandare.
TEKNISKA FORSIKTIGHETSATGARDER
Komponenterna skall ej anvdndas efter det
utgangsdatum som tryckts pa etiketterna. Blanda eller
byt ej ut olika partier/poster med reagenser.
Reagenserna levereras i fasta arbetskoncentrationer.
Testerna kan allvarligt paverkas om reagenserna andras
eller lagras under andra férhallanden an de som anges
i avsnitt 5.
Typade reagenser bor ej poolas eller anvédndas
tillsammans pa en tdckglasbrunn eftersom testets
resultat kan paverkas kraftigt.
Forbered farsk fosfatbuffrad salin (PBS) for dagens
behov.
Tvéttning i PBS ar nddvdndigt. Anvdndning av annan
tvattlosning, sasom kranvatten eller destillerat vatten
kan dventyra resultaten.
Undvik mikrobiell kontaminering av reagenserna.
Reagenserna far ej vara frusna.

8.1.
8.1.1

8.1.6
8.1.7

finns  tillgéngligt  for

8.2.6
8.2.7

9. INSAMLING OCH FORBEREDELSE AV PROVER

Insamling och forberedelse av preparaten ar av fundamental
betydelse vid diagnostiseringen av parainfluensaviruset genom
cellodling. Preparat maste insamlas pd infektionens plats vid
maxtidpunkten for virusavgang sa att de innehaller sa mycket
infekterat material som méjligt.

Det rekommenderade respiratoriska preparatet dr nasofaryngealt
aspirat (NPA) vilket bor tillhandahalla stora mangder respiratoriska
epiteliala celler.

9.1.  KLINISKA PREPARAT
9.1.1 Nasofaryngeal aspiration/sekret
Insamling

Insamla preparat fran det nasofaryngeala omradet med en
slemsug genom en matningslang storlek 8. Slemsug och slang bor
hallas vid 2—-8°C och skickas till laboratoriet sa snart som mojligt
for behandling.

Cellseparation

Tillsatt om nodvandigt 2mL fosfatbuffrad salin (PBS) till preparatet
innan centrifugeringen for att reducera viskositeten och spédda ut
slemmet. Centrifugera slemsugen vid rumstemperatur (15-30°C)
i omkring tio minuter vid 380g. Avldgsna supernatanten som
kan anvindas for cellodling. Atersuspendera cellavlagringen i
2mL PBS och pipettera varsamt upp och ned med en vid pipett,
eller vortexblanda varsamt, till dess slemmet har brutits upp och
slappt det celldra materialet. For att undga att skada cellerna skall
valdsam pipettering/vortexblandning undvikas. Nar man uppnatt
en slat suspension tillsatts den nédvandiga mangden PBS och man
pipetterar eller vortexblandar for att ytterligare tvatta cellerna.
Pa det har stadiet skall allt kvarvarande, synligt slem avlagsnas
och kastas bort. Overflodigt slem maste avldgsnas eftersom
detta kommer att férhindra genomtrangningen av reagensen och
orsaka icke specifik fluorescens.

Om allt sekret kvarstar i matningsslangen och inget nar slemsugen
skall allt sekret skéljas ut ur slangen in i PBS. Detta uppnas bast
genom att fora in en pasteurpipett i den dnde av slangen som &r
ansluten till slemsugen. Sug upp lamplig vatska i slangen och for
ut den upprepade ganger till dess det sekret som sitter fast pa
slangens vagg har lossnat. Pipettera denna I6sning upp och ned
till dess slemmet har brutits upp ordentligt.

Forberedelse av glas

Efter att ha avslutat cellsepareringen centrifugeras den
kvarvarande cellésningen vid rumstemperatur (15-30°C) i tio
minuter vid 380g och supernatanten kastas. Atersuspendera de
kvarvarande cellerna i tillrackligt PBS for att spada ut eventuellt
kvarvarande slem medan man samtidigt bibehaller en hog
celltdthet. Placera 25uL av de kvarvarande, dtersuspenderade
cellerna i brunnar med 6mm diameter pa glasen.

Enbrunnkravs for IMAGEN parainfluensavirusets grupptest (kodnr.
K6103). Tre brunnar kravs for IMAGEN parainfluensavirustesterna,
typerna 1, 2 och 3 (kodnr. K6104).

Tillat preparaten att torka ordentligt vid rumstemperatur
(15-30°C) och fixera i farsk aceton vid rumstemperatur (15-30°C)
i tio minuter. Skulle preparatet ej fargas omedelbart skall det
lagras vid =70°C till dess det behovs. Lagrade tackglas skall testas
inom tva veckor efter preparationen eftersom forsamring kan
intréffa vid langvarig forvaring.

