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Rota-Adeno Test

Szybki test immunochromatograficzny do wykrywania rotawiruséw i/lub adenowiruséw w kale

HXRAT10 HXRAT20 HXRAT25

WSTEP

Rotawirusy sg najczestszg przyczyng ostrego zapalenia zotgdka i jelit, zwtaszcza w przypadku matych dzieci. Wirus przenosi sie drogg pokarmowa, powoduje wymioty i
biegunke, jest najczestszg przyczyng ostrej biegunki u dzieci. Atakuje i niszczy enterocyty wyscietajgce jelito cienkie, powodujgc wirusowe zakazenie przewodu
pokarmowego, czesto nazywane "grypg zotadkowa", mimo, ze nie ma zwigzku z grypg. Czas inkubacji, od momentu przedostania sie wirusa do organizmu, do
pojawienia si¢ pierwszych objawow, wynosi okoto 2 dni. Pierwszym objawem sg zwykle wymioty, po ktérych nastepuje biegunka, trwajgca od 4 do 8 dni. Rotawirusowe
zapalenie zotadka i jelit moze prowadzi¢ nawet do zgonu w przypadku dzieci, oséb starszych i chorych z obnizong odpornoscig. W klimacie umiarkowanym infekcje
wywotane rotawirusem wystepujg gtéwnie w miesigcach zimowych. Prawie kazde dziecko na $wiecie w wieku do 5 lat przeszto co najmniej jedna infekcje, spowodowang
przez rotawirusy. U dzieci hospitalizowanych z powodu zapalenia zotgdka i jelit rotawirusy sg wykrywane w okoto 50%.

Adenowirusy moga powodowac ostre zapalenie gardta, gorgczke gardtowo-spojéwkowa (APTT), zapalenie oskrzeli oraz zapalenie ptuc. Ok. 5% ostrych zapalen uktadu
oddechowego u dzieci ponizej 5 roku zycia jest powigzana z infekcjg adenowirusa. Znaczenie adenowiruséw w schorzeniach uktadu pokarmowego przez dtuzszy czas
byto pomijane. Od tego czasu jednak udato sie wyhodowaé szczepy adenowiruséw powodujgce zapalenie uktadu pokarmowego. Okazato sig, ze w 4 — 14% prébek
pobranych od dzieci z ostrym zapaleniem, wystapity antygeny adenowirusa. Adenowirusy sg drugg w kolejnosci po rotawirusach przyczyng wirusowych schorzen uktadu
pokarmowego. W literaturze opisane sg przypadki epidemii spowodowane jelitowymi szczepami adenowirusa.

Szybkie i precyzyjne wykrywanie rotawiruséw i adenowirusoéw jest bardzo wazne w celu ustalenia etiologii zapalenia zotadka i jelit oraz zwigzanego z tym postepowania
z pacjentem.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Rota-Adeno Test jest szybkim, jako$ciowym, jednostopniowym testem do wykrywania rotawiruséw i adenowiruséw w prébce katu. Zasada dziatania testu oparta jest na
metodzie immunochromatograficznej. Na pasku membrany w strefie testowej T zostaty unieruchomione przeciwciata skierowane przeciwko rotawirusowi i
adenowirusowi. W poczatkowym odcinku paska testowego naniesiono koniugat ztota koloidalnego i przeciwciat anty-rotawirus oraz koniugat ztota koloidalnego i
przeciwciat anty-adenowirus. Wykonanie oznaczenia polega na wyekstrahowaniu antygendéw patogenu z badanej probki i nakropleniu ekstraktu na plytke testowa.
Antygen rotawirusa i/lub adenowirusa wigze si¢ z odpowiednim koniugatem ziota koloidalnego i przeciwciat, i tworzy si¢ kompleks antygen-przeciwciato. Nastepnie
ekstrakt przemieszcza sie sitami kapilarnymi do unieruchomionych przeciwciat skierowanych przeciwko rotawirusowi i adenowirusowi w strefie testowej T. Jesli w prébce
wystepuje odpowiednia ilo$¢ rotawirusa, powstaje barwny kompleks przeciwciato - antygen rotawirusa - koniugat przeciwciata i tworzy sie barwny prazek testowy R.
Podobnie, jesli w prébce wystepuje odpowiednia ilo$¢ adenowirusa, powstaje barwny kompleks przeciwciato - antygen adenowirusa - koniugat przeciwciata i tworzy sie
barwny prazek testowy A. Brak barwnych prazkéw w strefie testowej $wiadczy o nieobecnosci rotawirusa i adenowirusa w badanej prébce. Ekstrakt przemieszcza sie
dalej wzdtuz plytki i w strefie kontrolnej tworzy sie barwny prazek kontrolny C. Obecno$¢ tego prazka $wiadczy o prawidtowym wykonaniu i dziataniu testu oraz o dobrej
jakosci odczynnikow.

