
1.	 AVSEDD ANVÄNDNING
IMAGEN™ Respiratory Screen är ett kvalitativt indirekt 
immunof luorescenstest  för  presumtiv  detekter ing av 
respiratoriskt syncytialvirus (RSV), influensa A och B virus, 
parainfluensavirus 1, 2 och 3 samt adenovirus i respiratoriska 
prov (nasofarynxaspirat) och i cellkulturer. Assayen kan inte 
differentiera mellan virusen. Individuella virus bör identifieras 
ytterligare och bekräftas med hjälp av monospecifika FITC-
märkta monoklonala antikroppsreagenser, som IMAGEN-skalan 
eller andra metoder. De direkta respiratoriska provresultaten 
måste bekräftas med cellkultur.
2.	 SAMMANFATTNING
Respiratoriska virusinfektioner associeras med större 
utbrott av respiratorisk sjukdom världen över med avsevärd 
inverkan på världshälsan1,2,3. Virusen orsakar sjukdom inom 
alla åldersgrupper men infektionerna är allvarligare bland 
barn, äldre och immunokomprometterade grupper och leder 
till hospitalisering av patienter4. Nosokomiala utbrott kan 
förekomma på pediatriska och geriatriska avdelningar och leda 
till långvarig sjukhusvistelse, förlängd patientbehandling och 
ökad morbiditet och mortalitet5,6. Respiratoriska virusinfektioner 
hos barn kan orsaka hinder i luftvägarna och leda till andnöd.
De virus som huvudsakligen ansvarar för infektion i  de 
nedre luftvägarna omfattar RSV, influensa A och B virus, 
parainfluensavirus 1, 2 och 3 och adenovirus. Förväntade 
prevalensvärden för individuella virus beskrivs (med referenser) i 
avsnitt 13, Förväntade värden.
RSV och parainfluensavirus är säsongsbetingade och den 
huvudsakliga orsaken till sjukdomar i nedre luftvägarna hos 
spädbarn och små barn. De orsakar ofta bronkiolit, krupp, 
bronkit och emellanåt lunginflammation7,8,9.
I n f l u e n s a  A  o c h  B  v i r u s  o r s a k a r  s ä s o n g s b e t i n g a d e 
respiratoriska sjukdomsepidemier hos vuxna och barn med 
ett sjukdomsspektrum från symptom i de övre luftvägarna till 
svår lunginflammation10,11. Akut lunginflammation hos äldre 
eller immunokomprometterade patienter kan vara livshotande, 
särskilt i samband med sekundära mikrobiella infektioner.
Adenovirusinfektioner associeras med andnings-, ögon- och 
tarmsjukdomar12. Adenovirus rapporteras som ansvariga för 5% 
av akuta andningssjukdomar bland barn under 4 år och är en 
vanlig orsak till faryngit hos små barn13.
Snabb diagnos av respiratoriska virusinfektioner är en viktig hjälp 
i behandlingen av patienter, förebyggandet och kontrollen av 
utbrott och i inverkan på användningen av antivirusbehandling, 
speciellt för influensa A och RSV-virala infektioner3,14,15,16.
De metoder som används för diagnostisering av akuta 
respiratoriska virusinfektioner omfattar direkt testning av prov 
som t.ex. nasofarynxaspirat genom immunofluorescens- och/
eller enzymimmunoanalys för detektering av virala proteiner, 
isolering och identifiering av viruset i cellkultursmonolager eller 
detektering av immunrespons genom serologiska tekniker.
I m m u n o f l u o re s c e n ste ste r  s o m  I M AG E N  Re s p i rato r y 
Syncytial Virus och IMAGEN Influenza A och B Virus används 
numera allmänt för direkt detektering av respiratoriska 
virusproteiner i cellpreparat från nasofarynxaspirat eller 
från cellkulturmonolager17,18.  Immunofluorescenstester 
med användning av specifika monoklonala antikroppar är 
snabba och visar provets kvalitet2,17. Kultursystem förstärkta 
genom centrifugering (shell-vialer) påskyndar isoleringen av 
respiratoriska virus i cellkulturen och möjliggör, vid användning 
tillsammans med immunofluorescenstester, snabb diagnos av 
respiratorisk infektion genom cellkultur19.
En mängd olika respiratoriska virus kan cirkulera samtidigt 
i alla populationer och orsaka infektioner med liknande 
klinisk symtomologi. Förekomsten av prov som är positiva för 
respiratoriska virus varierar enligt populationsdemografier, 
säsong, typ av prov som testats och vid vilken tid proven tagits 
under infektionens lopp. Ett immunofluorescensscreeningtest för 
respiratoriska virus ger en snabb och kostnadseffektiv metod för 
detektering av respiratoriska virusinfektioner. Individuella virus 
kan sedan identifieras och bekräftas med hjälp av monospecifika 
FITC-märkta monoklonala antikroppar.
I M A G E N  R e s p i r a t o r y  S c r e e n  ä r  e t t  i n d i r e k t 
immunofluorescenstest för detektering av respiratoriska virus 
inklusive RSV, influensa A och B virus, parainfluensavirus 1, 2 
och 3 och adenovirus i kliniska prov och i cellkultursmonolager. 
Förekomst av respiratoriskt virus indikeras av ett positivt 
screeningresultat. De virus som förekommer kan identifieras 
genom direkt immunofluorescens med användning av FITC-
konjugerade monoklonala antikroppreagenser specifika för 
individuella respiratoriska virus (se Avsnitt 6.1 och 11.4).
3.	 TESTPRINCIP
IMAGEN Respiratory  Screen test  innehål ler  en grupp 
monoklonala antikroppar som var och en har en individuell 
specificitet för antingen RSV, influensa A eller B virus, 
parainfluensavirus 1, 2 eller 3 eller adenovirus. Den poolade 
antikroppscreeningreagensen används i en indirekt immuno
fluorescensfärgningsteknik i två steg. Medföljande negativa 
kontrollreagens används för att se färgningens specificitet. 
Proven färgas med screeningsreagensen och/eller negativ 
kontrollreagens i 15 minuter. Överskott av obunden reagens 
avlägsnas sedan genom tvättning med fosfatbuffrad saltlösning 
(PBS). Proven färgas sedan med ett andra FITC-konjugat i 15 
minuter. Överskott av obunden reagens avlägsnas genom 
tvättning med PBS. De färgade områdena monteras och visas 
mikroskopiskt med användning av epifluorescensilluminering. 
Ett positivt resultat indikeras genom förekomst av karakteristisk 
äppelgrön intracellulär fluorescens inom infekterade celler som 
kontrasterar med den röda bakgrundsfärgningen av oinfekterade 
celler. Förekomst av respiratoriskt virus kan specifikt identifieras 
med hjälp av individuella IMAGEN-reagenser (se Avsnitt 11.4).
Följande institutioner har bidragit
De monoklonala antikropparna som används i detta test kommer 
från:
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
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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
Trots att vissa av de monoklonala antikroppar som används i 
testet kommer från CDC (Centers for Disease Control), bör detta 
inte tolkas som att testet på något sätt rekommenderas av CDC 
eller Department of Health and Human Services i USA
4.	 DEFINITIONER
F ö l j a n d e  s y m b o l e r  h a r  a n v ä n t s  g e n o m g å e n d e  i 
produktinformationen.

