
1. TILSIGTET ANVENDELSE
IMAGEN™ Respiratory Screen er en kvalitativ indirekte 
immunfluorescenstest til formodet detektion af respiratorisk 
syncytial virus (RSV), influenza A og B virus, parainfluenza virus 1, 
2 og 3 og adenovirus i respirationsprøver (næsesvælg-aspirater) 
og i cellekulturer. Analysen kan ikke skelne mellem viraene. 
Individuelle vira bør yderligere identificeres og bekræftes vha. 
monospecifik FITC-mærkede monoklonale reagenser som 
f.eks. IMAGEN-serien eller ved andre metoder. De direkte 
respirationsprøveresultater skal bekræftes med cellekultur.
2. RESUMÉ
Virusinfektioner i luftvejene er knyttet sammen med større 
udbrud af sygdomme i respirationsorganer i verden, som har 
væsentlig indflydelse på verdenssundheden1,2,3. Vira medfører 
sygdomme i alle aldersgrupper, men infektioner er alvorligst 
hos spædbørn, ældre og immunkompromitterede befolkninger, 
hvilket fører til hospitalsindlæggelser4. Nosokomielle udbrud 
kan forekomme på pædiatriske og geriatriske afdelinger, 
hvilket medfører forlængede indlæggelser, mere omfattende 
patientpleje og en forværring af sygdomme samt dødsfald5,6. 
Virusinfektioner i respirationsorganerne hos spædbørn kan 
medføre lukning af luftvejene og dermed vejrtrækningsbesvær.
De vira, der hovedsagelig er ansvarlige for infektioner i de nedre 
luftveje, omfatter RSV, influenza A og B vira, parainfluenza virus 
1, 2 og 3 samt adenovira. Forventede udbredelsesrater for de 
enkelte vira er omtalt (med referencer ) i Sektion 13, Forventede 
Værdier.
RSV og parainfluenza-vira optræder sæsonvist og er væsentlige 
årsager til sygdomme i de nedre luftveje hos spæd- og småbørn. 
De forårsager hyppigt bronchiolitis, strubehoste, bronchitis og 
ind imellem lungebetændelse7,8,9.
Influenza A og B vira forårsager verdensomspændende 
sæsonmæssige udbrud af luftvejssygdomme hos såvel voksne 
som børn, hvor sygdomsspektret rækker fra milde symptomer 
i de øvre luftveje til alvorlig lungebetændelse10,11. Akut 
lungebetændelse kan hos ældre og immunkompromitterede 
patienter være livstruende, specielt hvis der samtidig optræder 
sekundære mikrobielle infektioner.
Adenovirus-infektioner er knyttet sammen med luftvejs-, 
okulære- og tarmsygdomme.12 Adenovira er rapporteret 
ansvarlige for 5% af de akutte luftvejssygdomme hos børn under 
4 år, og er en hyppig årsag til svælgkatar hos mindre børn13.
Hurtig diagnosticering af virusfremkaldte luftvejsinfektioner 
er et vigtigt hjælpemiddel i patientplejen, forebyggelse og 
kontrol af udbrud og i påvirkningen af anvendelsen af antiviral 
terapi, specielt når det drejer sig om influenza A og RSV 
virusinfektioner3,14,15,16.
De metoder, der anvendes til diagnosticering af akutte 
virusforårsagede luftvejsinfektioner, omfatter direkte tests af 
prøver som f.eks. næsesvælg-aspirater ved immunfluorescens 
og/eller enzym-immunanalyser til detektering af virale proteiner, 
isolation og identifikation af vira i cellekultur-monolag eller 
detektering af immunrespons vha. serologiske teknikker.
Immunfluorescens-screeningtests som IMAGEN Respiratory 
Syncytial Virus og IMAGEN Influenza A and B virus anvendes 
nu bredt til direkte detektering af luftvejs-virusproteiner 
ved forberedelser af celler fra næsesvælg-aspirater eller fra 
cellekultur-monolag17,18. Immunfluorescenstests som udnytter 
specifikke monoklonale antistoffer er hurtige og forbedrer 
kvaliteten af den prøve, der skal overvåges2,17. Centrifugerings-
forbedrede kultursystemer (shell-rør) accelererer isoleringen af 
luftvejsvira i cellekulturen, og sikrer, ved anvendelse sammen 
med immunfluorescenstests, en hurtig diagnosticering af 
luftvejsinfektioner efter cellekultur19.
I enhver population kan et antal forskellige luftvejsvira cirkulere 
samtidigt, hvilket kan forårsage infektioner med stort set ens 
kliniske symptomer. Prævalensen af prøvearter der er positive for 
luftvejsvira vil variere i henhold til populationsdemografi, sæson, 
typen af testede prøver og det tidspunkt i infektionsforløbet, 
prøverne indsamles på. En immunfluorescens-screeningtest for 
luftvejsvira er en hurtig og økonomisk metode til detektering 
af virusinfektioner i luftvejene. Individuelle vira kan derefter 
identificeres og bekræftes vha. monospecifikke FITC-mærkede 
monoklonale antistoffer.
I M A G E N  R e s p i r a t o r y  S c r e e n  e r  e n  i n d i r e k t e 
immunfluorescenstest til detektering af luftvejsvira, inklusive 
RSV, influenza A og B virus, parainfluenza virus 1, 2 og 3 
og adenovirus i kliniske prøver og i cellekultur-monolag. 
Tilstedeværelsen af en luftvejsvirus antydes af et positivt 
screeningresultat. Enhver tilstedeværende virus kan identificeres 
ved direkte immunfluorescens ved anvendelse af FITC-
konjugerede monoklonale antistofreagenser, specifikke for de 
enkelte luftvejsvira (se Sektionerne 6.1 og 11.4).
3. TESTPRINCIP
IMAGEN Respiratory Screen-testen indeholder en pulje af 
monoklonale antistoffer, som hver isæt har en individuel 
spec i f ic i tet  for  enten RSV,  inf luenza A e l ler  B  v i rus , 
parainfluenza virus 1, 2 eller 3 eller adenovirus. Den puljede 
antistof-screeningreagens bruges i en to-trins indirekte 
immunfluorescens-farvningsteknik. Den medleverede negative 
kontrolreagens bruges til overvågning af farvningsspecificitet. 
Prøver farves med screeningsreagenset og/eller negativ 
kontrolreagens i 15 minutter. Overskydende ubunden reagens 
fjernes derefter ved at afvaske med fosfatbufferjusteret saltvand 
(PBS). Prøverne farves derefter med et sekundært FITC-konjugat 
i 15 minutter. Overskydende ubundet reagens fjernes ved vask 
med PBS. De farvede områder monteres og aflæses mikroskopisk 
under epifluorescens-belysning. Et positivt resultat indikeres 
ved tilstedeværelsen af en karakteristisk æblegrøn intracellulær 
fluorescens i inficerede celler, hvilket står i kontrast til den røde 
baggrundsfarvning af de uinficerede celler. Tilstedeværende 
luftvejsvira kan specifikt identificeres vha. individuelle IMAGEN-
reagenser (se Sektion 11.4).
Anerkendelser
De monoklonale antistoffer, der anvendes i denne test, stammer 
oprindeligt fra:
The Department of Respiratory and Enteric Viruses, Public 
Health Services, Centers for Disease Control, Atlanta, Georgia, 
USA
The Institute for Research on Animal Diseases, Compton, 
Berkshire, UK
The Department for Health and Human Services, Public Health 
Services, Centers for Disease Control, Atlanta, Georgia, USA
Division of Microbiological Reagents and Quality Control, Central 
Public Health Laboratory, Colindale, London, UK
The Washington Research Foundation, Washington, USA
Selv om nogle af de monoklonale antistoffer der anvendes i 
testenheden stammer fra Centers for Disease Control (CDC), bør 
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dette ikke fortolkes som om testen på nogen måde støttes af 
CDC eller af U.S. Department of Health and Human Services.

