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GastroVir-Strip color    
Szybki test do diagnostyki in vitro do wykrywania 
Rotawirusów i  Adenowirusów odpowiedzialnych 
za gastroenteritis (serotyp 40/41) 
 
DO DIAGNOTYKI IN VITRO 
Numer katalogowy: C-1016, 25 testów         PL 
  C-1516 10 pojedynczo pakowanych 
  testów wraz z zestawem do pobierania próbek 
  C-1216 20 pojedynczo pakowanych testów 
 

I. WPROWADZENIE.  
 

Zapalenie Ŝołądka i jelit u ludzi moŜe być spowodowane przez wirusy (Rotavirus, 
Adenovirus, Astrovirus, Calcivirus, etc), przez  bakterie, takie jak Salmonella 
i   pierwotniaki C. parvum i G. lamblia. 
U dzieci poniŜej 4 roku Ŝycia wirusy są przyczyną 40% przypadków. Pośród nich 
rotawirusy są głównym czynnikiem etiologicznym (45%przypadków). Corocznie 
rotawirusy powodują około 111 milionów zachorowań wymagających tylko 
pomocy doraźnej i 25 milionów przypadków wymagających pomocy 
specjalistycznej, 2 miliony hospitalizacji i 440 000 zgonów u dzieci poniŜej 5 
roku Ŝycia. Do 5 roku Ŝycia prawie kaŜde dziecko przechodzi rotawirusowe 
zapalenie Ŝołądka i jelit, 1 na 5 musi być leczone przez specjalistę, 1 na 65 jest 
hospitalizowane i około 1 na 293 umiera. (CDC, maj 2003)7 
Wydaje się, Ŝe jelitowy Adenowirus ( EAd)  jest drugim co do częstotliwości i 
powoduje od 5% do 20% zachorowań. ChociaŜ niejelitowe adenowirusy (NEAd) 
są wykrywane w kale, to serotypy 40 i 41 subgenotyp F ( EAd) są dominujące (30 
do 80% wszystkich wykrywanych adenowirusów) i wygląda na to, Ŝe są głównym 
czynnikiem zapalenia jelit. Serotypy 40 i 41 są wykrywane w kale wyłącznie u 
chorych, podczas gdy NEAd wykrywa się zarówno u chorych jak i w grupie 
kontrolnej. Ponadto większość serotypów niejelitowych wykrywanych w kale to  
serotypy znane z tego, Ŝe są odpowiedzialne za infekcje dróg oddechowych 
(serotypy 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 )  i nie ma doniesień o tym, Ŝeby powodowały 
gastroenteritis ( serotypy 12,  18).1-2-3-4-5-6 
Rotawirus jest przenoszony drogą fekalno – oralną. Po około 3 dniowym okresie 
inkubacyjnym występuje wysoka gorączka, wymioty i biegunka, która moŜe 
utrzymywać się do 10 dni. Infekcje adenowirusami mogą być przenoszone drogą 
fekalno - oralną jak równieŜ drogą kropelkową. Okres inkubacyjny trwa od 5 do 8 
dni. Głównymi objawami są wodnista biegunka, wymioty, gorączka i skurcze 
Ŝołądka. 
GastroVir-Stripcolor wykrywa wszystkie rotawirusy grupy A i adenowirusy 
podgrupy F (serotypy 40 i 41). 
 

