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IMMUVIEW® L. PNEUMOPHILA AND L. LONGBEACHE 
URINARY ANTIGEN TEST 

 
 
 

Pouze pro in vitro diagnostiku 
Katalogové číslo: 98749 

 

Použití 
Souprava ImmuView® L. pneumophila and L. longbeache Urinary Antigen Test je určena pro diagnostiku infekce 
Legionella pneumophila a Legionella longbeache pomocí detekce antigenu v moči L. pneumophila a L. longbeache. 
Souprava je založena na principu rychlého imunochromatografického testu. 

 

Popis 
Souprava ImmuView® L. pneumophila and L. longbeache Urinary Antigen Test je rychlý imunochromatografický test 
pro kvalitativní detekci antigenu L. pneumophila a L. longbeache ve vzorcích lidské moči. 
Test je efektivním řešením pro rychlé stanovení diagnózy legionářské nemoci způsobené L. pneumophila nebo L. 
longbeache, společně s kultivací nebo jinými metodami. 
Správná a včasná léčba je nezbytná pro dobrou prognózu legionářské nemoci, a proto je rychlá diagnostika již v 
počátečních fázích onemocnění velmi důležitá a umožňuje včas zahájit antibiotickou léčbu. 
 

Princip testu 
Souprava ImmuView® L. pneumophila and L. longbeache Urinary Antigen Test je rychlý imunochromatografický test 
pro detekci L. pneumophila a L. longbeache v jednom testu. 
 

Omezení testu 
• ImmuView® L. pneumophila and L. longbeache Urinary Antigen Test je validován pouze pro vzorky moči. Další 

tekutiny jako např. sérum nebo jiné tělní tekutiny, které můžou obsahovat antigen, nebyly validovány. 
• Diagnostika infekce L. pneumophila a L. longbeache nesmí být samostatně založena pouze na základě 

klinických nebo radiologických metod.  
• Negativní výsledek nemusí vylučovat legionelovou infekci, protože může být způsobena jinými séroskupinami 

L. pneumophila nebo jinými druhy Legionella. Neexistuje jediný uspokojivý laboratorní test legionářské 
nemoci. Proto by měly být v souvislosti s klinickými nálezy použity výsledky kultivace, PCR, sérologické a / 
nebo další metody detekce antigenu, aby byla provedena přesná diagnóza. 

• Odečítání výsledků před uplynutím 15 minut nebo po uplynutí 20 minut může vést k nesprávnému výsledku. 
• Tento test nenahrazuje PCR nebo kultivaci.  
 

Poskytovaný materiál 
• 1 tuba s 22 testovacími stripy 
• 22 testovacích zkumavek 
• 22 pipet pro přenesení vzorku 
• 2.5 mL pufru  
• 0.5 mL kombinované pozitivní kontroly L. pneumophila a L. longbeache 
• 0.5 mL kombinované negativní kontroly L. pneumophila a L. longbeache 
• 1 pinzeta 
• 1 papírový držák na zkumavky  
 
Rychlého průvodce naleznete na vnitřní straně balení nebo na straně 4.  
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Požadovaný, ale neposkytovaný materiál 
Stopky nebo hodinky. Sterilní transportní nádobka / zkumavka na moč. 
 

Příprava a odběr vzorku 
Odeberte vzorek moči do sterilní nádobky / zkumavky na moč (s nebo bez kyseliny borité jako média). V případě, že 
bude vzorek testován do 24 hodin od odběru, může být skladován při laboratorní teplotě. V jiném případě skladujte 
vzorek při teplotě 2-8 °C max. 1 týden, pro delší skladování vzorek zamrazte při teplotě -20°C po dobu max. 2 týdny. 
Před testováním nechte vzorek vytemperovat na laboratorní teplotu.  
 

