
/ Item 

VÝKONNOSTNÍ CHARAKTERISTIKY 
Klinická výkonnost 

1. Klinické hodnocení 

Analytická výkonnost 
1. Detekční limit (LoD) 
LoD se stanoví následovně. 

2. Křížová reaktivita 
Nedošlo k žádné křížové reakci s níže uvedenými mikroorganismy, u nichž existuje 
možnost křížové reakce. 

3. Studie interferenčních látek: 
Nebyly zjištěny žádné interference pro potenciální interferující látky 
uvedené níže. 
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Při použití virového transportního média (VTM) je důležité zajistit, aby bylo VTM obsahující vzorek 
ohřáté na pokojovou teplotu. Chladné vzorky nebudou správně téct a mohou vést k chybným nebo 
neplatným výsledkům. Ohřátí chladného vzorku na pokojovou teplotu trvá několik minut. 

 

 

 

STANDARD Q 

RSV Ag 
STANDARDTM

 Q RSV Ag Test 

PŘED PROVÁDĚNÍM TESTU SI PEČLIVĚ PŘEČTĚTE INSTRUKCE 

 

OBSAH SOUPRAVY                                                                                                     

4. 

4. Nakapejte 4 kapky smíchaného vzorku do jamky pro vzorek 
v testovací kazetce. 

 
 
 
 
 
 

 
5. Po 15 minutách odečtěte výsledek. Test je možné číst 

do 30 minut. 
 

 
 
 
 

 

15-30 min 

 

 

 

 
 

 

Čtěte 

do 15-30 minut. 

Nečtěte 

po 30 minutách. 

 

 

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ 

 

 

 

 

 

POŽADOVANÉ MATERIÁLY, KTERÉ NEJSOU SOUČÁSTÍ BALENÍ 
• Časovač 

 

ODBĚR A PŘÍPRAVA VZORKU 
■ Nosohltanový výtěr 
1. Chcete-li odebrat vzorek výtěru z nosohltanu, vložte sterilní odběrovou tyčinku do nosní dírky, která při 

vizuální kontrole vykazuje nejvíce sekretu. 
2. Jemně otáčejte a zasunujte tyčinku, dokud nenarazíte na odpor v úrovni nosních skořep. 
3. Otáčejte tyčinkou několikrát proti povrchu nosohltanu. 
4. Jemně vytáhněte tyčinku. 
5. Vzorek by měl být testován co nejdříve po odběru. 
6. Pokud se nepoužívá transportní médium, mohou být vzorky před testováním skladovány při pokojové teplotě po 

dobu až 24 hodin nebo při teplotě 2 až 8 °C po dobu až 48 hodin v čisté, suché a uzavřené nádobě. 
 

■ Nosohltanový výtěr v transportním médiu 
1. Čerstvé vzorky přepravte do laboratoře co nejrychleji v vhodném tekutém transportním systému. 
2. Pro výtěry z nosohltanu v transportním médiu se doporučuje minimální objem 1 ml. 

 
■ Transportní médium 

Virové transportní médium (VTM) 
Doporučené podmínky skladování 

2°C až 8°C 25°C 

Copan UTM™ Universal Transport Media 72 hodin 12 hodin 

BD™ Universal Viral Transport 72 hodin 12 hodin 

Copan eSwab 72 hodin 12 hodin 

Hank’s Balanced Salt Solution 72 hodin 12 hodin 

M4 72 hodin 12 hodin 

M4-RT 72 hodin 12 hodin 

M5 72 hodin 12 hodin 

Starplex Multitrans 72 hodin 12 hodin 

Sigma Virocult Media 72 hodin 12 hodin 

Normální fyziologický roztok 72 hodin 12 hodin 

1x PBS 72 hodin 12 hodin 

ASAN PHARM UTM 72 hodin 12 hodin 

Noble Bio REST™ UTM 72 hodin 12 hodin 

AMIES AGAR GEL - NO CHARCOAL 72 hodin 12 hodin 
 

 

PŘÍPRAVA A POSTUP TESTU 
■ Příprava 
1. Nechte testovací kazetku a odebraný vzorek zahřát na pokojovou teplotu (15 - 30°C) minimálně 30 

minut před testováním. 
2. Pečlivě si přečtěte návod k použití STANDARD Q RSV Ag Test. 
3. Zkontrolujte datum expirace na zadní straně fóliového sáčku. Pokud datum expirace již prošlo, použijte jinou šarži. 

