Szybki Kaseta Testowa Obecnos¢
Norowirusa (Kat)
Ulotka dotgczona do Opakowania
[ REFINO-602 [ Jezyk Polski |

Szybki, jednoetapowy test do jako$ciowego wykrywania Norowirusa w kale ludzkim.

Tylko do uzytku profesjonalnego w diagnostyce in vitro.

[PRZEZNACZENIE]

Szybki Kaseta Testowa obecno$¢ norowirusa (Kat) szybki chromatograficzny test

immunologiczny do jakosciowego wykrywania norowirusa w prébkach ludzkiego katu

utatwiajgcy diagnostyke zakazenia norowirusem.

[PODSUMOWANIE]

Norowirusy (NoV) sg genetycznie zréznicowang grupg jednoniciowych RNA, nierozwinietych

wiruséw nalezacych do rodziny Caliciviridae. Od kilkudziesigciu lat nazywane sg ,matymi

wirusami o okragtej strukturze” (SRSV) lub ,wirusami Norwalk-like”, az do niedawna, gdy ich
taksonomia zostata zbadana przy uzyciu nowoczesnych technik molekularnych. Poczatkowo
rozpoznano cztery typy antygenowe SRSV, natomiast ostatnimi czasy zidentyfikowano trzy

genogrupy z rodzajem Norowirus. Genogrupa 1 i genogrupa 2 sg zwigzane z zakazeniami u

ludzi, podczas gdy genogrupa 3 jest zwigzana z zakazeniami u bydta i trzody chlewnej.

Norowirusy sa gtéwng przyczyng ostrego zapalenia Zzotadka i jelit na catym $wiecie, czesto

wywotujgc epidemie w instytucjach. Norowirusy sg wysoce zakazne, a do wywotania zakazenia

wystarczy zaledwie 10 czgsteczek. Do zakazenia dochodzi poprzez spozycie skazonej
zywnosci i wody oraz poprzez przenoszenie si¢ z osoby na osobe. Przenoszenie odbywa sie
gtéwnie droga fekalno-oralng, cho¢ moze by¢ przenoszone drogg powietrzng ze wzgledu na
aerozolizacje wymiocin, ktére zazwyczaj zawierajg duze iloSci zakaznych czastek wirusa.

Ogniska choroby mogg obejmowac kilka drég przenoszenia. Choroba ma charakter ostry, lecz

zwykle tagodny. Jednakze w przypadku ostabionych oséb starszych moze ona prowadzi¢ do

zgonu. Charakteryzuje si¢ samoograniczajgcym si¢ okresem inkubacji trwajgcym 24-48 godzin,
chociaz przypadki mogg wystapi¢ w ciggu 12 godzin od narazenia. Zdolno$¢ norowiruséw do
wywotywania epidemii w instytucjach stata sie¢ powaznym problemem zdrowia publicznego.

Ogniska zakazen norowirusowych mogg by¢ obecne w restauracjach i instytucjach tak bardzo

zréznicowanych miedzy innymi w domach opieki, szpitalach i elitarnych obozach sportowych.

Zakazenia u niemowlat, oséb starszych lub stabych pacjentéw mogg by¢ $miertelne, jezeli

pozostang nieleczone.

Objawy choroby norowirusowej zazwyczaj objawiajg si¢ nudnosciami, wymiotami, biegunkg i

skurczami zotgdka. Niekiedy ludzie mogg dodatkowo mie¢ niewielkg gorgczke, dreszcze, bol

gtowy, bole miesni i ogdine poczucie zmeczenia. Choroba czesto zaczyna sie gwattownie, i

zarazona osoba moze czu¢ sie bardzo Zle. U wigkszosci os6b choroba ma charakter

samoograniczajacy sig, a objawy utrzymujg sie przez okoto 1 lub 2 dni. Generalnie, dzieci
doswiadczajg silniejszych wymiotéw niz dorosli.

[ZASADA DZIALANIA]

Szybki Kaseta Testowa obecno$¢ norowirusa (Kat) to jakosciowy test immunologiczny z

przeptywem bocznym do wykrywania norowirusa w ludzkich prébkach katu.

