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Szybki test antygenowy typu combo
Adenovirus/RSV/HMPV/HPIV/Influenza A+B (wymaz z nosogardzieli)

Ulotka dotgczona do opakowania

IRTB-555

Adenovirus/RSV/HMPV/HPIV/Influenza A+B Combo Rapid Test — to szybki chromatograficzny
test immunologiczny do jako$ciowego wykrywania antygenéw adenowirusa, wirusa RSV,
HMPV, HPIV oraz grypy A i B obecnych w wymazie z ludzkiej nosogardzieli. Wytgcznie do
profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro.
[PRZEZNACZENIE]

Test antygenowy combo  Adenovirus/RSV/HMPV/HPIV/Influenza A+B to  szybki,
chromatograficzny test immunologiczny do jakos$ciowego wykrywania antygenéw adenowirusa,
syncytialnego wirusa oddechowego, metapneumowirusa, wirusa paragrypy oraz antygenow
grypy A i B w wymazach z nosogardzieli. Jest przeznaczony do pomocy w szybkiej diagnostyce
réznicowej zakazen adenowirus, wirusem syncytialnym uktadu oddechowego, HMPV, HPIV,

grypg AiB.
[WPROWADZENIE]

Istnieje wiele wiruséw powodujacych infekcje dolnych drég oddechowych u dzieci i dorostych, jednak
najczesciej spotykane sg adenowirusy, syncytialny wirus oddechowy (RSV), HMPV, HPIV oraz grypa
A i B. Objawy choréb uktadu oddechowego wywotywanych przez adenowirusy to miedzy innymi:
ogélne przezigbienie, zapalenie ptuc i zapalenie oskrzeli. Istnieje 47 serotypéw adenowirusow,
powodujgcych rézne choroby, od zapalenia spojowek, zapalenia oskrzeli, zapalenia ptuc, biegunki
iinnych objawéw. Wykazano, ze serotypy 8, 14, 16 i 17 powodujg zapalenie spojowek, podczas gdy
serotypy 7, 14, 21 powodujg objawy ze strony uktadu oddechowego. Przeciwciata stosowane
w tescie antygenowym typu combo Adenovirus/RSV/HMPV/HPIV/Influenza A+B majg szeroki zakres
reaktywno$ci wobec wielu serotypéw adenowiruséw, w tym serotypéw 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 11, 14,
16, 17, 19 i 37. Syncytialny wirus oddechowy (RSV), ktéry powoduje infekcje ptuc i drog
oddechowych, jest gtéwng przyczyng choréb uktadu oddechowego u matych dzieci. U dorostych
moze powodowaé jedynie objawy przezigbienia, takie jak zatkany lub katar, bdl gardta, tagodny bol
gtowy, kaszel, gorgczka i ogéine zte samopoczucie. Jednak u wczeéniakéw i dzieci z chorobami pluc,
serca lub ukfadu odpornosciowego zakazenie wirusem RSV moze prowadzi¢ do innych,
powazniejszych powiklan.! RSV jest wysoce zarazliwy i moze rozprzestrzeniaé sig droga kropelkowa.
Moze réwniez wystgpowa¢ na powierzchniach (takich jak blaty lub klamki) oraz na rekach
i ubraniach, dlatego moze sig tatwo rozprzestrzenia¢, gdy osoba dotknie czego$ zanieczyszczonego.
RSV moze szybko rozprzestrzenia¢ si¢ w szkotach i odrodkach opieki. Niemowleta czgsto zarazajg
sig poprzez kontakt ze starszymi dzieémi. Prawie wszystkie dzieci w wieku 2-3 lat zostajg zarazone
wirusem RSV przynajmniej raz.? Zakazenia wirusem RSV czesto wystepujg w postaci epidemii
trwajacych od péznej jesieni do wczesnej wiosny. Choroby uktadu oddechowego wywotane wirusem
RSV, takie jak zapalenie oskrzelikéw lub zapalenie ptuc, zwykle trwajg okoto tygodnia, ale
w niektérych przypadkach moga trwa¢ kilka tygodni. Ludzki metapneumowirus (HMPV) moze
powodowaé choroby gérnych i dolnych drég oddechowych u oséb w kazdym wieku, szczegdlnie
u matych dzieci, oséb starszych i 0sdb z ostabionym uktadem odporno$ciowym. Odkryty w 2001 roku
HMPV nalezy do rodziny Pneumoviridae.® Objawy powszechnie kojarzone z HMPV obejmuija kaszel,
gorgczke, przekrwienie nosa i duszno$¢. Objawy kliniczne zakazenia HMPV mogg prowadzi¢ do
zapalenia oskrzeli lub zapalenia ptuc i sg podobne do innych wiruséw powodujgcych zapalenie
gornych i dolnych drég oddechowych. Szacowany okres inkubacji wirusa wynosi od 3 do 6 dni,
adredni czas trwania choroby moze sig rézni¢ w zaleznosci od przypadku, ale jest podobny doe
diugosci trwania innych infekcji drog oddechowych wywotywanych przez wirusy.® Ludzki wirus
paragrypy (HPIV) jest przyczyng choréb uktadu oddechowego u dzieci i dorostych z szeroka gama
objawéw klinicznych, w tym przezigbienia, zapalenia oskrzelikéw i zapalenia ptuc.>® Ludzkie wirusy
paragrypy to jednoniciowe, otoczkowe wirusy RNA nalezgce do rodziny Paramyoviridae. Istniejg
cztery gtéwne serotypy HPIV (1-4), przy czym ludzki HPIV4 jest podzielony na dwa rodzaje (HPIV4a
i HPIV4b).” Kazdy podtyp jest podobny pod wzgledem gtéwnej struktury i cech biologicznych, ale nie
pod wzgledem epidemiologii i cech epidemiologicznych. HPIV jest waznym patogenem ostrej infekcji
drég oddechowych u dzieci, czesto wystepuje w wydzielinach drég oddechowych i rozprzestrzenia
sie poprzez bezposredni kontakt oraz drogg kropelkowa. Grypa jest wysoce zarazliwg, ostrg infekcjg
wirusowg drég oddechowych. Jest to choroba zakazna, ktéra tatwo rozprzestrzenia si¢ drogg
kropelkowa.® Ogniska grypy pojawiajg sie kazdego roku w miesigcach jesienno-zimowych. Wirusy
typu A sa zazwyczaj bardziej rozpowszechnione niz wirusy typu B i s3g powigzane
z najpowazniejszymi epidemiami grypy, podczas gdy zakazenia typu B sg zwykle tagodniejsze.
Ztotym standardem diagnostyki laboratoryjnej jest 14-dniowa hodowla komérkowa z jedng z réznych

