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Influenza A+B-sneltest
Uitstrijkje / neussecreet
Bijsluiter
REF IFLU-C82 Nederlands

Sneltest voor de kwalitatieve detectie van influenza A- en B-virussen in keel-en 
neusuitstrijkjes alsmede neussecreetmonsters. Alleen voor professioneel in vitro gebruik.

BEOOGDE TOEPASSING
De influenza A+B-test is een chromatografische, immunoassay-gebaseerde sneltest voor 
de kwalitatieve detectie van influenza A- en B-antigenen in neus- en keeluitstrijkjes en 
neussecreetmonsters. Hij dient als diagnostisch hulpmiddel voor de detectie en 
differentiatie van een influenza A- of B-infectie.

SAMENVATTING VAN DE TEST
Influenza (vaak “griep” genoemd) is een zeer besmettelijke, acute virale infectie van de 
luchtwegen. Het is een ziekte die door levende virussen gemakkelijk wordt overgedragen 
via een druppelinfectie. Influenza-uitbraken komen meestal jaarlijks voor in de herfst-en 
wintermaanden. Virussen van het type A zijn meestal wijder verspreid dan virussen van 
het type B en veroorzaken de doorgaans ernstigere influenza-uitbraken. De gouden 
standaard bij de laboratoriumdiagnose is een 14-daagse celkweek met een groot aantal 
cellijnen die de groei van influenzavirussen ondersteunen. Deze celculturen kunnen 
echter in de dagelijkse klinische praktijk slechts beperkt worden gebruikt, omdat de 
resultaten simpelweg te laat beschikbaar zijn voor een medische behandeling. De 
reverse transcription polymerase chain reaction (RT-PCR) is een nieuwere, gevoeligere 
methode dan de kweek, met een gelijktijdig verbeterde detectiesnelheid van 2-23% in 
vergelijking met de kweekmethode. Tegelijkertijd is RT-PCR duur, complex en kan het 
alleen worden uitgevoerd door gespecialiseerde laboratoria. De RightSign influenza A+B-
sneltest detecteert kwalitatieve influenza A- en/of B-antigenen in nasale en faryngeale 
swabs alsmede neussecreet en levert resultaten binnen 15 minuten. Hiervoor worden 
specifiek antilichamen gebruikt tegen influenza A en B, die selectief influenza A- en/of B-
antigenen in het monster detecteren.

TESTPRINCIPE
Deze influenza-sneltest in cassettevorm is een immunoassay-gebaseerde membraantest 
voor de kwalitatieve detectie van influenza A-/B-nucleoproteïnen in keel-en 
neusuitstrijkjes en neussecreetmonsters. Voor dit doel werden de twee testlijnen (A en B) 
gecoat met antilichamen die specifiek zijn voor respectievelijk influenza A en B. Tijdens 
de test migreert het monster over het testmembraan; de eventueel in het monster 
aanwezige antigenen reageren met de deeltjes die zijn gecoat met antilichamen tegen 
influenza en kleuren zo 1 of 2 rode testlijnen (A en B). 
De kleur van één of twee testlijnen geeft een positief testresultaat aan. 
Een controlelijn (C) dient als een geïntegreerde verloopcontrole en zal van kleur 
veranderen als de test correct is uitgevoerd.

TESTREAGENTIA
De testcassette bevat anti-influenza A- en B-partikels alsmede een membraan dat is 
gecoat met antilichamen tegen influenza A en B.

VOORZORGSMAATREGELEN
Lees deze bijsluiter volledig door voordat u de test uitvoert.
1.) Alleen voor professioneel in vitro gebruik. Niet gebruiken na de vervaldatum.
2.) Laat de testcassette in de verzegelde folieverpakking zitten tot de test wordt 
uitgevoerd.
3.) Elk monstermateriaal moet als mogelijk besmettelijk worden beschouwd en 
dienovereenkomstig behandeld.
4.) Werp de testcassettes na gebruik weg in overeenstemming met de lokale 
voorschriften.

BEWARING
Bewaar de testverpakking bij kamertemperatuur of gekoeld bij 2-30°C. 
De test kan worden gebruikt tot de opgedrukte vervaldatum. 
Laat de testcassette in de folieverpakking zitten tot de test wordt uitgevoerd. 
Gebruik de test niet na de vervaldatum. Tests of testcomponenten niet invriezen!