4. DEFINITIONER
Følgende symboler er anvendt i produktinformationen.

Katalognummer

Se brugsanvisningen

N Indeholder tilstrækkeligt til <N> test

Producent

Medicinsk produkt til in vitro diagnostik

Anvendes senest

Lotnummer

Temperaturbegrænsning

5. LEVEREDE REAGENSER

  
100 – Hvert kit indeholder tilstrækkeligt materiale til 100 

direkte prøver eller cellekultur-præparationer. Kittets holdbarhed 
er angivet på etiketten på æsken.
5.1. IMAGEN RESPIRATORY SCREEN REAGENS

 Brugsanvisning.

 5 x 14 brønds, kombinerede positive og negative 
kontrolobjektglas. Hvert objektglas består af 7 
brønde som indeholder acetone-fikserede celler, 
inficeret med enten RSV (stammer fra klinisk 
prøve), influenza A (stamme CDC V7-002) eller 
B virus (stamme CDC V4-004), parainfluenza 
virus 1, 2 eller 3 (henholdsvis stammerne 
CDC V6-004, CDC V7-003 og CDC V5- 003) og 
adenovirus (stamme CDC V5-002), en brønd 
specifik for hver virus) samt 7 brønde med 
acetone-fikserede uinficerede celler (negative 
kontrolbrønde).

En flaske af hver af de følgende, medmindre andet er angivet:
 3 x 3mL monteringsvæske. Monteringsvæsken 

indeholder en fotoafblegnings-inhibitor i 
glycerin (pH 10,0).

 4,4mL screeningreagens. Reagenset består 
af  en pul je  af  oprensede monoklonale 
museantistoffer, der er specifikke for RSV, 
influenza A og B virus, parainfluenza virus 1, 2 
og 3 samt adenovirus. Reagenset forberedes 
i en proteinstabiliseret bufferopløsning som 
indeholder 15mmol/L natriumazid som 
konserveringsmiddel.

 De monoklonale antistoffer der anvendes i 
IMAGEN Respiratory Screen screeningreagenset 
har vist sig at reagere med konserverede 
epitoper af virale proteiner der er tilstede i de 
respektive vira, som nævnt herunder:

Virus		 Monoklonal	antistof-specificitet
Respiratorisk syncytial virus nukleoprotein a fúzní protein
Influenza A virus Nucleoprotein og matrixprotein
Influenza A virus Nucleoprotein og hæmagglutininprotein
Parainfluenza 1 virus Fusionsprotein
Parainfluenza 2 virus Hæmagglutinin protein
Parainfluenza 3 virus Hæmagglutinin protein
Adenovirus Hexonprotein*
*Dette monoklonale antistof har vist sig at detektere alle de 
stammer af Adenovirus der almindeligvis associeres med 
infektioner i luftvejene. Testede stammer var Adenovirus 1-41, 
inklusive.

 2,6mL negativ kontrol-reagens. Reagenset 
består af puljede monoklonale museantistoffer 
uden anti-viral aktivitet. Reagenset forberedes 
i en proteinstabiliseret bufferopløsning som 
indeholder 15mmol/L natriumazid som 
konserveringsmiddel.

 2 x 3,5mL anti-mus FITC-konjugeret antistof. 
Reagenset består af et FITC-konjugeret F(ab’)2 
fragment af kanin anti-mus immunglobuliner, 
f o r t y n d e t  i  e n  P B S  s o m  i n d e h o l d e r 
stabiliserende proteiner, Evans blue-farve som 
kontrastfarve og 15mmol/L natriumazid som 
konserveringsmiddel.

5.2. FORBEREDELSE, OPBEVARING OG GENBRUG AF KITTETS 
KOMPONENTER

For at sikre optimal effektivitet er det vigtigt, at ubrugte 
komponenter i kittet opbevares i overensstemmelse med 
følgende instruktioner.
5.3. OBJEKTGLAS TIL POSITIV OG NEGATIV KONTROL – 

Objektglassene er pakket enkeltvis i forseglede folieposer med 
kvælstof. Opbevar ubrugte objektglas ved 2-8°C. Objektglasset 
bør opbevares i 5 minutter ved stuetemperatur (15-30°C) inden 
åbning.
Farv	objektglasset	umiddelbart	efter	åbning.
5.4. MONTERINGSVÆSKE – 
Klar  t i l  brug .  Opbevar  ubrugt  monter ingsvæske  ved 
2-8°C. Monteringsvæsken bør opbevares i 5 minutter ved 
stuetemperatur (15-30°C) inden brug.
5.5. SCREENINGREAGENS – 
Klar til brug. Opbevar ubrugt screeningreagens ved 2-8°C. 
Reagenset bør opbevares i 5 minutter ved stuetemperatur (15-
30°C) inden brug.
5.6. NEGATIV KONTROLREAGENS – 
Klar til brug. Opbevar ubrugt negativ kontrolreagens ved 2-8°C. 
Reagenset skal opbevares ved stuetemperatur (15-30°C) i 5 
minutter inden brug.
5.7. ANTI-MUS	FITC	KONJUGATREAGENS	–	
Klar til brug. Opbevar ubrugt anti-mus FITC-konjugat mørkt ved 
2-8°C. Konjugatet bør opbevares i 5 minutter ved stuetemperatur 
(15-30°C) inden brug.
6. YDERLIGERE REAGENSER OG NØDVENDIGT UDSTYR
6.1. REAGENSER
Frisk acetone (til fiksering).
Phosphatbufferjusteret saltvand (PBS) pH 7,5 til vask af farvede 

prøver og til prøveforberedelse. 
IMAGEN-reagenser til bekræftelse af screeningresultater kan 
leveres af det lokale Oxoid filial eller den lokale distributør:

IMAGEN Adenovirus Kodenr. K610011-2

IMAGEN Respiratory Syncytial Virus (RSV) Kodenr. K610211-2

IMAGEN Parainfluenza Virus Types 1,2,3 (Typing) Kodenr. K610411-2

IMAGEN Influenza A and B Virus Kodenr. K610511-2

6.2. TILBEHØR OG UDSTYR
Følgende produkter er beregnet til brug sammen med IMAGEN 
Respiratory Screen. Kontakt den lokale forhandler for yderligere 
oplysninger.
Teflon-coatede mikroskop-objektglas med enkelte 6mm brønde 
(100 objektglas pr. kasse), kan leveres af din lokale distributør 
(Kodenr. S611430-6).
IMAGEN Respiratory Screen Positive and Negative Control Slides 
(Kodenr. S612130-2).
7. UDSTYR
Der skal bruges følgende udstyr:
Præcisionspipetter og éngangsspidser til levering af 20µL og 
25µL
Vaskebad.
Afdækningsglas der er egnede til at dække enten enkeltbrønde 
med 6mm diam. - eller 14 brønds-objektglas.
Ikke-flouriserende neddypningsolie.
Epifluorescens-mikroskop med filtersystem til FITC (maksimal 
magnetiserings-bølgelængde på 490nm, middelemissions-
bølgelængde på 520nm) og x200-x500 forstørrelse
Inkubér ved 37°C
Centrifugér ved lav hastighed
Til direkte prøver
Slimekstraktor (kun næsesvælg-prøver)
Til	kulturbekræftelse
Sterile podepinde, viralt transportmedium (VTM) og beholder, 
der er egnet til indsamling, transport og kultur af RSV, influenza 
A og B virus, parainfluenza virus 1, 2 og 3 samt adenovirus.
Anbefalede cellelinjer til kultur og isolering af RSV, influenza A og 
B virus, parainfluena virus 1, 2 og 3 samt adenovirus.
8. FORHOLDSREGLER

 - Anvendes til in vitro diagnostik. Alle, der udfører 
en analyse med dette produkt, skal være uddannet i dets 
anvendelse og skal have erfaring i laboratorieprocedurer.
8.1. SIKKERHEDSREGLER
8.1.1 IMAGEN Respiratory Screen-reagenserne indeholder 

<0.1% natriumazid, som er et giftstof. Natriumazid kan 
reagere med kobber- og blyrør og danne eksplosive 
metalazider. Bortskaf altid azidholdige materialer ved 
at skylle med store mængder vand.

