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IMMUNOQUICK® NOROVIRUS 
RYCHLÝ TEST PRO DETEKCÍ NOROVIRU VE STOLICI . 
In vitro diagnostiký zdravotnický prostředek pro profesionální použití. 

 1150010 

1. ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ 

IMMUNOQUICK® NOROVIRUS je rychlý chromatografický imunotest pro a kvalitativní detekci z genoskupiny 1 a  
2 norovirových antigenů ve stolici. 

2. KLINICKÉ SHRNUTÍ 

Noroviry (NoV) jsou geneticky různorodou skupinou jednořetězcových RNA, neobalených virů patřících do čeledi 
Caliciviridae. Po desetiletí se jim říkalo „malé kulaté strukturované viry“ (SRSV) nebo „podobné Norwalku“. viry“ až 
do nedávné doby, kdy byla jejich taxonomie zkoumána pomocí moderních molekulárních technik. Zpočátku byly 
rozpoznány čtyři antigenní typy SRSV, ale nedávno byly identifikovány tři genoskupiny s rodem Norovirus. 
Genoskupina 1 a genoskupina 2 jsou spojeny s lidskými infekcemi, zatímco genoskupina 3 je spojena s hovězí a 
prasečí infekcí. 

 
Noroviry jsou celosvětově hlavní příčinou akutní gastroenteritidy, často způsobující explozivní ohniska v institucích. 
Jsou vysoce nakažlivé, přičemž inokulum o velikosti pouhých deseti částic může způsobit infekci. K přenosu 
dochází přes požití kontaminovaného jídla a vody a také přenosem z člověka na člověka. Přenos je převážně 
fekálně-orální, ale může být přenášen vzduchem v důsledku aerosolizace zvratků, které typicky obsahují velké 
množství infekčních virových částic. Ohniska mohou zahrnovat několik cest přenosu. Nemoc je akutní, obvykle 
mírná, i když způsobila úmrtí mezi křehkými staršími lidmi, sama odeznívá a následuje po inkubační doba 24-48 
hodin, ačkoli případy se mohou objevit do 12 hodin po expozici. Schopnost norovirů  způsobit ohniska v institucí 
může způsobit vážné zdravotní problémy ve veřejnosti. Ohniska Norovirové infekce mohou být spojena s 
restauracemi a institucemi tak rozmanitými, jako jsou pečovatelské domy, nemocnice a elitní sportovní tábory. 
Infekce u kojenců, seniorů popř křehcí pacienti mohou být smrtelní, pokud jsou ponecháni neléčené. 

 
Příznaky Noroviru obvykle zahrnují nevolnost, zvracení, průjem a některé žaludeční křeče. Někdy mají lidé navíc 
nízkou horečku, zimnici, bolesti hlavy, svalů a celkový pocit únava. N emoc často začíná najednou, a infikovaný 
osoba se může cítit velmi nemocná. U v ětšiny lidí onemocnění samo odeznívá se symptomy trvajícími asi 1 nebo 
2 dny. Obecně platí, že děti častěji zvrací než dospělí. 

3. PRINCIP TESTU 

IMMUNOQUICK® NOROVIRUS je kvalitativní imunotest s laterálním průtokem pro detekci norovirových antigenů 
ve  stolici. Test používá pro genoskupinu 1 a genoskupinu 2 charakteristické monoklonální protilátky potažené na 
testovací membráně. Během testování vzorek stolice reaguje s konjugovanými protilátkami. Směs migruje nahoru 
po membráně chromatograficky kapilárním působením, reaguje s protilátkami genoskupiny 1 a 2 na membráně a 
generuje barevnou linku v úrovni pásma od T1 po T2. P řítomnost barevné linky v T1 oblasti označuje pozitivní 
výsledek pro genoskupinu 1 a v T2 oblasti pro genoskupinu 2 v tomto pořadí, zatímco jeho nepřítomnost ukazuje 
na negativní výsledek. Barevná linka slouží jako procedurální kontrola, která se vždy objeví v kontrolní reakční zóně 
(C), což znamená, že byl přidán správný objem vzorku a došlo ke vzlínání membrány. 