linii komérkowych, ktére moga umozliwia¢ wzrost wirusa grypy.® Hodowla komoérkowa ma jednak
ograniczong uzytecznos¢ kliniczna, poniewaz wyniki uzyskuje sig zbyt pézno w przebiegu klinicznym, co
uniemozliwia rozpoczecie leczenia w odpowiednim, wczesnym etapie choroby. Reakcja RT-PCR to
nowsza metoda diagnostyczna, ktéra jest na ogét bardziej czuta niz hodowla i charakteryzuje sig
lepszym wspétczynnikiem wykrywalnoéci wynoszacym 2-23%.° Metoda RT-PCR jest jednak kosztowna,
ztozona i musi by¢ przeprowadzana w wyspecjalizowanych laboratoriach. Szybki test antygenowy typu
combo Adenovirus/RSV/HMPV/HPIV/Influenza A+B umozliwia jako$ciowe wykrywanie obecno$ci
antygenéw adenowirusa, wirusa RSV, metapneumowirusa, wirusa paragrypy oraz antygendw grypy
AiB w probkach wymazu z nosogardzieli, dostarczajgc wyniki w ciggu 15 minut. W tescie
wykorzystywane sg przeciwciata specyficzne dla adenowirusa, syncytialnego wirusa oddechowego,
ludzkiego metapneumowirusa, wirusa paragrypy, grypy A i B w celu selektywnego wykrywania
wspomnianych patogenéw w prébkach wymazéw z nosogardzieli.

[ZASADA DZIALANIA]
Szybki test antygenowy Adenowirus/RSV/HMPV/HPIV/grypa A+B Combo (wymaz z nosogardzieli) to
jakosciowy test immunologiczny stuzacy do wykrywania adenowirusa, syncytialnego wirusa
oddechowego, ludzkiego metapneumowirusa, ludzkiego wirusa paragrypy, grypy A oraz grypy
B w probkach wymazéw z nosogardzieli. W tescie tym przeciwciata specyficzne dla adenowirusa, wirusa
RSV, HMPV, HPIV oraz grypy A i B sg zwigzane z membrang w obszarach linii testowej kasety.
Podczas badania wyekstrahowana prébka reaguje z przeciwciatami przeciwko adenowirusowi, RSV,
HMPV, HPIV oraz grypy A i B zwigzanymi z czastkami. Mieszanina migruje w gére membrany, jesli
znajdujg sig w niej antygeny adenowirusa, wirusa RSV, HMPV, HPIV oraz grypy A lub B to zwigza sie
one z przeciwciatami unieruchomionymi na membranie, a w efekcie powstang barwne linie w obszarze
testowym. Obecno$¢ tych barwnych linii wskazuje na wynik pozytywny testu. Kontrolg proceduralng
testu jest barwna linia w obszarze kontrolnym, ktéra musi pojawi¢ si¢ za kazdym razem jesli test
przebiegt prawidtowo.