8.1.2 Virus-antigenerne på kontrol-objektglas har vist sig ikke 
at være smittefarlige i cellekulturer, men objektglas bør 
håndteres og bortskaffes som potentielt smittefarligt 
materiale.

8.1.3 Evans blåt farvestof er til stede i reagenset. Selvom 
koncentrationen af stoffet er for lav til, at produktet 
kan klassificeres som kræftfremkaldende, bør kontakt 
med huden undgås.

8.1.4 Udvis omhyggelighed ved brug af monteringsvæsken, 
da den kan forårsage hudirritationer. Afskyl med vand, 
hvis væsken kommer i kontakt med huden.

8.1.5 Spis og drik ikke, opbevar og tillav ikke mad og læg ikke 
sminke på i det angivne arbejdsområde.

8.1.6 Pipettér ikke materialer med munden.
8.1.7 Bær engangshandsker ved håndtering af kliniske prøver 

og viruskulturer, og vask altid hænder efter håndtering 
af smittefarlige materialer.

8.1.8 Bortskaf alle kliniske prøvematerialer ifølge de lokalt 
gældende regler. 

8.1.9 Sikkerhedsdataark udleveres til professionelle brugere 
på anmodning.

8.2. TEKNISKE FORHOLDSREGLER
8.2.1 Komponenter må ikke anvendes efter udløbsdatoen, 

der er trykt på etiketterne. Bland og sammenbland ikke 
forskellige reagensbatches/lots.

8.2.2 Reagenserne er leveret i de fastsatte koncentrationer. 
Testens resultat bliver påvirket, hvis reagenserne 
modificeres eller opbevares under forhold, som afviger 
fra de i Afsnit 5 anførte.

8.2.3 Klargør den mængde frisk PBS, der er påkrævet til 
dagens arbejde.

8.2.4 Vask i PBS er nødvendig. Brug af andre vaskeopløsninger 
som f.eks. almindeligt brugsvand eller destilleret vand 
vil kompromittere testresultaterne.

8.2.5 Undgå mikrobiel kontaminering af reagenser.
8.2.6 Reagenserne må ikke nedfryses.
9. INDSAMLING OG KLARGØRING AF PRØVER
Indsamling og klargøring af prøvemateriale er af grundlæggende 
vigtighed for diagnosen af virale luftvejsinfektioner vha. direkte 
immunfluorescens og cellekultur-metoder. Prøvematerialer 
skal indhentes fra infektionsstedet på toppunktet af virussens 
aktivitet, så prøverne indeholder mest muligt inficeret 
materiale, og de skal klargøres på en sådan måde, at enten 
intakte celler som er fri for slim mv. kan anvendes til direkte 
mikroskopi af prøverne, eller så der er levedygtige vira til kultur i 
prøvematerialet.
9.1. NÆSESVÆLG-ASPIRATER/-SEKRETIONER	
Indsamling
Indsaml  prøvemater ia le  f ra  næsesvælgregionen i  en 
slimekstraktor via en slange størrelse 8. Slimekstraktoren 
og slangen skal  hurtigst muligt transporteres,  ved en 
temperatur på 2-8°C, til laboratoriet til videre behandling. 
Cel leseparat ionsteknikker  er  nødvendige for  d irekte 
immunfluorescensfarvning. Prøvemateriale eller supernatant 
materiale fra celleseparationsteknikker kan anvendes til podning 
af viruskultur.
Celleseparation
Tilsæt om nødvendigt 2mL PBS til prøvematerialet inden 
centrifugering, for at mindske viskositeten og fortynde slim. 
Centrifugér slimekstraktoren ved stuetemperatur (15-30°C) i 
10 minutter ved 380g. Fjern supernatanten, der kan anvendes 
til cellekultur. Resuspender celleaflejringerne i 2mL PBS og 
pipettér forsigtigt cellerne op og ned med en pipette med 
stort hul, eller vortex forsigtigt, indtil slimen er opbrudt og 
cellematerialet frigives. Undgå kraftig pipettéring/vortexing 
for at forhindre skader på cellerne. Når der er opnået en glat 
opløsning, tilsættes yderligere PBS efter behov, og pipettér eller 
vortex efter tilsætning af den ekstra PBS, for yderligere at vaske 
cellerne. Fjern og kassér eventuelle synlige flager af slim på dette 
tidspunkt. Overskydende slim skal fjernes, da det vil forhindre 
tilstrækkelig reagenspenetrering og kan medføre uspecifik 
fluorescens.
Hvis alt sekret forbliver i  slangen og intet når frem til 
slimekstraktoren, skal alt sekret vaskes ud af slangen i PBS. Dette 
gøres bedst ved at indsætte en pasteur-pipette i den ende af 
slangen, der var tilsluttet slimekstraktoren. Opsug en passende 
mængde væske i slangen og udstød det gentagne gange, indtil 
sekretet på slangens vægge har løsnet sig. Pipettér opløsningen 
op og ned, indtil slimen er brudt tilstrækkeligt op.
Forberedelse	af	objektglas
Efter gennemførelsen af celleseparationsprocessen skal den 
resulterende celleopløsning centrifugeres ved stuetemperatur 
(15-30°C) i 10 minutter ved 380g. Kassér supernatanten. 
Resuspendér celleaflejringen i tilstrækkelig mængde PBS for 