4. Otevřete fóliový sáček a zkontrolujte testovací kazetku a vysoušedlo v fóliovém sáčku. 
 
 

 

1. Výsledkové okno 
 Žlutá 
 Zelená 

2. Jamka pro vzorek 

 

 
• Pozitivní výsledky je třeba posoudit v souvislosti s klinickou historií a dalšími údaji, které jsou k dispozici. 

• Přítomnost jakékoli čáry, bez ohledu na to, jak slabá je, by měla být považována za vytvořenou čáru. 
• Tento test slouží k screeningovým účelům. K potvrzení infekce se doporučuje provést potvrzující test podle národních 

směrnic. 

KONTROLA KVALITY 
1. S každou soupravou jsou dodávány také pozitivní a negativní kontroly, které slouží jako prostředek 

dodatečné kontroly kvality k prokázání pozitivní nebo negativní reakce. 
2. SD BIOSENSOR doporučuje provádět pozitivní a negativní kontroly: 

• Jednou pro každou novou šarži, 
• jednou pro každého neškoleného operátora, 
• podle požadavků v návodu k použití STANDARD Q RSV Ag Test a v souladu s místními, státními a 

federálními předpisy nebo požadavky na akreditaci. 

 

VYSVĚTLENÍ A SOUHRN 
■ Úvod 
RSV (Respirační syncytiální virus) je obalený negativní RNA virus patřící do čeledi Paramyxoviridae. 
Vyskytuje se po celém světě a v každé lokalitě má tendenci se vyskytovat v každoročních zimních epidemiích. 
Virus žije uvnitř buněk vystýlajících dýchací systém a způsobuje otok této výstelky spojený s produkcí velkého 
množství nadměrného hlenu. U dospělých se to projevuje jako silná, vleklá rýma s ucpaným nosem a 
hluboký, produktivní kašel. U dětí však může nadbytek hlenu ucpat jejich malé dýchací cesty nebo průdušky, 
což vede k závažnému onemocnění zvanému bronchiolitida, které vyžaduje hospitalizaci. Největší riziko 
závažného onemocnění hrozí dětem, které ji poprvé dostanou do 6 měsíců věku nebo které mají závažné 
základní onemocnění. Závažná infekce RSV je pro rodiče a jejich dítě děsivým zážitkem a jedním z 
nejzávažnějších problémů veřejného zdraví na celém světě. Proto je pro účinnou prevenci a rychlou léčbu 
RSV důležitá rychlá a dostupná detekce. STANDARD Q RSV Ag Test, obsahující vysoce specifickou a citlivou 
protilátku, poskytuje výrazně rychlý, snadný a přesný systém pro identifikaci cílového antigenu z výtěrů z 
nosohltanu. Test může pomoci při spolehlivé klinické diagnostice RSV a umožňuje podpůrná rozhodnutí o 
léčbě. 

■ Určené použití 
STANDARD Q RSV Ag Test je rychlý chromatografický imunotest pro kvalitativní detekci antigenu RSV 
přítomného v nosohltanovém výtěru u pacientů s příznaky virové infekce dýchacích cest. Test je určen pro in 
vitro profesionální diagnostiku jako pomůcka pro včasnou diagnostiku infekce RSV. Poskytuje pouze iniciální 
výsledky screeningového testu. Aby se potvrdila infekce RSV, měly by se  provést další specifické alternativní 
diagnostické metody. 

