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ACCU-TELL®
Test na rotawirusy i adenowirusy
Wytacznie do zastosowania in vitro

Z probek katu

Niniejsza ulotka doftgczona jest do produktu:
Nr katalogowy Nazwa produktu
ABT-IDT-B64  Test na rotawirusy i adenowirusy (z katu)

Szybki, jednostopniowy test do jakosciowego wykrywania rotawiruséw i ade-
nowiruséw w probkach katu ludzkiego.
Wytacznie do profesjonalnego uzytku w ramach diagnostyki in vitro.

PRZEZNACZENIE

ACCU-TELL® Test na rotawirusy i adenowirusy (z katu) to szybki chroma-
tograficzny test immunologiczny do jakosciowego wykrywania rotawirusow
i adenowiruséw w probkach katu ludzkiego, stuzacy jako srodek pomocniczy
w diagnozowaniu infekcji rotawirusowych lub adenowirusowych.

WPROWADZENIE

Ostra biegunka u matych dzieci jest jedng z gtéwnych przyczyn zachorowal-
nosci na catym swiecie i jest najczestszg przyczyng smiertelnosci w krajach
rozwijajacych sie.! Rotawirus jest najczestszym czynnikiem odpowiedzial-
nym za ostre zapalenie zotgdka i jelit, przede wszystkim u matych dzieci.2
Jego odkrycie w 1973 roku i powigzanie z dzieciecym zapaleniem zotgdka
i jelit stanowito bardzo wazny postep w badaniach nad zapaleniami zotgdko-
wo-jelitowymi niespowodowanymi ostrg infekcjg bakteryjng. Rotawirus prze-
noszony jest drogg pokarmowg (fekalno-oralng), a jego okres inkubacji wy-
nosi 1-3 dni. Do wykrycia antygendw idealnie nadajg sie probki pobrane mie-
dzy drugim a pigtym dniem choroby, jednakze rotawirusy mozna wykry¢ tak-
ze po uplywie tego czasu, o ile u pacjenta nadal utrzymuje sie biegunka.
Rotawirusowe zapalenie zotadka i jelit u niektérych grup pacjentéw, jak nie-
mowleta, osoby starsze i pacjenci z obnizong odpornoscig, moze prowadzi¢
do zgonu.®* W klimacie umiarkowanym zakazenia rotawirusowe wystepujg
gtéwnie w miesigcach zimowych. Odnotowano przypadki endemiczne, jak
rowniez epidemie obejmujace kilka tysiecy oséb.* W przypadku dzieci hospi-
talizowanych z powodu ostrej choroby jelitowej az do 50% analizowanych
probek byto dodatnich na obecnos$¢ rotawiruséw.® Wirusy replikujg sie w jad-
rze komoérkowym i zwykle sg specyficzne dla danego gatunku gospodarza,
wywotujgc charakterystyczny efekt cytopatyczny (CPE). Poniewaz rota-
wirusy sg niezwykle trudne do wyhodowania, izolacja wirusa w diagnostyce
zakazenia jest rzadkoscig. Zamiast tego opracowano wiele technik wykrywa-
nia rotawiruséw w kale.

Badania wykazaty, ze adenowirusy jelitowe, gtéwnie Ad40 i Ad41, sg gtéwna
przyczyng biegunek u wielu z tych dzieci, na drugim miejscu po rotawiru-
sach.5789 Te patogeny wirusowe zostaty wyizolowane na catym $wiecie
i mogg wywotywac biegunke u dzieci przez caty rok. Infekcje najczesciej wy-
stepuja u dzieci ponizej 2 roku zycia, zostaly jednakze stwierdzone u pac-
jentow w kazdym wieku. Dalsze badania wskazujg, ze adenowirusy sa
zwigzane z 4 - 15% wszystkich hospitalizowanych przypadkéw wirusowego
zapalenia zotgdka i jelit.5678° Szybka i doktadna diagnostyka zapalenia zota-
dkowo-jelitowego spowodowanego adenowirusami jest pomocna w usta-
leniu etiologii infekcji i zwigzanym z tym sposobem leczenia pacjenta. Inne
techniki diagnostyczne, takie jak mikroskopia elektronowa (EM) i hybry-
dyzacja kwasow nukleinowych sg drogie i pracochtonne. Ze wzgledu na
samoograniczajacy sie charakter zakazenia adenowirusowego, takie drogie
i pracochfonne badania mog3a nie by¢ konieczne.

