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Wytgcznie do profesjonalnej diagnostyki in vitro.
[PRZEZNACZENIE]
Szybki test antygenowy wirusa ospy malpiej to szybki chromatograficzny test
immunoenzymatyczny przeznaczony do jako$ciowego wykrywania antygenu wirusa ospy
matpiej A29L w surowicy ludzkiej, osoczu, krwi petnej, wydzielinie wysypki i wymazach z
gardta. Jest przeznaczony do stosowania jako pomoc w diagnozie zakazenia wirusem ospy
matpiej. Wyniki dotyczg wykrycia antygenu wirusa ospy matpiej. Wyniki pozytywne wskazujg
na obecnos¢ antygenu wirusa ospy matpiej.
[STRESZCZENIE]

Ospe matp uwaza si¢ za chorobe odzwierzeca, ktérej transmisja nastepuje gtownie ze zwierzat,

takich jak gryzonie i naczelne, na ludzi. Jednakze zaobserwowano ograniczong, statg
transmisje z czlowieka na cztowieka, a wczesniej zidentyfikowano do 6 pokolen transmisji z
cztowieka na cztowieka. Transmisja wirusa moze nastgpi¢ poprzez kontakt z ptynami
ustrojowymi, ranami na skorze lub wewnetrznych powierzchniach bton $luzowych, kropelkami
oddechowymi lub skazonymi przedmiotami. Spozycie nieodpowiednio ugotowanego miesa lub
innych produktéw pochodzgcych od zakazonych zwierzat moze réwniez wigzaé sie ze
zwigkszonym ryzykiem zakazenia."

Okres inkubacji ospy matpiej moze wynosi¢ od 5 do 21 dni, ale zwykle miesci sie w granicach

7-14 dni. Obraz kliniczny ospy matpiej moze by¢ podobny do ospy wietrznej, wywotywanej

przez wirus ospy wietrznej i pétpas’ca.2 Objawy zwykle pojawiajg sie w ciggu 5 dni od

zakazenia, obejmujac goraczke i dreszcze, bél glowy, béle miesni, bole plecoéw, zmeczenie i

obrzek weztéw chionnych (limfadenopatia), co odréznia ospe matpig od ospy prawdziwej i

ospy wietrznej. Okoto 1-3 dni, czasami diuzej, po wystgpieniu pierwszych objawéw moze

pojawi¢ sie wysypka lub zmiany chorobowe, zwykle zaczynajgce si¢ na twarzy i

rozprzestrzeniajgce sig na cate ciato, czgsto na konczyny, a nie na tutdéw. Warto zauwazy¢, ze

zmiany chorobowe ospy matpiej mogg pojawi¢ si¢ na dioniach i podeszwach stép (75%

przypadkéw). Wiekszo$¢ oséb z ospg malpig doswiadcza wysypki z 1 do >100 zmianami

skornymi, ale u niektorych nie wystepujg one w ogdle.

U wigkszos$ci pacjentdw objawy ospy matpiej zwykle ustgpujg samoistnie w ciggu 14-21 dni.

Jednak objawy moga by¢ powazne i wymagac opieki medycznej.1

[ZASADA]

Szybki test antygenowy wirusa ospy matlpiej to jakoSciowy, boczny przeptywowy test

immunologiczny do wykrywania antygenu wirusa ospy matpiej A29L w surowicy ludzkiej,

osoczu, krwi petnej , wysieku wysypkowym i prébkach wymazu z gardh . Membrana jest
wstepnie pokryta przeciwciatem anty-MPX A29L w obszarze linii testowej. Podczas testu
antygen wirusa ospy matpiej w surowicy, osoczu, krwi petnej, wysieku wysypkowym i prébce
wymazu z gardta reaguje z czgsteczkg pokrytg przeciwciatem MPX A29L. Mieszanina migruje

w goére na membranie chromatograficznie poprzez dziatanie kapilarne, aby zareagowa¢ z

przeciwciatem wirusa ospy matpiej na membranie i wygenerowac kolorowa linie. Obecnosc¢ tej

kolorowej linii w obszarze testowym oznacza wynik dodatni, podczas gdy jej brak oznacza

wynik ujemny. Aby stuzy¢ jako kontrola proceduralna, kolorowa linia zawsze pojawi sie¢ w

obszarze linii kontrolnej, wskazujgc, ze dodano odpowiednig objgto$¢ prébki i nastgpito

przesigkanie membrany.

