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Test NADAL® Rota-Adenovirus (Nr prod. 481015)

Test NADAL® Rota-Adenovirus to szybki test kasetowy dajacy
wizualny i jakosciowy wynik metodg immunochromatografii,
stwierdzajgcy obecnosé antygenéw rotawiruséw i/lub adeno-
wirusow w ludzkim kale.

Test NADAL® Rota-Adenovirus stosuje sie jako srodek pomo-
cniczy w diagnozowaniu infekcji wirusami z grupy rota i adeno.
Test przeznaczony jest tylko do uzytku profesjonalnego do
celdw badan diagnostycznych in-vitro.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Rotawirusy to najczestsza przyczyna ostrego infekcyjnego
zapalenia zotadka i jelita cienkiego u dzieci, zwanego
potocznie grypa zotagdkowa. Odkrycie tego faktu w 1973 roku
i skojarzenie korelacji tego wirusa ze stanem zapalnym
zotagdkowo-jelitowym u dzieci byto przelomem w badaniu tego
typu infekgcji.

Do zakazenia dochodzi gtéwnie drogg pokarmowa, poprzez
kontakt ze stolcem. Okres inkubacji wynosi 1-3 dni. Probki
stolca pobrane miedzy drugim a pigtym dniem po wybuchu
choroby majg  najwieksza  koncentracje  antygendw
rotawirusow, dzieki czemu stanowig najlepszy materiat do
przeprowadzenia testu. W pdzniejszym okresie mozliwe jest
wykrycie rotawirusa w prdbkach, lecz jego stezenie bedzie
mniejsze. W grupach wysokiego ryzyka np. u niemowlat, oséb
starszych lub oséb z ostabionym systemem immunologicznym
zakazenie wirusem moze prowadzi¢é nawet do $mierci.
W strefie klimatu umiarkowanego do zakazenia tym wirusem
dochodzi najczesciej w miesigcach zimowych. Zanotowano
zaréwno endemie i epidemie dotykajace tysigce osob. U okoto
50% hospitalizowanych dzieci, u ktérych stwierdzono
zapalenie zotadkowo-jelitowe, wykryto rotawirus. Wirusy
rozmnazajg sie w jadrze komoérkowym, wykazujg sie silng
swoistoscig nosiciela/gospodarza i wywotujg tak zwany efekt
cytopatyczny (CPE). W zwigzku z faktem, iz bardzo trudna jest
filtracja i ekstrakcja wirusa z kultur komérkowych, praktycznie
niemozliwe jest odizolowanie wirusa do celéw diagnos-
tycznych. Zamiast tego opracowano inne skuteczne metody
pozwalajace na stwierdzenie obecnosci rotawiruséw w stolcu.

Adenowirusy sg kolejng czestg przyczyng ostrego wirusowego
zapalenia zotadkowo-jelitowego. W krajach rozwijajgcych sie
ostra biegunka jest gtéwna przyczyna zgondw u dzieci.

Badania wykazaty, ze adenowirusy sg bardzo czestym powo-
dem biegunek u dzieci (szczegdlnie Ad40 i Ad41), plasujac sie
na drugim miejscu tuz po rotawirusach. Na infekcje
szczegodlnie podatne s3 dzieci ponizej drugiego roku zycia, ale
narazone mogg by¢ osoby w kazdym wieku. Badania wykazaty,
ze u okoto 4%-15% wszystkich pacjentdéw leczonych stacjo-
narnie z powodu wirusowego zapalenia zotgdkowo-jelitowego,
infekcje wywotaty adenowirusy. Szybkie i doktadne zdiagno-
zowanie adenowirusow jako przyczyny wirusowego zapalenia
zotadkowo-jelitowego jest pomocne w stwierdzeniu czynni-
kéw etiologicznych schorzenia. Przeprowadzenie innych
metod diagnostycznych jak mikroskopia elektronowa i hybry-
dyzacja kwaséw nukleinowych zwigzane jest z duzym
naktadem czasu i pieniedzy. W zwigzku z faktem, ze infekcje
adenowirusami samoistnie ustepuja, takie badania nie s3
konieczne.
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Test NADAL® Rota-Adenovirus pozwala na szybka immuno-
chromatograficzng analize jakosciowg rownoczesnie rota-
wirusow i adenowiruséw. Wynik testu mozna odczyta¢ po 10
minutach. Wybidrcze oznaczenie wirusow z probki stolca
mozliwe jest przez zastosowanie swoistych przeciwciat wobec
rotawiruséw i adenowirusow.