II. ZASADA DZIAŁANIA TESTU  
 

Jest to gotowy do uŜytku test oparty na immunochromatografii z uŜyciem 
mikrocząsteczek lateksu. Próbka kału musi być rozcieńczona dołączonym do testu 
buforem. Nitrocelulozowa membrana uczulona została przeciwciałami przeciwko 
rota- i adenowirusom. Test zawiera dwa  przeciwciała monoklonalne: przeciwko 
specyficznemu białku ludzkiego Rotawirusa Grupy A VP6 i specyficznemu białku 
ludzkiego Adenowirusa serotyp 40/41, które są połączone z mikrocząsteczkami 
lateksu. Związek ten jest umieszczony na  poliestrowej membranie.  
Po zanurzeniu paska w zawiesinie kału rozpuszczony koniugat poprzez bierną 
dyfuzję wędruje z próbką i dochodzi do kontaktu koniugatu i próbki z 
monoklonanymi przeciwciałami przeciwko specyficznym białkom adenowirusów. 
JeŜeli próbka zawiera adenowirusy 40/41, związek koniugat-adenowirus 
wbudowuje się w monoklonalne przeciwciała zaadsorbowane na membranie i 
tworzy się czerwona linia. Roztwór migruje dalej i napotyka zaadsorbowaną na 
membranie surowicę anty-rotawirusową. JeŜeli w próbce znajdują się rotawirusy, 
to związek koniugat-rotawirus łączy się z surowicą i tworzy się niebieska linia. 
Odczyt pojawia się w przeciągu 10 minut. Roztwór przesuwa się dalej do 
trzeciego odczynnika (kontrolnego), tworząc zieloną linię kontrolną, która 
potwierdza prawidłowość działania testu.  
 

III.ODCZYNNIKI I MATERIAŁY  
KaŜdy zestaw zawiera paski Gastro-Vir kolor , HC bufor rozcieńczający oraz 
dodatkowe wyposaŜenie (w zestawie C-1516) 

1. GastroVir-Stripcolor paski (25 X) 
 

KaŜdy pasek został uczulony poliwalentnymi mysimi przeciwciałami przeciwko 
antygenowi VP6 rotawirusów, mysimi przeciwciałami monoklonalnymi 
przeciwko antygenowi Hexon adenowirusów i kozimi przeciwciałami przeciw 
kurzemu IgY. 
Koniugat anty-rotawirus został sporządzony z mysich monoklonalnych 
przeciwciał, koniugat anty-adenowirus sporządzono z mysich monoklonalnych 
przeciwciał przeciwko Adenowirusom grupy F (serotyp 40/41).  
Koniugat kontrolny przygotowano z kurzego IgY. 
Paski dostarczane są w pojemniku lub jednostkowym opakowaniu  
z pochłaniaczem wilgoci. 
  

 
 
 
 

2. Rozcieńczalnik (15 ml) 
 

Roztwór soli fizjologicznej zbuforowanej do pH 7.5 buforem Tris z dodatkiem 
EDTA, NaN3 (<0,1%), detergentu i odpowiednich białek. 
 

WyposaŜenie niezbędne do wykonania badania a nie dostarczony w zestawie: 
- 3 lub 5 ml probówka 
- eza do pobrania materiału 
 

3. Instrukcja u Ŝywania 1x 
4. WyposaŜenie niezbędne do wykonania testu (dostarczane w 

zestawie C-1516) 
- 3 lub 5 ml probówka 
- eza do pobrania materiału  

 

IV. SPECJALNE ŚRODKI OSTROśNOŚCI 
- Wszystkie czynności przy wykonywaniu testu powinny być zgodne z zasadami    
 Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. 
- GastroVir-Stripcolor jest przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro. 
- Nie naleŜy dotykać paska nitrocelulozowego palcami. 
- Podczas pracy z próbkami naleŜy zakładać rękawiczki. 
- Unieszkodliwić rękawice, waciki, probówki i uŜyte paski zgodnie z GLP. 
- Nie uŜywać odczynników z róŜnych zestawów. 
- JeŜeli paski są przechowywane w pojemniku, to pojemnik naleŜy zamknąć 
natychmiast po wyjęciu potrzebnej ich ilości, gdyŜ paski są wraŜliwe na 
zawilgocenie. NaleŜy się upewnić, Ŝe pochłaniacz wilgoci znajduje się w 
pojemniku. 
- JeŜeli paski są indywidualnie pakowane, to przy otwieraniu naleŜy uwaŜać, aby 
nie uszkodzić paska. 
- Trzy zielone linie wskazują miejsca zaadsorbowania przeciwciał. Znikają 
podczas wykonywania testu. 
- JeŜeli bufor zostanie zanieczyszczony bakteriami lub pleśniami naleŜy go 
zniszczyć. 
- Nie gwarantuje się prawidłowego działania odczynników po upływie daty 
waŜności, lub jeŜeli są przechowywane w nieodpowiednich warunkach. 
Aby zapobiec rozpuszczeniu się koniugatu w roztworze, naleŜy zwracać 
uwagę, aby zanurzyć pasek tylko do linii umieszczonej pod strzałkami. 

