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Rota/Adeno test, szybki test kasetowy Combo do
wykrywania rotawirusa i adenowirusa w kale
Ulotka dotgczona do opakowania
Szybki, jednostopniowy test do jako$ciowego wykrywania rotawirusa i adenowirusa w

ludzkim kale. Wytgcznie do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro.
[ZALECANE UZYCIE]
Szybki test kasetkowy Combo do wykrywania rotawirusa i adenowirusa (kat) jest
szybkim chromatograficznym testem immunologicznym do jako$ciowego wykrywania
rotawirusa i adenowirusa w prébkach ludzkiego katu w celu utatwienia diagnostyki
zakazenia rotawirusem i adenowirusem.
[CHARAKTERYSTYKA]
Ostra biegunka u matych dzieci jest giéwng przyczyng zachorowalnosci na catym
$wiecie i stanowi gléwng przyczyne $miertelnosci w krajach rozwijajgcych sie.*
Rotawirus jest najczestszym czynnikiem odpowiedzialnym za ostre zapalenie zotgdka i
jelit, gtéwnie u matych dzieci.? Jego odkrycie w 1973 roku i powigzanie z niemowlecym
zapaleniem zotgdka i jelit stanowito bardzo istotny postep w badaniach nad
zapaleniem zofadka i jelit niewywotanym przez ostrg infekcje bakteryjng. Rotawirus
jest przenoszony drogg oralno-fekalng, a okres inkubacji wynosi 1-3 dni. Chociaz
probki pobrane w drugim i pigtym dniu choroby sg idealne do wykrycia antygenu,
rotawirus moze by¢ wykryty jeszcze w trakcie trwania biegunki. Rotawirusowe
zapalenie zotadka i jelit moze by¢ przyczyng $mierci w populacjach ryzyka, takich jak
niemowleta, osoby starsze i pacjenci z obnizong odpornoscig.® W klimacie
umiarkowanym zakazenia rotawirusowe wystepujg gtéwnie w miesigcach zimowych.
Odnotowano przypadki endemii, jak réwniez epidemie obejmujgce okolo tysigca oséb.*
U dzieci hospitalizowanych z powodu ostrej choroby jelitowej do 50% analizowanych
prébek bylo dodatnich w kierunku rotawirusa.® Wirusy replikujig sie w jadrze
komérkowym i wydajg sie by¢é swoiste dla gatunku gospodarza, wywotujgc
charakterystyczny efekt cytopatyczny (CPE). Poniewaz rotawirus jest niezwykle trudny
do wyhodowania, rzadko stosuje sie izolacje wirusa w diagnostyce zakazenia. Zamiast
tego opracowano rézne techniki wykrywania rotawirusa w kale.
Badania wykazaly, ze adenowirusy jelitowe, gtéwnie Ad40 i Ad41, sg giéwng
przyczyna biegunki u wielu dzieci, ustepujac jedynie rotawirusom.®”®® Te wirusowe
patogeny zostaty wyizolowane na catym $wiecie i moga powodowac biegunke u dzieci
przez caly rok. Zakazenia najczesciej wystepujg u dzieci ponizej 2 roku zycia, ale
stwierdzano je u pacjentow w kazdym wieku. Dalsze badania wskazujg, ze
adenowirusy sa zwigzane z 4-15% wszystkich hospitalizowanych przypadkéw
wirusowego zapalenia zotadka i jelit.>*"®° Szybkie i doktadne rozpoznanie zapalenia
zotadka i jelit wywotanego przez adenowirusa jest pomocne w ustaleniu etiologii
zapalenia zotgdka i jelit i zwigzanego z tym leczenia pacjenta. Inne techniki
diagnostyczne, takie jak mikroskopia elektronowa (EM) i hybrydyzacja kwaséw
nukleinowych sg drogie i pracochfonne. Ze wzgledu na samoograniczajacy sie
charakter zakazenia adenowirusem, takie drogie i pracochtonne badania mogg nie by¢
konieczne.
Szybki test kasetkowy Combo do wykrywania rotawirusa i adenowirusa (kat) jest
szybkim chromatograficznym testem immunologicznym do jakosciowego wykrywania
rotawirusa i adenowirusa w probkach ludzkiego katu, zapewniajgcym wynik w ciggu 10
minut. Test wykorzystuje przeciwciata specyficzne dla rotawirusa i adenowirusa do
selektywnego wykrywania rotawirusa i adenowirusa w prébkach katu ludzkiego.
[ZASADA]
Szybki test kasetkowy Combo do wykrywania rotawirusa i adenowirusa (kat) jest
jakosciowym testem immunologicznym wykonywanym metodg przeptywu bocznego w
celu wykrywania rotawirusa i adenowirusa w probkach ludzkiego katu.
W tym tescie, membrana jest wstepnie pokryta przeciwciatem anty-rotawirusowym w
obszarze linii testowej T1 w kasetce testowej i przeciwciatem anty-adenowirusowym w
obszarze linii testowej T2 w kasetce testowej. Podczas badania prébka reaguje z
czastkg pokryta przeciwciatem anty-rotawirusowym i przeciwciatem anty-
adenowirusowym. Mieszanina migruje chromatograficznie w gére na membranie przez
dziatanie kapilarne, aby zareagowa¢ =z przeciwciatem anty-rotawirusowym i
przeciwcialem anty-adenowirusowym na membranie i wytworzy¢ kolorowg linig.
Obecnos$¢ tej linii kolorowej w obszarze linii testowej wskazuje na wynik dodatni,
podczas gdy jej brak wskazuje na wynik ujemny. Kolorowa linia, stuzaca jako kontrola
proceduralna, zawsze pojawi sie w obszarze linii kontrolnej, wskazujgc, ze dodano
odpowiednig objetos$¢ prébki i nastgpito wymywanie membrany.
[ODCZYNNIKI]
Test zawiera czgstki pokryte przeciwciatem antyrotawirusowym i przeciwciatem
antyadenowirusowym oraz  przeciwcialo  antyrotawirusowe i  przeciwciato
antyadenowirusowe naniesione na membranie.
[ SRODKI OSTROZNOSCI]
* Wylgcznie do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro. Nie uzywac po uptywie
terminu waznosci.
e Test kasetkowy powinien pozosta¢ w szczelnie zamknietej saszetce do czasu
uzycia.
* Nie jesé, nie pi¢ i nie pali¢ w miejscu, w ktérym znajduja sie probki lub zestawy.
* Nie uzywac testu, jesli opakowanie jest uszkodzone.
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e Postepowaé ze wszystkimi prébkami tak, jakby zawieraty czynniki zakazne.
Podczas wykonywania testow nalezy przestrzega¢ ustalonych srodkéw ostroznosci
przeciwko  zagrozeniom  mikrobiologicznym i  postgpowa¢ zgodnie ze
standardowymi procedurami dotyczacymi prawidtowego usuwania prébek.