5.	 MEDFÖLJANDE REAGENSER 

  
100 – Varje sats innehåller tillräckligt mycket material för 100 

direkta prov eller cellkulturspreparat. Lagringstiden för satsen 
finns angiven på etiketten på askens utsida.
5.1.	 IMAGEN RESPIRATORY SCREEN-REAGENS

	 Bruksanvisning.

	 5 x 14 brunnar, kombinerade positiva och 
negativa kontrollobjektglas. Varje objektglas 
b e s t å r a v 7 b r u n n a r s o m i n n e h å l l e r 
acetonfixerade celler infekterade med antingen 
respiratoriskt syncytialvirus (stam från kliniskt 
prov), influensa A virus (stam CDC V7-002) eller 
B-virus (stam CDC V4-004), parainfluensavirus 
1, 2 eller 3 (stam CDC V6-004, CDC V7-003 
respektive CDC V5- 003) och adenovirus (stam 
CDC V5-002), en brunn specifik för varje virus) 
och 7 brunnar som innehåller acetonfixerade 
oinfekterade celler (negativa kontrollbrunnar).

En flaska vardera av följande om inget annat anges:
	 3 x 3mL monteringsvätska. Monteringsvätskan 

innehåller en fotoblekningsinhibitor i glycerol 
(ph 10,0).

	 4,4mL screeningreagens. Reagensen består av 
en pool av renade monoklonala musantikroppar 
specifika för RSV, influensa A och B virus, 
parainfluensavirus 1, 2 och 3 och adenovirus. 
Reagensen bereds i en proteinstabiliserad 
buffertlösning som innehåller 15mmol/L 
natriumazid som konserveringsmedel.

	 De monoklonala antikroppar som används i 
IMAGEN Respiratory Screen Screening-reagens 
har visat sig reagera med konserverade epitoper 
av virala proteiner som finns i respektive virus, 
så som beskrivs nedan:

Virus	� S p e c i f i c i te t  fö r  m o n o k l o n a l 
antikropp

Respiratoriskt syncytialvirus	 Nukleoprotein och fusionsprotein
Influensa A-virus	 Nukleoprotein och matrixprotein
Influensa B-virus	� N u k l e o p r o t e i n  o c h 

hemagglutininprotein
Parainfluensavirus 1	 Fusionsprotein
Parainfluensavirus 2	 Hemagglutininprotein
Parainfluensavirus 3	 Hemagglutininprotein
Adenovirus	 Hexonprotein*
*Denna monoklonala antikropp har visat sig detektera 
alla stammar av adenovirus som allmänt associeras med 
luftvägsinfektion. Testade stammar omfattar adenovirus 1 t.o.m. 
41.

	 2,6mL negativ kontrollreagens. Reagensen 
b e s t å r  a v  p o o l a d e  m o n o k l o n a l a 
musantikroppar utan antiviral aktivitet. 
Reagensen bereds i en proteinstabiliserad 
buffertlösning som innehåller 15mmol/L 
natriumazid som konserveringsmedel.

	 2 x 3,5mL FITC-konjugerad antimusantikropp. 
Reagensen består av ett FITC-konjugerat 
F ( a b ’ ) 2 - f r a g m e n t  a v  k a n i n  a n t i -
musimmunoglobuliner, utspätt i fosfatbuffrad 
saltlösning med stabiliserande proteiner, Evans 
Blue-färgämne som kontrastfärg och 15mmol/
L natriumazid som konserveringsmedel.

5.2.	 FÖRBEREDELSE, FÖRVARING OCH ÅTERANVÄNDNING 
AV SATSENS DELAR

För att satsen ska fungera optimalt är det viktigt att alla 
oanvända delar förvaras enligt följande instruktioner:
5.3.	 POSITIVA OCH NEGATIVA KONTROLLOBJEKTGLAS - 

Objektglasen levereras individuellt i förseglade foliepåsar med 
kväve. Förvara oanvända objektglas i 2-8°C. Objektglaset bör tas 
ut i rumstemperatur (15-30°C) 5 minuter före användning.
Färga objektglaset omedelbart efter öppnandet.
5.4.	 MONTERINGSVÄTSKA - 
Bruksfärdig. Förvara oanvänd monteringsvätska i 2-8°C. 
Monteringsvätskan bör tas ut i rumstemperatur (15-30°C) 
5 minuter före användning.
5.5.	 SCREENINGREAGENS - 
Bruksfärdig. Förvara oanvänd screeningreagens i 2-8°C. 
Reagensen bör tas ut i rumstemperatur (15-30°C) 5 minuter före 
användning.
5.6.	 NEGATIV KONTROLLREAGENS - 
Bruksfärdig. Förvara oanvänd negativ kontrollreagens i mörker 
i 2-8°C. Reagensen bör tas ut i rumstemperatur (15-30°C) 
5 minuter före användning.
5.7.	 ANTI-MUS FITC-KONJUGATREAGENS - 
Bruksfärdig. Förvara oanvänd anti-mus FITC-konjugatreagens i 
mörker i 2-8°C. Reagensen bör tas ut i rumstemperatur (15-30°C) 
5 minuter före användning.
6.	 Y T T E R L I G A R E  R E A G E N S E R  O C H  N Ö D VÄ N D I G 

UTRUSTNING
6.1.	 REAGENSER
Färsk aceton (för fixering).

Fosfatbuffrad saltlösning (PBS) pH 7,5 för tvättning av färgade 
prov och för provpreparat.
IMAGEN-reagenser för bekräftelse av positiva screeningresultat, 
kan beställas från det lokala dotterbolaget till Oxoid eller 
distributören:

IMAGEN Adenovirus Kod nr. K610011-2

IMAGEN Respiratory Syncytial Virus (RSV) Kod nr. K610211-2

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

IMAGEN Influenza A and B Virus Kod nr. K610511-2

6.2.	 TILLBEHÖR OCH UTRUSTNING
Nedanstående produkter är avsedda för användning i anslutning 
till IMAGEN Respiratory Screen. Kontakta det lokala distributören 
för vidare information.
Teflonbelagda mikroskopobjektglas med enkla brunnar om 6mm 
diameter (100 objektglas per box) kan beställs från det lokala 
distributören (kod nr. S611430-6).
IMAGEN Respiratory Screen Positive and Negative Control Slides 
(kod nr. S612130-2).
7.	 UTRUSTNING
Följande utrustning krävs:
Precisionspipetter och engångstoppar som kan avge 20µL och 
25µL
Tvättbad
Täckglas som passar för att täcka antingen enkla objektglas med 
brunnar om 6mm diameter eller objektglas med 14 brunnar
Icke-fluorescerande immersionsolja
Epifluorescensmikroskop med filtersystem för FITC (maximal 
exciteringsvåglängd 490nm, medelemissionsvåglängd 520nm) 
och x200-x500 förstoring
Inkubator i 37°C
Centrifug med låg hastighet
För direkta prov
Slemsug (endast nasofarynxprov).
För kulturbekräftelse
Sterila pinnar, viralt transportmedium (VTM) och behållare 
lämplig för insamling, transport och kultur av RSV, influensa A 
och B virus, parainfluensavirus 1, 2 och 3 och adenovirus.
Cellinjer rekommenderade för kultur och isolering av RSV, 
influensa A och B virus, parainfluensavirus 1, 2, 3 och adenovirus.
8.	 FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