Test wykorzystuje specyficzne dla genogrupy 1 i genogrupy 2 przeciwciata monoklonalne

optaszczone na membranie testowej. Podczas badania, prébka katu reaguje z przeciwciatami

koniugatowymi. Mieszanina migruje w gére na membranie chromatograficznej poprzez

dziatanie kapilarne, aby zareagowac z przeciwciatami Genogroup 1 i 2 na membranie i

generuje kolorowa linie¢ odpowiednio na poziomie regionu T1 i T2. Obecnos$¢ kolorowej linii w

regionie T1 wskazuje na wynik dodatni dla Genogrupy 1 i w regionie T2 odpowiednio dla

Genogrupy 2, podczas gdy jej brak wskazuje na wynik ujemny. Jako kontrola proceduralna,

kolorowa linia pojawi sie zawsze w obszarze reakcji kontrolnej (C), informujac, ze odpowiednia

objeto$¢ probki zostata dodana i nastapito wchtonigcie membrany.
[ODCZYNNIKI]

Test zawiera czasteczki optaszczone przeciwciatami monoklonalnymi Genogroup 1 i

Genogroup 2 oraz przeciwciata monoklonalne Genogroup 1 i Genogroup 2 opfaszczone na

membranie.

[SRODKI OSTROZNOSCI]

e Tylko do uzytku profesjonalnego w diagnostyce in vitro. Nie nalezy uzywa¢ po uptywie
terminu waznosci.

* Kaseta testowa powinien pozosta¢ w szczelnie zamknietej saszetce do momentu uzycia.

* Nie nalezy spozywac positkéw, pi¢ ani pali¢ tytoniu w obszarze, w ktérym pracujg prébki lub
zestawy.

« Nie nalezy uzywac testu, jesli saszetka jest uszkodzona.

e Wszystkie probki nalezy traktowac tak, jakby zawieraly czynniki zakazne. Przestrzegac
ustalonych $rodkéw ostroznosci dotyczacych zagrozer mikrobiologicznych podczas
przeprowadzania testu i postepowaé¢ zgodnie ze standardowymi procedurami dotyczgcymi
wiasciwego usuwania probek.

e Podczas badania nalezy stosowaé odziez ochronng, takg jak ptaszcz laboratoryjny,
rekawice jednorazowe i ochrone oczu.

e Zuzyty test powinien by¢ usunigty zgodnie z lokalnymi przepisami.

Wilgotnos$¢ i temperatura mogg mie¢ negatywny wptyw na wyniki.
(PRZECHOWYWANIE 1 STABILNOSC]

Przechowywa¢ w zamknigtej saszetce w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30°C). Test

zachowuje stabilno$¢ do daty waznosci wydrukowanej na zapieczgtowanej saszetce. Test

nalezy przechowywaé¢ w szczelnie zamknigtej saszetce zawierajgcej $rodek osuszajgcy do
momentu uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywaé po uptywie daty waznosci.
[POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK]

e Wykrywanie wiruséw jest lepsze poprzez pobieranie prébek w momencie wystgpienia
objawéw. Wykazano, ze maksymalne wydalanie norowirusa z katem u pacjentéw z
zapaleniem jelit wystepuje po 3-13 dniach od wystgpienia objawow. Jes$li prébki sg

F“ALL
TEST

pobierane po uptywie znacznego czasu od wystgpienia objawéw biegunki, ilo$¢ antygenu
moze by¢ niewystarczajgca do uzyskania reakcji dodatniej lub wykryte antygeny moga nie
by¢ zwigzane z epizodem biegunki.
e Prébke katu nalezy zebra¢ do czystego, suchego, wodoszczelnego pojemnika, ktéry nie
zawiera detergentéw, konserwantéw ani $rodkéw transportowych.
e Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ niezbedne odczynniki do temperatury pokojowej.
[MATERIALY]
Dotaczone Materiaty
* Kaseta testowa e Ulotka dotgczona do opakowania
e Probdéwka do pobrania prébki z buforem ekstrakcyjnym
Potrzebne materiaty, ktére nie s dotaczone do zestawu
* Pojemniki do pobierania prébek e Stoper
e Zakraplacze
Wiréwka i pipeta do dozowania 80 pL, jesli to konieczne
[WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA]
Przed rozpoczeciem badania nalezy odczekac¢, az test, probka, bufor i/lub kontrole
osiaggng temperature pokojowa (15-30°C).
1. Pobieranie probek katu:
Zbierz odpowiednig ilo$¢ katu (1-2 ml lub 1-2 g) do czystego, suchego pojemnika do
pobierania probek, tak by otrzymac wystarczajgca iloS¢ czgstek wirus Najlepsze wyniki
uzyskuje sie, jesli badanie zostanie wykonane w ciggu 6 godzin od momentu zebrania.
Pobrane prébki mozna przechowywac przez 3 dni w temperaturze 2-8°C, jesli nie zostang
zbadane w ciggu 6 godzin. W przypadku dtugotrwatego przechowywania, prébki powinny
by¢ przechowywane w temperaturze ponizej -20°C.
2. Aby przetworzy¢ probki katu:
* Dla Prébek Statych:
Odkre¢ korek probowki do pobierania probek, a nastgpnie wbij losowo aplikator do
pobierania probek w probke katu w co najmniej 3 réznych miejscach, aby zebra¢
okofo 50 mg katu (rownowarto$¢ 1/4 ziarna grochu). Nie nabieraj probki katu.

