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4. DEFINITIONER
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Medicinsk utrustning for diagnostik in vitro

1. AVSEDD ANVANDNING

IMAGEN™ Respiratory Screen ar ett kvalitativt indirekt
immunofluorescenstest for presumtiv detektering 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 bor identifieras
ytterligare och bekrédftas med hjalp av monospecifika FITC-
markta monoklonala antikroppsreagenser, som IMAGEN-skalan
eller andra metoder. De direkta respiratoriska provresultaten
maste bekraftas med cellkultur.

2. SAMMANFATTNING

Respiratoriska virusinfektioner associeras med storre
utbrott av respiratorisk sjukdom varlden 6ver med avsevard
inverkan pa varldshalsan™”?. Virusen orsakar sjukdom inom
alla aldersgrupper men infektionerna ar allvarligare bland
barn, dldre och immunokomprometterade grupper och leder
till hospitalisering av patienter®. Nosokomiala utbrott kan
forekomma pa pediatriska och geriatriska avdelningar och leda
till langvarig sjukhusvistelse, férlangd patientbehandling och
6kad morbiditet och mortalitet™. Respiratoriska virusinfektioner
hos barn kan orsaka hinder i luftvdgarna och leda till andndd.

De virus som huvudsakligen ansvarar fér infektion i de
nedre luftvdgarna omfattar RSV, influensa A och B virus,
parainfluensavirus 1, 2 och 3 och adenovirus. Férvdntade
prevalensvarden for individuella virus beskrivs (med referenser) i
avsnitt 13, Forvantade varden.

RSV och parainfluensavirus ar sasongsbetingade och den
huvudsakliga orsaken till sjukdomar i nedre luftvdagarna hos
spadbarn och sma barn. De orsakar ofta bronkiolit, krupp,
bronkit och emellanat lunginflammation”®®.

Influensa A och B virus orsakar sdasongsbetingade
respiratoriska sjukdomsepidemier hos vuxna och barn med
ett sjukdomsspektrum fran symptom i de 6vre luftvdgarna till
svar lunginflammation'®*'. Akut lunginflammation hos &ldre
eller immunokomprometterade patienter kan vara livshotande,
sarskilt i samband med sekundéra mikrobiella infektioner.
Adenovirusinfektioner associeras med andnings-, 6gon- och
tarmsjukdomar'?. Adenovirus rapporteras som ansvariga for 5%
av akuta andningssjukdomar bland barn under 4 ar och ar en
vanlig orsak till faryngit hos sma barn®.

Snabb diagnos av respiratoriska virusinfektioner dr en viktig hjalp
i behandlingen av patienter, forebyggandet och kontrollen av
utbrott och i inverkan pa anvandningen av antivirusbehandling,
speciellt fr influensa A och RSV-virala infektioner®***>¢.

De metoder som anvadnds for diagnostisering av akuta
respiratoriska virusinfektioner omfattar direkt testning av prov
som t.ex. nasofarynxaspirat genom immunofluorescens- och/
eller enzymimmunoanalys for detektering av virala proteiner,
isolering och identifiering av viruset i cellkultursmonolager eller
detektering avimmunrespons genom serologiska tekniker.
Immunofluorescenstester som IMAGEN Respiratory
Syncytial Virus och IMAGEN Influenza A och B Virus anvdnds
numera allmant for direkt detektering av respiratoriska
virusproteiner i cellpreparat fran nasofarynxaspirat eller
fran cellkulturmonolager . Immunofluorescenstester
med anvdandning av specifika monoklonala antikroppar ar
snabba och visar provets kvalitet®”. Kultursystem forstarkta
genom centrifugering (shell-vialer) paskyndar isoleringen av
respiratoriska virus i cellkulturen och majliggor, vid anvandning
tillsammans med immunofluorescenstester, snabb diagnos av
respiratorisk infektion genom cellkultur.

En méangd olika respiratoriska virus kan cirkulera samtidigt
i alla populationer och orsaka infektioner med liknande
klinisk symtomologi. Férekomsten av prov som &r positiva for
respiratoriska virus varierar enligt populationsdemografier,
sdsong, typ av prov som testats och vid vilken tid proven tagits
under infektionens lopp. Ett immunofluorescensscreeningtest for
respiratoriska virus ger en snabb och kostnadseffektiv metod for
detektering av respiratoriska virusinfektioner. Individuella virus
kan sedan identifieras och bekraftas med hjalp av monospecifika
FITC-méarkta monoklonala antikroppar.

IMAGEN Respiratory Screen dr ett indirekt
immunofluorescenstest for detektering av respiratoriska virus
inklusive RSV, influensa A och B virus, parainfluensavirus 1, 2
och 3 och adenovirus i kliniska prov och i cellkultursmonolager.
Forekomst av respiratoriskt virus indikeras av ett positivt
screeningresultat. De virus som férekommer kan identifieras
genom direkt immunofluorescens med anvandning av FITC-
konjugerade monoklonala antikroppreagenser specifika for
individuella respiratoriska virus (se Avsnitt 6.1 och 11.4).

3. TESTPRINCIP

IMAGEN Respiratory Screen test innehdller en grupp
monoklonala antikroppar som var och en har en individuell
specificitet for antingen RSV, influensa A eller B virus,
parainfluensavirus 1, 2 eller 3 eller adenovirus. Den poolade
antikroppscreeningreagensen anvands i en indirekt immuno
fluorescensfargningsteknik i tva steg. Medféljande negativa
kontrollreagens anvands for att se fargningens specificitet.
Proven fiargas med screeningsreagensen och/eller negativ
kontrollreagens i 15 minuter. Overskott av obunden reagens
avlagsnas sedan genom tvattning med fosfatbuffrad saltlosning
(PBS). Proven fargas sedan med ett andra FITC-konjugat i 15
minuter. Overskott av obunden reagens avldgsnas genom
tvattning med PBS. De fargade omradena monteras och visas
mikroskopiskt med anvandning av epifluorescensilluminering.
Ett positivt resultat indikeras genom férekomst av karakteristisk
dppelgron intracellular fluorescens inom infekterade celler som
kontrasterar med den réda bakgrundsfargningen av oinfekterade
celler. Férekomst av respiratoriskt virus kan specifikt identifieras
med hjélp av individuella IMAGEN-reagenser (se Avsnitt 11.4).
Foljande institutioner har bidragit

De monoklonala antikropparna som anvénds i detta test kommer
fran:

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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VIOO — Varje sats innehaller tillrackligt mycket material fér 100
direkta prov eller cellkulturspreparat. Lagringstiden for satsen
finns angiven pa etiketten pa askens utsida.

