CZ NAVOD: QUICK ROTA/ADENO

QUICK ROTA / ADENO C €

Rychly imunochromatograficky test urc¢eny pro detekci gastroenteritid
zvyraznénim rotavirli a adenoviri ve faeces

Kat.¢.: 5549
Pouze pro in vitro diagnostiku

1. Zamyslené pouZiti testu
QUICK ROTA / ADENO je rychly imunochromatograficky test pro detekci gastroenteritid zptsobenou rotaviry
a/nebo adenoviry ve vzorcich stolice.

2. Gastroenteritida jako virova infekce
Rotavirova infekce je nejc¢astéjsim divodem akutni gastroenteritidy, hlavné u déti mladsich 2 let. Jeji objev
vroce 1973 a jeji souvislost s détskou gastroenteritidou predstavuje velmi dllezity pokrok ve studiu
gastroenteritidy, kterd nebyla zplsobena akutni bakteridlni infekci. Rotavirus je prenasen orofekalni cestou.
Inkubaéni doba je 1 aZ 3 dny. PfestoZe jsou pro detekci antigenu idealni odbéry vzorkl béhem druhého a
patého dne infekce, mohou byt rotaviry nalézdny béhem faze prdjmu.

Gastroenteritida zplsobend rotaviry mlze vést ke zvySené Umrtnosti populace - ohroZuje predeviim déti,
seniory a imunokompromitované pacienty. V mirném klimatickém pdasu se rotavirové infekce vyskytuji
predevsim v zimnich mésicich. Byly hlaseny epidemie napadajici tisice lidi. U hospitalizovanych déti trpicich
gastroenteritidou bylo az 50% analyzovanych vzorkl pozitivnich na rotaviry. Viry se replikuji v jadru buriky a
maji tendenci byt druhové specifické, vytvari charakteristicky cytopatogeneticky efekt (CPE). ProtoZe jsou
rotaviry velice sloZitou kulturou, byly vyvinuty rlizné techniky pro jejich detekci ve stolici.

Adenovirova infekce je dalSim spole¢nym dlvodem virové gastroenteritidy u malych déti (10 — 15%). Inkubaéni
doba je 8 — 10 dnll. Adenoviry mohou zpUsobovat respiratorni onemocnéni a patologické stavy typu prijem,
konjuktivitida, zanét mocového méchyre apod., v zavislosti na sérotypu. Bylo popsano alespon 47 sérotypl
adenovirQ, z nichz kazdy ma spolecny antigen. Sérotypy 40 a 41 jsou zodpovédné za gastroenteritidu, jejiz
pfiznaky jsou zvraceni a prijem s teplotou béhem 9 az 12 dnd.

Rychld diagnostika gastroenteritidy zpUsobena adenoviry je uZitecnd v souvislosti sléCbou pacienta.
Elektronova mikroskopie (EM) a hybridizace nukleové kyseliny jsou drahé a pracné. Pfi limitujicim charakteru
adenovirové infekce nemusi byt tyto techniky nutné.

QUICK ROTA/ADENO® je rychly imunologicky test, ktery vyuziva specifickych protilatek proti rotavirim a
adenovirlm, pro kvalitativni a selektivni detekci rota a/nebo adenovird ve vzorcich stolice (za 10 minut).

3. Princip testu
QUICK ROTA/ADENO je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci rotavir(i a/nebo adenovir(
ve vzorcich stolice.

V tomto testu jsou rotaviry detekovany pomoci specifickych protilatek proti rotavirim, zatimco adenoviry jsou
detekovany pomaoci specifickych protilatek proti adenovirlim. Po pridani vzorku do jamky v kazeté se koloidnim
zlatem znacené protilatky vazi na virus pritomny ve vzorku. BEhem migrace vzorku po membrané se pak tvofri
komplexy antigenu a protilatky.

JestliZze jsou ve vzorku pritomné rotaviry, zbarvi se do Cervena testovaci prouzek oznaceny pismenem R. Jestlize
jsou pfitomné adenoviry, zbarvi se do ¢ervena prouzek oznaceny pismenem A. Pokud jsou pfitomné oba druhy
virl, v pfipadé smisené infekce, zbarvi se Cervené oba tyto prouzky. Jestlize neni pfitomny Zadny virus,
testovaci bandy A a R nezreaguji. Pfitomnost zbarveného testovaciho prouzku tedy znadi pozitivni vysledek,
zatimco absence indikuje negativni vysledek. Kontrolni band se zbarvuje ¢ervené na pozici ozna¢ené pismenem
C, kterd indikuje spravny pribéh testu.
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4.

7.

