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CLIA-kompleksitet: DISPENSATION

<El)TILSIGTET BRUG

QuickVue Influenza A+B Test muligggr hurtig, kvalitativ pavisning af influenza type A- og type B-antigener
direkte fra naesepodninger, podninger fra nasopharynx, aspirat fra naese og naseskyllevand. Testen er
beregnet til brug som hjezelp til hurtig differentialdiagnose af akut influenza type A og type B virale infektioner.
Testen er ikke beregnet til pavisning af influenza C-antigener. Negative resultater skal bekrzaeftes med
celledyrkning. Et negativt resultat udelukker ikke influenzavirusinfektion og ma ikke bruges som eneste
grundlag for behandling eller andre behandlingsrelaterede beslutninger. Testen er beregnet til professionel
brug pa et laboratorium.

OVERSIGT OG FORKLARING

Influenza er en yderst smittefarlig, akut, virusinfektion i luftvejene. De stoffer, som forarsager sygdommen, er
immunologisk forskellige, enkeltstrengede RNA-vira, sdkaldte influenzavira. Der findes tre typer influenzavira:
A, B og C. Type A-vira er de mest almindelige og forbindes med de mest alvorlige epidemier. Type B-vira
forarsager en almindeligvis mildere sygdom end den, som forarsages af type A. Type C-vira har aldrig veeret sat
i forbindelse med en stor sygdomsepidemi hos mennesker. Bade type A- og B-vira kan cirkulere samtidigt, men
en af typerne vil almindeligvis veere den dominante i en saeson.!

Influenzaantigener kan pavises i kliniske prgver med immunanalyse. QuickVue Influenza A+B Test er en
lateralt-flow-immunanalyse, hvor der anvendes meget sensitive monoklonale antistoffer, som er specifikke for
influenzaantigener. Testen er specifik for influenza type A- og B-antigener uden kendt krydsreaktivitet for
normal flora eller andre kendte respiratoriske patogener.

TESTPRINCIP

QuickVue Influenza A+B Test involverer udtagning af influenza A og B virale antigener. Patientprgven
anbringes i reagensglasset, og viruspartiklerne i prgven forstyrres nu, sadan at de interne virale
nukleoproteiner eksponeres. Efter udtagning anbringes teststrimlen i reagensglasset, hvor nukleoproteinerne
i preven reagerer med reagenserne pa teststrimlen.

Hvis den udtagne prgve indeholder influenza A- eller B-antigener, vises der en lysergd-til-rgd testlinje med den
bla procedurekontrollinje pa teststrimlen, hvilket indikerer et positivt resultat. Testlinjen for influenza A eller B
vises pa forskellige angivne steder pa samme teststrimmel. Hvis der ikke findes nogle influenza A- eller B-
antigener, eller de kun findes pa et meget lille niveau, er det kun den bla procedurekontrollinje, som vises.

MEDF@LGENDE REAGENSER OG MATERIALER
25 testsaet: Katalognummer 20183 og 20183IN
m Hyldeboks indeholdende:
» Individuelt indpakkede teststrimler (25): Murint monoklonalt anti-influenza A-antistof og anti-influenza
B-antistof
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Reagensopl@sning (25): Heetteglas med 340 pL saltoplgsning

Reagensglas (25): Frysetgrret buffer med rensemiddel og reducerende stoffer

Engangspipetter (25)

Sterile naesepodepinde (25)

Positiv influenza type A-kontrolpodepind (1): Podepinden er belagt med ikke-infektigs rekombinant

influenza A-antigen

P Positiv influenza type B-kontrolpodepind (1): Podepinden er belagt med ikke-infektigs rekombinant
influenza B-antigen

P Negativ kontrolpodepind (1): Podepinden er belagt med varmeinaktiveret, ikke-infektigs streptococcus
C-antigen

P Indleegsseddel (1)

P Procedurekort (1)

vV v veyw

MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

Prgveglas
Timer eller ur

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Til in vitro diagnostisk brug.

Brug ikke seettets indhold efter den udlgbsdato, der er trykt pa ydersiden af sesken.

Brug relevante forholdsregler under indsamling, handtering, opbevaring og bortskaffelse af patientprgver
og brugt seetindhold.?

Det anbefales, at der bruges nitril- eller latexhandsker ved handtering af patientprgver.?

Teststrimlen skal forblive forseglet i den beskyttende foliepose indtil brug.

Reagensoplgsningen indeholder en saltoplgsning. Hvis oplgsningen kommer i kontakt medhud eller gjne,
skal det/de afficerede omrader straks skylles med rigelige maengder vand.

Felg indlaegssedlen for at opna ngjagtige resultater.

Utilstraekkelig eller forkert prgveindsamling, opbevaring og transport kan forarsage falsk negative
testresultater.

Seg specifik oplzaering eller vejledning, hvis du ikke har erfaring med procedurer til prgveindsamling og -
behandling.>*

Brug det transportmedium, der anbefales pa indleegssedlen.

Ved mistanke om infektion med en ny influenza A-virus (hvilket baseres pa de af Sundhedsstyrelsen
anbefalede aktuelle kliniske og epidemiologiske screeningskriterier), skal prgven indsamles under
hensyntagen til de relevante forholdsregler for infektionskontrol for nye smitsomme influenzavira og
videresendes til den/de relevante afdelinger til dyrkning. Der ma ikke g@res forsgg pa viral dyrkning i disse
tilfelde, medmindre der findes en BSL 3+ facilitet, som kan modtage og dyrke prgverne.

Selvom denne test har vist sig at pavise dyrket fugleinfluenzavira, herunder fugleinfluenza A undertype
H5N1-virus, er ydelseskarakteristikaene for denne test med prgver fra mennesker smittet med H5N1 eller
andre fugleinfluenzavira ikke kendt.

Testning skal udfgres i et omrade med tilstraekkelig ventilation.

Bortskaf beholdere og ubrugt indhold i henhold til gaeldende kliniske retningslinjer for
bortskaffelse af biologisk farligt materiale.

Baer egnet beskyttelsestgj, handsker og gjen/ansigtsbeskyttelse ved handtering af indholdet i dette kit.
Vask handerne grundigt efter handtering.

For yderligere oplysninger om faresymboler, sikkerhed, handtering og bortskaffelse af komponenterne i
dette saet henvises til sikkerhedsdatabladet, der findes pa quidel.com.
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SATOPBEVARING OG -STABILITET
Opbevar sxettet ved stuetemperatur 15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F), beskyttet mod direkte sollys. Saettets
indhold er stabilt indtil udlgbsdatoen, der er trykt pa den ydre aeske. Ma ikke nedfryses.

PR@VEINDSAMLING OG -HANDTERING

Korrekt prgveindsamling, opbevaring og transport er yderst vigtigt for ydelsen af denne test.>*

PROVEINDSAMLING

Naesepodning:

Brug de podepinde, som fulgte med saettet, for at opnd optimal testydelse ved naesepodning.

Det er vigtigt at indsamle sa meget sekret som muligt. Indfgr derfor den sterile podepind i det naesebor, der
ser ud til at have mest sekret, nar der indsamles en nasepodning. Fgr podepinden langs bunden af naesehulen
(hgjst 2,5 cm ind i naeseboret), og roter den forsigtigt, indtil der fgles modstand. Rotér podepinden et par
gange mod siden af naseboret.

Podning fra nasopharynx:

Det er vigtigt at indsamle sa meget sekret som muligt. Indfgr derfor forsigtigt den sterile podepind i det
nasebor, der ser ud til at have mest sekret, nar der indsamles en podning fra nasopharynx. Hold podepinden
nzer bunden af naesehulen, og pres herefter podepinden mod slimhinden langs bagsiden af nasopharynx. Rotér
podepinden flere gange.

Podning fra nzeseskyllevand eller aspirat:

Fglg behandlingsenhedens kliniske retningslinjer for indsamling af skylleprgver. Brug den mindste mangde
saltvand, proceduren tillader, da for meget saltvand vil fortynde mangden af antigen i prgven. Fglgende er
eksempler pa procedurer, som laeger bruger:

Unge og voksne:

Bed patienten holde hovedet bagover, og sprgit stille og roligt sterilt, normalt fysiologisk saltvand (fglger ikke
med saettet) ind i et naasebor med en sprgjte. Skyllevandet indsamles ved at anbringe et rent, tgrt prgveglas
direkte under naesen, som presses let ind mod overlaben. Bed patienten bukke hovedet forover, sa vasken
kan Igbe ud af neeseboret og ned i prgveglasset. Gentag proceduren pa det andet nasebor, og indsaml vaasken
i samme prgveglas.

Smdé bgrn:

Barnet skal sidde pa sin fars eller mors skgd, med sin nakke hvilende op ad sin fars eller mors bryst. Fyld
sprgjten eller en naesesuger med den mindst mulige pakraavede maengde saltvand i henhold til patientens
stgrrelse og alder. Sprgjt saltvandet ind i naeseboret, mens barnet holder hovedet tilbage. Aspirér skylleprgven
tilbage i sprgjten eller naesesugeren. Den aspirerede skylleprgve vil hgjst sandsynligt besta af 1 mli volumen.

En anden mulighed er, at barnet efter indsprgjtning af saltvandet kan laene hovedet fremover og lade
saltvandet Igbe ned i et rent prgveglas.

PROVETRANSPORT OG -OPBEVARING

Prgverne skal testes hurtigst muligt efter indsamling. Hvis transport af podningen er pakraevet, anbefales dog
kun minimal fortynding, da fortynding kan forarsage reduceret prgvesensitivitet. En (1) milliliter eller mindre
anbefales til optimal hurtig testydelse. Fglgende transportmedier er kompatible med QuickVue Influenza A+B
Test:
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Anbefalet opbevaringsforhold
2 °Ctil 25 °C 2 °Ctil 25 °C 2°Ctil8 °C
Transportmedier 8 timer 24 timer 48 timer
BD Universal Viral Transport Media Ja Ja Ja
Bartels Flextrans Media Ja Nej Nej
Copan Universal Transport Media Ja Ja Ja
Hank’s Balanced Salt Solution Ja Nej Nej
M5 Media Ja Nej Nej
Saltvand Ja Nej Nej
Opbevaring af prgve i en ren, tgr, lukket beholder Ja Nej Nej

M4, M4-RT, Liquid Amies-D, Amies Clear, Modified Stuart’s og Remel M6-transportmedier er ikke kompatible
med dette produkt.

Prgver fra naeseskyllevand/aspirat kan ligeledes opbevares nedfrosset (ved —70 °C eller derunder) i op til en
maned.

KVALITETSKONTROL
Indbyggede kontrolfunktioner

QuickVue Influenza A+B Test indeholder indbyggede funktioner til procedurekontrol. Fremstillerens anbefaling
for daglig kontrol er at dokumentere disse indbyggede procedurekontroller for den fgrste prgve, som testes
hver dag.

Det tofarvede resultatformat muligggr simpel tolkning af positive og negative resultater. Visningen af en bla
procedurekontrollinje giver flere former for positiv kontrol ved at den viser, at der er forekommet
tilstraekkeligt flow, og at teststrimlens funktionelle integritet er opretholdt. Hvis den bla procedurekontrollinje
ikke vises efter 10 minutter, skal testresultatet betragtes som vaerende ugyldigt.

Der er indbygget en negativ kontrol, der g@r, at den rgde baggrundsfarve forsvinder, nar testen er udfgrt
korrekt. Inden for 10 minutter bgr resultatomradet veere hvidt til let lysergdt, og det ggr det let at tolke
testresultatet. Hvis baggrundsfarven ikke forsvinder og gor tolkningen af testresultatet sveer, skal resultatet
betragtes som vaerende ugyldigt. Hvis dette sker, skal proceduren gennemgas, og testen skal gentages med
brug af en ny teststrimmel.

Ekstern kvalitetskontrol
Eksterne kontroller kan ligeledes bruges til at pavise, at reagenserne og analyseproceduren fungerer efter
hensigten.

Quidel anbefaler, at der kgres positive og negative kontroller én gang for hver ikke-oplzert operatgr, én gang
for hver ny forsendelse af saet — salaenge hver individuel lot, som modtages i forsendelsen, testes — og alt efter
hvad der skgnnes ngdvendigt i henhold til aktuelle kliniske retningslinjer for kvalitetskontrol pa stedet og i
henhold til geeldende lov pa omradet.

Hvis kontrollerne ikke fungerer som forventet, skal testen gentages eller Quidel teknisk support skal kontaktes,
inden der testes patientprgver.

Der fglger eksterne positive og negative kontrolpodepinde med i sattet, og disse skal testes ved brug af
testproceduren til naesepodning, som kan findes pa indlaegssedlen eller pa procedurekortet.
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TESTPROCEDURE

Alle kliniske prgver skal opna stuetemperatur, inden analysen kan pabegyndes.

Udligbsdato: Kontrollér udigbsdatoen pa hver testpakke eller pa den ydre aeske inden brug. Brug ikke en test,
hvor udlgbsdatoen pg meerkatet er overskredet.

Procedure til podning fra naese/nasopharynx

1. Heeld al reagensopl@sningen ned i reagensglasset. Snur forsigtigt rgret rundt, sa indholdet
oplg@ses.

rundt, mens den presses ned mod bunden og ind mod siden pa reagensglasset.

Lad podepinden blive i reagensglasset i 1 minut.

3. Drej podepindens hoved rundt og pres det ind mod siden pa reagensglasset, mens du
fierner det. Bortskaf den brugte podepind i henhold til behandlingsenhedens kliniske
retningslinjer for bortskaffelse af smittefarligt affald.

3x
2. Anbring patientpodepinden med prgve i reagensglasset. Kgr podepinden mindst 3 gange @
?

i
1

H

4. Anbring teststrimlen i reagensglasset med pilene pa teststrimlen vendende nedad.
Handter og flyt ikke teststrimlen, indtil testen er faerdig og klar til aflasning.

5. Aflees resultatet efter 10 minutter. Nogle positive resultater vises eventuelt tidligere.
Aflaes ikke resultatet senere end 10 minutter efter.

Procedure til nzeseskyllevand/aspirat fra naese

1. Fyld pipetten til det gverste hak med naeseskyllevand eller aspirat fra naese.

2. Tilfgj hele indholdet i pipetten til reagensglasset. Snur forsigtigt rgret rundt,
sa indholdet oplgses.
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Anbring teststrimlen i reagensglasset med pilene pa teststrimlen vendende nedad. G
Handter og flyt ikke teststrimlen, indtil testen er faerdig og klar til aflaesning.

=

Aflaes resultatet efter 10 minutter. Nogle positive resultater vises eventuelt tidligere.
Aflzes ikke senere end 10 minutter efter. 10

TOLKNING AF RESULTATER

Positivt resultat*:

Efter 10 minutter vil fremkomsten af EN HVILKEN SOM HELST nuance af en lysergd-til-rgd testlinje, enten over
eller under den bla kontrollinje OG fremkomsten af en bla procedurekontrollinje, indikere et positivt resultat
for tilstedeveerelsen af influenza A og/eller B viralt antigen.

Hold teststrimlen med pilene pegende nedad. (A+) (B+)

* Et positivt resultat udelukker ikke anden samtidig infektion med andre patogener og

Hvis den rgde linje er over kontrollinjen, er prgveresultatet positivt for type A.
Se billedet naermest til hgjre (A+). Cr

m o

Hvis den rgde linje er under kontrollinjen, er prgveresultatet positivt for type B.
Se billedet yderst til hgjre (B+). H* H‘

identificerer ikke en specifik undertype af influenza A-virus.

Negativt resultat**:

Hvis der efter 10 minutter KUN vises en bla procedurekontrollinje, vil dette indikere, at der ikke C
er pavist influenza A og B viralt antigen Et negativt resultat skal rapporteres som formodet

negativt for tilstedeveaerelsen af influenzaantigen.

**Et negativt resultat udelukker ikke influenza viral infektion. Negative resultater skal bekraeftes
med celledyrkning.

——
———
——

Ugyldigt resultat:

Hvis den bla procedurekontrollinje ikke vises efter 10 minutter, ogsa selv om der vises bare
en nuance af en lysergd-til-rgd testlinje, skal resultatet betragtes som veerende ugyldigt.
Hvis baggrundsfarven ikke forsvinder efter 10 minutter, og den interfererer med aflaesning af
testen, skal resultatet betragtes som veerende ugyldigt. Hvis testen er ugyldig, skal der

udfgres en ny test med en ny patientprgve og en ny teststrimmel. H* H‘
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BEGRANSNINGER

m Indholdet i dette saet skal bruges til kvalitativ pavisning af influenza A- og B-antigen fra nasepodninger,
podninger fra nasopharynx, naeseskyllevand og aspirat fra naese.

m Et negativt testresultat kan forekomme, hvis niveauet af antigen i prgven ligger under testens
pavisningsgranse.

m Manglende overholdelse af testproceduren og tolkningen af testresultaterne kan pavirke testydelsen
negativt og/eller ugyldigggre testresultatet.

m Testresultaterne skal evalueres sammen med andre kliniske data, som er tilgaengelige til laegen.

m Negative testresultater udelukker ikke muligheden for andre ikke-influenza virale infektioner.

m Positive testresultater udelukker ikke samtidige infektioner med andre patogener.

m Positive testresultater identificerer ikke specifikke undertyper af influenza A-virus.

m Bgrn har en tendens til at sprede virus i stgrre omfang og i laengere tid end voksne. Derfor vil testning af
prgver fra voksne ofte give lavere sensitivitet end testning af prgver fra bgrn.

m Positive og negative praedikative vaerdier afhaenger i hgj grad af praevalensen. Der er stgrre sandsynlighed

for falsk negative testresultater under topaktivitet, nar sygdomspraevalensen er hgj. Der er stgrre
sandsynlighed for falsk positive testresultater med lav influenzaaktivitet, nar praevalensen er moderat til
lav.

m Personer, som har modtaget nasalt administreret influenza A-vaccine kan have positive testresultater i op
til 3 dage efter vaccinationen.

m  Monoklonale antistoffer paviser muligvis ikke, eller paviser med mindre sensitivitet, influenza A-vira, som
har undergaet mindre aminosyreaendringer i malepitopregionen.

m Hvis der er behov for differentiering af specifikke undertyper og stammer af influenza A, skal der foretages
yderligere test i overensstemmelse med retningslinjer fra sundhedsstyrelsen.

FORVENDTEDE VZARDIER

Der forekommer sasonudbrud af influenza verden over i bade den nordlige og sydlige halvkugle, hvilket
forarsager vidt spredt sygdom hver vinter. Den gennemsnitlige sygdomsforekomst er 26-33 tilfaelde pr. 100
personer pr. ar. Risikoen for hospitalsindlaeggelse er ca. 1/300 hos unge bgrn og aldre. Hvert ar tilskrives ca.
36.000 dgdsfald i USA influenza eller komplikationer i forbindelse med influenza. Halvfems procent (90 %) af
dgdsfaldene forekommer hos patienter i alderen 65 ar og op. Under hver af de tre store epidemier, som
forekom i 1957 og 1968, var der mere end 40.000 i USA der dgde pga. influenza. Det estimeres, at pandemien i
1918 kostede 50 millioner menneskeliv pa verdensplan. | et multicenter klinisk studie, der blev gennemfgrt af
Quidel i en influenzasason i Nordamerika, blev der observeret en sygdomspraevalens pa 24 % for type A-
influenza og 15 % for type B-influenza.

YDELSESKARAKTERISTIKA

QuickVue Influenza A+B Test-ydelse vs. celledyrkning

Baggrund for de i 2005 gennemfgrte kliniske studier i Australien

Ydelseskarakteristikaene for influenza A blev pavist, nar influenza A/H3 og A/H1 var de preedominante
influenza A-vira i cirkulation i Australien. Nar andre undertyper af influenza A-virus viser sig som humane
patogener, kan de nedenfor beskrevne ydelseskarakteristika variere. Under denne specifikke influenzasaeson i
denne region i Australien var 82 % af den type influenza A-vira, som blev isoleret fra dyrkningen, H3N2 og 18 %
var HIN1.

| det kliniske studie fra 2005 blev ydelsen af QuickVue Influenza A+B Test sammenlinget med
celledyrkningsmetoder og bekraeftet med DFA i et multicenter kliniske studie under en influenzasaeson i
Australien. Dette studie blev gennemfgrt pa otte (8) almindelige laegeklinikker pa tvaers af storbysomradet i
Sydney i New South Wales, Australien. Der blev i denne multicenter, point-of-care (POC) felttest indsamlet to
(2) naesepodninger eller to (2) podninger fra nasopharynx fra hver af de i alt tohundredogotteogtredive (238)
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patienter. Alle kliniske prgver blev indsamlet fra symptomatiske patienter. Syv procent (7 %) af den testede
population var <5 ar gamle, 24 % 5-<18 ar, 68 % 218 ar og 56 % var mandlige patienter.

Testning pa centret af en naesepodning eller podning fra nasopharynx i QuickVue Influenza A+B Test blev
udfgrt af sundhedspersonale inden for 1 time efter indsamling. Denne podning blev inkuberet i 1 minut med
udtagelsesreagensoplgsningen, inden en dipstik blev sat i. Den anden podning blev anbragt i
virustransportmedium og opbevaret ved 2-8 °C i op til 18 timer inden dyrkning. Madin-Darby Canine Kidney
(MDCK) celler blev inokuleret med en del af naesepodningen eller podningen fra nasopharynx og inkuberet ved
36 °Ci 48-96 timer. De inokulerede celler blev udtaget fra vaevsdyrkningen og testet for influenza A eller B med
DFA (Direct Fluorescent Antibody)-farvning.

Baggrund for de i 1998/1999 gennemfarte kliniske studier i USA

Ydelseskarakteristikaene for influenza A blev pavist, hvor influenza A/H3 og A/H1 var de preedominante
influenza A-vira i cirkulation. Nar andre undertyper af influenza A-virus viser sig som humane patogener, kan de
nedenfor beskrevne ydelseskarakteristika variere. | den specifikke influenzasaeson var 99 % af den type
influenza A-vira, som blev isoleret fra dyrkningen, H3N2 og 1 % var H1N1.

| vinteren i 1998/1999 blev ydelsen af QuickVue Influenza A+B Test sammenlignet med celledyrkningsmetoder
i et multicenter klinisk studie i felten. Dette studie blev gennemfgrt hos paediatriske, voksne og geriatriske
patienter i seks forskellige geografiske omrader i USA. Der blev i denne multicenter, point-of-care (POC)
felttest indsamlet en kombination af nasepodninger og podninger fra naeseskyllevand/podninger fra aspirat
fra naese fra i alt tohundredfemoghalvfjerds (275) patienter.

Testning pa centret af naasepodning, podning fra naeseskyllevand eller podning fra aspirat fra naese i QuickVue
Influenza A+B Test blev udfgrt af sundhedspersonale inden for 1 time efter indsamling af prgven. Patientens
nasepodning blev kgrt tre gange rundt i udtagelsesreagensoplgsningen og blev fiernet inden en dipstick blev
sat it. Der blev tilfgjet virustransportmedium til alle naesepodninger beregnet til dyrkningstransport. Podninger
i virustransportmedium og podninger fra naeseskyllevand/aspirat fra naese blev opbevaret ved 2-8 °Ci op til 24
timer inden dyrkning. Rhesus Monkey Kidney (RMK) celler eller Madin-Darby Canine Kidney (MDCK) celler blev
inokuleret med en del af naasepodningen og podninger fra naeseskyllevand/aspirat fra naese og testet for
forekomsten af CPE (cytopathic effect). De inokulerede celler blev udtaget fra vaevsdyrkningen og testet for
influenza A eller B med DFA (Direct Fluorescent Antibody)-farvning. Der blev testet i alt trehundredtreogtres
(363) prever fra tohundredfemoghalvfjerds (275) patienter (270 nasepodninger og 93 podninger fra
naeseskyllevand/aspirat fra naese).