5.1.  IMAGEN RESPIRATORY SCREEN-REAGENS

Bruksanvisning.
5 x 14 brunnar, kombinerade positiva och
negativa kontrollobjektglas. Varje objektglas
bestar av 7 brunnar som innehaller
acetonfixerade celler infekterade med antingen
respiratoriskt syncytialvirus (stam fran 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 for varje virus)
och 7 brunnar som innehaller acetonfixerade
oinfekterade celler (negativa kontrollbrunnar).
En flaska vardera av féljande om inget annat anges:
3 x 3mL monteringsvétska. Monteringsvatskan
innehaller en fotoblekningsinhibitor i glycerol
(ph 10,0).
4,4mL screeningreagens. Reagensen bestar av
en pool av renade monoklonala musantikroppar
specifika for RSV, influensa A och B virus,
parainfluensavirus 1, 2 och 3 och adenovirus.
Reagensen bereds i en proteinstabiliserad
buffertlésning som innehaller 15mmol/L
natriumazid som konserveringsmedel.
De monoklonala antikroppar som anvands i
IMAGEN Respiratory Screen Screening-reagens
har visat sig reagera med konserverade epitoper
av virala proteiner som finns i respektive virus,
sa som beskrivs nedan:
Specificitet for monoklonal
antikropp
Nukleoprotein och fusionsprotein
Nukleoprotein och matrixprotein
Nukleoprotein
hemagglutininprotein
Fusionsprotein
Hemagglutininprotein
Hemagglutininprotein
Hexonprotein*
*Denna monoklonala antikropp har visat sig detektera
alla stammar av adenovirus som allmént associeras med
luftvagsinfektion. Testade stammar omfattar adenovirus 1 t.o.m.
41.

Virus

Respiratoriskt syncytialvirus
Influensa A-virus

Influensa B-virus och

Parainfluensavirus 1
Parainfluensavirus 2
Parainfluensavirus 3
Adenovirus

[CoNTROLT-] 2,6mL negativ kontrollreagens. Reagensen
bestdr av poolade monoklonala
musantikroppar utan antiviral aktivitet.
Reagensen bereds i en proteinstabiliserad
buffertldsning som innehéaller 15mmol/L
natriumazid som konserveringsmedel.

2 x 3,5mL FITC-konjugerad antimusantikropp.

Reagensen bestar av ett FITC-konjugerat
F(ab’),-fragment av kanin anti-
musimmunoglobuliner, utspétt i fosfatbuffrad
saltlésning med stabiliserande proteiner, Evans
Blue-fargamne som kontrastfarg och 15mmol/
L natriumazid som konserveringsmedel.

FORBEREDELSE, FORVARING OCH ATERANVANDNING

AV SATSENS DELAR

For att satsen ska fungera optimalt ar det viktigt att alla

oanvanda delar forvaras enligt féljande instruktioner:

5.3. POSITIVA OCH NEGATIVA KONTROLLOBJEKTGLAS -

Objektglasen levereras individuellt i forseglade foliepasar med

kvave. Forvara oanvanda objektglas i 2-8°C. Objektglaset bor tas

ut i rumstemperatur (15-30°C) 5 minuter fére anvandning.

Farga objektglaset omedelbart efter 6ppnandet.

5.4. MONTERINGSVATSKA -

Bruksfardig. Forvara oanvdand monteringsvatska i 2-8°C.
Monteringsvatskan bor tas ut i rumstemperatur (15-30°C)
5 minuter fére anvandning.

5.5. SCREENINGREAGENS - [sorenmo ReAcent]

Bruksfardig. Forvara oanvand screeningreagens i 2-8°C.

Reagensen bor tas ut i rumstemperatur (15-30°C) 5 minuter fore

anvandning.

5.6. NEGATIV KONTROLLREAGENS -

Bruksfardig. Férvara oanvand negativ kontrollreagens i morker

i 2-8°C. Reagensen bor tas ut i rumstemperatur (15-30°C)

5 minuter fére anvandning.

5.7.  ANTI-MUS FITC-KONJUGATREAGENS -

Bruksfardig. Forvara oanvand anti-mus FITC-konjugatreagens i

morker i 2-8°C. Reagensen bor tas ut i rumstemperatur (15-30°C)

5 minuter fére anvandning.

6. YTTERLIGARE REAGENSER OCH NODVANDIG
UTRUSTNING

6.1. REAGENSER

Farsk aceton (for fixering).

5.2,

Fosfatbuffrad saltlésning (PBS) pH 7,5 for tvéattning av fargade
prov och for provpreparat.

IMAGEN-reagenser for bekraftelse av positiva screeningresultat,
kan bestéallas fran det lokala dotterbolaget till Oxoid eller
distributéren:

IMAGEN Adenovirus

IMAGEN Respiratory Syncytial Virus (RSV)
IMAGEN Parainfluenza Virus Types 1,2,3 (Typing)
IMAGEN Influenza A and B Virus

6.2. TILLBEHOR OCH UTRUSTNING

Nedanstdende produkter ar avsedda fér anvandning i anslutning

till IMAGEN Respiratory Screen. Kontakta det lokala distributéren

for vidare information.

Teflonbelagda mikroskopobjektglas med enkla brunnar om 6mm

diameter (100 objektglas per box) kan bestalls fran det lokala

distributéren (kod nr. $611430-6).