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL® Rota-Adenovirus to jakosSciowy test immuno-
chromatograficzny typu lateral flow stwierdzajacy obecnos¢
rotawiruséw i/lub adenowirusdéw w ludzkim stolcu. Test
wykrywa rotawirusy za pomoca swoistych przeciwciat wobec
rotawirusow, wzglednie adenowiruséw, za pomocg swoistych
przeciwciat wobec andenowirusow.

Po dodaniu prdbki, tj. rozcienczonego za pomocy bufora
stolca, barwnie oznakowane przeciwciata wigzg sie¢ z danym
wirusem, jesli jest on obecny w prébce stolca. Poprzez
dziatanie sit kapilarnych  kompleks czasteczki  wirus-
przeciwciato przemieszcza sie wzdtuz membrany. Dalej,
w odpowiednich polach linii testowych, dochodzi do
przechwycenia kompleksu przez odpowiednie przeciwciata
wobec rotawirusa i/lub adenowirusa. Jesli rotawirusy sg
obecne w prdbce, utworzy sie czerwona linia w obszarze
oznakowanym na kasetce testu literg R. W przypadku
obecnosci adenowiruséw w materiale badawczym utworzy sie
linia w polu oznakowanym na kasetce testu literg A. Jesli oba
wirusy znajdujg sie w probce, np. w przypadku infekcji
mieszanej, utworzg sie dwie linie. Jesli nie ma w prdbce stolca
zaréwno rotawiruséw jak i adenowiruséw, barwnie
oznakowane przeciwciata nie mogg utworzy¢ wigzan i nie
dojdzie do utworzenia czerwonych linii. Zatem utworzenie sie
czerwonej linii $wiadczy o pozytywnym wyniku, podczas gdy
brak linii oznacza wynik negatywny.

O prawidlowym przeprowadzeniu testu $wiadczy czerwona
linia utworzona w polu kontrolnym oznakowanym literg C.
Linia w polu kontrolnym sugeruje, ze ilo$¢ prdbki byta
wystarczajaca oraz, ze prébka catkowicie zwilzyta membrane.

4. Czesci sktadowe zestawu

e Rota-Adenovirus - szczelnie zapakowaneh, pakowane
pojedynczo testy kasetowe

e probdwki na pobranie probki stolca zawierajgcych bufor
rozcienczajacy

e jednorazowe pipetki, ktore stosuje sie w przypadku
wyjatkowo rzadkiej prébki stolca

o ulotka informacyjna (instrukcja uzycia)

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

Dla pacjenta:

Materiaty pomocne do pobrania prébki stolca. Prébka stolca
nie moze mie¢ kontaktu z woda w muszli klozetowej, aby nie
doszto do rozciericzenia i/lub zanieczyszczenia probki
detergentami i srodkami czystosci. Na zyczenie firma nal von
minden GmbH moze zaoferowac specjalne urzgdzenie do
pobierania stolca.

W gabinetach lekarskich i laboratoriach:

e Chtonny papier potrzebny przy famaniu koncéwki probdwki
e Stoper
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6. Data waznosci i przechowywanie

Zestaw testowy w oryginalnym opakowaniu nalezy prze-
chowywa¢ w pomieszczeniach o temperaturze pokojowej lub
w miejscu schtodzonym (2-30°C). W takich warunkach testy
kasetowe i bufor sg zdatne do uzytko do uptywu
wyznaczonego terminu waznosci. Testy kasetowe nalezy
pozostawi¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu wraz ze
srodkiem  pochtaniajgcym  wilgo¢ az do momentu
przeprowadzenia testu.

NIE ZAMRAZAC.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

7. Uwagi i Srodki ostroznosci

Tylko do uzytku profesjonalnego i diagnostyki in-vitro.

Tylko do jednorazowego uzytku.

Nie miesza¢ i nie wymienia¢ odczynnikdéw i materiatéw
z réznych zestawow testowych.

foliowe

Nie uzywac
uszkodzone.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Test zawiera sktadniki  pochodzenia  zwierzecego.
Certyfikowana wiedza na temat pochodzenia i/lub stanu
sanitarnego zwierzat nie gwarantuja w petni braku
obecnosci mozliwych do przenoszenia patogendw. Dlatego
zaleca sig, aby traktowac te produkty jako potencjalnie
zakazne i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie ze zwyczajowymi

testu, jezeli opakowanie jest

zasadami  bezpieczenstwa  (np.  niepotykanie  lub
niewdychanie).
e Nalezy unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego prébek

uzywajac do kazdej prébki nowej probdwki.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w obszarze pracy z préobkami
i testem. Podczas catej procedury przeprowadzania testu
nalezy przestrzega¢ ustalonych $rodkéw ostroznosci
przeciwko zagrozeniom mikrobiologicznym oraz stosowac
sie do standardowych procedur podczas usuwania prébek.
Podczas testowania probek nalezy nosi¢ ubranie ochronne,
takie jak kitel laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe lub
okulary ochronne.