Resultater fra naesepodninger (klinisk studie fra 2005)

Resultater for alle aldersgrupper:

Der blev testet naesepodninger fra ethundredtoogtyve (122) patienter med QuickVue Influenza A+B og ved
celledyrkning. QuickVue Influenza A+B Test identificerede korrekt 94 % (16/17) dyrkning-positive influenza A-
prever, 70 % (14/20) dyrkning-positive influenza B-prgver, 90 % (95/105) dyrkning-negative for influenza A og
97 % (99/102) dyrkning-negative for influenza B, med en samlet ngjagtighed pa hhv. 91 % (111/122) 0g 93 %
(113/122) for influenza A- og B-podninger. Resultaterne fra naesepodningerne fremgar af Tabel 1.
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Tabel 1

Resultater med QuickVue Influenza A+B nasepodninger versus dyrkning (alle aldersgrupper)

TYPEA TYPEB
Dyrkning Sens.= 16/17=94% Dyrkning Sens.= 14/20=70%
+ B (95 % C.I. 71 %-100 %) + B (95 % C.I. 48 %-86 %)
Spec. = 95/105=90% Spec. = 99/102=97%
* k%
QVPos | 16 | 10 (95% C..83%-959%) || QVPos | 14 13 (95 % C.I. 91 %-99 %)
QVNeg | 1 | 95 Ngj.= 111/122=91% QVNeg | 6 | 99 Ngj.= 113/122=93%
(95 % C.I. 84 %-95 %) (95 % C.I. 86 %-96 %)
PPV= 16/26=62% PPV= 14/17=82%
NPV = 95/96=99 % NPV = 99/105=94%

*Af de 10 uoverensstemmende resultater fandtes det efterfglgende, at 7 testede positive med QuickVue-testen

og med en eksperimentel RT-PCR.

**Af de 3 uoverensstemmende resultater fandtes det efterfglgende, at 2 testede positive med QuickVue-testen

og med en eksperimentel RT-PCR.

Resultater stratificeret i henhold til aldersgruppe
Resultaterne, der blev opndet med nasepodningerne fra hver aldersgruppe, fremgar af Tabel 2

Tabel 2

Resultater med QuickVue A+B naesepodninger versus dyrkning (ifglge aldersgruppe)

<5 ar 5-<18 ar 218 ar
N=14 N=28 N=80
Sens. Spec. Ngj. Sens. Spec. Ngj. Sens. Spec. Ngj.
Tvoe A 100 % 89 % 93 % 100 % 100 % 100 % 89 % 87 % 88 %
P (5/5) (8/9) (13/14) (3/3) (25/25) | (28/28) (8/9) (62/71) | (70/80)
Tvbe B 100 % 100 % 100 % 70 % 89 % 82 % 67 % 99 % 95 %
P (1/1) (13/13) | (14/14) | (7/10) | (16/18) | (23/28) (6/9) (70/71) | (76/80)

Resultater fra naesepodninger (klinisk studie fra 1998/1999)
Sammenlignet med dyrkning og bekraeftet for influenza A eller B af DFA identificerede QuickVue Influenza A+B
Test korrekt 72 % (46/64) type A positive podninger, 73 % (29/40) type B positive podninger og 96 % (159/166)
negative podninger. Resultaterne fra naesepodningerne fremgar af Tabel 3.
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Tabel 3
Resultater med QuickVue Influenza A+B nasepodninger versus dyrkning (alle aldersgrupper)

TYPEA TYPEB
Dyrkning Sens.= 46/64=72% Dyrkning Sens.= 29/40=73%
L] (95 % C.I. 60 %-81 % . (95 % C.I. 57 %-84 %)
Spec. = 159/166 =96 % Spec. = 159/166 =96 %
QVPos | 461 7 (95%C.I.01%08%) | QYPos |29 ] 7 (95 % C.I. 91 %-98 %)
QV Neg | 18 | 159 Ngj.= 205/230=89% QV INeg | 11 | 159 Ngj.= 188/206=91%
(95 % C.I. 84 %-93 % (95 % C.I. 87 %-94 %)
PPV= 46/53=87% PPV= 29/36=81%
NPV = 159/177=90% NPV = 159/170=94%

Resultaterne fra podninger fra nasopharynx (klinisk studie fra 2005)
Resultater for alle aldersgrupper:
Der blev testet podninger fra nasopharynx fra ethundredseksten patienter med QuickVue Influenza A+B og ved
celledyrkning. QuickVue Influenza A+B Test identificerede 83 % (20/24) dyrkning-positive influenza A-
podninger, 62 % (8/13) dyrkning-positive influenza B-podninger, 89 % (82/92) dyrkning-negative for influenza A
0g 98 % (101/103) dyrkning-negative for influenza B korrekt, med en samlet ngjagtighed pa hhv. 88 %
(102/116) 0g 94 % (109/116) for influenza A- og B-podninger. Resultaterne fra podninger fra nasopharynx
fremgar af Tabel 4.

Tabel 4
Resultater med QuickVue Influenza A+B podninger fra nasopharynx versus dyrkning
(alle aldersgrupper)

TYPEA TYPEB
Dyrkning Sens.= 20/24=83% Dyrkning Sens.= 8/13=62%
.| (95 % C.I. 64 %-94 %) .| (95 % C.I. 35 %-82 %)
Spec.= 82/92=89% Spec. = 101/103=98%
* k%
QVPos | 20 | 10 (95%C.I.81%-04%)| | Q/Pos | 8 12 (95 % C.I. 93 %-100 %)
QVNeg | 4 | 82 Ngj.= 102/116 =88 % QVNeg | 5 | 101 Ngj.= 109/116 =94 %
(95 % C.I. 81 %-93 %) (95 % C.I. 88 %-97 %)
PPV= 20/30=67% PPV= 8/10=80%
NPV = 82/86=95% NPV = 101/106=95%

*Af de 10 uoverensstemmende resultater fandtes det efterfglgende, at fire testede positive med QuickVue-testen og med en
eksperimentel RT-PCR.

**Af de 2 uoverensstemmende resultater fandtes det efterfglgende, at 1 testede positiv med QuickVue-testen og med en eksperimentel

RT-PCR.
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Resultater stratificeret i henhold til aldersgruppe:
Resultaterne, der blev opnadet med podninger fra nasopharynx fra hver aldersgruppe, fremgar af Tabel 5.

Tabel 5
Resultater med QuickVue Influenza A+B podninger fra nasopharynx versus dyrkning
(ifglge aldersgrupper)

<5ar 5-<18 ar 218 ar
N=3 N=30 N=83
Sens. Spec. Ngj. Sens. Spec. Ngj. Sens. Spec. Ngj.

100 % 100 % 100 % 82 % 84 % 83% 83 % 90 % 89 %

Tyee Ay | o2 | e3) | e11) | (16/19) | (25/30) | (10/12) | (64/71) | (74/83)

I/R 67 % 67 % 67 % 96 % 93% 60 % 100 % 95 %

TypeB | 000 | (23) | @3) | @3) | 26/27) | (28/30) | (6/10) | (73/73) | (79/83)

Resultater fra frosne podninger fra naeseskyllevand (studie fra 2005)

Resultater for alle aldersgrupper:

Praestationen af QuickVue Influenza A+B Test blev derudover evalueret i 2005 i et retrospektivt studie med 149
nedfrosne, kliniske podninger fra naeseskyllevand. Alle kliniske podninger blev indsamlet fra symptomatiske
patienter pa laegeklinikker i det nordgstlige USA. Otteoghalvtreds procent (58 %) af den testede population var
<5 ar gamle, 38 % 5-<18 ar, 4 % 218 ar og 46 % var mandlige patienter.

Der blev testet podninger fra naeseskyllevand fra ethundredniogfyrre patienter med QuickVue Influenza A+B
og ved celledyrkning. The QuickVue Influenza A+B Test identificerede 86 % (56/65) dyrkning-positive
influenza A-podninger og 95 % (80/84) dyrkning-negative podninger korrekt, som det fremgar af Tabel 6. Der
blev ikke evalueret influenza B-podninger i dette studie.

Tabel 6
Resultater med QuickVue Influenza A+B frosne podninger fra naeseskyllevand versus dyrkning
(alle aldersgrupper)

TYPEA

56/65 = 86 %
(95 % C.I. 76 %-93 %)

Dyrkning Sens.

+ p—
Spec.= 80/84=95%
*
QVPos | 56 | 4 (95 % C.I. 88 %-99 %)
QV Neg | 9** | 80 Ngj.= 136/149=91%
(95 % C.1. 86 %-95 %)

PPV= 56/60=93%
NPV = 80/89=90%

*Af de 4 uoverensstemmende resultater fandtes det efterfglgende, at 1 testede positiv med QuickVue-testen og med en eksperimentel
RT-PCR. Der var ikke tilstraekkelig volumen i 1 podning til analyse med RT-PCR.

**Af de 9 uoverensstemmende resultater fandtes det efterfglgende, at 2 ud af 5 testede negative med QuickVue-testen og med en
eksperimentel RT-PCR. Der var ikke tilstraekkelig volumen i 4 podninger til analyse med RT-PCR.
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Resultater stratificeret i henhold til aldersgruppe
Resultaterne, der blev opnadet med frosne podninger fra naeseskyllevand fra hver aldersgruppe, fremgar af
Tabel 7

Tabel 7
Resultater med QuickVue Influenza A+B frosne podninger fra naeseskyllevand versus dyrkning
(ifglge aldersgrupper)

<5 ar 5-<18ar 218 ar
N=3 N=30 N=83
Sens. Spec. Ngj. Sens. Spec. Ngj. Sens. Spec. Ngj.
Tvoe A 90 % 96 % 93% 87 % 84 % 91 % 33% 100 % 67 %
yp (35/39) | (46/48) | (81/87) | (20/23) | (31/33) | (51/56) | (1/3) | (3/3) | (4/6)

Resultater fra friske podninger fra naeseskyllevand/aspirat (kliniske studier fra 1998/1999)

Sammenlignet med dyrkning og bekraeftet for influenza A eller B af DFA identificerede QuickVue Influenza A+B
Test 77 % (10/13) type A positive podninger, 82 % (9/11) type B positive podninger og 99 % (68/69) negative
podninger korrekt. Prgverne blevet testet inden for 1 time efter indsamling og havde ikke vaeret nedfrosset.
Resultaterne fra podninger fra naeseskyllevand/aspirat fremgar af Tabel 8.

Tabel 8
Resultater med QuickVue Influenza A+B podninger fra naeseskyllevand/aspirat versus dyrkning
(alle aldersgrupper)

TYPE A TYPE B
Dyrkning Fols.= 10/13=77% Dyrkning Sens.= 9/11=82%
+ | - (95 % C.I. 49 %-93 %) + | - (95 % C.1. 51 %-96 %)
Spec.= 68/69 =99 % Spec.= 68/69 = 99 %
QVPos | 10 | 1 (95% C.1.91%-100%)| | QYPos | 9 | 1 (95 % C.I. 91 %-100 %)
QVNeg | 3 | 68 Ngj. = 78/82=95% QVNeg | 2 | 68 Ngj.= 77/80 = 96 %
(95 % C.I. 88 %-98 %) (95 % C.1. 89 %-99 %)
PPV= 10/11=91% PPV= 9/10=90%
NPV = 68/71=96% NPV= 68/70=97%

ANALYTISK SPECIFICITET OG KRYDSREAKTIVITET

QuickVue Influenza A+B Test blev evalueret med i alt 62 rendyrkede bakterie- og viruskolonier. Rendyrkede
bakterierkolonier blev evalueret ved en koncentration pd mellem 107 og 10° org/ml. Rendyrkede viruskolonier
blev evalueret ved en koncentration p& mindst 10*-108 TCIDso/ml. Adenovirus 18 og parainfluenza virus 3 blev
testet ved 10° TCIDso/ml. Nogle af de i Tabel 9 nedenfor angivne organismer og vira gav et positivt resultat med
QuickVue Influenza A+B Test.
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Tabel 9
Analytisk specificitet og krydsreaktivitet

Bakteriepanel: Viruspanel:
Acinetobacter calcoaceticus Adenovirus 5 (Ad. 75)
Bacteroides fragilis Adenovirus 7 (Gomen)

Bordetella pertussis

Adenovirus 10 (J.J.)

Branhamella catarrhalis

Adenovirus 18 (Ad.)

Candida albicans

Coronavirus 0C43

Corynebacterium diphtheriae

Coxsackievirus A9 (Bozek)

Enterococcus faecalis

Coxsackievirus B5 (Faulkner)

Escherichia coli

Cytomegalovirus (Towne)

Gardnerella vaginalis

Echovirus 2 (Cornelis)

Haemophilus influenzae

Echovirus 3 (Morrisey)

Klebsiella pneumoniae

Echovirus 6 (D’Amori)

Lactobacillus casei

Herpes simplex virus 1

Lactobacillus plantarum

Herpes simplex virus 2

Legionella pneumophila

Human rhinovirus 2 (HGP)

Listeria monocytogenes

Human rhinovirus 14 (1059)

Mycobacterium avium

Human rhinovirus 16 (11757)

Mycobacterium intracellulare

Maeslinger (Edmonston)

Mycobacterium tuberculosis

Faresyge (Enders)

Mycoplasma orale

Parainfluenza virus 1 (Sendai)

Mycoplasma pneumoniae

Parainfluenza virus 2 (CA/Greer)

Neisseria gonorrhoeae

Parainfluenza virus 3 (C243)

Neisseria meningitidis

Respiratorisk syncytialvirus (A-2)

Neisseria sicca

Respiratorisk syncytialvirus

Neisseria subflava

(Undergruppe A, lang kaede)

Proteus vulgaris

Rubella (RA 27/3)

Pseudomonas aeruginosa

Varicella-zoster (Ellen)

Serratia marcescens

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus mutans

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus sanguis

Streptococcus sp. Gp. B

Streptococcus sp. Gp. C

Streptococcus sp. Gp. F

Streptococcus sp. Gp. G

ANALYTISK SENSITIVITET

Analytisk sensitivitet blev pavist ved brug af i alt otteogfyrre (48) stammer af humane influenza-vira:

femogtredive (35) influenza A og tretten (13) influenza B (Tabel 10).
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Tabel 10
Analytisk sensitivitet med humant rendyrket influenza A og B

Virus Min. Min.

- Under- paviseligt Virus- Under- paviseligt

Virusstamme type type niveau Virusstamme type type niveau
TCIDso/ml pfu/ml**
Ny Kaledonien/20/99 A HIN1 1,63 x 10® | Fort A HIN1 6,70 x 103

Monmouth/1/47

Californien/04/09* A HIN1 4,4 x 103 Aichi A H3N2 3,20 x 103
Shangdong A H3N2  8,40x 103
EIDso/ml Maryland/91 A HIN1 1,00 x 10*
A/Anhui/1/2013* A H7N9 7,90 x 10° | Japan/305/57 A H2N2 1,30 x 10%
Johannesburg/94 A H3N2 1,44 x10%
pfu/ml** | Brasilien A HIN1 1,70 x 10*
Hong Kong A H3N2  6,60x 10! | Sydney A H3N2 2,00 x 10*
Beijing/32/92 A H3N2  3,30x10° | Bangkok A H3N2  3,30x 10*
Shanghai/11 A H3N2 6,70 x 10° | Wuhan A H3N2 3,30 x10%
Shanghai/16 A H3N2 1,00 x 10 | Beijing/353/89 A H3N2  3,30x10°
Victoria A H3N2  3,30x 10! | Singapore/86 A HIN1  6,60x10°
Singapore/1/57 A H2N2 6,70 x 10' | Texas/91 A HIN1 1,60 x 107
Port Chalmers A H3N2 1,24 x 10% | Victoria B 1,40 x 10*
USSR A HIN1 2,00 x 102 | Taiwan B 1,10 x 10?
Puerto Rico/8/34 A H1N1 2,60 x 102 | Panama B 1,00 x 10°
New Jersey A H1N1 2,70 x 10% | Ann Arbor B 3,30 x 102
Taiwan A H1N1 3,30 x 10? | Singapore B 3,30 x 102
Tokyo/3/67 A H2N2 3,40 x 10> | Lee B 6,60 x 102
Bayern A HIN1  6,60x10%? | Hong Kong B 7,00 x 102
Sichuan A H3N2 6,60 x 10?> | Beijing/184/93 B 1,66 x 103
Beijing/352/89 A H3N2 7,70 x 10> | Californien B 3,30 x 103
NWS/33 A HIN1 1,00 x 10® | Maryland B 6,60 x 103
Fort Warren/1/50 A HIN1 1,70 x 10® | Yamagata/16/88 B 6,70 x 103
Mississippi A H3N2 1,70 x 10® | Harbin B 1,40 x 10*
Texas/77 A H1N1 3,30 x 103 | Stockholm B 3,30 x 10°

TCIDso/ml = 50 % vaevskultur - infektigs dosis, EIDso/ml = 50 % aeg-infektigs dosis, pfu/ml = plakdannende enheder pr.
milliliter.
*Selvom denne test har vist sig at pavise 2009 HIN1 og H7N9 vira dyrket fra positive humane respiratoriske podninger, er

ydelseskarakteristika for dette produkt med kliniske podninger, der er positive for 2009 HIN1 eller H7N9 influenza-vira, ikke blevet fastlagt.
QuickVue Influenza A+B Test kan skelne mellem influenza A- og B-vira, men kan ikke skelne mellem undertyper af influenza.

**Disse virusstammer stammer fra American Type Culture Collection (ATCC) med titeroplysninger, og titrene blev ikke bekraeftet af Quidel.
Ydelseskarakteristika for undertyper af influenza A-virus, som viser sig som humane patogener, er ikke blevet fastlagt.
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Den analytiske sensitivitet blev yderligere evalueret ved brug af i alt fireogtyve (24) influenza A-vira, isoleret fra
fugle og pattedyr. QuickVue Influenza A+B Test paviste alle de undersggte stammer (Tabel 11).

Tabel 11
Analytisk sensitivitet med rendyrket influenza A fra fugle og pattedyr

Virus- Virus-
Virusstamme* type | undertype
And/Tottori/723/80 A H1IN1
And/Alberta A HIN1
And/Hokkaido/17/01 A H2N2
And/Mongolia/4/03 A H3N8
And/Ukraine/1/63 A H3N8
Heste/Miami/1/63 A H3N8
And/Czech/56 A HANG6
Hong Kong/483/97 A H5N1
Hong Kong/156/97 A H5N1
Kylling/Yamaguchi/7/04 A H5N1
A/Kylling/Vietnam/33/04 A H5N1
A/Vietnam/3028/04 A H5N1
A/Thailand/MK2/04 A H5N1
And/Pennsylvania/10128/84 A H5N2
Kalkun/Massachusetts/3740/65 A H6N2
Sal/Massachusetts/1/80 A H7N7
Kalkun/Ontario/67 A H8N4
Kalkun/Wisconsin/66 A HON2
Kylling/Tyskland/N/49 A H10N7
And/England/56 A H11N6
And/Alberta/60/76 A H12N5
Mage/Maryland/704/77 A H13N6
Graand/Astrakhan/263/82 A H14N5
And/Australien/341/83 A H15N8

*Ydelseskarakteristika til pavisning af influenza A-virus fra
humane podninger, nar disse eller andre undertyper af
influenza A-virus viser sig som humane patogener, er ikke
blevet fastlagt.

FORSTYRRENDE SUBSTANSER

Fuldblod og flere handkgbsprodukter og almindelige kemikalier blev evalueret og disse interfererede ikke med
QuickVue Influenza A+B Test ved de testede niveauer: fuldblod (2 %); tre mundskyl i handkgb (25 %); tre
halsdraber i handkgb (25 %); tre naesespray i handkgb (10 %); 4-acetamidophenol (10 mg/ml); acetylsalicylsyre
(20 mg/ml); chlorpheniramin (5 mg/ml); dextromethorphan (10 mg/ml); diphenhydramin (5 mg/ml); ephedrin
(20 mg/ml); guaiacol glyceryl ether (20 mg/ml); oxymetazolin (10 mg/ml); phenylephrin (100 mg/ml) og
phenylpropanolamin (20 mg/ml).
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PRACISIONSUNDERS@GELSER

Den overordnede ydelse inden for kgrsler og mellem kgrsler af QuickVue Influenza A+B Test blev evalueret for
ngjagtighed. Et panel, som bestod af to forskellige niveauer af influenza A-antigen (Johannesburg/82/96, svagt
positiv og steerkt positiv) og to forskellige niveauer af influenza B-antigen (Harbin/7/94, svagt positiv og staerkt
positiv) blev gentaget fem gange med en enkelt lot QuickVue Influenza A+B Test pa tre forskellige dage. Der
blev opndet hundred procent (100 %) ngjagtighed for alle de testede prgver.

UNDERS@GELSER AF LAGEKLINIKLABORATORIER

Der blev gennemfgrt en evaluering af QuickVue Influenza A+B Test pa tre laegeklinikker ved brug af et panel
med 180 kodede prgver. Testningen blev udfgrt af leegeklinikpersonalet med forskellig uddannelsesmaessig
baggrund og arbejdserfaring pa tre forskellige klinikker. Ydelsespanelet indeholdt negative, lavt positive og
moderat positive prgver. Hvert prgveniveau blev testet pa hvert sted mindst seks gange i Igbet af de tre dage.

Resultaterne, der blev opnaet pa hvert af stederne, stemte >99 % overens med de forventede resultater. Der
blev ikke observeret nogen signifikante forskelle inden for kgrslerne (de seks ens kgrsler), kgrslerne imellem
(tre forskellige dage) og stederne imellem (de tre klinikker).

ASSISTANCE

Hvis | har spgrgsmal om dette produkt, bedes I ringe til Quidels teknisk

support pa 800.874.1517 (i USA) eller 858.552.1100, mandag til fredag, fra kl. 16:00 til kl. 02:00 dansk tid (7:00
til 17:00, Pacific Time). Uden for USA bedes | kontakte jeres lokale forhandler eller
technicalsupport@quidel.com.
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s QuickVue

Influenza A+B TEST
QUIDEL_

CLIA-kompleksisuus: LUOPUA

<E‘>KAYTT(5TARKOITUS

QuickVue Influenssa A+B -testi mahdollistaa A- ja B-tyypin influenssavirusten antigeenien nopean
kvalitatiivisen havaitsemisen suoraan naytteenottotikulla nenasta ja nenanielusta otettavista naytteists,
nendsta otettavista aspiraationaytteista ja nenasta otettavistahuuhtelunaytteista. Testi on tarkoitettu
kdytettavaksi apuna akuuttien A- ja B-tyypin influenssavirusinfektioiden nopeassa erotusdiagnostiikassa.
Testid ei ole tarkoitettu havaitsemaan influenssa C -viruksen antigeeneja. Negatiiviset tulokset tulee
varmistaa soluviljelylla. Ne eivét sulje pois influenssaviruksen aiheuttamaa infektiota eika niita ei tule
kayttaa hoidon tai muiden toimenpidepaatdsten ainoana perusteena.

Testi on tarkoitettu ammatti- ja laboratoriokayttéon.

YHTEENVETO JA SELVITYS

Influenssa on erittdin tarttuva, akuutti hengitysteiden virusinfektio. Sairauden aiheuttaa
immunologisesti monimuotoiset, yksisdaikeiset RNA-virukset, jotka tunnetaan influenssaviruksina.
Influenssaviruksia on kolmea tyyppia: A, B ja C. A-tyypin virusten esiintyvyys on suurinta, ja ne
yhdistetaan vakavimpiin epidemioihin. B-tyypin viruksen aiheuttama sairaus on yleisesti lievempi kuin A-
tyypin aiheuttama sairaus. C-tyypin virukset eivat ole koskaan aiheuttaneet laajoja epidemioita ihmisilla.
Molemmat seka A- ettad B-tyypin virukset voivat esiintyd yhtdaikaisesti, mutta yleensa yksi tyyppi on
kunkin kauden aikana vallitsevampi.!

Influenssaviruksen antigeeneja voidaan havaita kliinisissa ndytteissa immunomaarityksella. QuickVue
Influenssa A+B -testi on lateraalivirtaukseen perustuva immunomaaritys, jossa kaytetaan erittdin
sensitiivisida monoklonaalisia vasta-aineita, jotka ovat spesifeja influenssaviruksen antigeeneille. Testi on
spesifinen influenssa A- ja B-virusten antigeeneille, eika ristireaktiivisuutta tiedeta esiintyvan normaalin
flooran tai muiden tunnettujen hengityselinpatogeenien kanssa.