 - För in vitro-diagnostik. Den som utför en analys med 
denna produkt måste vara utbildad i dess användning och ha 
erfarenhet av laboratorieprocedurer.
8.1.	 SÄKERHETSÅTGÄRDER
8.1.1	 IMAGEN Respiratory Screen-reagenser innehåller 

<0.1% natriumazid som är ett gift. Natriumazid kan 
reagera med bly- och kopparrör och bilda högexplosiva 
metallazider. Kassera material som innehåller azid 
genom att spola med stora mängder vatten.

8.1.2	 Virusantigenerna på kontrollobjektglasen har visat 
sig vara icke-infektiösa i cellkulturen. Objektglasen 
bör emellertid hanteras och kasseras som potentiellt 
infektiösa.

8.1.3	 Reagenset innehåller färgämnet Evans blue. Även om 
produkten förekommer i så låg koncentration att den 
inte klassificeras som cancerframkallande bör kontakt 
med huden undvikas.

8.1.4	 F ö r s i k t i g h e t  b ö r  i a k t t a s  v i d  a n v ä n d n i n g  a v 
monteringsvätskan då denna kan orsaka hudirritation. 
Vid kontakt bör huden spolas med vatten.

8.1.5	 Inom det utsedda arbetsområdet bör all förtäring av 
mat, dryck och tobak undvikas, liksom förvaring och 
tillagning av mat samt applicering av kosmetika.

8.1.6	 Pipettera inte med munnen.
8.1.7	 Använd engångshandskar vid hanteringen av kliniska 

prov och viruskulturer och tvätta alltid händerna efter 
arbete med infektiöst material.

8.1.8	 Kasta alla kliniska prov i enlighet med lokala föreskrifter 
och lagstiftning. 

8.1.9	 Faktablad om materialsäkerhet finns tillgängliga för 
professionella användare på begäran.

8.2.	 TEKNISKA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
8.2.1	 Delarna får ej användas efter det utgångsdatum som 

finns angivet på etiketterna. Blanda eller byt inte ut 
olika batcher/satser med reagenser.

8.2.2	 Reagenserna levereras i fasta arbetskoncentrationer. 
Testerna kan påverkas negativt om reagenserna ändras 
eller lagras under andra förhållanden än de som anges i 
avsnitt 5.

8.2.3	 Bered så mycket färsk PBS som behövs för dagen.
8.2.4	 Tvättning i PBS är nödvändig. Användning av andra 

tvättlösningar som t.ex. kranvatten eller destillerat 
vatten äventyrar testresultaten.

8.2.5	 Undvik mikrobiell kontaminering av reagenser.
8.2.6	 Reagenserna får ej frysas.
9.	 TAGNING OCH BEREDNING AV PROV
Tagning och beredning av prov är fundamentalt i diagnosen av 
respiratorisk virusinfektion genom direkta immunofluorescens- 
och cellkulturmetoder. Prov måste tas från infektionsstället 
då den virala spridningen är som störst så att de innehåller så 
mycket infekterat material som möjligt. Proven ska beredas 
på så sätt att de bevarar antingen intakta celler som är fria 
från fastsittande slem o.d. för direkt mikroskopi av prov eller 
viabiliteten hos virus i prov som ska odlas.
9.1.	 NASOFARYNXASPIRAT/SEKRET
Provtagning
Ta prov från näsa-halsregionen med en slemsug genom 
en storlek 8 matningsslang. Slemsugen och slangen bör 
transporteras så snart som möjligt, förvaras i 2-8°C och 
sändas till laboratoriet för behandling. Cellseparationsteknik 
fordras för direkt immunofluorescensfärgning. Prov- eller 
supernatantmaterial från cellseparationsteknik kan användas för 
inokulation av viruskultur.
Cellseparation
Tillsätt vid behov 2mL PBS till provet före centrifugering för 
att reducera viskositeten och späda ut slemmet. Centrifugera 
slemsugen i rumstemperatur (15-30°C) i 10 minuter på 380g. 
Avlägsna supernatanten som kan användas för cellkultur. 
Resuspendera cellavlagringen i 2mL PBS och pipettera försiktigt 
cellerna upp och ned med en bred pipett, eller vortexblanda 
försiktigt tills slemmet lösts upp och cellulärt material frigjorts. 
Undvik kraftig pipettering/vortexblanding för att förhindra 
skador på cellerna. Då en jämn suspension har uppnåtts, tillsätt 
vid behov mer PBS och pipettera eller vortexblanda efter tillsats 
av extra PBS för att ytterligare tvätta cellerna. Avlägsna och kasta 
alla synliga slemfläckar som återstår vid denna punkt. Överskott 
av slem måste avlägsnas då det förhindrar adekvat penetration 
av reagensen och kan resultera i icke-specifik fluorescens.
Om allt sekret ligger kvar i matningsslangen och inget når 
slemsugen, tvätta ut allt sekret från slangen till PBS. Detta uppnås 
bäst genom att föra in en pastörpipett i änden av katetern som var 

