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Rota-Strip
Test immunochromatograficzny in vitro do
wykrywania rotawirusow w prébkach katu.
TYLKO DO UZYTKU IN VITRO
Numer katalogowy: C-1001, 25 testéw w opakowaniu
C-1501 10 indywidualnie pakowanych
testéw wraz z zestawem do pobierania

materiatu
C- 1201 20 indywidualnie pakowanych testow

. WPROWADZENIE

Biegunka i gastroenteritis mogg by¢ spowodowane przez wirusy (Rota-,
Adeno-, Astro- i Calici- wirusy), bakterie takie jak Salmonella czy E. coli i
pierwotniaki jak Cryptosporidium i Giardia. Wirusy powodujg 45% biegunek
u dzieci ponizej 1 roku i 40% biegunek u dzieci ponizej 4 roku zycia.

Wiekszos$¢ przypadkéw gastroenteritis u dzieci ponizej pigtego roku zycia
wywotanych jest przez rotawirusy, ze wskaznikiem rozpowszechniania
choroby przekraczajagcym 40%, co oznacza 600000 zgondéw roczne,
gtéwnie (85%) w krajach rozwijajacych sie (NEJM-2006). Rotawirusy
przenoszone sg na drodze kontaktu oralno-fekalnego.

Po okoto trzydniowym okresie inkubacji wystepuje goraczka, wymioty i
biegunka, ktére to objawy moga sie utrzymywac do dziesieciu dni.
Jednakze pozostaje faktem, ze réwniez w krajach rozwinietych stwierdza
sie przypadki ciezkich infekcji. Oszacowano, ze w Stanach Zjednoczonych
kazdego roku okoto 20 do 40 os6b umiera z powodu infekcji wywotanych
przez rotawirusy. Z powodu swej wysokiej zarazliwosci wirusy
rozpowszechniaja sie bardzo szybko wsrdéd dzieciecych populacii,
stanowigcych grupe ryzyka dla tego rodzaju infekcji.

1. ZASADA METODY

Test ten jest gotowy do uzycia i bazuje na zastosowaniu jednolitego
immunochromatograficznego systemu z czasteczkami ziota koloidalnego.
Prébki katu musza by¢ rozcienczone buforem, ktory jest dotaczony do testu.
Nitrocelulozowa membrana jest uczulona przeciwciatami skierowanymi
przeciwko rotawirusom. Specyficzno$¢ testu jest gwarantowana przez
monoklonalne przeciwciato, skierowane przeciwko antygenom grupy A VP6
biatek ludzkiego rotawirusa, ktére w potaczeniu z czasteczkami ziota
koloidalnego tworzy staty koniugat na poliestrowej membranie.

Kiedy pasek zostaje zanurzony w zawiesinie kalu, rozpuszczony koniugat
wedruje z prébka przez powierzchnie membrany droga biernej dyfuzji,
gdzie wchodzi w kontakt z monoklonalnym przeciwciatem anty-Rotawirus
zaadsorbowanym na nitrocelulozie. Jesli prébka zawiera rotawirusy,
kompleks koniugat-rotawirus zostaje zwigzany z monoklonalnymi
przeciwciatami i w przeciggu 10 minut na pasku pojawia sie czerwona linia.
Roztwoér kontynuujac wedréwke, napotyka kontrolny odczynnik, ktéry wigze
kontrolny koniugat, tworzac w ten sposéb druga czerwona linie kontrolna.

Ill. ODCZYNNIKI | MATERIALY
Kazdy zestaw zawiera: paski Rota-strip, bufor rozcienczajacy i opcjonalnie
zestaw do pobierania materiatu i wykonania testu (C-1501)

1.  Paski Rota-Strip (25)

Kazdy pasek jest uczulony mysimi monoklonalnymi przeciwciatami
przeciwko antygenowi VP6 rotawirusa, oraz kozimi poliwalentnymi
przeciwciatami skierowanymi przeciw kurzym IgY. Koniugat anty-Rotawirus
utworzono przez uzycie mysich monoklonalnych przeciwciat skierowanych
przeciwko antygenom grupy A VP6 ludzkiego rotawirusa. Oczyszczone
przeciwciato zostato sprzezone z czasteczkami koloidalnego ztota.

