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Szybki test do diagnostyki in vitro do wykrywania
Rotawiruséw i AdenowirusOéw odpowiedzialnych
za gastroenteritigserotyp 40/41)

DO DIAGNOTYKI IN VITRO

Numer katalogowy. C-1016, 25 testow PL
C-1516 10 pojedynczo pakowanych
testéw wraz z zestawem do pobierania prébek
C-1216 20 pojedynczo pakowanych testow

I. WPROWADZENIE.

Zapaleniezotadka i jelit u ludzi mae by spowodowane przez wirusy (Rotavirus,
Adenovirus, Astrovirus, Calcivirus, etc), przezkteaie, takie jak Salmonella

i pierwotniakiC. parvumi G. lamblia.

U dzieci pontej 4 rokuzycia wirusy g przyczym 40% przypadkéw. Rodd nich
rotawirusy g gtéwnym czynnikiem etiologicznym (45%przypadkév@orocznie
rotawirusy powoduj okoto 111 milionéw zachorowia wymagajcych tylko
pomocy doranej i 25 milionéw przypadkéw wymaggaych pomocy
specjalistycznej, 2 miliony hospitalizacji i 440 @@gon6éw u dzieci ponej 5
roku zycia. Do 5 rokuzycia prawie kade dziecko przechodzi rotawirusowe
zapaleniezofadka i jelit, 1 na 5 musi kiyleczone przez specjakistl na 65 jest
hospitalizowane i okolo 1 na 293 umiera. (CDC, 8203y

Wydaje sg, ze jelitowy Adenowirus ( EAd) jest drugim co dogsmotliwosci i
powoduje od 5% do 20% zachorawaChocia niejelitowe adenowirusy (NEAd)
sa wykrywane w kale, to serotypy 40 i 41 subgenotypHAd) s1 dominujce (30
do 80% wszystkich wykrywanych adenowiruséw) i vaylzl na toze s gtéwnym
czynnikiem zapalenia jelit. Serotypy 40 i 44 wykrywane w kale wyicznie u
chorych, podczas gdy NEAd wykrywagszaréwno u chorych jak i w grupie
kontrolnej. Ponadto wkszad¢ serotypéw niejelitowych wykrywanych w kale to
serotypy znane z tegae s odpowiedzialne za infekcje drég oddechowych
(serotypy 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 ) i nie ma donigste tym, zeby powodowaly
gastroenteritis ( serotypy 12, 185345

Rotawirus jest przenoszony depfekalno — orala. Po okoto 3 dniowym okresie
inkubacyjnym wystpuje wysoka gagczka, wymioty i biegunka, ktéra me
utrzymywa: sig do 10 dni. Infekcje adenowirusami mply¢ przenoszone drag
fekalno - orala jak réwniez drogy kropelkowvs. Okres inkubacyjny trwa od 5 do 8
dni. Gtéwnymi objawami s wodnista biegunka, wymioty, gmzka i skurcze
zofadka.

GastroVir-Strig®" wykrywa wszystkie rotawirusy grupy A i adenowirusy
podgrupy F (serotypy 40 i 41).

1. ZASADA DZIALANIA TESTU

Jest to gotowy do aytku test oparty na immunochromatografii zyciem
mikroczsteczek lateksu. Prébka katu musé bgzcieiczona datczonym do testu
buforem. Nitrocelulozowa membrana uczulona zogtataciwciatami przeciwko
rota- i adenowirusom. Test zawiera dwa przeciwciabnoklonalne: przeciwko
specyficznemu biatku ludzkiego Rotawirusa Grupy ReM specyficznemu biatku
ludzkiego Adenowirusa serotyp 40/41, ktorepohczone z mikrocgsteczkami
lateksu. Zwizek ten jest umieszczony na poliestrowej membranie

Po zanurzeniu paska w zawiesinie katu rozpuszciamjugat poprzez biemn
dyfuzje wedruje z prébl i dochodzi do kontaktu koniugatu i prébki z
monoklonanymi przeciwciatami przeciwko specyficznpratkom adenowiruséw.
Jeeli prébka zawiera adenowirusy 40/41, amek koniugat-adenowirus
wbudowuje s w monoklonalne przeciwciala zaadsorbowane na mamnidbri
tworzy sk czerwona linia. Roztwdr migruje dalej i napotyk@adsorbowan na
membranie surowicanty-rotawirusow. Jezeli w probce znajdujsi rotawirusy,
to zwigzek koniugat-rotawirusa€zy skt z surowia@ i tworzy sk niebieska linia.
Odczyt pojawia & w przecigu 10 minut. Roztwor przesuwagsdalej do
trzeciego odczynnika (kontrolnego), twacz zielorn linie kontrolm, ktéra
potwierdza prawidlow& dziatania testu.