[ODCZYNNIKI]

Test zawiera czasteczki pokryte przeciwciatami MPX A29L jako odczynnik wykrywajgcy oraz

przeciwciata anty-MPX A29L pokryte membrang z azotanu celulozy jako odczynnik

wychwytujgcy. L

[SRODKI OSTROZNOSCI]

1. Przed wykonaniem testu nalezy doktadnie przeczyta¢ ulotke dotgczong do opakowania.
Nieprzestrzeganie instrukcji zawartych w ulotce dotgczonej do opakowania moze
skutkowa¢ uzyskaniem niedoktadnych wynikéw testu.

. do profesjonalnej diagnostyki in vitro . Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci.

. Nie wolno je$¢, pi¢ i pali¢ w miejscu, w ktérym znajdujg sie probki lub zestawy.

. Nie uzywaj testu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

. Obchodz sie ze wszystkimi probkami tak, jakby zawieraty czynniki zakazne. Przestrzegaj
ustalonych $rodkéw ostroznosci przeciwko zagrozeniom mikrobiologicznym podczas
pobierania, obstugi, przechowywania i usuwania prébek pacjentéw oraz usuwania zuzytej
zawartosci zestawu.

6. Podczas wykonywania badan prébek nalezy nosi¢ odziez ochronng, takg jak fartuchy

laboratoryjne, jednorazowe rekawiczki i okulary ochronne.

7. Po wykonaniu badania nalezy doktadnie umy¢ rece.

8. Upewnij sie, ze do testéw uzyto odpowiednich ilosci prébek. Zbyt duzo lub zbyt mato moze

prowadzi¢ do odchylen wynikéw.

9. Uzyty test nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

10.Wilgotnos$¢ i temperatura moga mie¢ negatywny wptyw na wyniki.

11.Jezeli do przeprowadzenia zabiegu konieczne jest uzycie wirdwki, nalezy uzywacé

bezpiecznych kubkéw lub uszczelnionych wirnikdw.

[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]

e Przechowywa¢ w opakowaniu, w szczelnie zamknigtym woreczku, w temperaturze
pokojowej lub w lodéwce (2-30°C).

» Test zachowuje stabilno$¢ do daty waznos$ci podanej na szczelnie zamknigtym opakowaniu.

e Test musi pozosta¢ w szczelnie zamknietym woreczku az do momentu uzycia.

« NIE ZAMRAZAC.

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

.
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[POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK ]
Wymaz z wysieku wysypkowego lub wymaz z gardta

W przypadku wysieku wysypkowego przetrzyj wysiek wysypkowy 5 razy jatowym wacikiem . W

przypadku wymazu z gardta wprowadZ wacik do tylnej czesci gardta i migdatkow. Pocieraj

wacikiem oba filary migdatkdw i tylng czes¢ gardta 5 razy i unikaj dotykania jezyka, zebow i

dzigset.

Wymazowki nalezy poddaé badaniu mozliwie jak najszybciej po pobraniu.

Jesli wymazowki nie zostang natychmiast przetworzone, zdecydowanie =zaleca sig

umieszczenie probki wymazéwki w suchej, sterylnej i szczelnie zamknietej plastikowej

probéwce w celu przechowywania. Probka wymazéwki w stanie suchym i sterylnym jest
stabilna do 24 godzin w temperaturze 2-8°C.
Petna krew , surowica lub osocze

Pobierz probke petnej krwi do probdwki (z okreslonym antykoagulantem, tj. EDTA K2,

heparyng sodowa, cytrynianem sodu lub szczawianem potasu) zgodnie ze standardowg

procedurg pobierania probek krwi zylnej.

Oddziel surowice lub osocze od krwi tak szybko, jak to mozliwe, aby unikng¢ hemolizy. Mozna

uzywac wytgcznie czystych, niehemolizowanych prébek.

