Rotawirus i Adenowirus Combo
Szybki Kaseta Testowa (kat)

Ulotka dofaczona do Opakowania
[ REFIRAC-625 [ Jezyk Polski |

Szybki, jednoetapowy test do jakoSciowego wykrywania rotawiruséw i adenowiruséw w kale

ludzkim.

Tylko do uzytku profesjonalnego w diagnostyce in vitro.

[PRZEZNACZENIE]

Rotawirus i Adenowirus Combo Szybki Kaseta Testowa (kaf) szybki chromatograficzny test

immunologiczny do jakoSciowego wykrywania rotawirusa i adenowirusa w prébkach ludzkiego

katu, ktory wspomaga diagnostyke zakazenia rotawirusem lub adenowirusem.
[PODSUMOWANIE]
Ostra biegunka u matych dzieci jest jedng z najczestszych chorob na catym $wiecie i stanowi
gtéwng przyczyne $miertelnosci w krajach rozwijajacych sie. ! Rotawirus jest najczestszym
czynnikiem powodujgcym ostre zapalenie Zotadka i jelit, gtéwnie u matych dzieci.? Jego
odkrycie w 1973 roku oraz powigzanie z niemowlgcym zapaleniem Zotadka i jelit stanowito
bardzo istotny postep w badaniach nad zapaleniem Zotgdka i jelit, ktdre nie jest spowodowane
ostrg infekcjg bakteryjng. Rotawirus jest przenoszony drogg fekalno-oralng, z okresem
inkubacji wynoszacym 1-3 dni. Prébki pobrane w drugim i pigtym dniu choroby sg idealne do
wykrycia antygenu, rotawirus moze by¢ wykryty jeszcze w trakcie trwania biegunki.

Rotawirusowe zapalenie zotgdka i jelit moze by¢ przyczyng $mierci w populacjach narazonych

na zachorowanie, takich jak niemowleta, osoby starsze oraz pacjenci z obnizong odpornoscig.

W klimacie umiarkowanym zakazenia rotawirusowe wystepujg gtéwnie w miesigcach zimowych.

Odnotowano endemie, jak réwniez epidemie obejmujace okoto tysigca osob. 4 Wsrod dzieci

hospitalizowanych z powodu ostrej choroby Jelltowej, az 50% analizowanych prébek

wykazywato dodatni wynik na obecno$¢ rotawirusow.® Wirusy replikujg sie w jadrze
komérkowym i wykazujg tendencje do specyficznego dla danego gatunku gospodarza
wywotywania charakterystycznego efektu cytopatycznego (CPE). Ze wzgledu na fakt, ze

rotawirusy sg niezwykle trudne do wyhodowania, rzadko stosuje si¢ izolacje wirusa w

diagnostyce zakazenia. Opracowano natomiast wiele technik pozwalajgcych na wykrycie

rotawirusa w kale.

Badania wykazaty, ze adenowirusy jelitowe, gtéwnie Ad40 i Ad41 sa gtéwng przyczyng biegunki

u wielu z powyzszych dzieci, druga po rotawirusach.®”®° Wszystkie wymienione patogeny

wirusowe zostaty wyizolowane na catym $wiecie i mogg wywotywac¢ biegunke u dzieci o kazdej

porze roku. Zakazenia najczesciej wystepuja u dzieci ponizej 2 roku zycia, ale wystepujg u

pacjentéw w kazdym wieku. Dalsze badania wskazujg, ze adenowirusy sg zwigzane z 4 - 15%

wszystkich hospitalizowanych przypadkéw wirusowego zapalenia zotadka i jelit.5,6,7,8,9

Szybkie oraz prawidiowe rozpoznanie zapalenia zotadka i jelit wywotanego przez adenowirusy

pomaga w ustaleniu etiologii zapalenia zotadka i zwigzanego z tym leczenia pacjenta. Inne

techniki diagnostyczne, takie jak mikroskopia elektronowa (EM) i hybrydyzacja kwaséw
nukleinowych sg kosztowne i wymagajgce duzego nakfadu pracy. Ze wzgledu na

samoograniczajgcy sig¢ charakter zakazenia adenowirusem, tego rodzaje kosztowne i

wymagajgce duzego naktadu pracy badania nie sg konieczne.