Obsah kitu

KaZdy kit QUICK ROTA/ADENO® obsahuje material potfebny k provedeni 25 tes:
25 kazet, balenych jednotlivé v hlinikovém sacku s vysousedlem

25 zkumavek obsahujicich 1,5 ml fediciho pufru

1 dvoujazyény navod k poufZiti (francouzsky/anglicky)

Material, ktery neni soucasti kitu
Hodiny s alarmem
Pozitivni kontrola (na objednavku)

Informace o testu
6.1. Upozornéni

Pouzijte test, pti respektovani in vitro podminek, pred uplynutim data expirace.

V pribéhu testu nejezte, nekurte a nepijte.

Pro dosazeni nejlepsich vysledku respektujte pokyny pro skladovani a pracovni postup.
Béhem testovani pouzivejte jednorazové rukavice. Povazujte klinické vzorky za potencidlné
infek¢éni a manipulujte s nimi podle pravidel spravné laboratorni praxe.

Kdyz je kit uchovdvan vchladu pfi teploté 2 — 8 °C, neotvirejte sacek stestem, dokud
nedosahne laboratorni teploty. NepouzZivejte test, pokud je poskozeny sacek.

Pokud sacek s testem otevrete, provedte test béhem jedné hodiny (maximalné).

Redici pufr obsahuje azid sodny. Vyhnéte se kontaktu s kiZi a sliznicemi. NepouZivejte pufr,
pokud je kontaminovany (zapach a zakal).

Nemanipulujte s jiz pouzitymi testy a fedicim pufrem. Pfi jejich odstranéni postupujte podle
pokyna pro likvidaci potencidlné nebezpeéného odpadu.

K ¢isténi pracovni plochy poutzijte vhodny dezinfekéni prostredek.

6.2. Limitace testu

Pro dosazeni spolehlivych vysledkl respektujte pokyny pro skladovani a pracovni postup. PFi
interpretaci vysledk( se odkazujte na navod k pouziti.

Tak jako u vsech diagnostickych testl konfrontujte vysledky s klinickym a laboratornim
nalezem.

PouZivejte test pouze pro detekci rota a adenovirti v humannich vzorcich stolice.
Nevyhodnocujte test kvantitativné hodnocenim intenzity banda.

6.3. Skladovani a stabilita kitu

Pouzivejte kit pfed uplynutim doby expirace.
Skladujte kit v suchém prostredi, pri teploté 4 — 30 °C. Kit nezamrazujte.

6.4. Skladovani a stabilita vzorku

Vzorky lze uchovavat v ledniéce pfi 2-8 °C po dobu 1 az 2 dn0. Pro delsi skladovani musi byt
zamrazené pfi -20 °C (po dobu 1 roku). V tomto ptipadé by se mél vzorek pred testovanim
zcela rozmrazit, zahrat na pokojovou teplotu a homogenizovat.

Redici pufr, do kterého jsou odebrany vzorky stolice, miize byt uchovavan v lednici 48 hodin
pfi 2-8 °C.

6.5. Kontrola kvality testu

Postup

U kaZdé sarZe testll je provadéna kontrola kvality firmou AllDiag, ktera validuje 3arZi. Navic
vnitini kontrola procedury je soucasti testu. Objeveni barevného prouzku v kontrolni oblasti
(C) je znamkou spravného provedeni testu a funkénosti kazety.

Je doporuceno pouzit kontroly (pozitivni a negativni) k ovéreni funkénosti testu, u kazdé nové
Sarze nebo u kazdé dodavky.

Virova detekce je lepsi pfi odbéru vzorkd na zacatku priznak(. U rotavir( se doporuduje odebrat vzorek stolice
3 az 5 dni po ndastupu priznakd. U adenovirll je optimalni odebrat vzorky 3 az 13 dni po nastupu pf¥iznakd. Pokud

LABOSERV s.r.o., Hudcova 78b, 612 00 Brno PM 2/5



CZ NAVOD: QUICK ROTA/ADENO

jsou vzorky odebrany dlouho po nastupu ptiznakd, mnoZstvi antigenu nemusi byt dostatecné k zachyceni

pozitivni rekce.

e Pred provedenim testu vytemperujte kit na pokojovou teplotu, alespori 30 minut. Jakmile je sacek
s kazetou otevieny, provedte test béhem jedné hodiny. PoloZte kazetu na rovnou plochu. Zatfepte
s roztokem pufru, aby ztekla kapalina ze stén lahvicky.
e Odeberte maly vzorek cerstvé stolice do Cistého kontejnerku. Dostacujici mnozstvi je 1 — 2 g stolice

(nebo 1 — 2 ml kapalné stolice).

e Odsroubujte fialové vicko sbérné lahvicky a vyndejte tycinku.

e Zavedte tyc¢inku do vzorku stolice na tfech rlznych mistech, kvili odbéru cca 50 mg stolice. V pfipadé
kapalné stolice odeberte cca 100 ul pomoci pipety.

e ZaSroubujte fialové vicko zpét na lahvicku. V pripadé tekuté stolice pridejte nejprve 100 ul stolice.