[ODCZYNNIKI]
Test zawiera czgsteczki optaszczone przeciwciatami przeciwko adenowirusowi, wirusowi RSV,
HMPV, HPIV oraz grypy A i B oraz przeciwciata przeciwko adenowirusowi, wirusowi RSV, HMPV,
HPIV oraz grypy A i B zwigzane z membrang.

[SRODKI OSTROZNOSCI]
Przed wykonaniem testu nalezy bezwzglednie zapozna¢ sie z ulotkg dotaczong do opakowania.
Nieprzestrzeganie instrukcji moze skutkowa¢ uzyskaniem niedoktadnego wyniku testu.

1. Wytacznie do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro. Nie stosowa¢ po uptywie terminu
waznosci.

2. Test powinien znajdowac si¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu do czasu uzycia.

3. Obchodzi¢ sig¢ ze wszystkimi prébkami tak, jakby zawieraty czynniki zakazne. Przestrzega¢ ustalonych
$rodkéw ostroznosci dotyczacych zagrozen mikrobiologicznych podczas pobierania, przetwarzania,
przechowywania i usuwania prébek pacjentdw i zuzytej zawartosci zestawu.

4. Zuzyty test nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]
Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu w temperaturze pokojowej lub w loddwce (2-30°C). Test jest
zdatny do uzycia przed data waznosci wydrukowang na zapieczetowanym opakowaniu. Test musi
pozostaé w zamknigtym opakowaniu do czasu uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie stosowaé po uplywie
daty waznosci.
[MATERIALY]
Dostarczone materiaty

-20x Kaseta testowa +20x Sterylna wymazéwka *Instrukcja

-20x Bufor ekstrakecyjny +20x Probéwka ekstrakcyjna i zamkniecie «Statyw
Materiaty wymagane, ale nie dostarczone
- Czasomierz
[POBIERANIE, TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE PROBEK]
Pobieranie probek
Wymaz z nosogardzieli
1. Wiozy¢ sterylng wymazéwke do nozdrza pacjenta, docierajagc do tylnej powierzchni

nosogardzieli.
2. Wykona¢ wymaz na tylnej powierzchni nosogardzieli.
3. Wyjmij wymazéwke z pobranym wymazem.

Uwaga: Jesli wymazowka peknie podczas pobierania prébki, czynno$¢ powtérzy¢ z nowg wymazowka.

Transport i przechowywanie prébek

Prébki powinny by¢ zbadane jak najszybciej po ich pobraniu.

Jesli wymazy nie zostang natychmiast wykorzystane do wykonania testu, zaleca sig ich umieszczenie

w suchej, sterylnej i szczelnie zamknietej probéwce. Prébka wymazu, w stanie suchym, i sterylnym

jest stabilna do 24 godzin w 2-8°C.

[PRZYGOTOWANIE PROBKI]

Do_przygotowania proébki wymazu nalezy uzywaé¢ wytacznie buforu ekstrakcyjnego i probéwek

dostarczonych w_zestawie. Zapoznaj sie z kartg proceduralng, aby uzyskac szczegdétowe

informacje na temat ekstrakciji probki.

1. Umiesci¢ koncdwke wymazéwki z pobrang probkg w probdwce z buforem ekstrakcyjnym. Obracaé
przez okoto 10 sekund, dociskajac gtéwke wymazéwki do wewnetrznej strony probowki, aby
uwolni¢ antygeny obecne w wymazie.

2. Wyjaé wymazowke $ciskajac jej gtéwke o wewnetrzng strone prébki ekstrakcyjnej, aby wydoby¢ jak
najwigcej ptynu. Wyrzu¢ wymazoéwke zgodnie z protokotem usuwania odpadéw zakaznych.

*UWAGA: Prébka po ekstrakcji jest stabilna i moze by¢ przechowywana przez 2 godziny
w temperaturzepokojowej lub 24 godziny w temperaturze 2-8 °C.

