Rotavirus and Adenovirus Combo Rapid Test Cassette (Feces)

Szybki test kasetkowy do
wykrywania rotawiruséw
i adenowirusow w kale

ulotka dotaczona do opakowania

REF IRAC-625 Polski

Szybki, jednoetapowy test do jakosciowego oznaczania rotawiruséw

i adenowiruséw w ludzkim kale. Wyfacznie do profesjonalnego
zastosowania w diagnostyce in vitro.

PRZEZNACZENIE

Szybki test kasetkowy do wykrywania rotawiruséw i adenowiruséw w kale to
szybki chromatograficzny test immunologiczny do jakosciowego oznaczania
rotawiruséow i adenowiruséw w ludzkim kale, ktéry pomaga w diagnozowaniu
infekcji rotawirusami i adenowirusami.

PODSUMOWANIE

Ostra biegunka u matych dzieci jest gtéwna przyczyna zachorowalnosci na catym
Swiecie i jest gtéwna przyczyna sSmiertelnosci w krajach rozwijajacych sie.
Rotawirus jest najczestszym czynnikiem odpowiedzialnym za ostre zapalenie
zotadka i jelit, gtéwnie u matych dzieci. Jego odkrycie w 1973 r. oraz ustalenie jego
zwigzku z niemowlecym zapaleniem zotadka i jelit stanowily bardzo wazny
postep w badaniu zapalenia zofadka i jelit, ktére nie byto spowodowane ostrym
zakazeniem bakteryjnym. Rotawirus jest przenoszony droga oralno-fekalng, okres
inkubacji wynosi 1-3 dni. Chociaz prébki pobrane w drugim i piatym dniu choroby
s3 idealne do oznaczania antygenéw, rotawirus moze nadal wystepowa¢ podczas
trwania biegunki. Rotawirusowe zapalenie Zotadka i jelit moze powodowaé
Smiertelnos¢ w populacjach zagrozonych, takich jak niemowleta, osoby starsze
i pacjenci z ostabiong odpornoscia. W klimacie umiarkowanym zakazenia
rotawirusami wystepuja gtéwnie w miesigcach zimowych. Zgtaszano endemie
i epidemie dotykajace okoto tysigca osob. U hospitalizowanych dzieci cierpigcych
na ostra chorobe jelit do 50% analizowanego materiatu miato wynik dodatni dla
rotawirusa. Wirusy replikuja sie w jadrze komérkowym i maja tendencje do
wywolywania u gospodarza charakterystycznego efektu cytopatycznego (CPE).
Poniewaz hodowla rotawirusa jest niezwykle trudna, rzadko stosuje sie izolacje
wirusa w diagnostyce infekcji. Zamiast tego opracowano rézne techniki
oznaczania rotawirusa w kale.

Badania wykazaty, ze adenowirusy jelitowe, gtéwnie Ad40 i Ad4l, s3 gtéwna
przyczyna biegunki u wielu z chorych dzieci, ustepujac jedynie rotawirusom. Te
patogeny wirusowe zostaly wyizolowane na calym swiecie i moga powodowaé
biegunke u dzieci przez caty rok. Zakazenia najczesciej obserwuje sie u dzieci
w wieku ponizej dwéch lat, ale stwierdzono je u pacjentéw w kazdym wieku.
Dalsze badania wskazujj, ze adenowirusy s3 zwigzane z 4-15% wszystkich
hospitalizowanych przypadkéw wirusowego zapalenia Zotadka i jelit. Szybka
i doktadna diagnoza zapalenia zotadka i jelit wywotanego adenowirusem jest
pomocna w ustaleniu etiologii zapalenia zotadka i jelit oraz zwigzanego z nim
leczenia pacjenta. Inne techniki diagnostyczne, takie jak mikroskopia
elektronowa (EM) i hybrydyzacja kwasu nukleinowego, s3 kosztowne
i pracochtonne. Ze wzgledu na samoograniczajacy sie charakter infekcji
adenowirusem, takie kosztowne i pracochtonne testy moga nie by¢ konieczne.
Szybki test kasetkowy do wykrywania rotawiruséw i adenowiruséw w kale to
szybki chromatograficzny test immunologiczny do jakosciowego oznaczania
rotawirus6w i adenowirusowéw w probkach ludzkiego katu dajacy wyniki
w ciggu 10 minut. Test wykorzystuje przeciwciata swoiste dla rotawiruséw
i adenowiruséw do selektywnego oznaczania rotawiruséw i adenowiruséw
w prébkach ludzkiego katu.