TESTIN PERIAATE

QuickVue Influenssa A+B -testi kasittaa influenssa A- ja B-virusten antigeenien eristamisen.
Potilasnayte laitetaan reagenssiputkeen ja tdna aikana ndytteessa olevat viruspartikkelit hajotetaan,
jolloin viruksen sisdiset nukleoproteiinit paljastuvat. Uuttamisen jalkeen testiliuska laitetaan
reagenssiputkeen, jossa naytteen nukleoproteiinit reagoivat testiliuskan reagenssien kanssa.

Jos uutettu nayte sisaltaa influenssa A- tai B-viruksen antigeeneja, pinkki-punainen testiviiva yhdessa
sinisen menetelmantarkistusviivan kanssa ilmestyy testiliuskaan osoittaen positiivisen tuloksen. A- ja B-
influenssojen testiviivat kehittyvat tiettyihin erillisiin kohtiin samassa testiliuskassa. Jos naytteessa ei ole
A- ja B-influenssavirusten antigeeneja tai jos niiden pitoisuus on hyvin matala, testiliuskaan ilmestyy vain
sininen menetelmantarkistusviiva.
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TOIMITUKSEEN SISALTYVAT REAGENSSIT JA MATERIAALIT
25 testin pakkaus: Luettelonumero 20183 ja 20183IN

Laatikon sisalt6:

P Yksittaispakatut testiliuskat (25): Hiiriperaisid monoklonaalisia anti-influenssa A- ja anti-
influenssa B -vasta-aineita

Reagenssiliuos (25): Naytepulloja, joissa on 340 pul suolaliuosta

Reagenssiputket (25): Kylmakuivattua puskuria detergenttien ja pelkistavien aineiden kanssa

Kertakayttoiset pipetit (25)

Steriilit ndytteenottotikut nenasta otettavalle naytteelle (25)

Positiivisen tyypin A -influenssan tarkistusnaytteenottotikku (1): Naytteenottotikku on

paallystetty tartuntavaaraa aiheuttamattomalla rekombinantilla tyypin A -influenssaviruksen

antigeenilla.

P Positiivisen tyypin B -influenssan tarkistusnaytteenottotikku (1): Naytteenottotikku on
paallystetty tartuntavaaraa aiheuttamattomalla rekombinantilla tyypin B -influenssaviruksen
antigeenilla.

P Negatiivinen tarkistusnaytteenottotikku (1): Naytteenottotikku on paallystetty tartuntavaaraa
aiheuttamattomalla, lampdkasittelylld inaktivoidulla C-streptokokki-antigeenilla.

P Pakkausseloste (1)

P Menetelmakortti (1)

v vVveVevw

MATERIAALIT, JOTKA EIVAT KUULU TOIMITUKSEEN

Nayteastiat
Ajastin tai kello

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Vain diagnostiseen in vitro -kayttoon

Pakkauksen sisaltoa ei saa kayttaa laatikon ulkopuolelle painetun vanhentumispaivamaaran jalkeen.
Noudata asianmukaisia varotoimenpiteita potilasnaytteita otettaessa, kasiteltdessa, sailytettdesss,
seka niita ja kdytetyn pakkauksen sisiltda havitettdessa.?

Potilasndytteits kisiteltdessa suositellaan nitriili- tai lateksikdsineiden kayttda.2

Testiliuska on jatettdava avaamattomaan foliosuojapussiin kdyttéonottoon asti.

Reagenssiliuos sisaltaa suolaliuosta. Mikali liuos joutuu kosketuksiin ihon tai silmien kanssa,
huuhtele runsaalla vedella.

Tasmallisten tulosten saavuttamiseksi tulee noudattaa pakkausselosteen ohjeita.

Puutteellinen tai epdasianmukainen naytteenotto, sailytys tai kuljetus saattaa johtaa virheellisiin
negatiivisiin testituloksiin.

N&ytteiden otto- ja kisittelymenetelmit vaativat erityistd koulutusta ja opastusta.®*

Kayta pakkausselosteessa suositeltua virusten kuljetukseen tarkoitettua elatusainetta.

Jos julkisten terveysviranomaisten senhetkisten kliinisten ja epidemiologisten seulontakriteerien
perusteella epaillaan uutta influenssa A -virusta, naytteet tulee ottaa noudattamalla asianmukaisia,
uusia virulentteja influenssaviruksia koskevia infektioiden hallinnan varotoimia, ja ndytteet tulee
lahettaa kansalliseen tai paikalliseen terveysosastoon testausta varten. Ndissa tapauksissa ei tule
yrittaa virusviljelya, ellei BSL 3+ -tason paikkaa ole kaytettavissa naytteiden vastaanottamiseen ja
viljelyyn.

Vaikka taman testin on osoitettu havaitsevan viljeltyja lintuinfluenssaviruksia, mukaan lukien A-
alatyypin lintuinfluenssavirus H5N1, sen suorituskyky naytteilld, jotka ovat perdisin H5N1- tai muun
lintuinfluenssavirustartunnan saaneesta ihmisestd, on tuntematon.
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m Testaus tulee suorittaa alueella, jossa on riittava tuuletus.

m  Pakkaukset ja kdayttdmaton sisalto tulee havittda alueellisten, valtiollisten ja paikallisten sdanndsten
vaatimusten mukaisesti.

m  K&ytd asianmukaista suojavaatetusta, kdsineitd ja silmien-/kasvonsuojainta kasitellessasi timan
tarvikesarjan sisaltoa.

m Pese kadet huolellisesti kasittelyn jalkeen.

m Lisatietoja varoitusmerkeistd, turvallisuudesta, tdman tarvikesarjan komponenttien kasittelysta ja
havittamisesta saa kadyttoturvallisuustiedotteesta, joka 16ytyy osoitteesta quidel.com.

PAKKAUKSEN SAILYTYS JA SAILYVYYS

Sailyta pakkaus huoneenlammadssa (15 °C - 30 °C), suojattuna suoralta auringonvalolta.
Pakkauksen sisalto sailyy ulkopakkaukseen merkittyyn vanhentumispaivdan asti. Ei saa pakastaa.

NAYTTEENOTTO JA KASITTELY

Niytteen asianmukainen ottaminen, siilytys ja kuljetus ovat kriittisia testin suorituskyvyn suhteen.’*

NAYTTEENOTTO

Ndytteenottotikulla nendstd otettava ndyte:

Jotta testin suorituskyky olisi mahdollisimman hyvdi, kéytd pakkauksen mukana toimitettuja nendstd
otettavalle néiytteelle tarkoitettuja néytteenottotikkuja.

On tarkeda ottaa nenderitetta naytteeksi mahdollisimman paljon. Sen tahden nenasta otettavaa
ndytetta varten naytteenottotikku tydnnetaan sisaan siihen sieraimeen, jossa silmamaaraisesti
tarkastaen nayttaa olevan eniten eritysta. Hellavaraisesti pyorittden tydnna naytteenottotikku
sieraimeen, kunnes nenakuorikon tasolla tuntuu vastustusta (alle tuuman verran sieraimen sisaan).
Pyorayta naytteenottotikkua muutamia kertoja nenan seindmaa vasten.

Ndytteenottotikulla otettava nendinielundyte:

On tarkeda ottaa nenderitettd naytteeksi mahdollisimman paljon. Sen tdhden nenanielunaytetta varten
steriili ndytteenottotikku tydnnetdan varovasti sisdan siihen sieraimeen, jossa silmamaaraisesti
tarkastaen ndyttaa olevan eniten eritysta. Pida naytteenottotikkua ldhelld nenan valiseindn pohjaa
samalla, kun tydnnat naytteenottotikkua nendnielun takaosaan. Pydrayta naytteenottotikkua useita
kertoja.

Nendstd otettava huuhtelu- tai aspiraationdyte:

Noudata huuhtelunaytteitdotettaessa laitoksesiohjeistusta. Kadyta mahdollisimman vahaista
suolaliuosmdarad menetelman vaatimusten puitteissa, silla liiallinen maara laimentaa naytteen
sisdltdman antigeenin maaran. Seuraavassa on esimerkkeja lddkareiden kayttamistda menetelmista:

Vanhemmat lapset ja aikuiset:

Potilaan ojentaessaan paataan mahdollisimman paljon, tiputa ruiskulla yhteen sieraimeen steriilia,
normaalia suolaliuosta (ei toimitettuna pakkauksen mukana). Pesundytteen kerdamiseksi aseta puhdas,
kuiva kerdysastia suoraan sieraimen alle painaen astiaa hieman ylahuulta vasten. Kallista paata eteen ja
anna nesteen virrata sieraimesta naytteen kerdysastiaan. Toista toiselle sieraimelle ja keraa neste
samaan ndytteen kerdysastiaan.

Nuoremmat lapset:

Lapsen tulee istua vanhemman sylissa katsoen eteenpain siten, ettd lapsen pda on vanhemman rintaa
vasten. Laita ruiskuun tai aspirointivadlineeseen pienin mahdollinen kohdehenkilén koon ja idn vaatima
maarad suolaliuosta. Tiputa suolaliuosta yhteen sieraimeen pdan ollessa kallistettuna taaksepdin. Aspiroi
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pesunayte takaisin ruiskuun tai aspirointivdlineeseen. Aspiroitu pesundytteen maara on tilavuudeltaan
todennakdisesti noin 1 ml.

Suolaliuoksen tiputuksen jalkeen voidaan vaihtoehtoisesti kallistaa lapsen paa eteenpdin ja antaa
suolaliuoksen valua ulos puhtaaseen kerayskuppiin.

NAYTTEIDEN KULJETUS JA SAILYTYS

Naytteet tulee testata niin pian kuin mahdollista niiden ottamisen jalkeen. Mikali naytteenottotikulla
otettujen naytteiden kuljetusta kuitenkin tarvitaan, suositellaan vahaisinta mahdollista laimentamista,
silla laimentaminen saattaa vahentaa testin herkkyytta. Ihanteelliseen pikatestin suorittamiseen
suositetaan yhta (1) millilitraa tai vdhemman. Seuraavat virusten kuljetukseen tarkoitetut elatusaineet
ovat yhteensopivia QuickVue Influenssa A+B -testin kanssa:

Suositellut sdilytysolosuhteet
2°C-25°C 2°C-25°C 2°C-8°C
Viruksen kuljetukseen tarkoitetut elatusaineet 8 tuntia 24 tuntia 48 tuntia

BD Universal Viral Transport Media (BD:n universaalit

. . . . Kylla Kylla Kylla
virusten kuljetukseen tarkoitetut elatusaineet) y y y

Bartels Flextrans Media -elatusaine Kylla Ei Ei

Copan Universal Transport Media (Copanin

Kylla Kylla Kylla
universaalit kuljetukseen tarkoitetut elatusaineet) ylia ylia ylia
Hank’s Balanced Salt Solution (Hankin tasapainotettu . . .

. Kylla Ei Ei
suolaliuos)
M5-elatusaine Kylla Ei Ei
Suolaliuos Kylla Ei Ei
Naytt dilyt ht kui ljet
aY een sailytys puhtaassa, kuivassa, suljetussa Kkylla i i
astiassa

M4-, M4-RT-, Liquid Amies-D- (nestemaiset Amies-D-elatusaineet), Amies Clear (kirkkaat Amies-
elatusaineet), Modified Stuart’s (muokatut nestemaiset Stuart’s-elatusaineet) ja Remel M6 -elatusaineet
kuljetukseen eivat ole yhteensopivia taman tuotteen kanssa.

Nenan pesu-/aspiraationaytteet voidaan sailyttdad myos pakastettuina (-70 °C:ssa tai kylmemmassa)
enintaan 1 kk:n ajan.

LAADUNTARKASTUS

Sisddnrakennetut tarkastusominaisuudet
QuickVue Influenssa A+B -testi sisdltaa sisaanrakennetut menettelyntarkastustoiminnot. Valmistaja
suosittelee paivittdista tarkastusta kirjaamalla sisaanrakennetun menetelmantarkastuksen tulokset
jokaisen paivan ensimmaiselta testatulta naytteelta.

Kaksivarisen tulosformaatin ansiosta positiivisten ja negatiivisten tulosten tulkinta on yksinkertaista.
Sinisen menetelmantarkistusviivan ilmaantumisen ansiosta positiivinen tarkastus nayttaa sen, etta
nestevirtaus oli riittava ja testiliuskan toiminnallinen eheys sailyi. Jos sininen menetelmantarkistusviiva
ei ilmesty 10 minuutin kuluessa, testitulos tulee hylata.

Sisddnrakennettu negatiivinen tarkastus toimii siten, ettd punainen taustavari haviaa, mika varmistaa
testin oikean kulun. Tulosalueen tulee olla valkoinen tai vaalean pinkin varinen 10 minuutin kuluessa,
mika mahdollistaa testituloksen selkean tulkinnan. Jos taustavari ndkyy ja hairitsee testituloksen
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tulkintaa, testitulos tulee hyldta. Jos ndin tapahtuu, tarkista menetelma ja toista testi uudella
testiliuskalla.

Ulkoinen laaduntarkastus

Ulkoisia tarkastuksia voidaan kdyttaa osoittamaan, etta reagenssit ja maarityksen menetelma toimivat
oikein.

Quidel suosittelee, etta positiivisia ja negatiivisia tarkastuksia suoritetaan yhden kerran jokaisen uuden
kouluttamattoman laitteenhoitajan ja jokaisen uuden pakkaustoimituksen kohdalla — edellyttaen, etta
jokainen lahetyksessa vastaanotettu era testataan — aina kun se katsotaan tarpeelliseksi sisdisten
laaduntarkastusmenetelmien mukaan, seka paikallisten, valtiollisten ja alueellisten saantojen tai
hyvaksyntojen vaatimusten mukaisesti.

Jos tarkastuksista ei suoriuduta odotusten mukaisesti, testi on toistettava tai on otettava yhteys
Quidelin tekniseen tukeen ennen kuin potilasnaytteita aletaan testata.

Ulkoiset positiiviset ja negatiiviset tarkistusnaytteenottotikut toimitetaan mukana pakkauksessa ja ne
tulee testata noudattaen nendsta otettavalle naytteelle tarkoitetun naytteenottotikun testimenettelya
koskevia ohjeita, jotka toimitetaan tassa pakkausselosteessa tai menetelmakortissa.

TESTIMENETTELY

Kaikkien kliinisten naytteiden tulee olla huoneenlampdisida ennen immunomaarityksen aloittamista.

Vanhentumispaivamaara: Tarkista ennen kdyttd6a vanhentumispaiva kustakin yksittaisesta
testipakkauksesta tai ulkopakkauksesta. Ald kdytd testejd etiketissd olevan vanhentumispdivdn jélkeen.

Ndytteenottotikulla otetun nend-/nendnielundytteen menetelmd:

1. Annostele reagenssiliuos kokonaisuudessaan reagenssiputkeen. Pyorita reagenssiputkea
varovaisesti, jotta sen sisalto liukenee.

naytteenottotikkua vahintdaan kolme (3) kertaa samalla, kun painat sen paata
reagenssiputken pohjaa ja sivua vasten.

Jata naytteenottotikku reagenssiputkeen 1 minuutiksi.

3. Pyorita naytteenottotikun paata reagenssiputken sisdosaa vasten tikkua poistaessasi.
Havita kaytetty ndytteenottotikku tartuntavaarallisia jatteita koskevan protokollan
mukaisesti.

3x
2. Laita potilaan nadytteen sisaltava ndytteenottotikku reagenssiputkeen. Pyorita @
3x
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Aseta testiliuska reagenssiputkeen siten, etta testiliuskassa olevat nuolet osoittavat
alaspain. Al3 kasittele tai liikuta testiliuskaa ennen kuin testi on valmistunut ja sen tulos
voidaan lukea.

Lue tulos 10 minuutin kuluttua. Jotkut positiiviset tulokset voivat ilmetid nopeammin. Al4
lue tulosta, jos on kulunut yli 10 minuuttia.

Nendn huuhtelu-/aspiraationdytteen menetelmd:

T&yta pipetti nendn huuhtelu-/aspiraationadytteelld pipetin yldosassa olevaan/ylimpaan
merkkiin asti.

Lisaa pipetin sisalto kokonaisuudessaan reagenssiputkeen. Pyorita reagenssiputkea
varovaisesti, jotta sen sisalto liukenee.

Aseta testiliuska reagenssiputkeen siten, ettd testiliuskassa olevat nuolet osoittavat
alaspdin. Al3 kisittele tai liikuta testiliuskaa ennen kuin testi on valmistunut ja sen tulos
voidaan lukea.

Lue tulos 10 minuutin kuluttua. Jotkut positiiviset tulokset voivat ilmetd nopeammin. Al
lue tulosta, jos on kulunut yli 10 minuuttia.

@

TULOSTEN TULKINTA
Positiivinen tulos*:
10 minuutin kohdalla MINKA TAHANSA pinkin-punaisensavyisen testiviivan ilmaantuminen, joko sinisen
tarkistusviivan yla- tai alapuolelle, JA sinisen menetelmantarkistusviivan ilmaantuminen osoittaa
positiivista tulosta eli tyypin A- ja/tai tyypin B -influenssaviruksen antigeenia.

Pida testiliuskaa siten, ettd nuolet osoittavat alaspdin.

Jos punainen viiva on tarkistusviivan ylapuolella, testitulos on positiivinen
tyypin A suhteen. Katso oikealla olevaa kuvaa (A+).

Jos punainen viiva on tarkistusviivan alapuolella, testitulos on positiivinen
tyypin B suhteen. Katso oikealla olevaa kuvaa (B+).

(A+) (B+)

[-- M)

M 11
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*Positijviset testitulokset eivdt sulje pois muista taudinaiheuttajista johtuvia samanaikaisia infektioita
eivitkd ne tunnista A-tyypin influenssaviruksen spesifejé alatyyppejd.

Negatiivinen tulos**:

10 minuutin kohdalla AINOASTAAN sinisen menetelmantarkistusviivan ilmaantuminen osoittaa,
ettd naytteesta ei [6ytynyt tyypin A- eika tyypin B -influenssaviruksen antigeenia. Negatiivinen
tulos tulee raportoida silld oletuksella, etta naytteessa ei ollut influenssaviruksen antigeenia.

**Negatiivinen tulos ei sulje pois influenssavirusinfektiota. Negatiiviset tulokset tulee varmistaa
soluviljelylld. —

i —
—————
— s

Hylditty tulos:

Jos sininen menetelmantarkastusviiva ei kehity 10 minuutin kuluessa, vaikka mika tahansa
pinkin-punaisensavyinen testiviiva ilmaantuisikin, testitulos on hylattava. Jos taustavari ei
havia 10 minuutin kuluessa ja se hairitsee testin tuloksen lukemista, testitulos on hylattava.
Jos testi on hylatty, tulee suorittaa uusi testi uudella potilasnadytteelld ja uudella testiliuskalla.

LRl

RAJOITUKSET

m Taman pakkauksen sisdltd on tarkoitettu A- ja B-tyypin influenssavirusten antigeenien kvalitatiivisen
havaitsemiseen naytteenottotikulla nendsta ja nendnielusta otettavista naytteista ja nenasta
otettavista pesunaytteista ja aspiraationdytteista.

m Negatiivinen testitulos voidaan saada silloin, kun antigeenin taso naytteessa alittaa testin

havaintorajan.

Testimenettelya ja testituloksia koskevien ohjeiden noudattamatta jattaminen saattaa vaikuttaa

haitallisesti testin kulkuun ja/tai invalidoida testituloksen.

Testitulokset tulee arvioida yhdessa ladkarin kdytettavissa olevien muiden kliinisten tietojen kanssa.

Negatiiviset testitulokset eivat sulje pois muiden virusinfektioiden mahdollisuutta.

Positiiviset testitulokset eivat sulje pois muista taudinaiheuttajista johtuvia samanaikaisia infektioita.

Positiiviset testitulokset eivat tunnista A-tyypin influenssaviruksen spesifeja alatyyppeja.

Lapsilla on taipumus erittaa virusta runsaammin ja pidempia aikoja kuin aikuiset. Taman vuoksi

aikuisilta otetut testindytteet antavat matalamman herkkyyden kuin lapsilta otetut testindytteet.

Positiiviset ja negatiiviset ennustearvot riippuvat suuresti esiintyvyydesta. Virheelliset negatiiviset

testitulokset ovat todenndkdisempia huippuaktiivisuuden aikana, kun taudin esiintyvyys on korkea.

Virheelliset positiiviset testitulokset ovat todennakoisempia silloin, kun influenssan aktiivisuus on

matala, jolloin esiintyvyys on kohtalainen tai alhainen.

m Kohdehenkilolle nenan kautta annettu influenssa A -rokote voi antaa positiivisen testituloksen
kolmen vuorokauden ajan rokotuksen jalkeen.

m Monoklonaaliset vasta-aineet eivat valttamatta havaitse tai havaitsevat matalammalla herkkyydella
tyypin A -influenssaviruksia, joissa on tapahtunut vahaisia aminohappomuutoksia kohteena olevalla
epitooppialueella.

m Jos A-tyypin influenssaviruksen spesifeja alatyyppeja tai kantoja tarvitsee erotella, taytyy suorittaa
lisdtesteja kansallisen tai paikallisen terveysosaston neuvonnan perusteella.
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ODOTUSARVOT

Kausi-influenssaa esiintyy maailmanlaajuisesti sekad pohjoisella etta eteldiselld pallonpuoliskolla, ja se
aiheuttaa laajalle levinnytta sairautta joka talvi. Influenssatapauksia ilmenee keskimaarin 26—33
tapausta 100 ihmistd kohti vuodessa. Infektoituneen potilaan riski joutua sairaalahoitoon on noin 1/300
hyvin nuorilla ja vanhuksilla. Yhdysvalloissa influenssasta tai sen komplikaatioista johtuvia
kuolemantapauksia on vuosittain noin 36 000. Kuolemantapauksista 90 % tapahtuu 65-vuotiaiden tai
sitd vanhempien joukossa. Vuosina 1957 ja 1968 esiintyneiden suurepidemioiden aikana yksistdan
Yhdysvalloissa menehtyi influenssaan yli 40 000 ihmistd. Vuoden 1918 pandemian aikana arvioidaan
maailmanlaajuisesti menehtyneen 50 miljoonaa ihmistd. Quidelin Pohjois-Amerikassa influenssakauden
aikana suorittamassa kliinisessd monikeskustutkimuksessa sairauden esiintyvyys oli tyypin A influenssan
kohdalla 24 % ja tyypin B influenssan kohdalla 15 %.

SUORITUSKYVYN OMINAISUUDET

QuickVue Influenssa A+B -testin suorituskyky verrattuna soluviljelyyn

Taustaa vuonna 2005 Australiassa tehdyistd kliinisistéd tutkimuksista

A-tyypin influenssaan liittyvat suoritusominaisuudet méaariteltiin, kun A/H3- ja A/H1-influenssat olivat
vallitsevat Australiassa liikkeelld olleet A-tyypin influenssavirukset. Kun ilmaantuu muita ihmiselle tautia
aiheuttavia A-tyypin influenssaviruksen alatyyppeja, alla kuvatut suoritusominaisuudet voivat vaihdella.
Taman tietyn influenssakauden aikana talla Australian alueella virusviljelyista eristetyista A-tyypin
influenssaviruksista 82 % oli tyyppida H3N2 ja 18 % oli tyyppia HIN1.

Vuoden 2005 kliinisessa tutkimuksessa QuickVue Influenssa A+B -testin suorituskykya verrattiin
soluviljelymenetelmiin ja suoritettiin varmistus DFA-menetelmalld (suora fluoresoiva vasta-ainetestaus)
kliinisessa monikeskuskenttatutkimuksessa influenssakauden aikana Australiassa. Tutkimus tehtiin
kahdeksan (8) yleislaakarin vastaanotoilla, jotka sijaitsivat Sydneyn suurkaupunkialueella New South
Walesissa, Australiassa. Tassa monikeskuksisessa kentalld suoritetussa POC-testissa (hoitopaikkatestissa)
kerattiin kultakin potilaalta (potilaita yhteensa 238) kaksi (2) naytteenottotikulla otettua nendnaytetta
tai (2) naytteenottotikulla otettua nenanielundytetta. Kaikki kliiniset ndytteet otettiin oireisilta potilailta.
Seitseman prosenttia (7 %) testatusta populaatiosta oli alle 5-vuotiaita, 24 % oli 5 — < 18-vuotiaita, 68 %
oli 2 18-vuotiaita, ja 56 % oli miehia.