Rotawirus i Adenowirus Combo Kaseta Testowa (Kat) to szybki chromatograficzny test

immunologiczny do jakosciowego wykrywania rotawiruséw i adenowirusow w probkach

ludzkiego katu dostarczajgcy wyniki w ciggu 10 minut. Test wykorzystuje przeciwciata

specyficzne dla rotawirusa i adenowirusa do selektywnego wykrywania rotawirusa i

adenowirusa z prébek ludzkiego katu.

[ZASADA DZIALANIA])

Rotawirus i Adenowirus Combo Kaseta Testowa (Kat) to jakosciowy test immunologiczny w

przeptywie bocznym do wykrywania rotawiruséw i adenowiruséw w prébkach katu ludzkiego.

W tym te$cie, membrana jest pokryta wstgpnie przeciwciatem przeciw rotawirusowi w obszarze

linii testowej T1 testu i przeciwciatem przeciw adenowirusowi w obszarze linii testowej T2 testu.
Podczas badania, prébka reaguje z czasteczkg pokrytg przeciwciatem antytawirusowym i
przeciwcialem antyadenowirusowym. Mieszanina migruje w goére na membranie
chromatograficznej na skutek dziatania kapilarnego, aby zareagowa¢ z przeciwciatem
antyrotawirusowym i przeciwciatem antyadenowirusowym na membranie i wytworzy¢ kolorowg
linig. Obecnos$¢ tych kolorowych linii w obszarze linii testowej wskazuje na wynik dodatni,
natomiast ich brak oznacza wynik ujemny. Jako kontrola proceduralna, kolorowa linia bedzie
zawsze widoczna w obszarze linii kontrolnej wskazujac, ze odpowiednia objeto$¢ prébki zostata
dodana i membrana zostata wymieszana.

[ODCZYNNIKI]

Test zawiera czastki optaszczone przeciwcialem antyrotawirusowym i przeciwciatem

anty-adenowirusowym oraz przeciwciato anty-rotawirusowe i przeciwciato anty-adenowirusowe

optaszczone 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 zamknigtej saszetce do momentu uzycia.

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

« Nie nalezy uzywac testu, jesli saszetka jest uszkodzona.

» Wszystkie probki nalezy traktowac tak, jakby zawieraty czynniki zakazne. Przestrzega¢
ustalonych $rodkéw ostroznosci dotyczacych zagrozen mikrobiologicznych podczas
przeprowadzania testu i postepowa¢ zgodnie ze standardowymi procedurami dotyczacymi
wiasciwego usuwania prébek.

e Podczas badania nalezy stosowa¢ odziez ochronng, takg jak ptaszcz laboratoryjny,
rekawice jednorazowe i ochrong oczu.

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

* Wilgotnos$¢ i temperatura mogg mie¢ negatywny wptyw na wyniki.
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[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]

Nalezy przechowywac¢ w zamknigtych opakowaniach w temperaturze pokojowej lub w lodéwce

(2-30°C). Test zachowuje stabilno$¢ do daty waznosci wydrukowanej na zapieczetowanej

saszetce. Test nalezy przechowywa¢ w szczelnie zamknietej saszetce zawierajgcej $rodek

osuszajacy do momentu uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci.
[POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK]

1. Wykrywanie wiruséw jest lepsze poprzez pobieranie prébek w momencie wystgpienia
objawdw. Wykazano, ze maksymalne wydalanie rotawiruséw i adenowiruséw z katem
pacjentdw z zapaleniem Zotadka i jelit nastepuje po 3-5 dniach od wystgpienia objawéw.
Jesli probki sg pobierane po uptywie znacznego czasu od wystgpienia objawdéw biegunki,
ilos¢ antygenu moze by¢ niewystarczajgca do uzyskania reakcji dodatniej lub wykryte
antygeny moga nie by¢ zwigzane z epizodem biegunki.

