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1. Zastosowanie 

Test NADAL® Rota-Adenovirus to szybki test kasetowy dający 
wizualny i jakościowy wynik metodą immunochromatografii, 
stwierdzający obecność antygenów rotawirusów i/lub adeno-
wirusów w ludzkim kale. 

Test NADAL® Rota-Adenovirus stosuje się jako środek pomoc-
niczy w diagnozowaniu infekcji wirusami z grupy rota  
i adeno. Test przeznaczony jest tylko do użytku profesjonalne-
go do celów badań diagnostycznych in-vitro. 

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne 

Rotawirusy to najczęstsza przyczyna ostrego infekcyjnego 
zapalenia żołądka i jelita cienkiego u dzieci, zwanego potocznie 
grypą żołądkową. Odkrycie tego faktu w 1973 roku  
i skojarzenie korelacji tego wirusa ze stanem zapalnym żołą-
dkowo-jelitowym u dzieci było przełomem w badaniu tego 
typu infekcji.  

Do zakażenia dochodzi głównie drogą pokarmową, poprzez 
kontakt ze stolcem. Okres inkubacji wynosi 1-3 dni. Próbki 
stolca pobrane między drugim a piątym dniem po wybuchu 
choroby mają największą koncentrację antygenów rotawiru-
sów, dzięki czemu stanowią najlepszy materiał do przeprowa-
dzenia testu. W późniejszym okresie możliwe jest wykrycie 
rotawirusa w próbkach, lecz jego stężenie będzie mniejsze. W 
grupach wysokiego ryzyka np. u niemowląt, osób starszych lub 
osób z osłabionym systemem immunologicznym zakażenie 
wirusem może prowadzić nawet do śmierci.  
W strefie klimatu umiarkowanego do zakażenia tym wirusem 
dochodzi najczęściej w miesiącach zimowych. Zanotowano 
zarówno endemie i epidemie dotykające tysiące osób. U około 
50% hospitalizowanych dzieci, u których stwierdzono zapalenie 
żołądkowo-jelitowe, wykryto rotawirus. Wirusy rozmnażają się 
w jądrze komórkowym, wykazują się silną swoistością nosicie-
la/gospodarza i wywołują tak zwany efekt cytopatyczny (CPE). 
W związku z faktem, iż bardzo trudna jest filtracja  
i ekstrakcja wirusa z kultur komórkowych, praktycznie niemo-
żliwe jest odizolowanie wirusa do celów diagnostycznych. 
Zamiast tego opracowano inne skuteczne metody pozwalające 
na stwierdzenie obecności rotawirusów w stolcu.  

Adenowirusy są kolejną częstą przyczyną ostrego wirusowego 
zapalenia żołądkowo-jelitowego. W krajach rozwijających się 
ostra biegunka jest główną przyczyna zgonów u dzieci.  

Badania wykazały, że adenowirusy są bardzo częstym powo-
dem biegunek u dzieci (szczególnie Ad40 i Ad41), plasując się 
na drugim miejscu tuż po rotawirusach. Na infekcję szczególnie 
podatne są dzieci poniżej drugiego roku życia, ale narażone 
mogą być osoby w każdym wieku. Badania wykazały, że  
u około 4%-15% wszystkich pacjentów leczonych stacjonarnie  
z powodu wirusowego zapalenia żołądkowo-jelitowego, 
infekcję wywołały adenowirusy. Szybkie i dokładne zdiagnozo-
wanie adenowirusów jako przyczyny wirusowego zapalenia 
żołądkowo-jelitowego jest pomocne w stwierdzeniu czynników 
etiologicznych schorzenia. Przeprowadzenie innych metod 
diagnostycznych jak mikroskopia elektronowa i hybrydyzacja 
kwasów nukleinowych związane jest z dużym nakładem czasu  
i pieniędzy. W związku z faktem, że infekcje adenowirusami 
samoistnie ustępują, takie badania nie są konieczne. 

Test NADAL® Rota-Adenovirus pozwala na szybką immuno-
chromatograficzną analizę jakościową równocześnie rotawiru-

sów i adenowirusów. Wynik testu można odczytać po 10 
minutach. Wybiórcze oznaczenie wirusów z próbki stolca 
możliwe jest przez zastosowanie swoistych przeciwciał wobec 
rotawirusów i adenowirusów. 