Paski umieszczone sa w pojemniku lub indywidualnym opakowaniu z
saszetkg pochtaniajaca wilgo¢.

2. Bufor (15 ml)

Roztwor soli buforowany do pH 7.5 za pomoca Tris zawierajacy EDTA,
NaN3 (<0.1%), detergent i biatka uzupetniajace.

3. Instrukcja u zywania (1)

4.  Materiaty (dostarczone w zestawie C-1501)

- 3 lub 5 ml probéwki testowe

- eza do pobierania prébek katu
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IV. SRODKI OSTROZNOSCI

- Wszystkie czynno$ci musza by¢ spetnione i wykonane zgodnie
z Dobrg Praktykg Laboratoryjna.

- Test Rota-Strip jest przeznaczony tylko do uzytku in vitro.

- Nalezy unika¢ dotykania obszaréw testowych paska.

- Uzywac rekawiczek w czasie pobierania probki.

- Rekawiczki, wymazo6wki, probéwki i zuzyte paski unieszkodliwia¢ zgodnie
z DPL.

- Nigdy nie nalezy uzywa¢ odczynnikéw pochodzacych z ré6znych
zestawow.

- Pojemnik z paskami musi byé¢ doktadnie zamkniety po kazdym wyjeciu
paskéw do badania, ze wzgledu na ich podatno$¢ na zawilgocenie.
Nalezy sie upewnié czy w $rodku znajduje sie saszetka pochtaniajaca
wilgoé.

- Paskéw pakowanych pojedynczo nie nalezy przechowywaé¢ w otwartych
saszetkach.

- Dwie zielone linie wyznaczajg miejsce adsorpcji przeciwciata. Znikajg
one w trakcie badania.

- Nie uzywa¢ buforu gdy jest zanieczyszczony przez bakterie lub ple$nie

- Jakos$¢ odczynnikéw nie jest gwarantowana po przekroczeniu ich
terminu uzytkowania, lub gdy sa niewtasciwie przechowywane.

Dla unikni gcia rozpuszczenia koniugatu ztota koloidalnego w
roztworze, nale zy uwazaé, by nie zanurzy € paska powy zej linii
umiejscowionej pod niebiesk g strzatk a.

V. PRZECHOWYWANIE

Nie uzywany zestaw Rota-Strip przechowywany w temp. 4 - 30T, jest
trwaly do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Po otwarciu, jesli jest przechowywany w temp.4 - 30T i suchym otoc zeniu
zachowuje trwatosc¢ przez 15 tygodni.

Zestawu Rota-Strip nie wolno zamrazagé.

Trwaja badania nad petng stabilnoscig testu. Wyniki czastkowe sag
dostepne w Coris-BioConcept

V1. PROBKI

Prébki katu musza by¢ badane jak najszybciej po ich pobraniu. Jesli testu
nie wykonujemy od razu, prébki moga byé przechowane w temp.2 - 8C
przez 24 godziny, a przy dtuzszym przechowywaniu nalezy je zamrozi¢ do
-20C.

Nalezy sie upewni¢, ze prébki nie byly poddane dziataniu formaldehydu lub
jego pochodnych.

VII. WYKONANIE

Przygotowanie:

Jesli zestaw Rota-Strip byt przechowywany w temp. 4C, nalezy przed
rozpoczeciem badania doprowadzi¢ wszystkie odczynniki do temperatury
pokojowe;j.

Napisa¢ nazwisko pacjenta lub numer prébki na probéwce testowej
(zaplanowac¢ po jednej probéwce na prébke).

Umiesci¢ oznakowane prob6wki w statywie.

Wykonanie:
1. Odmierzyé¢ 0.5 ml lub 15 kropli buforu do kazdej probowki.

2. Zanurzy¢ w probéwce eze zawierajacg probke katu. Roztwor powinien
by¢ najwyzej 4% w/v, W przypadku ptynnej probki doda¢ 2 ezy 10 pL,
w przypadku prébek statych dodac¢ 1 eze.

3. Wymiesza¢ do uzyskania homogennej zawiesiny i pozostawi¢ na
1-2 minut.

4. Usuna¢ eze i zanurzy¢ uczulony pasek w kierunku wyznaczonym
przez niebieska strzatke.

5. Po 10 minutach odczyta¢ wynik.

Wynik musi by € odczytany na wilgothym pasku po 10 minutowej
inkubacii.