9.2.  BEKRAFTELSE OCH TYPNING AV CELLODLING

Inokulering av cellodlingar

Preparat insamlade for diagnos av infektioner med
parainfluensavirus skall inokuleras in i de cellinjer som anvdnds
rutinmassigt i laboratorier enligt etablerade laboratorierutiner.
Cellodlingar bor regelbundet undersdkas betraffande upptradandet
av cytopatisk effekt (CPE) och hemabsorbtionen testas regelbundet.
Varje hemabsorbtion med positiv odling eller cellodlingar som visar
tecken pa CPE kan skordas och testas for parainfluensavirus.

Forberedelse av glas

Skrapa med hjalp av en steril pipett ned lagret med celler i
odlingsmediet. Depostera cellerna genom centrifugering vid
200g i tio minuter vid rumstemperatur (15-30°C) och avligsna
supernatanten.

Tvdtta cellerna genom att resuspendera de deposterade cellerna
i PBS och upprepa centrifugeringen. Avlagsna supernatanten
och resuspendera celldepositen i en liten mangd (75—-100uL per
odlingsror) farsk PBS for att uppratthalla en hog celltathet.

Placera 25uL alikvot med cellésning i de individuella brunnarna
pa tackglasen.

En brunn kravs for
(kodnr. K6103).

IMAGEN Parainfluensavirus grupptest

Tre brunnar kravs for IMAGEN parainfluensavirustesterna,
typerna 1, 2 och 3 (kodnr. K6104).

Lat torka ordentligt vid rumstemperatur (15-30°C) och fixera i
farsk aceton vid rumstemperatur (15-30°C) i tio minuter. | de fall
preparaten inte fargas omedelbart skall de lagras 6ver natten vid
4°C eller vid langre lagring frysas vid —20°C. Lagrade tackglas skall
testas inom tva veckor efter preparationen eftersom férsamring
kan intraffa vid langvarig forvaring.

10. TESTFORFARANDE

SE SEKTION 8.2 TEKNISKA FORSIKTIGHETSATGARDER INNAN
TESTFORFARANDET GENOMFORS

For testforfarande, se avsnitt 10.1 for IMAGEN parainfluensavirus
grupp (Kodnr. K6103) samt avsnitt 10.2 for IMAGEN
parainfluensavirus typ 1, 2 och 3 (kodnr. K6104)

10.1.
10.1.1

Tillsatt 25uL reagens G till det fixerade cellpreparatet (se avsnitt
9.1), den positiva kontollskivan och den negativa kontrollskivan.
Se till att reagensen tacker hela brunnsomradet.

10.1.2
Inkubera skivorna med reagens i en fuktkammare i 15 minuter
vid 37°C. Lat ej reagensen torka pa preparaten eftersom detta
kommer att orsaka icke specifik fargning.

IMAGEN PARAINFLUENSAVIRUS GRUPP - K6103
Tillsats av reagens

Forsta inkubationen

10.1.3  Tvétt av skivan

Tvatta av overflodig reagens med fosatbuffrad salin (PBS), foljt
av en forsiktig tvatt av skivan i fem minuter i ett agiterande bad
innehallande PBS. Lat PBS rinna av och Iat skivan lufttorka vid
rumstemperatur (15-30°C).

10.1.4 Tillsdttning av monteringsvatska

Tillsatt en droppe monteringsvatska i centrum av varje brunn och
placera tackglaset 6ver monteringsvatska och preparat. Se till att
det inte férekommer nagra luftbubblor.

10.1.5 Avldsning av skivan

Undersok hela omradet med brunnen som innehaller det fargade
preparatet med hjilp av ett epifluorescerande mikroskop.
Fluorescens, som beskrivs i avsnitt 11, skall kunna ses vid
en forstoring av x200 — x500. (For bast resultat bor skivorna
undersokas omedelbart efter fargningen men kan lagras vid 2—-8°C
i morker i upp till 72 timmar.)

10.2. IMAGEN PARAINFLUENSAVIRUS TYPERNA 1, 2 OCH 3 -
K6104

10.2.1 Tillsats av reagens

Tillsatt 25uL reagens 1 till den forsta brunnen, 25uL reagens 2 till
denandrabrunnen och 25uL reagens 3 till den tredje brunnenidet
fixerade preparatet (se avsnitt 9.1) samt de positiva och negativa
kontrollskivorna. Se till att reagensen téacker hela brunnsomradet.

10.2.2  Forsta inkubationen

Inkubera skivorna med reagens i en fuktkammare i 15 minuter
vid 37°C. Lat ej reagensen torka pa preparaten eftersom detta
kommer att orsaka icke specifik fargning.

10.2.3  Tvatt av skivan

Tvétta av overflodig reagens med fosatbuffrad salin (PBS), foljt
av en forsiktig tvatt av skivan i fem minuter i ett agiterande bad
innehallande PBS. Lat PBS rinna av och lat skivan lufttorka vid
rumstemperatur (15-30°C).