IMAGEN Respiratory Screen Positive and Negative Control Slides

(kod nr. S612130-2).

7. UTRUSTNING

Foljande utrustning kravs:

Precisionspipetter och engangstoppar som kan avge 20uL och

25ul

Tvattbad

Tackglas som passar for att tacka antingen enkla objektglas med

brunnar om 6mm diameter eller objektglas med 14 brunnar

Icke-fluorescerande immersionsolja

Epifluorescensmikroskop med filtersystem fér FITC (maximal

exciteringsvaglangd 490nm, medelemissionsvaglangd 520nm)

och x200-x500 foérstoring

Inkubator i 37°C

Centrifug med lag hastighet

For direkta prov

Slemsug (endast nasofarynxprov).

For kulturbekraftelse

Sterila pinnar, viralt transportmedium (VTM) och behallare

lamplig fér insamling, transport och kultur av RSV, influensa A

och B virus, parainfluensavirus 1, 2 och 3 och adenovirus.

Cellinjer rekommenderade for kultur och isolering av RSV,

influensa A och B virus, parainfluensavirus 1, 2, 3 och adenovirus.

8. FORSIKTIGHETSATGARDER

IVD| - For in vitro-diagnostik. Den som utfér en analys med
enna produkt maste vara utbildad i dess anvandning och ha

erfarenhet av laboratorieprocedurer.

8.1. SAKERHETSATGARDER

8.1.1 IMAGEN Respiratory Screen-reagenser innehaller
<0.1% natriumazid som ar ett gift. Natriumazid kan
reagera med bly- och kopparrér och bilda hogexplosiva
metallazider. Kassera material som innehaller azid
genom att spola med stora mangder vatten.
Virusantigenerna pa kontrollobjektglasen har visat
sig vara icke-infektidsa i cellkulturen. Objektglasen
bor emellertid hanteras och kasseras som potentiellt
infektiosa.
Reagenset innehaller firgdmnet Evans blue. Aven om
produkten forekommer i sa lag koncentration att den
inte klassificeras som cancerframkallande bor kontakt
med huden undvikas.
Forsiktighet bor iakttas vid anvdndning av
monteringsvatskan da denna kan orsaka hudirritation.
Vid kontakt bor huden spolas med vatten.
Inom det utsedda arbetsomradet bor all fortaring av
mat, dryck och tobak undvikas, liksom férvaring och
tillagning av mat samt applicering av kosmetika.
Pipettera inte med munnen.
Anvédnd engangshandskar vid hanteringen av kliniska
prov och viruskulturer och tvatta alltid handerna efter
arbete med infektiost material.
Kasta alla kliniska prov i enlighet med lokala féreskrifter
och lagstiftning.
Faktablad om materialsakerhet finns tillgangliga for
professionella anvéndare pa begéran.

TEKNISKA FORSIKTIGHETSATGARDER
Delarna far ej anvdndas efter det utgangsdatum som
finns angivet pa etiketterna. Blanda eller byt inte ut
olika batcher/satser med reagenser.
Reagenserna levereras i fasta arbetskoncentrationer.
Testerna kan paverkas negativt om reagenserna dndras
eller lagras under andra forhallanden @n de som anges i
avsnitt 5.

Kod nr. K610011-2
Kod nr. K610211-2
Kod nr. K610411-2
Kod nr. K610511-2

8.1.5

8.1.6
8.1.7

8.2.3
8.2.4

Bered sa mycket farsk PBS som behovs fér dagen.
Tvattning i PBS ar nédvandig. Anvdandning av andra
tvattlosningar som t.ex. kranvatten eller destillerat
vatten dventyrar testresultaten.

8.2.5 Undvik mikrobiell kontaminering av reagenser.

8.2.6 Reagenserna far ej frysas.

9. TAGNING OCH BEREDNING AV PROV

Tagning och beredning av prov ar fundamentalt i diagnosen av
respiratorisk virusinfektion genom direkta immunofluorescens-
och cellkulturmetoder. Prov maste tas fran infektionsstéllet
da den virala spridningen &r som storst sa att de innehaller sa
mycket infekterat material som mojligt. Proven ska beredas
pa sa satt att de bevarar antingen intakta celler som ér fria
fran fastsittande slem o.d. for direkt mikroskopi av prov eller
viabiliteten hos virus i prov som ska odlas.

9.1. NASOFARYNXASPIRAT/SEKRET

Provtagning

Ta prov fran ndsa-halsregionen med en slemsug genom
en storlek 8 matningsslang. Slemsugen och slangen bor
transporteras sa snart som mojligt, forvaras i 2-8°C och
sandas till laboratoriet for behandling. Cellseparationsteknik
fordras for direkt immunofluorescensfargning. Prov- eller
supernatantmaterial fran cellseparationsteknik kan anvandas for
inokulation av viruskultur.

Cellseparation

Tillsatt vid behov 2mL PBS till provet fére centrifugering for
att reducera viskositeten och spada ut slemmet. Centrifugera
slemsugen i rumstemperatur (15-30°C) i 10 minuter pa 380g.
Avldgsna supernatanten som kan anvandas for cellkultur.
Resuspendera cellavlagringen i 2mL PBS och pipettera forsiktigt
cellerna upp och ned med en bred pipett, eller vortexblanda
forsiktigt tills slemmet 16sts upp och celluldrt material frigjorts.
Undvik kraftig pipettering/vortexblanding f6r att férhindra
skador pa cellerna. Da en jamn suspension har uppnatts, tillsatt
vid behov mer PBS och pipettera eller vortexblanda efter tillsats
av extra PBS for att ytterligare tvatta cellerna. Avldgsna och kasta
alla synliga slemflickar som &terstér vid denna punkt. Overskott
av slem maste avlagsnas da det forhindrar adekvat penetration
av reagensen och kan resultera i icke-specifik fluorescens.