* Badanie nalezy wykona¢ natychmiast po pobraniu prébek. Nie pozostawiaj prébek w
temperaturze pokojowej przez dtuzszy czas. Prébki surowicy i osocza mozna przechowywac
w temperaturze 2-8°C przez maksymalnie 10 dni. W przypadku dtugotrwatego
przechowywania nalezy je przechowywac w temperaturze ponizej -20°C. Prébki krwi petnej
nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C, jesli badanie ma zosta¢ przeprowadzone w
ciggu 3 dni od pobrania. Nie zamrazaj probek krwi petnej.

* Przed badaniem doprowadzi¢ prébki do temperatury pokojowej. Zamrozone prébki musza
by¢ catkowicie rozmrozone i dobrze wymieszane przed badaniem. Prébek nie nalezy
zamrazac¢ i rozmrazaé wielokrotnie.

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

* Do pobierania probek jako antykoagulanty mozna stosowaé EDTA-K2, heparyne sodowa,
cytrynian sodu i szczawian potasu.

[MATERIALY]

Dostarczony materiat
« Kasety testowe * Bufor « Ulotka dotgczona do opakowania
« Jatowe waciki « Stanowisko robocze
Materiaty wymagane , ale niedostarczone

* Wiréwka * Timer * Pipeta
« Wacik nasgczony alkoholem « Lancet « Kroplomierze

[INSTRUKCJA STOSOWANIA]

nalezy odczeka¢, az test, probka i bufor osiagna temperature pokojowa (15-30°C).

1. Wyjmij kasete testowg z foliowego woreczka i uzyj jej tak szybko, jak to mozliwe. Najlepsze
wyniki zostang uzyskane, jesli test zostanie wykonany w ciggu jednej godziny.

2. Umie$c¢ test na ptaskiej i czystej powierzchni i przeprowadz test dla roznych probek, postepuj
ac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Wymaz z wysieku wysypkowego lub wymaz z gardta

W przypadku wysieku wysypkowego lub wymazu z gard :

1. Zdja¢ ostong probowki z buforem ekstrakcyjnym i umiesci¢ probéwke w stanowisku
roboczym .

2. W przypadku wysieku wysypkowego przetrzyj wysiek wysypkowy 5 razy jatowym wacikiem.
W przypadku wymazu z gardta wtéz wacik do tylnej czesci gardta i migdatkow. Pocieraj
wacikiem oba filary migdatkéw i tylng cze$¢ gardta 5 razy i unikaj dotykania jezyka, zebow i
dzigset.

3. Umie$¢ wymazowke w probdwce ekstrakcyjnej . Obré¢ wymazowke przez 10-15 sekund ,
naciskajgc jednoczes$nie gtowice na wnetrze probdwki, aby uwolni¢ antygen z wymazowki.

4. Wyjmij wymazéwke, $ciskajac jej glowice wewnatrz probowki ekstrakcyjnej podczas jej
wyjmowania, aby usung¢ jak najwiecej ptynu z wymazéwki. Wyrzu¢ wymazéwke zgodnie z
protokotem utylizacji odpadéw biologicznych.

5. Zatdéz koncowke probowki lub zamknij zatyczke na probowke, nastepnie odwrdé
probowke ekstrakcyjng i dodaj 3 krople prébki ( okoto 75 pl ) do studzienki na probke (S)
a nastgpnie uruchom licznik czasu.

6. Poczekaj na kolorowg linie (s) sie pojawi¢. Odczyta¢ wyniki po 15 minutach . Nie

interpretowac¢ wynikéw po 20 minutach.
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Petna krew , surowica lub osocze
1. W przypadku prébek surowicy lub osocza :

*Uzyj kroplomierza: Trzymajgc kroplomierza pionowo, przenie$ 1 petng krople (okoto 25 pL)
surowicy lub osocza do studzienki na prébke (S). Nastepnie dodaj 1 krople buforowy
(okoto 25 pL) do studzienki na probke (S) i uruchom stoper.

*Za pomocg pipety: przenie$ 25 pl surowicy lub osocza do studzienki na prébke (S),
nastepnie dodaj 1 krople buforu (okoto 25 pL) do studzienki na prébke (S) i uruchom
stoper.

