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IMMUNOQUICK® NOROVIRUS

Rychlotest pro detekci Norovira genoskupin I a II ve vzorcich stolice

Ref: 0529_K10; 0529 _K20
Pouziti pouze pro in vitro diagnostiku.

UVOD

Noroviry pfedstavuji geneticky rozmanitou skupinu virQ patiicich do rodiny Caliciviridae. Jedna se o
viry bez obalu, které jsou charakterizovdny ptitomnosti jednovldknové RNA. Po desetileti byly
nazyvany "small round structured viruses" (SRSV) nebo "Norwalk-like viruses". V nedavné dob¢ byla
zkoumdna jejich taxonomie za vyuZiti modernich molekularnich technik. Zpocatku byly uznivany
Ctyii antigenni typy SRSV, ale vneddvné dob& byly identifikovany tii genoskupiny Norovird.
Genoskupiny I a II jsou asociovany s lidskymi infekcemi, zatimco genoskupina III je ddvéna do
souvislosti s infekcemi u skotu a prasat.

Noroviry jsou celosvétové hlavni pii¢inou akutnich gastroenteritid, které jsou charakterizovany
ohniskovym vyskytem. Jsou vysoce nakazlivé, kdy i méné& nez 10 virovych ¢4stic je schopno vyvolat
infekéni onemocnéni. K pifenosu infekce dochdzi poZitim kontaminovanych potravin, vody a
kontaktem mezi osobami. Pfenos je prevazné fekoordlni, ale miize dochézet i k pfenosu vzduSnou
cestou diky aerosolizaci zvratkll, které typicky obsahuji hojné mnoZstvi infek¢nich virovych ¢éstic.
Propuknuti onemocnéni miize byt zplsobeno né€kolika cestami pfenosu. Onemocnéni je akutni,
obvykle mirn&jsiho pribéhu, ackoliv jsou zndmy i piipady dmrti starSich a oslabenych jedinct.
Inkubacni doba je obvykle 24 — 48 hodin. V nékterych piipadech mtize dojit k projeviim onemocnéni
jiz po 12 hodindch od doby expozice. Schopnost Norovirti pisobit ohniskové infekce v riznych
institucich se stala jednim z problémti vetrejného zdravi. Ke vzniku ohniskovych ndkaz zpisobenych
Noroviry dochdzi ¢asto v nemocnicich, restauracich, domovech diichodcti apod. Nelécené infekce u
déti, star$ich a oslabenych osob mohou byt fatilni.

Priznaky norovirové infekce Casto zahrnuji nauseu, zvraceni, prijem a bfisni kiece. U nékterych
pacientl je onemocnéni doprovazeno teplotou, zimnici, bolestmi hlavy, svalii a celkovou unavou.
Onemocnéni vétSinou propukne ndhle a postiZend osoba se muZe citit velmi schvacené. U vétSiny
pacienti onemocnéni po 1 — 2 dnech samo odezni. U déti dochdzi Castéji ke zvraceni neZ u dospélych
0sob.

PRINCIP TESTU

Souprava IMMUNOQUICK® NOROVIRUS predstavuje kvalitativni, laterdlni priitokovou imunoesej
pro detekci NorovirG ve stolici. Tento test vyuZivd specifické monoklondlni protilatky proti
genoskupindm I a II, které jsou adsorbovdny na testovaci membrané. Béhem testu reaguje vzorek
stolice s konjugdtem. Smés migruje na membrané vzestupné chromatograficky a za pomoci vzlinani
reaguje s protildtkami proti genoskupiné I resp. II na membrané a vytvaii barevny prouzek na tdrovni
z6n T1 resp. T2. Pfitomnost barevného prouzku v reakénich zéndch T1 nebo T2 indikuje pozitivni
vysledek, zatimco jeho nepfitomnost indikuje negativni vysledek. V testu je zahrnuta i interni
kontrola, a to barevny prouZek, ktery se vZdy objevi v kontrolni reakéni z6né (C) indikujici to, Ze byl
aplikovan dostate¢ny objem vzorku, a Ze doSlo k dostate¢nému zvlhéeni membrany.
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3.