 

V. PRZECHOWYWANIE  
Przed otwarciem GastroVir moŜe być przechowywany w temperaturze pomiędzy 
4 a 30°C. 
Paski moŜna uŜywać 15 tygodni po otwarciu jeŜeli są przechowywane w suchym 
środowisku w temperaturze pomiędzy 4 a 30°C. 
Trwają badania nad pełną stabilnością  testu. Aktualne dane na ten temat są 
dostępne u producenta. 
GastroVir-Stripcolor nie wolno zamraŜać.  
 

VI. PRÓBKI  
Próbkę kału naleŜy zbadać jak najszybciej po pobraniu. JeŜeli to konieczne, to 
próbkę moŜna przechowywać 24 godziny w temp.2-8°C lub dłuŜej po zamroŜeniu 
do -20°C . 
NaleŜy się upewnić, Ŝe próbka nie była poddana działaniu formaldehydu lub jego 
pochodnych. 
 

VII. WYKONANIE TESTU  

Przygotowanie: 
JeŜeli GastroVir-Stripcolor jest przechowywany w temp. 4°C, naleŜy odczynniki 
doprowadzić do temperatury pokojowej.  
Probówkę naleŜy opisać nazwiskiem pacjenta lub numerem identyfikacyjnym 
(przygotować jedną probówkę na jednego pacjenta). 
Umieścić probówkę w statywie.  
 

Procedura: 
1. Do kaŜdej probówki nalać 0.5 ml lub 15 kropli rozcieńczalnika. 
2. Dodać jedną ezę materiału badanego do probówki. Rozcieńczenie 

materiału powinno wynosić najwyŜej 4% co odpowiada objętości dwu 
10 µl ez próbki płynnej lub jednej 10 µl ezie próbki stałej .  

3. Wymieszać, aby uzyskać jednorodną zawiesinę i pozostawić na 1-2 minuty.  
4. Umieścić ezę w pojemniku na odpady. Zanurzyć pasek w zawiesinie 

zgodnie z kierunkiem wskazanym przez czerwone strzałki. 
5. Pozostawić na 10 minut. 
6. Wynik naleŜy odczytać na wilgotnym  pasku. 
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VIII. INTERPRETACJA WYNIKÓW  
Wyniki naleŜy interpretować następująco: 
 

Jedna zielona linia =  ujemny 
Jedna zielona linia i jedna niebieska linia = Rotawirus 
Jedna zielona linia i jedna czerwona linia = Adenowirus  
Brak linii    =  test nie moŜe być interpretowany* 

Zielonia, niebieska i czerwona linia pojawiają się w przypadkach infekcji 
mieszanych Rota- i Adeno- 40/41. 

* Brak linii kontrolnej (górna zielona linia) oznacza, Ŝe test jest nieprawidłowy. 
W tym przypadku test naleŜy powtórzyć. 
 
Intensywność zabarwienia linii testowej moŜe być proporcjonalna do ilości 
antygenu w próbce. Nawet najdelikatniejsza linia testowa musi być 
interpretowana jako wynik dodatni. Test jest testem jakościowym i nie wskazuje 
na ilość antygenu w próbce. Przy stawianiu diagnozy naleŜy brać pod uwagę 
objawy kliniczne i wyniki innych testów.  
Podczas wysychania pasków moŜe pojawić się niewielkie zacienienie na linii 
testowej. Nie naleŜy go traktować jako wynik dodatni. 
 