Roztwor ekstrakcyjny zawiera niewielka ilos¢ azydku sodu,
ktéry reaguje z oftowianymi i miedzianymi rurami
instalacyjnymi i moze ksztattowa¢ wybuchowe azydki
metali. Przy usuwaniu roztworu ekstrakcyjnego i pobranej
prébki przez instalacje odptywowa nalezy zawsze sptukac go
duzg iloscig wody, aby unikngé ksztattowania sie azydkow.
Wilgo¢ i temperatura mogg mie¢ negatywny wptyw na
wynik testu.

Przy odpowiednim obchodzeniu sie z testem, materiaty
w nim zawarte jak przeciwciata czy chemikalia, nie stanowig
zagrozenia.

Nalezy doktadnie stosowaé sie do polecen w instrukcji
obstugi. Pacjentom nalezy udzieli¢ szczegétowej informacji,
szczegolnie dotyczacej pobrania probki stolca i jej
rozciericzenia.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Optymalne warunki pobrania prébki

Test NADAL® Rota-Adenovirus to test kasetowy przeznaczony
do badania prébki stolca ludzkiego. Przed wykonaniem testu
nalezy rozcienczy¢ prébke buforem, ktéry jest dotgczony do
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zestawu. Aby skutecznie wykry¢ obecno$¢ wirusa zaleca sie
pobra¢ probke stolca zaraz po wystgpieniu symptomow
choroby. Najwieksza ilos¢ wydalanych rotawiruséw ma
miejsce migdzy 3-5 dniem po wystapieniu objawdw choroby.
W przypadku adenowiruséw, najwieksze wystepowanie ma
miejsce miedzy 3-13 dniem od momentu wystapienia
symptomoéw. Jesli  pobierze sie probke na diugo po
wystgpieniu symptomdw, zawarta w niej ilos¢ antygendow
moze okazac sie niewystarczajaca by uzyskaé wynik pozytywny
testu. Istnieje tez ryzyko, ze wykryte zostang antygeny
niemajace zwigzku ze schorzeniem jelitowo- zotgdkowym czy
biegunka.

Probki katu powinny zostaé¢ uzyte do badania do 8 godz. po
pobraniu lub przechowywane w temp. 2-8° C przez 3 dni.
Dtuzsze przechowywanie jest mozliwe w temp. -20°C. Nalezy
unika¢ wielokrotnego zamrazania i rozmrazania probek.

Wskazoéwki dla pacjenta

W celu pobrania prébki stolca, pacjent otrzymuje probdéwke
do pobrania probki i jednorazowa pipetke z zestawu
testowego. Nalezy poinstruowac pacjenta, aby pobrat préobke
stolca w nastepujacy sposdb:

1. Kazdy suchy i czysty pojemnik albo wodoodporny papier,
moga zosta¢ uzyte do pobrania prébki. Probka stolca nie
moze mie¢ kontaktu z wodg w muszli klozetowej, aby nie
doszto do rozciericzania prébki i/lub zanieczyszczenia
detergentami i srodkami czystosci. Wystarczy 1-2 ml lub 1-
2 g stolca.

2. Umiesci¢ niewielkg ilo$¢ prébki stolca w probdwece:

Stolec o statej konsystencji:

Otworzy¢ zatyczke probdwki na pobranie prébki. Naktué
préobke stolca w trzech réznych miejscach i w ten sposéb
pobraé okoto 50 mg stolca (wielko$¢ probki odpowiada %
ziarenka groszku).

Stolec o ptynnej konsystencji:

Jesli konsystencja stolca jest zbyt ptynna, nalezy uzy¢
zafgczonej jednorazowej pipety. Trzymajac pipete pionowo,
nalezy naciggna¢ niewielkg ilo$¢ stolca do pipety,
a nastepnie nanies¢ 2 krople (okoto 50 pl) do probdwki,
w ktdrej zawarty jest bufor rozcienczajacy.