e Podczas testowania prébek nalezy nosi¢ odziez ochronng, takg jak fartuchy
laboratoryjne, rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne.

Zuzyty test nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
o Wilgotnos¢ i temperatura moga negatywnie wptywac¢ na wyniki.
[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]

Przechowywa¢ w szczelnie zamknietych saszetkach w temperaturze pokojowej lub w

lodéwce (2-30°C). Test jest stabilny do daty waznosci wydrukowanej na zamknietej

saszetce. Do czasu uzycia test musi pozosta¢é w szczelnie zamknietej saszetce
zawierajgcej $rodek osuszajacy. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywaé po uplywie daty
waznosci.

[POBRANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI]

1. Wykrywanie wiruséw zapewnia lepsze wyniki, gdy prébki sg pobierane na poczatku
objawow. Stwierdzono, ze maksymalne wydalanie rotawirusa i adenowirusa z
katem u pacjentéow z zapaleniem Zotgdka i jelit nastepuje po 3-5 dniach od
wystgpienia objawéw. Jesli prébki zostang pobrane po dlugim czasie po
wystgpieniu objawdéw biegunki, ilos¢ antygenu moze by¢ niewystarczajgca do
uzyskania pozytywnej reakcji lub wykryte antygeny moga nie byé powigzane z
epizodem biegunki.