3. Zasada działania testu 

Test NADAL® Rota-Adenovirus to jakościowy test immuno-
chromatograficzny typu lateral flow stwierdzający obecność 
rotawirusów i/lub adenowirusów w ludzkim stolcu. Test 
wykrywa rotawirusy za pomocą swoistych przeciwciał wobec 
rotawirusów, względnie adenowirusów, za pomocą swoistych 
przeciwciał wobec andenowirusów. 

Po dodaniu próbki, tj. rozcieńczonego za pomocą bufora 
stolca, barwnie oznakowane przeciwciała wiążą się z danym 
wirusem, jeśli jest on obecny w próbce stolca. Poprzez działa-
nie sił kapilarnych kompleks cząsteczki wirus-przeciwciało 
przemieszcza się wzdłuż membrany. Dalej, w odpowiednich 
polach linii testowych, dochodzi do przechwycenia kompleksu 
przez odpowiednie przeciwciała wobec rotawirusa i/lub 
adenowirusa. Jeśli rotawirusy są obecne w próbce, utworzy się 
czerwona linia w obszarze oznakowanym na kasetce testu 
literą R. W przypadku obecności adenowirusów w materiale 
badawczym utworzy się linia w polu oznakowanym na kasetce 
testu literą A. Jeśli oba wirusy znajdują się w próbce, np.  
w przypadku infekcji mieszanej, utworzą się dwie linie. Jeśli nie 
ma w próbce stolca zarówno rotawirusów jak i adenowirusów, 
barwnie oznakowane przeciwciała nie mogą utworzyć wiązań  
i nie dojdzie do utworzenia czerwonych linii. Zatem utworzenie 
się czerwonej linii świadczy o pozytywnym wyniku, podczas 
gdy brak linii oznacza wynik negatywny. 

O prawidłowym przeprowadzeniu testu świadczy czerwona 
linia utworzona w polu kontrolnym oznakowanym literą C. 
Linia w polu kontrolnym sugeruje, że ilość próbki była wystar-
czająca oraz, że próbka całkowicie zwilżyła membranę. 

4. Części składowe zestawu 

• 20 NADAL® Rota-Adenovirus szczelnie zapakowanych, 
pakowanych pojedynczo testów kasetowych  

• 20 probówek na pobranie próbki stolca zawierających bufor 
rozcieńczający  

• 20 jednorazowych pipetek, które stosuje się w przypadku 
wyjątkowo rzadkiej próbki stolca  

• 1 ulotka informacyjna (instrukcja użycia) 

5. Dodatkowo potrzebne materiały 

Dla pacjenta: 

Materiały pomocne do pobrania próbki stolca. Próbka stolca 
nie może mieć kontaktu z wodą w muszli klozetowej, aby nie 
doszło do rozcieńczenia i/lub zanieczyszczenia próbki 
detergentami i środkami czystości. Na życzenie firma nal von 
minden GmbH może zaoferować specjalne urządzenie do 
pobierania stolca.  

W gabinetach lekarskich i laboratoriach: 

• Chłonny papier potrzebny przy łamaniu końcówki probówki 

• Stoper 

6. Data ważności i przechowywanie 

Zestaw testowy w oryginalnym opakowaniu należy 
przechowywać w pomieszczeniach o temperaturze pokojowej 
lub w miejscu schłodzonym (2-30°C). W takich warunkach testy 
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kasetowe i bufor są zdatne do użytko do upływu 
wyznaczonego terminu ważności. Testy kasetowe należy 
pozostawić w szczelnie zamkniętym opakowaniu wraz ze 
środkiem pochłaniającym wilgoć aż do momentu 
przeprowadzenia testu. 

NIE ZAMRAŻAĆ. 

Nie używać po upływie terminu ważności. 

7. Uwagi i środki ostrożności 

• Tylko do użytku profesjonalnego i diagnostyki in-vitro. 

• Tylko do jednorazowego użytku.  

• Nie mieszać i nie wymieniać odczynników i materiałów  
z różnych zestawów testowych. 

• Nie używać testu, jeżeli foliowe opakowanie jest 
uszkodzone.  

• Nie stosować po upływie terminu ważności. 

• Test zawiera składniki pochodzenia zwierzęcego. 
Certyfikowana wiedza na temat pochodzenia i/lub stanu 
sanitarnego zwierząt nie gwarantują w pełni braku 
obecności możliwych do przenoszenia patogenów. Dlatego 
zaleca się, aby traktować te produkty jako potencjalnie 
zakaźne i obchodzić się z nimi zgodnie ze zwyczajowymi 
zasadami bezpieczeństwa (np. niepołykanie lub 
niewdychanie).  

• Należy unikać zanieczyszczenia krzyżowego próbek używając 
do każdej próbki nowej probówki. 