Laakarin vastaanoton henkildkunta testasi paikan paalla QuickVue Influenssa A+B -testilla toisen
ndytteenottotikulla nenasta otetun naytteen tai toisen nendnielusta otetun naytteen 1 tunnin kuluessa
ndytteenotosta. Tata ndytetikkua inkuboitiin 1 minuutin ajan uuttoreagenssiliuoksessa ennen
testiliuskan lisdamista. Toinen naytteenottotikku asetettiin virusten kuljetukseen tarkoitettuun
elatusaineeseen ja sita sailytettiin 2—8 °C:n lampdétilassa enintddn 18 tuntia ennen viljelya. Osa
naytteenottotikulla nenasta tai nenanielusta otetusta nadytteesta inokuloitiin Madin-Darby Canine
Kidney (MDCK) -soluihin, ja soluja inkuboitiin 36 °C:n lampotilassa 48—96 tuntia. Inokuloidut solut
poimittiin kudosviljelysta ja testattiin influenssa A- tai B-tyypin varalta varjaamalla suoralla vasta-aineen
fluoresenssimenetelmalla (DFA).

Taustaa vuosina 1998/1999 Yhdysvalloissa tehdyisté kliinisistd tutkimuksista

A-tyypin influenssan suoritusominaisuudet maariteltiin, kun A/H3- ja A/H1-influenssat olivat vallitsevat
liikkeellad olleet A-tyypin influenssavirukset. Kun ilmaantuu muita ihmiselle tautia aiheuttavia A-tyypin
influenssaviruksen alatyyppeja, alla kuvatut suoritusominaisuudet voivat vaihdella. Tdman tietyn
influenssakauden aikana virusviljelyista eristetyista A-tyypin influenssaviruksista 99 % oli tyyppid H3N2 ja
1 % oli tyyppia HIN1.

Talvella 1998/1999 QuickVue Influenssa A+B -testin suorituskykya verrattiin soluviljelymenetelmiin
kliinisessa monikeskuskenttatutkimuksessa. Tama tutkimus toteutettiin lapsi-, aikuis- ja
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vanhuspopulaatioissa kuudella erilaisella maantieteelliselld alueella Yhdysvalloissa. Tassa
monikeskuksisessa kentélla suoritetussa POC-testissa (hoitopaikkatestissa) kerattiin ndytteenottotikulla
nendasta otettuja naytteitd ja nendn pesu-/aspiraationdytteitd yhteensa 275 potilaalta.

Ladkarin vastaanoton henkilokunta testasi paikan paalla QuickVue Influenssa A+B -testilla
naytteenottotikulla nendsta otetut ndytteet ja nenan pesu-/aspiraationaytteet 1 tunnin kuluessa
naytteenotosta. Potilaan nendsta otettua ndytteenottotikkua pyoraytettiin kolme kertaa
uuttoreagenssiliuoksessa, ja ndytetikku poistettiin ennen testiliuskan lisdamista. Virusten kuljetukseen
tarkoitettua elatusainetta lisattiin kaikkiin kuljetukseen meneviin nenasta otettuihin naytteisiin.
Elatusaineeseen lisdtyt ndytteenottotikulla otetut ndytteet ja pesu-/aspiraationdytteet sailytettiin 2—8
°C:n lampdtilassa enintdan 24 tuntia ennen viljelya. Osa ndytteenottotikulla nenasta otetusta naytteesta

ja pesu-/aspiraationdytteestd inokuloitiin Rhesus Monkey Kidney (RMK) -soluihin tai Madin-Darby
Canine Kidney (MDCK) -soluihin, ja solut testattiin solutuhovaikutuksen (CPE) varalta. Infektoituneet
solut poimittiin kudosviljelysta ja testattiin influenssa A- tai B-tyypin varalta varjaamalla suoralla vasta-
aineen fluoresenssimenetelmalld (DFA). Yhteensa 363 naytetta testattiin 275 potilaalta (270
naytteenottotikulla nendsta otettua naytetta ja 93 nenan pesu-/aspiraationaytetta).

Tulokset nédytteenottotikulla nendstd otetuista ndytteistd (vuoden 2005 kliininen tutkimus)

Kaikkien ikdryhmien tulokset:

Naytteenottotikulla nenastd otettuja naytteita testattiin 122 potilaalta QuickVue Influenssa A+B -
testilla ja soluviljelylla. QuickVue Influenssa A+B -testi tunnisti oikein 94 % (16/17) viljelypositiivisista A-
tyypin influenssan naytteista, 70 % (14/20) viljelypositiivisista B-tyypin influenssan naytteista, 90 %
(95/105) viljelynegatiivisista A-tyypin influenssan naytteista ja 97 % (99/102) viljelynegatiivisista B-
tyypin influenssan naytteistd, milla saavutettiin 91 %:n kokonaistasmallisyys (111/122) A-tyypin ja
vastaavasti 93 %:n kokonaistdasmallisyys (113/122) B-tyypin influenssandytteiden kohdalla.
Naytteenottotikulla nenasta otettujen naytteiden tulokset on esitetty taulukossa 1.

Taulukko 1

testilld verrattuina viljelyyn (kaikki ikdryhmat)

Tulokset ndytteenottotikulla nenasta otettujen naytteiden testauksesta QuickVue Influenssa A+B -

TYYPPI A TYYPPI B
Viljely Herkkyys = 16/17=94% Viljely Herkkyys = 14/20=70%
(95 %:n luottamusvali (95 %:n luottamusvali
+ | - 71 % — 100 %) + | - 48 % — 86 %)
Spesifisyys = 95/105 =90 % Spesifisyys = 99/102 =97 %
QV-pos 16 | 10* (95 %:n luottamusvali QV-pos 14 | 3** (95 %:n luottamusvali
83 % — 95 %) 91 % — 99 %)
Tasmallisyys = 111/122=91% Tasmallisyys = 113/122=93 %
QV-neg 1 % (95 %:n luottamusvali QV-neg 6 3 (95 %:n luottamusvali
84 % — 95 %) 86 % — 96 %)
PE= 16/26=62% PE= 14/17=82%
NE = 95/96 =99 % NE= 99/105=94%

*Kymmenesta eridvasta tuloksesta 7 todettiin myohemmin positiivisiksi QuickVue-testilld ja RT-PCR-menetelmalla.
**Kolmesta eridvasta tuloksesta 2 todettiin myéhemmin positiivisiksi QuickVue-testilld ja RT-PCR-menetelmalla.
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Ikdaryhman mukaan stratifioidut tulokset:
Naytteenottotikulla nenasta otettujen naytteiden tulokset kunkin ikdaryhman kohdalla on esitetty
taulukossa 2.

testilld verrattuina viljelyyn (ikaryhman mukaan)

Taulukko 2
Tulokset naytteenottotikulla nendsta otettujen ndytteiden testauksesta QuickVue Influenssa A+B -

< 5-vuotiaat 5 — < 18-vuotiaat 2 18-vuotiaat
N=14 N=28 N=80
Herkkyys |Spesifisyys|Tasmallisyys| Herkkyys |Spesifisyys Tasmallisyys| Herkkyys [Spesifisyys |Tasmallisyys
Tyyppi 100 % 89 % 93 % 100 % 100 % 100 % 89 % 87 % 88 %
(5/5) (8/9) (13/14) (3/3) (25/25) (28/28) (8/9) (62/71) (70/80)
Tyyppi 100 % 100 % 100 % 70 % 89 % 82 % 67 % 99 % 95 %
(1/1) (13/13) (14/14) (7/10) (16/18) (23/28) (6/9) (70/71) (76/80)

Tulokset naytteenottotikulla nenésti otettujen néytteiden testauksesta (vuosien 1998/1999 kliininen
tutkimus)
Verrattuna viljelyyn ja vahvistettuna influenssan A:n tai B:n osalta DFA-menetelmalla, QuickVue
Influenssa A+B -testi tunnisti oikein 72 % (46/64) positiivisista A-tyypin influenssan naytteistd, 73 %
(29/40) B-tyypin influenssan positiivisista naytteistd ja 96 % (159/166) negatiivisista ndytteista.
Naytteenottotikulla nenadstd otettujen naytteiden tulokset on esitetty taulukossa 3.

Taulukko 3
Tulokset naytteenottotikulla nendsta otettujen ndytteiden testauksesta QuickVue Influenssa A+B -
testilld verrattuina viljelyyn (kaikki ikdryhmat)

TYYPPI A TYYPPIB
Viljely Herkkyys = 46/64=72% Viljely Herkkyys = 29/40=73%
(95 %:n luottamusvali (95 %:n luottamusvali
+ | - 60 % — 81 %) + | - 57 % — 84 %)
Spesifisyys = 159/166 =96 % Spesifisyys = 159/166 =96 %
QV-pos | 46 7 (95 %:n luottamusvali QV-pos | 29 7 (95 %:n luottamusvali
91 % — 98 %) 91 % — 98 %)
Tasmallisyys = 205/230=89 % Tasmallisyys = 188/206 =91 %
QV-neg | 18 | 159 (95 %:n luottamusvali Qv-neg | 111159 (95 %:n luottamusvali
84 % —93 %) 87 % — 94 %)
PE= 46/53=87% PE= 29/36=81%
NE = 159/177 =90 % NE= 159/170=94 %
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Tulokset naytteenottotikulla nenanielusta otettujen naytteiden testauksesta (vuoden 2005 kliininen
tutkimus)

Kaikkien ikéryhmien tulokset:

Naytteenottotikulla nenanielusta otettuja naytteita testattiin 116 potilaalta QuickVue Influenssa A+B -
testilld ja soluviljelylld. QuickVue Influenssa A+B -testi tunnisti oikein 83 % (20/24) viljelypositiivisista A-
tyypin influenssan naytteista, 62 % (8/13) viljelypositiivisista B-tyypin influenssan néytteista, 89 %
(82/92) viljelynegatiivisista A-tyypin influenssan naytteista ja 98 % (101/103) viljelynegatiivisista B-tyypin
influenssan naytteistd, milld saavutettiin 88 %:n kokonaistdsmallisyys (102/116) A-tyypin ja vastaavasti
94 %:n kokonaistasmallisyys (109/116) B-tyypin influenssanaytteiden kohdalla. Naytteenottotikulla
nenanielusta otettujen naytteiden tulokset on esitetty taulukossa 4.

Taulukko 4
Tulokset naytteenottotikulla nendnielusta otettujen naytteiden testauksesta QuickVue Influenssa A+B
-testilla verrattuina viljelyyn
(Kaikki ikdryhmat)

TYYPPIA TYYPPIB
Viljely Herkkyys = 20/24=83 % Viljely Herkkyys = 8/13=62%
(95 %:n luottamusvali (95 %:n luottamusvali
+ | - 64 % — 94 %) + - 35 % — 82 %)
Spesifisyys = 82/92 =89 % Spesifisyys = 101/103 =98 %
QV-pos | 20 10* (95 %:n luottamusvali QV-pos 8 2% (95 %:n luottamusvali
81 % — 94 %) 93 % — 100 %)
Tasmillisyys = 102/116 =88 % Tasmillisyys = 109/116 =94 %
QV-neg | 4 82 (95 %:n luottamusvali Qv-neg > 101 (95 %:n luottamusvali
81 %—93 %) 88 % — 97 %)
PE= 20/30=67% PE= 8/10=80%
NE= 82/86=95% NE= 101/106 =95 %

*Kymmenesta eridvasta tuloksesta 4 todettiin myohemmin positiivisiksi QuickVue-testilld ja RT-PCR-menetelmalla.

**Kahdesta eridvasta tuloksesta 1 todettiin myohemmin positiiviseksi QuickVue-testilld ja RT-PCR-menetelmalla.

Ikaryhman mukaan stratifioidut tulokset:
Naytteenottotikulla nendnielusta otettujen naytteiden tulokset kunkin ikaryhman kohdalla on esitetty
taulukossa 5.
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Taulukko 5

Tulokset naytteenottotikulla nendnielusta otettujen naytteiden testauksesta QuickVue Influenssa A+B

-testilla verrattuina viljelyyn
(ikdaryhman mukaan)

< 5-vuotiaat 5 — < 18-vuotiaat 2 18-vuotiaat
N=3 N=30 N=83
Herkkyys [SpesifisyysTasmallisyys/Herkkyys|SpesifisyysTasmallisyys| Herkkyys |SpesifisyysTasmallisyys|

Tyyppi 100 % 100 % 100 % 82 % 84 % 83 % 83 % 90 % 89 %
A (1/1) (2/2) (3/3) (9/11) | (16/19) | (25/30) | (10/12) | (64/71) | (74/83)

T i ei 67 % 67 % 67 % 96 % 93 % 60 % 100 % 95 %
V‘I’?’pp saatavana | (2/3) | (2/3) | (2/3) | (26/27) | (28/30) | (6/10) | (73/73) | (79/83)

(0/0)

Pakastettujen nendn huuhtelundytteiden tulokset (vuoden 2005 tutkimus)
Kaikkien ikdéryhmien tulokset:
QuickVue Influenssa A+B -testin suorituskykya arvioitiin edelleen vuonna 2005 retrospektiivisessa
tutkimuksessa, joka perustui 149 pakastettuun kliiniseenhuuhtelundytteeseen nenasta.

Kaikki kliiniset ndytteet otettiin oireisista potilaista, jotka olivat tulleet |ddkarin vastaanotolle
Yhdysvaltojen koillisosassa. Testatusta populaatiosta 58 % oli < 5-vuotiaita, 38 % oli 5 — < 18-vuotiaita,
4 % oli 2 18-vuotiaita, ja 46 % oli miehia.

Nendn huuhtelundytteitatestattiin 149 potilaalta QuickVue Influenssa A+B -testilla ja soluviljelylla.
QuickVue Influenssa A+B -testi tunnisti oikein 86 % (56/65) viljelypositiivisista A-tyypin influenssan
naytteista ja 95 % (80/84) viljelynegatiivisista naytteista, mika on esitettyna taulukossa 6. Tassa

tutkimuksessa ei arvioitu naytteita B-tyypin influenssan varalta.

Taulukko 6
Tulokset pakastettujen nendn huuhtelundytteiden testauksesta QuickVue Influenssa A+B -testilla
verrattuina viljelyyn
(Kaikki ikdryhmat)

TYY

PPIA

Viljely
+ —
QV-pos 56 4%
QV-neg 9** 80

Herkkyys = 56/65 = 86 %
(95 %:n luottamusvali 76 % — 93 %)
Spesifisyys = 80/84 =95 %
(95 %:n luottamusvali 88 % — 99 %)
Tasmallisyys = 136/149=91%
(95 %:n luottamusvali 86 % — 95 %)
PE= 56/60=93%
NE = 80/89=90%

*Neljasta eridvasta tuloksesta 1 todettiin myéhemmin positiiviseksi QuickVue-testilld ja RT-PCR-menetelmalla.
Yhden naytteen tilavuus oli liian pieni, jotta se olisi voitu analysoida RT-PCR-menetelmalla.
**Yhdekséasta eridvasta tuloksesta 2 viidesta naytteesta todettiin myéhemmin negatiivisiksi QuickVue-testilla ja RT-
PCR-menetelmalla. Neljan ndytteen tilavuus oli liian pieni, jotta ne olisi voitu analysoida RT-PCR-menetelmalla.
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lkdaryhman mukaan stratifioidut tulokset:
Pakastettujen nendn pesunaytteiden tulokset kunkin ikaryhman kohdalla on esitetty taulukossa 7.

Taulukko 7
Tulokset pakastettujen nendn huuhtelunaytteiden testauksesta QuickVue Influenssa A+B -testilla
verrattuina viljelyyn
(ikdryhman mukaan)

< 5-vuotiaat 5 — < 18-vuotiaat 2 18-vuotiaat
N=3 N=30 N=83
Herkkyys [SpesifisyysTasmallisyys| Herkkyys |Spesifisyys[Tasmallisyys| Herkkyys [SpesifisyysTasmallisyys
Tyyppi 90 % 96 % 93 % 87 % 84 % 91 % 33% 100 % 67 %
A (35/39) | (46/48) | (81/87) | (20/23) | (31/33) | (51/56) (1/3) (3/3) (4/6)

Tulokset tuoreiden nendn huuhtelu-/aspiraationéiytteiden testauksesta (vuosien 1998/1999 kliininen
tutkimus)
Verrattuna viljelyyn ja vahvistettuna influenssa A:n tai B:n osalta DFA-menetelmalla, QuickVue
Influenssa A+B -testi tunnisti oikein 77 % (10/13) positiivisista A-tyypin influenssan néytteistd, 82 %
(9/11) B-tyypin influenssan positiivisista naytteista ja 99 % (68/69) negatiivisista ndytteistd. Nama
naytteet testattiin 1 tunnin kuluessa ndytteenotosta eika niita ollut jaddytetty. Nenan pesu-
/aspiraationdytteiden tulokset on esitetty taulukossa 8.

Taulukko 8
Tulokset tuoreiden nenin huuhtelu-/aspiraationdytteiden testauksesta QuickVue Influenssa A+B -

testilla verrattuina viljelyyn (Kaikki ikaryhmat)

TYYPPI A

TYYPPI B

Viljely
+ —
QV-pos | 10 | 1
QV-neg | 3 | 68

Herkkyys = 10/13=77%
(95 %:n luottamusvali
49 % —93 %)
Spesifisyys = 68/69 =99 %
(95 %:n luottamusvali
91 % — 100 %)
78/82=95%
Tasmallisyys = (95 %:n luottamusvali
88 % — 98 %)

PE= 10/11=91%

NE = 68/71=96 %

Herkkyys = 9/11=82%

(95 %:n luottamusvali
51 % —96 %)

Spesifisyys = 68/69 =99 %
(95 %:n luottamusvali
91 % — 100 %)

Viljely
+ —_—
QV-pos| 9 | 1
QV-neg| 2 | 68

77/80 =96 %
Tasmallisyys = (95 %:n luottamusvali
89 % —99 %)

ANALYYTTINEN SPESIFISYYS JA RISTIREAKTIVISUUS
QuickVue Influenssa A+B -testia arvioitiin yhteensa 62 bakteeri- ja virusisolaatilla. Bakteeri-isolaatit
arvioitiin pitoisuudella 10’-=10° kpl/ml. Virusisolaatit arvioitiin pitoisuudella, joka oli vdhintdan 10*-108
TCIDso/ml. Adenovirus 18 ja parainfluenssavirus 3 testattiin pitoisuuksilla 102 TCIDso/ml. Mik&an n&ist
alla olevassa taulukossa 9 luetelluista organismeista tai viruksista ei antanut positiivista tulosta QuickVue
Influenssa A+B -testilla.

PE= 9/10=90%

NE= 68/70=97 %
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Taulukko 9
Analyyttinen spesifisyys ja ristireaktiivisuus

Bakteeripaneeli: Viruspaneeli:
Acinetobacter calcoaceticus Adenovirus 5 (Ad. 75)
Bacteroides fragilis Adenovirus 7 (Gomen)
Bordetella pertussis Adenovirus 10 (J.J.)

Branhamella catarrhalis

Adenovirus 18 (D.C.)

Candida albicans

Koronavirus OC43

Corynebacterium diphtheriae

Coxsackievirus A9 (Bozek)

Enterococcus faecalis

Coxsackievirus B5 (Faulkner)

Escherichia coli

Sytomegalovirus (Towne)

Gardnerella vaginalis

Echovirus 2 (Cornelis)

Haemophilus influenzae

Echovirus 3 (Morrisey)

Klebsiella pneumoniae

Echovirus 6 (D’Amori)

Lactobacillus casei

Herpes simplex -virus 1

Lactobacillus plantarum

Herpes simplex -virus 2

Legionella pneumophila

Ihmisen rhinovirus 2 (HGP)

Listeria monocytogenes

Ihmisen rhinovirus 14 (1059)

Mycobacterium avium

Ihmisen rhinovirus 16 (11757)

Mycobacterium intracellulare

Tuhkarokko (Edmonston)

Mycobacterium tuberculosis

Sikotauti (Enders)

Mycoplasma orale

Parainfluenssavirus 1 (Sendai)

Mycoplasma pneumoniae

Parainfluenssavirus 2 (CA/Greer)

Neisseria gonorrhoeae

Parainfluenssavirus 3 (C243)

Neisseria meningitidis

RS-virus (Respiratory Syncytial virus) (A-2)

Neisseria sicca

RS-virus (Respiratory Syncytial virus)

Neisseria subflava

(Alaryhma A, pitka ketju)

Proteus vulgaris

Rubella (RA 27/3)

Pseudomonas aeruginosa

Varicella-Zoster (Ellen)

Serratia marcescens

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus mutans

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus sanguis

Streptococcus sp. Ryhma B

Streptococcus sp. Ryhma C

Streptococcus sp. Ryhma F

Streptococcus sp. Ryhma G

ANALYYTTINEN HERKKYYS

Analyyttinen herkkyys osoitettiin kayttamalla yhteensa 48 ihmisperdisen influenssaviruksen kantaa: 35
A-tyypin influenssan ja 13 B-tyypin influenssan kantaa (Taulukko 10).
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Taulukko 10
Influenssa A:n ja B:n ihmisperiisten isolaattien analyyttinen herkkyys

Minimi Minimi
Viruksen havaitsemis- Viruksen havaitsemis-

Viruskanta tyyppi  Alatyyppi taso Viruskanta tyyppi  Alatyyppi taso
TCIDso/ml pfu/ml**
Uusi A H1IN1 1,63 x 103 Fort A HIN1 6,70 x 10°

Kaledonia/20/99 Monmouth/1/47

Kalifornia/04/09* A H1IN1 4,4 x 103 Aichi A H3N2 3,20 x 103
Shangdong A H3N2 8,40 x 10°
EIDso/ml Maryland/91 A HIN1 1,00 x 10*
A/Anhui/1/2013* A H7N9 7,90 x 10° Japani/305/57 A H2N2 1,30 x 10*
Johannesburg/94 A H3N2 1,44 x 10*
pfu/mi** Brasilia A HIN1 1,70 x 10*
Hongkong A H3N2 6,60 x 10t | Sydney A H3N2 2,00 x 10*
Beijing/32/92 A H3N2 3,30 x 10° | Bangkok A H3N2 3,30 x 10*
Shanghai/11 A H3N2 6,70x10° | Wuhan A H3N2 3,30 x 10*
Shanghai/16 A H3N2 1,00 x 10' | Beijing/353/89 A H3N2 3,30 x 10°
Victoria A H3N2 3,30 x 10 | Singapore/86 A H1N1 6,60 x 10°
Singapore/1/57 A H2N2 6,70 x 10* | Texas/91 A HI1N1 1,60 x 107
Port Chalmers A H3N2 1,24 x 10> | Victoria B 1,40 x 10*
Neuvostoliitto A H1N1 2,00 x 10? | Taiwan B 1,10 x 10?
Puerto Rico/8/34 A H1N1 2,60x10? | Panama B 1,00 x 10°
New Jersey A H1N1 2,70x10* | Ann Arbor B 3,30 x 10?
Taiwan A H1N1 3,30x 10? | Singapore B 3,30 x 102
Tokio/3/67 A H2N2 3,40 x 10? Lee B 6,60 x 10°
Baijeri A HIN1 6,60 x 10> | Hongkong B 7,00 x 102
Sichuan A H3N2 6,60 x 10? Beijing/184/93 B 1,66 x 103
Beijing/352/89 A H3N2 7,70 x 10? Kalifornia B 3,30 x 10°
NWS/33 A H1IN1 1,00 x 103 Maryland B 6,60 x 10°
Fort Warren/1/50 A HIN1 1,70x 10® | Yamagata/16/88 B 6,70 x 103
Mississippi A H3N2 1,70 x 10° Harbin B 1,40 x 10*
Texas/77 A H1N1 3,30 x10% | Tukholma B 3,30 x 10°

TCIDso/ml = annos, joka infektoi 50 % kudosviljelmastd; EIDso/ml = annos, joka infektoi 50 % kananmunista; pfu/ml =
plakkia muodostavaa yksikk6a millilitrassa.