ZASADA DZIALANIA

Szybki test kasetkowy do wykrywania rotawiruséw i adenowiruséw w kale to
jakosciowy test immunologiczny metoda przeptywu bocznego do oznaczania
rotawirusow i adenowiruséw w prébkach ludzkiego katu.

W tym tescie membrana zostata wstepnie powleczona przeciwciatem przeciwko
rotawirusowi w obszarze linii testowej Tl i przeciwciatem przeciwko
adenowirusowi w obszarze linii testowej T2. Podczas testu probka reaguje
z czastka powleczong przeciwciatami przeciwko rotawirusowi i przeciwciatami
przeciwko adenowirusowi. Mieszanina migruje w gére na membranie wskutek
dziatania sit kapilarnych, reagujac z przeciwciatami przeciwko rotawirusowi
i przeciwciatami przeciwko adenowirusowi na membranie i generujagc barwna
linie. Obecnos¢ tych barwnych linii w obszarze testowym wskazuje na wynik
dodatni, natomiast ich brak na wynik ujemny. Jako kontrola poprawnosci testu,
czerwona linia bedzie zawsze pojawia¢ sie w obszarze linii kontrolnej, wskazujac,
ze zostala dodana odpowiednia objetos¢ prébki i nastgpito przesigkanie
membrany.

ODCZYNNIKI

Test zawiera czastki powleczone przeciwciatem przeciwko rotawirusowi
i przeciwciatem przeciwko adenowirusowi oraz powleczone na membranie
przeciwciata przeciwko rotawirusowi i przeciwciata przeciwko adenowirusowi.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Wylacznie do profesjonalnego zastosowania w diagnostyce in vitro. Nie
uzywaé po uplywie daty waznosci.

« Test powinien pozostaé w szczelnie zamknigtej saszetce do momentu uzycia.

« Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze pracy z prébkami i zestawami
testowymi.

« Nie uzywac testu, jesli saszetka jest uszkodzona.

« Ze wszystkimi probkami nalezy obchodzi¢ sie tak, jakby zawieraty czynniki
zakazne. Nalezy przestrzega¢ ustalonych sSrodkéw ostroznosci przed
zagrozeniami mikrobiologicznymi we wszystkich przeprowadzanych testach
i postepowac zgodnie ze standardowymi procedurami prawidtowej utylizacji
prébek.
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ARGENTA

« Podczas badania probek nalezy nosi¢ odziez ochronng, taka jak fartuchy
laboratoryjne, rekawice jednorazowe i ochrone oczu.

o Zuzyty test nalezy wyrzucié¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

« Wilgotnos¢ i temperatura moga niekorzystnie wptywac na wyniki.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywaé w szczelnie zamknigtych saszetkach w temperaturze pokojowej
lub w lodéwce (2-30°C). Test zachowuje stabilno$¢ do uptywu daty waznosci
wydrukowanej na zamknigtej saszetce. Test powinien pozostaé w zamknietej
saszetce zawierajacej srodek pochtfaniajagcy wilgo¢é do momentu uzycia. NIE
ZAMRAZAC. Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci.

POBIERANIE | OPRACOWYWANIE PROBEK

« Oznaczanie wirusow jest efektywniejsze, gdy probki sa pobierane na poczatku
wystapienia objawéw. Odnotowano, ze maksymalne wydalanie rotawirusa
i adenowirusa w kale pacjentéw z zapaleniem Zotadka i jelit nastepuje 3-5 dni
po wystapieniu objawow. Jesli probki zostang pobrane diugo po wystapieniu
biegunki, ilo§¢ antygenu moze nie by¢ wystarczajaca do uzyskania dodatniej
reakgcji lub wykryte antygeny moga nie by¢ potaczone z epizodem biegunki.