REAGENCIE A MATERIAL

POSKYTOVANY MATERIAL

testovaci membréany balené individudlné
tampony

zkumavky

lahvic¢ka s extrakénim roztokem (10 mL)
navod k pouZiti

POZADOVANY ALE NEDODAVANY MATERIAL

¢ mikropipeta
® hodiny nebo casovac
e centrifuga

BEZPECNOSTNI OPATRENI

W

® Nk

10.
11.
12.

Pouze pro in vitro diagnostiku

Pred provedenim testu by mély byt vzorky a reagencie vytemperovany na laboratorni teplotu
NepouZivejte test po uplynuti doby expirace. PouZiti testu po uplynuti doby expirace miize vést
k nespravnym vysledkiim

Nepipetujte vzorky a reagencie tsty

Test provadéjte dle ptiloZeného ndvodu k pouZiti

Testovaci membranu vyjméte z obalu tésné pred provedenim testu

Pfi manipulaci se vzorky a reagenciemi nejezte, nepijte a nekuite

Pfi provadéni testu pouZivejte ochranné pracovni prostfedky, jako jsou rukavice, ochranné bryle a
laboratorni plast’

Zabranite mozZnému potiisnéni a vzniku aerosolu

Vlhkost a nespravnd teplota mtiZe neptiznivé ovlivnit vysledky

Test je urcen pouze na jedno pouZiti. NepouZivejte opakované

Se vzorky nakladejte jako s potencidlné biologicky nebezpecnym materidlem. DodrZzujte stanovena
bezpecnostni opatieni, tykajici se mikrobiologickych rizik, ve vSech provadénych postupech a rid’te se
standardnimi postupy pro spravnou likvidaci vzorkli a kontaminovanych prostiedki

SKLADOVANI A STABILITA

Souprava IMMUNOQUICK® NOROVIRUS by méla byt skladovana pii teploté 2 — 30 °C. Test je
citlivy na vlhkost a horko. Souprava je stabilni do data expirace vytiSténého na obalu. Testovaci
kazety musi byt uloZeny v ochranném obalu aZz do doby provedeni testu. NEZMRAZUJTE.
NepouZzivejte po uplynuti doby expirace uvedené na obalu soupravy a na aluminiovych obalech
testovacich kazet.
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6. ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Testovéani by mélo byt provedeno ihned po odebrini vzorku. Po delsi dobu skladovédni vzorku je nutné
jej uchovavat pfti teploté -20 °C. Pied provedenim testu nechte vzorek vytemperovat na laboratorni
teplotu. ZamraZené vzorky musi byt pfed provedenim testu dokonale rozmraZeny a promichény.
Rozmrazené vzorky znovu nezmrazujte. V piipadé nutnosti transportu vzorkd se fid'te regulacnimi
pravidly tykajicimi se transportu vzorki lidského pivodu.

7. PRACOVNI POSTUP

Vzorky a testovaci souprava by mély byt pred provedenim testu minimédlné€ 15 — 30 minut uchovany
pfi laboratorni teplot€.
1. Extrakce vzorku

* Do zkumavky odeberte pomoci odbérového tamponu pfiblizné 50 mg vzorku stolice (50 pl
tekuté stolice) a pridejte 0,8 ml extrakéniho roztoku. Dukladné promichejte za pouziti
vortexové tfepacky.

e Nechte stdt 3 minuty. V piipad€ vétstho mnoZstvi vzorku nebo v piipadé€ jeho vySsi viskozity
proved’te jeho centrifugaci pii 3000 xg po dobu 10 minut.

2. Reakce

e Vyjméte testovaci membranu z jejtho obalu a umistéte ji na Cisty a rovny povrch.

¢ Do jamky pro vzorek pipetujte 80 pl supernatantu vzorku.

e Za 15 minut odectéte vysledek testu. Vysledky testd neodecitejte po dobé¢ delsi nez 15 minut.

8. INTERPRETACE VYSLEDKU

POZITIVNI: Piitomnost dvou barevnych prouzka v zénach T1 a C v prostoru membrany, uréeném
pro vyhodnocovani vysledki, indikuje pozitivni vysledek.