• Nie jeść, nie pić i nie palić w obszarze pracy z próbkami  
i testem. Podczas całej procedury przeprowadzania testu 
należy przestrzegać ustalonych środków ostrożności 
przeciwko zagrożeniom mikrobiologicznym oraz stosować 
się do standardowych procedur podczas usuwania próbek. 
Podczas testowania próbek należy nosić ubranie ochronne, 
takie jak kitel laboratoryjny, rękawiczki jednorazowe lub 
okulary ochronne.  

• Roztwór ekstrakcyjny zawiera niewielką ilość azydku sodu, 
który reaguje z ołowianymi i miedzianymi rurami 
instalacyjnymi i może kształtować wybuchowe azydki metali. 
Przy usuwaniu roztworu ekstrakcyjnego i pobranej próbki 
przez instalację odpływową należy zawsze spłukać go dużą 
ilością wody, aby uniknąć kształtowania się azydków.  

• Wilgoć i temperatura mogą mieć negatywny wpływ na 
wynik testu.  

• Przy odpowiednim obchodzeniu się z testem, materiały  
w nim zawarte jak przeciwciała czy chemikalia, nie stanowią 
zagrożenia. 

• Należy dokładnie stosować się do poleceń w instrukcji 
obsługi. Pacjentom należy udzielić szczegółowej informacji, 
szczególnie dotyczącej pobrania próbki stolca i jej 
rozcieńczenia.  

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie próbek 

Optymalne warunki pobrania próbki 

Test NADAL® Rota-Adenowirus to test kasetowy przeznaczony 
do badania próbki stolca ludzkiego. Przed wykonaniem testu 
należy rozcieńczyć próbkę buforem, który jest dołączony do 
zestawu. Aby skutecznie wykryć obecność wirusa zaleca się 
pobrać próbkę stolca zaraz po wystąpieniu symptomów 
choroby. Największa ilość wydalanych rotawirusów ma miejsce 
między 3-5 dniem po wystąpieniu objawów choroby.  
W przypadku adenowirusów, największe występowanie ma 

miejsce między 3-13 dniem od momentu wystąpienia 
symptomów. Jeśli pobierze się próbkę na długo po wystąpieniu 
symptomów, zawarta w niej ilość antygenów może okazać się 
niewystarczająca by uzyskać wynik pozytywny testu. Istnieje 
też ryzyko, że wykryte zostaną antygeny niemające związku ze 
schorzeniem jelitowo- żołądkowym czy biegunką. 

Próbki kału powinny zostać użyte do badanie zaraz po 
pobraniu lub przechowywane w temp. 2-8°C przez 2 dni. 
Dłuższe przechowywanie jest możliwe w temp. -20°C. Należy 
unikać wielokrotnego zamrażania i rozmrażania próbek. 

Wskazówki dla pacjenta 

W celu pobrania próbki stolca, pacjent otrzymuje probówkę do 
pobrania próbki i jednorazową pipetkę z zestawu testowego. 
Należy poinstruować pacjenta, aby pobrał próbkę stolca  
w następujący sposób: 

1. Każdy suchy i czysty pojemnik albo wodoodporny papier, 
mogą zostać użyte do pobrania próbki. Próbka stolca nie 
może mieć kontaktu z wodą w muszli klozetowej, aby nie 
doszło do rozcieńczania próbki i/lub zanieczyszczenia 
detergentami i środkami czystości. Wystarczy 1-2 ml lub 1-
2 g stolca. 

2. Umieścić niewielką ilość próbki stolca w probówce:  

Stolec o stałej konsystencji: 

Otworzyć zatyczkę probówki na pobranie próbki. Nakłuć 
próbkę stolca w trzech różnych miejscach i w ten sposób 
pobrać około 50 mg stolca (wielkość próbki odpowiada ¼ 
ziarenka groszku). 

Stolec o płynnej konsystencji: 

Jeśli konsystencja stolca jest zbyt płynna, należy użyć 
załączonej jednorazowej pipety. Trzymając pipetę pionowo, 
należy naciągnąć niewielką ilość stolca do pipety,  
a następnie nanieść 2 krople (około 50 µl) do probówki,  
w której zawarty jest bufor rozcieńczający. 

3. Wprowadzić spiralkę patyczka do probówki i dokładnie ją 
zakręcić. 

4. Wstrząsnąć probówką, aby w ten sposób dokładnie 
wymieszać próbkę stolca z roztworem buforowym. Należy 
ostrożnie obchodzić się z probówką, aby nie złamał się jej 
czubek. 