2. Prébka katu nalezy zebra¢ do czystego, suchego, wodoszczelnego pojemnika, ktéry nie
zawiera detergentow, srodkéw konserwujgcych lub srodkéw transportu.

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

[MATERIALY]
Dotaczone Materiaty
* Kaseta testowa * Ulotka dotgczona do opakowania
e Probéwki do pobierania prébek z buforem ekstrakcyjnym e Zakraplacze
Potrzebne materialy, ktére nie sa dotgczone do zestawu

* Pojemniki do pobierania probek e Stoper

Wiréwka i pipeta do dozowania 80 pL, jesli to konieczne
(WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA]

Przed przystapieniem do badania pozwél, aby kaseta testowa, probka i bufor osiagnety

temperature pokojowa (15-30°C).

1. Pobieranie prébek katu:

Zbierz odpowiednig ilo$¢ katu (1-2 ml lub 1-2 g) do czystego, suchego pojemnika do
pobierania probek, tak by otrzyma¢ wystarczajaca ilo$¢ czastek wirusa. Najlepsze wyniki
uzyskuje sie, jesli badanie zostanie wykonane w ciggu 6 godzin od momentusg,zagpp; r]jﬂa.
Pobrane probki mozna przechowywac przez 3 dni w temperaturze 2-8°C, jesli nig, zS},
zbadane w ciggu 6 godzin. W przypadku dlugotrwalego przechowywania, prob@.’ym 7 Ety,.z
by¢ przechowywane w temperaturze ponizej -20°C

2. Aby przetworzy¢ prébki katu:

* Dla Prébek Statych:

Odkre¢ korek probowki do pobierania prébek, a nastepnie losowo whbij aplikator do

pobierania prébek w prébke katu w co najmniej 3 réznych miejscach, aby zebra¢

okoto 50 mg katu (rownowarto$¢ 1/4 ziarna grochu). Nie nabieraj probki katu.

Dla Prébek Ptynnych:

Trzymajgc kroplomierz pionowo, nalezy aspirowaé probki katu, a nastepnie przenie$¢ 2

krople ptynnej prébki (okoto 50 uL) do probéwki do pobierania probek zawierajgcej bufor

ekstrakcyjny.
Zakre¢ korek probowki do pobierania prébek, a nastepnie energicznie wstrzasnij
probowka do pobierania prébek w celu wymieszania probki i buforu ekstrakcyjnego.
Probéwke pozostawi¢ na 2 minuty w celu rozpoczecia reakcji.

3. Przed otwarciem torby wyréwnac¢ jej temperature do temperatury pokojowej. Wyjmij kasete
testowg z foliowego woreczka i uzyj jej w ciggu jednej godziny. Najlepsze wyniki uzyskuje
sie natychmiast po otwarciu torebki foliowej.

4. Utrzymujac probéwke do pobierania probek w pozycji pionowej, otwoérz nakretke na
koncowce. Odwré¢ probéwke do pobierania probek i przenie§ 2 petne krople
wyekstrahowanej probki (okoto 80pL) do studzienki na probke (S) kasety testowej, a
nastepnie uruchom stoper. Nalezy unika¢ zatrzymywania pecherzykéw powietrza w
komorze prébki (S). Rysunek ponize;j.

5. Wyniki odczytaj po 10 minutach od pobrania prébki. Nie odczytuj wynikéw po 20 minutach.

Uwaga: Jesli prébka nie migruje (obecnos$¢ czastek), nalezy wiréwka prébke znajdujaca sie w

fiolce z buforem ekstrakcyjnym. Zebra¢ 80 pL Strgcanie, umiesci¢ w studzience na prébke (S).