H.ODCZYNNIKI | MATERIALY

Kazdy zestaw zawiera paski Gastro-Vit” ,

dodatkowe wyposenie (w zestawie C-1516)
1.  GastroVir-Strig®® paski (25 X)

Kazdy pasek zostat uczulony poliwalentnymi mysimi pineiatami przeciwko
antygenowi VP6 rotawiruséw, mysimi przeciwciatami omoklonalnymi
przeciwko antygenowi Hexon adenowiruséw i kozimzegmiwciatami przeciw
kurzemu IgY.

Koniugat anty-rotawirus zostat spadzony z mysich monoklonalnych
przeciwcial, koniugat anty-adenowirus spg@zono z mysich monoklonalnych
przeciwciat przeciwko Adenowirusom grupy F (sero#ji41).

Koniugat kontrolny przygotowano z kurzego IgY.

Paski dostarczana sv pojemniku lub jednostkowym opakowaniu

z pochfaniaczem wilgoci.

HC bufor rozciéczapcy oraz
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2. Rozcieiczalnik (15 ml)

Roztwér soli fizjologicznej zbuforowanej do pH 7hiforem Tris z dodatkiem
EDTA, NaN3 (<0,1%), detergentu i odpowiednich biate

Wyposé&enie niezhdne do wykonania badania a nie dostarczony w zéstaw
- 3 lub 5 ml probéwka
- eza do pobrania materiatu

3. Instrukcja uzywania 1x
4. Wyposazenie niezlgdne do wykonania testu (dostarczane w
zestawie C-1516)
- 3 lub 5 ml probéwka
- eza do pobrania materiatu

IV. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI

- Wszystkie czynnai przy wykonywaniu testu powinny bygodne z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

- GastroVir-Strifi®® jest przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro.

- Nie nalery dotyka: paska nitrocelulozowego palcami.

- Podczas pracy z probkami naleaktada rekawiczki.

- Unieszkodliwé rekawice, waciki, probéwki i zyte paski zgodnie z GLP.

- Nie wywac¢ odczynnikéw z rénych zestawdw.

- Jeeli paski g przechowywane w pojemniku, to pojemnik nglezamkra¢
natychmiast po wyggiu potrzebnej ich iléci, gdyz paski a wrazliwe na
zawilgocenie. Naley sie upewné, ze pochfaniacz wilgoci znajduje esiw
pojemniku.

- Jeeli paski g indywidualnie pakowane, to przy otwieraniu rgleiwaza¢, aby
nie uszkodzi paska.

- Trzy zielone linie wskazuj miejsca zaadsorbowania przeciwciat. Zrdkaj
podczas wykonywania testu.

- Jeeeli bufor zostanie zanieczyszczony bakteriami lubsmpami naley go
zniszczy.

- Nie gwarantuje gi prawidiowego dziatania odczynnikéw po uplywie daty
waznosci, lub jezeli s3 przechowywane w nieodpowiednich warunkach.

Aby zapobiec rozpuszczeniu gi koniugatu w roztworze, naley zwracaé
uwage, aby zanurzy¢ pasek tylko do linii umieszczonej pod strzatkami.

V. PRZECHOWYWANIE

Przed otwarciem GastroVir me by przechowywany w temperaturze peosy

4 a30°C.

Paski mana wywa¢ 15 tygodni po otwarciu j@li sa przechowywane w suchym
srodowisku w temperaturze pogdizy 4 a 30°C.

Trwaja badania nad pednstabilndgcia testu. Aktualne dane na ten temat s
dostpne u producenta.

GastroVir-Stri® nie wolno zamrzaé.

VI. PROBKI

Préble kalu naley zbadé jak najszybciej po pobraniu. z8i to konieczne, to
prébke mazna przechowyw&a24 godziny w temp.2-8°C lub diej po zamreeniu
do -20°C .

Nalezy sig upewnt, ze prébka nie byta poddana dziataniu formaldehydujdgo
pochodnych.

Vil. WYKONANIE TESTU

Przygotowanie:

Jezeli GastroVir-Stri®™ jest przechowywany w temp. 4°C, naleodczynniki
doprowadzt do temperatury pokojowej.

Probéwk nalery opisa& nazwiskiem pacjenta lub numerem identyfikacyjnym
(przygotowa jedr, probowle na jednego pacjenta).

Umiesci¢ probéwle w statywie.

Procedura:

1. Do kazdej probéwki nalé 0.5 ml lub 15 kropli rozcigczalnika.

2. Doda® jedm ez materialu badanego do probéwkRozcieiczenie
materialu powinno wynosi najwyzej 4% co odpowiada obgtosci dwu
10 pl ez probki ptynnej lub jednej 10 ul ezie prébkstate;j .

3. Wymiesz&, aby uzyskéjednorodin zawiesir i pozostawé na 1-2 minuty.

4. Umiesci¢ ez w pojemniku na odpady. Zanukzypasek w zawiesinie

zgodnie z kierunkiem wskazanym przez czerwone Kirza

Pozostawd na 10 minut.

6. Wynik nalezy odczytaé na wilgotnym pasku.
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VIII. INTERPRETACJA WYNIKOW XI. OGRANICZENIA TESTU
Wyniki nalezy interpretowd nastpujaco:

Wyniki GastroVir-Stri® musz by¢ poréwnane ze wszystkimi dephymi
klinicznymi i laboratoryjnymi informacjami.