BEMONSTERING EN VOORBEREIDING
Neusuitstrijkje: Steek voorzichtig een steriel wattenstaafje in de neus en strijk meermaals 
over het neusslijmvlies om een monster af te nemen.
Keeluitstrijkje: Steek voorzichtig een steriel wattenstaafje in de keel en neem het monster 
door de swab over de achterzijde van de keel, de amandelen en eventuele ontstoken, 
rode plekken te strijken. Vermijd in ieder geval contact van de swab met speeksel. 
Neussecreet: Sluit een zuigkatheter aan op een afzuigsysteem of -pomp, voer de 
katheter door een neusgat in de neus en zuig wat neussecreet af. 
Dompel nu een steriel wattenstaafje in het verkregen secreet en zorg ervoor dat 
voldoende secreet aan de swab blijft kleven.

TESTMATERIALEN
Meegeleverde materialen
Testcassettes, extractiereagens, extractiebuisjes, steriele swabs, druppeldoppen, 
werkstation, influenza A+/B- -controle, influenza A-/B+ -controle
Niet meegeleverde maar benodigde materialen
Timer en afzuigbenodigdheden

TESTPROCEDURE
Breng alle testmaterialen op kamertemperatuur (15-30°C) alvorens de test uit te voeren. 
1.) Haal de testcassette uit de folieverpakking en voer de test binnen 1 uur uit. 
De beste resultaten worden behaald wanneer de test direct na opening wordt uitgevoerd. 
2.) Plaats een extractiebuisje in het werkstation. Houd het flesje met de extractie-
oplossing verticaal met de opening naar onder boven het extractiebuisje. 
Knijp voorzichtig in het flesje en voeg 6 druppels (ongeveer 400 μl) toe aan het buisje 
zonder de randen aan te raken.
3.) Plaats de swab in het extractiebuisje, draai het ongeveer 10 seconden om en blijf het 
tegen de wand van het extractiebuisje drukken om zoveel mogelijk antigenen in de 
oplossing te brengen.
4.) Knijp het extractiebuisje een beetje in wanneer u de swab verwijdert om zoveel 
mogelijk van de oplossing over te houden. Werp de swab weg volgens de lokale 
voorschriften.
5.) Plaats een druppeldop op het extractiebuisje en leg een testcassette op een vlakke, 
schone ondergrond.
6.) Laat 3 druppels (ongeveer 120 μl) in de opening van de testcassette vallen en start de 
timer. Lees het resultaat af na 15 minuten. Testresultaten die na meer dan 20 minuten 
worden afgelezen zijn over het algemeen ongeldig.

OPMERKING: De intensiteit van de kleur van de testlijn kan variëren afhankelijk van de 
antigeenconcentratie in de monsteroplossing. Daarom moet elke verkleuring in beide of 
een van de twee testgebieden als positief worden beschouwd.
Negatief: 1 gekleurde lijn. Alleen de controlelijn (C) wordt rood, terwijl er in de 
testgebieden (A en B) geen lijn te zien is.
Ongeldig: Geen gekleurde controlelijn. In de meeste gevallen is dit te wijten aan een 
ontoereikende monsterhoeveelheid of een onjuiste opvolging van de testinstructies. 
Herhaal de test met een nieuwe testcassette en volg de afzonderlijke stappen voor de 
testprocedure. Gebruik als het probleem aanhoudt geen nieuwe test en neem contact 
op met uw leverancier.

KWALITEITSCONTROLE
Interne kwaliteitscontrole
Deze test heeft een geïntegreerde kwaliteitscontrole. Een verkleuring van de 
controlelijn (C) dient als een interne, positieve verloopcontrole en bevestigt een 
adequate monstertoepassing alsmede voldoende verzadiging van het membraan. 
Externe kwaliteitscontrole
De uitvoering van externe positieve en negatieve controles wordt aanbevolen voor elke 
20e test of wanneer uw laboratorium hierin voorziet. Externe positieve en negatieve 
controles zijn bij deze test inbegrepen. Als alternatief kunnen andere influenza A-en B-
controles worden gebruikt ter beoordeling. Sommige in de handel verkrijgbare 
controleoplossingen bevatten mogelijk schadelijke conserveermiddelen. Het gebruik 
van andere controleoplossingen wordt daarom niet aanbevolen. UITVOERING VAN DE 
EXTERNE KWALITEITSCONTROLE
1.) Laat 6 druppels extractie-oplossing in een extractiebuisje vallen.
2.) Plaats het influenza A+/B- of het A-/B+ -controlestaafje in het extractiebuisje.
3.) Draai het staafje ongeveer 10 seconden rond en blijf het tegen de wand van het 
extractiebuisje drukken om zoveel mogelijk antigenen in de oplossing te brengen.
4.) Knijp het extractiebuisje een beetje in wanneer u de swab verwijdert om zoveel 
mogelijk oplossing te behouden.
5.) Plaats een druppeldop op het extractiebuisje en een testcassette op een vlakke, 
schone ondergrond.
6.) Laat 3 druppels (ongeveer 120 μl) in de opening van de testcassette vallen en start 
de timer. Lees het resultaat af na 15 minuten. Testresultaten die na meer dan 20 
minuten worden afgelezen zijn over het algemeen ongeldig. Gebruik het testpakket niet 
als de verkregen resultaten niet overeenkomen met uw verwachtingen. Voer een 
nieuwe kwaliteitscontrole uit of neem contact op met uw leverancier. 