Om allt sekret ligger kvar i matningsslangen och inget nar
slemsugen, tvitta ut allt sekret fran slangen till PBS. Detta uppnas
bast genom att féra in en pastorpipett i anden av katetern som var

ansluten till slemsugen. Sug upp lamplig méngd vatska i slangen
och spruta ut den. Upprepa tills allt sekret pa slangvaggen lossnat.
Pipettera suspensionen upp och ned tills slemmet har 16sts upp
riktigt.
Forberedelse av objektglas
Efter avslutad cellseparationsprocess, centrifugera den
resulterande cellsuspensionen i rumstemperatur (15-30°C) i
10 minuter pa 380g och kasta supernatanten. Resuspendera
cellavlagringen i tillrackligt mycket PBS for att spada ut
eventuellt kvarvarande slem och samtidigt uppratthalla hog
celldensitet. Placera 25uL av den resuspenderade cellavlagringen
i brunnomradet pa objektglaset.
OBS: Det dr viktigt att dubbla brunnar bereds for varje prov
som ska testas med IMAGEN Respiratory Screen, en brunn
for screeningreagensen och en brunn for den negativa
kontrollreagensen (se Avsnitt 10.8).
Lat provet lufttorka helt i rumstemperatur (15-30°C) och fixera i
farsk aceton i rumstemperatur (15-30°C) i 10 minuter. Om provet
inte ska fargas omedelbart, forvara objektglasen i 4°C 6ver
natten eller frys i —20°C for langre lagringsperioder.
OBS: For uppfoljningstestning for 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 for diagnosen av RSV, influensa A och B virus,
parainfluensavirus 1, 2 och 3 och adenovirusinfektioner bor
inokuleras i de cellinjer som anvands rutinmassigt i laboratoriet
enligt upprattade laboratoriemetoder. Cellkulturer bor
undersokas regelbundet for framtradandet av cytopatisk effekt
(CPE) och blodadsorptionstest ska géras med regelbundna
intervaller. Positiva kulturer eller cellkulturer fran blodadsorption
som uppvisar CPE kan skordas och testas for forekomst av RSV,
influensa A- och B-virus, parainfluensavirus 1, 2 eller 3 och
adenovirus.
Forberedelse av objektglas
Skrapa ned cellagret i ett flytande kulturmedium med hjalp av
en steril pipett. Centrifugera cellerna pa 200g i 10 minuter i
rumstemperatur (15-30°C) och avlagsna supernatanten.
Tvatta cellerna genom att resuspendera cellavlagringen i
PBS (se Avsnitt 6.1) och upprepa centrifugeringen. Avldgsna
supernatanten och resuspendera cellavlagringen i liten volym
(250pL per kulturror) av farsk PBS for att bevara hog celldensitet.
Placera 25uL alikvoter av cellsuspensionen pa lampligt antal
individuella brunnar p3 objektglasen. Lat lufttorka ordentligt och
fixera i farsk aceton i 10 minuter i rumstemperatur (15-30°C).
Om provet inte ska fargas omedelbart, forvara objektglasen i 4°C
over natten eller frys i —20°C for langre perioder.
OBS: Det ar viktigt att dubbla brunnar forbereds for varje
prov som ska testas med IMAGEN Respiratory Screen, en
brunn for screeningreagensen och en brunn fér den negativa
kontrollreagensen (se Avsnitt 10.8).
OBS: For uppfoljningstestning for specifik virusidentifiering
fordras ett extra objektglas med minst 8 brunnar per prov
(se Avsnitt 11.4).
10.  TESTPROCEDUR
SE AVSNITT 8.2 TEKNISKA FORSIKTIGHETSATGARDER INNAN
TESTPROCEDUREN UTFORS.
10.1. TILLSATS AV SCREENINGREAGENS OCH NEGATIV
KONTROLLREAGENS
For varje prov krédvs tva brunnar av fixerat cellpreparat. Tillsatt
25uL screeningreagens till en brunn pa testobjektglaset och
25uL negativ kontrollreagens till den andra brunnen. Tillsatt
20uL screeningreagens till varje brunn pa kontrollobjektglaset.
Sakerstall att reagenserna tacker varje brunns hela omrade.
10.2. FORSTA INKUBATIONEN
Inkubera objektglasen med reagensen i en fuktldda i 15 minuter
i 37°C. Lat inte reagensen torka pa provet da detta orsakar icke-
specifik fargning.
10.3. TVATTNING AV OBJEKTGLAS

Rengor varsamt med PBS, anvand en sprayflaska. Rikta inte
PBS-stralen rakt mot brunnarna. Luta objektsglaset nedat och
1at I6sningen rinna ner 6ver glaset ovanfor brunnarna och lat
l6sningen rinna av langs med den nedre kanten pa objektsglaset.
Tvatta varsamt objektsglaset under omroérning i ett bad som
innehaller PBS i 5 minuter. Lat I6sningen rinna av och lat
objektsglaset lufttorka i rumstemperatur (15 - 30 °C).

10.4. TILLSATS AV ANTI-MUS FITC-KONJUGAT

Tillsatt 25uL FITC-reagens till varje provbrunn och tillsatt 20pL
FITC-reagens till varje brunn pa kontrollobjektglaset. Sakerstall
att reagensen tacker varje brunns hela omrade. Vid anviandning
av objektglas som har brunnar med en diameter mindre &n 6mm
rekommenderas att 20pL reagens anvands.

10.5. ANDRA INKUBATIONEN

Inkubera objektglasen med FITC-reagensen i en fuktlada i
15 minuter i 37°C. Lt inte reagensen torka pa provet da detta
orsakar icke-specifik fargning.

10.6. TVATTNING AV OBJEKTGLAS

Rengor varsamt med PBS, anvdnd en sprayflaska. Rikta inte
PBS-stralen rakt mot brunnarna. Luta objektsglaset nedat och
1at 16sningen rinna ner 6ver glaset ovanfér brunnarna och lat
l6sningen rinna av langs med den nedre kanten pa objektsglaset.
Tvatta varsamt objektsglaset under omrorning i ett bad som
innehaller PBS i 5 minuter. Lat I6sningen rinna av och lat
objektsglaset lufttorka i rumstemperatur (15 - 30 °C).

