Test Rapid Combo Antigen Adeno/Rota Virus

TEST IMUNOCROMATOGRAFIC RAPID PENTRU DETECTAREA ANTIGENELOR DE
ADENOVIRUS SI ROTAVIRUS IN PROBA DE MATERII FECALE
Numar de catalog: 1INO8C4-1, 1N08C4

Numai pentru diagnosticare in vitro
Utilizarea vizata
Test Rapid Combo Antigen Adeno/Rota Virus este test imunocromatografic calitativ in vitro pentru
detectarea rapida a antigenelor de adenovirus rotavirus in probele de materii fecale. Rezultatele
testului sunt destinate sa ajute la diagnosticarea infectiei cu rotavirus si sa monitorizeze eficacitatea
tratamentului terapeutic.

INTRODUCERE

Rotavirusul este principalul agent principal al gastroenteritei si diareei pediatrice la nivel mondial.
Imbunatatirea alimentelor, a apei si a igienei nu a ficut nimic pentru a reduce incidenta bolii cu
rotavirus. Aproape fiecare copil de pe planeta poate fi infectat pana la varsta de 5 ani. Oamenii de
stiinta spun ca 900.000 de copii mici din intreaga lume mor in fiecare an din cauza rotavirusurilor. Multi
dintre ei se pot infecta cu precadere intre luna decembrie si aprilie, in climatele temperate din emisfera
nordica. Cele mai multe dintre aceste decese au loc in tarile in curs de dezvoltare. Infectia incepe de
obicei cu febra. Curand, cel mic incepe sa vomite si are o durere urata de burta. Voma dispare, urmata
de o diaree apoasé care dureaza intre 3 si 9 zile. De cele mai multe ori, copiii se recupereaza fara prea
multe dificultati. Uneori, rezulta o deshidratare severa. Deshidratarea extrema care poate fi provocata
de rotavirusuri este a doua dupa cea provocata de holera. Infectia incepe brusc si dureaza in medie
intre patru si sase zile. Rotavirusurile sunt extrem de contagioase. Sunt necesare foarte putine
particule pentru a transmite infectia. Acestea isi au originea in scaun, dar se gasesc in tot mediul
fnconjurator, acolo unde copiii mici petrec mult timp, mai ales in timpul lunilor de iarna. Sunt rezistenti
la dezinfectantii utilizati pentru curatarea suprafetelor si la agentii antibacterieni pentru spélarea
mainilor. Particulele de rotavirus raman active pe mainile umane timp de cel putin 4 ore, pe suprafetele
dure si uscate timp de 10 zile, iar pe zonele umede timp de saptamani. Netratata, infectia cu rotavirus
poate duce la o boald severa cu deshidratare si tulburari ale echilibrului electrolitic normal al
organismului, in special la bebelusi si copii prescolari. Rotavirusul este cauza a pana la 50% din
cazurile spitalizate de boala diareica la sugari si copii mici. Deshidratarea indusa de rotavirus este o
cauza majora de morbiditate infantila atat in tarile dezvoltate, cat si in cele subdezvoltate, si o cauza
majora de mortalitate infantila in tarile in curs de dezvoltare. Cea mai mare prevalenta a bolii se
inregistreaza in climatele temperate, in timpul lunilor mai reci ale anului. In climatele tropicale, infectia
cu rotavirus poate aparea pe tot parcursul anului. Grupele de varsta cele mai sensibile la boala sunt
cele ale sugarilor si copiilor.

Adenovirusul este a doua cea mai frecventa cauza de gastro-enterita virala la copii (10-15%). Acest
virus poate provoca, de asemenea, boli respiratorii si in functie de serotip, si diaree, conjunctivita,
cistita etc. Au fost descrise cel putin 47 de serotipuri de adenovirus, toate avand in comun un antigen
hexon. Serotipurile 40 si 41 sunt cele asociate cu gastroenterita. Sindromul principal este reprezentat
de diaree care poate dura intre 9 si 12 zile, asociata cu febra si varsaturi.