at fortynde eventuelt resterende slim, og sørg samtidig for at 
bibeholde en høj celledensitet. Placér 25µL af de resuspenderede 
celleaflejringer i objektglassets brøndområde.
BEMÆRK:	Det	er	vigtigt,	at	dubletbrønde	forberedes	til	hvert	
prøvemateriale,	der	 skal	 testes	vha.	 IMAGEN	Respiratory	
Screen, én brønd til screeningreagens, og én brønd til negativ 
kontrol-reagens	(se Sektion 10.8).
Lad prøvematerialet lufttørre grundigt ved stuetemperatur  
(15-30°C) og fiksér det i frisk acetone ved stuetemperatur  
(15-30°C) i 10 minutter. Hvis prøvematerialet ikke skal farves 
med det samme, kan objektglasset opbevares natten over ved 
4°C eller nedfryses ved –20°C for længere opbevaringsperioder.
BEMÆRK:	Til	 follow-up	test	 for	 specifik	virusidentifikation	
kræves et ekstra objektglas med mindst 8 brønde pr. prøve  
(se Sektion 11.4).
9.2. PODNING AF CELLEKULTURER
Podning	af	cellekulturer
Prøvemateriale der er indsamlet for diagnosticering af RSV, 
influenza A og B virus, parainfluenza virus 1, 2 eller 3 og 
adenovirus-infektioner skal podes ind i de cellelinjer der 
rutinemæssigt anvendes på laboratoriet, i henhold til etableret 
laboratoriepraksis. Cellekulturer bør regelmæssigt kontrolleres 
for forekomst af cytopatisk effekt (CPE) og hæmadsorptionstests 
u d fø r e s  m e d  r e g e l m æ s s i g e  i n t e r v a l l e r.  Ev e n t u e l l e 
hæmadsorptionspositive kulturer eller cellekulturer der udviser 
CPE kan høstes og testes for tilstedeværelsen af RSV, influenza A 
og B virus, parainfluenza virus 1, 2 eller 3 og adenovirus.
Forberedelse	af	objektglas
Skrab cellearket af i det flydende kulturmedium vha. en steril pipette. 
Lad cellerne bundfælde sig ved at centrifugere dem ved 200g i 
10 minutter ved stuetemperatur (15-30°C), og fjern supernatanten.
Vask cellerne ved at resuspendere celleaflejringerne i PBS  
(se Sektion 6.1), og gentag centrifugeringen. Fjern supernatanten 
og genfortynd celleaflejringerne i en lille mængde (250µL pr. 
kulturrør) frisk PBS, for at bevare celletætheden.
Placér portioner på 25µL cellesuspension i det relevante antal 
individuelle brønde på objektglassene. Lad prøverne lufttørre 
helt, og fiksér i frisk acetone i 10 minutter ved stuetemperatur 
(15-30°C). Hvis prøvematerialet ikke skal farves med det samme, 
kan objektglas opbevares natten over ved 4°C eller nedfryses 
ved –20°C for længere opbevaringsperioder.
BEMÆRK:	Det	er	vigtigt,	at	dubletbrønde	forberedes	til	hvert	
prøvemateriale	der	 skal	 testes	 vha.	 IMAGEN	Respiratory	
Screen, én brønd til screeningreagens, og én brønd til negativ 
kontrol-reagens	(se Sektion 10.8).
BEMÆRK:	Til	 follow-up	test	 for	 specifik	virusidentifikation	
kræves et ekstra objektglas med mindst 8 brønde pr. prøve  
(se Sektion 11.4).
10. TESTPROCEDURE
S E  A F S N I T  8 . 2  T E K N I S K E  F O R H O L D S R E G L E R ,  F Ø R 
TESTPROCEDUREN UDFØRES.
10.1. TILSÆTNING AF SCREENINGREAGENS OG NEGATIV 

KONTROL-REAGENS
Til hver prøve er to brønde med fikserede cellepræparater 
nødvendige. Tilsæt 25µL screeningreagens til én brønd på test-
objektglasset og tilsæt 25µL negativ kontrol-reagens til den 
anden brønd. Tilsæt 20µL screeningreagens i hver brønd på 
kontrol-objektglasset. Sørg for, at reagenserne dækker hele 
området i hver brønd.
10.2. FØRSTE INKUBERING
Inkubér objektglassene med reagens i et klimakammer i 
15 minutter ved 37°C. Lad ikke reagenset tørre op på prøven, da 
dette vil medføre forekomst af uspecifik farvning.
10.3. VASK AF OBJEKTGLASSET
Skyl forsigtigt med PBS med en skylleflaske . Skyl ikke PBS 
direkte ind i brøndene. Vip objektglasset ned, og lad PBS skylle 
hen over brøndene, så PBS kan løbe af den nederste kant af 
objektglasset. Vask forsigtigt objektglasset i et rystebad med PBS 
i 5 minutter. Lad PBS løbe af, og lad objektglasset lufttørre ved 
stuetemperatur (15-30 °C).
10.4. TILSÆTNING	AF	ANTI-MUS	FITC-KONJUGAT
Tilsæt 25µL FITC-reagens til hver prøvebrønd, og tilsæt 20µL 
FITC-reagens til hver brønd på kontrol-objektglasset. Sørg for, 
at reagenset dækker hele området i hver brønd. Ved brug af 
kontrol-objektglas med brønde med en diameter på mindre end 
6mm anbefales det, at der anvendes 20µL reagens.
10.5. ANDEN INKUBERING
Inkubér objektglassene med FITC-reagens i et fugtkammer i 
15 minutter ved 37°C. Lad ikke reagenset tørre op på prøven, da 
dette vil medføre forekomst af uspecifik farvning.
10.6. VASK AF OBJEKTGLASSET
Skyl forsigtigt med PBS med en skylleflaske . Skyl ikke PBS 
direkte ind i brøndene. Vip objektglasset ned, og lad PBS skylle 
hen over brøndene, så PBS kan løbe af den nederste kant af 
objektglasset. Vask forsigtigt objektglasset i et rystebad med PBS 
i 5 minutter. Lad PBS løbe af, og lad objektglasset lufttørre ved 
stuetemperatur (15-30 °C).
10.7. TILSÆTNING AF MONTERINGSVÆSKE
Tilsæt en dråbe monteringsvæske midt på hver brønd, og placer 
et dækglas over monteringsvæsken og prøven. Sørg for, at der 
ikke er fanget luftbobler.
10.8. AFLÆSNING AF OBJEKTGLASSET
Undersøg hele det brøndområde der indeholder den farvede 
prøve under et epifluorescensmikroskop. Fluorescens, som 
beskrevet i Sektion 11, skulle kunne ses ved x200-x500 
forstørrelse. (For bedste resultater bør objektglassene 
undersøges umiddelbart efter farvning, men de kan opbevares 
mørkt ved 2-8°C i op til 24 timer).
Hvis der opnås et positivt screeningresultat (se Sektion 11.2) 
kan specifik identifikation af tilstedeværende virus udføres på 
yderligere et 8-brønds objektglaspræparat (se Sektion 11) ved 
brug af de individuelle IMAGEN direkte immunfluorescens-
reagenser der er angivet i Sektion 6.1.
11. FORTOLKNING AF TESTRESULTATER
11.1. KONTROLLER
11.1.1 Kontrolobjektglas med positive brønde
Når de er farvede og kontrolleret som beskrevet i Sektion 
10, vil positive brønde på kontrol-objektglasset nu vise celler 
med intracellulær æblegrønt cytoplasmatisk farvemønster 
og/elle kernefluorescens-kontrast imod baggrunden af rødt, 
kontrastfarvet materiale. Positive kontrol-objektglas bør 
anvendes som kontrol af, at farvningsproceduren er udført 
tilfredsstillende.
11.1.2 Kontrolobjektglas med negative brønde
Når de er farvet og kontrolleret som beskrevet i Sektion 10, 
skal negative brønde på kontrol-objektglasset vise celler uden 
intracellulær æblegrøn fluorescens. Kun rød baggrundsfarvning 
bør være synlig.
11.2. KLINISKE PRØVEMATERIALER
11.2.1 Virusinficerede	cellers	udseende
Farvede inficerede celler vil udvise et æblegrønt cytoplasmatisk 
farvemønster og/eller kernefluorescens. Ikke-inficerede celler 
rødfarves med kontrastfarve i Evans Blue. 
11.2.2 Fortolkning
En positiv diagnose foretages, når en eller flere celler i 
det fikserede farvede prøvemateriale udviser det typiske 
fluorescensmønster, der er beskrevet i Sektion 11.2.1.
E n  n e g a t i v  d i a g n o s e  f o r e t a g e s ,  n å r  f i k s e r e t  o g 
far vet  prøvemater ia le  ikke  udv iser  f luorescens  med 
screeningreagenset.
Med hensyn til direkte farvede næsesvælg-aspiratprøver skal 
mindst 20 ikke-inficerede luftvejs- (søjle) epitelceller observeres 
i hvert brøndområde på objektglasset, inden et negativt resultat 
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rapporteres. Se Sektion 11.2.3, hvis der ikke er et tilstrækkeligt 
antal celler tilstede.
11.2.3 Utilstrækkeligt antal celler
Hvis der ikke er et tilstrækkeligt antal celler tilstede på 
objektglasset, skal resten af den kliniske prøve centrifugeres ved 
380g i 10 minutter ved stuetemperatur (15-30°C). Resuspender 
en mindre volumen (ca. 50µL) PBS inden prøven atter fordeles 
(25µL) i hvert brøndområde. Alternativt kan der anmodes om en 
gentagen klinisk prøvetagning.
11.2.4 Kvalitetskontrol
Et positivt og negativt kontrol-objektglas bør farves og 
undersøges, hver gang IMAGEN Respiratory Screen-reagenserne 
anvendes.
Kontrol-objektglassene, der leveres med kittet, fungerer som 
en passende kontrol til bestemmelse af farvningsteknikkens 
korrekthed og reagensets reaktivitet overfor RSV, influenza A 
og B, parainfluenza virus 1, 2 eller 3 og adenovirus i inficerede 
celler.
11.2.5 Resultatrapportering
Følgende retningslinjer anbefales ved rapportering af resultater:
Positivt resultat, som defineret i 11.2.2:
Formodentlig positiv for RSV, influenza A og B virus, parainfluena 
virus 1, 2 og 3, Adenovirus. Opfølgning med kulturisolering og 
specifik identifikation. For specifik identifikation, se Sektion 11.4
Negativt resultat, som defineret i 11.2.2:
Formodentlig negativ for RSV, influenza A og B virus, parainfluena 
virus 1, 2 og 3, adenovirus. Opfølgning med kulturbekræftelse
11.3. BEKRÆFTELSE AF CELLEKULTUR
11.3.1 Virusinficerede	cellers	udseende
Inficerede celler vil udvise en intracellulær, kerne og/eller 
cytoplasmatisk æblegrøn fluorescens, og bør registreres som 
positive. Ikke-inficerede celler rødfarves med kontrastfarve i 
Evans Blue.
11.3.2 Fortolkning	af	resultater
En positiv diagnose foretages, når mindst én fikseret, farvet celle 
udviser det fluorescensmønster, der er beskrevet i Sektion 11.3.1 
efter farvning. 
Et negativt resultat er indikeret, når fikseret og farvet 
prøvemateriale ikke udviser fluorescens efter farvning med 
screeningreagenset.
Mindst 50 ikke-inficerede celler i den testede cellekultur skal 
være synlige på hvert objektglas, inden et negativt resultat 
rapporteres. Se Sektion 11.3.4, hvis der ikke er et tilstrækkeligt 
antal celler tilstede.
11.3.3 Resultatrapportering
Følgende retningslinjer anbefales ved rapportering af resultater:
Positivt resultat, som defineret i 11.3.2:
Positiv for en eller flere af RSV, influenza A og B virus, 
parainfluena virus 1, 2 og 3 og adenovirus. Opfølgning med 
specifik identifikation. For specifik identifikation, se Sektion 11.4
Negativt , som defineret i 11.3.2:
Negativ for RSV, influenza A og B virus, parainfluena virus 1, 2 og 
3 og adenovirus
11.3.4 Utilstrækkeligt antal celler
Hvis der ikke er et tilstrækkeligt antal celler tilstede på 
objektglasset, skal resten af cellekulturen centrifugeres ved 200g 
i 10 minutter ved stuetemperatur (15-30°C). Resuspender en 
mindre volumen (ca. 50µL) PBS inden genfordeling (25µL) i hver 
brønd.
Alternativt kan et nyt prøvemateriale genpodes på friske celle-
monolag, og viruskulturen gentages.
11.4. SPECIFIK IDENTIFIKATION AF LUFTVEJSVIRA
Specifik identifikation af tilstedeværende luftvejsvira kan 
foretages ved at bekræfte positive resultater vha. IMAGEN 
direkte immunfluorescens (se Sektion 6.1 - for forberedelse af 
objektglas, se Sektion 9).
12. TESTENS BEGRÆNSNINGER
12.1. Brug kun den medleverede monteringsvæske.
12.2. Selv om de monoklonale antistoffer, der anvendes i 