10.7. TILLSATS AV MONTERINGSVATSKA

Tillsatt en droppe monteringsvatska i mitten av varje brunn och
placera ett tackglas 6ver monteringsvatskan och provet. Se till
att inga luftbubblor fastnar.

10.8. VLASNING AV OBJEKTGLAS

Undersok hela brunnomradet med det fargade provet med hjalp
av ett epifluorescensmikroskop. Fluorescens, som beskrivs i
avsnitt 11, bor vara synligt vid en x200-x500 férstoring. (For bast
resultat bor objektglas undersdkas omedelbart efter fargning,
men kan forvaras i 2-8°C, i morker, i upp till 24 timmar.)

Om ett positivt screeningresultat erhalls (se Avsnitt 11.2),
kan specifik identifiering av viruset géras pa ett extra
objektglaspreparat med 8 brunnar (se Avsnitt 11) med hjalp
av individuella IMAGEN direkta immunofluorescensreagenser
upptagna i Avsnitt 6.1.

11. TOLKNING AV TESTRESULTAT

11.1. KONTROLLER

11.1.1 Positiva brunnar pa kontrollobjektglaset

Efter fargning och granskning sa som beskrivs i avsnitt 10,
bor positiva brunnar pa kontrollobjektglaset uppvisa celler
med intracelluldr dppelgréon cytoplasmisk och/eller nuklear
fluorescenskontrast mot en bakgrund av rott kontrastfargat
material. Positiva kontrollobjektglas bor anvdndas for att
kontrollera att fargningsproceduren har utforts nojaktigt.

11.1.2 Negativa brunnar pa kontrollobjektglaset

Efter fargning och granskning s& som beskrivs i avsnitt 10, bor
negativa brunnar pa kontrollobjektglaset uppvisa celler med icke-
intracelluldr dppelgron fluorescens. Endast rod kontrastfargning i




bakgrunden bor synas.

11.2. KLINISKA PROV

11.2.1 Framtradande av virusinfekterade celler

Firgade infekterade celler uppvisar dppelgrén cytoplasmisk och/
eller nuklear fluoresens. Oinfekterade celler fargas rott med
Evans Blue kontrastfarg.

11.2.2 Tolkning

En positiv diagnos gors da en eller flera celler i det fixerade,
fargade provet uppvisar det typiska fluorescensménster som
beskrivs i Avsnitt 11.2.1.

En negativ diagnos gors da fixerade, fargade prov inte uppvisar
fluorescens med screeningreagensen.

For direkt fargade nasofarynxaspiratprov maste atminstone
20 oinfekterade respiratoriska (kolumnéara) epitelceller
observeras inom varje objektglasomrade innan ett negativt
resultat rapporteras. Se Avsnitt 11.2.3 om insufficienta celler ar
narvarande.

11.2.3
Om insufficienta celler finns pa objektglaset bor terstoden
av det kliniska provet centrifugeras pa 380 g i 10 minuter
i rumstemperatur (15-30°C). Resuspendera i en mindre
mangd (ungefar 50uL) PBS fore omférdelning (25uL) pa varje
brunnomrade. Alternativt ska ett upprepat kliniskt prov begéras.
11.2.4 Kvalitetskontroll

Ett positivt och negativt kontrollobjektglas bor fargas och
undersokas varje gang IMAGEN Respiratory Screen-reagenser
anvands.

De kontrollobjektglas som ingar i satsen utgor en lamplig kontroll
for att faststdlla ratt utférande av fargningsteknik 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

Foljande riktlinjer rekommenderas for rapportering av resultat:
Positivt resultat sa som definierati 11.2.2:

Presumtivt positivt for ett eller fler av RSV, influensa A
och B virus, parainfluensavirus 1, 2 eller 3 och adenovirus.
Kulturisolering och specifik identifiering ska folja. For specifik
identifiering se Avsnitt 11.4

Negativt resultat sa som definierat i 11.2.2:

Presumtivt negativt for RSV, influensa A och B virus,
parainfluensavirus 1, 2 eller 3 och adenovirus. Kulturbekréftelse
ska folja.

11.3. CELLKULTURBEKRAFTELSE

11.3.1 Framtradande av virusinfekterade celler

Infekterade celler visar intracelluldr, nukledr och/eller
cytoplasmisk dppelgrén fluorescens och bor fortecknas som
positiv. Oinfekterade celler kontrastfargas rott med Evans Blue
kontrastfarg.

11.3.2  Tolkning av resultaten

En positiv diagnos gors da minst en fixerad, fargad cell uppvisar
det fluorescensmonster som beskrivs i Avsnitt 11.3.1 efter
fargning.

Ett negativt resultat indikeras da fixerade, fargade prov inte
uppvisar fluorescens efter fargning med reagenserna.

Minst 50 oinfekterade celler i den cellkultur som testas maste
vara synliga inom varje brunnomrade pa objektglaset innan ett
negativt resultat rapporteras. Se Avsnitt 11.30.4 om insufficienta
celler &r narvarande.

11.3.3 Rapportering av resultat

Nedanstdende riktlinjer rekommenderas for rapportering av
resultat.

Positivt resultat sa som definierati 11,3.2:

Positivt for ett eller fler av RSV, influensa A och B virus,
parainfluensavirus 1, 2 eller 3 och adenovirus. Specifik
identifiering foljer. For specifik identifiering se Avsnitt 11.4.
Negativt som definierati 11.3.2:

Negativt for RSV, influensa A och B virus, parainfluensavirus 1, 2
eller 3 och adenovirus.

11.3.4
Om insufficienta celler finns pa objektglaspreparatet, bor
aterstoden av cellkulturprovet centrifugeras pa 200g i 10
minuter i rumstemperatur (15-30°C). Resuspendera i en mindre
mangd (ungefar 50uL) PBS fore omfordelning (25uL) pa varje
brunnomrade.

Alternativt bor ett upprepat prov aterinokuleras pa farska
cellmonolager och viruskulturen upprepas.