10.2.4 Tillsdttning av monteringsvatska

Tillsatt en droppe monteringsvatska i centrum av varje brunn och
placera tackglaset 6ver monteringsvatska och preparat. Se till att
det inte férekommer nagra luftbubblor.

10.2.5 Avldsning av skivan

Undersok hela omradet med brunnen som innehaller det fargade
preparatet med hjilp av ett epifluorescerande mikroskop.
Fluorescens, som beskrivs i avsnitt 11, skall kunna ses vid
en forstoring av x200 — x500. (For bast resultat bor skivorna
undersokas omedelbart efter fargningen men kan lagras vid 2—8°C
i morker i upp till 72 timmar.)

11. TOLKNING AV TESTRESULTATEN
11.1. KONTROLLER
11.1.1  Positiv kontrollskiva

Vid betraktning efter fargning, sasom beskrivs i avsnitt 10, skall den
positiva kontrollskivan visa celler med intracellulir nukledr och/
eller cytoplamisk dppelgron fluorescens som kontrasterar mot en
bakgrund av rétt kontrastfargat material. Positiva kontrollskivor
skall anvandas for att kontrollera att fargningproceduren har
utforts pa ratt satt.

Tre skivor ar forberedda med parainfluensavirusstammar i
monolager i cellodlingen och kommer endast att ge adekvat
kontroll for testet och inte forfaringsstegen med preparatet.
Forfarandet med preparaten bor kontrolleras med hjélp av
positivt kliniskt material.

11.1.2  Negativ Kontroll

Negativa kontrollskivor maste férberedas fran intakta, icke
infekterade celler av den typ som anvdnds i odlingen och
isoleringen av parainfluensavirus. Dessa celler bor prepareras
och fixeras sasom beskrivs i avsnitt 9.2 och fargas sasom beskrivs
i avsnitt 10. Cellerna pa den negativa kontrollen fargas réda med
Evans bla kontrastfargning.



Skivor férberedda pa detta satt kommer endast att tillhandahalla
adekvat kontroll for testférfarandet och inte forfaringsstegen med
proverna. Forfarandet med proverna bor kontrolleras med hjalp
av negativt kliniskt material.

11.2. KLINISKA PREPARAT
11.2.1 Utseendet pacellerinfekterade med parainfluensavirus

Intracellulér, nukledr och/eller cytoplamatisk granular dppelgrén
fluorescens kan ses i respitoriska epiteliumceller som infekterats
med parainfluensavirus.

Icke infekterade celler fargas roda med evans bla kontrastfargning.

11.2.2  Tolkning av resultaten

En positiv diagnos foreligger nér en eller flera celler i det fixerade
fargningspreparatetvisarden specifika fluorescensen som beskrivs
i avsnitt 11.2.1 med IMAGEN parainfluensavirus gruppreagens
eller om en av de individuella IMAGEN parainfluensavirusen av
typerna 1, 2 och 3 reagensen. Resultaten skall tolkas som positiva
for antigenen for parainfluensavirus.

En negativ diagnos gors nar fixerat, fargat preparat inte
uppvisar fluorescens med antingen IMAGEN parainfluensavirus
gruppreagens eller en av de individuella IMAGEN
parainfluensavirusen av typerna 1, 2 och 3 reagensen. Resultatet
skall tolkas som negativt fér antigenen for parainfluensavirus,
odlingsresultat foljer.

Vid direkt fargade preparat med nasofaryngealt aspirat skall minst
20 icke infekterade respiratoriska epiteliumceller observeras
innan ett negativt resultat kan rapporteras. Se avsnitt 11.2.3 om
otillrackligt antal celler finns narvarande.

11.2.3  Otillrackligt antal celler

| de fall otillrackligt med celler finns pa skivan skall resten av
det kliniska preparatet centrifugeras vid 380 G i tio minuter vid
rumstemperatur (15-30°C). Resuspendera i en mindre mangd PBS
fore aterforsel (25uL) till brunnsomradet. Alternativt kan man
begdra ett nytt kliniskt preparat.

11.3. BEKRAFTELSE OCH TYPNING AV CELLODLING
11.3.1 Utseendetpacellerinfekterade medparainfluensavirus.

Infekterade celler kommer att uppvisa intracellulr, nuklear och/
eller cytoplasmisk dppelgron fluorescens och skall anges som
positiva for parainfluensa.

Icke infekterade celler fargas roda med evans bla kontrastfargning
och skall anges som negativa for parainfluensa.

11.3.2 Tolkning av resultaten

Ett positivt resultat foreligger nar en eller flera celler i det fixerade
fargningspreparatet visar det typiska fluorescensmonstret
som beskrivs i avsnitt 11.3.1 med IMAGEN parainfluensavirus
gruppreagens eller en av de individuella IMAGEN
parainfluensavirusen av typerna 1, 2 och 3 reagensen. Minst 50
icke infekterade celleriden cellodling som testas maste observeras
pa varje skiva innan ett negativt resultat kan rapporteras. Se
avsnitt 11.2.3 om otillrdckligt antal celler finns narvarande.