ansluten till slemsugen. Sug upp lämplig mängd vätska i slangen 
och spruta ut den. Upprepa tills allt sekret på slangväggen lossnat. 
Pipettera suspensionen upp och ned tills slemmet har lösts upp 
riktigt.
Förberedelse av objektglas
Efter avslutad cellseparationsprocess, centrifugera den 
resulterande cellsuspensionen i rumstemperatur (15-30°C) i 
10 minuter på 380g och kasta supernatanten. Resuspendera 
cellavlagringen i til lräckligt mycket PBS för att späda ut 
eventuellt kvarvarande slem och samtidigt upprätthålla hög 
celldensitet. Placera 25µL av den resuspenderade cellavlagringen 
i brunnområdet på objektglaset.
OBS: Det är viktigt att dubbla brunnar bereds för varje prov 
som ska testas med IMAGEN Respiratory Screen, en brunn 
för screeningreagensen och en brunn för den negativa 
kontrollreagensen (se Avsnitt 10.8).
Låt provet lufttorka helt i rumstemperatur (15-30°C) och fixera i 
färsk aceton i rumstemperatur (15-30°C) i 10 minuter. Om provet 
inte ska färgas omedelbart, förvara objektglasen i 4°C över 
natten eller frys i –20°C för längre lagringsperioder.
OBS: För uppföljningstestning för specifik virusidentifiering 
fordras ett extra objektglas med minst 8 brunnar per prov  
(se Avsnitt 11.4).
9.2.	 INOKULATION AV CELLKULTURER
Inokulation av cellkulturer
Prov som tagit för diagnosen av RSV, influensa A och B virus, 
parainfluensavirus 1, 2 och 3 och adenovirusinfektioner bör 
inokuleras i de cellinjer som används rutinmässigt i laboratoriet 
enligt upprättade laboratoriemetoder. Cellkulturer bör 
undersökas regelbundet för framträdandet av cytopatisk effekt 
(CPE) och blodadsorptionstest ska göras med regelbundna 
intervaller. Positiva kulturer eller cellkulturer från blodadsorption 
som uppvisar CPE kan skördas och testas för förekomst av RSV, 
influensa A- och B-virus, parainfluensavirus 1, 2 eller 3 och 
adenovirus.
Förberedelse av objektglas
Skrapa ned cellagret i ett flytande kulturmedium med hjälp av 
en steril pipett. Centrifugera cellerna på 200g i 10 minuter i 
rumstemperatur (15-30°C) och avlägsna supernatanten.
Tvätta cellerna genom att resuspendera cellavlagringen i 
PBS (se Avsnitt 6.1) och upprepa centrifugeringen. Avlägsna 
supernatanten och resuspendera cellavlagringen i liten volym 
(250µL per kulturrör) av färsk PBS för att bevara hög celldensitet.
Placera 25µL alikvoter av cellsuspensionen på lämpligt antal 
individuella brunnar på objektglasen. Låt lufttorka ordentligt och 
fixera i färsk aceton i 10 minuter i rumstemperatur (15-30°C). 
Om provet inte ska färgas omedelbart, förvara objektglasen i 4°C 
över natten eller frys i –20°C för längre perioder.
OBS: Det är viktigt att dubbla brunnar förbereds för varje 
prov som ska testas med IMAGEN Respiratory Screen, en 
brunn för screeningreagensen och en brunn för den negativa 
kontrollreagensen (se Avsnitt 10.8).
OBS: För uppföljningstestning för specifik virusidentifiering 
fordras ett extra objektglas med minst 8 brunnar per prov  
(se Avsnitt 11.4).
10.	 TESTPROCEDUR
SE AVSNITT 8.2 TEKNISKA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER INNAN 
TESTPROCEDUREN UTFÖRS.
10.1.	 TILLSATS AV SCREENINGREAGENS OCH NEGATIV 

KONTROLLREAGENS
För varje prov krävs två brunnar av fixerat cellpreparat. Tillsätt 
25µL screeningreagens till en brunn på testobjektglaset och 
25µL negativ kontrollreagens till den andra brunnen. Tillsätt 
20µL screeningreagens till varje brunn på kontrollobjektglaset. 
Säkerställ att reagenserna täcker varje brunns hela område.
10.2.	 FÖRSTA INKUBATIONEN
Inkubera objektglasen med reagensen i en fuktlåda i 15 minuter 
i 37°C. Låt inte reagensen torka på provet då detta orsakar icke-
specifik färgning.
10.3.	 TVÄTTNING AV OBJEKTGLAS
Rengör varsamt med PBS, använd en  sprayflaska. Rikta inte 
PBS-strålen rakt mot brunnarna.  Luta objektsglaset nedåt och 
låt lösningen rinna ner över glaset ovanför brunnarna och låt 
lösningen rinna av längs med den nedre kanten på objektsglaset.  
Tvätta varsamt objektsglaset under omrörning i ett bad som 
innehåller PBS i 5 minuter. Låt lösningen rinna av och låt 
objektsglaset lufttorka i rumstemperatur (15 - 30 °C).
10.4.	 TILLSATS AV ANTI-MUS FITC-KONJUGAT
Tillsätt 25µL FITC-reagens till varje provbrunn och tillsätt 20µL 
FITC-reagens till varje brunn på kontrollobjektglaset. Säkerställ 
att reagensen täcker varje brunns hela område. Vid användning 
av objektglas som har brunnar med en diameter mindre än 6mm 
rekommenderas att 20µL reagens används.
10.5.	 ANDRA INKUBATIONEN
Inkubera objektglasen med FITC-reagensen i en fuktlåda i 
15 minuter i 37°C. Låt inte reagensen torka på provet då detta 
orsakar icke-specifik färgning.
10.6.	 TVÄTTNING AV OBJEKTGLAS
Rengör varsamt med PBS, använd en  sprayflaska. Rikta inte 
PBS-strålen rakt mot brunnarna.  Luta objektsglaset nedåt och 
låt lösningen rinna ner över glaset ovanför brunnarna och låt 
lösningen rinna av längs med den nedre kanten på objektsglaset.  
Tvätta varsamt objektsglaset under omrörning i ett bad som 
innehåller PBS i 5 minuter. Låt lösningen rinna av och låt 
objektsglaset lufttorka i rumstemperatur (15 - 30 °C).
10.7.	 TILLSATS AV MONTERINGSVÄTSKA
Tillsätt en droppe monteringsvätska i mitten av varje brunn och 
placera ett täckglas över monteringsvätskan och provet. Se till 
att inga luftbubblor fastnar.
10.8.	 VLÄSNING AV OBJEKTGLAS
Undersök hela brunnområdet med det färgade provet med hjälp 
av ett epifluorescensmikroskop. Fluorescens, som beskrivs i 
avsnitt 11, bör vara synligt vid en x200-x500 förstoring. (För bäst 
resultat bör objektglas undersökas omedelbart efter färgning, 
men kan förvaras i 2-8°C, i mörker, i upp till 24 timmar.)
Om ett positivt screeningresultat erhålls (se Avsnitt 11.2), 
kan specif ik identif iering av viruset göras på ett extra 
objektglaspreparat med 8 brunnar (se Avsnitt 11) med hjälp 
av individuella IMAGEN direkta immunofluorescensreagenser 
upptagna i Avsnitt 6.1.
11.	 TOLKNING AV TESTRESULTAT
11.1.	 KONTROLLER
11.1.1	 Positiva brunnar på kontrollobjektglaset
Efter färgning och granskning så som beskrivs i avsnitt 10, 
bör positiva brunnar på kontrollobjektglaset uppvisa celler 
med intracellulär äppelgrön cytoplasmisk och/eller nukleär 
fluorescenskontrast mot en bakgrund av rött kontrastfärgat 
material. Positiva kontrollobjektglas bör användas för att 
kontrollera att färgningsproceduren har utförts nöjaktigt.
11.1.2	 Negativa brunnar på kontrollobjektglaset
Efter färgning och granskning så som beskrivs i avsnitt 10, bör 
negativa brunnar på kontrollobjektglaset uppvisa celler med icke-
intracellulär äppelgrön fluorescens. Endast röd kontrastfärgning i 
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bakgrunden bör synas.
11.2.	 KLINISKA PROV
11.2.1	 Framträdande av virusinfekterade celler
Färgade infekterade celler uppvisar äppelgrön cytoplasmisk och/
eller nukleär fluoresens. Oinfekterade celler färgas rött med 
Evans Blue kontrastfärg. 
11.2.2	 Tolkning
En positiv diagnos görs då en eller flera celler i det fixerade, 
färgade provet uppvisar det typiska fluorescensmönster som 
beskrivs i Avsnitt 11.2.1.
En negativ diagnos görs då fixerade, färgade prov inte uppvisar 
fluorescens med screeningreagensen.
För direkt färgade nasofarynxaspiratprov måste åtminstone 
20 oinfekterade respiratoriska (kolumnära) epitelceller 
observeras inom varje objektglasområde innan ett negativt 
resultat rapporteras. Se Avsnitt 11.2.3 om insufficienta celler är 
närvarande.
11.2.3	 Insufficienta celler
Om insufficienta celler finns på objektglaset bör återstoden 
av det kliniska provet centrifugeras på 380 g i 10 minuter 
i  rumstemperatur (15-30°C). Resuspendera i  en mindre 
mängd (ungefär 50µL) PBS före omfördelning (25µL) på varje 
brunnområde. Alternativt ska ett upprepat kliniskt prov begäras.
11.2.4	 Kvalitetskontroll
Ett positivt och negativt kontrollobjektglas bör färgas och 
undersökas varje gång IMAGEN Respiratory Screen-reagenser 
används.
De kontrollobjektglas som ingår i satsen utgör en lämplig kontroll 
för att fastställa rätt utförande av färgningsteknik och reaktivitet 
hos reagensen med RSV, influensa A och B, parainfluensavirus 1, 
2 eller 3 och adenovirus i infekterade celler.
11.2.5	 Rapportering av resultat
Följande riktlinjer rekommenderas för rapportering av resultat:
Positivt resultat så som definierat i 11.2.2:
Presumtivt positivt för ett eller fler av RSV, influensa A 
och B virus, parainfluensavirus 1, 2 eller 3 och adenovirus. 
Kulturisolering och specifik identifiering ska följa. För specifik 
identifiering se Avsnitt 11.4
Negativt resultat så som definierat i 11.2.2:
Presumtivt  negat ivt  för  RSV,  inf luensa A och B v i rus , 
parainfluensavirus 1, 2 eller 3 och adenovirus. Kulturbekräftelse 
ska följa. 
11.3.	 CELLKULTURBEKRÄFTELSE
11.3.1	 Framträdande av virusinfekterade celler
Infekterade celler visar intracellulär, nukleär och/eller 
cytoplasmisk äppelgrön fluorescens och bör förtecknas som 
positiv. Oinfekterade celler kontrastfärgas rött med Evans Blue 
kontrastfärg.
11.3.2	 Tolkning av resultaten
En positiv diagnos görs då minst en fixerad, färgad cell uppvisar 
det fluorescensmönster som beskrivs i Avsnitt 11.3.1 efter 
färgning. 
Ett negativt resultat indikeras då fixerade, färgade prov inte 
uppvisar fluorescens efter färgning med reagenserna.
Minst 50 oinfekterade celler i den cellkultur som testas måste 
vara synliga inom varje brunnområde på objektglaset innan ett 
negativt resultat rapporteras. Se Avsnitt 11.30.4 om insufficienta 
celler är närvarande.
11.3.3	 Rapportering av resultat
Nedanstående riktlinjer rekommenderas för rapportering av 
resultat.
Positivt resultat så som definierat i 11,3.2:
Positivt för ett eller fler av RSV, influensa A och B virus, 
parainfluensavirus 1, 2 eller 3 och adenovirus. Specifik 
identifiering följer. För specifik identifiering se Avsnitt 11.4.
Negativt som definierat i 11.3.2:
Negativt för RSV, influensa A och B virus, parainfluensavirus 1, 2 
eller 3 och adenovirus.
11.3.4	 Insufficienta celler
Om insufficienta celler finns på objektglaspreparatet, bör 
återstoden av cellkulturprovet centrifugeras på 200g i 10 
minuter i rumstemperatur (15-30°C). Resuspendera i en mindre 
mängd (ungefär 50µL) PBS före omfördelning (25µL) på varje 
brunnområde.
Alternativt bör ett upprepat prov återinokuleras på färska 
cellmonolager och viruskulturen upprepas.
11.4.	 SPECIFIK IDENTIFIERING AV RESPIRATORISKT VIRUS
Specifik identifiering av det närvarande respiratoriska viruset kan 
göras genom att bekräfta positiva resultat med hjälp av IMAGEN 
direkt immunofluorescens (se avsnitt 6.1, för beredning av 
objektglas se avsnitt 9).
12.	 BEGRÄNSNINGAR
12.1.	 Använd endast medföljande monteringsvätska.
12.2.	 Trots att de monoklonala antikroppar som används i 