SKLAD | PRZECHOWYWANIE ZESTAWU

Zestaw zawiera: HXRAT10 HXRAT20 HXRAT25
10 testow 20 testow 25 testow

1. Ptytki testowe, kazda zapakowana w osobng kopertke z pipetkg i Srodkiem suszgcym 10 szt. 20 szt. 25 szt.
2. Probéwki z aplikatorem do pobierania prébek katu, zawierajgce bufor ekstrakcyjny 10 szt. 20 szt. 25 szt.
3. Instrukcja uzywania wyrobu 1 szt. 1 szt. 1 szt.

Zestaw Rota-Adeno Test nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2-30°C do daty wazno$ci podanej na opakowaniu.

Plytka testowa powinna pozostawa¢ w kopertce do momentu wykonania badania.

Nie zamraza¢.

Nalezy chroni¢ sktadniki testu przed zanieczyszczeniem. Nie nalezy uzywaé odczynnikéw skazonych mikrobiologicznie lub ze stratami. Zanieczyszczenie biologiczne
przyrzaddéw dozujgcych, pojemnikéw i odczynnikéw moze prowadzi¢ do wynikéw fatszywych.

SPRZET WYMAGANY DODATKOWO

\ Pojemniki do pobrania probek \ Czasomierz \ Wiréwka

SRODKI OSTROZNOSCI

e  Test stuzy tylko do uzytku profesjonalnego do diagnostyki in vitro.

e Nie uzywac¢ testu po terminie waznosci. Nie uzywac testu, jesli kopertka ochronna jest zniszczona. Nie uzywac testu powtdrnie.

e Zestaw zawiera produkty pochodzenia zwierzecego. Certyfikowane pochodzenie i/lub stan sanitarny zwierzat nie gwarantujg w zupetnosci braku czynnikéw
chorobotwérczych. Dlatego zaleca sie traktowac¢ te produkty jako potencjalnie zakazne i obchodzi¢ sie z nimi przestrzegajgc zwyktych $rodkéw ostroznosci (nie
potykac¢ i nie wdychac).

e Unika¢ wzajemnego zanieczyszczenia probek.

e Przed wykonaniem oznaczenia nalezy doktadnie zapoznac si¢ z instrukcjg.

e Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w pomieszczeniach, w ktérych wykonywane sg oznaczenia. Wszystkie prébki powinny by¢ traktowane jak potencjalnie zakazne.
Zachowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci przy pobieraniu, przechowywaniu i pozbywaniu sie probek i sktadnikéw zestawu. Podczas pracy uzywac ubrania
ochronnego, takiego jak fartuch laboratoryjny i jednorazowe rekawice.

e  Bufor ekstrakcyjny zawiera azydek sodu ktéry moze reagowac z otowiem lub miedzig tworzac potencjalnie wybuchowe azydki. Podczas usuwania roztworu nalezy
sptuka¢ go duzg iloscig wody, aby unikng¢ powstania azydkow.