ACCU-TELL® Test na rotawirusy i adenowirusy (z katu) to szybki, chroma-
tograficzny test immunologiczny do jakosciowego wykrywania rotawirusa
i adenowirusa w prébkach katu ludzkiego, ktérego wynik odczyta¢ mozna po
uptywie 10 minut. Test wykorzystuje przeciwciata specyficzne dla rotawirusa
i adenowirusa do selektywnego wykrywania rotawirusa i adenowirusa
w probkach katu ludzkiego.

ZASADA TESTU

ACCU-TELL® Test na rotawirusy i adenowirusy (z katu) to jakosciowy test
immunologiczny bocznego przeptywu do wykrywania rotawirusa i adeno-
wirusa w probkach katu ludzkiego.

Membrana tego testu pokryta jest przeciwciatami przeciwko rotawirusowi
w obszarze linii testowej R oraz przeciwciatami przeciwko adenowirusowi
w obszarze linii testowej A. Podczas przeprowadzania testu probka reaguje
z czasteczkami pokrytymi przeciwciatami przeciwko rotawirusowi i przeciw-
ciatami przeciwko adenowirusowi. Nastepnie mieszanka przemieszcza sie
na skutek dziatania sit kapilarnych w gére membrany i reaguje z przeciw-
ciatami przeciwko rotawirusowi oraz przeciwciatami przeciwko adenowiru-
sowi naniesionymi na membranie i prowadzi do powstania czerwonej linii/
czerwonych linii.

Pojawienie sie czerwonych linii w obszarze linii testowej wskazuje na wynik
pozytywny, ich brak oznacza wynik negatywny. Prawidtlowe przeprowadze-
nie testu potwierdza zabarwienie si¢ linii kontrolnej, wskazujgce, ze naniesio-
no wystarczajgca ilos¢ materiatu oraz ze membrana zostata odpowiednio
nawilzona.

ODCZYNNIKI

Test zawiera czgsteczki pokryte przeciwciatami przeciwko rotawirusowi oraz
czasteczki pokryte przeciwciatami przeciwko adenowirusowi oraz przeciw-
ciata przeciwko rotawirusowi i przeciwciata przeciwko adenowirusowi nanie-
sione na membranie.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Tylko do profesjonalnego zastosowania in vitro. Nie stosowa¢ po uptywie
terminu waznosci.

* Do momentu uzycia kaseta testowa musi pozostawaé w zapieczetowanym
opakowaniu.

o W miejscach, gdzie korzysta sie z prébek lub zestawdw testowych, nie wolno
jese, pic lub pali¢.

o Nie korzystac¢ z testu, jesli opakowanie jest uszkodzone:

Wszystkie probki nalezy traktowac jako materiaty potencjalnie zakazne.

Podczas catego procesu zachowac obowigzujgce srodki ostroznosci dla

zagrozen mikrobiologicznych i standardowe procedury odpowiedniego

utylizowania probek.

e Podczas badania probek nalezy nosi¢ odziez ochronng, takg jak kitel
laboratoryjny,rekawice jednorazowe oraz ochrone oczu.

e Zuzyte testy, prébki i materialy potencjalnie zakontaminowane nalezy utyli-

zowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Wilgotnos¢ powietrza i temperatura moga negatywnie wptywaé na wyniki

testu.

PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI

Zestaw w oryginalnym, zapieczgtowanym opakowaniu mozna przechowy-
wacé w temperaturze pokojowej lub w warunkach chtodniczych (2-30°C).
Kasete testowg mozna stosowaé do uptywu daty waznosci podanej na za-
pieczetowanym opakowaniu. Opakowanie kasety testowej zawierajgce
$rodek osuszajgcy nalezy otworzyé dopiero w momencie rozpoczecia tes-
tu. NIE ZAMRAZAC. Nie stosowaé po uplywie terminu waznosci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

* Wirusy mozna tatwiej wykry¢, jesli probki pobiera sie zaraz po wystagpieniu
objawow. Stwierdzono, ze maksymalna wydalana ilos¢ rotawiruséw i ade-
nowirusow w kale pacjentow z zapaleniem zotgdka i jelit wystepuje po upty-
wie 3-5 dni od wystgpieniu objawow. Jesli probki sg pobierane dtugo po
wystgpieniu objawow biegunki, ilo$¢ antygenu moze byé niewystarczajgca
do uzyskania reakcji dodatniej lub wykryte antygeny moga nie mie¢ zwig-
zku z epizodem biegunkowym.

e Probka katu musi zosta¢ pobrana do czystego, suchego, wodoszczelnego
pojemnika, niezawierajgcego detergentéw, srodkéw konserwujgcych ani
podtozy transportowych.

e Przed uzyciem niezbedne odczynniki nalezy doprowadzi¢ do temperatury
pokojowe;j.

MATERIALY

Materiaty zalaczone

Kasety testowe

Pipety

Probéwki na prébki z buforem ekstrakcyjnym

Instrukcja uzytkowania

Materiaty wymagane, ale niezalaczone

Pojemniki na probki

Timer

Wiréwka i pipeta do odmierzenia 80 pl, jesli to konieczne

PROCEDURA TESTOWA

Kasete testowa, prébke i bufor doprowadzi¢ do temperatury pokojo-
wej (15-30°C) przed rozpoczeciem testu.

1.W celu pobrania prébki katu:

Zebra¢ wystarczajacg ilos¢ katu (1-2 ml lub 1-2 g) do czystego, suchego
pojemnika na probki, aby uzyska¢ wystarczajgcy ilos¢ czastek wirusa.
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Najlepsze wyniki mozna uzyskac, jesli badanie wykona sie w ciggu 6 go-
dzin od pobrania prébki. Prébki mozna przechowywac przez 3 dni w tem-
peraturze 2-8°C, jesli nie zostaty zbadane w ciggu 6 godzin. Dlugotrwate
przechowywanie probek jest mozliwe w temperaturze ponizej -20°C.

2. W celu przygotowania probki katu:

Dla prébek o statej konsystencji:
Odkreci¢ nakretke probéwki na prébki, nastepnie losowo wiozyé aplika-
tor w co najmniej 3 rozne miejsca probki katu, aby pobra¢ okoto 50 mg
katu (odpowiada 1/4 wielkosci groszku). Nie nabiera¢ probki katu na
aplikator.
Dla probek o ptynnej konsystencji:
Trzymajgc pipete pionowo, zassac probke katu, a nastepnie przenies¢ 2
krople (ok. 50 pl) do probowki na probki zawierajgcej bufor ekstrakcyjny.
Wiozy¢ aplikator z powrotem do probowki i zakreci¢ nakretke. Energicz-
nie wstrzgsng¢ probowke, aby wymieszac prébke i bufor do ekstrakgiji.
3. Przed otwarciem opakowania z kaseta testowg doprowadzic¢ je do tem-
peratury pokojowej. Wyja¢ kasete testowg z zapieczetowanego opakowa-
nia i przeprowadzi¢ test w przeciggu godziny.
4. Trzymajgc probowke z probkg pionowo, odkreci¢ nakretke zabezpie-
czajgca kroplomierz. Odwrdcié probowke z prébka i wkropli¢ 2 petne krople
wyekstrahowanej probki (ok. 80 pl) do otworu na prébke (S) na kasecie tes-
towej, a nastepnie wigczy¢ timer. Unikac tworzenia sie pecherzykow powie-
trza w otworze na prébke (S). Patrz ilustracja ponizej.
5. Odczytaé wynik po uptywie 10 minut od wkroplenia prébki. Wyniku
nie nalezy odczytywac po uptywie wiecej niz 20 minut.