detta test har odlats mot prototypstammar och valts ut 
på deras reaktivitet på en konserverad epitop, detekterar 
de eventuellt inte virusstammar som har undergått 
antigenisk variation i målepitopens struktur eller nya 
stammar av viruset.

12.3.	 Screeningreagensen och den negativa kontrollreagensen 
kan icke-specif ikt  färga Staphylococcus aureus -
stammar som innehål ler  protein A.  Detta beror 
på den icke-immuna interaktionen hos protein A 
med de monoklonala antikropparnas Fc-region, en 
observation som rapporterats för andra monoklonal- och 
polyklonalbaserade fluorescensassayer20.

12.4.	 Det synliga framträdandet av erhållen fluorescensbild kan 
variera på grund av den mikroskoptyp och ljuskälla som 
används.

12.5.	 25µL reagens bör användas för att täcka ett brunnområde 
med en diameter på 6mm. En minskning i denna volym 
kan leda till svårigheter att täcka provområdet och kan 
reducera sensitiviteten.

12.6.	 Alla reagenser levereras med fasta arbetskoncentrationer. 
Testerna påverkas om reagenserna ändras på något 
sätt eller förvaras under andra förhållanden än de som 
rekommenderas i avsnitt 5.

12.7.	 IMAGEN Respiratory Screen kan inte användas för att 
specifikt identifiera respiratoriska virus. För specifik 
identifiering bör positiva prov testas ytterligare med hjälp 
av individuella direkta immunofluorescens IMAGEN-
reagenser (se Avsnitt 6).

12.8.	 Misslyckad detektering av virus med direkta tester eller 
med cellkulturbekräftelse kan vara ett resultat av faktorer 
som t.ex. provtagning vid fel tidpunkt under sjukdomen, 
felaktig provtagning och/eller hantering av prov, 
misslyckad cellkultur etc. Ett negativt resultat utesluter 
inte möjligheten av en viral infektion.

12.9.	 Testresultaten bör tolkas tillsammans med tillgänglig 
information från epidemiologiska studier, klinisk 
utvärdering av patienten och andra diagnostiska 
procedurer.

12.10.	 I samband med tillverkningen av objektsglaset kan en 
tillfällig blandning av material ha uppstått (dvs. några få 
positiva celler i den negativa  brunnen). Objektsglaset 
fungerar trots det som en lämplig kontroll för att avgöra 
den korrekta prestandan hos infärgningsteknik och 
reaktivitet hos reagensen med RSV, influensa A och B, 
parainfluensavirus 1, 2 och 3 och adenovirus i infekterade 
celler.