denne test er dyrket mod prototype-stammer og udvalgt 
efter deres reaktivitet i forhold til en konserveret epitop, 
vil de muligvis ikke detektere virusstammer, der har 
gennemgået en antigen variation i målepitopens struktur, 
ligesom nye virusstammer muligvis ikke vil blive fundet.

12.3. Screeningreagenset og negativ kontrol-reagenset kan 
uspecifikt farve Staphylococcus aureus-stammen, som 
indeholder protein A. Dette skyldes protein A’s ikke-
immune interaktion med Fc-regionen af de monoklonale 
antistoffer, en observation, der også er rapporteret 
for  andre  monoklonal -  og  po lyk lonalbaserede 
fluorescensanalyser20.

12.4. Flourescensbilledets visuelle udseende kan variere, alt 
efter hvilken type mikroskop og lyskilde der anvendes.

12.5. Det anbefales, at 25µL reagens anvendes til dækning 
af et brøndområde på 6mm i diameter. En reduktion af 
denne volumen kan medføre, at det bliver vanskeligt at 
dække prøveområdet, og kan reducere følsomheden.

12.6. Alle reagenser er leveret i de fastsatte koncentrationer. 
Testens resultat bliver påvirket, hvis reagenserne 
modificeres eller opbevares under forhold, som afviger 
fra de i Afsnit 5 anførte.

12.7. IMAGEN Respiratory Screen kan ikke anvendes til specifik 
identifikation af luftvejsvira. For specifik identifikation bør 
positivt prøvemateriale yderligere testes vha. individuel 
direkte immunfluorescens IMAGEN-reagenser (se Sektion 
6).

12.8. Mangel på detektering af et virus ved direkte tests eller 
ved cellekultur-bekræftelse kan været et resultat af 
faktorer som f.eks. indsamling af prøvemateriale på et 
forkert tidspunkt i sygdomsforløbet og/eller håndtering 
af prøvematerialet, cellekulturfejl mv. Et negativt resultat 
udelukker ikke risikoen for en viral infektion.

12.9. Te s t r e s u l t a t e r n e  b ø r  fo r t o l ke s  s a m m e n  m e d 
informationer fra epidemiologiske studier, klinisk 
bedømmelse af patienten og andre diagnostiske 
procedurer.

12.10. Som følge af fremstillingen af kontrolobjektglasset kan 
der lejlighedsvis forekomme blanding af materiale (dvs. 
nogle positive celler i den negative brønd). Objektglasset 
vil stadig være en egnet kontrol til at bestemme den 
korrekte udførelse af farvningsteknik og reaktiviteten af 
reagenset med RSV, influenza A og B, parainfluenzavirus 
1, 2 eller 3 og adenovirus i inficerede celler.