5. Wsadzić probówkę do plastikowej torebki i następnie 
przenieść ją do chłodnego miejsca (np. do lodówki).  
W ciągu następnych 24 godzin probówkę należy przynieść 
do gabinetu lekarskiego. 

Wskazówka: 

Jeśli pacjent jest niepewny procedury rozcieńczenia próbki,  
w tym celu może udać się do gabinetu zabiegowego wraz  
z niespreparowaną tj. nierozcieńczoną próbką.  

9. Przeprowadzanie testu 

1. Szczelnie zamknięty test i pobraną próbkę doprowadzić do 
temperatury pokojowej tj. od 15°C do 30°C przed przepro-
wadzeniem testu. 

2. Test wyjąć z opakowania bezpośrednio przed przeprowa-
dzeniem testu. Kasetka testu powinna mieć temperaturę 
pokojową, aby w ten sposób uniknąć kondensacji i skrapla-
nia się wilgoci na membranie testu. Należy opisać kasetkę 
testu np. numerem pacjenta lub numerem kontrolnym, by 
umożliwić późniejszą identyfikację. 
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3. Mocno wstrząsnąć probówką, by dokładnie 
wymieszać próbkę stolca z roztworem bu-
forowym. 

4. Odkręcić białą zakrętkę, a następnie 
trzymając probówkę przez chłonny papie-
rek, złamać plastikową końcówkę probó-
wki. 

5. Trzymając probówkę pionowo, nanieść 2-3 
krople substancji do otworu (S) kasetki, 
delikatnie naciskając ścianki probówki. 
Należy uniknąć tworzenia się pęcherzyków 
powietrza w otworze kasetki (S) jak  
i zakroplenia kwadratowego okna wyniku.  

6. Rozpocząć odliczanie czasu. Już  
w pierwszych sekundach testu można zo-
baczyć, jak membrana nasiąka czerwona-
wą substancją. 
Odczekać do ukazania się jednej lub dwóch 
barwnych linii. Wynik należy odczytać po 
upływie 10 minut. Wyniki silnie pozytywne 
mogą być widoczne wcześniej. Wyników 
po upływie 20 minut od rozpoczęcia testu 
nie należy interpretować. 

10. Interpretacja wyników  

Aby odczytać wynik testu, należy zinterpretować barwne linie, 
które ukażą się w oknie wyników. 

Możliwe wyniki. 

Wynik pozytywny na obecność rotawirusów:  

Pojawia się barwna linia w polu kontrolnym 
(C) i barwna linia w polu testowym na 
rotawirusy oznakowanym literką R. 

Wynik pozytywny na obecność adeno-

wirusów:  

Pojawia się barwna linia w polu kontrolnym 
(C) i barwna linia w polu testowym na 
adenowirusy oznakowanym literką A. 

Wynik pozytywny na obecność rotawirusów i 

adenowirusów: 

Pojawi się barwna linia w polu kontrolnym (C) 
jak i 2 barwne linie w polu testowych na 
rotawirusy (R) i adenowirusy (A). 

Wskazówka: 

Intensywność barwy w polach testowych (R/A) zależna jest od 
stężenia antygenów w materiale próbnym tj. w próbce stolca. 
Nawet lekko zabarwione linie w polu testowym należy 
zinterpretować jako wynik pozytywny. Nie należy szacować 
ilości antygenów sugerując się intensywnością barwy linii. Test 
jest przeznaczony do analizy jakościowej. 

Wynik negatywny 

Pojawia się barwna linia w polu kontrolnym 
(C). W polach oznakowanych literkami R i A 
nie pojawiają się linie. 

Wynik nieważny 

Nie pojawia się linia w polu 
kontrolnym (C). Jeśli po określonym 
wyżej czasie nie pojawiła się linia  

w polu kontrolnym (C), nie należy 
interpretować wyniku. 

Najczęstszą przyczyną braku linii w polu kontrolnym (C) jest 
niewystarczająca ilość próbki, niewystarczające nasiąknięcie 
membrany roztworem lub nieprawidłowe przeprowadzenie 
testu. Należy sprawdzić, czy podczas procedury testu nie 
popełniono żadnych błędów a następnie powtórzyć test. Jeśli 
przemieszczanie się próbki wzdłuż membrany testu 
uniemożliwiają duże cząsteczki stolca, w celu ich usunięcia 
należy przed przeprowadzeniem testu poddać próbkę 
sedymentacji lub odwirowaniu.  