Uruchom stoper i kontynuuj od kroku 5 w powyzszej instrukcji uzytkowania.

Zbierz kat
Umies¢ aplikator w buforze

rozcieficzajacym i wymieszaj
doktadnie 2 Krople Probki

Zbierz kat

[INTERPRETACJA WYNIKOW]

N DODATNI

i B Rotawirus Dodatni: * Kolorowa linia pojawia si¢ w obszarze linii kontrolnej
™ (C), natomiast inna kolorowa linia pojawia sie w obszarze linii T1.

:. Adenowirus Dodatni: * Kolorowa linia pojawia si¢ w obszarze linii kontrolnej
™ (C), natomiast inna kolorowa linia pojawia sie w obszarze linii T2.

Rotawirus i Adenowirus Dodatni: * Kolorowa linia pojawia sie w obszarze
i linii kontrolnej (C), a dwie inne kolorowe linie pojawiajg sie odpowiednio w
obszarze linii T1 i obszarze linii T2.

*UWAGA: Intensywnos$¢ koloru w obszarze linii testowej (T1/T2) rézni sie w zaleznosci od
stezenia antygenéw rotawirusa lub adenowirusa obecnych w prébce. Z tego wzgledu, kazdy
odcien koloru w obszarze linii testowej (T1/T2) nalezy uzna¢ za wynik dodatni.

UJEMNY: Jedna kolorowa linia pojawia sie w obszarze linii kontrolnej (C). W
obszarze linii testowej (T1/T2) nie pojawia si¢ zadna linia.

NIEWAZNY: Linia kontrolna (C) nie pojawia sie. Niewystarczajgca objetos¢
probki lub nieprawidtowe techniki proceduralne s3 najczestszymi
przyczynami braku linii kontrolnej. Ponownie nalezy przeanalizowaé
procedure i powtorzy¢ test przy uzyciu nowej kasety testowej. Jesli problem
nadal wystepuje, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania zestawu
testowego i skontaktowac sie 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 prawidtowg

technike proceduralng.

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

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

procedury testowej i zweryfikowania prawidtowego wykonania testu.
[OGRANICZENIA 1

1. Szybki Test Kasetowy Rotawirus i Adenowirus Combo (Kat) jest przeznaczony wytgcznie do
uzytku w diagnostyce in vitro. Test powinien by¢ stosowany wytgcznie do wykrywania
ludzkiego rotawirusa i adenowirusa w prébkach katu. Nie mozna okresli¢ wartosci ilosciowej
ani tempa wzrostu stezenia ludzkiego rotawirusa i adenowirusa za pomoca niniejszego
testu jakosciowego.

2. Szybki Test Kasetowy Rotawirus i Adenowirus Combo (Kat) jwskazuje jedynie na obecno$¢
rotawirusa i adenowirusa w probce i nie powinien by¢ stosowany jako jedyne kryterium
zgodnosci rotawirusa i adenowirusa jako czynnika etiologicznego biegunki.

3. Analogicznie do wszystkich badan diagnostycznych, nalezy interpretowaé wszystkie wyniki
wraz z innymi informacjami klinicznymi dostepnymi dla lekarza.

4. Jezeli wynik testu jest ujemny, a objawy kliniczne utrzymujg sig, zaleca si¢ wykonanie
dodatkowych badan z zastosowaniem innych metod klinicznych. Wynik ujemny w zadnym
momencie nie wyklucza mozliwosci zakazenia rotawirusem lub adenowirusem o niskim
stezeniu czastek wirusa.

[WARTOSCI OCZEKIWANE]
Szybki Test Kasetowy Rotawirus i Adenowirus Combo (Kat) j zostat poréwnany z metodg
aglutynaciji lateksowej, wykazujgc ogdélng doktadno$é 297,0%.
[CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA]
Czutosé, specyficznosé i doktadnosé kliniczna

Wydajno$¢ Szybkiego Testu KasetowegoRotawirus i Adenowirus Combo (Kat) jzostata

oceniona w prébkach klinicznych pobranych od dzieci i mtodych dorostych w poréwnaniu z

metodg aglutynacji lateksowej. Wyniki pokazujg, ze Szybki Test Kasetowy Rotawirus i

Adenowirus Combo (Kat) j charakteryzuje sie wysokg czutoscig i specyficznoscig dla

rotawirusow i adenowirusow.