13. FORVENTEDE VÆRDIER
Detekteringsraten for luftvejsvira påvirkes af geografiske, 
klimatiske og sæsonmæssige faktorer, samt af demografiske 
faktorer som f.eks. overbefolkning, socio-økonomisk og 
ernæringsmæssig status. Her ud over kan prøvemateriale-
kvalitetsfaktorer, inklusive typen af det testede prøvemateriale, 
tidspunktet for indsamling af prøver i sygdomsforløbet, 
h å n d te r i n g  o g  l a g r i n g  a f  p rø ve m ate r i a l e ,  i n k l u s i ve 
procedurer, der anvendes til forberedelse af udstrygninger, 
påvirke diagnosticeringens succes, når det gælder direkte 
detekteringsteknikker.
Generelt forekommer luftvejsvira på verdensplan og kan 
medføre sporadiske infektioner, mindre udbrud, epidemier 
eller lejlighedsvis pandemier ved fremkomsten af ny antigene 
varianter af virus. På grund af de sæsonmæssige forekomster 
af luftvejs-virusinfektioner er det muligt, at der ved et 
sæsonmæssigt udbrud ikke kan detekteres parainfluenza-virus 1 
og 2 samt Influenza B, på grund af lave forekomstrater.
Respiratorisk syncytial virus er sæsonmæssigt knyttet sammen 
med signifikante udbrud af infektioner i de øvre og nedre 

luftveje. Spædbørn på op til seks måneder og alle immun-
kompromitterede grupper, har størst risiko. Ca. 50% af alle 
spædbørn oplever en RSV-infektion i det første leveår21. 
RSV er ansvarlig for op til 20% af alle luftvejsinfektioner i en 
luftvejsinfektionssæson21.
Influenza	A	 eller	 B	 virus kan medføre infektionsudbrud. 
Influenza A’s infektionsrater påvirkes mest af befolkningens 
immunstatus i tilknytning til cirkulerende stammer. Når der er 
opnået en høj grad af immunitet, kan influenza være ansvarlig 
for 15% af luftvejsinfektionerne, men ved fremkosten af nye 
stammer, hvorimod der kun er en lille eller ingen immunitet, 
kan influenza være ansvarlig for mere end 50% af samtlige 
luftvejsinfektioner22.
Når det gælder influenza B er de højeste angrebsrater normalt 
rapporteret blandt børn i skolealderen23.
A d e n o v i r a  k a n  v æ r e  a n s v a r l i g e  f o r  5 %  a f  a k u t t e 
luftvejsinfektioner hos børn under 4 år, og 10% af samtlige 
luftvejsinfektioner hos indlagte børn12. Adenovira er undertiden 
ansvarlige for mindre, lokaliserede epidemier af akutte 
luftvejssygdomme hos unge voksne, specielt i lukkede miljøer.
Parainfluenza virus infektioner er ansvarlige for op til 20% 
af luftvejsinfektionerne hos børn i alderen 2-4 år, som kan 
have alvorlige symptomer, inklusive laryngotracheobronchitis 
(Croup)24. Infektionsudbrud, specielt med parainfluenz avirus 
3, kan forekomme hos ældre børn og voksne. Mere end 90% 
af spædbørn bliver inficeret med parainfluenza virus tidligt 
i livet, og symptomatiske gen-infektioner er almindelige8. 
Infektionsudbrud der skyldes parainfluenza virus 3 kan 
forekomme i forårs- og sommermånederne.
Direkte detektering af luftvejsvira i luftvejs-epitelceller giver 
en hurtig, klinisk relevant diagnosticeringsinformation, hvis 
enten virussens levedygtighed eller mangel på viruskultur-
dyrkningsfaciliteter sætter grænser for en succesfuld diagnose.
I vinteren 1994-95, blev følgende forekomstrater registreret på 
tre hospitalslaboratorier, der udførte den kliniske evaluering.
På et børnehospital i Western New York State USA, blev RSV 
identificeret ved direkte prøvemateriale med immunfluorescens 
i 43,6% (478/1096) af luftvejsprøverne, influenza virus A blev 
identificeret ved direkte prøvemateriale med immunfluorescens, 
og cellekulturisolation i 3,1% (34/1096) af luftvejsprøverne, og 
influenza virus B blev identificeret ved direkte immunfluorescens 
og  ce l lekul tur iso lat ion  i  1 ,1% (12/1096)  af  lu f tve js -
prøvematerialet. Adenovirus blev identificeret ved cellekultur-
isolering i 4,4% (39/883) af luftvejs-prøvematerialet, og en 
parainfluenza virus blev identificeret ved cellekulturisolering 
i 2,9% (26/883) af prøverne (inklusive 2 prøver som indholdet 
parainfluenza virus 1, 3 der indeholdt parainfluenza virus 2 og 
21, der indeholdt parainfluenza virus 3).
På et hospital i det nordvestlige England med en blandet 
pat ientpopulat ion blev RSV identi f iceret  ved direkte 
prøvemateriale med immunfluorescens i 49,68% (467/940) 
af luftvejsprøvematerialet. Influenza B blev identificeret 
vha. direkte prøvemateriale med immunfluorescens eller 
cellekulturisolation i 1,7% (16/940) af luftvejsprøverne. 
Adenovirus blev identificeret vha. direkte prøvemateriale med 
immunfluorescens eller cellekulturisolation i 1,17% (11/940) 
af luftvejsprøverne. Parainfluenza virus 1 blev identificeret 
vha. direkte prøvemateriale med immunfluorescens eller 
cellekulturisolation i 0,1% (1/940) af luftvejsprøverne.
På et hospital i det sydvestlige England med en blandet 
pat ientpopulat ion blev RSV identi f iceret  ved direkte 
prøvemateriale med immunfluorescens i 10,6% (195/1840) 
af luftvejsprøvematerialet. Influenza B blev identificeret 
vha. direkte prøvemateriale med immunfluorescens eller 
cellekulturisolation i 3,04% (56/1840) af luftvejsprøverne. 
Adenovirus blev identificeret ved cellekulturisolering i 1,2% 
(22/1840) af luftvejsprøverne, og en parainfluenza virus blev 
identificeret ved direkte prøvemateriale med immunfluorescens 
eller cellekulturisolering i 1,14% (21/1840) af luftvejsprøverne. 
Ud over de ovenstående vira blev følgende vira isoleret i luftvejs-
prøvematerialet: picornavirus 1% (18/1840), cytomegalovirus 
0.38% (7/1840), rhinovirus 1,7% (32/1840) Herpes simplex virus 
type 1 1,03% (19/1840) og Herpes simplex virus type 2 0,5% 
(1/1840).
14. SÆRLIGE EFFEKTIVITETSKARAKTERISTIKA
14.1. KLINISKE UNDERSØGELSER
IMAGEN Respiratory Screen blev evalueret til direkte brug 
på to kliniske forsøgscentre i England, det ene placeret i den 
nordøstlige del af i landet og det andet i den sydvestlige del, 
samt på et forsøgscenter i State of New York, USA. Tests blev 
foretaget på luftvejs-prøvematerialer, indsamlet fra børn og 
voksne, der var indlagt med symptomer på luftvejsinfektioner. 
Testen blev også evalueret for detektering af virus-antigen i 
cellekulturer, der var podet med luftvejs-prøvemateriale.
Kliniske prøver blev indsamlet i løbet af vinteren 1994-foråret 
1996, og testcentrene sammenlignede IMAGEN Respiratory 
Screen-testen med de anvendte standardmetoder samt en 
kommerciel indirekte immunfluorescens-test bestående 
af en screening-reagens og individuelle typing-reagenser. 
Friske kliniske prøver samt nedfrosset prøvemateriale blev 
anvendt til disse evalueringer, og her ud over blev nedfrossent 
prøvemateriale fra 1993-94 testet.
Prøvecentrene udførte direkte tests på 343 kliniske prøver og 
på 87 cellekultur-monolag for bekræftelse af tilstedeværelsen 
af virus. Med hensyn til direkte prøvemateriale blev IMAGEN 
Respiratory Screen evalueret imod en kommercielt tilgængelig 
indirekte immunfluorescens-screeningtest og viruskultur. For 
cellekulturer blev IMAGEN Respiratory Screen evalueret imod 
en kommercielt tilgængelig indirekte immunfluorescens-
screeningtest og enten hæmadsorptionshæmmer, viral 
neutralisering eller direkte immunflourscens-testing.
14.2. KLINISK EFFEKT
14.2.1 Direkte prøvematerialer
I alt 343 næsesvælg-aspirater (NPA’er) blev evalueret på de tre 
testcentre. Prøvematerialerne omfattede:

144 prøver, positive for RSV
11 prøver, positive for influenza A

5 prøver, positive for influenza B
19 prøver, positive for parainfluenza virus 1

4 prøver, positive for parainfluenza virus 2
26 prøver, positive for parainfluenza virus 3

8 prøver, positive for adenovirus
141 negative prøver

5 prøver med dobbeltinfektioner: 
2 dobbeltinfektioner af RSV og parainfluenza 1 
1 dobbeltinfektion af RSV og adenovirus 
1 dobbeltinfektion af adenovirus og influenza B 
1 dobbeltinfektion af adenovirus og parainfluenza 3 

Tabel 14.2.1 viser resultaterne af IMAGEN Respiratory Screen-
testen og en kommerciel indirekte immunfluorescens-
screeningtest, sammenlignet med viral isolation på direkte 
luftvejs-prøvemateriale. En korrelation på 94,1% (317/337) 
blev opnået for IMAGEN Respiratory Screen i sammenligning 
med standardmetoden. Testfølsomheden var 96,7% (205/212) 
sammenlignet med viral isolation.

Tabel	14.2.1	 Sammenligning	 af	 IMAGEN	Respiratory	
Screen	 og	 en	 kommerciel,	 indirekte	 immunfluorescens	
screeningtest	med	 viral 	 isolation	 ti l 	 direkte	 luftvejs-
prøvemateriale

IMAGEN Respiratory 
Screen

Kommerciel	IIF-test

+ - + -

Viral isolation
+ 205 7c 207 5e

- 13b 112 15d 110

% Relativ følsomhed 96,7 (205/212) 97,6 (207/212)

95% Konfidensintervaller (94-99%) (95-100%)

% Relativ specificitet 89,6 (112/125) 88,0 (110/125)

95% Konfidensintervaller (83-94%) (81-93%)

% Korrelation 94,1 (317/337) 94,1 (317/337)

95% Konfidensintervaller (91-97%) (91-97%)

a Viral isolation blev udført i Hep-2, A549, primary rhesus 
monkey kidney, MK, HEL, RK13, eller G293 cellelinjer, og 
blev bekræftet ved specifik, indirekte immunfluorescens 
and enten hæmadsorption-hæmning, viral neutralisering 
eller direkte immunfluorescenstest.

b Tre tte n  p rø ve r  va r  o g s å  p o s i t i ve  ve d  d i re k te 
prøvematerialetests ved brug af både IMAGEN og 
kommercielt tilgængelige typingtests (Se Tabel 14.2.4), 
inklusive:

RSV 7
Influenza A 3
Parainfluenza virus typerne 1 1
Adenovirus 2

c  To prøver var positive for adenovirus; to prøver positive 
for parainfluenza virus 2; tre prøver positive for 
parainfluenza virus 3 (Se Tabel 14.2.4).

d  Femten prøver, inklusive tretten omtalt i fodnoten b og 
to andre prøver var kun positive ved kommerciel IIF (Se 
Tabel 14.2.4)

e  Fem prøver var negative ved kommerciel IIF, inklusive én 
influenzavirus A, to parainfluenzavirus 2, én parainfluenza 
virus 3 og én adenovirus (Se Tabel 14.2.4).

Tabel 14.2.2 viser en sammenligning af IMAGEN Respiratory 
Screen med en kommerciel indirekte immunfluorescens-
screeningtest af næsesvælg-aspirat prøver på hvert af 
testcentrene. På Centrene 1 og 2 var alle testede prøver (med 
undtagelse af 7 prøver på Center 2) opbevaret frosne. På 
Center 3 blev 121 prøver testet friske inden for 24 timer efter 
indsamlingen, og 68 prøver blev testet efter frostopbevaring.
Tabel	14.2.2	 Sammenligning	 af	 IMAGEN	Respiratory	
Screen	og	 en	 kommerciel,	 indirekte	 immunfluorescens-
screeningtest	(Bartels	VRK)	på	luftvejsprøver

Kommerciel	IIF-test

+ -

T e s t c e n t e r  1 
(Sydvestlige England)  
n = 74

IMAGEN Respiratory 
Screen

+ 49 0

- 0 25

T e s t c e n t e r  2 
(Nordøstlige 
England)  
n = 80

IMAGEN Respiratory 
Screen

+ 46 0

- 4g 30

Testcenter 3 (State 
of	New	York,	USA)	 
n = 189

IMAGEN Respiratory 
Screen

+ 126 1f

- 1g 61

f En prøvekultur, positiv for influenza A som også blev 
typet i både den direkte prøvetest og kultur af IMAGEN 
Influenza A-reagens

g Inkluderer én prøve fra Center 2 og én prøve fra Center 
3, kun registreret positive i den kommercielle IIF- 
screeningtest

Tabel 14.2.3 viser en opsummering af data fra alle tre testcentre, 
hvor IMAGEN Respiratory Screen sammenlignes med den 
kommercielle immunfluorescens-screeningtest på næsesvælg-
aspirat prøver.
Tabel	14.2.3	 O p s umm e r i n g 	 a f 	 s a mm e n l i g n i n g	
mellem IMAGEN Respiratory Screen og en kommerciel, 
indirekte	 immunfluorescens-screeningtest	 (Bartels	VRK)	på	
luftvejsprøver

Kommerciel	IIF-test

+ -

IMAGEN Respiratory Screen
+ 221 1f

- 5g 116

Relativ følsomhed 97,8% (221/226)

95% Konfidensintervaller (95-99%)

Relativ specificitet 99,1% (116/117)

95% Konfidensintervaller (95-100%)

% Korrelation 98,3% (337/343)

95% Konfidensintervaller (96-99%)

f En prøvekultur, positiv for influenza A, som også blev 
typebestemt i både den direkte prøvetest og i en kultur 
af IMAGEN Influenza A-reagens

g Inkluderer én prøve fra Center 2 og én prøve fra Center 
3, kun registreret positive i den kommercielle IIF- 
screeningtest

Tabel	14.2.4		 Detaljerede	 resultater	 af	 prøver,	 der	 er	
refereret	til	i	fodnoterne	til	tabellerne	14.2.1	til	14.2.3

Fodnote-
reference

Prøve 
nr.