3. Wprowadzi¢ spiralke patyczka do probdwki i doktadnie ja
zakrecic.

4. Wstrzasng¢ probdwka, aby w ten sposoéb doktadnie
wymiesza¢ probke stolca z roztworem buforowym. Nalezy
ostroznie obchodzi¢ sie z probowka, aby nie ztamat sie jej
czubek.

5. Wsadzi¢ probdéwke do plastikowej torebki i nastepnie
przenies¢ jg do chtodnego miejsca (np. do loddwki).
W ciggu nastepnych 24 godzin probdéwke nalezy przyniesé
do gabinetu lekarskiego.

Wskazéwka:

Jesli pacjent jest niepewny procedury rozcienczenia probki,

w tym celu moze udad sie do gabinetu zabiegowego wraz

z niespreparowana tj. nierozciericzong prdbka.

9. Przeprowadzanie testu

1. Szczelnie zamkniety test i pobrang prébke doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej tj. od 15°C do 30°C przed
przeprowadzeniem testu.
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2. Test wyja¢ z opakowania bezposrednio przed
przeprowadzeniem testu. Kasetka testu powinna miec
temperature pokojowa, aby w ten sposéb uniknaé
kondensacji i skraplania sie wilgoci na membranie testu.
Nalezy opisa¢ kasetke testu np. numerem pacjenta lub

numerem  kontrolnym, by umozliwi¢  pdiniejsza

identyfikacje.
3. Mocno  wstrzasng¢  probdwka, by

doktadnie  wymiesza¢ probke stolca

z roztworem buforowym. b i
4. Odkreci¢ biatg zakretke, a nastepnie

trzymajac  probowke przez  chtonny

papierek, ztamac plastikowa korncéwke

probdwki.

5. Trzymajac probdwke pionowo, naniesé 2-3
krople substancji do otworu (S) kasetki,
delikatnie naciskajac $cianki probdwki.
Nalezy unikng¢ tworzenia sie pecherzykéw
powietrza w otworze kasetki (S) jak
i zakroplenia kwadratowego okna wyniku.

6. Rozpoczaé odliczanie czasu. Juz

w pierwszych sekundach testu mozna
zobaczy¢, jak  membrana nasigka
czerwonawg substancja.
Odczeka¢ do ukazania sie jednej lub
dwdch barwnych linii. Wynik nalezy
odczyta¢ po uptywie 10 minut. Wyniki
silnie pozytywne moga by¢ widoczne
wczesniej. Wynikdw po uptywie 20 minut
od rozpoczecia testu nie nalezy
interpretowac.

10. Interpretacja wynikéw

Aby odczyta¢ wynik testu, nalezy zinterpretowac barwne linie,
ktére ukaza sie w oknie wynikdw.

Mozliwe wyniki.

Wynik pozytywny na obecnos¢ rotawirusow: —
Pojawia sie barwna linia w polu kontrolnym

(C) i barwna linia w polu testowym na —
rotawirusy oznakowanym literkg R.

Wynik pozytywny na obecno$¢ adeno-
wiruséw: -
Pojawia sie barwna linia w polu kontrolnym
(C) i barwna linia w polu testowym na
adenowirusy oznakowanym literka A. -

Wynik pozytywny na obecnos¢ rotawiruséw

i adenowiruséw: |
Pojawi sie barwna linia w polu kontrolnym (C)
jak i 2 barwne linie w polu testowych na
rotawirusy (R) i adenowirusy (A). _—

Wskazéwka:

Intensywnos¢ barwy w polach testowych (R/A) zalezna jest od
stezenia antygendw w materiale probnym tj. w prébce stolca.
Nawet lekko zabarwione linie w polu testowym nalezy
zinterpretowac jako wynik pozytywny. Nie nalezy szacowac
ilosci antygendw sugerujac sie intensywnoscig barwy linii. Test
jest przeznaczony do analizy jako$ciowej.
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Wynik negatywny

Pojawia sie barwna linia w polu f—
kontrolnym (C). w polach

oznakowanych literkami R i A nie

pojawiajg sie linie.

Wynik niewazny

Nie pojawia sie linia w polu

kontrolnym (C). Jesli po okreslonym

wyzej czasie nie pojawita sie linia e

w polu kontrolnym (C), nie nalezy [r— fr—

interpretowac wyniku.