¢ Lahvicku protrepejte, aby se roztok homogenizoval.

e Odsroubujte prihledné vicko ve spodni ¢asti sbérné lahvicky.

e Drzte lahvicku ve svislé poloze a stisknutim téla lahvicky z ni vytlacte 3 — 4 kapky do jamky kazetky.

Odectéte vysledek mezi 5 a 15 minutami. Neodeditejte az po 15 minutach.

8. Vyhodnoceni
8.1. Vysledky testu

ARC quic,
- fle l‘m’lncllﬂ

i *#_

ROTAVIRUS POZITIVNI

Cerveny C kontrolni band
A
Cerveny R testovaci band
(i pfi slabé intenzité)

Test je rotavirus pozitivni.

Pfitomnost rotavird ve
vzorku.

ARC QUIoK
- Rota/adeny

| ‘#

Cerveny C kontrolni band
A
Cerveny A testovaci band
(i pti slabé intenzité)

Tets je adenovirus
pozitivni.

Pfitomnost adenovird ve

ADENOVIRUS POZITIVNI vzorku.
. AR G ﬂﬂfl?ﬁ:u Cerveny C kontrolni band Test je rotavirus a
| ' A adenovirus pozitivni.
" Cerveny R testovaci band
Cerveny A testovaci band Pfitomnost rotavird i
ADENOVIRUS & RQTAWRUS (i pfi slabé intenzité) adenovir( ve vzorku.
POZITIVNI
ARC
e n’?.‘f..*ﬁ".‘." Test je rotavirus a

.

ADENOVIRUS & ROTAVIRUS

Cerveny C kontrolni band
A
Zadny testovaci band

adenovirus negativni.

Absence rotavir( i
adenovir( ve vzorku.

NEGATIVNI
ARC QUK Test_je neplatny:
" Rora/adeno zopakujte test s novou
'# Zadny C kontrolni band kazetou.
NEPLATNY Nespravny postup nebo

velka viskozita vzorku.

LABOSERV s.r.o., Hudcova 78b, 612 00 Brno PM

3/5




CZ NAVOD: QUICK ROTA/ADENO

8.2. Klinické vysledky
8.2.1. Klinické vyhodnoceni

PRO ROTAVIRY

QUICK ROTA/ADENO®
POZITIVNI NEGATIVNi
POZITIVNI 110 4 114
ELISA NEGATIVNi 5 246 251
115 250 365
Senzitivita: 96,5 % Specifita: 98,0 %
Inter a Intra presnost: 100,0 %
PRO ADENOVIRY
QUICK ROTA/ADENO®
POZITIVNI NEGATIVNi
POZITIVNI 38 2 40
ELISA NEGATIVNi 6 340 346
44 342 386

Senzitivita: 95,0 %
Inter a Intra pfesnost: 100,0 %

Specifita: 98,3 %

8.2.2. Zkfizena reaktivita

Nasledujici organismy byli negativni v testu QUICK ROTA/ADENO®
- Astrovirus

- Norovirus

- Cryptosporidium parvum

- E.coli0157

9. Literatura
1) Wadell G, Laboratory Diagnosis of Infectious Diseases: Principles and Practices. New York: Springer-
Verlag,Volume II, 1988: 284-300.

2) Wilhelmi I, Roman E, Sanchez-Fauquier A. Viruses causing gastroenteritis. Clin Microbiol Infect. April.
2003,vo0l.9:247-262.

3) Cubitt, WD (1982) Rotavirus Infection: An Unexpected Hazard in Units Caring for the Elderly. Geriatric
Medicine Today 1: 33-38.

4) Wood, D. J., K. Bijlsma, J. C. de Jong, and C. Tonkin. “Evaluation of a Commercial Monoclonal Antibody-Based
Enzyme Immunoassay for Detection of Adenovirus Types 40 and 41 in Stool Specimens.” Journal of Clinical

Microbiology, June 1989; 27(6): 1155-1158.

5) Thomas, Eva. E., D. Roscoe, L. Book, B. Bone, L. Browne, and V. Mah. “The Utility of Latex Agglutination
Assays in the Diagnosis of Pediatric Viral Gastroenteritis.” Am. J. Clin. Pathol. 1994; 101:742-746.

LABOSERV s.r.o., Hudcova 78b, 612 00 Brno PM 4/5



CZ NAVOD: QUICK ROTA/ADENO

10. Kontakty

Vyrobce:

ALL.DIAG

10, rue Ettore Bugatti — BP6

67038 Strasbourg Cedex 2

tel: 03 88 78 80 88, fax: 03 88 78 76 78
www.alldiag.com info@alldiag.com

Distributor:

LABOSERYV s.r.0.

Hudcova 78 b, 612 00 Brno

Tel: +420 541 243 113, Fax: +420 543 244
email: laboserv@laboserv.cz
http://www.laboserv.cz
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