2. Probke katu nalezy zebraé do czystego i suchego wodoszczelnego pojemnika, ktory
nie zawiera detergentéw, konserwantéw ani medium transportowego.

3. Przed uzyciem doprowadzi¢ niezbedne odczynniki do temperatury pokojowe;j.

[MATERIALY]

Materiaty dostarczone
* Kasetki testowe « Zakraplacze « Ulotka dotgczona do opakowania
* Prob6wki do pobierania prébek z buforem ekstrakcyjnym
Materialy wymagane, ale nie dostarczone

* Pojemnik do pobrania prébki « Stoper
» Wiréwka laboratoryjna i pipeta, aby w razie potrzeby odmierzy¢ 80 pL.

[WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA]

Zaczekac, aby kasetka testowa, probka i bufor osiagnety temperature pokojowa
(15-30°C) przed badaniem.
1. Aby zebra¢ probki katu:
Zebra¢ wystarczajacy ilo$¢ katu (1-2 mL lub 1-2 g) do czystego, suchego pojemnika
na prébki, aby uzyska¢ wystarczajgcg ilos¢ czgstek wirusa. Najlepsze wyniki
zostang uzyskane, jesli badanie zostanie przeprowadzone w ciggu 6 godzin od
zebrania probki. Zebrang probke mozna przechowywaé przez 3 dni w temperaturze
2-8°C, jesli nie zostata przebadana w ciggu 6 godzin. W przypadku dtugotrwatego
przechowywania prébki nalezy przechowywac w temperaturze ponizej -20°C.

Aby przetworzy¢ probki katu:

* W przypadku_prébek statych:

Odkreci¢ nakrgtke probowki do pobierania prébek, a nastgpnie losowo wbié
aplikator do pobrania probki w probke katu w co najmniej 3 réznych
miejscach, aby zebra¢ okoto 50 mg katu (co odpowiada 1/4 ziarnka grochu).
Nie nabiera¢ prébki katu.

* W przypadku prébek ptynnych:

Trzymajgc zakraplacz pionowo, zaaspirowac¢ probki katu, a nastgpnie przenie$¢
2 krople probki ptynnej (okoto 50 pL) do probéwki do pobierania prébek
zawierajgcej bufor ekstrakcyjny.

Nakreci¢ nakretke na probdéwke do pobierania prébek, a nastepnie energicznie

wstrzasngé probéwka do pobierania prébek, aby wymiesza¢ prébke i bufor

ekstrakcyjny. Pozostawi¢ probéwke na 2 minuty, aby zaszta reakcja.

3. Doprowadzi¢ saszetke do temperatury pokojowej przed jej otwarciem. Wyjgé

kasetke testowg z saszetki foliowej i uzy¢ w ciggu jednej godziny. Najlepsze wyniki

zostang uzyskane, jedli test zostanie przeprowadzony natychmiast po otwarciu
saszetki foliowej.

Trzymac¢ probéwke do pobierania probek w pozycji pionowej i odkreci¢ nakretke

na koncéwce. Odwrdéci¢ probéwke do pobierania probek i przeniesé¢ 2 petne

krople ekstrahowanej prébki (ok. 80 pL) do studzienki na prébke (S) w kasetce
testowej, a nastgpnie uruchomi¢ stoper. Unika¢ zatrzymywania pecherzykow
powietrza w otworze na probke (S). Patrz ponizsza ilustracja.

Odczytaé wyniki po uptywie 10 minut od dozowania prébki. Nie odczytywac

wynikéw po uptywie 20 minut.

Uwaga: Jesli prébka nie migruje (obecnos$¢ czgstek), nalezy odwirowaé ekstrahowane prébki

znajdujgce sie w fiolce z buforem ekstrakcyjnym. Zebra¢ 80 pL supernatantu, umiesci¢ w

studzience na prébke (S). Uruchomi¢ stoper i kontynuowa¢ od kroku 5 w powyzszej instrukciji

uzycia.
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[INTERPRETACJA WYNIKOW]

¢ DODATNIL:

| Rotawirus wynik dodatni * Kolorowa linia pojawia si¢ w obszarze linii
™ kontrolnej (C), a inna kolorowa linia pojawia si¢ w obszarze linii T1.