PRINCIPIUL TESTULUI

Testul Rapid Combo Antigen Adeno/Rota Virus este un test imunocromatografic in faza solida de tip
sandwich. Pentru a efectua testul, se adauga o parte alicota de proba de materii fecale diluata in
godeul de proba al casetei de testare. Proba trece printr-un tampon care contine anticorpi impotriva
adenovirusului si rotavirusului cuplati la aur coloidal de culoare rosie. Daca proba contine antigeni de
adenovirus sau rotavirus, antigenul se va lega de anticorpul acoperit pe particulele de aur coloidal
pentru a forma complexe antigen-anticorp-aur. Acesti complecsi se deplaseaza pe membrana de
nitroceluloza prin actiune capilara spre regiunea liniei de testare pe care sunt imobilizati separat
anticorpii specifici pentru adenovirus si rotavirus. Pe masura ce complexele ajung la linia de testare,
acestea se vor lega de anticorpul corespunzator virusului de pe membrana pentru a forma o linie. O
linie de control rosie va aparea intotdeauna in fereastra de rezultate pentru a indica faptul ca testul a
fost efectuat corect si c& dispozitivul de testare functioneazd in mod corespunzétor. In cazul in care

virusul nu este prezent sau este mai mic decat limita de detectie a testului, va fi vizibila doar linia de
control. Tn cazul in care linia de control nu se dezvolta, testul nu este valid.

MATERIALE FURNIZATE IN SETUL DE TESTARE

1. Test Rapid Combo Antigen Adeno/Rota Virus

Fiecare caseta contine o banda de testare cu anticorpi specifici pentru adenovirus si rotavirus pe
regiunea de testare a membranei si un tampon colorat conjugat anticorp-or pentru adenovirus si
rotavirus.

2. Eprubeta de colectare a probelor

Fiecare eprubeta de colectare a probei contine 1,5 ml de tampon de proba. A se pastra la 4-30°C.

3. Instructiuni de utilizare

MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE.
1. Recipient de colectare a probelor
2. Cronometru sau ceas

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

1.Pentru utilizare in diagnostic in vitro.

2.Purtati manusi de protectie Tn timpul manipularii componentelor kitului si a probelor de testare.

3.Probele pacientilor si controlul pozitiv inactivat pot contine agenti infectiosi si trebuie manipulate si
eliminate ca potentiale riscuri biologice.

4.Nu utilizati componentele kitului dupa data de expirare

5.Aruncati toate materialele folosite intr-un container adecvat. Tratati ca potential pericol biologic.

INSTRUCTIUNI DEPOZITARE
1.Data de expirare este indicata pe eticheta ambalajului.
2.Pastrati eprubetele de colectare a probelor si dispozitivul de testare la 4-30°C.

COLECTAREA $I DEPOZITAREA PROBELOR

Probele de materii fecale trebuie prelevate de indata ce apar simptomele. Particulele virale scad in

numar dupa o saptamana.

Probele de materii fecale trebuie colectate in recipiente care nu contin medii, conservanti, ser de

origine animala sau detergenti, deoarece oricare dintre acesti aditivi poate interfera cu testul Combo

Antigen Adeno/Rota Virus.

Probele de materii fecale pot fi pastrate la 2-8°C timp de 2 zile fara a interfera cu performanta testului.

Pentru depozitarea pe termen lung a probelor, se recomanda o temperatura de -20°C sau mai rece.

Nu se recomanda congelarea si decongelarea repetatd a probelor ce poate cauza rezultate eronate.

Nu depozitati esantioanele in congelatoare cu auto-dezghetare.

PREPARAREA REACTIVILOR

Aduceti toti reactivii, inclusiv dispozitivul de testare, la temperatura camerei (20-30°C) inainte de

utilizare.

PREGATIREA PROBELOR

1. Desurubati tubul de colectare a probei, utilizati betisorul aplicator atasat pe capac pentru a transfera
0 bucata mica de materii fecale (4-6 mm in diametru; aproximativ 50 mg - 200 mg) n tubul de
colectare a probei care contine tamponul de prelevare.
n cazul materiilor fecale lichide sau semisolide, adaugati 100 microlitri de scaun in flacon cu o
pipeta adecvata.