11.3.3  Kvalitetskontroll

Positiv och negativ kontroll skall firgas och undersokas vid
varje ftillfalle som IMAGEN parainfluensa reagens anvands
vid bestdmning av ndrvaron av parainfluensa i infekterade
cellodlingar.

De levererade kontrollskivorna tjdnar som en lamplig kontroll
for bestamning av reagensens korrekta utfall av fargningsteknik

och reaktivitet med celler infekterade med parainfluensavirus.
Ytterligare positiva kontrollskivor finns hos Oxoid (kodnr. S6111).

Reagenser och teknik bor kontrolleras med hjélp av ett utstryck av
negativa kontrollceller fran oympad (icke infekterad) cellodling av
den typ som anvands vid isolering av parainfluensavirus.

| de fall en oftillracklig méangd celler observeras (mindre dn 50)
i testen eller ett negativt preparat i en brunn i en skiva skall
aterstdende provet med cellodling centrifugeras vid 200g i tio
minuter vid rumstemperatur (15 30°C) och resuspenderas i en
mindre volym (cirka 50ul) PBS. Placera 25ul cellsuspension i
individuella brunnar och behandla sdsom beskrivet i avsnitt 9 och
10.

| de fall man anvander bade grupp och typningsreagens av
IMAGEN parainfluensavirus och negativt resultat uppnas med
de tre individuella reagenserna efter att ett positivt resultat
uppnas med gruppreagensen, skall ytterligare utstryk férberedas
och testen upprepas. Alternativt skall odlingen spridas for att
forstarka mangden virus och antalet infekterade celler innan
immunofluorescenstestet upprepas.

12. BEGRANSNINGAR | RESULTATEN
12.1.
12.2.

Anvand endast den medlevererade monteringsvatskan.

Icke specifik fargning kan ibland observeras som en
artefakt i immunokemiska tester, beroende pa bindning
mellan antikropp Fc regioner och protein A antigener
funna i cellvdggen i nagra stammar av Staphylococcus
aerus. Reagenserna i testet IMAGEN parainfluensavirus
har modifierats for att reducera bindningen ftill
protein A i Cowan 1 stammen hos Staphylococcus
aureus. Dock uppvisar den antikropp som anvandes i
reagensen for parainfluensavirus typ 1 en mycket svag
korsreaktion med protein A hos Staphylococcus aureus.
Staphylococcus aureus kan finnas i kliniska preparat och
darfor inokulerad i cellodlingen déar dess replikation bor
inhiberas av antimikrobialer. Staphylococcus aureus visar
sig alltid som tetrader eller vindruvsliknande klasar med
koccier (vardera cirka 1um i diameter) och &r troligen
extracelluldara till skillnad fran den karakteristiska
intracelluléra, fingranuldra fargning som ses i cellodlingar
infekterade med parainfluensavirus.

12.3. Typ och kondition pa de instrument som anvands
kommer att paverka utseendet pa den bild som uppnas.
Slutprodukten kan variera beroende pa typen av
mikroskop som anvandes, ljuskallan, flédeslampans
alder, filterenhet och filtertjocklek, skillnader i kdnslighet
i antigensubstratet eller vilket assayforfarande som
anvants. Varje laboratorium bor etablera sina egna kriteria
for avldasandet av slutprodukten med hjdlp av lampliga
kontroller.

Att misslyckas att upptdcka ett parainfluensavirus i en
cellodling kan bero pa faktorer som felaktig insamling,
felaktig provtagning och/eller hantering av preparatet,
felaktigheter vid cellodlingen etc. Ett negativt resultat
utesluter inte mdojligheten for en infektion med
parainfluensavirus.

Bada reagenserna for IMAGEN parainfluensa grupp och
typning reagerar med antigenen for parainfluensaviruset
som finns i den infekterade cellen. Dock &r ett positivt
resultat inte en indikator pa livskraften hos det ndrvarande
parainfluensaviruset.

De monoklonala antikroppar som anvédnds i IMAGEN
parainfluensa grupp och typningsreagens har uppdragits
mot prototypen for parainfluensastammarna.
Antikropparna upptdcker inte alla antigenetiska varianter
eller nya stammar av parainfluensaviruset.

12.7. Antigenetiska variationer hos de epitoper som skall nas
av de monoklonala antikroppar som finns i IMAGEN
parainfluensa grupp och typningstest skapar nya
antigenetiska varianter som inte langre kan kannas igen

av dessa antikroppar.

Utbredningen av analytet kommer att paverka det
férutsdgande vérdet av assayen.

Utseendet pa den inforskaffade fluorescerande bilden kan
variera beroende pa typ av mikroskop eller ljuskalla som
anvandes.