W celu zachowania wyników naleŜy pasek wysuszyć. Po wysuszeniu mogą 
powstać delikatne cienie w miejscu linii testowych.  
 
IX. KONTROLA JAKO ŚCI  
 
Zgodnie z Dobrą Praktyką Laboratoryjną zaleca się kontrolę prawidłowości 
działania testu zgodnie z wymaganiami laboratorium. 
 

X. OCENA DZIAŁANIA  

A. Czułość-Specyficzność (Korelacja) 
 
Rotawirus 
1°) Zestaw został zwalidowany na 214 próbkach kału poprzez porównanie z 
metodą EIA w trzech ośrodkach (Francja)    
 
EIA 

GastroVir-Stripcolor (rota) 
Dodatnie Ujemne Wszystkie 

Dodatnie 104 0 104 
Ujemne 2 108 110 
Wszystkie 106 108 214 
Czułość: 98.1 %         Wyniki Prawdziwie Dodatnie: 100 % 
Specificzność: 100 %         Wyniki Prawdziwie Ujemne: 98.2 % 
 
Adenovirus 
Zestaw został zwalidowany poprzez porównanie z mikroskopią na 148 próbkach 
kału. Wyniki pozytywne potwierdzono metodą EIA. 
 
mikroskopia 

GastroVir-Strip color (40/41 

Adeno ) 

Dodatnie Ujemne Wszystkie 

Dodatnie 11 0 11 
Ujemne 0 137 137 
Wszystkie 11 137 148 
Czułość: 100 %         Wyniki Prawdziwie Dodatnie: 100 % 
Specificzność: 100 %         Wyniki Prawdziwie Ujemne: 100 % 
 

         
B. Powtarzalność i odtwarzalność 
Aby sprawdzić powtarzalność wewnątrz serii jedna próbka rota- dodatnia i jedna 
próbka adeno 40/41 dodatnia oraz rozcieńczalnik (jako próbka ujemna) były 15 
krotnie przebadane na paskach tej samej serii w identycznych warunkach. 
Wszystkie wyniki były podobne do spodziewanych. 
Aby sprawdzić powtarzalność między seriami (dodatnia próbka Rota, dodatnia 
próbka Adeno 40/41 i rozcieńczalnik) zostały przebadane na 3 róŜnych numerach 
serii. Wszystkie wyniki były podobne do spodziewanych. 
 
C. Interferencje 

 
Reakcja krzyŜowa z próbkami zawierającymi następujące patogeny została 
sprawdzona: Enterovirus, Rhinovirus, HSV, Candida albicans,  Aspergillus niger, 
Haemophilus influenzae,  H.pylori, Cryptosporidium parvum, Giardia lamblia,, E. 
coli K99, E.coli (ATCC 25922, ATCC 35150),Coronavirus.  
 
 
 
 

 

XI. OGRANICZENIA TESTU  
Wyniki GastroVir-Stripcolor muszą być porównane ze wszystkimi dostępnymi 
klinicznymi i laboratoryjnymi informacjami.  
Dodatni wynik testu nie wyklucza moŜliwości zakaŜenia innymi patogenami. 
GastroVir-Stripcolorjest testem ostrej fazy. Próbki kału zebrane po okresie ostrej 
fazy mogą zawierać antygeny w stęŜeniach poniŜej progu wykrywalności tym 
testem. 
 
XII. PROBLEMY TECHNICZNE  
JeŜeli wystąpią problemy techniczne lub wyniki będą inne niŜ opisano w tej 
instrukcji to naleŜy: 
• Zapisać numer serii zestawu 
• JeŜeli to konieczne, to jak najszybciej zamrozić materiał, przy którym 

wystąpił problem; 
• Skontaktować się z Coris BioConcept lub jego lokalnym dystrybutorem.  
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