[SPOSOB UZYCIA)
Przed badaniem pozwoli¢, aby wyekstrahowana probka i kaseta testowa osiagnety
temperature pokojowa (15-30 °C).

1. Wyja¢ test z zamknigtego opakowania i zuzy¢ w ciggu godziny. Najlepsze wyniki uzyskamy, jesli
badanie zostanie wykonane natychmiast po otwarciu opakowania.
2. Odwroéci¢ probowke i doda¢ 3 krople wyekstrahowanej prébki odpowiednio do kazdej ze

studzienek, a nastepnie uruchomi¢ zegar.
3. Poczekaj, az pojawig sig¢ kolorowe linie. Odczytaj wynik po 15 minutach. Nie nalezy

interpretowaé wyniku po uptywie 20 minut.
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[INTERPRETACJA WYNIKOW]
(Prosze zapoznat sig z powyzszg ilustracja)
Adenowirus/RSV/HMPV/HPIV DODATNIL:* W oknie Adeno/RSV/HMPV/HPIV pojawiajg sie
dwie barwne linie. Jedna barwna linia powinna znajdowa¢ si¢ w obszarze kontrolnym (C),
adruga w obszarze testowym (T). Powstanie barwnej linii w obszarze testowym wskazuje, ze
w prébce wykryto antygeny badanego patogenu.
Grypa A POZYTYWNY:* W okienku FLU A+B pojawiajg si¢ dwie barwne linie. Jedna barwna
linia powinna znajdowa¢ si¢ w obszarze kontrolnym (C), a druga w obszarze grypy A (A).
Powstanie barwnej linii w regionie grypy A wskazuje, ze w prébce wykryto antygeny grypy A.
Grypa B DODATNI:* W okienku FLU A+B pojawiajg si¢ dwie barwne linie. Jedna barwna linia
powinna znajdowacé sig¢ w obszarze kontrolnym (C), a druga w obszarze grypy B (B). Powstanie
barwnej linii w regionie grypy B wskazuje, ze w prébce wykryto antygeny grypy B.
Grypa A i grypa B DODATNI:* W oknie FLU A+B pojawiajg sig trzy barwne linie. Jedna barwna
linia powinna znajdowac¢ sig¢ w obszarze kontrolnym (C), a dwie barwne linie powinny znajdowaé
sie w obszarach grypy A (A) i grypy B (B). Powstanie barwnych linii w regionie grypy A i grypy B
wskazuje, ze w prébce wykryto antygeny grypy A i antygeny grypy B.
NEGATYWNY: W obszarze kontrolnym (C) pojawia si¢ jedna barwna linia. W obszarach linii
testowych (T, A lub B) nie pojawia sie zadna linia.
NIEPRAWIDLOWY: Linia kontrolna nie pojawia sie. Niewystarczajgca objeto$¢ proébki lub
nieprawidtowe techniki proceduralne sg najbardziej prawdopodobnymi przyczynami braku linii
kontrolnej. Przejrzyj procedure i powtorz test z nowa kasetg testowg. Jesli problem bedzie sie
powtarzat, natychmiast zaprzestan korzystania z zestawu testowego i skontaktuj si¢ z lokalnym
dystrybutorem.

[KONTROLA JAKOSCI]

Wewnetrzna kontrola jakosci
W tescie uwzgledniono wewngtrzne kontrole proceduralne. Barwna linia pojawiajgca sie w regionie

kontrolnym (C) jest wewnetrzng pozytywng kontrolg proceduralng. Potwierdza wystarczajacg
objeto$¢ probki i prawidiowg technike proceduralng. Czyste tlo stanowi wewnetrzng negatywng
kontrole proceduralng. Jesli test dziata prawidtowo, tto w obszarze wynikéw powinno by¢ biate do
jasnor6zowego i nie zaktéca¢ mozliwosci odczytania wyniku testu. Zewnetrzne kontrole jakosci nie
sg zawarte w tym zestawie. Jednak zgodnie z Dobrg Praktyka Laboratoryjng (DPL) zaleca si¢
stosowanie kontroli pozytywnej/negatywnej.