12.10. Det rekommenderas att 25uL reagens anvands for att
tacka ett brunnsomrade om 6mm. En reduktion av denna
volym kan orsaka problem med att ticka omradet for

preparatet och kan reducera kansligheten.

12.11. Alla reagenser levereras i fasta arbetskoncentrationer.
Testresultatet kan pdverkas om reagenserna dndras pa
nagot satt eller inte lagras under de rekommenderade

forhallandena.

12.12. Testresultaten bor tolkas tillsammans med tillganglig

information fran epidemiologiska studier, klinisk
beddémning av patienten och andra diagnostiska
forfaranden.

13. FORVANTADE VARDEN

Isoleringstakten for parainfluensavirus kan variera beroende pa
den anvanda testtypen, metod, tidpunkt och plats for insamling
av preparat, hantering, férvaring och transport av prover. Det
ar dven beroende av befolkningens utbredningstakt, dess alder,
geografisk lokalisering och den socioekonomiska statusen hos
den testade befolkningen.

Parainfluensavirus av typ 1, 2 och 3 dr utbredda 6ver hela varlden
och associeras med luftvdgsinfektioner i tempererade, tropiska
och artiska klimat?. De flesta infektioner drabbar sma barn
under fem ars alder hos vilka parainfluensavirus star for 20% av
luftvagsinfektionerna och 30 — 40% av fallen med krupp**2.

Over 90% av alla spiadbarn kommer att genomgd en
primarinfektion med ett parainfluensavirus och upp till 50% kan
genomga symptomatiska aterinfektioner?.

Parainfluensavirus uppvisar en hog utbredningstakt under
sdsongartade utbrott av luftvagsinfektioner. | tempererade
zoner ar parainfluensaviruset vanligen associerat med utbrott
under host- och vintermanaderna® . | en del lander kan
utbrott av parainfluensavirus typ 3 dven intraffa under var- och
sommarmanader?.

Utbrotthosbarnialdern mellan 1 och 5 ar har hég utbredningstakt.
Infektioner och aterkommande infektioner hos aldre barn och
vuxna associeras vanligen med mildare luftvagssymptom.

Parainfluensavirus  har varit delaktiga i utbrott av
luftvagsinfektioner pa sjukhus, speciellt pa barnavdelningar och
inom aldringsvarden, dar det har satts i samband med 6kad
sjukdom och dédlighet®.

Under vintern 1994 - 95 var den totala férekomsten av
parainfluensavirus vid ett provcenter, baserat pa resultat fran
virusisolering, uppdelat pa 12,5% (21/168) for parainfluensavirus

typ 1, 1,8% (3/168) for parainfluensavirus typ 2 och 14,3%
(24/168) for parainfluensavirus typ 3. Dessa siffror representerar
inte den korrekta férekomsten av parainfluensavirus i den totala
befolkningen eftersom preparaten togs fran en utvald population
under utredning av luftvagsinfektioner.

14. SPECIFIKA KARAKTERISTIKA FOR UTFALLET
14.1. KLINISKA STUDIER
14.1.1 Direkta preparat

IMAGEN parainfluensavirus ~ grupptest  och IMAGEN
parainfluensavirus 1, 2 och typningstest utvarderades for direkt
anvandning pa nasofaryngealt sekret vid tre center, ett i USA och
tva i Storbritannien. Direkta preparat insamlades under vintern
1994 - 95.

Detta kliniska forsok utférdes med hjdlp av nasofaryngealt
aspirat fran patienter med misstankt infektion i luftvagarna och
insamlades och bearbetades enligt anvisningarna i avsnitt 9.1.1.
Acetonfixerade skivor testades antingen farska (lagrade vid 2 —
8°C och testade inom tre dagar) eller frusna och testade vid en
senare tidpunkt. Den standardmetod (referens) som anvéandes
var ett kommersiellt tillgdngligt indirekt immunofluorescenstest
och virusisolering och identifiering.

Ett preparat angavs som positivt med gruppreagens for IMAGEN
parainfluensavirus eller reagensen for IMAGEN parainfluensavirus
typ 1, 2 och 3 i de fall ett eller flera respiratoriska epiteliumceller
visade det typiska monster med fluorescens som beskrivs i avsnitt
11.2.1.

14.1.2

Kliniska forsok gjordes vid fyra centeriStorbritannien med IMAGEN
parainfluensavirus grupptest och IMAGEN parainfluensavirus 1, 2
och 3 typningstest. Dessa kliniska férsok gjordes under perioden
juli — oktober 1991. Under denna tid var den totala forekomsten
av parainfluensa vid ett center 14,4% (15/104) for parainfluensa
1 virus och 8,7% (9/104) for parainfluensa 3 virus.