N Adenowirus wynik dodatni * Kolorowa linia pojawia si¢ w obszarze linii
12 kontrolnej (C), a inna kolorowa linia pojawia si¢ w obszarze linii T2.

obszarze linii kontrolnej (C) i odpowiednio, dwie inne kolorowe linie
pojawiajg sie¢ w obszarze linii T1 i w obszarze linii T2.

*UWAGA: Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej (T1/T2) moze sie rézni¢ w zaleznosci od
stezenia obecnych w prébce antygendw rotawirusa lub adenowirusa. Tak wiec kazdy odcien
koloru w obszarze linii testowej (T1/T2) nalezy uznaé¢ za dodatni.

B Rotawirus i adenowirus wynik dodatni * Kolorowa linia pojawia sie w

. UJEMNY: W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia sig jedna kolorowa linia.
b Zadna linia nie pojawia si¢ w obszarze linii testowej(T1/T2).

¢ ¢ NIEWAZNY: Linia kontrolna (C) nie pojawia sie. Najbardziej
™ ™ prawdopodobnymi przyczynami niepojawienia sie linii kontrolnej sg

niewystarczajgca objeto$¢ prébki lub nieprawidtowe techniki proceduralne.

. . Sprawdzi¢ procedure i powtorzy¢ test z nowag kasetkg testowa. Jesli
| | problem nadal wystegpuje, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania zestawu
" “ testowego i skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem.

[KONTROLA JAKOSCI]

Do testu dotgczona jest wewnetrzna kontrola proceduralna. Kolorowa linia pojawiajgca

sie w obszarze linii kontrolnej (C) jest wewnetrzng kontrolg proceduralng wskazujgca

wynik dodatni. Potwierdza ona wystarczajgcg objetos¢ probki, odpowiednie
wymywanie membrany i prawidtowg technike proceduralng.

Wzorce kontrolne nie sg dostarczane z tym zestawem; jednakze zaleca sig, aby

kontrole dodatnie i ujemne byly testowane jako dobra praktyka laboratoryjna, aby

potwierdzi¢ procedurg badawczg i zweryfikowaé¢ prawidtowe wykonanie testu.
[OGRANICZENIA]

1. Szybki test kasetkowy Combo do wykrywania rotawirusa i adenowirusa (kat) jest
przeznaczony wytgcznie do uzytku w diagnostyce in vitro. Test powinien by¢
stosowany wytgcznie do wykrywania ludzkiego rotawirusa i adenowirusa w
probkach katu. Ani warto$¢ ilosciowa, ani tempo wzrostu stezenia ludzkiego
rotawirusa i adenowirusa nie moga by¢ okreslone za pomocg tego testu
jakosciowego.

. Szybki test kasetkowy Combo do wykrywania rotawirusa i adenowirusa (kat) wskaze

jedynie obecno$¢ rotawirusa i adenowirusa w prébce i nie powinien by¢ stosowany

jako jedyne kryterium uznania rotawirusa i adenowirusa za czynnik etiologiczny
biegunki.

Podobnie jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych, wszystkie wyniki

nalezy interpretowa¢ wraz z innymi danymi klinicznymi dostepnymi dla lekarza.

4. Jesli wynik testu jest ujemny, a objawy kliniczne utrzymuja sie, zaleca sie wykonanie
dodatkowych badan innymi metodami klinicznymi. Wynik ujemny w Zzadnym
przypadku nie wyklucza mozliwosci zakazenia rotawirusem lub adenowirusem o
niskim stezeniu czastek wirusa.

[CHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI]
Czutosé, swoistosc i doktadnosé kliniczna

Dziatanie szybkiego testu kasetkowego Combo do wykrywania rotawirusa i

adenowirusa (kat) zostato ocenione z uzyciem prébek klinicznych pobranych od dzieci

i mtodych dorostych w poréwnaniu z metodg aglutynacji lateksowej. Wyniki pokazuja,

ze szybki test kasetkowy Combo do wykrywania rotawirusa i adenowirusa (kat) ma

wysoka czutos¢ i swoistos¢ wobec rotawirusa i adenowirusa.
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Metoda Aglutynacja lateksowal

Indeks symboli

Szybki test do Wyniki Dodatni Ujemny Wyniki ogélem
wykrywania Dodatni 251 7 258
rotawirusa Ujemny 7 236 243
Wyniki ogétem 258 243 501

Czuto$¢ wzgledna: 97,3% (95%CI:*94,5%-98,9%)
Swoisto$¢ wzgledna: 97,1% (95%Cl:*94,2%-98,8%)
Doktadno$¢ wzgledna: 97,2% (95%CI:*95,4%-98,5%) *Przedziaty ufnosci

Metoda /Aglutynacja lateksowal

Wyniki ogétem

Szybki test do Wyniki Dodatni Ujemny
wykrywania Dodatni 118 6 124
adenowirusa Ujemny 6 251 257
Wyniki ogétem 124 257 381

EIE Uwaga, patrz instrukcje llogé testow U[gg‘g;g}\'g;é
uzytkowania w zestawie prz L
w Unii Europejskiej
Wytacznie do uzytku w Termin Nie uzywac
diagnostyce in vitro waznosci ponownie
30°Cl  Przechowywac w "
bec temperaturze 2-30°C Numer serii Katalog numer
Nie uzywac, jesli
@ opakowanie jest d Producent % Importer
uszkodzone

Czuto$¢ wzgledna: 95,2% (95%CI:*89,8%-98,2%)
Swoisto$¢ wzgledna: 97,7% (95%CI:*95,0%-99,1%)
Doktadno$¢ wzgledna: 96,8% (95%Cl:*94,6%-98,4%)

Precyzja wewnatrz testu
Precyzja w obrebie jednego testu zostata okreslona przy uzyciu 10 replikatéw siedmiu
probek: ujemna, rotawirus stabo dodatnia, adenowirus stabo dodatnia, rotawirus
srednio dodatnia, adenowirus $rednio dodatnia, rotawirus wysoko dodatnia i
adenowirus wysoko dodatnia. Probki zostaty prawidtowo zidentyfikowane w >99%
przypadkéw.

*Przedziaty ufnosci

Migdzy testami

Precyzja pomiedzy testami zostata okreslona przy uzyciu 10 replikatow niezaleznych
probek podrupowanych w te same siedem grup: ujemna, rotawirus stabo dodatnia,
adenowirus stabo dodatnia, rotawirus $rednio dodatnia, adenowirus $rednio dodatnia,
rotawirus wysoko dodatnia i adenowirus wysoko dodatnia. Probki zostaty prawidtowo
zidentyfikowane w >99% przypadkéw.

Reaktywnos¢ krzyzowa
Reaktywno$é krzyzowa z nastepujacymi organizmami zbadano przy stezeniu 1,0 x 10°
organizméw/mL. Uznano, ze podczas badania z uzyciem testu kasetkowego Combo
do wykrywania rotawirusa i adenowirusa (kat) uzyskano wynik ujemny dla
nastepujgcych organizmow.
Staphylococcus aureus
Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus faecalis
Streptococcus grupy C
Klebsiella pneumoniae
Branhamella catarrhalis
Candida albicans

Proteus mirabilis
Acinetobacter spp
Salmonella choleraesius
Gardnerella vaginalis
Acinetobacter calcoaceticus
E.coli

Chlamydia trachomatis

Substancje zakiocajace

Do probek ujemnych i dodatnich na adenowirusa dodano nastepujace, potencjalnie

zakiocajgce substancje.

Kwas askorbinowy: 20 mg/dL  Kwas szczawiowy: 60 mg/dL Bilirubina: 100 mg/dL

Kwas moczowy: 60 mg/dL Aspiryna: 20 mg/dL Mocznik: 2000 mg/dL

Glukoza: 2000 mg/dL Kofeina: 40 mg/dL Albumina: 2000 mg/dL
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