W przypadku prébki krwi petnej :

*Uzyj kroplomierza: Trzymajgc kroplomierza pionowo, przenie$ 2 petne krople (okoto 50 pL)
petnej krwi do studzienki na probke (S). Nastepnie dodaj 2 krople s buforowy (okoto
50 pL) do studzienki na prébke (S) i uruchom stoper.

*Za pomocy pipety: Przenie$ 50 pL petnej krwi do studzienki na prébke (S), nastepnie
dodaj 2 krople buforu ( okoto 50 uL) do studzienki na prébke (S) i uruchom stoper.

2. Poczekaj, az pojawi sie kolorowa linia(i). Odczytaj wyniki po 15 minutach. Nie zinterpretuj
wynik po 20 minutach.
Uwaga : Zaleca sig, aby nie uzywac¢ buforu dtuzej niz 6 miesiecy od otwarcia fiolki.
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[INTERPRETACJA WYNIKOW]

POZYTYWNY:* Pojawiajg si¢ dwie kolorowe linie. Jedna kolorowa linia powinna

znajdowac sie w obszarze kontrolnym (C), a druga kolorowa linia powinna znajdowac¢

sie w obszarze testowym (T). Wynik dodatni w obszarze testowym wskazuje, ze w prébce

wykryto antygen wirusa ospy matpie;j .

*NOTATKA : Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej (T) bedzie sie rozni¢ w zaleznosci

od ilosci antygenu wirusa ospy matpiej obecnego w prébce. Dlatego kazdy odcien koloru w

obszarze testowym (T) nalezy uznac¢ za pozytywny.

NEGATYWNY: Jedna kolorowa linia pojawia si¢ w obszarze kontrolnym (C). W obszarze

linii testowej (T) nie pojawia sie zadna kolorowa linia.

NIEWAZNY: Linia kontrolna nie pojawia sie. Niewystarczajgca objetos¢ probki lub

nieprawidtowe techniki proceduralne sg najbardziej prawdopodobnymi przyczynami awarii linii

kontrolnej. Przejrzyj procedurg i powtérz test z nowym testem. Jesli problem bedzie sig
powtarzat, natychmiast przerwij uzywanie zestawu testowego i skontaktuj sie z lokalnym
dystrybutorem.

[KONTROLA JAKOSCI]

Wewnetrzne kontrole proceduralne sg zawarte w tescie. Kolorowa linia pojawiajaca si¢ w

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

wystarczajgca objetos¢ prébki i prawidtowa technike proceduralng. Standardy kontrolne nie sg
dostarczane z tym zestawem; jednak zaleca sig, aby kontrole pozytywne i negatywne byly

testowane jako dobra praktyka laboratoryjna w celu potwierdzenia procedury testowej i

weryfikacji prawidtowego wykonania testu.

[OGRANICZENIA]

1. INSTRUKCJA STOSOWANIA i INTERPRETACJA WYNIKOW muszg byé $cisle
przestrzegane podczas badania obecnosci antygenu wirusa ospy matpiej w surowicy,
osoczu, krwi petnej, wysigku wysypkowym i prébce wymazu z gardta od poszczegdinych
os6b. Aby uzyska¢ optymalng wydajnos¢ testu, kluczowe jest prawidtowe pobranie prébki.
Nieprzestrzeganie procedury moze da¢ niedoktadne wyniki.

2. Szybki test antygenowy wirusa ospy matpiej jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in
vitro . Test ten nalezy stosowa¢ w celu wykrycia antygenu wirusa ospy matpiej w surowicy,
osoczu, krwi petnej, wydzielinie wysypki i prébkach wymazu z gardta. Ani warto$¢ ilosciowa,
ani szybko$¢ wzrostu stgzenia antygenu wirusa ospy matpiej nie moga by¢ okreslone za
pomocy tego jakosciowego testu.

3. Szybki test antygenowy wirusa ospy matpiej wykaze jedynie obecno$¢ antygenu wirusa
ospy matpiej .

4. Poziom hematokrytu catej krwi moze mie¢ wptyw na wyniki testu. Aby uzyska¢ doktadne
wyniki, poziom hematokrytu musi miescic¢ sie w przedziale od 25% do 65%.

