РСВ тест (RSV Test (RSV-Check-1)).
VEDALAB, Франция


Каталожный номер:  31071         Фасовка: 20 тестов/упаковка

Справка

Респираторный синцитиальный вирус (РСВ) является самой существенной причиной пневмонии и бронхита у младенцев и детей (1, 2). Подобно другим респираторным вирусам, РСВ вызывает ряд респираторных заболеваний, из которых наиболее распространенным является простуда с обильным насморком. От 1 до 2% инфицированных новорожденных нуждаются в госпитализации, причем наиболее серьезные заболевания случаются на первом году жизни и у младенцев со скрытыми кардиопульмональными заболеваниями. У нормальных новорожденных и детей вирус выявляется лабораторно в течение 2-3 недель при амбулаторном наблюдении или через 1-2 недели после появления детей в больнице (3). По причине его высокой инфицирующей способности и высокой восприимчивости к вирусу персонала больниц и пациентов РСВ является наиболее частой причиной нозокомиальных инфекций в педиатрических палатах. Исследования Холла и Тейбера и их коллег позволили установить, что бронхит и пневмонию, вызванные РСВ, можно успешно лечить с использованием аэрозоля рибавирина (4, 5). Благодаря этому открытию точная и быстрая идентификация случаев с помощью лабораторных методов стала важной частью ухода за детьми в больницах. Классическими методами определения РСВ являются иммунофлуоресценция и ИФА, которые являются длительными и трудоемкими.
Принцип определения

Качественный иммунохроматографический экспресс-тест для выявления РСВ в носоглоточном аспирате или мазках. Метод определения основан на использовании специфического комплекса конъюгированных с красителем мышиных моноклональных мышиных антител к РСВ и иммобилизованных в тестовой зоне кассеты других мышиных поликлональных антител к РСВ для селективной идентификации вируса с высокой степенью чувствительности и специфичности. После взятия и обработки проба вносится в лунку для проб тестовой кассеты. При прохождении тестируемой пробы через слой адсорбента меченый конъюгат антител с красителем связывается с антигеном РСВ (в случае его присутствия в пробе), образуя комплекс антиген-антитело. Этот комплекс связывается с поликлональными антителами в реакционной зоне кассеты с образованием полосы розового цвета. В отсутствие РСВ в реакционной зоне полоса не образуется. Продолжая продвигаться по слою адсорбента несвязанный конъюгат связывается с реагентом в контрольной зоне (С) с образованием розовой полосы, свидетельствующей о реакционной способности всех компонентов теста. Результат теста можно считывать как визуально, так и на иммунохроматографическом экспресс-анализаторе «Easy Reader» (VEDALAB).
Состав 

Тестовые кассеты
20

Одноразовые пластмассовые пипетки
20

Тампоны
20

Раствор для экстракции во флаконе-капельнице, 11 мл
2

Инструкция
1

Стабильность и хранение

1. Хранить при температуре от 4 до 30°C в герметично закупоренной фабричной упаковке.

2. Не замораживать!

3. Тест стабилен до истечения срока хранения, указанного на этикетке.

Меры предосторожности

Данный тест предназначен только для диагностики in vitro и профессионального применения.

При работе с пробами пользоваться защитной одеждой и одноразовыми перчатками.

Не принимать пищу, не пить и не курить в помещении, где выполняется работа с пробами.

При взятии и тестировании проб не прикасаться руками к слизистой оболочке глаз и носа.

Внимательно прочитать инструкцию перед проведением теста.

Не использовать тестовую кассету, если её защитная упаковка повреждена.

Не использовать тестовую кассету с истекшим сроком хранения.

Обезвреживание отходов

Все пробы следует считать потенциально инфекционными. После завершения процедуры тестирования утилизировать пробы следует с осторожностью и только после стерилизации в автоклаве или обработки 0,5 – 1% раствором гипохлорита натрия не менее 1 часа.

Подготовка реагента

Все реагенты готовы к использованию.

Исследуемые образцы

Экстракт носоглоточного аспирата или мазков.