Bekréftelse med odling

Dessa siffror representerar inte den korrekta forekomsten
av parainfluensavirus i den totala befolkningen eftersom
preparaten togs fran en utvald population under utredning av
luftvagsinfektioner. Studierna gjordes pa prover som beretts fran
monolagericellodlingarinokulerademedkliniskaprover,insamlade
fran patienter med misstankt infektion fran parainfluensavirus.
Standardmetoderna for identifiering av parainfluensaviruset i
cellodlingar var antingen en neutraliseringstest eller indirekt
immunofluorescens. Reagenserna for IMAGEN parainfluensavirus
testades dven for korsreaktivitet mot ett antal mikroorganismer
vilka troligen skulle forekomma i ett kliniskt rutinprov (se avsnitt
14.3).

14.2.
14.2.1

Totalt testades 222 prover fran patienter med férmodad
luftvagsinfektion med IMAGEN parainfluensa-virus grupptest och
IMAGEN parainfluensavirus typ 1, 2 och 3. Under vintern 1994
— 95 samlades totalt 184 prover in fran en barnpopulation vid
ett center i nordostra USA och utvéarderades for att bestimma
testets kanslighet och specificitet. Huvuddelen av dessa testades
i jdmforelse med virusisolering och ett mindre antal testades med
indirekt immunofluorescenstest i jamforelse med referensen.
Tabellerna 14.1 och 14.2 visar resultaten fran centret i USA. Vid
de tva centren i Storbritannien utvarderades ett urval prover som
var kant for att innehalla parainfluensavirus for att utéka det antal
positiva prover som insamlats. Resultaten av dessa kan avldsas

KLINISKT UTFALL
Direkta preparat



i tabell 14.3 och 14.4. Resultaten som jamfor de positiva talen
for parainfluensavirusen vid samtliga center visas i tabell 14.5 och
14.6.

IMAGEN parainfluensavirus grupp (typerna 1, 2 och 3)

Vid centret i USA visade IMAGEN parainfluensavirus grupp (typ 1,
2 och 3) testen en korrelation om 97,6% mot virusodling och 98,4%
mot referensen indirekt immunofluorescenstest. Den relativa
kénsligheten och specificiteten hos IMAGEN parainfluensavirus
grupp (typ 1, 2 och 3) testen var respektive 97,9% och 97,5%
vid jamforelse med virusisolering. | jamforelse med referensen
indirekt immunofluorescenstest var relativ kanslighet och
specificitet 96,2% och 99,0%, respektive.

IMAGEN™ parainfluensavirus typ 1

Vid centret i USA visade reagensen for IMAGEN
parainfluensavirus typ 1 en korrelation, kdnslighet och specificitet
av 100% vid jamforelse med virusisolering och referensen
immunofluorecenstest.

IMAGEN parainfluensavirus typ 2

Vid centret i USA visade reagensen for IMAGEN
parainfluensavirus typ 2 en korrelation, kdnslighet och specificitet
av 100% vid jamforelse med virusisolering och referensen
immunofluorecenstest.

IMAGEN parainfluensavirus typ 3

Vid centret i USA visade reagensen for IMAGEN parainfluensavirus
typ 3 en korrelation av 97,6%, kanslighet 91,6% och specificitet
98,6% vid jamforelse med virusisolering. | jamférelse med
referensen indirekt immunofluorescenstest var korrelationen
98,4%, relativ kanslighet 75% och specificitet 99,1%.

Tabell 14.1 Jamforelse av utfall med reagens for IMAGEN
parainfluensavirus med virusisolering pa nasofaryngealt aspirat
vid center i USA

Reagenser for IMAGEN parainfluensavirus

IMAGEN Antal prover Antal prover Kénslighet Specificitet
parainfluensavirus  som testats  positiva vid

reagens virusisolering

Parainfluensa 1 (95% 168 21 100% (21/21) 100% (147/147)
fortroendeintervall) (84,0%-100%) (97,51%-100%)
Parainfluensa 2 (95% 168 3 100% (3/3) 100% (165/165)
fortroendeintervall) (29,3%-100%) (97,79%-100%)
Parainfluensa 3 (95% 168 2 92% (22/24)  98,6% (142/144)

fortroendeintervall)

Parainfluensa

grupp (95% 168 48
fortroendeintervall)

(73,0%-98,97%) _(95,08%-99,83%)

97,9 (47/48)  97,5% (117/120)
(89,0% - 99,95%) (92,89% - 99,48%)

Tabell 14.2 Jamforelse med
parainfluensavirus med referens
nasofaryngealt aspirat vid center i USA

reagens for IMAGEN
immunofluorescens pa

Reagenser for IMAGEN parainfluensavirus

IMAGEN Antal Antal prover Relativ Relativ specificitet
parainfluensa prover positiva till kanslighet
virusreagens som  referens immuno-

testats fluorescens
Parainfluensa 1 (95% 127 21 100% (21/21)  100% (127/127)
fortroendeintervall) (84,0%-100%) _ (96,59%-100%)
Parainfluensa 2 (95% 127 1 100% (1/1) 100% (127/127)
fortroendeintervall) (2,5%-100%) (97,12%-100%)
Parainfluensa 3 (95% 127 2 75% (3/4) 99,1% (122/123)

fortroendeintervall)