5. Test wykaze wynik ujemny w nastepujgcych warunkach: miano antygenu wirusa ospy
matpiej w prébce jest nizsze niz minimalny prég wykrywalnosci testu lub antygen wirusa
ospy matpiej nie pojawit sig¢ w momencie pobrania prébki. Zaleca sie¢ ponowne pobranie
prébki od pacjenta kilka dni pézniej i ponowne wykonanie testu.

6. Ciggta obecnos¢ lub brak antygenu nie moze by¢ podstawg do oceny powodzenia lub
niepowodzenia konkretnej terapii.
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[CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA]
Czutos¢ i swoistos¢
Szybki test antygenowy wirusa ospy matpiej poréwnano z zestawem PCR wirusa ospy matpiej.
Wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli :

Metoda PCR taczne

Szybki test Wyniki Pozytywny Negatywny wyniki
antygenowy wirusa Pozytywny 15 1 16
ospy malpiej Negatywny 1 199 200
taczne wyniki 16 200 216
Wrazliwo$é wzgledna: 93,75% (95%CI*: 69,77 %-99,84%) *Przedziat ufnosci

Swoisto$¢ wzgledna: 99,50% (95%ClI*: 97,25%-99,99%)
Doktadnos¢: 99,07% (95%Cl*: 96,70%-99,89%)
Ograniczenie wykrywania
Szybki test antygenowy wirusa ospy matpiej moze wykry¢ antygen A29L wirusa ospy matpiej w
stezeniu juz od 0,1 ng/ml.
Precyzja
Wewnatrztestowe
Precyzje wewnatrz serii okreslono, uzywajgc 10 powtdrzen czterech prébek: negatywnej, stabo
pozytywnej, $rednio pozytywnej i wysoko pozytywnej. Negatywne, stabo pozytywne, srednio
pozytywne i wysoko pozytywne zostaty prawidtowo zidentyfikowane w >99% przypadkow.
Miedzytestowe
Precyzje migdzy seriami okreslono za pomocg 10 niezaleznych testéw na tych samych
czterech prébkach: negatywnej, stabo pozytywnej, $rednio pozytywnej i wysoko pozytywne;j.
Trzy rézne partie Szybki test antygenowy wirusa ospy matpiej zostaty przetestowane w okresie
3 dni przy uzyciu probek ujemnych, stabo pozytywnych, $rednio pozytywnych i wysoko
pozytywnych. Prébki zostaty prawidiowo zidentyfikowane w >99% przypadkéw.
Reaktywnos¢ krzyzowa
Szybki test antygenowy wirusa ospy matpiej zostat przetestowany pod katem HAMA, czynnika
reumatoidalnego (RF), anty-HAV 1gG, anty-Syphilis TP, anty-HIV, anty- H. Pylori,
anty-Toxoplasma 1gG, anty-Toxoplasma IgM, anty-Rubella IgG, anty-Rubella IgM, anty-CMV
IgG, anty-CMV IgM, HBsAg, AFP, CEA, anty-Measles, anty-SARS-CoV-2 IgG dodatnich
probek. Wyniki nie wykazaty reaktywnosci krzyzowej.
Ponizsze szczepy wirusa hodowlanego nie wykazaly reakcji krzyzowej z Szybki test
antygenowy wirusa ospy matpiej.

NIE. Szczepy wiruséw kultury Stezenie

1 Wirus ospy krowiej 1E+05TCID50/mL
2 Wirus ektromelii 1E+05TCID50/mL
3 Wirus ospy wietrznej i pdtpasca 1E+03TCID50/mL
4 Wirus opryszczki pospolitej 1E+04TCID50/mL
5 Wirus ospy 1E+05TCID50/mL

Substancje zakt6cajace
Ponizsze zwigzki zostaly przetestowane przy uzyciu Szybki test antygenowy wirusa ospy
matpiej nie zaobserwowano zadnych zaktdcen.
Triglicerydy: 100 mg/dL Kwas askorbinowy: 20 mg/dL Hemoglobina: 1000 mg/dL
Bilirubina: 60 mg/dL Catkowita cholesterol: 15 mmol/L
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