*Vaikkakin tdman testin on osoitettu havaitsevan viljeltyja 2009 H1IN1- ja H7N9-viruksia positiivisista ihmisen
hengitysteista otetuista naytteistd, tdman laitteen suoritusominaisuuksia kliinisilla naytteilla ei vield tunneta
positiivisten 2009 HIN1- tai H7N9-influenssavirusten suhteen. QuickVue Influenssa A+B -testi voi erotella A-tyypin
influenssaviruksen B-tyypin influenssaviruksesta, mutta silla ei voi erotella influenssan alatyyppeja.

**Nama viruskannat saatiin American Type Culture Collection (ATCC) -kannoista tiitteritietoineen, mutta Quidel ei
tarkistanut tiittereita. Ihmiselle sairauksia aiheuttavien uusien influenssa A -viruksen alatyyppien
suoritusominaisuuksia ei vield tunneta.

Analyyttista herkkyytta arvioitiin kayttamalla vield yhteensa 24 linnuista ja nisdkkaista eristettya A-tyypin
influenssavirusisolaattia. QuickVue Influenssa A+B -testi havaitsi kaikki tutkitut kannat (Taulukko 11).
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Taulukko 11
Influenssa A:n lintu- ja nisdkdsperdisten isolaattien analyyttinen herkkyys

Viruksen | Viruksen
Viruskanta* tyyppi | alatyyppi
Sorsa/Tottori/723/80 A HIN1
Sorsa/Alberta A HIN1
Sorsa/Hokkaido/17/01 A H2N2
Sorsa/Mongolia/4/03 A H3N8
Sorsa/Ukraina/1/63 A H3N8
Hevonen/Miami/1/63 A H3N8
Sorsa/Tsekki/56 A H4N6
Hongkong/483/97 A H5N1
Hongkong/156/97 A H5N1
Kana/Yamaguchi/7/04 A H5N1
A/Kana/Vietnam/33/04 A H5N1
A/Vietnam/3028/04 A H5N1
A/Thaimaa/MK2/04 A H5N1
Sorsa/Pennsylvania/10128/84 A H5N2
Kalkkuna/Massachusetts/3740/65 A H6N2
Hylje/Massachusetts/1/80 A H7N7
Kalkkuna/Ontario/67 A H8N4
Kalkkuna/Wisconsin/66 A HON?2
Kana/Saksa/N/49 A H10N7
Sorsa/Englanti/56 A H11N6
Sorsa/Alberta/60/76 A H12N5
Lokki/Maryland/704/77 A H13N6
Sinisorsa/Astrakhan/263/82 A H14N5
Sorsa/Australia/341/83 A H15N8

*lhmiselle sairauksia aiheuttavien uusien influenssa A -
viruksen alatyyppien havaitsemisen suoritusominaisuuksia
ihmisista otetuista ndytteista ei vield tunneta.

HAIRITSEVAT AINEET

Kokoverta, useita ilman reseptia saatavia tuotteita seka tavallisia kemikaaleja arvioitiin eivatka ne
hairinneet QuickVue Influenssa A+B -testid testatuilla tasoilla: kokoveri (2 %), kolme reseptittd saatavaa
suuvetta (25 %), kolme reseptitta saatavaa kurkkupastillia (25 %), kolme reseptittad saatavaa
nendsumutetta (10 %), 4-asetamidofenoli (10 mg/ml), asetyylisalisyylihappo (20 mg/ml),
kloorifeniramiini (5 mg/ml), dekstometorfaani (10 mg /ml), difenhydramiini (5 mg/ml), efedriini (20
mg/ml), guajakoli-glyseryylieetteri (20 mg/ml), oksimetatsoliini (10 mg/ml), fenylefriini (100 mg/ml) ja
fenylpropanolamiini (20 mg/ml).

TARKKUUSTUTKIMUKSET

QuickVue Influenssa A+B -testin tarkkuustasoa arvioitiin kokonaissuorituksesta, ajojen sisdisista ja ajojen
valisistd suorituksista. Kahdesta eritasoisesta influenssa A -viruksen antigeenista (Johannesburg/82/96;
heikosti positiivinen ja vahvasti positiivinen) ja kahdesta eritasoisesta influenssa B -viruksen antigeenista
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(Harbin/7/94; heikosti positiivinen ja vahvasti positiivinen) koostuvaa paneelia testattiin toistamalla
suoritus viisi kertaa yhteen eraan kuuluvilla QuickVue Influenssa A+B -testeilla kolmen paivan aikana.
Kaikilla testatuilla ndytteilld saavutettiin 100 %:n tasmallisyys.

LAAKARIN VASTAANOTTOJEN LABORATORIOISSA SUORITETUT TUTKIMUKSET

QuickVue Influenssa A+B -testin arviointi toteutettiin kolmella lddkarin vastaanotolla kdyttaen paneelia,
jossa oli 180 koodattua naytetta. Testauksen suoritti vaihtelevan koulutustaustan ja tyokokemuksen
omaava laakarin vastaanoton henkilokunta kolmessa eri paikassa. Patevyyspaneeli koostui negatiivisista,
heikosti positiivisista ja kohtalaisesti positiivisista ndytteista. Jokaisen ndytteen tason testaus toistettiin
jokaisessa paikassa ainakin kuudesti kolmen pdivan aikana.

Kustakin paikasta saadut tulokset olivat yli 99-prosenttisesti odotettuja. Merkitsevia eroja ei havaittu
ajojen sisalla (kuusi toistoa), ajojen valilla (kolme eri paivaa) eika paikkojen valilla (kolmen ladkarin
vastaanoton laboratoriot).

TUKIPALVELUT

Mikali sinulla on kysyttavaa taman tuotteen kaytodstd, soita Quidelin tekniseen tukeen numeroon (800)
874-1517 (Yhdysvalloissa) tai (858) 552-1100, arkipaivisin klo 7.00-17.00, Yhdysvaltojen Tyynenmeren
aikaa (PST/PDT). Mikali olet Yhdysvaltojen ulkopuolella, ota yhteys paikalliseen jalleenmyyjaan tai kirjoita
sdahkopostiosoitteeseen technicalsupport@quidel.com.

VIITTEET

1. Murphy, B.R., and Webster R.G., 1996, Orthomyxoviruses, pp. 1397-1445. In: Fields Virology, 3rd
edition, B.N. Fields, D.M. Knipe, P.M. Howley, et al. (eds.) Lippincott-Raven, Philadelphia. 1996, pp.
1397-1445.

2. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5" Edition. U.S. Department of Health and
Human Services, CDC, NIH, Washington, DC (2007).

3. Henretig F.M. MD, King C. MD, Textbook of Pediatric Procedures, Chapter 123 — Obtaining Biologic
Specimens Williams and Williams (April 1997).

4. The Clinical Virology Laboratory, Department of Laboratory Medicine at Yale:
http://info.med.yale.edu/labmed/virology/booklet.html.
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s QuickVue

Influenza A+B TEST
QUIDEL_

CLIA-kompleksitet: FRAFALT

<E‘>TILTENKT BRUK

QuickVue influensa A+B-testen tillater rask, kvalitativ pavisning av influensa type A- og type B-antigen
direkte fra nasal vattpinne, nasofaryngeal vattpinne, nasalt aspirat, og nasale vaskeprgver. Testen er
tiltenkt for bruk som et hjelpemiddel i den raske differensialdiagnosen av akutt influensa type A- og type
B-virusinfeksjon. Testen er ikke tiltenkt & pavise influensa C-antigener. Negative resultater skal bekreftes
av cellekultur; de utelukker ikke influensavirusinfeksjon og skal ikke brukes som det eneste grunnlaget
for behandling eller andre beslutninger. Testen er tiltenkt for profesjonell og laboratoriebruk.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Influensa er en sveert smittsom, akutt, viral infeksjon i luftveiene. De utlgsende arsakene til sykdommen
er immunologisk varierte, enkelttrads RNA-virus som kalles influensavirus. Det finnes tre typer
influensavirus: A, B og C. Type A-virus er mest utbredt, og er forbundet med de fleste alvorlige
epidemier. Type B-virus produserer en sykdom som er generelt mildere enn den som forarsakes av type
A. Type C-virus har aldri blitt forbundet med en stor epidemi av human sykdom. Bade type A- og B-virus
kan sirkulere samtidig, men vanligvis er én type dominerende under en gitt sesong.!

Influensa-antigener kan pavises i kliniske prgver ved immunoanalyse. QuickVue influensa A+B-testen er
en lateral-flytende immunoanalyse som bruker svaert sensitive monoklonale antistoffer spesifikke for
influensaantigener. Testen er spesifikk for influensa type A- og B-antigener uten kjent kryss-reaktivitet
med normalfloraen eller andre kjente respiratoriske patogener.

TESTPRINSIPPET

QuickVue influensa A+B-testen innebaerer ekstraksjon av influensa A- og B-virusantigener.
Pasientprgven plasseres i reagensrgret, hvorunder viruspartiklene i prgven forstyrres og interne virale
nukleoproteiner eksponeres. Etter ekstraksjon plasseres teststrimmelen i reagensrgret der
nukleoproteiner i prgven vil reagere med reagenser i teststrimmelen.

Hvis den ekstraherte prgven inneholder influensa A- eller B-antigen, vil en rosa-rgd testlinje sammen
med en bla kontrollinje vises pa teststrimmelen, noe som indikerer et positivt resultat. Testlinjen for
influensa A eller B vil utvikle seg pa separate spesifiserte steder pa den samme strimmelen. Hvis
influensa A- eller B-antigen ikke er til stede, eller er til stede ved svaert lave nivaer, vil kun den bla
kontrollinjen vises.
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MEDF@LGENDE REAGENSER OG MATERIELL
25-Testsett: Katalognummer 20183 og 20183IN

Utsalgsboksens innhold:

» Individuelt emballerte teststrimler (25): Musemonoklonal antiinfluensa A- og antiinfluensa B-

antistoffer

Reagenslgsning (25): Hetteglass med 340 pul saltlgsning

Reagensrgr (25): Frysetgrket buffer med vaskemidler og reduksjonsmidler

Engangspipetter (25)

Sterile, nasale vattpinner (25)

Positiv influensa type A-kontrollvattpinne (1): Vattpinnen er belagt med ikke-infeksigs

rekombinant influensa A-antigen

P Positiv influensa type B-kontrollvattpinne (1): Vattpinnen er belagt med ikke-infeksigs
rekombinant influensa B-antigen

P Negativ kontrollvattpinne (1): Vattpinnen er belagt med varmeinaktiverte, ikke-infeksigse
Streptococcus C-antigen

P Pakningsvedlegg (1)

» Prosedyrekort (1)

v vVveVevw

IKKE MEDF@LGENDE MATERIELL

Prgvebeholdere
Tidtaker eller klokke

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

For in vitro-diagnostisk bruk.

Ikke bruk innholdet i settet etter utlgpsdatoen som er trykt pa utsiden av esken.

Bruk passende forholdsregler under innsamling, handtering, lagring og kassering av pasientprgver og
brukt settinnhold.?

Det anbefales & bruke nitril-, lateksgummi- eller andre hansker ved behandling av pasientprgver.?
Teststrimmelen ma forbli forseglet i folieposen frem til bruk.

Reagenslgsningen inneholder en saltlgsning. Hvis Igsningen kommer i kontakt med hud eller gyne,
skyll med rikelige mengder vann.

For a fa ngyaktige resultater, ma du fglge pakningsvedlegget.

Utilstrekkelig eller upassende prgvetaking, oppbevaring og transport kan gi falske negative
testresultater.

Sek spesifikk opplaering eller veiledning dersom du ikke har erfaring med prgvetakings- og
handteringsprosedyrer.®*

Bruk transportmedia anbefalt i pakningsvedlegget.

Hvis det mistenkes infeksjon med et nytt influensa A-virus basert pa aktuelle kliniske og
epidemiologiske screeningkriterier anbefalt av helsemyndighetene, ma prgvene tas med riktige
forholdsregler for infeksjonskontroll for nye virulente influensavirus og sendes til statlige eller lokale
helseavdelinger for testing. Viruskultur skal ikke utfgres i disse tilfellene, med mindre en BSL 3+-
fasilitet er tilgjengelig for 3 motta og dyrke prgver.

Selv om denne testen har vist 8 detektere dyrket fugleinfluensavirus, inkludert fugleinfluensa A-virus
undertype H5N1, er ytelsesegenskapene til denne prgven sammen med prgver fra mennesker
infisert med H5N1 eller andre fugleinfluensavirus ukjent.

Testing skal utfgres | et omrade med god ventilasjon.

Kast beholdere og ubrukt innhold i henhold til fgderale, statlige og lokale myndighetskrav.
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m Bruk egnede verneklaer, hansker og beskyttelse for gyne og ansikt nar du handterer innholdet i dette
settet.

m Vask hendene grundig etter handtering.

m Hvis du gnsker mer informasjon om faresymboler, sikkerhet, handtering og kassering av
komponentene i dette settet, se sikkerhetsdatabladet pa quidel.com.

OPPBEVARING OG STABILITET AV SETT

Lagre settet ved romtemperatur, 15 °C til 30 °C, unna direkte sollys. Settinnholdet er stabilt frem til
utlgpsdatoen som er trykt pa den ytre boksen. Skal ikke fryses.

PRGVETAKING OG HANDTERING

Riktig provetaking, oppbevaring og transport er avgjgrende for ytelsen av denne testen.>*

PROVETAKING

Nasal vattpinneprgve:

For optimal testytelse med en nasal vattpinneprgve, bruk vattpinnene som faglger med settet.

Det er viktig a8 samle sa mye sekret som mulig. Derfor, for a ta en nasal vattpinneprgve, sett den sterile
vattpinnen inn i neseboret med mest sekresjon etter visuell inspeksjon. Roter forsiktig og skyv
vattpinnen til du mgter motstand pa nivda med nesemuslingen (mindre enn én tomme inn i neseboret).
Roter vattpinnen noen ganger mot neseveggen.

Nasofaryngeal vattpinneprgve:

Det er viktig @ samle sa mye sekret som mulig. Derfor, for a ta en nasofaryngeal vattpinneprgve, sett den
sterile vattpinnen forsiktig inn i neseboret med mest sekresjon etter visuell inspeksjon. Hold vattpinnen
nzer nesens septum mens du forsiktig skyver vattpinnen inn i posterior nasofarynx. Roter vattpinnen
flere ganger.

Nasal vaske- eller aspireringsprave:

Fglg institusjonens protokoll for vaskeprgvetaking. Bruk den minimale mengden saltvann som
prosedyren tillater, da overflgdig volum vil fortynne mengden antigen i prgven. Fglgende er eksempler
pa prosedyrer som brukes av klinikere:

For eldre barn og voksne:

Med pasientens hode hyperforlenget, drypp inn sterilt fysiologisk saltvann (fglger ikke med i settet) i ett
nesebor med en sprgyte. For a ta vaskeprgven, plasser en ren, tgrr prgvebeholder rett under nesen med
et lett trykk pa overleppen. Vipp hodet fremover og la veesken renne ut av neseboret og inn i
prgvebeholderen. Gjenta for det andre neseboret og samle vaesken i den samme prgvebeholderen.

For yngre barn:

Barnet skal sitte i forelderens fang vendt forover, med barnets hode mot forelderens bryst. Fyll sprgyten
eller aspirasjonspumpen med saltvann; minimalt pakrevd volum per forsgkspersonens stgrrelse og
alder. Drypp inn saltvannet i ett nesebor mens hodet er vippet tilbake. Aspirer vaskeprgven tilbake i
sprayten eller pumpen. Aspirert vaskeprgvevolum vil sannsynligvis vaere minst 1 cc.

Alternativt, etter drypping av saltvannet, vipp barnets hode fremover og la saltvannet renne ut i en ren
oppsamlingskopp.
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TRANSPORT OG OPPBEVARING AV PR@VE

Prgver ma testes sa snart som mulig etter prgvetaking. Men hvis det er ngdvendig med transport av
vattpinneprgver, anbefales minimal fortynning av prgven, da dette kan fgre til redusert testsensitivitet.
Det foreslas én (1) milliliter eller mindre for optimal hurtig testytelse. Fglgende transportmedier er
kompatible med QuickVue influensa A+B-testen:

Anbefalt oppbevaringsforhold

2 °Ctil 25°C 2°Ctil25°C | 2°Ctil8°C
Transportmedier 8 timer 24 timer 48 timer
BD Universal viralt transportmedium Ja Ja Ja
Bartels Flextrans medium Ja Nei Nei
Copan Universal viralt transportmedium Ja Ja Ja
Hanks balanserte saltlgsning Ja Nei Nei
M5 medium Ja Nei Nei
Saltvann Ja Nei Nei
Oppbevaring av prgve i en ren, tgrr, lukket Ia Nei Nei
beholder

Transportmediene M4, M4-RT, Liquid Amies-D, Amies Clear, Modified Stuart’s og Remel M6 er ikke
kompatible med denne enheten.

Nasale vaske-/aspireringsprgver kan ogsa lagres frosset (-70 °C eller kaldere) i inntil 1 maned.

KVALITETSKONTROLL
Innebygde kontrollfunksjoner

QuickVue influensa A+B-testen har innebygde prosedyrekontrollfunksjoner. Produsentens anbefaling for
daglig kontroll er 8 dokumentere disse innebygde prosedyrekontrollene for den fgrste testede prgven
hver dag.

Det tofargede resultatformatet gir en enkel tolkning for positive og negative resultater. Visningen av en
bla prosessuell kontrollinje gir flere former for positiv kontroll ved & demonstrere at bade tilstrekkelig
flyt har oppstatt og den funksjonelle integriteten av teststrimmelen ble opprettholdt. Hvis den bla
prosessuelle kontrollinjen ikke utvikles pa 10 minutter, er testresultatet ugyldig.

En innebygd negativ kontroll kommer til syne nar den rgde bakgrunnsfargen forsvinner, noe som
bekrefter at testen er utfgrt pa riktig mate. Innen 10 minutter skal resultatomradet vaere hvitt til lys rosa
og muliggj@re klar tolkning av testresultatet. Hvis bakgrunnsfargen vises og forstyrrer tolkningen av
testresultatet, er resultatet ugyldig. Skulle dette skje, giennomga prosedyren og gjenta testen med en
ny teststrimmel.

Ekstern kvalitetskontroll
Eksterne kontroller kan ogsa bli brukt til 3 demonstrere at reagensene og analyseprosedyren fungerer
riktig.

Quidel anbefaler at positive og negative kontroller kjgres én gang for hver utrent operatgr, én gang for
hver ny forsendelse av sett — forutsatt at ethvert nytt parti i forsendelsen blir testet — og som for @gvrig
anses ngdvendig i samsvar med interne kvalitetskontrollprosedyrer, samt lokale og statlige forskrifter
eller godkjenningskrav.
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Hvis kontrollene ikke fungerer som forventet, gjenta testen eller kontakt Quidel teknisk service fgr du
tester pasientprgver.

Eksterne positive og negative kontrollvattpinner fglger med i settet og skal testes med nasal
vattpinnetestprosedyren i dette pakningsvedlegget eller prosedyrekortet.

TESTPROSEDYRE

Alle kliniske prgver ma ha romtemperatur fgr du begynner med analysen.

Utlgpsdato: Sjekk utlgpsdatoen pa hver enkelt testpakke eller den ytre boksen fgr bruk. Ikke bruk noen
test etter utlgpsdatoen pa etiketten.

Nasal/nasofaryngeal vattpinneprosedyre

1. Tilsett reagensrgret alt av reagenslgsningen. Rotér rgret for a Igse opp innholdet.

2. Plasser pasientvattpinnen med prgven i reagensrgret. Rull vattpinnen minst 3 ganger il
mens du trykker hodet mot bunnen og siden av reagensrgret.

La vattpinnen bli staende i reagensrgret i 1 minutt.

3. Rull vattpinnehodet mot innsiden av reagensrgret nar du fjerner den. Kasser den brukte

-
=
vattpinnen i samsvar med protokollen for biofarlig avfallshandtering. -
0
4. Plasser teststrimmelen inn i reagensrgret med teststrimmelens piler pekende nedover. ‘
Ikke handter eller flytt pa teststrimmelen fgr testen er ferdig og klar for avlesing. G
|
5. Les resultatet etter ngyaktig 10 minutter. Noen positive resultater kan vises raskere. lkke
les resultatet dersom 10 minutter har passert. is
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Nasal vaskeprosedyre / nasal aspireringsprosedyre

1. Fyll pipetten til det gverste hakket med den nasale vaske- eller aspireringsprgven.

3. Plasser teststrimmelen inn i reagensrgret med teststrimmelens piler pekende nedover.
Ikke handter eller flytt pa teststrimmelen fgr testen er ferdig og klar for avlesing.

4. Les resultatet etter ngyaktig 10 minutter. Noen positive resultater kan vises raskere. Ikke
les resultatet dersom 10 minutter har passert.

TOLKNING AV RESULTATER

Positivt resultat*:

Etter ngyaktig 10 minutter, indikerer visningen av ALLE nyanser av en rosa-r@d testlinje, enten over eller
under den bla prosessuelle kontrollinjen, OG visningen av en bla prosessuell kontrollinje, et positivt
resultat for pavisning av influensa A- og/eller B-virusantigen.

Hold teststrimmelen med pilene pekende nedover. (A+) (B+)
m Hvis den rgde linjen er over kontrollinjen, er testresultatene positive for type A. %
Se bildet rett til hgyre (A+). c

m Hvis den rgde linjen er under kontrollinjen, er testresultatene positive for type B.
Se bildet lengst til hgyre (B+).

—
—
—
——

*Et positivt resultat utelukker ikke co-infeksjoner med andre patogener eller identifiserer
noen bestemt influensa A-virusundertype.
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Negativt resultat**:

Etter ngyaktig 10 minutter, indikerer visningen av KUN den bla prosessuelle kontrollinjen at
influensa A- og B-virusantigen ikke ble pavist. Et negativt resultat skal rapporteres som antatt
negativ tilstedevaerelse av influensa-antigen.

**Et negativt resultat utelukker ikke influensa-virusinfeksjon. Negative resultater skal bekreftes M
av cellekultur.

Ugyldig resultat:

Hvis den bla prosessuelle kontrollinjen ikke vises etter ngyaktig 10 minutter, selv om alle
nyanser av en rosa-rgd testlinje vises, er resultatet ugyldig. Hvis bakgrunnsfargen ikke er
klar og den forstyrrer avlesingen av testen etter ngyaktig 10 minutter, er resultatet ugyldig.
Hvis testen er ugyldig, skal en ny test utfgres med en ny pasientprgve og en ny teststrimmel.

LRl

BEGRENSNINGER

m Innholdet i dette settet skal brukes for kvalitativ pavisning av influensa A- og B-antigen fra nasal
vattpinne, nasofaryngeal vattpinne, nasale vaske- og aspireringsprgver.

m Det kan oppsta et negativt resultat hvis antigennivaet i en prgve er under prgvens pavisningsgrense.

m Hvis man unnlater a fglge testprosedyren og fortolkninger av testresultatene, kan dette pavirke
testytelsen og/eller ugyldiggjgre testresultatet.

m Testresultater ma vurderes i sammenheng med andre kliniske data tilgjengelig for legen.

m Negative testresultater utelukker ikke andre mulige ikke-influensavirusinfeksjoner.

m Positive testresultater utelukker ikke co-infeksjoner med andre patogener.

m Positive testresultater identifiserer ikke spesifikke influensa A-virusundertyper.

m Barn har en tendens til 3 kvitte seg med virus i stgrre mengder og over lengre perioder enn voksne.
Testprgver fra voksne vil derfor ofte gi lavere sensitivitet enn testprgver fra barn.

m Positive og negative prediktive verdier er svaert avhengig av prevalens. Falske negative testresultater

er mer sannsynlig under topp aktivitet nar utbredelsen av sykdommen er hgy. Falske positive
testresultater er mer sannsynlig i perioder med lav influensaaktivitet nar prevalensen er moderat til
lav.

m Personer som mottok nasalt administrert influensa A-vaksine kan ha positive testresultater i opptil 3
dager etter vaksinasjon.

m Monoklonale antistoffer kan mislykkes i & pavise, eller pavise med mindre fglsomhet, influensa A-
virus som har gjennomgatt mindre aminosyreforandringer i epitopregionen (mal).

m Huvis differensiering av spesifikke influensa A-undertyper og -stammer er ngdvendig, kreves
ytterligere testing i samrad med statlige eller lokale offentlige helsemyndigheter.