e Dla Prébek Plynnych: :m;:f;fp mm
Trzymajac kroplomierz pionowo, nalezy aspirowa¢ prébki katu, a naste;pnle‘?‘ G

50p! do probdwki do pobierania probek zawierajgcej bufor ekstrakcyjny.
Zakre¢ korek probéwki do pobierania probek, a nastgpnie energicznie wstrzasnij
probowka do pobierania préobek w celu wymieszania prébki i buforu ekstrakcyjnego.

3. Przed otwarciem torby wyréwnacé jej temperature do temperatury pokojowej. Wyjmij kasete
testowg z torebki foliowej i uzyj jej tak szybko jak to mozliwe. Najlepsze wyniki uzyskuje sie
natychmiast po otwarciu torebki foliowej.

4. Trzymajgc probdéwke do pobierania probek w pozycji pionowej, odkre¢ maty zakretke
probowki do pobierania probek. Odwro¢ probéwke z probkg i przenies 2 petne krople
wyekstrahowanej préobki (okoto 80 pL) do studzienki na prébke (S) kasety testowej,
nastepnie uruchom stoper. Nalezy unika¢ zatrzymywania pecherzykdéw powietrza w
komorze probki (S). Rysunek ponizej.

5. Odczytaj wyniki po uptywie 15 minut od pobrania prébki. Nie odczytuj wynikéw po 20
minutach.

Uwaga: Jezeli prébka nie migruje (obecno$¢ czastek), wirdwka rozcienczong probke

znajdujgcg sie w fiolce z buforem ekstrakcyjnym. Zebra¢ 80 uL Strgcanie, umiesci¢ w

studzience na probke (S). Uruchom stoper i kontynuuj od kroku 5 w powyzszej instrukcji

uzytkowania.
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[INTERPRETACJA WYNIKOW]
(Patrz ilustracja powyzej)
Genogroup 1 DODATNI:* Pojawiaja si¢ dwie wyrazne kolorowe linie. Jedna kolorowa linia
powinna znajdowa¢ sie w obszarze linii kontrolnej (C), a druga widoczna kolorowa linia
powinna znajdowac¢ sie w obszarze Genogrupy 1 (T1).

Genogroup 2 DODATNI:* Pojawiaja si¢ dwie wyrazne kolorowe linie. Jedna kolorowa linia
powinna znajdowa¢ sie w obszarze linii kontrolnej (C), a druga widoczna kolorowa linia
powinna znajdowac sie w obszarze Genogrupy 2 (T2).

Genogrupa 1& Genogrupa 2 DODATNI:* Pojawiajq si¢ trzy wyrazne kolorowe linie. Jedna

kolorowa linia powinna znajdowa¢ sie w obszarze kontrolnym (C), a dwie kolorowe linie

powinny znajdowa¢ sie w obszarze Genogrupy 1 (T1) i Genogrupy 2 (T2). Wynik dodatni w

regionie Genogroup 1 i regionie Genogroup 2 wskazuje, ze w prébce wykryto antygen

Genogroup 1 i antygen Genogroup 2.

*UWAGA: Intensywno$¢ koloru w regionie linii testowej (T) bedzie sig rézni¢ w zaleznosci od

stezenia antygenu norowirusa obecnego w prébce. Z tego powodu, kazdy odcien koloru w

obszarze linii testowej (T) powinien zosta¢ potraktowany jako dodatni.

UJEMNY: Jedna kolorowa linia pojawia sie¢ w obszarze linii kontrolnej (C). Zadna linia nie

pojawia sie w obszarze linii testowej (T1/T2).

NIEWAZNY: Linia kontrolna (C) nie pojawia sie. Niewystarczajaca objetos¢ probki lub

nieprawidtowe techniki proceduralne sg najczestszymi przyczynami braku linii kontrolnej.

