Matpia ospa Szybki test na obecnosé
przeciwciat wirusa
(Krew petna/surowica/osocze) C E
Ulotka dotgczona do opakowania
[ REFIMXB-402 | Polski |
Szybki test do jako$ciowego wykrywania przeciwciat wirusa ospy matpiej w petnej krwi
ludzkiej, surowicy lub osoczu.
Wytacznie do profesjonalnej diagnostyki in vitro.
[PRZEZNACZENIE]
Malpia ospa Szybki test na obecno$¢ przeciwciat wirusa to chromatograficzny test
immunoenzymatyczny z przeptywem bocznym, stuzgcy do jakosciowego wykrywania
przeciwciat wirusa ospy matpiej we krwi petnej, surowicy lub osoczu w celu utatwienia
diagnostyki zakazenia wirusem ospy maipiej.
[STRESZCZENIE]
Monkeypox to zoonotyczny orthopoxvirus, ktory przypadkowo wywotuje u ludzi chorobe
podobng do ospy prawdziwej, choé ze znacznie nizszg $miertelnoscig. Wirus ten jest
klinicznie istotny, poniewaz jest endemiczny dla zachodniej i $rodkowej Afryki, a
epidemie na pdtkuli zachodniej sg zwigzane z handlem egzotycznymi zwierzetami
domowymi i podrézami miedzynarodowymi.
Transmisja moze nastgpi¢ poprzez kontakt z ptynami ustrojowymi, zmianami skornymi
lub kropelkami oddechowymi zakazonych zwierzat bezposrednio lub posrednio za
posrednictwem zanieczyszczonych przedmiotéw. Chociaz transmisja z cziowieka na
cztlowieka byla wczesniej ograniczona, modelowanie matematyczne w kontekscie
zmniejszajagcej sie odpornosci stadnej na orthopoxvirusy odzwierciedla rosngce
zagrozenie rozprzestrzeniania sie choroby miedzy ludzmi. Centra Kontroli i Zapobiegania
Chorobom (CDC) zalecajg izolacje w pomieszczeniu o ujemnym cis$nieniu oraz
standardowe $rodki ostroznosci dotyczace kontaktu i kropel w placéwkach opieki
zdrowotnej z eskalacjg do $rodkéw ostroznosci dotyczgcych przenoszenia drogg
powietrzna, jesli to mozliwe.
Po wniknieciu wirusa z dowolnej drogi (gardto ustne, nosogardto lub $rédskérnie) wirus
ospy malpiej replikuje sie w miejscu szczepienia, a nastepnie rozprzestrzenia sie do
lokalnych weztéw chionnych. Nastepnie poczatkowa wiremia prowadzi do
rozprzestrzeniania sie wirusa i zasiedlania innych narzgdéw. Stanowi to okres inkubacji i
trwa zazwyczaj od 7 do 14 dni, z gérng granica 21 dni.*
[ZASADA]
Matpia ospa Szybki test na obecnos$¢ przeciwciat wirusa (Krew petna/surowica/osocze) to
jakosciowy, boczny test immunologiczny do wykrywania przeciwciat wirusa ospy matpiej
w prébkach krwi petnej, surowicy lub osocza. W tym tescie mysie przeciwciata anty-
ludzkie 1gG i mysie przeciwciata anty-ludzkie IgM sag powlekane odpowiednio w
obszarach linii testowej testu. Podczas badania przeciwciata wirusa ospy malpiej w
probce krwi petnej, surowicy lub osocza reaguja z czasteczkami powlekanymi biatkiem
rekombinowanym wirusa ospy malpiej w pasku testowym, a nastepnie kompleks
przeciwciato-antygen zostanie wychwycony przez mysie przeciwciata anty-ludzkie IgG
i/lub mysie przeciwciata anty-ludzkie IgM w btonie podczas migracji. Obecno$¢ kolorowej
linii w obszarze linii testowej wskazuje na pozytywny wynik zakazenia wirusem ospy
matpiej, podczas gdy jej brak wskazuje na negatywny wynik tego zakazenia.
Aby zapewni¢ kontrole proceduralng, w obszarze linii kontrolnej paska zawsze pojawi si¢
kolorowa linia wskazujgca, ze dodano odpowiednig objeto$¢ probki i nastgpito
przesigkniecie membrany.
[ODCZYNNIKI]
Test zawiera mysie anty-ludzkie I1gG, mysie anty-ludzkie IgM jako odczynnik
wychwytujgcy i rekombinowane biatko wirusa ospy malpiej jako odczynnik wykrywajacy.
W systemie linii kontrolnej zastosowano kozie anty-mysie IgG i mysie IgG.
[ SRODKI OSTROZNOSCI]
1. Do diagnostyki in vitro. Nie stosowac¢ po uptywie daty waznosci.
2. Nie pali¢, nie pi¢ i nie jes¢ w miejscach, w ktérych wykonuje sie prace z prébkami lub
odczynnikami zestaw6w.
3. Podczas badania prébek nalezy nosi¢ odziez ochronng, takg jak fartuchy
laboratoryjne, jednorazowe rekawiczki i okulary ochronne.
4. Wilgotno$¢ i temperatura mogg mie¢ negatywny wptyw na wyniki.
5. Uzyty test nalezy zutylizowaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]
Przechowywa¢ w opakowaniu w szczelnie zamknietym woreczku w temperaturze
pokojowej lub w lodéwce (2-30°C). Test jest stabilny do daty waznos$ci wydrukowanej na
szczelnie zamknigtym woreczku. Test musi pozosta¢ w szczelnie zamknigtym woreczku
do momentu uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywac po uptywie daty waznosci.
[POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK ]
* Matpia ospa Szybki test na obecnos¢ przeciwciat wirusa (Krew petna/surowica/osocze)
mozna wykona¢ z uzyciem krwi petnej.
* Mozna wykorzystywac zaréwno petng krew pobrang z palca, jak i petng krew z zyty.
. Aby pobra¢ probke petnej krwi z palca :
e Umyj reke pacjenta mydtem i ciepta wodg lub wyczys¢ wacikiem nasgczonym
alkoholem. Pozostaw do wyschnigcia.
* Masuj dton, nie dotykajgc miejsca naktucia, pocierajgc ja w kierunku opuszka palca
$rodkowego lub serdecznego.
o Naktuj skore jatowym lancetem. Wytrzyj pierwszy $lad krwi.
o Delikatnie pocieraj dion od nadgarstka przez wnetrze dioni do palca, az do
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momentu utworzenia sie okragtej kropli krwi nad miejscem naktucia.
¢ Dodaj probke petnej krwi pobranej z palca do testu za pomocg kroplomierza.