« Probke katu nalezy pobrac¢ do czystego, suchego, wodoodpornego pojemnika
niezawierajacego detergentéw, s$rodkéw konserwujacych ani pozywek
transportowych.

« Przed uzyciem doprowadzi¢ niezbedne odczynniki do temperatury pokojowej.

MATERIALY

Dotaczone materiaty: kasetki testowe, probéwki do pobierania probek z buforem
ekstrakcyjnym, ulotka dotaczona do opakowania, kroplomierze

Materialy wymagane, ale niedostarczone: pojemnik do podbierania prébek,
stoper, wiréwka i pipeta do dozowania 80 pl (w razie potrzeby)

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przed przeprowadzeniem badania pozostawi¢ kasetke testowa, prébke i bufor do
osiggniecia temperatury pokojowej (15-30°C).

1.Aby pobraé prébki katu:

« Zebraé wystarczajaca ilosé katu (1-2 ml lub 1-2 g) do czystego, suchego
pojemnika na proébki, aby uzyska¢ maksymalng ilosé czastek wirusa. Najlepsze
wyniki zostang uzyskane, jesli test zostanie przeprowadzony w ciggu 6 godzin
po pobraniu. Pobrang prébke mozna przechowywaé przez 3 dni
w temperaturze 2-8°C, jesli nie zostanie zbadana w ciagu 6 godzin od
pobrania. W przypadku dlugotrwatego przechowywania prébki nalezy
przechowywaé w temperaturze ponizej -20°C.

2.Aby opracowac prébki katu:

« Prébki state: Odkreci¢ nakretke probéwki do pobierania prébek, a nastepnie
wbi¢ aplikator do pobierania prébek w prébke katu w co najmniej 3 réznych
dowolnych miejscach, aby zebraé okoto 50 mg katu (co odpowiada 1/4
wielkosci ziarnka grochu). Nie nalezy pobieraé prébki katu, zgarniajac jak
tyzeczka.

o Probki _plynne: Trzymajac zakraplacz pionowo, pobraé¢ probke katu,
a nastepnie przenies¢ 2 krople ptynnej prébki (okoto 50 pl) do probéwki do
pobierania prébek zawierajacej bufor ekstrakcyjny.

3.Przed otwarciem doprowadzi¢ saszetke do temperatury pokojowej. Wyjac¢
kasetke testowa z foliowej saszetki i uzy¢é w ciggu godziny. Najlepsze wyniki
zostang uzyskane, jesli badanie zostanie przeprowadzone natychmiast po
otwarciu foliowej saszetki.

4.Trzymaé probéwke do pobierania prébek pionowo i otworzy¢é nasadke na
koncéwce. Odwréci¢ probéwke do pobierania prébek i naniesé 2 petne krople
wyekstrahowanej probki (okoto 80 pl) do dotka na préobke (S) kasetki testowej,
a nastepnie uruchomié stoper. Unika¢ tworzenia si¢ pecherzykéw powietrza
w dotku na prébke (S). Patrz ilustracja nizej.

5.0dczytaé¢ wyniki po 10 minutach od naniesienia probki. Nie nalezy odczytywac¢
wynikéw testu po 20 minutach.

Wazne: Jesli prébka nie migruje (obecne s3 czastki prébki), nalezy odwirowaé
wyekstrahowane prébki zawarte w fiolce z buforem ekstrakcyjnym. Zebra¢ 80 pl
supernatantu, zaaplikowaé do dotka na prébke (S). Uruchomié stoper
i kontynuowaé od kroku 5 powyzszej instrukcji.