2. Repozitionati betisorul in tub si strAngeti-l bine. Amestecati bine proba de scaun cu tamponul prin

agitarea eprubetei timp de cateva secunde.

PROCEDURA

1. Aduceti toate materialele si probele la temperatura camerei (8 — 30°C).

2. Scoateti caseta de test din punga sigilata.

3. Tineti tubul de colectare a probei in pozitie verticald, cu varful indreptat in directia opusa
executantului testului, rupeti varful.

4. Tineti tubul Tn pozitie verticald deasupra godeului de proba a casetei de testare, distribuiti 2 picaturi
(80 -100 pL) de proba de materii fecale diluate in godeul de proba.

5. Cititi rezultatul intre 5 si 10 minute. Un esantion puternic pozitiv poate arata rezultatul mai devreme.

Nota: Este posibil ca rezultatele dupa 10 minute sa nu fie exacte.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

Pozitiv:

O banda distincta de culoare roz apare pe regiunile liniei de testare, in plus fata de o linie roz pe
regiunea liniei de control.

Negativ:

Nu apare nici o linie in regiunea liniei de testare. In regiunea liniei de control apare o linie roz distincta.
Invalid:

Linia de control de langa linia de testare nu devine vizibila in decurs de 10 minute de la adaugarea
probei.
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Adeno Positive Adeno Positive | |Adeno Negative Negative
Rota Positive Rota Negative Rota Positive 9
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- R R - R R

Invalid

CONTROLUL CALITATII

1.Banda de control este un reactiv intern si un control procedural. Aceasta va aparea daca testul a fost
efectuat corect si daca reactivii sunt reactivi.

2.Good Laboratory Practice recomanda utilizarea zilnicd a materialelor de control pentru a valida
fiabilitatea dispozitivului. Materialul de control care nu este furnizat cu acest kit de testare poate fi
disponibil in comert.

LIMITARI

1. Este un test pentru detectarea calitativa a antigenului de adenovirus si rotavirus in proba de scaun
si nu indica cantitatea de antigeni.

2. Testul este destinat exclusiv utilizarii diagnosticarii in vitro.

3. Rezultatul testului trebuie folosit doar pentru a evalua pacientul cu semne si simptome ale bolii. Un
diagnostic clinic definitiv trebuie sa fie pus de catre medic numai dupa ce au fost evaluate toate
rezultatele clinice si de laborator.

VALORI ASTEPTATE

Rapid Adeno/Rota Virus Antigen Combo Test Card detecteaza prezenta antigenelor de adenovirus si

rotavirus Tn probele de scaun. Valorile asteptate pentru o anumita populatie trebuie determinate pentru

fiecare laborator. Rata de pozitivitate a oricarui laborator dat poate varia in functie de locatia
geografica, de anotimp si de mediul de viata.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Acuratete

n cadrul evaluarilor clinice ale performantei testului Rapid Adeno/Rota Virus Antigen Combo, au fost
testate 1050 de probe confirmate. Pentru Adeno, s-a obtinut o sensibilitate de 96,6% (197/204) si o
specificitate de 99,3% (840/846). Pentru Rota, s-a obtinut o sensibilitate de 97,3% (214/220) si o
specificitate de 99,3% (824/830). In general, concordanta cu testul predicat este de 98,8% pentru
Adeno, 98,9% pentru Rota.

Predicat Test
Test Rapid Combo Adeno Pozitiv Adeno Negative
Antigen Adeno/Rota Adeno Pozitiv 197 6
Virus Adeno Negativ 7 840
Adeno Acord 96.6% 99.3%

Predicat Test
Rota Pozitive

Test Rapid Combo Rota Negative

Antigen Adeno/Rota Rota Pozitiv 214 6
Virus Rota Negativ 6 824
Rota Acord 97.3% 99.3%

Reactivitate incrucisata

Testul Rapid Combo Antigen Adeno/Rota Virus se poate incrucisa cu antigenul rotavirusului de

maimuta si de porc.
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