Najczestszg przyczyng braku linii w polu kontrolnym (C) jest
niewystarczajgca ilos¢ prdbki, niewystarczajace nasigkniecie
membrany roztworem lub nieprawidlowe przeprowadzenie
testu. Nalezy sprawdzi¢, czy podczas procedury testu nie
popetniono zadnych btedéw a nastepnie powtorzy¢ test. Jesli
przemieszczanie sie probki wzdtuz membrany testu
uniemozliwiajg duze czagsteczki stolca, w celu ich usuniecia

nalezy przed przeprowadzeniem testu podda¢ probke
sedymentacji lub odwirowaniu.
Nastepnie przetransportowaé¢ cze$¢ prébki do nowej

probowki, poddac jg sedymentacji lub wirowaniu, a nastepnie
nanie$¢ 80-120 pl substancji do otworu (S) nowej kasetki
testu. Alternatywnie mozna pozostawi¢ probdwke z probka
stolca i buforem w pozycji pionowej, az do osadzenia sie
czasteczek stolca. Nastepnie pobraé 80-120 pl substancji znad
osadu i uzy¢ do przeprowadzenia testu.

Uwaga:

W przypadku testowania rozciericzonych prébek stolca,
mozliwe jest zoéttawe zabarwienie tta pola testowego
spowodowane swoistg kolorystyka stolca.

Jesli jednak nie utrudni to interpretacji wyniku testu, jest to
wynik do zaakceptowania. Natomiast w przypadku, gdy tto
testu jest nieprzejrzyste zastaniajac linie wyniku, test uznaje
sie za niewazny, a wynik za nieprawidtowy.

11. Kontrola jakosci

Test posiada wewnetrzng kontrole. Barwna linia w polu
kontrolnym C wskazuje, ze test zostat przeprowadzony
prawidtowo. Pojawienie sie tej linii potwierdza, ze ilos¢ probki
byta  wystarczajgca, nastgpito  catkowite nasigkniecie
membrany testu i test zostat przprowadzony prawidtowo.

12. Ograniczenia testu

e Test NADAL® Rota-Adenovirus przeznaczony jest tylko do
diagnostyki in-vitro dla personelu fachowego i stuzy tylko
i wylacznie do oznaczania jakosciowego obecnosci
rotawiruséw i adenowiruséw.

Jak w przypadku wszystkich szybkich testéw diagnos-
tycznych, wynik testu nie powinien by¢ jedyng podstawa
rozpoznawania i diagnozy schorzenia, zaleca sie
potwierdzenie wyniku przez lekarza specjaliste w powia-
zaniu z symptomatyka, historig kliniczng i wynikami innych
badan.

Jesli w przypadku negatywnego wyniku testu objawy
utrzymujg sie, nalezy przeprowadzi¢ inne kliniczne badania
w celu wyjasnienia przyczyny. Nalezy wzig¢ pod uwage, ze
wynik negatywny testu nie wyklucza obecnosci adeno- lub
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rotawiruséw w stolcu (jesli jest to infekcja o niskim stezeniu
wirusow).

13. Charakterytyka testu

Wydajnos¢ testu NADAL® Rota-Adenovirus Tests (Adenovirus)
zostata okreslona przy pomocy 210 klinicznych prébek od
dzieci i mtodych dorostych w poréwnaniu do metod RT-PCR.
Wyniki zostaty przedstawione w nastepujacej tabeli.

Tabela: Szybki test NADAL® Rota-Adenovirus (Adenovirus) vs.
RT-PCR

=N

Relatywna czutos¢: >98,8%
Relatywna swoistos¢: >99,9%
Catkowita zgodno$¢:  >99,5%

Wydajnos¢ testu NADAL® Rota-Adenovirus Tests (Rotavirus)
zostata okreslona przy pomocy 242 klinicznych prébek od
dzieci i mtodych dorostych w poréwnaniu do metod RT-PCR.
Wyniki zostaty przedstawione w nastepujacej tabeli.

Tabela: Szybki test NADAL® Rota-Adenovirus (Rotavirus) vs.

RT-PCR

PCR -] 0 160 160
| razem |

79 163 242
Wzgledna czutosé >99,1%
Wzgledna swoisto$¢ >99,9%
Catkowita zgodno$¢ >98,8%

Reakcje krzyzowe

Reakcje krzyzowe z ponizej wymienionymi organizmami
zostaly  przebadane ze  stezeniem na poziomie
1,0 x 10° organizéw/ml. Prébki te zostaty przebadane testem
NADAL® Rota-Adenovirus i okreslone 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
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