¢ Nie mieszac sktadnikéw zestawow z réznych serii.

e Wilgo¢ i niewtasciwa temperatura majg wptyw na wynik testu.

e Zuzyte materiaty nalezy usung¢ zgodnie z zasadami usuwania odpadéw obowigzujgcymi w laboratorium.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

¢ Rota-Adeno Test jest przeznaczony do wykonywania oznaczen tylko z prébek ludzkiego katu.

o Najwigkszg wykrywalno$¢ wiruséw w kale obserwuje sig na poczatku wystepowania objawéw infekcji. U pacjentéw z zapaleniem zotgdka najwigksze wydalanie
rotawiruséw z katem przypada na 3-5 dni po wystgpieniu objawdw. W przypadku pobrania prébek katu po dtuzszym czasie od wystgpienia biegunki, ilos¢ antygenu w
prébce moze by¢ niewystarczajgca do otrzymania wyniku dodatniego lub wykryte antygeny moga zosta¢ niepowigzane z biegunka.

Przy wykonywaniu badania niniejszym testem nie jest wymagane stosowanie specjalnej diety.

Badanie nalezy wykona¢ zaraz po pobraniu prébki. Nie nalezy pozostawia¢ probek w temperaturze pokojowej przez diuzszy czas. Prébki katu mozna przechowac¢ do
72 godzin w temperaturze 2-8°C.

Przed wykonaniem oznaczenia temperature prébek doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j.

o Jesli probki sg przeznaczone do wystania, nalezy je zapakowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi transportu czynnikéw etiologicznych.
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WYKONANIE OZNACZENIA
Przed wykonaniem oznaczenia nalezy doprowadzié temperature testu, probek, buforu i/lub kontroli do temperatury pokojowej (15-30°C).
Najlepsze wyniki uzyskuje sie, gdy oznaczenie bedzie wykonane w ciggu 6 godzin od pobrania prébki katu.
1. Pobranie i przygotowanie probki do badania
Dla probki statej
e Odkreci¢ nakretke z aplikatorem w gérnej czesci pojemnika i za pomocg aplikatora pobraé materiat z co najmniej 3 ré6znych miejsc.
Unika¢ nadmiaru badanego materiatu na aplikatorze.
Woprowadzi¢ z powrotem aplikator z pobrang prébka (ok. 50 mg) do pojemnika z roztworem ekstrakcyjnym i szczelnie zakrecié.
Zwr6ci¢ uwage, aby niechcacy nie odtamac koncéwki znajdujacej sie w nakretce.
Energicznie wytrzgsajac zawarto$¢ pojemnika, wymieszac badang probke z roztworem ekstrakcyjnym.
Tak przygotowang probke nalezy oznaczy¢ w ciggu 1 godziny lub mozna przechowaé do 6 miesiecy w temperaturze —20°C.
la prébki ptynnej
Odkreci¢ nakretke z aplikatorem w goérnej czesci pojemnika z roztworem ekstrakcyjnym.
Przy uzyciu pipetki dostarczonej w zestawie pobraé ptynng prébke i wprowadzi¢ 2 krople (ok. 50 pl) do probdwki z roztworem ekstrakcyjnym.
Wprowadzi¢ z powrotem aplikator do pojemnika z roztworem ekstrakcyjnym i szczelnie zakrecic.
Zwréci¢ uwage, aby niechcacy nie odtamac koncéwki znajdujacej sie w nakretce.
Energicznie wytrzgsajac zawarto$¢ pojemnika, wymieszac badang probke z roztworem ekstrakcyjnym.
Tak przygotowang probke nalezy oznaczy¢ w ciggu 1 godziny lub mozna przechowaé do 6 miesiecy w temperaturze —20°C.
2.  Wykonanie testu:

e Wyjaé ptytke testowg z aluminiowej kopertki (po jej rozdarciu) i umiesci¢ na poziomej powierzchni. Opisa¢ ptytke nazwiskiem pacjenta lub numerem
identyfikacyjnym. Badanie powinno by¢ wykonane w ciggu 1 godziny.

e Trzymajac pojemnik w pozycji pionowej odtama¢ koncowke w nakretce pojemnika. Nastepnie odwréci¢ pojemnik do géry dnem i Sciskajgc jego Scianki
wprowadzi¢ 2 petne krople roztworu ekstrakcyjnego do okienka S na plytce testowej. Unika¢ powstania pecherzykéw powietrza. Zwréci¢ uwage, aby roztwor
ekstrakcyjny nie dostat si¢ do okienka wynikowego.