13.	 FÖRVÄNTADE VÄRDEN
Detekteringsgraden för respiratoriska virus påverkas av 
geografiska, klimatiska och säsongsmässiga faktorer så väl som 
demografiska faktorer som överbefolkning, socioekonomisk och 
näringsstatus. Dessutom kan provkvalitetsfaktorer, inklusive typ 
av prov som testats, tiden för provtagning under infektionens 
förlopp, hantering och förvaring av prov, inklusive procedurer 
som används för beredning av utstryk, alla påverka framgången 
av diagnostisk testning genom direkta detekteringstekniker.
Generellt förekommer respiratoriska virus världen över och kan 
orsaka sporadisk infektion, små utbrott, epidemier eller tillfälliga 
pandemier med uppkomst av nya antigeniska virusvarianter. 
Trots säsongbetingad förekomst av respiratorisk virusinfektion är 
det möjligt att virus som parainfluensavirus 1 och 2 och influensa 
B inte isoleras eller detekteras under säsongen på grund av låga 
prevalensvärden.
Respiratoriskt syncytialvirus  är säsongsassocierat med 
betydande utbrott av övre och nedre luftvägsinfektioner. 
Spädbarn under sex månader och immunokomprometterade 
grupper löper störst risk. Ungefär 50% av alla spädbarn får RSV-
infektion under sitt första levnadsår21. RSV kan stå för 20% av alla 
luftvägsinfektioner under en respiratorisk säsong21.
Influensa A eller B virus kan orsaka utbrott av infektion. 
Infektionsgraden för influensa A påverkas mest av en populations 
immunstatus i förbindelse med cirkulerande stammar. Då en hög 
immunitetsproportion uppnås kan influensa svara för 15% av 
luftvägsinfektioner men i och med uppkomsten av nya stammar, 
för vilka det finns liten eller ingen inhemsk immunitet, kan 
influensa svara för över 50% av alla luftvägsinfektioner22.
Med influensa B rapporteras oftast den högsta angreppsgraden 
bland skolbarn23.
Adenovirus kan stå för 5% av akut respiratorisk infektion hos 
barn under 4 år och 10% av alla respiratoriska infektioner hos 
barn inlagda på sjukhus12. Adenovirus bär ibland ansvaret för 
små, begränsade epidemier av respiratoriska sjukdomar hos 
unga vuxna, särskilt bland trångbodda.
Parainfluensavirus  infektioner står för upp ti l l  20% av 
luftvägsinfektioner hos barn mellan 2-4 år, som kan lida 
av svåra symtom inklusive larynxtrakeobronkit (Krupp)24. 
Infektionsutbrott, särskilt med parainfluensavirus 3, kan 
förekomma hos äldre barn och vuxna.  Mer än 90% av 
alla barn smittas med parainfluensavirus tidigt i livet och 
symtomatiska reinfektioner är vanliga8. Infektionsutbrott på 
grund av parainfluensavirus 3 kan uppträda under vår- och 
sommarmånaderna.
Direkt detektering av respiratoriska virus i respiratoriska 
ep i te lce l le r  ger  snabb,  k l in i skt  re levant  d iagnost i sk 
information då antingen virusviabilitet eller avsaknaden av 
viruskulturfaciliteter utgör begränsningar för lyckad diagnos.
U n d e r  v i nte r n  1 9 9 4 - 9 5  re g i st re ra d e s  n e d a n stå e n d e 
prevalensvärden av de tre sjukhuslaboratorier som utförde den 
kliniska utvärderingen.
På ett barnsjukhus i västra delen av staten New York i USA 
identifierades RSV genom direkt provimmunofluorescens i 
43,6% (478/1096) av respiratoriska prov, influensavirus typ 
A identifierades genom direkt provimmunofluorescens och 
cellkulturisolering i 3,1% (34/1096) av respiratoriska prov och 
influensa B identifierades genom direkt immunofluorescens 
och cellkulturisolering i 1,1% (12/1096) av respiratoriska 
prov. Adenovirus identifierades genom cellkulturisolering i 
4,4% (39/883) av respiratoriska prov och parainfluensavirus 
identifierades genom cellkulturisolering i 2,9% (26/883) 
av respirator iska prov ( inklus ive 2  prov innehål lande 
parainfluensavirus 1, 3 innehållande parainfluensavirus 2 och 21 
innehållande parainfluensavirus 3).
P å  e t t  s j u k h u s  m e d  v a r i e r a d  p a t i e n t p o p u l a t i o n  i 
nordvästra Storbritannien identifierades RSV genom direkt 
provimmunofluorescens i 49,68% (467/940) av respiratoriska 
prover. Influensavirus typ B identifierades genom direkt 
provimmunofluorescens eller cellkulturisolering i 1,7% (16/940) 
av respiratoriska prover. Adenovirus identifierades genom direkt 
provimmunofluorescens eller cellkulturisolering i 1,17% (11/940) 
av respiratoriska prover. Parainfluensavirus 1 identifierades 
genom direkt provimmunofluorescens eller cellkulturisolering i 
0,1% (1/940) av respiratoriska prover.
P å  e t t  s j u k h u s  m e d  v a r i e r a d  p a t i e n t p o p u l a t i o n  i 
sydvästra Storbritannien identifierades RSV genom direkt 
provimmunofluorescens i 10,6% (195/1840) av respiratoriska 
prover. Influensavirus typ B identifierades genom direkt 
provimmunofluorescens eller cellkulturisolering i 3,04% 
(56/1840) av respiratoriska prover. Adenovirus identifierades 
genom cellkulturisolering i 1,2% (22/1840) av respiratoriska 
prov och ett parainfluensavirus identifierades genom direkt 
provimmunofluorescens eller cellkulturisolering i 1,14% 
(21/1840) av respiratoriska prover. Förutom virusen ovan 
isolerades följande virus från respiratoriska prover: picorna-
virus 1% (18/1840), cytomegalovirus 0,38% (7/1840), rhino-virus 
1,7% (32/1840) herpes simplex virus typ 1 1,03% (19/1840) och 
herpes simplex virus typ 2 0,5% (1/1840).
14.	 SPECIFIKA PRESTANDAEGENSKAPER
14.1.	 KLINISKA STUDIER
IMAGEN Respiratory Screen utvärderades för direkt användning 
vid två kliniska försökscentra i Storbritannien; ett i den 
nordöstra delen av landet och det andra i den sydöstra delen, 
och ett försökscenter i staten New York i USA. Tester gjordes 
på respiratoriska prov från barn och vuxna som var inlagda 
på sjukhus med symtom på respiratorisk infektion. Testet 
utvärderades även för detektering av virusantigen i cellkulturer 
inokulerade med respiratoriska prov.
Kliniska prov togs under vintern 1994 - våren 1996 och 
försökscentren jämförde IMAGEN Respiratory Screen-testet med 
de standardmetoder som används och ett kommersiellt indirekt 
immunofluorescenstest bestående av en screeningreagens och 
individuella typningsreagenser. Färska kliniska prov och frysta 
prov användes för dessa utvärderingar och dessutom testades 
förvarade frysta prov från 1993-94.
Försökscentren utförde direkta tester  på 343 kl iniska 
prov och på 87 cel lkulturmonolager för bekräftelse av 
virusets närvaro. För direkta prov utvärderades IMAGEN 
Respiratory Screen mot ett i handeln förekommande indirekt 
immunofluorescensscreeningtest och viruskultur. För cellkulturer 
utvärderades IMAGEN Respiratory Screen mot ett i handeln 
förekommande indirekt immunofluorescensscreeningtest och 
antingen blodadsorptionsinhibition, viral neutralisering eller 
direkt immunofluorescenstestning.
14.2.	 KLINISK PRESTANDA
14.2.1	 Direkta prov
Totalt 343 nasofarynxaspirat (NPA) utvärderades vid de tre 

försökscentren. Proven omfattade:

144 prov positiva för RSV
11 prov positiva för influensa A

5 prov positiva för influensa B
19 prov positiva för parainfluensavirus 1

4 prov positiva för parainfluensavirus 2
26 prov positiva för parainfluensavirus 3

8 prov positiva för adenovirus
141 negativa prov

5 prov med saminfektioner:
2 saminfektioner med RSV och parainfluensa 1
1 saminfektion med RSV och adenovirus
1 saminfektion med adenovirus och influensa B
1 saminfektion med adenovirus och parainfluensa 3

Tabell 14.2.1 visar resultat av IMAGEN Respiratory Screen och ett 
kommersiellt indirekt immunofluorescensscreeningtest jämfört 
med viral isolering av direkta respiratoriska prov. En korrelation 
av 94,1% (317/337) erhölls för IMAGEN Respiratory Screen 
jämfört med standardmetoden. Testsensitiviteten var 96,7% 
(205/212) jämfört med viral isolering.
Tabell 14.2.1	 Jämförelse av IMAGEN Respiratory Screen 
och ett kommersiellt indirekt immunofluorescensscreeningtest 
med viral isolering för direkta respiratoriska prov

IMAGEN Respiratory 
Screen

Kommersiellt IIF-test

+ - + -

Viral isoleringa + 205 7c 207 5e

- 13b 112 15d 110

% relativ sensitivitet 96,7 (205/212) 97,6 (207/212)

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

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

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

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

95% konfidensintervall (91-97%) (91-97%)

a	 V i ra l i s o l e r i n g u t fö rd e s i H e p -2, A549, p r i m ä r 
rhesusapnjure, MK, HEL, RK13 eller G293 cellinjer och 
bekräftades genom specifik indirekt immunofluorescens 
o c h a nt i n ge n b l o d a d s o r pt i o n s i n h i b i t i o n , v i ra l 
neutralisering eller direkt immunofluorescenstestning.

b.	 Tretton prov också positiva genom direkta provtester 
med användning av både IMAGEN och i handeln 
tillgängliga typningstester (se tabell 14.2.4) inklusive:

RSV 7
Influensa A 3
Parainfluensa 1 1
Adenovirus 2

c. 	 Två prov positiva för adenovirus; två prov positiva för 
parainfluensa 2; tre prov positiva för parainfluensa 3 (se 
tabell 14.2.4).

d 	 Femton prov, inklusive tretton som beskrivs i fotnotb och 
två andra prov, endast positiva med kommersiell IIF (se 
tabell 14.2.4)

e 	 Fem prov negativa med kommersiell I IF inklusive 
e t t i n f l u e n s a A , t vå p a ra i n f l u e n s av i r u s 2, e t t 
parainfluensavirus 3 och ett adenovirus (se tabell 14.2.4)

Tabell 14.2.2 visar en jämförelse av IMAGEN Respiratory Screen 
med ett kommersiellt indirekt immunofluorescensscreeningtest 
på nasofarynxaspiratprov vid alla försökscentren. Vid center 
1 och 2 hade alla testade prov (med undantag för 7 prov vid 
center 2) förvarats frysta. Vid center 3 testades 121 färska prov 
inom 24 timmar efter provtagningen och 68 prov testades efter 
frysförvaring.
Tabell 14.2.2	 Jämförelse av IMAGEN Respiratory Screen 
och ett kommersiellt indirekt immunofluorescensscreeningtest 
(Bartels VRK) på respiratoriska prov

Kommersiellt IIF-test

+ -

F ö r s ö k s c e n t e r  1 
(sydvästra Storbritannien) 
n = 74

I M A G E N 
Respiratory Screen

+ 49 0

- 0 25

F ö r s ö k s c e n t e r  2 
(nordöstra Storbritannien) 
n = 80

I M A G E N 
Respiratory Screen

+ 46 0

- 4g 30

F ö r s ö k s c e n t e r  3 
(staten New York, USA)  
n = 189

I M A G E N 
Respiratory Screen

+ 126 1f

- 1g 61

f	 En provkultur positiv för influensa A som också typades 
både i det direkta provtestet och kulturen med IMAGEN 
influensa A reagens.

g	 Inkluderar ett prov från center 2 och ett prov från center 
3 registrerade som positiva endast i det kommersiella IIF-
screeningtestet

Tabell 14.2.3 visar en sammanfattning av data från alla tre 
försökscentren och jämför IMAGEN Respiratory Screen med det 
kommersiella indirekta immunofluorescensscreeningtestet på 
nasofarynxaspiratprov.
Tabell 14.2.3	 S a m m a n f a t t n i n g  a v  j ä m f ö r e l s e  a v 
IMAGEN Respiratory Screen med ett kommersiellt indirekt 
i m m u n o f l u o re s c e n s s c re e n i n gte st  ( B a r te l s  V R K )  p å 
respiratoriska prov

Kommersiellt IIF-test

+ -

IMAGEN Respiratory Screen
+ 221 1f

- 5g 116

Relativ sensitivitet 97,8% (221/226)

95% konfidensintervall (95-99%)

Relativ specificitet 99,1% (116/117)

95% konfidensintervall (95-100%)

% korrelation 98,3% (337/343)

95% konfidensintervall (96-99%)

f	 En provkultur positiv för influensa A som också typades 
både i det direkta provtestet och kulturen med IMAGEN 
influensa A-reagens.

g	 Inkluderar ett prov från center 2 och ett prov från center 
3 registrerade som positiva endast i det kommersiella IIF-
screeningtestet

Tabell 14.2.4 	 Detaljerade resultat av prov med referenser i 
fotnoterna till tabellerna 14.2.1 till 14.2.3

Fotnot 
Referens

Prov 
nr.