■ Princip testu 
STANDARD Q RSV Ag Test má dvě předem nanesené linky, „C“ (kontrolní linka) a „T“ (testovací linka), na 
povrchu nitrocelulózové membrány. Kontrolní linka ani testovací linke ve výsledkovém okně nejsou před 
nanesením vzorků viditelné. Monoklonální anti-Chicken IgY je nanesen na oblast kontrolní linky a 
monoklonální protilátka proti RSV je nanesena na oblast testovací linky. Monoklonální protilátka proti RSV 
konjugovaná s koloidními zlatými částicemi se používá jako detektor antigenu RSV. Během testu interaguje 
antigen RSV ve vzorcích s monoklonálními protilátkami proti RSV konjugovanými s koloidními zlatými 
částicemi, čímž vzniká komplex protilátka-antigen-zlatá částice. Tento komplex migruje na membráně až k 
testovací lince, kde je zachycen monoklonální protilátkou proti RSV. Pokud je ve vzorcích přítomen antigen 
RSV, objeví se ve výsledkovém okénku fialová testovací linka. Intenzita fialové testovací linky se liší v 
závislosti na množství antigenu RSV přítomného ve vzorcích. Pokud antigen RSV ve vzorcích není přítomen, 
testovací linka se nezbarví. Kontrolní linka se používá jako kontrola postupu a měla by se vždy objevit, pokud 
se při testu postupuje správně a pokud testovací reagencie kontrolní linky fungují. 

SKLADOVÁNÍ A TRVANLIVOST SOUPRAVY 
Soupravu skladujte při teplotě 2-30 ºC, mimo dosah přímého slunečního světla. Materiály soupravy jsou stabilní  
až do data expirace vytisknutého na vnější krabici. Chraňte soupravu před mrazem. 

 

UPOZORNĚNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 
1. Testovací souprava se nesmí používat opakovaně. 
2. Testovací soupravu nepoužívejte, pokud je poškozený obal nebo je porušené těsnění. 
3. Nepoužívejte extrakční pufr jiné šarže. 
4. Při manipulaci se vzorkem nekuřte, nepijte a nejezte. 
5. Při manipulaci s reagenciemi soupravy používejte osobní ochranné pomůcky, jako jsou rukavice a 

laboratorní pláště. Poté si důkladně umyjte ruce. 
6. Rozlitý materiál důkladně odstraňte s použitím vhodného dezinfekčního prostředku. 
7. Při manipulaci považujte všechny vzorky za potencionálně infekční. 
8. Při testování dodržujte příslušná bezpečnostní opatření týkající se mikrobiologického rizika. 
9. Všechny vzorky a materiály použité k provedení testu zlikvidujte jako biologicky nebezpečný odpad. S 

laboratorními chemikáliemi a biologicky nebezpečným odpadem se musí zacházet a musí se likvidovat v 
souladu se všemi místními, státními a národními předpisy. 

10. Pohlcovač vlhkosti ve fóliovém obalu slouží k absorpci vlhkosti a ochraně výrobku před vlhkostí. Pokud 
se na pohlcovači vlhkosti změní barva ze žluté na zelenou, musí se testovací kazetka v obalu zlikvidovat. 

11. Nesprávný odběr, manipulace nebo přeprava vzorků může vést k nepřesným výsledkům. 

Fóliový sáček 

■ Postup testu 

Testovací 

kazetka 

 

Vysoušedlo OMEZENÍ TESTU 
1. Obsah této soupravy je určen ke kvalitativní detekci antigenu RSV z výtěru z nosohltanu symptomatických 

pacientů. 

1. Vložte tyčinku se vzorkem výtěru z nosohltanu pacienta do 
zkumavky s extrakčním pufrem. Tyčinkou se stěrem alespoň 
pětkrát otočte. 

2. Vyjměte tyčinku a zároveň stlačujte stěny zkumavky, abyste 
z tyčinky extrahovali tekutinu. Použitou tyčinku zlikvidujte v 
souladu s vaším protokolem o likvidaci biologického 
odpadu. 