VIl INTERPRETACJA WYNIKOW
Wyniki interpretowane sg nastepujaco:

1 linia = test negatywny
2 linie = test pozytywny
Brak linii = test nie mo ze by¢ interpretowany*

* Brak zielonej linii, ktéra jest linig kontrolng, uniewaznia wynik testu.
W takim przypadku badanie nalezy powt6rzyc.

Intensywno $¢ zabarwienia linii testowej mo ze byé proporcjonalna do
ilo$ci antygenu w prébce. Nawet najdelikatniejsza linia testowa musi
byé interpretowana jako wynik dodatni. Jednak ze jest to test
jako $ciowy i nie wskazuje nailo $¢ antygenu w prébce. Przy stawianiu
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diagnozy nale zy braé¢ pod uwag e objawy kliniczne i wyniki innych
testow.

Podczas wysychania paskéw mo ze pojawi € sie niewielkie zacienienie
na linii testowej. Nie nale 2y go traktowa ¢ jako wynik dodatni.

W celu przechowania wykonanych testéw nalezy wysuszyé pasek po
usunieciu absorbentu.

IX. CHARAKTERYSTYKA TESTU

A.  Czulo $¢ — Specyficzno $¢ (Korelacja):

Test byt walidowany w trzech osrodkach (Francja)) przez poréwnanie
wynikéw uzyskanych na paskach Rota-Strip z wykonanymi na tescie
ELISA.

Czuto$¢ i specyficznos$¢ testu Rota-Strp byta badana na 214 prébkach katu.
Wyniki przedstawiajq sie nastepujaco:

ELISA

Wyniki S -

Wyniki Wyniki
Pasek pozytywne A

Rota negatywne koncowe

Wyniki pozytywne | 104 0 104
Wyniki negatywne | 2 108 110
Wyniki koncowe 106 108 214

Czuto$¢ = 98,1% (104/106)
Specyficzno$¢ 100% (108/108)
Pewnos$¢ (Zgodnosc¢) = 99,1% (212/214)
(llos¢ probek = 214)

B. Powtarzalno $¢ i odtwarzalno $¢:

Powtarzalno$¢ w serii: jedna pozytywna probka zawierajaca rotawirusy i
bufor byly badane pietnastokrotnie na tej samej serii paskéw Rota-Strip.
Wszystkie uzyskane wyniki byly zgodne ze spodziewanymi.

Odtwarzalno$¢ migdzy réznymi seriami odczynnikéw : Jedna pozytywna
probka zawierajgca rotawirusy byta testowana 15 krotnie na 3 réznych
seriach zestawéw Rota-Strip.

Uzyskane wyniki wykazaty catkowitg poprawnos$é (100%)

D. Interferencje :

Nie stwierdzono oddziatywania na wyniki nastepujacych czynnikéw
patogennych:

- Cryptosporidium parvum
- Giardia lamblia

- Adenovirus group

- Adenovirus 40/41

- E.coli 0157: H7

- S.typhimurium

- S.Enteritidis

- E.coli K99

- Coronavirus

- Entameba histolytica

- Entameba dispar

X. OGRANICZENIA

Wyniki testbw muszg by¢é poréwnywane z innymi dostepnymi klinicznymi i
laboratoryjnymi danymi.

Pozytywny wynik testu nie wyklucza mozliwosci obecnosci innych
patogenow.

Test Rota-Strip jest skriningowym testem ostrej fazy.

Prébki katu zebrane po jej zakonczeniu moga zawiera¢ miana antygenu
ponizej progu wykrywalnosci testu.

Xl. PROBLEMY TECHNICZNE
Jezeli wystapig problemy techniczne lub wyniki (czuto$¢ i specyficznosé
testu) beda inne niz opisano w tej instrukcji to nalezy:

. Zapisaé numer serii zestawu
. Jezeli to konieczne, to jak najszybciej zamrozi¢ materiat, przy ktérym
wystapit problem;
. Skontaktowa¢ sie z Coris BioConcept lub jego lokalnym
dystrybutorem.
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