« Oddziel surowice lub osocze od krwi tak szybko, jak to mozliwe, aby unikna¢ hemolizy.
Uzywaj tylko czystych, niehemolizowanych probek.

Badanie nalezy wykona¢ natychmiast po pobraniu prébki. Nie pozostawia¢ prébek w
temperaturze pokojowej przez dtuzszy czas. Peina krew pobrana przez wkiucie
dozylne powinna by¢ przechowywana w temperaturze 2-8°C, jesli badanie ma zostac¢
przeprowadzone w ciggu 3 dni od pobrania.

e W przypadku dtugotrwatego przechowywania probki nalezy przechowywaé w
temperaturze ponizej -20°C. Petna krew pobrana przez nakiucie palca powinna zosta¢
natychmiast zbadana.

Przed badaniem doprowadzi¢ prébki do temperatury pokojowej. Zamrozone prébki
muszg by¢ catkowicie rozmrozone i dobrze wymieszane przed badaniem. Prébek nie
nalezy zamrazac¢ i rozmrazaé wielokrotnie wiecej niz trzy razy.

Jesli probki majg by¢ wystane, nalezy je zapakowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi transportu czynnikéw etiologicznych.

« Jako probdwki antykoagulacyjne do pobierania probek krwi mozna stosowa¢ EDTA K2,