Metoda Aglutynacja lateksowa - .
Szybki test na Wyniki. Dodatni Ujemny Wyniki catkowite
rotawirusy Dpdatnl 251 7 258
Ujemny 7 236 243
Wyniki catkowite 258 243 501

Wzgledna czuto$é¢: 97,3% (95%Cl:*94,5%-98,9%)
Wzgledna specyficznosé: 97,1% (95%Cl:*94,2%-98,8%)
Wzgledna Doktadno$¢: 97,2% (95%CI:*95,4%-98,5%) *Przedziaty prawdopodobierstwa

Metoda Aglutynacja lateksowa - .
- Wyniki Dodatni Ujemny Wyniki catkowite
Szybki test na -
adenowirusy Dpdatnl 118 6 124
Ujemny 6 251 257
Wyniki catkowite 124 257 381

Wzgledna czuto$é¢: 95,2% (95%CI:*89,8%-98,2%)
Wzgledna swoisto$¢: 97,7% (95%Cl:*95,0%-99,1%)
Wzgledna doktadno$é¢: 96,8% (95%Cl:*94,6%-98,4%) *Przedziaty prawdopodobienstwa

Precyzja

W obrebie Oznaczenia
Precyzja wewnatrzseryjna zostata okreslona przy uzyciu 10 powtdrzen siedmiu prébek:
ujemnych, nisko dodatnich rotawiruséw, nisko dodatnich adenowiruséw, $rednio dodatnich
rotawiruséw, $rednio dodatnich adenowirusdéw, wysoko dodatnich rotawiruséw i wysoko
dodatnich adenowiruséw. Probki zostaty prawidtowo zidentyfikowane w >99% przypadkow.
Pomigdzy Oznaczeniami

Precyzja migdzy seriami zostata okreslona przez 10 niezaleznych testéw na tych samych
siedmiu prébkach: ujemna, rotawirus nisko dodatnia, adenowirus nisko dodatnia, rotawirus



$rednio dodatnia, adenowirus $rednio dodatnia, rotawirus wysoko dodatnia i adenowirus

wysoko dodatnia. Prébki zostaty prawidtowo zidentyfikowane w >99% przypadkow.
Reaktywnos¢ Krzyzowa

Reaktywnosé krzyzowa z nastepujacymi organizmami zostata zbadana przy stezeniu 1,0 x 10°

organizméw/ml. Nastepujace organizmy zostaty uznane za ujemnych podczas testéw z Szybki

Kaseta Testowa Rotawirus i Adenowirus Combo (Kat).

Staphylococcus aureus Proteus mirabilis Neisseria gonorrhea
Pseudomonas aeruginosa Acinetobacter spp Streptococcus Grupy B
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Proteus vulgaris
Streptococcus Grupy C Gardnerella vaginalis Enterococcus faecium
Klebsiella pneumoniae Acinetobacter calcoaceticus Hemophilus influenzae
Branhamella catarrhalis E.coli Neisseria meningitidis
Candida albicans Chlamydia trachomatis

Substancje Zaktocajace
Nastepujace potencjalnie substancje zaktdcajace zostaty dodane do prébek ujemnych i dodatni
na obecnos$¢ Adenowirusa.

Kwas askorbinowy: 20mg/dI Kwas szczawiowy: 60mg/dI Bilirubina: 200mg/dI
Kwas moczowy: 60mg/d| Aspiryna: 20mg/dI Mocznik: 2000mg/dI
Glukoza: 2000mg/d| Kofeina: 40mg/d| Albumina: 2000mg/dI
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