Umies¢ aplikator
w buforze rozciericzajacym
i dobrze wymieszaj

2 krople prébki

Otworz
zatyczke

» »
O 2 minuty

Pobierz kat




INTERPRETACJA WYNIKOW

c WYNIK DODATNI:
M « dodatni dla rotawirusa (1): Barwna linia pojawia sie w obszarze li
” (C), a kolejna barwna linia pojawia si¢ w obszarze linii T1.

« dodatni dla adenowirusa (2): Barwna li
kontrolnej (C), a kolejna barwna linia pojawi
« dodatni dla rotawirusa i adenowirusa (3): Barwna linia pojawia si¢ w obszarze
linii kontrolnej (C), a dwie inne barwne linie pojawiaja sie odpowiednio
w obszarze linii T1i T2.
WAZNE: Ir Y $¢ koloru w Ii j (T1/T2) moze sig réznié
w zaleznosci od stezenia rotawirusa lub adenowirusa obecnych w prébce.
W zwiazku z tym kazdy odcien koloru w obszarze linii testowej (T1/T2) nalezy
uznaé za wynik dodatni.

pojawia si¢ w obszarze linii

2 m

3) Tl

WYNIK UJEMNY:
w I j (C) poj: sie jedna barwna linia. W obszarze linii
testowej (T1/T2) nie pojawia sie zadna linia.

2o

c c WYNIK NIEWAZNY:

T T (C). Niewystarczajaca objetosé prébki lub

T2 T2| iry to j iej p p przyczy
kontrolnej. Nalezy pr: ¢ pl dure i p 6rzyé badani

[} c z nowym testem. Jesli problem bedzie si¢ powtarzal, nalezy natychmiast

T T przerwaé kor ie z go i ¢ sie z lokalny

2 ke dystrybutorem.

KONTROLA JAKOSCI

Wewnetrzna kontrola proceduralna jest zawarta w tescie. Barwna linia

pojawiajaca sie w obszarze linii kontrolnej (C) jest uwazana za wewnetrzng
kontrole prawidiowego przebiegu badania. Potwierdza wystarczajaca objetos¢
probki, odpowiedni przebieg zjawiska kapilarnego na membranie i prawidtowa
technike postepowania.

Standardy kontroli nie s3 dostarczane z tym zestawem; zaleca sie jednak, aby
kontrole dodatnie i ujemne byly wykonywane jako dobra praktyka laboratoryjna
w celu potwierdzenia procedury testowej i zweryfikowania prawidtowego
wykonania testu.

OGRANICZENIA

1.Szybki test kasetkowy do wykrywania rotawiruséw i adenowiruséw w kale jest
przeznaczony wylacznie do diagnostyki in vitro. Test nalezy stosowac
wytacznie do oznaczania ludzkiego rotawirusa i adenowirusa w prébkach katu.
Za pomoca tego testu jakosciowego nie mozna okreslic ani wartosci
ilosSciowej, ani tempa wzrostu stezenia ludzkiego rotawirusa i adenowirusa.

2.Szybki test kasetkowy do wykrywania rotawiruséw i adenowiruséw w kale
bedzie wskazywac¢ wytacznie na obecnosé rotawirusa i adenowirusa w prébce
i nie powinien byé uzywany jako jedyne kryterium etiologiczne dla uznania
rotawirusa i adenowirusa za czynnik etiologiczny biegunki.

3.Podobnie jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych, wszystkie
wyniki nalezy rozpatrywaé wraz z innymi informacjami klinicznymi
dostepnymi lekarzowi.

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

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Kliniczna czutos¢, swoistos¢ i doktadnosé

Skutecznos¢ szybkiego testu kasetkowego do wykrywania rotawiruséw

i adenowiruséw w kale zostata oceniona na prébkach klinicznych pobranych od
dzieci i mtodych dorostych w poréwnaniu z metoda aglutynacji lateksowe;j.
Wyniki pokazujy, ze szybki test kasetkowy do wykrywania rotawiruséw
i adenowirusow w kale ma wysoka czuto$¢ i swoistos¢ dla rotawirusa
i adenowirusa.