TESTBEPERKINGEN
1.) De RightSign influenza A+B-sneltest is alleen bedoeld voor professioneel in vitro 
gebruik. De test dient om influenza A- en B-virussen te detecteren in neus-en 
keeluitstrijkjes alsmede neussecreetmonsters. Hij levert echter geen kwantitatieve 
resultaten op en geeft ook geen uitsluitsel over een verandering in de virusconcentratie 
in monsters.
2.) Deze sneltest detecteert de aanwezigheid van levensvatbare en niet-levensvatbare 
influenza A- en B-virussen in het monster.
3.) Zoals bij elke sneltest mag het resultaat alleen worden gebruikt in samenhang met 
andere klinische symptomen en parameters.
4.) Een negatief testresultaat moet bij klinische symptomen worden bevestigd met een 
celkweek. Een negatief testresultaat kan bijv. voorkomen bij een virusconcentratie 
onder de detectielimiet.
5.) Grote hoeveelheden bloed of slijm in het monstermateriaal kunnen tot vals-positieve 
resultaten leiden.
6.) De nauwkeurigheid van de test hangt sterk af van de kwaliteit van het 
monstermateriaal. Vals-negatieve resultaten kunnen het gevolg zijn van onjuiste 
bemonstering of bewaring.
7.) Het veelvuldig gebruik van vrij verkrijgbare en op recept verkrijgbare neussprays kan 
leiden tot ongeldige of onjuiste testresultaten.
8.) Een positieve test op influenza A en/of B sluit een co-infectie met een ander 
pathogeen niet uit. Bacteriële co-infectie moet daarom worden overwogen.

TE VERWACHTEN RESULTATEN
De resultaten van de RightSign influenza A+B-sneltest werden gecontroleerd met 
behulp van een RT-PCR-test. De overeenstemming van de twee methoden was >99%.

TESTKARAKTERISTIEKEN
De influenza A+B-sneltest werd gecontroleerd met monstermateriaal 
verkregen van patiënten. Als referentiemethode werd een RT-PCR gebruikt. 
Het monstermateriaal werd als positief beschouwd wanneer de RT-PCR een positief 
resultaat gaf en als negatief wanneer de RT-PCR een negatief resultaat gaf.

3 druppels 
monsteroplossing

6 druppels 
extractieoplossing

Positief

Negatief

TESTINTERPRETATIE Ongeldig
(Bekijk a.u.b. de afbeelding!)
Positief voor influenza A: 2 gekleurde lijnen zijn zichtbaar. 
De 1e lijn moet zich in het gebied van de controlelijn (C) bevinden, de 2e in het gebied van 
testlijn A. Een positief resultaat voor influenza A betekent dat influenza A-antigenen in het 
monster zijn gedetecteerd. 
Positief voor influenza B: 2 gekleurde lijnen zijn zichtbaar. De 1e lijn moet zich in het gebied 
van de controlelijn (C) bevinden, de 2e in het gebied van testlijn B. Een positief resultaat voor 
influenza B betekent dat influenza B-antigenen in het monster zijn gedetecteerd.
Positief voor influenza A en B: 3 gekleurde lijnen zijn zichtbaar. De 1e lijn moet zich in het 
gebied van de controlelijn (C) bevinden, de 2e in het gebied van testlijn A en de 3e in het gebied 
van testlijn B. Een positief resultaat op influenza A en B betekent dat influenza A- en B-
antigenen werden gedetecteerd bij de monsterafname.
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Neusuitstrijkje
Type A Type B

RT-PCR Totaal RT-PCR Totaal Positief Negatief Positief Negatief
Influenza A+B-
sneltest 

Positief 100 2 102 85 2 87 

Negatief 1 180 181 2 200 202 

Totaal 101 182 283 87 202 289 

Relatieve sensitiviteit 99,0% 97,7% 

Relatieve specificiteit 98,9% 99,0% 

Nauwkeurigheid 98,9% 98,6% 

Keeluitstrijkje
Type A Type B

RT-PCR Totaal RT-PCR Totaal Positief Negatief Positief Negatief
Influenza 
A+B-
sneltest