Взятие и подготовка проб

Предварительные замечания:

РСВ выделяется практически исключительно из дыхательных путей. Выделения в идеале отбираются либо аспирацией (отсасыванием) через катетер, либо отсасыванием в мягкую резиновую грушу. Можно также использовать мазки из носоглотки или горла, но они несколько уступают аспирационным выделениям (6). Если анализ пробы не проводится немедленно, мазки следует хранить в чистом и сухом контейнере (не входит в состав) при 2-8°C и выполнить анализ в течение 24 часов.
Внимание! Не использовать транспортировочные среды. Это может повлиять на результат.

Проба аспирационного биоптата из носоглотки:

1. После взятия проб с помощью соответствующей процедуры развести аспирационный биоптат из носоглотки соответствующей средой (например, стерильной солевой) до максимального объема 3 мл.

2. Налить 1 мл разведенной пробы в пластмассовую пробирку и центрифугировать в течение 10 минут при 3500 об/мин.

3. Отделить супернатант (надосадочную жидкость) и повторно суспендировать осадок в 0,5 мл раствора для экстракции. Как следует перемешать пипетированием с использованием автоматической пипетки несколько раз.

4. Дать экстракту отстояться в течение 15 минут перед началом теста.

Проба-мазок:

1. Использовать тампоны с наконечниками из гидратцеллюлозного волокна или дакрона.

Не использовать тампоны с наконечниками из хлопка или альгината кальция, с деревянными стержнями, или наполненные углем или транспортными средами, содержащими агар или желатин.

2. Взять пробу из носоглотки или горла с использованием соответствующего тампона.

3. Непосредственно после взятия пробы погрузить тампон в пластмассовую пробирку, содержащую 1 мл раствора для экстракции, и энергично взболтать пробирку в течение 10 секунд для хорошего перемешивания.

4. Дать экстракту отстояться в течение 15 минут.

5. В конце времени экстрагирования полностью удалить жидкость из тампона, прижимая его к стенке пробирки для экстракции.

6. Утилизировать тампон в соответствии с требованиями к обращению с инфекционными агентами.

Процедура тестирования

1. Довести все пробы, тестовые кассеты и растворы до комнатной температуры.

2. Извлечь тестовую кассету из защитной упаковки.

3. С помощью пластиковой пипетки внести по капле 4 полных капли (150 мкл) экстракта аспирата в лунку для проб, давая впитываться предыдущей капле.

4. Результаты теста считываются через 10 минут после внесения пробы. 

Интерпретация результатов

Отрицательный: Появляется только одна цветная полоса в контрольной зоне (C). Проба не содержит РСВ.

Положительный: Кроме цветной полосы в контрольной зоне, появляется также чётко различимая полоса в тестовой зоне (Т). В пробе присутствуют РСВ.

Неопределённый: Если в контрольной зоне не появилось чёткой цветной полосы, тест считается не прошедшим контроль качества. В этом случае рекомендуется повторить его, взяв новую тестовую кассету.

Характеристики теста

Точность

В исследовании использовались 49 положительных проб аспирационного биоптата носоглотки, полученные у детей, страдающих бронхитом типа РСВ (RSV.A, RSV.B или неидентифицированного RSV), и 48 проб другого аспирационного биоптата носоглотки, не содержащих вирус. Результаты теста сравнивались с результатами флуоресценции, полученными с помощью набора IMAGEN VRS (DAKO).

Данные приводятся в таблице 1:

	ИФ метод
	
	Тест VEDALAB
	Всего

	
	
	+
	-
	

	
	+
	42
	7
	49

	
	-
	3
	44
	47

	
	Всего
	45
	51
	96


Таблица 1: Оценка результатов теста по сравнению с иммунофлюоресценцией.

Из этого исследования видно, что тест имеет чувствительность 86% (42 / 49), специфичность 94% (44 / 47) и общее согласование с методом иммунофлуоресценции 90% (86 / 96).
Перекрестная реактивность

Были протестированы аспирационные биоптаты носоглотки, содержащие вирус парагриппа (4 пробы), риновирус (7 проб) или аденовирус (2 пробы), которые показали повторяющиеся отрицательные результаты.

Ограничения метода

1. Тест предназначен для обнаружения респираторного синцитиального вируса в аспирационном биоптате носоглотки или пробах из носоглотки.

2. Как и в случае всякой диагностической процедуры, врач должен подтвердить данные, полученные с использованием этого теста, другими клиническими методами.
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Соблюдать температуру хранения       Читать инструкцию         Не использовать повторно          Только для in vitro диагностики
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