Metoda Aglutynacja lateksowa taczne
Szybki test Wyniki Dodatni Ujemny wyniki
kasetkowy do
wykrywania Dodatni 251 7 258
rotawiruséw w
kale Ujemny 7 236 243
tacznie 258 243 501
Czutosé wzgledna: 97,3% (95%CI1*:94,5%-98,9%) *Przedziat ufnosci
Swoistos¢ wzgledna : 97,1% (95%CI*: 94,2%-98,8%)
Doktadnosé wzgledna: 97,2% (95%CI*: 95,4%-98,5%)
Metoda Aglutynacja lateksowa taczne
Szybki test Wyniki Dodatni Ujemny wyniki
kasetkowy do
wykrywania Dodatni n8 6 124
adenowiruséw
w kale Ujemny 6 251 257
tacznie 124 257 381

Czutosé wzgledna: 95,2% (95%CI1*:89,8%-98,2%) *Przedziat ufnosci
Swoistos¢ wzgledna: 97,1% (95%CI*: 95,0%-99,1%)

Doktadnosé¢ wzgledna: 97,2% (95%CI*: 94,6%-98,4%)

ARGENTA

Precyzja

W obrebie testu:

precyzje wewnatrzseryjng okreslono przy uzyciu 10 powtérzen z siedmiu prébek:
ujemnej, rotawirusa o niskim wyniku dodatnim, adenowirusa o niskim wyniku
dodatnim, rotawirusa o srednim wyniku dodatnim, adenowirusa o sSrednim
wyniku dodatnim, rotawirusa o wysokim wyniku dodatnim i adenowirusa
o wysokim wyniku dodatnim. Prébki zostaty prawidlowo zidentyfikowane w >99%
przypadkow.

Pomigdzy testami:

precyzje miedzy seriami okreslono za pomoca 10 niezaleznych testow na tych
samych siedmiu prébkach: ujemnej, o niskim wyniku dodatnim dla rotawirusa,
o niskim wyniku dodatnim dla adenowirusa, o srednim wyniku dodatnim dla
rotawirusa,

o srednim wyniku dodatnim dla adenowirusa, o wysokim wyniku dodatnim dla
rotawirusa i o wysokim wyniku dodatnim dla adenowirusa. Prébki zostaty
prawidiowo zidentyfikowane w >99% przypadkoéw.

Reaktywnosé¢ krzyzowa:

reaktywnos¢ krzyzowa z nastepujacymi drobnoustrojami badano przy stezeniu
1,0x10° drobnoustrojéw/ml. Nastepujace drobnoustroje uzyskaty wynik ujemny
w badaniu za pomoc3a szybkiego testu kasetkowego do wykrywania rotawiruséw
w kale:

Staphylococcus aureus Proteus mirabilis Neisseria gonorrhea

Pseudomonas aeruginosa Acinetobacter spp Paciorkowce grupy B

Enter s fc li I lla choleraesius Proteus vulgaris

Paciorkowce grupy C Gardnerella vaginalis Enterococcus faecium

Acir I icus F philus influenzae

Klebsiella pneumoniae

Branhamella catarrhalis E.coli Neisseria meningitidis

Candida albicans Chlamydia trachomatis

Substancje interferujace:

Do prébek ujemnych i dodatnich dla adenowirusa dodano nastepujace
potencjalnie substancje zaktocajace.

Kwas askorbinowy: 20mg/d| Kwas szczawiowy: 60mg/d| Bilirubina: 100mg/dl

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

Glukoza: 2000mg/d| Kofeina: 40mg/dl Albumina: 2000mg/dI
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INDEKS SYMBOLI

Uwaga

Do zastosowania wytacznie w diagnostyce in vitro

Przechowywac¢ w temperaturze 2-30°C

Nie uzywag, jezeli opakowanie zostato uszkodzone

Liczba testéw w zestawie

Data waznosci

Numer partii

Producent

Upowazniony przedstawiciel w UE

Nie uzywaé ponownie

Nr katalogowy

Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja uzytkowania
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