Positief 58 1 59 65 1 66 

Negatief 3 150 153 4 162 166 

Totaal 61 151 212 69 163 232 

Relatieve sensitiviteit 95,1% 94,2% 

Relatieve specificiteit 99,3% 99,4% 

Nauwkeurigheid 98,1% 97,8% 

Neussecreet
Type A Type B

RT-PCR Totaal RT-PCR Totaal Positief Negatief Positief Negatief
Influenza 
A+B-
sneltest

Positief 46 2 48 94 1 95 

Negatief 0 241 241 2 158 160 

Totaal 46 243 289 96 159 255 

100% 97,9% 

99,2% 99,4% 

99,3% 98,8% 

Reactiviteit met humane influenza-stammen
De influenza A+B-sneltest werd uitgevoerd met de volgende humane influenza-stammen, 
waarbij een duidelijke verkleuring van de overeenkomstige testlijnen viel te constateren.

Influenza A-virus Influenza B-virus
A/NWS/3310(H1N1)
A/HongKong/8/68(H3N2)
A/PortChalmers/1/73(H3N2)
A/WS/33(H1N1)
A/NewJersey/8/76(HswN1)
A/Mal/302/54(H1N1)

Bright
B/R5
B/Russia/69
B/Lee/40
B/HongKong/5/72

Specificiteitsonderzoek met verschillende virale stammen
Omschrijving Testconcentratie
Humaan adenovirus C 5,62 x 105 TCID50/ml 

Humaan adenovirus B 1,58 x 104 TCID50/ml 

Adenovirus type 10 3,16 x 103 TCID50/ml 

Adenovirus type 18 1,58 x 104 TCID50/ml 

Humaan coronavirus OC43 2,45 x 106 LD50/ml 

Coxsackievirus A9 2,65 x 104 LD50/ml 
1,58 x 105 TCID50/ml 

Coxsackievirus B5 1,58 x 107 TCID50/ml 

Humaan herpesvirus 5 1,58 x 104 TCID50/ml 

Echovirus 2 3,16 x 105 TCID50/ml 

Echovirus 3 1 x 104 TCID50/ml 

Echovirus 6 3,16 x 106 TCID50/ml 

Herpes simplexvirus 1 1,58 x 106 TCID50/ml 

Humaan herpesvirus 2 2,81 x 105 TCID50/ml 

Humaan rhinovirus 2 2,81 x 104 TCID50/ml 

Humaan rhinovirus 14 1,58 x 106 TCID50/ml 

Humaan rhinovirus 16 8,89 x 106 TCID50/ml 

Mazelenvirus 1,58 x 104 TCID50/ml 

Bof 1,58 x 104 TCID50/ml 

Sendaivirus 8,89 x 107 TCID50/ml 

Parainfluenzavirus 2 1,58 x 107 TCID50/ml 

Parainfluenzavirus 3 1,58 x 108 TCID50/ml 

Respiratoir syncytieel virus 8,89 x 104 TCID50/ml 

Humaan respiratoir syncytieel virus 1,58 x 105 TCID50/ml 

Rodehond 2,81 x 105 TCID50/ml 

Varicella zoster 1,58 x 103 TCID50/ml 

TCID50 = (Tissue Culture Infectious Dose) de verdunning van het virus waarbij 50% van de 
gevaccineerde cellen is geïnfecteerd.
LD50 = (Lethal Dose) de verdunning van het virus waarbij 50% van de muizen sterft.
BETROUWBAARHEID
Inter- en intra-assay
De betrouwbaarheid van de tests van dezelfde en verschillende batches werd onderzocht 
met behulp van 5 standaard influenza-controleoplossingen. Hiervoor werden RightSign-
testcassettes uit 3 verschillende batches met negatieve, zwak positieve A-, zwak positieve 
B-, sterk positieve A- en sterk positieve B-monsters gebruikt. Op 3 opeenvolgende dagen 
werden 10 tests uitgevoerd, waarbij de monsters van de RightSign Influenza A+B-sneltest 
correct werden geïdentificeerd in >99% van de gevallen. 
Kruisreactiviteit
De volgende organismen werden onderzocht op hun kruisreactiviteit bij een concentratie van 
1x108 org/ml. Geen van de organismen beïnvloedde het correcte testresultaat.

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa 
Candida albicans Staphylococcus aureus subsp aureus 
Corynebacterium Staphylococcus epidermidis 
Enterococcus faecalis Staphylococcus saprophylicus 
Enterococcus faecium Streptococcus agalactiae 
Escherichia coli Streptococcus bovis 
Haemophilus Streptococcus dysgalatiae

Moraxella catarrhalis Streptococcus oralis 
(vroeger: Streptococcus)

Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pneumoniae 
Neisseria lactamica Streptococcus pygenes 
Neisseria subflava Streptococcus salivarius
Proteus vulgaris Streptococcus sp groep F type 2 
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