3. Pevně přitlačte kapátko na zkumavku. 

 

 

 

 

 

 

 

  

2. Nedodržení postupu testu a interpretace výsledků testu může nepříznivě ovlivnit výkonnost testu nebo vést k 
neplatným výsledkům. 

3. Pozitivní výsledky testů nemohou vyloučit koinfekci jinými patogeny. 

4. Negativní výsledky testů nemohou vyloučit možné jiné virové infekce než RSV. 

5. Negativní výsledky testů mohou nastat, pokud je množství antigenů RSV přítomných ve vzorku pod detekčními 
limity testu nebo pokud detekované antigeny nejsou přítomny ve fázi onemocnění, ve které je vzorek odebrán. 

6. Pozitivní a negativní prediktivní hodnoty jsou velmi závislé na prevalenci. Falešně negativní výsledky testů jsou 
pravděpodobnější během vrcholu aktivity, kdy je prevalence onemocnění vysoká. Falešně pozitivní výsledky testů 
jsou pravděpodobnější během období nízké aktivity RSV, kdy je prevalence mírná až nízká. 

7. Monoklonální protilátky nemusí detekovat nebo detekují s nižší citlivostí viry RSV, které prošly 
menšími změnami aminokyselin v cílové epitopové oblasti. 
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 Upozorně
ní 

 

 Použít do 

 

 Kód šarže 

 

 Viz návod k použití 

 

 Nepoužívejte opakovaně 

 

 
 

In vitro diagnostika 

 

 
 
Pozná
mka 

 

 
 
Výrobce 

 

 
 
Datum výroby 

 

 
Obsahuje dostatečné 
množství pro 
<n> testů 

 

 
 
Uchovávejte mimo dosah 
slunečního záření 

 

 

Ukazuje, že by 
se produkt měl 
uchovávat v 
suchu 

 

 

Označení teplotních limitů, při 
kterých musí být přepravní balík 
skladován a manipulován. 

 

 
Nepoužívejte jej, je-li 
poškozen obal 

 

 
Evropský oprávněný 
zástupce 

 

  
Tento produkt splňuje 
požadavky evropské 
směrnice 98/79/EC. 

 

 

Výsledky testu nečtěte po 30 minutách. Mohou být falešné. 

Doporučuje se minimální ředění vzorku, protože ředění může vést ke snížení citlivosti testu. 

Odkazy 
STANDARD Q RSV Ag Test 

Celkový výsledek 
Pozitivní Negativní 

Anyplx RV 16 
Pozitivní 49 2 51 

Negativní 4 126 130 

Celkový výsledek 53 128 181 

Senzitivita 49/53 x 100 = 92,45% 

Specificita 126/128 x 100 = 98,44% 

 

Antigen RSV Detekční limit 

RSV podskupina A 1,78 x 104
 

RSV podskupina B 1,35 x 103
 

 

Potenciálně zkříženě reagující látky Koncentrace 

Virus chřipky A H1N1 (ATCC AR-1520) 1,0 x 105 TCID50/ml 

Virus chřipky A H3N2 (ATCC AR-544) 1,0 x 105 TCID50/ml 

Virus chřipky A H3N2 Brisbane (KBPV-VR-71) 1,0 x 105 TCID50/ml 

Virus chřipky B (ATCC VR-101) 1,0 x 105 TCID50/ml 

Virus chřipky B (ATCC VR-1535TM) 1,0 x 105 TCID50/ml 

Virus chřipky B (KBPV-VR-34) 1,0 x 105 TCID50/ml 

Lidský koronavirus OC43 (KBPV-VR-8) 1,0 x 105 TCID50/ml 

 