[OGRANICZENIA]
1. Szybki test antygenowy typu Combo Adenowirus/RSV/HMPV/HPIV/grypa A+B (wymaz
z nosogardzieli) przeznaczony jest wytgcznie do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro.
Test stuzy do wykrywania adenowirusa, syncytialnego wirusa oddechowego, ludzkiego
metapneumowirusa, ludzkiego wirusa paragrypy, grypy A oraz grypy B w prébkach wymazéw
z nosogardzieli. Za pomocg tego testu jako$ciowego nie mozna uzyska¢ wyniku ilosciowego lub
okresli¢ tempa wzrostu stezenia adenowirusem, wirusem syncytialnym uktadu oddechowego,
ludzkim metapneumowirusem, ludzkim wirusem paragrypy, grypy A lub grypy B.
2. Podobnie jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, wyniki nalezy interpretowac
tacznie z innymi informacjami klinicznymi dostepnymi lekarzowi.
3. Szybki test antygenowy typu Combo Adenowirus/RSV/HMPV/HPIV/grypa A+B jest testem
przesiewowym ostrej fazy stuzgcym do wykrywania jakosciowego. Pobrana prébka moze
zawiera¢ stezenie antygendw ponizej progu czuto$ci zestawu testowego, zatem negatywny
wynik testu nie wyklucza zakazenia.
4. Nadmiar krwi lub $luzu w wymazie moze zaktdca¢ dziatanie testu i powodowaé fatszywie
dodatni wynik.
5. Doktadno$¢ badania zalezy od jakosci wymazu. Fatszywie ujemne wyniki mogg wynikaé
z nieprawidtowego pobrania lub przechowywania prébek.
6. Stosowanie aerozoli do nosa dostepnych bez recepty i na recepte w wysokich stezeniach
moze zaktéca¢ wyniki, prowadzgc do powstania nieprawidtowych wynikow testu.

[CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI]
Czutosé¢, specyficznosé i doktadnosé
Szybki test wykrywajgcy antygeny Adenowirusa oceniano na podstawie prébek pobranych od
populacji oséb z objawami i bez objawdw. Wyniki zostaty potwierdzone wiodgcym komercyjnym
testem PCR.

Szybki test wykrywajgcy antygeny grypy A+B oceniano na podstawie probek pobranych od
pacjentéw. RT-PCR byt metodg referencyjng dla szybkiego testu antygenowego Grypa A+B.
Prébki uznawano za pozytywne, jesli RT-PCR wykazat wynik pozytywny. Prébki uznawano za
negatywne, jesli RT-PCR wykazato wynik negatywny.

Typ A Typ B
Test Combo
Adenowirus/RSV/HMPV/HPIV] RT-PCR RT-PCR )
Igrypa A+B Pozytywny | Negatywny | taczny Plus Minus Catkowite
Antygeny Pozytywny 112 2 114 78 2 80
Grypa Negatywny 1 176 177 2 198 200
A+B
Catkowite 113 178 291 80 200 280
Czulosé wzgledna 99.1% (95%CI*: 95.2%~100.0%) 97.5% (95%CI*: 91.3%~99.7%)
Wzgledna 98.9% (95%CI*: 96.0%~99.996) 99.0% (95%CI*:96.4%~99.9%)
specyficznosé
Dokladnose 99.0% (95%CI*: 97.0%-99.8%) 98.6% (95%CI*: 96.4%-99.6%)

*Przedziaty ufnosci
Doktadnos¢

Wewnatrz i miedzy seriami
Precyzje wewnatrz serii i pomiedzy seriami okres$lono przy uzyciu standardowych prébek kontrolnych
adenowirusa, wirusa syncytialnego uktadu oddechowego, ludzkiego metapneumowirusa, HPIV i grypy
A+B. Wykorzystano trzy rézne serie szybkiego testu Combo Adenowirus/RSV/HMPV/HPIV/grypa A+B
do badania nastepujacych prébek: ujemna dla adenowirusa, stabo dodatnia dla adenowirusa, $rednio
dodatnia dla adenowirusa, silnie dodatnia dla adenowirusa, stabo dodatnia dla RSV, silnie dodatnia
dla RSV, stabo dodatnia dla HMPV, silnie dodatnia dla HMPV, stabo dodatnia dla HPIV, pozytywna
dla HPIV, silnie pozytywna dla HPIV, stabo pozytywna dla grypy A, stabo pozytywna dla grypy B, silnie
pozytywna dla grypy A i silnie pozytywna dla grypy B. Dziesig¢ powtérzen kazdego rodzaju prébki byto
testowane codziennie przez 3 kolejne dni. Probki zostaty poprawnie zidentyfikowane w >99%
przypadkow.