Postup pro vzorky moči 
S pozitivní a negativní kontrolou manipulujte a postupujte jako se vzorky moči. Pozitivní kontrola se musí na 
testovacím proužku projevit viditelným proužkem v kontrolní zóně, v zóně pro L. pneumophila i v zóně pro L. 
longbeache. Negativní kontrola se musí projevit pouze proužkem v kontrolní zóně. 
  
1. Vzorky moči vytemperujte na laboratorní teplotu. Bezprostředně před testováním vzorky důkladně 

promíchejte.  
2. Potřebný počet zkumavek umístěte do papírového stojanu na zkumavky.  
3. Naplňte pipetu vzorkem moči a přidejte 3 kapky (přibližně 120 µl) vzorku do testovací zkumavky. Pipetu držte 

ve vertikální poloze. * 
4. Přidejte 2 kapky (90 µl) pufru do testovací zkumavky. Lahvičku s pufrem držte ve vertikální poloze.  
5. Jemně promíchejte testovací zkumavku.  
6. Z tuby vyjměte potřebný počet stripů a opět tubu pevně uzavřete. 
7. Vložte strip do testovací zkumavky se vzorkem a pufrem.  
8. Strip ponechte ve zkumavce 15 minut.  
9. Vyjměte strip ze zkumavky a odečítejte výsledek do 5 minut. ** 
10. Po odečtení výsledků strip zlikvidujte dle předpisů.  
 

* V případě, že vzorky obsahují příměs krve, konfirmujte pozitivní výsledek převařením vzorku po dobu 10 
minut a znovu otestujte. 
** V jiném případě může být výsledek testu neplatný. 
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Interpretace výsledků 
Proužek v kontrolní zóně by měl mít namodralou/šedou barvu, může však být zabarven více do modra nebo do 
fialova, což je ovlivněno tím, zda je vzorek pozitivní na L. pneumophila nebo pro L. longbeache. Pouze celistvý 
proužek indikuje pozitivní výsledek – tečky neindikují pozitivní výsledek. 

 
L. pneumophila a L. longbeache pozitivní 
Objeví se purpurový proužek ve spodní části reakční zóny pro pozitivní výsledek L. longbeache, modrý proužek 
uprostřed zóny pro pozitivní výsledek L. pneumophila, a namodralý/šedý kontrolní proužek ve vrchní části reakční 
zóny. 

 
L. pneumophila pozitivní 
Objeví se modrý proužek v zóně pro pozitivní výsledek L. pneumophila, a namodralý/šedý kontrolní proužek ve 
vrchní části reakční zóny. 

 
L. longbeache pozitivní  
Objeví se purpurový proužek v zóně pro pozitivní výsledek L. longbeache, a namodralý/šedý kontrolní proužek ve 
vrchní části reakční zóny. 

 
Negativní výsledek 
Objeví se pouze namodralý/šedý kontrolní proužek ve vrchní části reakční zóny. Negativní výsledek testu nemusí 
vylučovat infekci L. pneumophila nebo L. longbeache, viz kapitola Omezení testu. 

 
Poznámka: Tři šedé/fialové proužky neindikují pozitivní výsledek. 
V případě, že se objeví tři namodralé/šedé proužky, musí být provedena konfirmace pomocí převaření vzorku moči 
po dobu 10 minut. Převaření vzorku může sloužit také jako konfirmace pozitivního výsledku, antigeny Legionella 
jsou termostabilní. Před testováním je nutné nechat vzorky vychladnout na laboratorní teplotu. 
 
Neplatný výsledek 
V případě, že se neobjeví kontrolní proužek, test je neplatný. Otestujte vzorek novým testem. 

 
 

Klinická senzitivita a specificita 
Klinická senzitivita testu L. pneumophila a L. longbeache byla retrospektivně testována na 68 vzorcích močí 
pacientů s diagnostikovanou legionářskou nemocí. 

 
Klinická senzitivita testu L. longbeache byla retrospektivně testována na 43 vzorcích močí pacientů s presumptivní 
legionářskou nemocí konfirmovanou inhouse metodou PCR. 