heparyne sodowa, cytrynian sodu i szczawian potasu.
[MATERIALY]
Materiaty dostarczone
o Kroplomierze » Ulotka dotaczona do opakowania
Materiaty wymagane, ale niedostarczone
e Pojemniki na probki e Odwirowac¢ e Regulator czasowy
e Lancet | o Wacik nasgczony alkoholem
[WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA]
nalezy odczekac, az test, probka i bufor osiagna temperature pokojowa (15-30°C).
1. Wyjmij test z foliowej torebki i uzyj go w ciaggu godziny. Najlepsze wyniki uzyskasz,
jesli test zostanie wykonany natychmiast po otwarciu foliowej torebki.
2. Umies¢ test na czystej i rownej powierzchni.
3. Doda¢ probke i bufor do kasety testowej i odczyta¢ wyniki zgodnie z ponizszymi
ilustracjami.
Uwaga: Proébke i bufor mozna dodac tylko do okreslonego dotka oznaczonego ,S”. Nie
nalezy uzywac buforu dtuzej niz 6 miesiecy po otwarciu fiolki.
W przypadku prébek surowicy lub osocza :
® Uzyj kroplomierza: Trzymaj kroplomierz pionowo i przenies 1 peing krople surowicy
lub osocza (okoto 10 ul) do studzienki na probke (S), a nastepnie dodaj Dodaj 2
krople buforu (okoto 80 pl) i uruchom stoper.
® Aby uzy¢ pipety: Aby przenies¢ 10 pl surowicy lub osocza do studzienki na probke
(S), dodaj 2 krople buforu (okoto 80 pl) i uruchom stoper.
krwi petnej pobranych z wktucia dozylnego lub z opuszki palca :
® Uzyj kroplomierza: Trzymajgc kroplomierz pionowo, przenies 2 petne krople petnej
krwi (okoto 20 pL) do studzienki na prébke (S), nastepnie doda¢ 2 krople buforu
(okoto 80 pL) i uruchomic stoper.
® Za pomocg pipety: Przenie$ 20 pl petnej krwi do studzienki na prébke (S), a
nastgpnie dodaj 2 krople buforu (okoto 80 pl) i uruchom stoper.
4. Poczekaj, az pojawi si¢ kolorowa linia(i). Odczytaj wyniki po 10 minutach. Nie

interpretuj wynikéw po 20 minutach.
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[INTERPRETACJA WYNIKOW]

(Prosze zapoznac si¢ z ilustracjg powyzej)
POZYTYWNY: * Pojawiajg sie¢ dwie lub trzy kolorowe linie. Jedna kolorowa linia
powinna zawsze pojawia¢ si¢ w obszarze linii kontrolnej (C), a jedna lub dwie inne
kolorowe linie powinny znajdowac sie¢ w obszarze linii testowej ( 1gG / IgM ).
*UWAGA: Intensywnos$¢ koloru w obszarach linii testowej moze si¢ rézni¢ w zaleznosci
od stgzenia przeciwciat wirusa ospy matpiej obecnych w prébce. Dlatego kazdy odcien
koloru w obszarze linii testowej ( 19G / IgM ) nalezy uzna¢ za pozytywny.
NEGATYWNY: Jedna kolorowa linia pojawia si¢ w obszarze linii kontrolnej (C). W

obszarach linii testowej nie pojawia sig zadna kolorowa linia.

NIEWAZNY: Linia kontrolna nie pojawia sie. Niewystarczajgca objeto$¢ prébki lub

nieprawidtowe techniki proceduralne sg najczestszymi przyczynami awarii linii kontrolnej.

Przejrzyj procedure i powtdrz test z nowym testem. Jesli problem bedzie sie powtarzat,

natychmiast przerwij uzywanie zestawu testowego i skontaktuj sie z lokalnym

dystrybutorem. .

[KONTROLA JAKOSCI]

Wewnetrzne kontrole proceduralne sg zawarte w tescie. Kolorowa linia pojawiajgca sie w

obszarze kontrolnym (C) jest wewnetrzng kontrolg proceduralng. Potwierdza ona

wystarczajgca objeto$¢ probki i prawidtowa technike proceduralng.

Zestaw nie zawiera kontroli zewnetrznych. Zaleca sig jednak, aby w ramach dobrej

praktyki laboratoryjnej przeprowadzi¢ testy kontroli dodatnich i ujemnych w celu

potwierdzenia procedury testowej i weryfikacji prawidtowego wykonania testu.

(OGRANICZENIA]

1. Malpia ospa Szybki test na obecno$¢ przeciwciat wirusa  (Krew
petna/surowica/osocze) jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro. Test ten
nalezy stosowa¢ w celu wykrycia przeciwciat wirusa ospy matpiej w probkach krwi
petnej, surowicy lub osocza. Ani wartosci iloSciowej, ani szybko$ci wzrostu stezenia
przeciwciat wirusa ospy matpiej nie mozna okresli¢ za pomocg tego jakosciowego
testu.