Kultur-resultat IMAGEN 
Screen-
resultat

IMAGEN 
typnings-
resultat

Kommersiellt 
IIF screen-test

Kommersiellt 
IIF-typnings-

test

B 1 Negativt Positivt Adenovirus Positivt Adenovirus

B 2 Negativt Positivt Adenovirus Positivt Negativt

B 3 Negativt Positivt Influensa A Positivt Influensa A

B 4 Negativt Positivt Influensa A Positivt Influensa A

B 5 Negativt ?Positivt Influensa A Positivt Influensa A

B 6 Negativt Positivt RSV Positivt RSV

B 7 Negativt Positivt RSV Positivt RSV

B 8 Negativt Positivt RSV Positivt RSV

B 9 Negativt Positivt RSV Positivt RSV

B 10 Negativt Positivt RSV Positivt RSV

B 11 Negativt Positivt RSV Positivt RSV

B 12 Negativt Positivt RSV Osäker RSV

B 13 Negativt Positivt Parainfluensa 1 Positivt Parainfluensa 1

C och E 14 Parainfluensa 3 Negativt Negativt Negativt Negativt

C och E 15 Adenovirus 2 Negativt Ej testad Negativt Ej testad

C och E 16 Parainfluensa 2 Negativt Ej diagnosbar Negativt ?Parainfluensa 
2

C och E 17 Parainfluensa 2 Negativt Negativt Negativt Ej diagnosbart

C 18 Parainfluensa 3 Negativt ?Parainfluensa 3 Positivt ?Parainfluensa 
3

C 19 Parainfluensa 3 Negativt Parainfluensa 3 Positivt Parainfluensa 3

C 20 Adenovirus 4 Negativt Negativt Positivt Adenovirus

D och G 21 Negativt Negativt ?Influensa A Positivt ?Influensa A

D och G 22 Negativt Negativt Negativt Positivt Negativt

E och F 23 Influensa A Positivt Influensa A Negativt Influensa A

14.2.2	 Kulturbekräftelse
Försökscentren testade IMAGEN Respiratory Screen på 
virala isolat från kliniska prov och lagrade virusstammar. 
Kliniska prov togs huvudsakligen under vintern 1994-95 och 
försökscentren jämförde IMAGEN Respiratory Screen-testet med 
standardmetoderna. Virusisolering gjordes med användning 
av HEp-2, MRC-5 eller RMK-celler och isolat identifierade och 
bekräftade genom blodadsorptionsinhibition, viral neutralisering 
eller direkt immunofluorescens. 
Totalt 87 kulturer testades, vilket inkluderade 7 kulturer positiva 
för RSV, 10 positiva för influensa A, 15 positiva för influensa B, 
6 positiva för parainfluensa 1, 8 positiva för parainfluensa 2, 5 
positiva för parainfluensa 3, 9 positiva för adenovirus och 27 
negativa kulturer.
Tabell 14.2.5	 Jämförelse av IMAGEN Respiratory Screen 
med viral isolering och kommersiellt IIF-test (Bartels VRK) för 
cellkulturbekräftelse

Kommersiellt 
IIF-test

Viral 
neutralisering

+ - + -

F ö r s ö k s c e n t e r  1 
(sydvästra 
Storbritannien) 
n = 32

I M A G E N 
Respiratory 
Screen

+ 17 1a 18 0

- 0 14 0 14

F ö r s ö k s c e n t e r  3 
(staten New York, USA)  
n = 52

I M A G E N 
Respiratory 
Screen

+ 39 0 39 0

- 0 13 0 13

O x o i d  ( E l y )  L t d  
n = 3

I M A G E N 
Respiratory 
Screen

+ 3 0 3 0

- 0 0 0 0

a 	 Prov från vilket RSV isolerades och typades genom kultur
Tabell 14.2.6	 Sammanfattning av jämförelse av IMAGEN 
Respiratory Screen med viral isolering och kommersiellt IIF-test 
(Bartels VRK) för cellkulturbekräftelse

Kommersiellt 
IIF-test

Viral neutralisering

+ - + -

IMAGEN Respiratory Screen
+ 59 1a 60 0

- 0 27 0 27

% relativ sensitivitet 100(59/59) 100 (60/60)

95% konfidensintervall (94-100%) (94-100%)

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

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

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

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

a 	 Prov från vilket RSV isolerades och typades genom kultur
14.3.	 KORSREAKTIVITET
Mikroorganismerna i tabell 14.3.1 testades i IMAGEN Respiratory 
Screen och visade ingen korsreaktivitet. Korsreaktivitetsstudier 
utfördes på objektglaspreparat av stamkulturer eller nya 
mikrobiella isolat.
Tabell 14.3.1	 Mikroorganismer testade med IMAGEN 
Respiratory Screen och befunna icke-reaktiva

Mikroorganism Källa

Acholeplasma laidlawii NCTC 10116 utfällning från buljongkultur2

Bordetella pertussis1 Chokladagar3

Branhamella catarrhalis1 Chokladagar3

Candida albicans1 Fungalt medium3

Chlamydia pneumoniae1 Kommersiellt preparat4

Chlamydia psittaci1 Kommersiellt preparat4

Chlamydia trachomatis A-K, LGV1-
LGV31

Kommersiellt preparat4

Coxsackie virus A9 Kommersiellt preparat5

Coxsackie virus B1, B2, B3, B4, B5 Stammar5

Cytomegalovirus Humant kliniskt isolat5

Echovirus 9, 11, 19, 22 Humana kliniska isolat5

Epstein-Barr virus Kommersiellt preparat använt i serologiska 
rutintester5

Herpes simplex virus typ 1 och 2 Kommersiellt preparat5

Legionella pneumophila Serogrupp 1.  formal iserad gulesäck 
Kommersiellt preparat använt i serologiska 
rutintester4

Mycoplasma arginini NCTC 10129 utfällning från buljongkultur2

Mycoplasma hominis NCTC 10111 utfällning från buljongkultur2

Mycoplasma hyorhinus NCTC 10130 utfällning från buljongkultur2

Mycoplasma orale NCTC 10112 utfällning från buljongkultur2

Mycoplasma pneumoniae NCTC 10119 utfällning från buljongkultur2

Mycoplasma salivarium NCTC 10113 utfällning från buljongkultur2

Neisseria cinerea1 Blodagar3

Neisseria lactamica1 Blodagar3

Neisseria meningitidis A, B, C1 Blodagar3

Neisseria perflava1 Blodagar3

Poliovirus typ 1,2 och 3 Humana kliniska isolat5

Pneumocystis carinii Kommersiellt preparat använt i serologiska 
rutintester4

Rhinovirus Humant kliniskt isolat5

Streptococcus grupp A, B, C, D, F 
och G1

Columbiaagar3

1	 Data förvärvade vid Oxoid (Ely) Ltd.
2	 Utstryk beredda från tre dagars buljongkulturer, 

centrifugerade på 3000g i 30 minuter, tvättade i PBS, 
resuspenderade i 100µL PBS och 15µL suspension tillsatta 
till brunnar på mikroskopobjektglas.

3	 Mjölksuspensioner beredda i PBS från kulturmedium, 
centrifugerade, tvättade, resuspenderade i 1mL 
PBS och 20µL suspension ti l lsatta ti l l brunnar på 
mikroskopobjektglas.

4	 Kommersiella objektglaspreparat.
5	 Utstryk beredda från rör med viralkulturer som visar 50% 

CPE, tvättade, resuspenderade i 0,2mL PBS och 15µL 
suspension tillsatta till brunnar på mikroskopobjektglas.
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