FORVENTEDE VERDIER

Sesongmessige utbrudd av influensa forekommer over hele verden pa bade den nordlige og sgrlige
halvkule, noe som resulterer i stor sykdomsspredning hver vinter. Gjennomsnittlig angrepsrate av
influensa er 26-33 tilfeller per 100 personer per ar. Risikoen for sykehusinnleggelse er omtrent 1/300 av
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de smittede blant de yngre og eldre. Omtrent 36.000 dgdsfall i USA er relatert influensa eller dens
komplikasjoner hvert ar. Nitti prosent (90 %) av dgdsfallene forekommer hos de pa 65 ar og eldre. |
Igpet av tre store epidemier i 1957 og 1968, d@de flere enn 40.000 mennesker av influensa i USA alene. |
1918-pandemien, dgde anslagsvis 50 millioner mennesker over hele hele verden. | en multisenter klinisk
studie utfgrt av Quidel i Igpet av influensasesongen i Nord-Amerika, ble det pavist en sykdomsprevalens
pa 24 % for type A- og 15 % for type B-influensa.

YTELSESKARAKTERISTIKA

QuickVue influensa A+B-testytelse versus cellekultur

Bakgrunnen for kliniske studier i Australia 2005

Ytelseskarakteristika for influensa A ble etablert nar influensa A/H3 og A/H1 var de dominerende
influensa A-virus i omlgp i Australia. Nar andre influensa A-virusundertyper fremstod som menneskelige
patogener, kunne ytelseskarakteristikaene beskrevet nedenfor variere. | Igpet av denne
influensasesongen i denne regionen i Australia, var 82 % av type A-influensavirus isolert fra kultur H3N2
og 18 % var H1N1.

| den kliniske studien i 2005, ble resultatene av QuickVue influensa A+B-testen sammenlignet med
cellekultiveringsmetoder og bekreftet med direkte fluorescerende antistoff (DFA) i en multisenter klinisk
studie (i felten) i Igpet av influensasesongen i Australia. Denne studien ble gjennomfgrt ved atte (8)
allmennlegekontor over hele byomradet av Sydney i New South Wales, Australia. | dette multisenter,
pasientnaere (point-of-care POC) feltforsgket, ble to (2) nasale eller to (2) nasofaryngeale
vattpinneprgver tatt fra enhver av i alt to hundre og tretti-atte (238) pasienter. Alle kliniske prgver ble
tatt fra symptomatiske pasienter. Sju prosent (7 %) av den testede befolkningen var <5 ar gamle, 24 % 5
<18 ar gamle, 68 % > 18 ar gamle, og 56 % var menn.

Pa-stedet-testing av én nasal eller nasofaryngeal vattpinneprgve i QuickVue influensa A+B-testen ble
utfgrt av legekontorpersonale innen 1 time etter prgvetaking. Denne vattpinnen ble inkubert i 1 minutt
med ekstraksjonsreagenslgsning fgr tilsetting av teststrimmelen. Den andre vattpinnen ble plassert i
viralt transportmedium og oppbevart ved 2 °C til 8 °Ci opptil 18 timer fgr kultivering. Madin-Darby
Canine Kidney (MDCK)-celler ble inokulert med en del av den nasale eller nasofaryngeale
vattpinneprgven og inkubert ved 36 °C i 48-96 timer. De inokulerte cellene ble utvunnet fra vevskultur
og testet for influensa A eller B ved direkte fluorescerende antistoff (DFA)-farging.

Bakgrunnen for kliniske studier i USA 1998/1999

Ytelseskarakteristika for influensa A ble etablert nar influensa A/H3 og A/H1 var de dominerende
influensa A-virus i omlgp. Nar andre influensa A-virusundertyper fremstod som menneskelige patogener,
kunne ytelseskarakteristikaene beskrevet nedenfor variere. | Igpet av denne influensasesongen, var 99 %
av type A-influensavirus isolert fra kultur H3N2 og 1 % var H1N1.

Vinteren 1998/1999 ble ytelsen av QuickVue influensa A+B-testen sammenlignet med
cellekultiveringsmetoder i en multisenter klinisk studie (i felten). Denne studien ble gjennomfgrt i
pediatriske, voksne og geriatriske pasientpopulasjoner i seks geografisk forskjellige regioner i USA. |
dette multisenter, pasientnaere (point-of-care, POC) feltforsgket, ble det tatt en kombinasjon av nasale
vaske-/aspireringsprgver fra totalt to hundre og syttifem (275) pasienter.

Pa-stedet-testing av nasal vattpinne-, vaske- eller aspireringsprgver i QuickVue influensa A+B-testen ble

utfgrt av legekontorpersonale innen 1 time etter prgvetaking. Pasientens nasale vattpinne ble rotert tre
ganger i ekstraksjonsreagenslgsningen og fjernet fgr tilsetting av teststrimmelen. Viralt transportmedie

ble tilsatt alle nasale prgver tiltenkt nasal kulturtransport. Vattpinneprgver i viralt transportmedie og
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nasale vaske-/aspireringsprgver ble lagret ved 2 °C til 8 °C i opptil 24 timer fgr kultivering. Rhesus
Monkey Kidney (RMK)-celler eller Madin-Darby Canine Kidney (MDCK)-celler ble inokulert med en del av
den nasale vattpinneprgven og nasal vask / nasalt aspirat og testet for pavisning av cytopatisk effekt
(CPE). Infiserte celler ble utvunnet fra vevskultur og bekreftet for influensa A eller B ved direkte
fluorescerende antistoff (DFA)-farging. | alt tre hundre og sekstitre (363) prgver ble testet fra to hundre
og syttifem (275) pasienter (270 nasale vattpinner og 93 nasale vaske-/aspireringsprgver).

Resultater med nasale vattpinneprgver (klinisk studie 2005)
Resultater for alle aldersgrupper:
Nasale vattpinneprgver fra ett hundre og tjueto (122) pasienter ble testet i QuickVue influensa A+B og i
cellekultur. QuickVue influensa A+B-testen identifiserte riktig 94 % (16/17) kultur-positive influensa A-
prever, 70 % (14/20) kultur-positive influensa B-prgver, 90 % (95/105) kultur-negative for influensa A
0g 97 % (99/102) kultur-negative for influensa B, med en total ngyaktighet pa 91 % (111/122) 0g93 %
(113/122) for influensa A- og B-prgver, henholdsvis. Disse resultatene med nasale vattpinner vises i

tabell 1.
Tabell 1
QuickVue influensa A+B nasale vattpinneresultater versus kultur (alle aldersgrupper)
TYPEA TYPEB
Kultur Sens= 16/17=94% Kultur Sens= 14/20=70%
. (95 % k.i. 71 % - 100 %) . (95 % k.i. 48 % - 86 %)
Spes= 95/105=90% Spes= 99/102=97%
* * %k
QVpos | 16 | 10 (95 % k.i. 83 %- 95 %) QVpos | 14 1 3 (95 % k.i. 91 % - 99 %)
QV neg 1 95 | Ngyaktigh= 111/122=91% QV neg 6 99 Ngyaktigh = 113/122 =93 %
(95 % k.i. 84 % - 95 %) (95 % k.i. 86 % - 96 %)
DPV= 16/26 =62% DPV= 14/17=82%
NPV = 95/96=99 % NPV= 99/105=94%

*Av de 10 avvikende resultatene ble 7 senere funnet a vaere positive med QuickVue-testen og med en
eksperimentell RT-PCR.
**Av de 3 avvikende resultatene ble 2 senere funnet a veere positive med QuickVue-testen og med en
eksperimentell RT-PCR.

Resultater stratifisert etter aldersgruppe:
Resultatene som ble oppnadd med nasale vattpinneprgver fra hver aldersgruppe er vist i tabell 2.
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Tabell 2

QuickVue influensa A+B nasale vattpinneresultater versus -kultur (etter aldersgruppe)

< 5 ar gammel 5-< 18 ar gammel 2 18 ar gammel
N =14 N=28 N = 80
Sens Spes Ngyaktigh | Sens Spes Ngyaktigh | Sens Spes Ngyaktigh
Tvoe p | 100% | 89% 93 % 100% | 100% | 100% | 89% | 87% 88 %
yp 5/5) | (8/9) | (13/14) | (3/3) | (25/25) | (28/28) | (8/9) | (62/71) | (70/80)
Tvoep | 100% | 100% | 100% 70% | 89% 82 % 67% | 99% 95 %
yp (1/1) | (13/13) | (14/14) | (7/10) | (16/18) | (23/28) | (6/9) | (70/71) | (76/80)

Resultater med nasale vattpinneprgver (klinisk studie 1998/1999)
Sammenlignet med kultur og bekreftet for influensa A eller B ved DFA, identifiserte QuickVue influensa

A-B-testen riktig 72 % (46/64) positive type A-prgver, 73 % (29/40) positive type B-prgver, og 96 %
(159/166) negative prgver. Disse resultatene med nasale vattpinner vises i tabell 3.

Tabell 3
QuickVue influensa A+B nasale vattpinneresultater versus kultur (alle aldersgrupper)

TYPEA TYPEB
Kultur Sens= 46/64=72% Kultur Sens= 29/40=73%
.| (95 % k.i. 60 % - 81 %) . ~ (95 % k.i. 57 % - 84 %)
Spes= 159/166 =96 % Spes= 159/166 =96 %
QVpos | 46 | 7 (©5%ki91%-98%) | | QYPOS| 22| 7 (95 % k.i. 91 % - 98 %)
QV neg 18 | 159 | Ngyaktigh= 205/230=89 % QVneg | 11 159 | Ngyaktigh= 188/206=91%
(95 % k.i. 84 % - 93 %) (95 % k.i. 87 % - 94 %)
DPV= 46/53=87% DPV= 29/36 =81%
NPV = 159/177=90% NPV = 159/170=94%

Resultater med nasofaryngeale vattpinneprgver (klinisk studie 2005)
Resultater for alle aldersgrupper:
Nasofaryngeale vattpinneprgver fra ett hundre og seksten pasienter ble testet i QuickVue influensa A+B
og i cellekultur. QuickVue influensa A+B-testen identifiserte riktig 83 % (20/24) kultur-positive influensa
A-prgver, 62 % (8/13) kultur-positive influensa B-prgver, 89 % (82/92) kultur-negative for influensa A og
98 % (101/103) kultur-negative for influensa B, med en total ngyaktighet pa 88 % (102/116) og 94 %
(109/116) for influensa A- og B-prgver, henholdsvis. Disse resultatene med nasofaryngeale vattpinner
vises i tabell 4.
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Tabell 4

QuickVue influensa A+B nasofaryngeale vattpinneresultater versus kultur
(Alle aldersgrupper)

TYPEA TYPEB
Kultur Sens= 20/24=83% Kultur Sens= 8/13=62%
5%Kk.i. 64 % -94 % 5%Kk.i.35% - (0}
. ~ (95 % k.i. 64 % - 94 %) . ~ (95 % k.i. 35 % - 82 %)
Spes= 82/92=89% Spes= 101/103=98%
* k%
QVpos | 20 | 10 (95 % k.i. 81 % - 94 %) QVpos | & | 2 (95 % k.i. 93 % - 100 %)
QV neg 4 82 | Ngyaktigh= 102/116=88% QV neg 5 101 | Ngyaktigh= 109/116 =94 %
(95 % k.i. 81 % - 93 %) (95 % k.i. 88 % - 97 %)
DPV= 20/30=67% DPV= 8/10=80%
NPV = 82/86=95% NPV= 101/106=95%

*Av de 10 avvikende resultatene ble 4 senere funnet a vaere positive med QuickVue-testen og med en
eksperimentell RT-PCR.

**Av de 2 avvikende resultatene ble 1 senere funnet a vaere positiv med QuickVue-testen og med en
eksperimentell RT-PCR.

Resultater stratifisert etter aldersgruppe:
Resultatene som ble oppnadd med nasofaryngeale vattpinneprgver fra hver aldersgruppe er vist i

tabell 5.
Tabell 5
QuickVue influensa A+B nasofaryngeale vattpinneresultater versus kultur
(etter aldersgrupper)
< 5 ar gammel 5—< 18 ar gammel 2 18 ar gammel
N=3 N =30 N =83

Sens Spes | Ngyaktigh | Sens Ngyaktigh | Sens Spes | Ngyaktigh

Tvoe A 100% | 100 % 100 % 82% 83% 83% 90 % 89%
P (1/1) (2/2) (3/3) (9/11) | (16/19) | (25/30) | (10/12) | (64/71) | (74/83)

Ikke 67 % 67 % 67 % 93% 60 % 100 % 95%
Type B| aktuelt | (2/3) (2/3) (2/3) | (26/27) | (28/30) (6/10) | (73/73) | (79/83)

(0/0)

Resultater med frosne, nasale vaskeprgver (studie 2005)

Resultater for alle aldersgrupper:
Ytelsen til QuickVue influensa A+B-testen ble videre evaluert i 2005 i en retrospektiv studie med 149
frosne, kliniske, nasale vaskeprgver. Alle kliniske prgver ble tatt fra symptomatiske pasienter som
besgkte et legekontor i den nordgstlige regionen av USA. Femtiatte prosent (58 %) av den testede
befolkningen < 5 ar gamle, 38 % 5 < 18 ar gamle, 4 % > 18 ar gamle, og 46 % var menn.
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Nasale vaskeprgver fra ett hundre og fgrtini pasienter ble testet i QuickVue influensa A+B og i
cellekultur. QuickVue influensa A+B-testen identifiserte riktig 86 % (56/65) kultur-positive influensa
type A-prgver og 95 % (80/84) kultur-negative prgver som vist i tabell 6. Ingen influensa B-prgver ble
evaluert i denne studien.

Tabell 6
QuickVue influensa A+B frosne, nasale vaskeprgveresultater versus kultur
(Alle aldersgrupper)

TYPEA

Kultur Sens= 56/65=86%
(95 % k.i. 76 % - 93 %)

+ —

Spes= 80/84=95%

*
QVipos | 56 | 4 (95 % k.i. 88 % - 99 %)

QVneg | 9** | 80 | Ngyaktigh= 136/149=91%
(95 % k.i. 86 % - 95 %)

DPV = 56/60=93%

NPV = 80/89=90%

*Av de 4 avvikende resultater, ble 1 senere funnet a vaere positiv med QuickVue-testen og med en
eksperimentell RT-PCR. Det var for lite volum i 1 prgve til 8 kunne bli analysert med RT-PCR.

**Av de 9 avvikende resultatene ble 2 av 5 prgver senere funnet a vaere negative med QuickVue-testen
og med en utprgvende RT-PCR. Det var for lite volum i 4 prgver til 3 kunne bli analysert med RT-PCR.

Resultater stratifisert etter aldersgruppe:
Resultatene som ble oppnadd med frosne, nasale vaskeprgver fra hver aldersgruppe er vist i tabell 7.

Tabell 7
QuickVue influensa A+B frosne, nasale vaskeprgveresultater versus kultur
(etter aldersgrupper)

< 5 ar gammel 5-<18 ar gammel 2 18 ar gammel
N=3 N=30 N =83

Sens Spes | Ngyaktigh | Sens Spes | Ngyaktigh | Sens Spes | Ngyaktigh

90 % 96 % 93 % 87 % 84 % 91% 33% | 100% 67 %

Type A (35/39) | (46/48) | (81/87) | (20/23) | (31/33) | (51/56) (1/3) | (3/3) (4/6)

Resultater med ferske, nasale vaske-/aspireringsprgver (klinisk studie 1998/1999)

Sammenlignet med kultur og bekreftet for influensa A eller B ved DFA, identifiserte QuickVue influensa
A-B-testen riktig 77 % (10/13) positive type A-prgver, 82 % (9/11) positive type B-prgver, og 99 %
(68/69) negative prgver. Disse prgvene ble testet innen 1 time etter prgvetaking og hadde ikke vaert
fryst. Disse resultatene med nasale vaske-/aspireringsprgver er vist i tabell 8.
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Tabell 8
QuickVue influensa A+B ferske, nasale vaske-/aspireringsresultater versus QuickVue influensa A+B

frosne, nasale vaskeprgveresultater versus kultur
(Alle aldersgrupper)

TYPEA TYPEB
Kultur Sens= 10/13=77% Kultur Sens= 9/11=82%
. ~ (95 % k.i. 49 % - 93 %) . | (95 % k.i. 51 % - 96 %)
Spes= 68/69 =99 % Spes= 68/69=99 %
QVpos | 10 | 1 (95 % k.i. 91 % - 100 %) QVpos | 9 | 1 (95 % k.i. 91 % - 100 %)
QV neg 3 68 |Ngyaktigh= 78/82=95% QV neg 2 68 | Ngyaktigh= 77/80=96%
(95 % k.i. 88 % - 98 %) (95 % k.i. 89 % - 99 %)
DPV= 10/11=91% DPV= 9/10=90%
NPV = 68/71 % (96) NPV= 68/70=97%

ANALYTISK SPESIFISITET OG KRYSSREAKTIVITET

QuickVue influensa A+B-testen ble evaluert med totalt 62 bakterie- og virusisolater. Bakterieisolater ble
evaluert ved en konsentrasjon p& mellom 107 og 10° org/ml. Virusisolater ble evaluert ved en
konsentrasjon pa minst 10*- 108 TCIDso/ml. Adenovirus 18 og parainfluensavirus 3 ble testet ved 10?
TCIDso/ml. Ingen av organismene eller virusene som er oppfgrt nedenfor i tabell 9 ga et positivt resultat i

QuickVue influensa A+B-testen.

Tabell 9
Analytisk spesifisitet og kryssreaktivitet

Bakteriepanel: Viruspanel:
Acinetobacter calcoaceticus Adenovirus 5 (Ad. 75)
Bacteroides fragilis Adenovirus 7 (Gomen)

Bordetella pertussis

Adenovirus 10 (J.J.)

Branhamella catarrhalis

Adenovirus 18 (D.C.)

Candida albicans

Koronavirus OC43

Corynebacterium diphtheriae

Coxsackievirus A9 (Bozek)

Enterococcus faecalis

Coxsackievirus B5 (Faulkner)

Escherichia coli

Cytomegalovirus (Towne)

Gardnerella vaginalis

Ekkovirus 2 (Cornelis)

Haemophilus influenzae

Ekkovirus 3 (Morrisey)

Klebsiella pneumoniae

Ekkovirus 6 (D’Amori)

Lactobacillus casei

Herpes simplex-virus 1

Lactobacillus plantarum

Herpes simplex-virus 2

Legionella pneumophila

Humant rhinovirus 2 (HGP)

Listeria monocytogenes

Humant rhinovirus 14 (1059)

Mycobacterium avium

Humant rhinovirus 16 (11757)

Mycobacterium intracellulare

Meslinger (Edmonston)

Mycobacterium tuberculosis

Kusma (Enders)

Mycoplasma orale

Parainfluensavirus 1 (Sendai)
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Mycoplasma pneumoniae

Parainfluensavirus 2 (CA/Greer)

Neisseria gonorrhoeae

Parainfluensavirus 3 (C243)

Neisseria meningitidis

Respiratorisk syncytialvirus (A-2)

Neisseria sicca

Respiratorisk syncytialvirus

Neisseria subflava

(undergruppe A, langt kjede)

Proteus vulgaris

R@de hunder (RA 27/3)

Pseudomonas aeruginosa

Varicella-zoster (Ellen)

Serratia marcescens

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus mutans

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus sanguis

Streptococcus sp. Grp. B

Streptococcus sp. Grp. C

Streptococcus sp. Grp. F

Streptococcus sp. Grp. G

ANALYTISK SENSITIVITET

Analytisk sensitivitet ble demonstrert ved hjelp av totalt fgrtiatte (48) stammer av humane
influensavirus: trettifem (35) influensa A og tretten (13) influensa B (tabell 10).

Tabell 10
Analytisk sensitivitet med humane isolater av influensa A og B

Minimum Minimum
Viral Unde Pavisbar Viral Unde Pavisbar

Virusstamme Type rtype Niva Virusstamme Type rtype Niva
TCIDso/ml pfe/ml**
Ny-Caledonia/20/99 A HIN1 1,63 x 10® | Fort A HIN1 6,70 x 10°

Monmouth/1/47

California/04/09* A HIN1 4,4 x 103 Aichi A H3N2 3,20 x 10°
Shangdong A H3N2  8,40x 103
EIDso/ml Maryland/91 A HIN1 1,00 x 10*
A/Anhui/1/2013* A H7N9S 7,90 x 10° | Japan/305/57 A H2N2 1,30 x 10*
Johannesburg/94 A H3N2 1,44 x 10*
pfe/ml** | Brasil A HIN1 1,70 x 10%
Hong Kong A H3N2 6,60 x 10! | Sydney A H3N2 2,00 x 10*
Beijing/32/92 A H3N2  3,30x10° | Bangkok A H3N2  3,30x10*
Shanghai/11 A H3N2 6,70x10° | Wuhan A H3N2 3,30 x10%
Shanghai/16 A H3N2 1,00 x 10! | Beijing/353/89 A H3N2  3,30x10°
Victoria A H3N2  3,30x 10! | Singapore/86 A HIN1  6,60x10°
Singapore/1/57 A H2N2  6,70x 10' | Texas/91 A HI1N1 1,60 x 107
Port Chalmers A H3N2  1,24x10? | Victoria B 1,40 x 10*
Russland A HIN1 2,00 x 10? | Taiwan B 1,10 x 10?
Puerto Rico/8/34 A HIN1  2,60x 10> | Panama B 1,00 x 10°
New Jersey A HIN1  2,70x10%? | Ann Arbor B 3,30 x 102
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Taiwan
Tokyo/3/67
Bayern

Sichuan
Beijing/352/89
NWS/33

Fort Warren/1/50
Mississippi
Texas/77

A HIN1  3,30x10%? | Singapore B
A H2N2  3,40x10% | Lee B
A HIN1 6,60 x 10> | Hong Kong B
A H3N2 6,60x10% | Beijing/184/93 B
A H3N2  7,70x 10% | California B
A HIN1 1,00 x10® | Maryland B
A HIN1 1,70x10° | Yamagata/16/88 B
A H3N2 1,70 x 10® | Harbin B
A HIN1  3,30x10%® | Stockholm B

3,30 x 10?
6,60 x 107
7,00 x 10?
1,66 x 10°
3,30x 10°
6,60 x 10°
6,70 x 10°
1,40 x 10*
3,30 x 10°

TCIDso/ml = 50 % infeksigs dose av vevskultur; EIDso/ml = 50 % infeksigs dose av egg; pfe/ml = plakkformende enhet

per milliliter.

*Selv om denne testen har vist seg a pavise 2009 H1IN1- og H7N9-virus kultivert fra positive, humane respiratoriske prgver, har
denne enhetens ytelseskarakteristika med kliniske prgver som er positive for 2009 H1N1- eller H7N9-influensavirus ikke blitt

fastslatt. QuickVue influensa A+B-testen kan skille mellom influensa A- og B-virus, men det kan ikke skille mellom

influensaundertyper.

**Disse virusstammene ble oppnadd fra American Type Culture Collection (ATCC) med titerinformasjon, og titrene ble ikke
bekreftet av Quidel. Ytelseskarakteristika for influensa A-virusundertyper som fremstar fra humane patogener har ikke blitt

fastslatt.

Analytisk sensitivitet ble ytterligere evaluert med totalt tjuefire (24) influensa A-virus isolert fra fugler og

pattedyr. QuickVue influensa A+B-testen paviste alle undersgkte stammer (tabell 11).

Tabell 11

Analytisk sensitivitet med fugl- og pattedyrisolater av influensa A

Viral Viral
Virusstamme* Type | Undertype
And/Tottori/723/80 A HIN1
And/Alberta A HIN1
And/Hokkaido/17/01 A H2N2
And/Mongolia/4/03 A H3N8
And/Ukraina/1/63 A H3N8
Hest/Miami/1/63 A H3N8
And/Tsjekkia/56 A H4ANG6
Hong Kong/483/97 A H5N1
Hong Kong/156/97 A H5N1
Kylling/Yamaguchi/7/04 A H5N1
A/Kylling/Vietnam/33/04 A H5N1
A/Vietnam/3028/04 A H5N1
A/Thailand/MK2/04 A H5N1
And/Pennsylvania/10128/84 A H5N2
Kalkun/Massachusetts/3740/65 A H6N2
Sel/Massachusetts/1/80 A H7N7
Kalkun/Ontario/67 A H8N4
Kalkun/Wisconsin/66 A HON2
Kylling/Tyskland/N/49 A H10N7
And/England/56 A H11N6
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And/Alberta/60/76 A H12N5
Make/Maryland/704/77 A H13N6
Stokkand/Astrakhan/263/82 A H14N5
And/Australia/341/83 A H15N8

*Ytelseskarakteristika for pavisning av influensa A-
virus fra humane prgver nar disse eller andre
influensa A-virusundertyper fremstar som humane
patogener er ikke fastslatt.