Wskazowka: Jesli prébka nie przemieszcza sie w gére membrany (ze
wzgledu na obecnos¢ czgstek statych), wyekstrahowang prébke znajdu-
jaca sie w probéwce nalezy odwirowac w wiréwce laboratoryjnej. Nastepnie
zebraé 80 pl nadsaczu (ptynu powyzej osadu) za pomocg pipety i wkropli¢
go do otworu na prébke (S). Wiaczy¢ timer i kontynuowa¢ procedure
testowg od kroku 5, opisanego powyze;j.

Dla prébek o konsystenciji statej:
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INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU

POZYTYWNY:
i D Pozytywny dla rotawirusa: * Jedna czerwona linia w obszarze linii
kontrolnej (C) i jedna czerwona linia w obszarze linii testowej T2.

Pozytywny dla adenowirusa: * Jedna czerwona linia w obszarze linii
kontrolnej (C) i jedna czerwona linia w obszarze linii testowej T1.

Pozytywny dla rotawirusa i adenowirusa: * Jedna czerwona linia w
obszarze linii kontrolnej (C), jedna czerwona linia w obszarze linii
testowej T1 oraz jedna czerwona linia w obszarze linii testowej T2.

*WSKAZOWKA: Intensywnosé zabarwienia linii testowej (T1/T2) zalezy od steZenia za-

wartych w prébce antygenéw rotawirusa lub adenowirusa. Dlatego kazdg intensywno$é
koloru linii wobszarze linii testowej (T1/T2) nalezy odczytywac jako wynik pozytywny.

0

NEGATYWNY: Jedna czerwona linia w obszarze linii kontrolnej (C). Brak
linii w obszarze linii testowej (T1/T2).

NIEWAZNY: Brak linii kontrolnej (C). Najbardziej prawdopodobng przy-
czyna braku linii kontrolnej jest niewystarczajgca objeto$¢ probki lub nie-
prawidtowa technika przeprowadzenia testu. Nalezy sprawdzi¢ technike
przeprowadzania testu i powtdrzyé proces uzywajgc nowej kasety testo-
wej. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy natychmiast przerwaé stoso-
wanie kasety testowej i skontaktowac¢ sie ze sprzedawca.

KONTROLA JAKOSCI

Test posiada wewnetrzng kontrole jakosci. Zabarwienie sie linii kontrol-
nej (C) stanowi wewnetrzng kontrole jakosci i oznacza, ze membrana
zostata odpowiednio nawilzona.

Roztwory kontrolne nie wchodzg w sktad tego opakowania testowego, jed-
nak zaleca sie regularne stosowanie kontroli pozytywnej i negatywnej w ra-
mach dobrej praktyki laboratoryjnej, aby sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania
testu.

OGRANICZENIA TESTU

1. ACCU-TELL® Test na rotawirusy i adenowirusy (z katu) przeznaczony
jest wytgcznie do diagnostyki in vitro. Test nalezy wykorzystywac jedynie
do wykrywania ludzkiego rotawirusa i adenowirusa w probkach katu. Za
pomocy tego testu jakosciowego nie mozna oznaczyé wartosci ani
wskaznika wzrostu stezenia ludzkiego rotawirusa i adenowirusa.

2. ACCU-TELL® Test na rotawirusy i adenowirusy (z katu) wskazuje jedynie

obecnos¢ rotawirusa i adenowirusa w probce i nie powinien stanowi¢
jedynego kryterium do stwierdzenia, ze rotawirus i adenowirus sg czyn-
nikiem etiologicznym biegunki.

3. Jak w przypadku innych testéw diagnostycznych, wszystkie wyniki nale-

zy interpretowac w potaczeniu z innymi dostepnymi lekarzowi informa-
cjami klinicznymi.