11.4. SPECIFIK IDENTIFIERING AV RESPIRATORISKT VIRUS
Specifik identifiering av det narvarande respiratoriska viruset kan
gbras genom att bekrafta positiva resultat med hjalp av IMAGEN
direkt immunofluorescens (se avsnitt 6.1, for beredning av
objektglas se avsnitt 9).

12. BEGRANSNINGAR

12.1.
12.2.

Insufficienta celler

Insufficienta celler

Anvand endast medféljande monteringsvatska.

Trots att de monoklonala antikroppar som anvands i
detta test har odlats mot prototypstammar och valts ut
pa deras reaktivitet pa en konserverad epitop, detekterar
de eventuellt inte virusstammar som har undergatt
antigenisk variation i malepitopens struktur eller nya
stammar av viruset.

Screeningreagensen och den negativa kontrollreagensen
kan icke-specifikt farga Staphylococcus aureus-
stammar som innehdller protein A. Detta beror
pa den icke-immuna interaktionen hos protein A
med de monoklonala antikropparnas Fc-region, en
observation som rapporterats for andra monoklonal- och
polyklonalbaserade fluorescensassayer®.

Det synliga framtradandet av erhallen fluorescensbild kan
variera pa grund av den mikroskoptyp och ljuskalla som
anvands.

12.3.

12.5. 25pL reagens bor anvandas for att técka ett brunnomrade
med en diameter pa 6mm. En minskning i denna volym
kan leda till svarigheter att tacka provomradet och kan
reducera sensitiviteten.

Alla reagenser levereras med fasta arbetskoncentrationer.
Testerna paverkas om reagenserna dndras pa nagot
satt eller forvaras under andra férhallanden an de som
rekommenderas i avsnitt 5.

IMAGEN Respiratory Screen kan inte anvandas for att
specifikt identifiera respiratoriska virus. For specifik
identifiering bor positiva prov testas ytterligare med hjalp
av individuella direkta immunofluorescens IMAGEN-
reagenser (se Avsnitt 6).

Misslyckad detektering av virus med direkta tester eller
med cellkulturbekraftelse 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 mojligheten av en viral infektion.

Testresultaten bor tolkas tillsammans med tillganglig
information fran epidemiologiska studier, klinisk
utvardering av patienten och andra diagnostiska
procedurer.

12.10. | samband med tillverkningen av objektsglaset kan en
tillfallig blandning av material ha uppstatt (dvs. nagra fa
positiva celler i den negativa brunnen). Objektsglaset
fungerar trots det som en lamplig kontroll for att avgora
den korrekta prestandan hos infargningsteknik och
reaktivitet hos reagensen med RSV, influensa A och B,
parainfluensavirus 1, 2 och 3 och adenovirus i infekterade
celler.

13.  FORVANTADE VARDEN

Detekteringsgraden for respiratoriska virus paverkas av
geografiska, klimatiska och sdsongsmassiga faktorer sa val som
demografiska faktorer som 6Gverbefolkning, socioekonomisk och
ndringsstatus. Dessutom kan provkvalitetsfaktorer, inklusive typ
av prov som testats, tiden for provtagning under infektionens
forlopp, hantering och foérvaring av prov, inklusive procedurer
som anvands for beredning av utstryk, alla paverka framgangen
av diagnostisk testning genom direkta detekteringstekniker.
Generellt forekommer respiratoriska virus varlden éver och kan
orsaka sporadisk infektion, sma utbrott, epidemier eller tillfilliga
pandemier med uppkomst av nya antigeniska virusvarianter.
Trots sasongbetingad férekomst av respiratorisk virusinfektion ar
det majligt att virus som parainfluensavirus 1 och 2 och influensa
B inte isoleras eller detekteras under sdsongen pa grund av laga
prevalensvarden.

Respiratoriskt syncytialvirus dr sdsongsassocierat med
betydande utbrott av 6vre och nedre luftvdgsinfektioner.
Spddbarn under sex manader och immunokomprometterade
grupper l6per storst risk. Ungefar 50% av alla spadbarn far RSV-
infektion under sitt forsta levnadsar™. RSV kan st for 20% av alla
luftvagsinfektioner under en respiratorisk sasong”.

Influensa A eller B virus kan orsaka utbrott av infektion.
Infektionsgraden for influensa A paverkas mest av en populations
immunstatus i forbindelse med cirkulerande stammar. Da en hog
immunitetsproportion uppnas kan influensa svara fér 15% av
luftvagsinfektioner men i och med uppkomsten av nya stammar,
for vilka det finns liten eller ingen inhemsk immunitet, kan
influensa svara for over 50% av alla luftvagsinfektioner™.

Med influensa B rapporteras oftast den hogsta angreppsgraden
bland skolbarn®.

Adenovirus kan sta for 5% av akut respiratorisk infektion hos
barn under 4 &r och 10% av alla respiratoriska infektioner hos
barn inlagda pa sjukhus™. Adenovirus bér ibland ansvaret for
sma, begransade epidemier av respiratoriska sjukdomar hos
unga vuxna, sarskilt bland trangbodda.

Parainfluensavirus infektioner star for upp till 20% av
luftvdagsinfektioner hos barn mellan 2-4 ar, som kan lida
av svara symtom inklusive larynxtrakeobronkit (Krupp)®.
Infektionsutbrott, sdrskilt med parainfluensavirus 3, kan
forekomma hos dldre barn och vuxna. Mer &n 90% av
alla barn smittas med parainfluensavirus tidigt i livet och
symtomatiska reinfektioner &r vanliga®. Infektionsutbrott pa
grund av parainfluensavirus 3 kan upptrada under var- och
sommarmanaderna.

Direkt detektering av respiratoriska virus i respiratoriska
epitelceller ger snabb, kliniskt relevant diagnostisk
information da antingen virusviabilitet eller avsaknaden av
viruskulturfaciliteter utgor begransningar for lyckad diagnos.
Under vintern 1994-95 registrerades nedanstaende
prevalensvarden av de tre sjukhuslaboratorier som utférde den
kliniska utvarderingen.