Ponownie nalezy przeanalizowa¢ procedure i powtodrzy¢ test przy uzyciu nowej kasety testowej.

Jesli problem nadal wystepuje, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania zestawu testowego i

skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem.

[KONTROLA JAKOSCI]

Do testu dotgczona zostata wewnetrzna kontrola proceduralna. Kolorowa linia pojawiajgca sie

w obszarze linii kontrolnej (C) to wewnetrzna dodatni kontrola proceduralna. Potwierdza ona

wystarczajgcg objetos¢ probki, odpowiednie odprowadzenie membrany oraz prawidiowg

technike proceduralng.

Standardy kontroli nie sg dotagczone do tego zestawu; jednakze zaleca sig, aby kontrole

dodatnie i ujemne byly testowane jako dobra praktyka laboratoryjna w celu potwierdzenia

procedury testowej i zweryfikowania prawidtowego wykonania testu.
[OGRANICZENIA 1

1. Ten test powinien by¢ uzywany wytgcznie do wykrywania antygenéw Norowirusa w ludzkim
kale.

2. Szybki Kaseta Testowa na obecnos¢ Norowirusa wskazuje jedynie na obecno$¢ antygenu
Norowirusa w prébce i nie powinna by¢ stosowana jako wytgczne kryterium do rozpoznania
zakazenia Norowirusem.

. Probka katu od niemowlecia ponizej 1 roku zycia moze da¢ fatszywie dodatni wynik.

. Jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych, wynik musi by¢ rozpatrywany z
uwzglednieniem innych informacii klinicznych dostepnych dla lekarza.

5. Jesli wynik testu jest ujemny, a objawy kliniczne nie ustgpuja, zaleca si¢ przeprowadzenie
dodatkowych badan przy uzyciu innych metod klinicznych. Wynik ujemny w dowolnym
momencie nie wyklucza mozliwosci zakazenia Norowirusem.

[CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA]
Czutosé¢, specyficznosé i doktadnosé kliniczna

Skuteczno$¢ dziatania Szybkiego Kaseta Testowa na obecno$¢ Norowirusa zostata oceniona

na 70 prébkach klinicznych pobranych od dzieci i mtodych dorostych w poréwnaniu z metodg

RT-PCR. Wyniki wykazaly, ze wzgledna czuto$¢ Norovirus Szybki Kaseta Testowa (Feces)

wynosi 95,7%, a wzgledna swoisto$¢ 91,7%.

Szybki Kaseta Testowa na obecnosé¢ Norowirusa a RT-PCR

s w

Metoda RT-PCR Wyniki catkowite
Szybki Kaseta Wyniki Dodatni Ujemny
Testowa na Dodatni 44 2 46
obecnos¢ 2
Norowirusa - jeden | Ujemny 22 24
etap
Wyniki catkowite 46 24 70

Wzgledna Czuto$é: 95,7% (95%CI:*85,16%-99,57%)

Wzgledna Swoisto$é: 91,7% (95%CI:*73,00%-98,97%)

Wzgledna Doktadnos¢: 94,3% (95%Cl:*86,01%-98,42%) *Przedziaty prawdopodobienstwa

Precyzja
W obrebie Oznaczenia

Precyzja wewnatrzseryjna zostata okreslona przy uzyciu 10 powtérzen czterech prébek:

ujemny, nisko dodatni, $rednio dodatni i wysoko dodatni. Prébki zostaty prawidtowo

zidentyfikowane w >99% przypadkow.
Pomigdzy Oznaczeniami

Precyzja miedzy seriami zostata okre$lona przez 10 niezaleznych testéw na tych samych

czterech prébkach: ujemny, nisko dodatni, $rednio dodatni i wysoko dodatni. Prébki zostaty

prawidtowo zidentyfikowane w >99% przypadkoéw.
Reaktywnos¢ Krzyzowa

Reaktywnosé krzyzowa z nastepujacymi organizmami zostata zbadana przy 1x10’

organizméw/ml. Nastgpujace organizmy zostaty uznane za ujemny podczas testéw z szybkim

kaseta testowa na obecno$¢ na norowirusa (Kat).
Corynebacterium diphtheria  Neisseria gonorrhea
Pseudomonas aeruginosa Shigella flexneri
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris Gardnerella vaginalis
Shigella dysenteriae Enterococcus faecium Helicobacter pylori
Candida albicans Proteus mirabilis E.coli
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