2. Malpia ospa Szybki test na obecno$¢ przeciwciat wirusa  (Krew
petna/surowica/osocze) wykaze jedynie obecno$¢ przeciwciat przeciwko wirusowi
ospy matpiej w prébce. Nie nalezy go jednak stosowac jako jedynego kryterium
rozpoznania zakazenia wirusem ospy maitpiej.

3. Podobnie jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, wszystkie wyniki
nalezy rozpatrywac¢ w kontekscie innych informacji klinicznych dostepnych lekarzowi.

4. Jesli wynik testu jest ujemny, a objawy kliniczne utrzymuja sie, zaleca sie dodatkowe
badania kontrolne przy uzyciu innych metod klinicznych. Ujemny wynik w dowolnym
momencie nie wyklucza mozliwos$ci zakazenia wirusem ospy matpie;j.

5. Hematokryt krwi petnej powinien wynosi¢ od 25% do 65%.

[CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA]

Czutos¢ i swoistos¢

Malpia ospa Szybki test na obecnos$¢ przeciwciat wirusa (petna krew/surowica/osocze)

poréwnano z zestawem PCR wirusa ospy matpiej. Wyniki przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Metoda PCR Laczne
Matpia ospa Wyniki Pozytywny | Negatywny wyniki
Szybki test na IgM 1
obecnosé Pozytywny 1gG+IgM 5 2 11
przeciwciat 19G 3
wirusa (Krew IgG+IgM ujemne 1 198 199
pe;’]:ﬁ,‘é’;g’)‘”" taczne wyniki 10 200 210
Wrazliwos¢ wzgledna: 90,0% (95%CI*: 55,5%-99,75%) *Przedziat ufnosci

Swoistos¢ wzgledna: 99,0% (95%CI*: 96,43%-99,88%)
Doktadno$¢: 98,57% (95%CI*: 95,88%-99,70%)
Precyzja
Wewnatrztestowe
Precyzje wewnatrzseryjng okreslono, uzywajgc 10 powtdrzen dwdch prébek: ujemnej i
1gG / IgM Duo dodatnie. Wartosci ujemne i IgG / IgM Duo dodatnie zostaty prawidtowo
zidentyfikowane w >99% przypadkéw.
Migdzytestowe
Doktadno$¢ miedzy seriami zostata okreslona na podstawie 10 niezaleznych testow
wykonanych na tych samych dwéch prébkach: negatywnej i IgG/IgM Duo dodatnie.
Matipia ospa Szybki test na obecno$é przeciwciat wirusa (Krew petna/surowica/osocze)
zostaly przetestowane w okresie 3 dni przy uzyciu wyniku ujemnego i IgG / IgM Duo
dodatnie probki. Prébki zostaty prawidtowo zidentyfikowane w >99% przypadkéw.
Reaktywnos¢ krzyzowa
Maipia ospa Szybki test na obecno$é przeciwciat wirusa (Krew petna/surowica/osocze)
zostat przetestowany pod katem przeciwciat przeciwko wirusowi HAV IgG, HBsAg,
HBsAb, anty-HCV, anty-HIV, anty-RF, HAMA, anty-Syfilis TP, anty- H. pylori, anty-
Toxoplasma 1gG, anty-Toxoplasma IgM, anty-Rubella 1gG, anty-Rubella IgM, anty-CMV
1gG, anty-CMV IgM, anty-SARS-CoV-2 probki dodatnie. Wyniki nie wykazaty
reaktywnosci krzyzowej.
Substancje zaktécajace
Ponizsze zwiagzki przetestowano réwniez przy uzyciu szybkiego Matpia ospa Szybki test
na obecno$¢ przeciwciat wirusa (Krew petna/surowica/osocze) i nie zaobserwowano
zadnych zaktécen.
Paracetamol: 20 mg/dL
EDTA: 20 mg/dL
Kwas gentyzynowy : 20 mg/dL
Kwas askorbinowy: 2 g/ dl
Glukoza: 20 mg/dL
Kwas salicylowy: 20 mg/dL
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Kofeina: 20 mg/dL

Kwas acetylosalicylowy: 20 mg/dL
Etanol: 10%
Fenylopropanolamina: 20 mg/dL
Bilirubina: 1000 mg/dL
Fenotiazyna: 20 mg/dL
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