Pa ett barnsjukhus i vdstra 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 respiratoriska prov (inklusive 2 prov innehdllande
parainfluensavirus 1, 3 innehallande parainfluensavirus 2 och 21
innehallande parainfluensavirus 3).

Pa ett sjukhus med varierad patientpopulation i
nordvastra 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.

Pa ett sjukhus med varierad patientpopulation i
sydvdstra 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. Férutom virusen ovan
isolerades foljande virus fran 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 utvarderades for direkt anvandning
vid tva kliniska forsékscentra i Storbritannien; ett i den
norddstra delen av landet och det andra i den syddstra delen,
och ett forsokscenter i staten New York i USA. Tester gjordes
pa respiratoriska prov fran barn och vuxna som var inlagda
pa sjukhus med symtom pa respiratorisk infektion. Testet
utvdrderades dven for detektering av virusantigen i cellkulturer
inokulerade med respiratoriska prov.

Kliniska prov togs under vintern 1994 - varen 1996 och
forsokscentren jamférde IMAGEN Respiratory Screen-testet med
de standardmetoder som anvands och ett kommersiellt indirekt
immunofluorescenstest bestaende av en screeningreagens och
individuella typningsreagenser. Farska kliniska prov och frysta
prov anvandes for dessa utvarderingar och dessutom testades
forvarade frysta prov fran 1993-94.

Forsokscentren utforde direkta tester pa 343 kliniska
prov och pa 87 cellkulturmonolager for bekraftelse av
virusets narvaro. For direkta prov utvarderades IMAGEN
Respiratory Screen mot ett i handeln forekommande indirekt
immunofluorescensscreeningtest och viruskultur. Fér cellkulturer
utvarderades IMAGEN Respiratory Screen mot ett i handeln
forekommande indirekt immunofluorescensscreeningtest och
antingen blodadsorptionsinhibition, viral neutralisering eller
direkt immunofluorescenstestning.

14.2. KLINISK PRESTANDA

14.2.1 Direkta prov

Totalt 343 nasofarynxaspirat (NPA) utvdrderades vid de tre

forsokscentren. Proven omfattade:

144 prov positiva for RSV
11 prov positiva for influensa A
5 prov positiva for influensa B
19 prov positiva fér parainfluensavirus 1
4 prov positiva fér parainfluensavirus 2
26 prov positiva fér parainfluensavirus 3
8 prov positiva fér 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 jamfort
med viral isolering av direkta respiratoriska prov. En korrelation
av 94,1% (317/337) erholls f6r IMAGEN Respiratory Screen
jamfort med standardmetoden. Testsensitiviteten var 96,7%
(205/212) jamfért med viral isolering.

Tabell 14.2.1 Jamforelse av IMAGEN Respiratory Screen
och ett kommersiellt indirekt immunofluorescensscreeningtest
med viral isolering for direkta respiratoriska prov

IMAGEN Respiratory | Kommersiellt lIF-test
Screen
+ - + -
] + 205 7 207 5
Viral isolering’ b "
- 13 112 15 110
% 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 Viral isolering utférdes i Hep-2, A549, primar

rhesusapnjure, MK, HEL, RK13 eller G293 cellinjer och
bekraftades genom specifik indirekt immunofluorescens
och antingen blodadsorptionsinhibition, viral
neutralisering eller direkt immunofluorescenstestning.

b. Tretton prov ocksa positiva genom direkta provtester
med anvandning av bade IMAGEN och i handeln
tillgangliga typningstester (se tabell 14.2.4) inklusive:

RSV 7
Influensa A 3
Parainfluensa 1 1
Adenovirus 2
c. Tva prov positiva for adenovirus; tva prov positiva for
parainfluensa 2; tre prov positiva for parainfluensa 3 (se
tabell 14.2.4).
d Femton prov, inklusive tretton som beskrivs i fotnotb och
tva andra prov, endast positiva med kommersiell IIF (se
tabell 14.2.4)
e Fem prov negativa med kommersiell IIF inklusive

ett influensa A, tva parainfluensavirus 2, ett

parainfluensavirus 3 och ett adenovirus (se tabell 14.2.4)
Tabell 14.2.2 visar en jamforelse av IMAGEN Respiratory Screen
med ett kommersiellt indirekt immunofluorescensscreeningtest
pa nasofarynxaspiratprov vid alla forsékscentren. Vid center
1 och 2 hade alla testade prov (med undantag foér 7 prov vid
center 2) forvarats frysta. Vid center 3 testades 121 farska prov
inom 24 timmar efter provtagningen och 68 prov testades efter
frysférvaring.
Tabell 14.2.2 Jamforelse av IMAGEN Respiratory Screen
och ett kommersiellt indirekt immunofluorescensscreeningtest
(Bartels VRK) pa respiratoriska prov

Kommersiellt IIF-test
+ -
Forsokscenter 1/l M A G E N + 49 0
(sydvéstra Storbritannien)|Respiratory Screen
n=74 - 0 25

Forsokscenter 2/l M A G E N+ 46 0
(nordéstra Storbritannien) |Respiratory Screen
n =80 - 4 30

Forsokscenter 3/l M A G E N+ 126 1
(staten New York, USA)|Respiratory Screen

n=189 B 1e 61

f En provkultur positiv for influensa A som ocksa typades

bade i det direkta provtestet och kulturen med IMAGEN
influensa A reagens.

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

Tabell 14.2.3 visar en sammanfattning av data fran alla tre

forsokscentren och jamfor IMAGEN Respiratory Screen med det

kommersiella indirekta immunofluorescensscreeningtestet pa
nasofarynxaspiratprov.