FORSTYRRENDE STOFFER

Fullblod, og flere utsalgsprodukter (OTC) og vanlige kjemikalier ble evaluert og forstyrret ikke QuickVue
influensa A+B-testen ved de testede nivaene: fullblod (2 %); 3 munnskyllevann (25 %) (OTC); 3
halsdraper (25 %) (OTC); 3 nesespray (10 %) (OTC); 4-acetamidofenol (10 mg/ml); acetylsalisylsyre (20
mg/ml); klorfeniramin (5 mg/ml); dekstrometorfan (10 mg/ml); difenhydramin (5 mg/ml); efedrin (20
mg/ml); guaiacol glyceryl-eter (20 mg/ml); oksymetazolin (10 mg/ml); fenylefrin (100 mg/ml); og
fenylpropanolamin (20 mg/ml).

PRESISJONSSTUDIER

Totalytelsen, innen og mellom kjgring, av QuickVue influensa A+B-testen ble evaluert for presisjon. Et
panel bestaende av to forskjellige nivaer av influensa A-antigen (Johannesburg/82/96, svakt positive og
sterkt positive) og to forskjellige nivaer av influensa B-antigen (Harbin/7/94, svakt positive og sterkt
positive) ble gjentatt fem ganger med et enkelt parti av QuickVue influensa A+B-testen pa tre forskjellige
dager. Ett hundre prosent (100 %) ngyaktighet ble oppnadd for alle testede prgver.

LEGEKONTORLABORATORIE-STUDIER

En evaluering av QuickVue influensa A+B-testen ble utfgrt ved tre legekontorer ved hjelp av et panel
bestaende av 180 kodede prgver. Testingen ble utfgrt av legekontorpersonell med ulik
utdanningsbakgrunn og arbeidserfaring ved tre forskjellige steder. Ytelsespanelet bestod av negative,
svakt positive og moderat positive prgver. Hver prgve ble testet pa hvert sted i replikater pa minst 6
over en periode pa 3 dager.

De oppnadde resultatene pa ethvert sted samtykket > 99 % med de forventede resultatene. Ingen
signifikante forskjeller ble observert inne kjgring (6 replikater), mellom kjgringer (3 forskjellige dager)
eller mellom steder (3 legekontorlaboratorie-steder).

ASSISTANSE

Hvis du har spgrsmal angaende bruken av dette produktet, kan du ringe Quidels tekniske brukerstgtte pa
nummer 800.874.1517 (i USA) eller 858.552.1100, mandag til fredag, kl. 07.00 til 05.00, stillehavstid. Hvis
utenfor USA, kontakt din lokale distributgr eller technicalsupport@gquidel.com.
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s QuickVue

Influenza A+B TEST
QUIDEL_

CLIA-komplexitet: UNDANTAGET

<E‘>AVSEDD ANVANDNING

Testet QuickVue Influenza A+B mojliggor snabb, kvalitativ upptackt av influensaantigener av typ A och
typ B direkt fran prov taget med provpinne fran nasa eller nasofarynx, nasalt aspirat eller
nasskoljningsprover. Testet ar avsett att anvandas som ett hjdlpmedel vid snabb differentialdiagnos av
akuta infektioner med influensavirus typ A eller typ B. Testet &r inte avsett att pavisa antigener fran
influensa C. Negativa resultat ska bekraftas genom cellodling; de utesluter inte infektion med
influensavirus och ska inte anvdndas som enda grund fér behandling eller andra forvaltningsbeslut.
Testet ar avsett for yrkesmassig anvandning och laboratoriebruk.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Influensa ar en mycket smittsam akut virusinfektion i de 6vre luftvagarna. Sjukdomens kausativa agens
ar immunologiskt olikartade virus med enkelstrangat RNA, kdnda som influensavirus. Det finns tre typer
av influensavirus: A, B och C. Virus av typ A ar vanligast forekommande och férknippade med de mest
allvarliga epidemierna. Virus av typ B ger en sjukdom som i allmanhet ar mildare an den som orsakas av
typ A-virus. Virus av typ C har aldrig forknippats med en storre sjukdomsepidemi hos manniska. Virus av
bade typ A och B kan cirkulera samtidigt, men vanligtvis dominerar den ena typen under en viss sdsong.!

Influensaantigener kan pavisas i kliniska prover med hjalp avimmunanalys. Testet QuickVue Influenza
A+B dr en immunanalys baserad pa lateralt flode som anvander hogkénsliga monoklonala antikroppar
specifika for influensaantigener. Testet ar specifikt for influensaantigener av typ A och B och har ingen
kdnd korsreaktion pa normal flora eller 6vriga kdnda respiratoriska patogener.

TESTETS PRINCIP

Testet QuickVue Influenza A+B inbegriper extraktion av virala antigener mot influensa A och B.
Patientprovet placeras i reagensroret, dar viruspartiklarna i provet rubbas och exponerar interna virala
nukleoproteiner. Efter extraktionen placeras testremsan i reagensroret dar nukleoproteinerna i provet
kommer att reagera med reagenserna i testremsan.

Om det extraherade provet innehaller influensaantigener av typ A eller B, kommer en rosardd testlinje
jamte en bla procedurkontrollinje att framtrada pa testremsan, vilket utvisar ett positivt resultat.
Testlinjen for influensa A eller B kommer att utvecklas pa atskilda, specifika stdllen pa samma testremsa.
Om nagra influensaantigener av typ A eller B inte forekommer, eller om de forekommer vid mycket laga
nivaer, kommer endast den bla procedurkontrollinjen att framtréada.

QuickVue Influenza A+B Test Sida1lav 18



MEDFOLJIANDE REAGENSER OCH MATERIAL
25-testsats: Katalognummer 20183 och 20183IN
m Lada som innehaller:

» Individuellt forpackade testremsor (25): Monoklonala anti-influensaantikroppar av typ A och B

fran mus.

Reagenslosning (25): Flaskor med 340 pl saltlésning

Reagensror (25): Frystorkad buffert med rengérings- och reduktionsmedel

Engangspipetter (25)

Sterila provpinnar for nasa (25)

Positiv kontroll-provpinne med influensa typ A (1): Provpinnen ar tackt med en icke-infektios

rekombinant influensa A-antigen

P Positiv kontroll-provpinne med influensa typ B (1): Provpinnen &r tackt med en icke-infektios
rekombinant influensa B-antigen

P Negativ kontroll-provpinne (1): Provpinnen ar belagd med varme-inaktiverat icke-infektiost
antigen fran streptokock C.

P Bipacksedel (1)

» Bildbeskrivning (1)

v vVveVevw

MATERIAL SOM INTE MEDFOLJER

Provbehallare
Tidtagarur eller klocka

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

For in vitro-diagnostiskt bruk.

Anvand inte satsens innehall efter det utgangsdatum som star tryckt pa ladans utsida.

laktta lampliga forsiktighetsatgarder vid insamling, hantering, lagring och kassering av patientprover
samt satsens férbrukade innehall.?

Anviandning av nitril- eller latexhandskar rekommenderas vid hantering av patientprover.2
Testremsan maste forbli forseglad i den skyddande foliepasen fram till anvandning.
Reagenslosningen innehaller en saltlosning. Skélj med rikliga mangder vatten ifall I6sningen kommer
i kontakt med hud eller 6gon.

For att erhalla tillforlitliga resultat maste du folja bipacksedeln.

Otillracklig eller olamplig insamling, lagring och transport av prover kan medfora falskt negativa
testresultat.

Sok sarskild skolning eller handledning om du inte &r van att ta och hantera prover.3*

Anvand det transportmedium som rekommenderas i bipacksedeln.

Om det, baserat pa aktuella kliniska och epidemiologiska screening-kriterier som rekommenderas av
folkhadlsomyndigheter, finns misstanke om infektion med ett hittills okant influensa A-virus, ska
proverna samlas in for infektionskontroll, med lampliga forsiktighetsatgarder fér nya virulenta
influensavirus, och skickas till hdlsomyndigheter pa delstats- eller lokal niva for testning. Virusodling
ska inte provas i dessa fall savida inte det finns en BSL 3+-anldggning som kan ta emot och odla
proverna.

Aven om det har konstaterats att detta test kan pavisa odlade fagelinfluensavirus, inklusive
influensavirus typ A subtyp H5N1, ar detta tests prestandaegenskaper nar det géller prover fran
manniskor infekterade med H5N1 eller andra fagelinfluensavirus inte kanda.

Testning ska utféras i utrymmen med tillracklig ventilation.

Kassera behallare och oanvant innehall i enligt gallande nationella och lokala reglerings foreskrifter.
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m  Anvand lampliga skyddsklader, -handskar och -glaségon/ansiktsskydd vid hantering av kitets
innehall.

m Tvatta handerna grundligt efter hantering.

m For ytterligare information om farosymboler, sdkerhet, hantering och bortskaffande av delarna som
ingar i denna sats, hanvisas till sdkerhetsdatabladet (SDS) pa quidel.com.

SATSENS FORVARING OCH STABILITET

Forvara satsen vid rumstemperatur, 15 °C till 30 °C, och inte i direkt solljus. Satsens innehall ar stabilt
fram till det utgangsdatum som star tryckt pa ytterkartongen. Far ej frysas.

INSAMLING OCH HANTERING AV PROVER

Riktig provinsamling, forvaring och transport ir avgérande for detta tests prestanda.’*

PROVINSAMLING

Prov fran ndsa taget med provpinne:

For optimal prestanda vid testning av prov fran ndsa taget med provpinne, ska de provpinnar som
ingdr i satsen anvdndas.

Det ar viktigt att samla in sa mycket sekret som méjligt. For darfor, vid provinsamling fran nasan, in den
sterila provpinnen i den nasborre som har mest synligt sekret. Skjut in provpinnen, genom att forsiktigt
vrida den, tills du moter motstand i niva med nasmusslorna (mindre &n 2,5 cm in i ndsborren). Rotera
provpinnen nagra ganger mot nashalans vagg.

Prov fran nasofarynx taget med provpinne:

Det ar viktigt att samla in sa mycket sekret som maijligt. For darfor, vid provinsamling fran nasofarynx,
forsiktigt in den sterila provpinnen i den nasborre som vid inspektion uppvisar mest sekret. Hall
provpinnen intill nasskiljevaggens nedre del medan provpinnen forsiktigt fors in i nasofarynx bakre vagg.
Rotera provpinnen ett flertal ganger.

Prov frdn ndsskéljning eller aspirat:

Folj din institutions protokoll vid insamling av skéljningsprover. Anvand den minsta tillatha mangd
natriumkloridlésning som ér tillaten for din procedur, eftersom éverskottsvolymen kommer att spada
ut mangden antigen i provet. Nedan foljer exempel pa procedurer som tillampas av kliniker:

Fér dldre barn och vuxna:

Droppa, med patientens huvud i hyperextenderat lage, fysiologisk koksaltlésning (ingar inte i satsen) i
ena nasborren med hjélp av en spruta. Placera en ren och torr provbehallare omedelbart under néasan,
med ett latt tryck mot dverlappen, for att samla in skdljningsprovet. Luta huvudet framat och Iat vatskan
rinna ut genom nasborren och ned i provbehallaren. Gér om detta med den andra ndsborren och samla
upp vatskan i samma provbehallare.

Fér yngre barn:

Barnet bor sitta i fordlderns knd med huvudet riktat framat, med barnets huvud vilande mot foralderns
brost. Fyll en spruta eller gummiballong med den minsta volym av natriumkloridlésning som kravs med
hénsyn till patientens storlek och alder. Droppa natriumkloridlésningen i den ena nasborren, med
huvudet bakatlutat. Aspirera skdljningsprovet tillbaka in i sprutan eller gummiballongen. Det aspirerade
skoljningsprovet kommer sannolikt att ha en volym pa dtminstone 1 ml.

Alternativt kan man, efter instillationen, luta barnets huvud framat och Iata natriumkloridlésningen
rinna ut i en ren uppsamlingsbagare.
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TRANSPORT OCH LAGRING AV PROVER

Proverna ska testas sa snart som mojligt efter provtagningen. Om prover tagna med provpinne maste
transporteras, rekommenderas emellertid minimal utspadning, eftersom utspadning kan medfora att
testet blir mindre kansligt. En (1) milliliter eller mindre foreslas for optimal prestanda vid snabbtest.
Foljande transportmedier ar kompatibla med testet QuickVue Influenza A+B:

Rekommenderade lagringsférhallanden

2°Ctill25°C | 2°Ctill25°C | 2°Ctill8 °C

Transportmedier 8 timmar 24 timmar 48 timmar
BD Universal Viral Transport Media Ja Ja Ja
Bartels Flextrans Media Ja Nej Nej
Copan Universal Transport Media Ja Ja Ja
Hanks balanserade saltlésning Ja Nej Nej
M5-media Ja Nej Nej
Natriumkloridlésning Ja Nej Nej
Provet férvaras i en ren, torr, férsluten behallare. Ja Nej Nej

Transportmedierna M4, M4-RT, Liquid Amies-D, Amies Clear, Modified Stuart’s och Remel M6 &r inte
kompatibla med denna apparat.

Prover fran nasskoljning/aspirat kan dven lagras frysta (=70 °C eller kallare) i upp till en manad.

KVALITETSKONTROLL
Inbyggda kontrollfunktioner

Testet QuickVue Influenza A+B innehaller inbyggda procedurkontrollfunktioner. Tillverkarens
rekommendationer for daglig kontroll ar att dokumentera dessa inbyggda procedurkontroller for det
forsta provet som testas varje dag.

Resultatet i form av tva farger medger en enkel tolkning av positiva och negativa resultat. Att den bla
procedurkontrollinjen visas ger flera former av positiv kontroll, genom att demonstrera att tillrdckligt
flode har uppnatts och att testremsans funktionella integritet har bibehallits. Om den bl
procedurkontrollinjen inte utvecklas efter 10 minuter, betraktas testremsan som ogiltig.

Inbyggd negativ kontroll erhalls genom att den réda bakgrundsfargen ljusnar, vilket verifierar att testet
har utforts korrekt. Inom 10 minuter ska resultatomradet bli vitt till ljusrosa och medge en tydlig
tolkning av testresultatet. Om bakgrundsfargen visas och hindrar tolkningen av testresultatet,
betraktas resultatet som ogiltigt. Ga igenom proceduren och upprepa testet med en ny testremsa, om
detta skulle intraffa.

Extern kvalitetskontroll
Man kan ocksa anvanda externa kontroller for att pavisa att reagenser och analysprocedurer har
adekvat prestanda.

Quidel rekommenderar att positiva och negativa kontroller kors en gang for varje outbildad operator, en
gang for varje ny leverans av satser — under forutsattning att varje parti som tagits emot i leveransen blir
testat — och darutéver efter vad som anses pakallat enligt era interna procedurer for kvalitetskontroll
och i enlighet med féreskrifter pa lokal, delstats- eller federal niva eller i enlighet med
ackrediteringskrav.
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Upprepa testet eller kontakta Quidels tekniska support fore testning av patientprover, om inte
kontrollerna fungerar som férvantat.

Externa positiva och negativa kontroll-provpinnar ingar i satsen och ska testas med hjélp av den
testprocedur, fér prov fran ndsa tagna med provpinne, som anges i denna bipacksedel eller pa
procedurkortet.

TESTPROCEDUR

Alla kliniska prover maste vara rumstempererade innan analysen paborjas.

Utgangsdatum: Kontrollera utgangsdatumet pa varje enskilt testpakets ytterkartong fére anvandning.
Anvdnd inget test efter etikettens utgangsdatum.

Procedur fér prov fran ndsa/nasofarynx tagna med provpinne

1. Dispensera all reagenslésning i reagensroret. Snurra forsiktigt pa roret for att [6sa upp
innehallet.

IES
U

2. Placera provpinnen med patientprov i reagensréret. Rulla provpinnen atminstone tre
ganger med toppen pressad mot botten och sidan av reagensroret.

=Y S S—

Lat provpinnen bli kvar i reagensroret i 1 minut.

i
iy

3. Rulla provpinnens topp mot insidan av reagensréret medan du for ut den. Kassera den
anvanda provpinnen i enlighet med era rutiner for hantering av biologiskt farligt avfall.

(e

ER=

4. Placeratestremsan i reagensroret sa att pilarna pa testremsan pekar nedat. Vidror eller
flytta inte testremsan forran testet ar fardigt och klart att avlasas.

5. Avlas resultatet efter 10 minuter. Somliga positiva resultat kan visas tidigare. Avlas inte
resultatet efter 10 minuter.

Procedur fér skéljningsprov/aspirat fran nésa
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1. Fyll pipetten helt/till det 6versta market, med prov fran nasskoljning/aspirat fran nasa.

2. Tillsatt pipettens hela innehall till reagensroret. Snurra forsiktigt pa roret for att 16sa upp
innehallet.

3. Placera testremsan i reagensroret sa att pilarna pa testremsan pekar nedat. Vidror eller
flytta inte testremsan forran testet ar fardigt och klart att avlasas.

4. Avlas resultatet efter 10 minuter. Somliga positiva resultat kan visas tidigare. Avlas inte
efter 10 minuter. 10

TOLKNING AV RESULTATEN

Positivt resultat*:

Efter 10 minuter indikerar GODTYCKLIG nyans av en framtradande rosardd testlinje, antingen over eller
under den bla kontrollinjen, OCH en framtradande bla procedurkontrollinje ett positivt resultat vad
avser forekomst av antigen fran influensavirus A och/eller B.

A+ (B+)
Hall testremsan sa att pilarna pekar nedat. il
m  Om den rdda linjen ligger ovanfor kontrollinjen, ar testresultaten positiva for typ A. A
Se bilden omedelbart till hoger (A+). ‘ g
m  Om den roda linjen befinner sig under kontrollinjen, ar testresultaten positiva for typ B.
Se bilden langst till hoger (B+). {H H‘

*Ett positivt resultat utesluter inte samtidiga infektioner med andra patogener och
identifierar inte specifika subtyper av influensavirus A.

Negativt resultat**:

Om ENBART den bla procedurkontrollinjen framtrader efter 10 minuter indikerar detta att
virala antigener mot influensa A och B inte kunde detekteras. Ett negativt resultat ska
rapporteras som presumtivt negativt, vad avser forekomst av influensaantigen.

**Ett negativt resultat utesluter inte infektion med influensavirus. Negativa resultat ska
bekrdftas genom cellodling.

———
———
A
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Ogiltigt resultat:

Om den bla procedurkontrollinjen inte framtrader efter 10 minuter ska resultatet betraktas
som ogiltigt, &ven om nagon nyans av den rosardda testlinjen framtrader. Om
bakgrundsfargen inte ljusnar efter 10 minuter, och detta hindrar avldasningen av testet, ska
resultatet betraktas som ogiltigt. Om testet ar ogiltigt ska ett nytt test utféras med ett nytt
patientprov och en ny testremsa.

M 1t

BEGRANSNINGAR

m Satsens innehall &r avsett for kvalitativ upptackt av influensaantigener av typ A och typ B i prov
tagna med provpinne fran nasa eller nasofarynx, i ndsskéljningsprov samt i aspirat fran nasa.

m Ett negativt testresultat kan forekomma om provets antigen-niva ligger under testets
detektionsgrans.

m Om inte testproceduren och tolkningen av resultaten féljs kan detta paverka testets prestanda
negativt och/eller ge ogiltiga testresultat.

m Testresultaten maste utvarderas tillsammans med 6vriga kliniska uppgifter som ar tillgangliga for
lakaren.

m Negativa testresultat utesluter inte andra tankbara virusinfektioner som inte ar influensa.

m Positiva testresultat utesluter inte samtidiga infektioner med andra patogener.

m Positiva testresultat identifierar inte specifika subtyper av influensavirus A.

m Barn sprider i regel virus i storre mangd och under langre perioder dn vuxna. Darfér kommer test pa
prover fran vuxna ofta att ge lagre sensitivitet dn vid prover fran barn.

m De positiva och negativa prediktionsvardena ar starkt beroende av prevalensen. Falskt negativa

testresultat 4r mer sannolika vid hog aktivitet, da sjukdomen har hog prevalens. Falskt positiva
testresultat &r mer sannolika under perioder av lag influensaaktivitet, da prevalensen ar mattlig till
lag.

m Personer som fatt influensa A-vaccin via ndsan kan uppvisa positiva testresultat i upp till tre dagar
efter vaccinationen.

m  Monoklonala antikroppar kanske inte detekterar, eller detekterar med lagre kénslighet, sadana
influensa A-virus som genomgatt mindre aminosyraforandringar i malepitopomradet.

m  Om specifika subtyper av influensa A behover differentieras, kan ytterligare testning, i samrad med
statlig eller lokal folkhdlsomyndighet, komma att kravas.

FORVANTADE VARDEN

Sasongsmassiga utbrott av influensa intraffar 6ver hela jorden, bade pa norra och sédra halvklotet, och
orsakar omfattande sjukdom varje vinter. Genomsnittlig insjuknandefrekvens for influensa ar 2633 fall
per 100 personer per ar. Risken for inskrivning pa sjukhus ar ungefir 1/300 av de infekterade bland
mycket unga och aldre. Ungefar 36 000 dddsfall i USA tillskrivs arligen influensa eller
influensakomplikationer. Nittio procent (90 %) av dodsfallen intraffar bland dem som &r 65 ar eller dldre.
Under var och en av tre storre epidemier som uppstod 1957 och 1968 dog fler an 40 000 méanniskor av
influensa enbart i USA. Pandemin 1918 ledde till uppskattningsvis 50 miljoner dodsfall éver hela varlden.
Under den multicenterprovning som utférdes av Quidel under en influensasdsong i Nordamerika,
observerades sjukdomsprevalensen 24 % for influensa av typ A och 15 % for typ B
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PRESTANDAEGENSKAPER

Testprestanda for QuickVue Influenza A+B kontra Cellodling

Bakgrund till de kliniska prévningarna i Australien 2005

Prestandaegenskaperna for influensa A faststélldes da influensa A/H3 och A/H1 var de dominerande
influensa A-virusen i omlopp i Australien. Nar andra subtyper av influensa A-virus borjar framtrada som
humanpatogener, kan de nedan beskrivna prestandaegenskaperna variera. Under denna specifika
influensasdsong i denna region i Australien, var 82 % av de influensavirus som isolerats fran odling av
typen H3N2 och 18 % var HIN1.

| den kliniska préovningen fran 2005 jamfordes prestandan for testet QuickVue Influenza A+B med
cellodlingsmetoder och bekraftades med DFA i en multicenter-, klinisk faltstudie under
influensasasongen i Australien. Prévningen genomfordes vid atta (8) allmanlakarmottagningar beldgna
over hela Sydneys storstadsomrade i New South Wales, Australien. | denna multicenter-, patientnéara
faltstudie samlades antingen tva (2) prover fran nasan eller tva (2) prover fran nasofarynx in med hjalp
av provpinne fran var och en av totalt tvahundratrettiodtta (238) patienter. Alla kliniska prover samlades
in fran patienter som uppvisade symtom. Sju procent (7 %) av den testade populationen var <5 ar gamla,
24 % 5-<18 ar gamla, 68 % >18 ar gamla och 56 % var man.

Testning av ett prov taget med provpinne fran nasa eller nasofarynx utférdes pa plats av
lakarmottagningens personal, i testet QuickVue Influenza A+B, inom en timma efter provtagningen.
Denna provpinne inkuberades i 1 minut med extraktionsreagensldsningen innan provstickan tillsattes.
Den andra provpinnen placerades i viralt transportmedium och férvarades vid 2 °C till 8 °C i upp till 18
timmar fore odling. Madin-Darby-njurceller frdn hund (MDCK) inokulerades med en del av provet, taget
med provpinne fran nasa eller nasofarynx, och odlades vid 36 °C i 48—96 timmar. De inokulerade
cellerna erholls fran vavnadsodling och testades for influensa A eller B genom antikroppsanalys med
direkt fluorescens (DFA).