Kultur-resultat IMAGEN 
Screenings-

resultat

IMAGEN Typing 
resultat

Kommerciel 
IIF-

screening-
test

Kommerciel	IIF-
typing test

B 1 Negativ Positiv Adenovirus Positiv Adenovirus

B 2 Negativ Positiv Adenovirus Positiv Negativ

B 3 Negativ Positiv Influenza A Positiv Influenza A

B 4 Negativ Positiv Influenza A Positiv Influenza A

B 5 Negativ ?Positiv Influenza A Positiv Influenza A

B 6 Negativ Positiv RSV Positiv RSV

B 7 Negativ Positiv RSV Positiv RSV

B 8 Negativ Positiv RSV Positiv RSV

B 9 Negativ Positiv RSV Positiv RSV

B 10 Negativ Positiv RSV Positiv RSV

B 11 Negativ Positiv RSV Positiv RSV

B 12 Negativ Positiv RSV Tvivlsom RSV

B 13 Negativ Positiv Parainfluenza 1 Positiv Parainfluenza 1

C og E 14 Parainfluenza 3 Negativ Negativ Negativ Negativ

C og E 15 Adenovirus 2 Negativ Ikke testet Negativ Ikke testet

C og E 16 Parainfluenza 2 Negativ Udiagnosticérbar Negativ ?Parainfluenza 2

C og E 17 Parainfluenza 2 Negativ Negativ Negativ Udiagnosticérbar

C 18 Parainfluenza 3 Negativ ?Parainfluenza 3 Positiv ?Parainfluenza 3

C 19 Parainfluenza 3 Negativ Parainfluenza 3 Positiv Parainfluenza 3

C 20 Adenovirus 4 Negativ Negativ Positiv Adenovirus

D og G 21 Negativ Negativ ?Influenza A Positiv ?Influenza A

D og G 22 Negativ Negativ Negativ Positiv Negativ

E og F 23 Influenza A Positiv Influenza A Negativ Influenza A

14.2.2 Bekræftelse	med	kultur
Testcentrene testede IMAGEN Respiratory Screen på virale 
isolater fra klinisk prøvemateriale og gemte virusstammer. Klinisk 
prøvemateriale blev indsamlet, hovedsagelig gennem vinteren 
1994-95, og testcentrene sammenlignede IMAGEN Respiratory 
Screen-testen med standardmetoderne. Virus-isoleringen 
blev udført vha. HEp-2, MRC-5 eller RMK-celler og isolater 
identificeret og bekræftet vha. hæmadsorptionshæmmer, viral 
neutralisation eller direkte immunfluorescens. 
I alt 87 kulturer blev testet, hvilket inkluderede 7 kulturer der 
var positive for RSV, 10 positive for influenza A, 15 positive 
for influenza B, 6 positive for parainfluenza 1, 8 positive for 
parainfluenza 2, 5 positive for painfluenza 3, 9 positive for 
adenovirus og 27 negative kulturer.

Tabel	14.2.5	 Sammenligning	 af	 IMAGEN	Respiratory	
Screen	med	viral	 isolering	og	en	kommerciel	 IIF-test	(Bartels	
VRK)	for	cellekultur-bekræftelse

Kommerciel	IIF-test Viral neutralisering

+ - + -

T e s t c e n t e r  1 
(Sydvestlige 
England)  n = 32

I M A G E N 
Respiratory 
Screen

+ 17 1a 18 0

- 0 14 0 14

Testcenter 3 (State 
of	New	York,	USA)	
n = 52

I M A G E N 
Respiratory 
Screen

+ 39 0 39 0

- 0 13 0 13

Oxoid Ltd N = 3 I M A G E N 
Respiratory 
Screen

+ 3 0 3 0

- 0 0 0 0

a  Prøvemateriale fra hvi lket RSV blev isoleret og 
typebestemt efter kultur.

Tabel	14.2.6	 Opsummering	af	 sammenligning	mellem	
IMAGEN Respiratory Screen med viral isolation og kommerciel 
IIF-test	(Bartels	VRK)	for	cellekultur-bekræftelse

Kommerciel	IIF-test Viral neutralisering

+ - + -

IMAGEN Respiratory Screen
+ 59 1a 60 0

- 0 27 0 27

% Relativ følsomhed 100(59/59) 100 (60/60)

95% Konfidensintervaller (94-100%) (94-100%)

% Relativ specificitet 96,4(27/28) 100 (27/27)

95% Konfidensintervaller (82-100%) (87-100%)

% Korrelation 98,9 (86/87) 100 (87/87)

95% Konfidensintervaller (94-100%) (96-100%)

a  Prøvemateriale,  fra hvi lket RSV blev isoleret og 
typebestemt efter kultur

14.3. KRYDSREAKTIVITET
De mikroorganismer, der er angivet i Tabel 14.3.1 blev 
testet med IMAGEN Respiratory Screen og udviste ingen 
krydsreaktivitet. Krydsreaktivitetsundersøgelser blev udført på 
objektglaspræparater af lagerkulturer eller nylige mikrobielle 
isolater.
Tabel 14.3.1 Mikroorganismer testet med IMAGEN 
Respiratory	Screen	og	fundet	at	være	ikke-reaktive

Mikroorganisme Kilde

Acholeplasma laidlawii NCTC 10116 Broth kulturaflejring2

Bordetella pertussis1 Chocoladeagar3

Branhamella catarrhalis1 Chocoladeagar3

Candida albicans1 Svampemedium3

Chlamydia pneumoniae1 Kommercielt præparat4

Chlamydia psittaci1 Kommercielt præparat4

Chlamydia trachomatis A-K, LGV1-LGV31 Kommercielt præparat4

Coxsackie virus A9 Kommercielt præparat5

Coxsackie virus B1, B2, B3, B4, B5 Stammer på lager5

Cytomegalovirus Humant klinisk isolat5

Echovirus 9, 11, 19, 22 Humant klinisk isolat5

Epstein-Barr virus Kommercielt præparat anvendt i 
serologiske rutinetests5

Herpes simplex virustyperne 1 og 2 Kommercielt præparat5

Legionella pneumophila S e r o g r u p p e  1 .  F o r m a l i s e r e t 
blommesæt. Kommercielt præparat 
anvendt i serologiske rutinetests4

Mycoplasma arginini NCTC 10129 Broth kulturaflejring2

Mycoplasma hominis NCTC 10111 Broth kulturaflejring2

Mycoplasma hyorhinus NCTC 10130 Broth kulturaflejring2

Mycoplasma orale NCTC 10112 Broth kulturaflejring2

Mycoplasma pneumoniae NCTC 10119 Broth kulturaflejring2

Mycoplasma salivarium NCTC 10113 Broth kulturaflejring2

Neisseria cinerea1 Blodagar3

Neisseria lactamica1 Blodagar3

Neisseria meningitidis A, B, C1 Blodagar3

Neisseria perflava1 Blodagar3

Poliovirus typerne 1,2 og 3 Humant klinisk isolat5

Pneumocystis carinii Kommercielt præparat anvendt i 
serologiske rutinetests4

Rhinovirus Humant klinisk isolat5

Streptococcus groups A, B, C, D, F and G1 Columbia agar3

1 Data indhentet hos Oxoid (Ely) Ltd.
2 Udstrygningspræparater præpareret fra tre dages broth-

kulturer, centrifugeret ved 3000g i 30 minutter, vasket i 
PBS, resuspenderet i 100µL PBS og 15µL opløsning tilsat 
mikroskopi-objektglasbrøndene.

3 Mælkede opløsninger  i  PBS f ra  kul turmedium, 
centrifugeret, vasket, resuspenderet i 1mL PBS og 20µL 
opløsning tilsat mikroskopi-objektglasbrøndene.

4 Kommercielle objektglas-præparater.
5 Udstrygninger, forberedt fra virale slangekulturer udviser 

50% CPE, vasket, resuspenderet i 0,2mL PBS og 15µL 
opløsning tilsat mikroskopi-objektglasbrøndene.
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