Tabell 14.2.3 Sammanfattning av jamforelse av

IMAGEN Respiratory Screen med ett kommersiellt indirekt

immunofluorescensscreeningtest (Bartels VRK) pa

respiratoriska prov

Kommersiellt IIF-test
+ -
. + 221 1’
IMAGEN Respiratory Screen
- 5¢ 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 for influensa A som ocksa typades

bade i det direkta provtestet och kulturen med IMAGEN
influensa A-reagens.

g Inkluderar ett prov fran center 2 och ett prov fran 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 | Prov | Kultur-resultat | IMAGEN IMAGEN Kommersiellt | Kommersiellt
Referens | nr. Screen- typnings- IIF screen-test| IIF-typnings-
resultat resultat 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 Osaker RSV
B 13 Negativt Positivt Parainfluensa 1 | Positivt Parainfluensa 1

CochE |14 |Parainfluensa 3 | Negativt Negativt Negativt Negativt

CochE |15 |Adenovirus2 |Negativt Ej testad Negativt Ej testad

CochE |16 Parainfluensa 2 | Negativt Ej diagnosbar | Negativt ?Parainfluensa
2

CochE |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

DochG |21 Negativt Negativt ?Influensa A Positivt ?Influensa A

DochG |22 Negativt Negativt Negativt Positivt Negativt

EochF |23 Influensa A Positivt Influensa A Negativt Influensa A

14.2.2  Kulturbekréftelse

Forsokscentren testade IMAGEN Respiratory Screen pa
virala isolat fran kliniska prov och lagrade virusstammar.
Kliniska prov togs huvudsakligen under vintern 1994-95 och
forsokscentren jamforde IMAGEN Respiratory Screen-testet med
standardmetoderna. Virusisolering gjordes med anvandning
av HEp-2, MRC-5 eller RMK-celler och isolat identifierade och
bekraftade genom blodadsorptionsinhibition, viral neutralisering
eller direkt immunofluorescens.

Totalt 87 kulturer testades, vilket inkluderade 7 kulturer positiva
for RSV, 10 positiva for influensa A, 15 positiva for influensa B,
6 positiva for parainfluensa 1, 8 positiva for parainfluensa 2, 5
positiva for parainfluensa 3, 9 positiva for adenovirus och 27
negativa kulturer.

Tabell 14.2.5 Jamforelse av IMAGEN Respiratory Screen
med viral isolering och kommersiellt IIF-test (Bartels VRK) for
cellkulturbekréaftelse

Kommersiellt Viral
IIF-test neutralisering
+ - + -

Forsokscenter 1[IMAGEN + 17 1° 18 0
(sydvastra Respiratory _ 0 14 0 14
Storbritannien) Screen
n=32
Forsokscenter 3[IMAGEN + 39 0 39 0
(staten New York, USA)|Respiratory _ 0 13 0 13
n=52 Screen
Oxoid (Ely) Ltd[IMAGEN + 3 0 3 0
n=3 Respiratory _ 0 0 0 0

Screen
a Prov fran vilket RSV isolerades och typades genom kultur

Tabell 14.2.6 Sammanfattning av jamférelse av IMAGEN
Respiratory Screen med viral isolering och kommersiellt 1IF-test
(Bartels VRK) for cellkulturbekriftelse

Kommersiellt Viral neutralisering
IIF-test
+ - + -
. 59 1 60 0

IMAGEN Respiratory Screen

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 fran 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
utférdes pa objektglaspreparat av stamkulturer eller nya
mikrobiella isolat.

Tabell 14.3.1 Mikroorganismer testade med IMAGEN
Respiratory Screen och befunna icke-reaktiva

Mikroorganism Killa
Acholeplasma laidlawii NCTC 10116 utfillning fran buljongkultur’
Bordetella pertussis' Chokladagar®

Chokladagar®
Fungalt medium’

Branhamella catarrhalis*
Candida albicans*
Chlamydia pneumoniae’ Kommersiellt preparat*
Chlamydia psittaci* Kommersiellt preparat’
Chlamydia trachomatis A-K, LGV1- Kommersiellt preparat®
LGV3!

Coxsackie virus A9

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

Echovirus 9, 11, 19, 22

Epstein-Barr virus

Kommersiellt preparat’®
Stammar®

Humant kliniskt isolat®
Humana kliniska isolat®

Kommersiellt preparat anvant i serologiska

rutintester’
Herpes simplex virus typ 1 och 2 Kommersiellt preparat’®

Legionella pneumophila Serogrupp 1. formaliserad gulesack

Kommersiellt preparat anvant i serologiska
rutintester*

NCTC 10129 utfallning fran buljongkultur®
NCTC 10111 utfallning fran buljongkultur®
NCTC 10130 utfillning fran buljongkultur’
NCTC 10112 utfillning fran buljongkultur’®
NCTC 10119 utfallning fran buljongkultur®
NCTC 10113 utfallning fran buljongkultur®

Mycoplasma arginini
Mycoplasma hominis
Mycoplasma hyorhinus
Mycoplasma orale
Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma salivarium

Neisseria cinerea’ Blodagar®
Neisseria lactamica® Blodagar®
Neisseria meningitidis A, B, C' Blodagar®
Neisseria perflava' Blodagar®

Poliovirus typ 1,2 och 3 Humana kliniska isolat®

Pneumocystis carinii Kommersiellt preparat anvant i serologiska

rutintester*
Rhinovirus Humant kliniskt isolat®
Streptococcus grupp A, B, C, D, F Columbiaagar’
och G'

1 Data forvarvade vid Oxoid (Ely) Ltd.

2 Utstryk beredda fran tre dagars buljongkulturer,
centrifugerade pa 3000g i 30 minuter, tvattade i PBS,
resuspenderade i 100uL PBS och 15uL suspension tillsatta
till brunnar pa mikroskopobjektglas.

3 Mjoélksuspensioner beredda i PBS fran kulturmedium,
centrifugerade, tvdttade, resuspenderade i ImL
PBS och 20uL suspension tillsatta till brunnar pa
mikroskopobjektglas.
Kommersiella objektglaspreparat.

5 Utstryk beredda fran ror med viralkulturer som visar 50%
CPE, tvattade, resuspenderade i 0,2mL PBS och 15uL
suspension tillsatta till brunnar pd mikroskopobjektglas.
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