Virus parainfluenzy 1 (KBPV-VR-64) 1,0 x 105 TCID50/ml 

Virus parainfluenzy 2 (KBPV-VR-65) 1,0 x 105 TCID50/ml 

Virus parainfluenzy 3 (KBPV-VR-67) 1,0 x 105 TCID50/ml 

Virus parainfluenzy 4 (KBPV-VR-69) 1,0 x 105 TCID50/ml 

Echovirus 6 (KBPV-VR-19) 1,0 x 105 TCID50/ml 

Enterovirus 70 (KBPV-VR-55) 1,0 x 105 TCID50/ml 

Enterovirus 71 (KBPV-VR-56) 1,0 x 105 TCID50/ml 

Rhinovirus 7(A) (KBPV-VR-82) 1,0 x 105 TCID50/ml 

 

Rhinovirus 42(B) (KBPV-VR-80) 1,0 x 105 TCID50/ml 

Lidský adenovirus 1(C), (KBPV-VR-1) 1,0 x 105 TCID50/ml 

Lidský adenovirus 40(F), (KBPV-VR-6) 1,0 x 105 TCID50/ml 

Lidský adenovirus 11(B), (KBPV-VR-63) 1,0 x 105 TCID50/ml 

Escherichia coli (ATCC 8739) 1,0 x 103 buněk/ml 

Haemophilus influenzae (ATCC 19418) 1,0 x 103 buněk/ml 

Klebsiella pneumoniae (ATCC 13883) 1,0 x 103 buněk/ml 

Legionella pneumophilla (ATCC BAA-74) 1,0 x 103 buněk/ml 

 

Neisseria meningitidis (ATCC 13100) 1,0 x 103 buněk/ml 

Pseudomonas aerugionsa (ATCC 9027) 1,0 x 103 buněk/ml 

Staphylococcus aureus (ATCC 6538) 1,0 x 103 buněk/ml 

Staphylococcus pneumoniae (ATCC BAA-2754) 1,0 x 103 buněk/ml 

Staphylococcus pyogenes (ATCC 19615) 1,0 x 103 buněk/ml 

 

Interferující látky Testová koncentrace 

Ibuprofen 499,6 µg/ml 

Hemoglobin 20 mg/ml 

Ciprofloxacin 10 µg/ml 

Paracetamol 30 µg/ml 

Bilirubin 15 mg/ml 

Promethazin 1,2 µg/ml 

 

CZ QRSV01
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Testovací kazetka 
(jednotlivě ve fóliovém 
sáčku s vysoušedlem) 

Sterilní 
odběrová 
tyčinka 

Zkumavka s extrakčním 
pufrem 

Kapátko 

STANDARD RSV Ag 
Pozitivní kontrola 

STANDARD RSV Ag 
Negativní kontrola 

Návod k použití 

 
 

 
STANDARD Q 

Rapid Test 

 
TM 

4 kapky 
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Výsledek testu Příklad Popis 

 
Negativní 

C T 

Jediný proužek (kontrolní linka “C”) ve výsledkovém okně označuje 
negativní výsledek. 

 

 
Pozitivní 

C T  

 
Dva barevné proužky (kontrolní linka „C“ a testovací linka „T“) ve 
výsledkovém okně, bez ohledu na to, který proužek se objeví jako 
první, ukazují na pozitivní antigen RSV. 

C T 

 

 
Neplatný 

C T  
Jestliže kontrolní proužek (kontrolní linka "C") není ve výsledkovém 
okně vidět, výsledek se považuje za neplatný. Možná nebyly správně 
provedeny pokyny nebo se test mohl zkazit. Opakujte test s novým 
vzorkem pacienta a novou testovací kazetkou. 

C T 

 

RSV 
Ag  

 
 
 

 
/ Item XXXXXXXXXXXXXXXX 

/ REF No. XXXXXXXXXX 

/ LOT No. xxxxxxxxxxxx
 

/ MFG DATE YYYY.MM.DD. 

/ EXP DATE YYYY.MM.DD. 

Žlutá: Platný   
Zelená: Neplatn  

Vzorek a extrakční pufr by měly být dobře promíchány a poté by měla být zpracovaná směs 
vzorku okamžitě použita v testovací kazetce. 

C
 T
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