Reaktywnos¢ krzyzowa

Czuto$¢ wzgledna 98.4% (95%CI*: 91.5%~100.0%)
Wzgledna specyficznosé 98.1% (95%CI*: 94.6%~99.6%)

Dokfadnogé 98.2% (95%CI*: 95.5%~99.5%)
Szybki test wykrywajacy antygeny RSV oceniano na podstawie probek pobranych od
pacjentéw. RT-PCR byt metodg referencyjng dla szybkiego testu RSV. Prébki uznawano za
pozytywne, jesli RT-PCR wykazato wynik pozytywny. Prébki uznawano za negatywne, jesli RT-
PCR wykazato wynik negatywny.

Test Combo RT-PCR Nastepujace organizmy zostaly przebadane dla 1,0x10° org/ml i wszystkie okazaly sig negatywne
Adenowirus/RSV/HMPV/HPIV/grypa Catkowite odczas testu Combo Adenowirus/RSV/HMPV/HPIV/grypa A+B:
A+B Pozytywny Negatywny Pseudomonas aeruginosa [Candida albicans
Adenowirus | Pozytywny 62 3 65 IStaphylococcus aureus subspaureus IStaphylococcus epidermidis
Antygen | Negatywny 1 157 158 Escherichia coli Streptococcus pneumoniae
Catkowite 63 160 223 Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes

Neisseria lactamica Neisseria subflava

IStreptococcus sp grupa F

Substancje interferujace
Substancje zakidcajace znajdujgce sie w tabeli ponizej zostaly zmieszane z nastepujgcymi
prébkami: prébka negatywna, stabo pozytywna dla adenowirusa, stabo pozytywna dla RSV,
stabo pozytywna dla HMPV, stabo pozytywna dla HPIV, stabo pozytywna dla grypy A, stabo

Szybki test wykrywajgcy antygeny HMPV oceniano na podstawie prébek pobranych od pacjentéw.
RT-PCR byt metodg referencyjng dla szybkiego testu HMPV. Prébki uznawano za pozytywne, jesli
RT-PCR wykazat wynik pozytywny. Probki uznawano za negatywne, jezeli metoda RT-PCR
wykazata wynik negatywny.

Test Combo RT-PCR
Adenowwus/Rpi\ZT:\BAPV/HPIVlgry Pozytywny Negatywny Catkowite

[ _Pozytywny 49 1 50
Antygen HMPV [ Negatywny 4 107 111
Catkowite 53 108 161

Czutod¢ wzgledna 92.5% (95%CI*: 81.8%~97.9%)

Wzgledna specyficznosé 99.1% (95%CI*: 95.0%~100%)

Doktadno$¢ 96.9% (95%CI*: 92.9%~99.0%)

Szybki test wykrywajacy antygeny HPIV oceniano na podstawie prébek pobranych od pacjentéw.
RT-PCR byt metodg referencyjng dla szybkiego testu HPIV. Prébki uznawano za pozytywne, jesli
RT-PCR wykazat wynik pozytywny. Prébki uznawano za negatywne, jezeli metoda RT-PCR
wykazata wynik negatywny.

Test Combo RT-PCR
Adenowirus/RSV/HMPV/HPIV/gry Pozytywny Negatywny Catkowite
pa A+B
| Pozytywny 52 1 53
Antygen HPIV' | Negatywny 2 114 119
Catkowite 57 115 172

Czuto$¢ wzgledna
Wzgledna specyficznosé
Doktadnos¢

91.2% (95%CI*: 80.7%~97.1%)
99.1% (95%CI*: 95.3%~100.0%)
96.5% (95%CI*: 92.3%~98.7%)

Test Combo RT-PCR pozytywna dla grypy B. Zadna substancja nie wykazywata interakcji z szybkim testem Combo
Adenowirus/RSV/HMPV/HPIV/gry Catkowi Adenowirus/RSV/HMPV/HPIV/grypa A+B
Po! n Negatywn atkowite
pa A+B Zytywny ganywny Substancja Koncentracja
[_Pozytywny 69 2 71 Krew peina Spl/ml
Antygen RSV [ Negatywny 5 105 110 Mucyny 50ug/ml
Catkowite 74 107 181 Budesonide Spray do nosa 200pl/ml
Czuto$¢ wzgledna 93.2% (95%CI*: 84.9%~97.8%) Deksametazon 0,8 mg/ml
Wzgledna specyficznosé 98.1% (95%CI*: 93.4%~99.8%) Mupirocyna 12 mg/ml
Doktadnos¢ 96.1% (95%CI*: 92.2%~98.4%) Oksymetazolina 0,6 mg/ml
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