Parainfluensa

grupp (95% 127 26
fortroendeintervall)

(19,4%-99,37%) (95,55%-99,98%)

96,2% (25/26)  99,0% (100/101)
(80,4% - 99,9%) (94,61% - 99,98%)

Obs: Observera att ‘relativ’ refererar till jamférelsen med denna
assays resultat med den av en liknande assay. Det gjordes
inget forsok att rdtta assayens resultat med férekomst eller

ingen forekomst av sjukdom. Ingen bedémning kan goéras med
jamforelseassayens noggrannhet att férutsaga sjukdom.

Tabell 14.3 Jamforelse av utfall med reagenser for
IMAGEN parainfluensa med virus isolering av nasofaryngeala
aspirat vid tva center i Storbritannien

Virusisolering Pos Neg Pos Neg
IMAGEN reagens Pos Neg Neg Pos
Parainfluensa 1 n=35 3 31 0 1**
Parainfluensa 2 n=35 2 32 1* 0
Parainfluensa 3 n=35 27 7 1* 0
Parainfluensa grupp n=35 30 0 QFF* 1**

*Bada proverna var negativa vid referens immunofluorescens.
**Detta preparat var dven positivt med referens immunofluorescens
*** Tvd av dessa preparat var negativa dven med referens
immunofluorescens.

Tabell 14.4 Jamforelse av utfall med reagenser for
IMAGEN parainfluensa med referens immunofluorescens av
nasofaryngealt aspirat vid tva center i Storbritannien

Referens immunofluorescens Pos Neg Pos Neg
IMAGEN reagens Pos Neg Neg Pos
Parainfluensa 1 n=38 3 35 0 0
Parainfluensa 2 n=38 3 35 0 0
Parainfluensa 3 n=38 30 8 0 0
Parainfluensa grupp n =38 34 2 2* 0

* Ett preparat rapporterades innehalla ett fatal celler.

Tabell 14.5 Jamforelse av frekvensen av parainfluensa
positivitet med IMAGEN parainfluensa reagenser och virusisolering
pa nasofaryngealt aspirat fran samtliga center

Tabell 14.7 Jamforelse av reagenserna for IMAGEN
parainfluensavirus med standardmetoder for bekriftelse av
odling

IMAGEN
parainfluensa
virus reagens

Antal Antal prover
prover positiva med
testade standardmetoder

Reagens? fér IMAGEN
parainfluensavirus

Relativ Relativ
kanslighet specificitet
Parainfluensa 1 (95% 322 51 96,1% (49/51)  99,3% (269/271)
fortroendeintervall) (86,5% - 99,5%) (97,4% - 99.9%)
Parainfluensa 2 (95% 315 24 100% (24/24)  99,7% (290/291)
fortroendeintervall) (85,8% - 100%) _ (98,1% - 100%)
Parainfluensa 3 (95% 345 155 97,4% (151/155) 98,4% (187/190)

fortroendeintervall)

Parainfluensa

grupp (95% 363 229
fortroendeintervall)

(93,5% - 99,3%) _(95,5% - 99.7%)

98,3% (225/229) 98,5% (132/134)
(95,6% - 99,5%)  (94,7% - 99,8%)

a Resultaten fran ett av de fyra forsdkcentren inkluderar ett
antal frusna prover.

b Reagenserna fér IMAGEN parainfluensavirus upptéckte tva
typ 1 stammar och en typ 3 stam vilka inte upptacktes med
standardmetoder.

14.3. KORSREAKTIVITET

De mikroorganismer som anges i tabell 14.8 testades i IMAGEN
parainfluensavirus grupp och IMAGEN parainfluensavirus typ 1,
2 och 3 testerna och uppvisade ingen korsreaktivitet. Studierna
med korsreaktivitet utférdes pa glaspreparat av lagerodlingar
eller nyligen utférda mikrobiella isolater.

IMAGEN reagens Antal upptdckta Antal upptéckta %

med virusisolering _med IMAGEN _ 6verens-stimmelse
Parainfluensa 1 24 24 100%
Parainfluensa 2 6 5 83,3%
Parainfluensa 3 52 49 94,2%
Parainfluensa grupp 82 77 93,9%

Tabell 14.6 Jamforelse av frekvensen av parainfluensa
positivitet med IMAGEN parainfluensa reagens och referens
immunofluorescens pa nasofaryngealt aspirat fran all center

IMAGEN reagens Antal upptickta Antal %
med referens upptickta  Gverens-stimmelse
fluorescens _med IMAGEN
Parainfluensa 1 24 24 100%
Parainfluensa 2 4 4 100%
Parainfluensa 3 34 33 97,0%
Parainfluensa grupp 62 59 95,2%

14.2.2

IMAGEN parainfluensavirus grupp

Testet med IMAGEN parainfluensavirus grupp (typ 1, 2 och
3) visade en korrelation om 98,3% med standardmetoder
(tabell 14.7). Den relativa kansligheten och relativa specificiteten
i testet var 98,3% och 98,5%, respektive.