Dodatni wynik testu nie wyklucza mibwvosci zakaenia innymi patogenami.
GastroVir-Strii®jest testem ostrej fazy. Probki kalu zebrane pcesikr ostrej
fazy mog zawierd antygeny w sizeniach poriej progu wykrywalnéci tym
testem.

Jedna zielona linia = ujemny
Jedna zielona linia i jedna niebieska linia = Rotaius
Jedna zielona linia i jedna czerwona linia = Adenoikus
Brak linii = test nie maze by¢ interpretowany*
Zielonia, niebieska i czerwona liniapojawia sie w przypadkach infekcji

mieszanych Rota- i Adeno- 40/41. XIl. PROBLEMY TECHNICZNE
Jezeli wystapia problemy techniczne lub wynikigta inne ni opisano w tej
instrukcji to naley:

* Brak linii kontrolnej (gérna zielona linia) oznaa, ze test jest nieprawidtowy.
W tym przypadku test nalg powtorzy.

. Zapis& numer serii zestawu
Intensywné¢ zabarwienia linii testowej nie by proporcjonalna do ikzi +  Jeeli to konieczne, to jak najszybciej zamioznaterial, przy ktorym
antygenu w prébce. Nawet najdelikatniejsza liniastawa musi by wystipit problem; o )
interpretowana jako wynik dodatni. Test jest tesfaknsciowym i nie wskazuje . Skontaktowa si¢ z Coris BioConcept lub jego lokalnym dystrybutorem

na ilos¢ antygenu w prébce. Przy stawianiu diagnozy nalerat pod uwag
objawy kliniczne i wyniki innych testéw.
Podczas wysychania paskéw reopojawé sk niewielkie zacienienie na linii
testowe]. Nie naliy go traktowa jako wynik dodatni. 1. Infectious diseaseq3d edition), chapter 229: Sherwood L. GorbadhnJG.
Barlett, Neil R. Blacklow
2. Clinical virology ( 2d edition), chapter 25 : Douglas D. Richmaich@rd J.
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Dodatnie 104 0 104 detection of Rotavirus and Adenovirus in stoolsC. Depierreux et al. Journées
Ujemne 2 108 110 Francophones de Virologie. Paris, France, Avril200
Wszystkie 106 108 214 11.  Study of infectious intestinal disease in Egland-Mirobiological Findings
Czulcé: 98.1 % Wyniki Prawdziwie Dodatnie: 100 % D.S. Tompkins and al. Commun. Dis. Public HeaBB%:2108-2113
Specificznéé: 100 % Wyniki Prawdziwie Ujemne: 98.2 % X X L
Aktualizacja: sierpieh 2008
Adenovirus IFU-5716/EN Rev: 07
Zestaw zostat zwalidowany poprzez poréwnanie z oskopi na 148 prébkach Instr.polska 05.2007
katu. Wyniki pozytywne potwierdzono metp&IA. Producent:
- - - - - Coris BioConcept
mikroskopia Dodatnie Ujemne Wszystkie Science Park CREALYS Tel: +32(0)81.719.917
i color Rue Jean Sonet, 4 A Fax : +32(0)81.719.919
GastroVir-Strip (40741 B — 5032 GEMBLOUX E-mail info@corisbio.com
Adeno ) BELGIUM htpp://www.corisbio.com
Dodatnie 11 0 11
Ujemne 0 137 137
Wszystkie 11 137 148
Czufas¢: 100 % Wyniki Prawdziwie Dodatnie: 100 % Simple, Sensitive, Economical !
Specificznéé: 100 % Wyniki Prawdziwie Ujemne: 100 % B =
X & // - Adeno Positive Rota Positve  Negative
L. .. Diltion buffer ) Sampie |
B. Powtarzalnas¢ i odtwarzalnosé 24 comtrol ] Contrl

Aby sprawdzé powtarzalné¢ wewnratrz serii jedna prébka rota- dodatnia i jedna
probka adeno 40/41 dodatnia oraz roicilnik (jako prébka ujemna) bylty 15

i

X o4
krotnie przebadane na paskach tej samej serii wtydenych warunkach. et
Wszystkie wyniki byty podobne do spodziewanych. minctes
Aby sprawdzé powtarzalné¢ migdzy seriami (dodatnia prébka Rota, dodatnia I W i
prébka Adeno 40/41 i rozaiezalnik) zostaly przebadane na 3mgch numerach
serii. Wszystkie wyniki byly podobne do spodziewelmy D"‘mio" O] g)st RS‘)MS

C. Interferencje

Reakcja krzyowa z prébkami zawierajymi nastpujace patogeny zostata
sprawdzonaEnterovirus, Rhinovirus, HSV, Candida albicans, Aspergillus niger,
Haemophilus influenzae, H.pylori, Cryptosporidium parvum, Giardia lamblia,, E.
coli K99, E.coli (ATCC 25922, ATCC 35150),Coronavirus.
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