 
Klinická specificita testu L. pneumophila a L. longbeache byla testována na 112 vzorcích močí pacientů s infekcemi 
močových cest, 52 pacientů s pneumokokovou infekcí a 51 pacientů se symptomy pneumonie. Nebyla zjištěna 
zkřížená reaktivita mezi L. pneumophila a L. longbeache.  
 
 
 
 

 Celkově klinické testy 

Senzitivita (konfirmace kultivací, n=68) 74% (50/68) 

Senzitivita (konfirmace PCR, n=43) 54% (23/43) 

Specificita (n=215) 100% (215/215) 
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 Senzitivita 

L. pneumophila SG1 (kultura, n=51) 74% (38/51) 

L. pneumophila non-SG1 (kultura, n=1) 100% (1/1) 

L. longbeachae (kultura, n=15) 67% (10/15) 

L. longbeachae (PCR, n=43) 54% (23/43) 

Ostatní druhy Legionella (kultura, n=1) 100% (1/1) 

 
 
 

 Specificita 

Infekce močových cest (n=112) 100% 

Pneumokoková pneumonie (n=52) 100% 

Symptomy pneumonie (n=51) 100%  

 
 

Analytická senzitivita a specificita  
Pro stanovení analytické senzitivity a specificity testu ImmuView® L. pneumophila and L. longbeache Urinary 
Antigen Test bylo testováno: 

• 8 podskupin L. pneumophila séroskupiny 1 

• 16 jiných séroskupin L. pneumophila než séroskupina 1 

• 2 podskupiny L. longbeache 

• 2 druhy Legionella 
 
Ke stanovení analytické specificity testu ImmuView® L. pneumophila and L. longbeache Urinary Antigen Test byl 
testován panel 120 potenciálně zkřížených reaktantů (viz tabulka na straně 7), které byly přidány do negativních 
vzorků moči v koncentraci 107 CFU/mL. 
 
 

 Celkově analytická výkonnost testu 

L. pneumophila SG1 (n=8) 100% 

L. pneumophila non-SG1 (n=16) 100% 

L. longbeachae (n=2) 100% 

Ostatní druhy Legionella (n=2) 100% 

Specificita (n=120) 100%  
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Detekční limit (LOD) 
 

Druh Čistý antigen 

L. pneumophila SG1 Philadelphia 10 ng/mL 

L. pneumophila SG 1 Knoxville 10 ng/mL 

L. pneumophila SG 1 Olda/Oxford 10 ng/mL 

L. pneumophila SG 1 Allentown/France 10 ng/mL 

L. longbeachae SG 1 1 ng/mL 

L. longbeachae SG 2 1 ng/mL 

 

Studie o interferenci 
Byla provedena interní validace interferujících látek: 
krev, plazma, proteiny, glukóza, vliv pH, kofein, bilirubin, hemoglobin a kyselina askorbová. 
Každá látka byla testována jednotlivě a při vysokých, středních a nízkých koncentracích. Žádná z látek neovlivnila 
výsledky testů. 
Byly testovány dvě konzervační činidla pro moč (25 mM PIPES a kyselina boritá) a žádné z nich neovlivnilo výsledky 
testů. 
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Skladování a stabilita 
Skladujte při laboratorní teplotě 15 – 25 °C. Stabilní do data expirace uvedeném na obale. 
  

Certifikát kvality 
SSI Diagnostica vyvíjí, vyrábí a prodává diagnostiku in vitro s ověřenou kvalitou a certifikací v souladu s ISO 9001 a 
ISO 13485. 
Katalogové číslo: 98749 
 

Literatura 
R. Podmore, M. Schousboe, D. Murdoch, Evaluation of an Im-muView Legionella longbeachae urinary antigen test 
for the diagnosis of pneumonia. International Legionella congress in Rome 2017, poster 26. 
 
Publikace na vžádání. 
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