3. Odczyta¢ wynik w czasie 10 minut. Nie interpretowaé wyniku po czasie 20 minut.

UWAGA:
Jesli prébka wprowadzona do okienka S nie migruje wzdtuz paska testowego, nalezy odwirowa¢ wyekstrahowang probke znajdujgca sie w pojemniku z roztworem
ekstrakcyjnym, a nastepnie pobra¢ 80 ul supernatantu i wprowadzi¢ do okienka S na nowej ptytce testowej.

e o ¢ o o

INTERPRETACJA WYNIKOW
Wynik dodatni dla rotawirusa: pojawiajg sig 2 wyrazne prazki: jeden w strefie kontrolnej (C) i drugi w strefie testowej rotawirusa (R).

Wynik dodatni dla adenowirusa: pojawiajg sie 2 wyrazne prazki: jeden w strefie kontrolnej (C) i drugi w strefie testowej adenowirusa (A).

Wynik dodatni dla rotawirusa i adenowirusa: pojawiajg si¢ 3 wyrazne prazki: jeden w strefie kontrolnej (C), drugi w strefie testowej rotawirusa (R) i trzeci w strefie
testowej adenowirusa (A).

Wynik ujemny: pojawia sie tylko 1 prazek w strefie kontrolnej (C), brak prazka testowego (R lub A).

Wynik niewazny: brak prazka kontrolnego. W takim przypadku wynik testu uwaza sie za niewazny. Nalezy powtérzy¢ oznaczenie z zastosowaniem nowej ptytki
testowej.

UWAGA:

1. Intensywnos$¢ zabarwienia prgzka testowego R lub A moze by¢ rézna w zaleznosci od stezenia analitu obecnego w prébce. Jednakze jakikolwiek $lad prazka
testowego R lub A wskazuje na dodatni wynik testu.
Nalezy pamigtac¢, ze Rota-Adeno Test jest jedynie testem jako$ciowym i nie mozna przy jego pomocy okresli¢ stezenia analitu w prébce.

2. Najczgstszg przyczyng braku prazka kontrolnego C jest niewystarczajgca objgto$¢ probki, niedoktadne wykonanie oznaczenia lub przeterminowany test.

OGRANICZENIA

1. Rota-Adeno Test jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego, do diagnostyki in vitro i moze by¢ stosowany tylko do jakosciowego wykrywania rotawirusa i
adenowirusa w kale.

2. Tak, jak w przypadku innych, szybkich testéw diagnostycznych, ostateczna diagnoza powinna by¢ postawiona w oparciu o inne wyniki badan laboratoryjnych i
historig choroby pacjenta.

3. W przypadku otrzymania ujemnego wyniku i utrzymujgcych sie objawéw klinicznych zaleca sie dalszg diagnostyke z uzyciem innych metod klinicznych. Wynik
ujemny nie wyklucza mozliwosci wystepowania infekcji z niskim stezeniem rotawirusa lub adenowirusa.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA
Tabela: Rota-Adeno Test w poréwnaniu z metodg ELISA.

Rota-Adeno Test
(rotawirus)
+ - Razem
SAr 0,
Wzgledna czutosé: 96,3% Rotavirus + 79 3 82
Wzgledna swoistos¢: 100% ELISA . 0 160 160
: &Q 0,
Catkowita zgodnosé: 98,8% Razem 79 163 242
Rota-Adeno Test
(adenowirus)
+ - Razem
Wzgledna czutosé: 98,8%
Wagled istodé: 100% Adenovirus + 82 1 83
z na swoistosc¢:
gle: ° ELISA . 0 127 127
Catkowita zgodnosé: 99,5%
Razem 82 128 210
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Wyija$nienie uzytych symboli

Numer katalogowy ul' Przechowywa¢ w temperaturze Tylko do diagnostyki in vitro
[ji] Przeczytaj instrukcje stosowania LOT] Nr serii “ Wytwérca

J L K L K . .

= Data waznosci @ Tylko do jednorazowego uzytku W Liczba testow w zestawie
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