Bakgrund till de kliniska prévningarna i USA 1998/1999

Prestandaegenskaperna for influensa A faststalldes da influensa A/H3 och A/H1 var de dominerande
influensa A-virusen i omlopp. Nar andra subtyper av influensa A-virus borjar framtrada som
humanpatogener, kan de nedan beskrivna prestandaegenskaperna variera. Under denna specifika
influensasdsong var 99 % av de influensavirus som isolerats fran odling av typen H3N2 och 1 % var HIN1.

Under vintern 1998/1999 jamfordes prestandan for testet QuickVue Influenza A+B med
cellodlingsmetoder, i en multicenter-, klinisk faltstudie. Provningen utfordes pa pediatriska, vuxna och
geriatriska patientpopulationer i sex geografiskt skilda regioner i USA. | denna multicenter-, patientnara
faltstudie, samlades en kombination av prover fran nasa, tagna med provpinne, och prover fran
nasskoljning/aspirat in fran sammanlagt tvahundrasjuttiofem (275) patienter.

Testning av ett prov taget med provpinne fran nasa och prover fran nasskoljning eller aspirat fran nasa
utfordes pa plats av ldkarmottagningens personal, i testet QuickVue Influenza A+B, inom en timma efter
provtagningen. Provpinnen med prov fran patientens nasa virvlades tre ganger i
extraktionsreagenslosningen och avlagsnades innan matstickan lades till. Virustransportmedium
tillsattes till alla prover fran ndsa som var avsedda for odlingstransport. Prover pa provpinne i viralt
transportmedium och nasskéljnings-/aspiratprover forvarades vid mellan 2 °C och 8 °Ci upp till 24
timmar fore odling. Njurceller fran rhesusapa (RMK) eller Madin-Darby-njurceller fran hund (MDCK)
inokulerades med en del av provet, taget med provpinne fran nisa, samt ndsskoljning/aspirat och
testades for tecken pa cytopatisk verkan (CPE). De infekterade cellerna erhdlls fran vavnadsodling och
bekraftades for influensa A eller B genom antikroppsanalys med direkt fluorescens (DFA). Sammanlagt

QuickVue Influenza A+B Test Sida 8 av 18



trehundrasextiotre (363) prover fran tvahundrasjuttiofem (275) patienter testades (270 prov fran nésa
tagna med provpinne och 93 ndsskoljnings-/aspiratprov).

Resultat med prov fran nédsan tagna med provpinne (klinisk prévning 2005)
Resultat for samtliga aldersgrupper:
Prov fran nasa tagna med provpinne fran etthundratjugo (122) patienter testades i QuickVue Influenza
A+B och i cellodling. Testet QuickVue Influenza A+B utférde en korrekt identifiering av 94 % (16/17)
odlingspositiva influensa A-prover, 70 % (14/20) odlingspositiva influensa B-prover, 90 % (95/105)
odlingsnegativa for influensa A och 97 % (99/102) odlingsnegativa for influensa B, med en
overgripande noggrannhet om 91 % (111/122) och 93 % (113/122) for prover av influensa A respektive
B. Dessa resultat med prov fran ndsan tagna med provpinne visas i tabell 1.

Tabell 1
Resultat av QuickVue Influenza A+B med prov fran ndsan tagna med provpinne, kontra odling

(samtliga aldersgrupper)

TYPA TYPB
Odling Kansl= 16/17=94% Odling Kansl= 14/20=70%
+ B (95 % C.I. 71 %—100 %) + B (95 % C.I. 48 %—86 %)
= = 9 = = 0
curer |15 10| et 0 [y | || e B
0 C.l. 0. 0 0 C.l. 0. 0
Noggr= 111/122=91% Noggr= 113/122=93%
QVNeg | 1 | 95 (95%C..84%95%) ||QVNeg | 6 | 939 (95 % C.I. 86 %96 %)
PPV= 16/26=62% PPV= 14/17=82%
NPV = 95/96=99 % NPV = 99/105=94%

*Av de 10 avvikande resultaten befanns darefter 7 vara positiva, med QuickVue-testet och med en
undersdkande realtids-PCR.
**Av de 3 avvikande resultaten befanns darefter 2 vara positiva, med QuickVue-testet och med en
undersokande realtids-PCR.

Resultat skiktade efter aldersgrupp:
De resultat som erhallits med prov fran ndsan tagna med provpinne, for respektive aldersgrupp, visas i

tabell 2.

Tabell 2
Resultat av QuickVue Influenza A+B med prov fran ndsan tagna med provpinne, kontra odling

(enligt aldersgrupp)

<5 ars alder 5—<18 ars alder 2 18 ars alder
N=14 N=28 N=80

Kansl. Spec. Noggr. Kansl. Spec. Noggr. Kansl. Spec. Noggr.

Tvo A 100 % 89 % 93 % 100 % 100 % 100 % 89 % 87 % 88 %
e (5/5) | (8/9) | (13/14) | (3/3) | (25/25) | (28/28) | (8/9) | (62/71) | (70/80)

Tvo B 100 % 100 % 100 % 70 % 89 % 82 % 67 % 99 % 95 %
e (1/1) | (13/13) | (14/14) | (7/10) | (16/18) | (23/28) | (6/9) | (70/71) | (76/80)
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Resultat med prov fran ndsan tagna med provpinne (klinisk provning 1998/1999)

Jamfort med odling och bekraftat for influensa A eller B genom DFA, utférde testet QuickVue Influenza
A+B en korrekt identifiering av 72 % (46/64) typ A-positiva prover, 73 % (29/40) typ B-positiva prover
och 96 % (159/166) negativa prover. Dessa resultat med prov fran ndsan tagna med provpinne visas i
tabell 3.

Tabell 3
Resultat av QuickVue Influenza A+B med prov fran ndsan tagna med provpinne, kontra odling

(samtliga aldersgrupper)

TYPA TYPB

Odling Kansl= 46/64=72% Odling Kansl= 29/40=73%
+ | - (95 % C.I. 60 %81 %) + | - (95 % C.I. 57 %—84 %)

Spec= 159/166 =96 % QV Pos | 29 7 Spec= 159/166 =96 %

VP 46| 7
QV Pos (95 % C.I. 91 %98 %) (95 % C.I. 91 %98 %)

Noggr= 205/230=89 % Noggr= 188/206=91%

QVNeg | 18 | 159 (95 % C.I. 84 %-93 %) (95 % C.I. 87 %-94 %)

QVNeg | 11 | 159

PPV= 46/53=87% PPV= 29/36=81%
NPV = 159/177=90% NPV = 159/170=94 %

Resultat med prov fran nasofarynx tagna med provpinne (klinisk provning 2005)

Resultat fér samtliga dldersgrupper:

Prov fran nasofarynx tagna med provpinne fran etthundrasexton patienter testades med QuickVue
Influenza A+B och med cellodling. Testet QuickVue Influenza A+B utforde en korrekt identifiering av
83 % (20/24) odlingspositiva influensa A-prover, 62 % (8/13) odlingspositiva influensa B-prover, 89 %
(82/92) odlingsnegativa for influensa A och 98 % (101/103) odlingsnegativa for influensa B, med en
Overgripande noggrannhet om 88 % (102/116) och 94 % (109/116) for prover av influensa A respektive
B. Dessa resultat med prov fran nasofarynx tagna med provpinne visas i tabell 4.

Tabell 4
Resultat av QuickVue Influenza A+B med prov fran nasofarynx tagna med provpinne, kontra odling
(Samtliga aldersgrupper)

TYPA TYPB

Odling Kansl= 20/24=83% Odling Kansl= 8/13=62%
+ | - (95 % C.I. 64 %—94 %) + | - (95 % C.I. 35 %82 %)

Spec= 82/92=89% QVPos | 8 | 2% Spec= 101/103 =98 %

*
QVPos | 20 | 10 (95 % C.I. 81 %94 %) (95 % C.1. 93 %-100 %)

Noggr= 102/116=88% Noggr= 109/116=94%

QVNeg | 4 | 82 (95%C..81%-93%) || T/ Nee | 5> |10 (95 % C.I. 88 %97 %)

PPV= 20/30=67 % PPV= 8/10=80%
NPV = 82/86=95% NPV = 101/106 =95 %

*Av de 10 avvikande resultaten befanns darefter 4 vara positiva, med QuickVue-testet och med en undersdkande realtids-PCR.

**Av de 2 avvikande resultaten befanns darefter 1 vara positivt, med QuickVue-testet och med en undersékande realtids-PCR.
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Resultat skiktade efter aldersgrupp:
De resultat som erhallits, med prov fran nasofarynx tagna med provpinne, fér respektive aldersgrupp,
visas i tabell 5.

(enligt aldersgrupper)

Tabell 5
Resultat av QuickVue Influenza A+B med prov fran nasofarynx tagna med provpinne, kontra odling

<5 ars alder 5 —<18 ars alder 2 18 ars alder
N=3 N=30 N=83
Kansl. Spec. Noggr. Kansl. Spec. Noggr. Kansl. Spec. Noggr.
Tvo A 100 % 100 % 100 % 82 % 84 % 83 % 83 % 90 % 89 %
e /1) | ©@/2) | 3/3) | (9/11) | (16/19) | (25/30) | (10/12) | (64/71) | (74/83)
Tvo B NA 67 % 67 % 67 % 96 % 93 % 60 % 100 % 95 %
e (0/0) (2/3) (2/3) (2/3) (26/27) | (28/30) (6/10) (73/73) | (79/83)

Resultat med frysta nasskéljningsprover (prévning 2005)

Resultat fér samtliga dldersgrupper:

QuickVue Influenza A+B-testets prestanda utvarderades ytterligare ar 2005 i en retrospektiv provning
med 149 frysta, kliniska prover fran nasskoljning. Alla kliniska prover insamlades fran patienter som
uppvisat symtom, vilka besdkte en lakarmottagning i USA:s norddstra region. Femtioatta procent (58 %)
av den testade populationen var <5 ar gamla, 38 % 5-<18 ar gamla, 4 % 218 ar gamla och 46 % var man.

Nasskoljningsprover fran etthundrafyrtionio patienter testades med QuickVue Influenza A+B och med
cellodling. Testet QuickVue Influenza A+B utférde en korrekt identifiering av 86 % (56/65)
odlingspositiva influensa A-prover och 95 % (80/84) odlingsnegativa prover sa som visas i tabell 6. Inga
influensa B-prover utvarderades i denna prévning.

Tabell 6
QuickVue Influenza A+B, resultat av frysta nasskoljningsprover kontra odling
(Samtliga aldersgrupper)

TYPA
Odling Kansl= 56/65=86%
+ | - (95 % C.I. 76 %-93 %)
Spec= 80/84=95%
*
QVPos | 56 | 4 (95 % C.I. 88 %—99 %)
Noggr =
QV Neg | 9*%* | 80 136/149=91%
(95 % C.I. 86 %—95 %)
PPV= 56/60=93%
NPV = 80/89 =90 %
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*Av de 4 avvikande resultaten befanns darefter 1 vara positivt, med QuickVue-testet och med en
undersdkande realtids-PCR. 1 av proverna hade for liten volym for att analyseras med hjalp av RT-PCR.
**Av de 9 avvikande resultaten befanns darefter 2 av 5 prover vara positiva, med QuickVue-testet och
med en undersdkande realtids-PCR. 4 av proverna hade for liten volym for att analyseras med hjalp av
RT-PCR.

Resultat skiktade efter aldersgrupp:
De resultat som erhallits med frysta nasskoljningsprover, for respektive aldersgrupp, visas i tabell 7.

Tabell 7
QuickVue Influenza A+B, resultat av frysta nasskoljningsprover kontra odling
(enligt aldersgrupper)

<5 ars alder 5 —<18 ars alder 2 18 ars alder
N=3 N=30 N=83
Kansl. Spec. Noggr. Kansl. Spec. Noggr. Kansl. Spec. Noggr.
Tvb A 90 % 96 % 93 % 87 % 84 % 91% 33% 100 % 67 %
P (35/39) | (46/48) | (81/87) | (20/23) | (31/33) | (51/56) (1/3) (3/3) (4/6)

Resultat med firska nésskéljnings-/aspiratprover (klinisk prévning 1998/1999)

Jamfort med odling och bekréaftat for influensa A eller B genom DFA, utforde testet QuickVue Influenza
A+B en korrekt identifiering av 77 % (10/13) typ A-positiva prover, 82 % (9/11) typ B-positiva prover och
99 % (68/69) negativa prover. Proverna testades inom 1 timma efter insamlingen och hade inte varit
frysta. Dessa resultat med nasskoljnings-/aspiratprover visas i tabell 8.

Tabell 8
QuickVue Influenza A+B, firskt niasskéljningsprov/aspirat kontra odling
(Samtliga aldersgrupper)

TYP A TYPB
Odling Kansl= 10/13=77% Odling Kansl= 9/11=82%
+ | - (95 % C.I. 49 %—93 %) + | - (95 % C.I. 51 %—96 %)
Spec= 68/69 =99 % Spec= 68/69 =99 %
QVPos | 10 | 1 (95% C.I.91%-100%)| | QVFPos | 9 | 1 (95 % C.I. 91 %~100 %)
QVNeg | 3 | 68 Noggr= 78/82=95% QVNeg | 2 68 Noggr= 77/80=96%
(95 % C.1. 88 %—98 %) (95 % C.I. 89 %—99 %)
PPV= 10/11=91% PPV= 9/10=90%
NPV = 68/71=96% NPV = 68/70=97%
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ANALYTISK SPECIFICITET OCH KORSREAKTIVITET

Testet QuickVue Influenza A+B utvarderades med hjalp av totalt 62 bakterie- och virusisolat.
Bakterieisolaten bedémdes vid en koncentration mellan 107 och 10° org/ml. Virusisolaten bedémdes vid
en koncentration av &tminstone 10*~10% TCIDso/ml. Adenovirus 18 och parainfluensavirus 3 testades vid
10%TCIDso/ml. Ingen av de organismer eller virus som anges nedan i tabell 9 gav ett positivt resultat i
testet QuickVue Influenza A+B.

Tabell 9
Analytisk specificitet och korsreaktivitet

Bakteriepanel: Viruspanel:
Acinetobacter calcoaceticus Adenovirus 5 (Ad. 75)
Bacteroides fragilis Adenovirus 7 (Gomen)
Bordetella pertussis Adenovirus 10 (J.J.)

Branhamella catarrhalis

Adenovirus 18 (D.C.)

Candida albicans

Coronavirus 0C43

Corynebacterium diphtheriae

Coxsackievirus A9 (Bozek)

Enterococcus faecalis

Coxsackievirus B5 (Faulkner)

Escherichia coli

Cytomegalovirus (Towne)

Gardnerella vaginalis

Echovirus 2 (Cornelis)

Haemophilus influenzae

Echovirus 3 (Morrisey)

Klebsiella pneumoniae

Echovirus 6 (D’Amori)

Lactobacillus casei

Herpes simplex-virus 1

Lactobacillus plantarum

Herpes simplex-virus 2

Legionella pneumophila

Humant rhinovirus 2 (HGP)

Listeria monocytogenes

Humant rhinovirus 14 (1059)

Mycobacterium avium

Humant rhinovirus 16 (11757)

Mycobacterium intracellulare

Massling (Edmonston)

Mycobacterium tuberculosis

Passjuka (Enders)

Mycoplasma orale

Parainfluensavirus 1 (Sendai)

Mycoplasma pneumoniae

Parainfluensavirus 2 (CA/Greer)

Neisseria gonorrhoeae

Parainfluensavirus 3 (C243)

Neisseria meningitidis

Respiratoriskt syncytialvirus (A-2)

Neisseria sicca

Respiratoriskt syncytialvirus

Neisseria subflava

(Undergrupp A, langkedjiga)

Proteus vulgaris

Réda hund (RA 27/3)

Pseudomonas aeruginosa

Varicella zoster (Ellen)

Serratia marcescens

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus mutans

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus sanguis

Streptococcus sp. Gp. B

Streptococcus sp. Gp. C

Streptococcus sp. Gp. F

Streptococcus sp. Gp. G
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ANALYTISK KANSLIGHET

Analytisk kanslighet demonstrerades med hjalp av sammanlagt fyrtioatta (48) stammar av humana
influensavirus: trettiofem (35) influensa A och tretton (13) influensa B (tabell 10).

Tabell 10
Analytisk kédnslighet for isolat av influensa A och B fran manniska
Minsta Minsta
detekterba detekterbar
Viral  Sub- ra Viral  Sub- a

Virusstam Typ typ niva Virusstam Typ typ niva
TCIDso/ml pfu/ml**
Nya A HIN1 1,63 x 10® | Fort A HIN1 6,70 x 103

Kaledonien/20/99 Monmouth/1/47

California/04/09* A HIN1 4,4x10% | Aichi A H3N2  3,20x 103
Shangdong A H3N2  8,40x 103
EIDso/ml | Maryland/91 A HIN1 1,00 x 10*
A/Anhui/1/2013* A H7N9 7,90 x 10° | Japan/305/57 A H2N2 1,30 x 10*
Johannesburg/94 A H3N2 1,44 x 10*
pfu/ml** | Brasilien A HIN1 1,70 x 10*
Hongkong A H3N2 6,60x 10! | Sydney A H3N2 2,00 x 10*
Beijing/32/92 A H3N2  3,30x10° | Bangkok A H3N2  3,30x10*
Shanghai/11 A H3N2 6,70x10° | Wuhan A H3N2 3,30 x10%
Shanghai/16 A H3N2 1,00 x 10 | Beijing/353/89 A H3N2 3,30 x 10°
Victoria A H3N2 3,30 x 10! | Singapore/86 A HIN1 6,60 x 10°
Singapore/1/57 A H2N2 6,70 x 10 | Texas/91 A HIN1 1,60 x 10’
Port Chalmers A H3N2 1,24 x 10%> | Victoria B 1,40 x 10*
Sovjetunionen A HIN1 2,00 x 10%® | Taiwan B 1,10 x 10?
Puerto Rico/8/34 A HIN1  2,60x 10%> | Panama B 1,00 x 10°
New Jersey A HIN1  2,70x10%? | Ann Arbor B 3,30 x 102
Taiwan A HIN1  3,30x10% | Singapore B 3,30 x 102
Tokyo/3/67 A H2N2 3,40 x 10> | Lee B 6,60 x 102
Bayern A HIN1 6,60 x10% | Hongkong B 7,00 x 102
Sichuan A H3N2 6,60 x 10®> | Beijing/184/93 B 1,66 x 10°
Beijing/352/89 A H3N2 7,70x10? | Kalifornien B 3,30 x 103
NWS/33 A HIN1 1,00x10® | Maryland B 6,60 x 103
Fort Warren/1/50 A HIN1 1,70x10® | Yamagata/16/88 B 6,70 x 103
Mississippi A H3N2 1,70x10® | Harbin B 1,40 x 10*
Texas/77 A HIN1  3,30x10%® | Stockholm B 3,30 x 10°

TCIDso/ml = 50 % vavnadsodling infektios dos; EIDso/ml = 50 % &agg infektios dos; pfu/ml = plackbildande enhet per

milliliter.

*Aven om detta test har visats kunna uppticka virusen 2009 HIN1 och H7N9 odlade frén positiva respiratoriska prov fran
manniska, har denna maskins prestandaegenskaper for prover positiva for influensavirusen 2009 H1IN1 eller H7N9 inte blivit
faststallda. Testet QuickVue Influenza A+B kan sarskilja influensavirus A och B, men det kan inte sarskilja subtyper av influensa.

**Dessa virusstammar erholls fran American Type Culture Collection (ATCC) med titerinformation, och titrarna verifierades inte av
Quidel. Prestandaegenskaperna for subtyper av influensa A-virus som borjar framtrada som méanskliga patogener, har inte

faststallts.
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Den analytiska kansligheten utvarderades ytterligare med hjalp av totalt tjugofyra (24) influensa A-virus
som isolerats fran faglar och daggdjur. Testet QuickVue Influenza A+B detekterade samtliga undersokta
stammar (tabell 11).

Tabell 11
Analytisk kénslighet for isolat av influensa A fran fagel och daggdjur

Viral Viral
Virusstam* Typ Subtyp
Anka/Tottori/723/80 A HIN1
Anka/Alberta A HIN1
Anka/Hokkaido/17/01 A H2N2
Anka/Mongoliet/4/03 A H3N8
Anka/Ukraina/1/63 A H3N8
Hast/Miami/1/63 A H3N8
Anka/Tjeckien/56 A H4N6
Hongkong/483/97 A H5N1
Hongkong/156/97 A H5N1
Kyckling/Yamaguchi/7/04 A H5N1
A/Kyckling/Vietnam/33/04 A H5N1
A/Vietnam/3028/04 A H5N1
A/Thailand/MK2/04 A H5N1
Anka/Pennsylvania/10128/84 A H5N2
Kalkon/Massachusetts/3740/65 A H6N2
Sal/Massachusetts/1/80 A H7N7
Kalkon/Ontario/67 A H8N4
Kalkon/Wisconsin/66 A HIN2
Kyckling/Tyskland/N/49 A H10N7
Anka/England/56 A H11N6
Anka/Alberta/60/76 A H12N5
Mas/Maryland/704/77 A H13N6
Grasand/Astrachan/263/82 A H14N5
Anka/Australien/341/83 A H15N8

*Prestandaegenskaper for detektion av influensa A-
virus i prover fran ménniska, medan dessa eller andra
subtyper av influensa A-virus borjar framtrada som
manskliga patogener, har inte faststallts.

STORANDE AMNEN

Helblod samt ett flertal receptfria produkter och vanliga kemikalier utvarderades och visade sig inte
stora tester med QuickVue Influenza A+B vid de testade nivaerna: helblod (2 %); tre receptfria
munskoljvatskor (25 %); tre receptfria halstabletter (25 %); tre receptfria ndssprejer (10 %); paracetamol
(10 mg/ml); acetylsalicylsyra (20 mg/ml); klorfeniramin (5 mg/ml); dextrometorfan (10 mg/ml);
difenhydramin (5 mg/ml); efedrin (20 mg/ml); guaifenesin (20 mg/ml); oximetazolin (10 mg/ml);
fenylefrin (100 mg/ml); samt fenylpropanolamin (20 mg/ml).
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PRECISIONSSTUDIER

Prestandan (totalt, inom korning och mellan kdrningar) for testet QuickVue Influenza A+B
precisionsbedémdes. En panel som bestar av tva olika nivaer av influensa A-antigen
(Johannesburg/82/96; svagt positiv och starkt positiv) och tva olika nivaer av influensa B-antigen
(Harbin/7/94; svagt positiv och starkt positiv) upprepades fem ganger med ett och samma parti av
QuickVue Influenza A+B-tester pa tre skilda dagar. Etthundra procents (100 %) noggrannhet uppnaddes
for samtliga testade prover.

STUDIER PA LAKARMOTTAGNINGARNAS LABORATORIER

En utvardering av testet QuickVue Influenza A+B genomfordes vid tre ldakarmottagningar med hjalp av
en panel bestaende av 180 kodade prover. Testningen utférdes av lakarmottagningarnas personal, med
varierande utbildningsbakgrund och arbetserfarenhet, pa tre olika stallen. Kvalitetspanelen innehdéll
negativa, svagt positiva och mattligt positiva prover. Varje provniva testades pa respektive klinik i
atminstone sex replikat 6ver en period pa tre dagar.

De erhallna resultaten vid samtliga kliniker 6verensstamde >99 % med de forvantade resultaten. Inga
signifikanta skillnader observerades inom kérning (sex replikat), mellan kérningar (tre skilda dagar) eller
mellan kliniker (tre laboratorier vid ldkarmottagningar).

HJALP

Om du har fragor som géller anvandningen av denna produkt, kan du ringa Quidels tekniska support pa
nummer 800.874.1517 (inom USA) eller +1 858.552.1100, mandag till fredag, kl. 07:00 till kl. 17:00,
Stillahavstid. Kontakta din lokala distributor eller technicalsupport@quidel.com om du befinner dig
utanfor USA.
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