- k3 I3
] ]

Ve vzorku je pfitomen Norovirus genoskupiny L.

Pritomnost dvou barevnych prouzkt v zénach T2 a C v prostoru membrany, uréeném pro
vyhodnocovani vysledk, indikuje pozitivni vysledek.

= k0
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Ve vzorku je pfitomen Norovirus genoskupiny II.

NEGATIVNI: Piitomnost pouze kontrolniho prouzku v kontrolni reakéni zéné¢ C a neptitomnost

prouzkti v zénach T1 a T2 indikuje negativni vysledek. ‘ T
1

P

NEPLATNY: Pokud se po provedeni testu neobjevi Zddny kontrolni prouzek v prostoru membrany,
ur¢eném pro vyhodnocovani vysledkd, je vysledek povaZovén za neplatny. Dlivodem muZe byt
nedostatecné dodrZeni instrukei pro spravné provedeni testu nebo zhorSend kvalita testovaci
membréany. V tomto piipade je doporuceno provést opakované vysetieni vzorku za vyuZiti nové

testovaci membrany. et
I

- k0
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9. KONTROLA KVALITY

Do testu je integrovéna interni kontrola (kontrolni prouzek (C)), kterd umoZiiuje kontrolu nad tim, zda

bylo pouzito dostate¢né mnoZstvi supernatantu, a Ze byl dodrZen spravny pracovni postup.

10. OMEZENI TESTU

1. Test by mél byt pouzivéan pro detekci antigenti Norovirti pouze ze vzorki lidské stolice.

2. Souprava IMMUNOQUICK® NOROVIRUS detekuje pouze piitomnost antigenu Norovird ve
vzorku a tento test by nemél byt pouZit pouze jako jediny prostfedek pro diagnostiku norovirové
infekce.

3. Vzorky stolice, pochézejici od déti ve v€ku niz§im nez 1 rok, mohou poskytovat faleSné pozitivni
vysledky.

4. Stejné tak, jako je tomu i u jinych diagnostickych testl, je nutné interpretovat vysledek testu
v souladu s dal$imi dostupnymi klinickymi ukazateli.

5. Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky ptetrvavaji, je doporuceno provést dalsi

podrobné testovani za vyuZiti jinych diagnostickych metod. Negativni vysledek testu nevylucuje
moZnou piitomnost norovirové infekce.

11. CHARAKTERISTIKA TESTU

1.

Reaktivita

Souprava IMMUNOQUICK® NOROVIRUS detekuje dvé genoskupiny Noroviri:

2.

Genoskupina I zahrnuje genotypy 1, 4, 8a 11.
Genoskupina Il zahrnuje genotypy 1, 2, 3,4,5,6,7, 12, 13, 14 a 15.

Zkiizena reaktivita

Mov

Nebyla prokazdna Zadnd zkiiZen4 reaktivita s Rotaviry, Adenoviry, Sapoviry a Astroviry.

3.

Mez detekce

Detekéni citlivost soupravy IMMUNOQUICK® NOROVIRUS je asi 1 x 10* kopii, genoskupina IL4
nebo 6,25 ng/ml VLP (virus like particle) z genoskupiny 1.1 a I11.4..

4,

Senzitivita — specificita

Byla provedena porovndvaci studie s metodou RT-PCR.

RT-PCR
Pozitivni | Negativni | CELKEM
IMMUNOQUICK® Pozitivni 44 2 46
NOROVIRUS Negativni 2 22 24
CELKEM 46 24 70
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Senzitivita Specificita Negativni Pozitivni
AV pecthict prediktivni hodnota | prediktivni hodnota
Tp/ (Tp + Fn) Tn/ (Tn + Fp) Tn/ (Tn + Fn) Tp/ (Tp + Fp)
44/ (44 +2) 22/(22+2) 22/(22+2) 44/ (44 +2)
95.65% 91.67%
IC: 85.16-99.47% | IC: 73.00-98.97% 91.67% 93.65%
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