4. Jesli wynik testu jest negatywny ale pozostajg objawy kliniczne ewen-

tualnej infekcji, nalezy postuzy¢ sie inng metoda diagnostyczng. Ujemny
wynik w zadnym momencie nie wyklucza mozliwosci infekcji rotawirus-
em lub adenowirusem przy niskim stezeniu czastek wirusa.

SPODZIEWANE WARTOSCI
ACCU-TELL® Test na rotawirusy i adenowirusy (z katu) zostat poréwnany
z metodg aglutynacji lateksowej. Zgodnos¢ catkowita wynosita >99,0%.

CHARAKTERYSTYKA

Czutos¢, specyficznosc i precyzja kliniczna

ACCU-TELL® Test na rotawirusy i adenowirusy (z katu) zostat oceniony
za pomoca 605 probek klinicznych pobranych od dzieci i mtodziezy. Jako
metode poréwnawczg zastosowano metode aglutynacji lateksowe;.
Wyniki pokazuja, ze ACCU-TELL® test na rotawirusy i adenowirusy
(z katu) wykazuje sie wysokg czutoscig i specyficznoscig dla rotawiruséw
i adenowirusow.

Dla rotawiruséw:

Metoda Aglutynacja lateksowa Wyniki
ACCU-TELL® Wyniki Pozytywne | Negatywne | facznie
test na rotawirusy Pozytywne 191 2 193
i adenowirusy (z katu) Negatywne 0 168 168
Whyniki tgcznie 191 170 361
Czutos$¢ wzgledna: >99,9% (98,4% - 100.0%)*
Specyficznos¢ wzgledna: 98,8% (95,8% - 99,9%)*
Precyzja wzgledna: 99,4% (98,0% - 99,9%)*
*95% przedziat ufnosci
Dla adenowiruséw:
Metoda Aglutynacja lateksowa Wyniki
ACCU-TELL® Wyniki Pozytywne | Negatywne | facznie
test na rotawirusy Pozytywne 60 1 61
i adenowirusy (z katu) Negatywne 0 183 183
Wyniki tgcznie 60 184 244

Czutos¢ wzgledna: >99,9% (95,1% - 100,0%)*
Specyficznos¢ wzgledna: 99,5% (97,0% - 100,0%)*
Precyzja wzgledna: 99,6% (97,7% - 100,0%)*
*95% przedziat ufnosci
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Doktadnosé
Intra-Assay

Doktadnos¢ testow z jednej partii zostata sprawdzona za pomocg 15 kontr-
prob pieciu prébek: negatywnej, lekko pozytywnej na obecnos¢ rotawirusa,
lekko pozytywnej na obecno$¢ adenowirusa, Srednio pozytywnej na obec-
nos¢ rotawirusa, srednio pozytywnej na obecnos$¢ adenowirusa. W >99%
przypadkow wynik testu byt prawidtowy.

Inter-Assay

Doktadnos¢ testow z roznych partii zostata sprawdzona za pomoca 15 nie-
zaleznych analiz tych samych pigciu prébek: negatywnej, lekko pozytywnej
na obecnos¢ rotawirusa, lekko pozytywnej na obecnos¢ adenowirusa, $red-
nio pozytywnej na obecnos¢ rotawirusa, srednio pozytywnej na obecnosé
adenowirusa. W >99% przypadkoéw wynik testu byt prawidtowy.
Reaktywnos$¢ krzyzowa

Zbadano reaktywnos¢ krzyzowa z nastepujgcymi organizmami w stezeniu
1,0x10° organizméw/ml. Ich badanie pomoca testu na rotawirusy i
adenowirusy ACCU-TELL® dato wynik negatywny.

Staphylococcus aureus Proteus mirabilis Neisseria gonorrhea

Pseudomonas aeruginosa  Acinetobacter spp Paciorkowce z grupy B
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Proteus vulgaris
Paciorkowce z grupy C Gardnerella vaginalis Enterococcus faecium

Klebsiella pneumoniae

> Acinetobacter calcoaceticus Hemophilus influenzae
Branhamella catarrhalis E.coli Neisseria meningitidis
Candida albicans Chlamydia trachomatis
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