Następnie przetransportować część próbki do nowej probówki, 
poddać ją sedymentacji lub wirowaniu, a następnie nanieść 80-
120 µl substancji do otworu (S) nowej kasetki testu. 
Alternatywnie można pozostawić probówkę z próbką stolca  
i buforem w pozycji pionowej, aż do osadzenia się cząsteczek 
stolca. Następnie pobrać 80-120 µl substancji znad osadu  
i użyć do przeprowadzenia testu.  

Uwaga: 

W przypadku testowania rozcieńczonych próbek stolca, 
możliwe jest żółtawe zabarwienie tła pola testowego 
spowodowane swoistą kolorystyką stolca. 

Jeśli jednak nie utrudni to interpretacji wyniku testu, jest to 
wynik do zaakceptowania. Natomiast w przypadku, gdy tło 
testu jest nieprzejrzyste zasłaniając linie wyniku, test uznaje się 
za nieważny, a wynik za nieprawidłowy. 

11. Kontrola jakości 

Test posiada wewnętrzną kontrolę. Barwna linia w polu 
kontrolnym C wskazuje, że test został przeprowadzony 
prawidłowo. Pojawienie się tej linii potwierdza, że ilość próbki 
była wystarczająca, nastąpiło całkowite nasiąknięcie 
membrany testu i test został przprowadzony prawidłowo. 

12. Ograniczenia testu 

• Test NADAL® Rota-Adenovirus przeznaczony jest tylko do 
diagnostyki in-vitro dla personelu fachowego i służy tylko  
i wyłącznie do oznaczania jakościowego obecności rotawiru-
sów i adenowirusów. 

• Jak w przypadku wszystkich szybkich testów dia-
gnostycznych, wynik testu nie powinien być jedyną podsta-
wą rozpoznawania i diagnozy schorzenia, zaleca się po-
twierdzenie wyniku przez lekarza specjalistę  
w powiązaniu z symptomatyką, historią kliniczną i wynikami 
innych badań. 

• Jeśli w przypadku negatywnego wyniku testu objawy u-
trzymują się, należy przeprowadzić inne kliniczne badania  
w celu wyjaśnienia przyczyny. Należy wziąć pod uwagę, że 
wynik negatywny testu nie wyklucza obecności adeno- lub 
rotawirusów w stolcu (jeśli jest to infekcja o niskim stężeniu 
wirusów). 

13. Charakterytyka testu 

Wydajność testu NADAL® Rota-Adenovirus Tests (Adenovirus) 
została określona przy pomocy 210 klinicznych próbek od 
dzieci i młodych dorosłych w porównaniu do ELISA. Wyniki 
zostały przedstawione w następującej tabeli. 
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Tabela: Szybki test NADAL® Rota-Adenovirus (Adenovirus) vs. 

ELISA 

 NADAL® Rota-Adenovirus (Adenovirus) 

+ - razem 

ELISA 

+ 82 1 83 

- 0 127 127 

razem 82 128 210 

Relatywna czułość: >98,8% 

Relatywna swoistość: >99,9% 

Całkowita zgodność: >99,5% 

Wydajność testu NADAL® Rota-Adenovirus Tests (Rotavirus) 
została określona przy pomocy 242 klinicznych próbek od 
dzieci i młodych dorosłych w porównaniu do ELISA. Wyniki 
zostały przedstawione w następującej tabeli. 

Tabela: Szybki test NADAL® Rota-Adenovirus vs. ELISA 

 NADAL® Rota-Adenovirus (Rotavirus)  

+ - razem 

ELISA 

+ 79 3 82 

- 0 160 160 

razem 79 163 242 

Względna czułość >96,3% 

Względna swoistość >99,9% 

Całkowita zgodność >98,8% 

Reakcje krzyżowe 

Reakcje krzyżowe z poniżej wymienionymi organizmami 
zostały przebadane ze stężeniem na poziomie 
1,0 x 109 organizów/ml. Próbki te zostały przebadane testem 
NADAL® Rota-Adenovirus i określone jako negatywne. 

Acinetobacter calcoaceticus Group C Streptococcus 

Acinetobacter spp Hemophilus influenzae 

Branhamella catarrhalis Klebsiella pneumoniae 

Candida albicans Neisseria gonorrhea 

Chlamydia trachomatis Neisseria meningitides 

E.coli Proteus mirabilis 

Enterococcus faecalis Proteus vulgaris 

Enterococcus faecium Pseudomonas aeruginosa 

Gardnerella vaginalis Salmonella choleraesius 

Group B Streptococcus Staphylococcus aureus 
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