Bekréftelse med odling

IMAGEN parainfluensavirus typ 1, 2 och 3

Den relativa kdnsligheten fér reagenserna fér de individuella
parainfluensavirusen typ 1, 2 och 3 var respektive 96,1%, 100%
och 97,4%. Den relativa specificiteten for reagenserna for de
individuella parainfluensavirusen typ 1, 2 och 3 var respektive
99,3%, 99,7% och 98,4%.

Tabell 14.8 Organismer testade med samtliga reagenser
for IMAGEN parainfluensavirus och funna vara icke reaktiva
Mikroorganism Kalla Antal testade
prover
Acholepl laidlawii NCTC 10116 avsdttning 1
buljongkultur
Adenovirus typ 1 Cellodling 9
Adenovirus typ 2 Cellodling 5
Adenovirus typ 3 Cellodling 8
Adenovirus typ 4 Cellodling 3
Adenovirus typ 5 Cellodling 4
Adenovirus typ 7 Cellodling 3
Adenovirus typ 10 Cellodling 1
Adenovirus typ 41 Cellodling 1
Bordetella parapertussis Cellodling 1
Bordetella pertussis Odlingsmedium 1
Branhamella catarrhalis Odlingsmedium 1
Candida albicans Odlingsmedium 1
Chlamydia pneumoniae Cellodling & odlingsmedium 1 av varje
Chlamydia psittaci Cellodling 2
Chlamydia trachomatis Cellodling 2
Kokoppsvirus Cellodling 1
Coxsackievirus Cellodling 1
Coxsackievirus typ A9 Cellodling 1
Coxsackievirus typ B3 Cellodling 3
Coxsackievirus typ B4 Cellodling 1
Coxsackievirus typ B5 Cellodling 2
Cytomegalovirus Cellodling 2
Echovirus typ 5 Cellodling 1
Echovirus typ 11 Cellodling 1
Echovirus typ 19 Cellodling 2
Echovirus typ 30 Cellodling 4
Epstein Barr virus Kontinuerlig cellodlingslinje 1
Escherichia coli Odlingsmedium 1
Foamy virus Cellodling 1
Haemophilus influenzae Odlingsmeduia & .
L 1 av varje
sputumféllning
Herpes simplex virus typ 1 |Cellodling 3
Herpes simplex virus typ 2 |Cellodling 2
Influensavirus A Cellodling 2
Influensavirus B Cellodling 2

Mikroorganism Kalla Antal testade
prover
Klebsiella pneumoniae Odlingsmedium 1
Legionella pneumophila Odlingsmedium 1
Misslingsvirus Cellodling 3
Pdssjukevirus Cellodling 8
Mycobacterium avium Odlingsmedium 1
Mycobacterium Odlingsmedium 1
intracellulare
Mycobacterium Odlingsmedium 1
tuberculosis
Mycoplasma arginini NCTC 10129 avsdttning 1
buljongkultur
Mycoplasma hominis NCTC 10111 avsdttning 1
buljongkultur
Mycoplasma hyorhinus NCTC 10130 avsdttning 1
buljongkultur
Mycoplasma oral NCTC 10112 avsdttning 1
buljongkultur
Mycoplasma pneumoniae |NCTC 10119 avsdttning 1
buljongkultur
Mycoplasma salivarium NCTC 10113 avsdttning 1
buljongkultur
Neisseria cinerea Odlingsmedium 1
Neisseria flavescens Odlingsmedium 1
Neisseria gonorrhoeae Odlingsmedium 1
Neisseria lactamica Odlingsmedium 1
Neisseria meningitidis Odlingsmedium 1avvarje
A B C&D
Neisseria mucosa Odlingsmedium 1
Neisseria perflava Odlingsmedium 1
Neisseria pharyngis Odlingsmedium 1
Parainfluensavirus 4a Cellodling 2
Pneumocystis carinii Kliniska preparat. 1
Poliovirus typ 1 Cellodling 1
Poliovirus typ 2 Cellodling 2
Poliovirus typ 3 Cellodling 3
Respiratoriskt Cellodling 8
syncytialvirus
Rhino-virus Cellodling 6
Sendai virus Cellodling 1
Streptococcus grupperna | Odlingsmedium .
A, B,pC D, Focl? Gpp g 1 av varje
Streptococcus pneumoniae |Sputumavsdttning 1
Varicella zoster virus Cellodling 2
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