 
4. POTŘEBNÝ MATERIÁL 

Dodávaný materiál: 

 Testovací kazety v jednotlivých sáčcích. 
 Výtěry. 
 Zkumavky . 
 Lahvička s diluentem (10 ml). 
 Návod k použití. 

 
Materiál nutné, ale nedodané: 

 
 Mikropipeta. 
 Hodiny nebo časovač. 
 Odstředivka 
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5. OPATŘENÍ 

- Vzorky a reagencie musí být předem vytemperovány na pokojovou teplotu testování. 
- Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti 
- Pro nejlepší výsledek, pečlivě dodržujte postup a podmínky skladování. 
- Bezpečnostní list je k dispozici na vyžádání. 
- Vzorky a použité materiály by měly být považovány za potenciálně infekční. Zlikvidujte použité  komponenty v 
souladu s platnými místními postupy a předpisy. 
- Při odběru vzorku a provádění testu dodržujte správnou laboratorní praxi. 
- Nedostačující vlhkost a teplota okolí mohou zkreslit výsledky. 
- Nepoužívejte, pokud je sáček poškozen. 
- Nepoužívejte komponenty od různých šarží. 

6. SKLADOVÁNÍ SOUPRAVY 

IMMUNOQUICK® NOROVIRUS by měl být skladován při teplotě 2-30°C. Test je citlivý na vlhkost i na teplo. Je 
stabilní do data expirace vytištěného na sáčku. Kazety musí být až do použití uchovávány ve svých sáčcích. 
NEMRAZIT. Nepoužijte po datu expirace uvedeném na soupravě a hliníkových sáčcích. 

7. ODBĚR A SKLADOVÁNÍ VZORKU 

 Testování by měl být provedeno ihned po odběru exempláře. Pro prodloužení období při skladování by měly 
být vzorky uchovány pod -20°C. 

 Vzorky nechat temperovat na pokojovou teplotu. Zmražené vzorky musí být zcela rozmraženy a naředěny 
před provedením testu. 

 Vzorky by se neměly opakovaně zmrazovat a rozmrazovat. 
 V případě přepravy vzorků je nutné dodržovat regulační pravidla vztahující se na přepravu vzorků lidského 

původu 

8. POSTUP TESTU 

Vzorky a testy by měly být předem vytemperovány na pokojovou teplotu po dobu alespoň 15-30 minut 
testování. 
1. Extrakce vzorku 
 Přidejte 0,8 ml diluentu do zkumavky. 
 Použitím tamponu, odeberte vzorek stolice, dle obrázku níže (25 až 50 mg nebo 25 až 50 ul v případě kapalné 

stolice). 
 

 Vložte vzorek do zkumavky. 
 Důkladně promíchejte a vortexujte po dobu max. 3 sekund. 
 Nechat stát 3 minuty. Výsledný supernatant lze použít jako vzorek. 

 
 

2. Reakce 
 Vyjměte testovací kazetu z fóliového sáčku, a umístěte ji na čistý a rovný povrch. 
 Přeneste 80 ul supernatantu extrahovaného vzorek do jamky pro vzorek. 
 Odečtěte výsledek testu po 15 minutách. Neodečítejte výsledek testu po 20 minutách. 
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9. INTERPRETACCE VÝSLEDKŮ 
 

POZITIVNÍ: Přítomnost dvou barevných čar v zónách T1 a C v okně výsledků indikuje  pozitivní 
výsledek. 
Přítomnost noroviru genoskupiny I ve vzorku byla zjištěna. 
Přítomnost dvou barevnách linek vT2 a C okně výsledku indikuje pozitivní výsledek. 
Přítomnost noroviru genoskupiny II ve vzorku byla zjištěna. 

 
 

NEGATIVNÍ : přítomnost pouze kontrolní linky v kontrolní oblasti (C) a a žádná linka 
v testovacích oblastech indikuje negativní výsledek. 

 
 
 
 

NEPLATNÉ : Pokud se po provedení testu neobjeví v okně výsledků žádná kontrolní linie, 
výsledek je považován za neplatný. Je možné, že pracovní pokyny nebyly dodrženy správně. To 
Doporučuje se znovu otestovat vzorek s novou kazetou. 

 
 
 
 

10. KONTROLA KVALITY 

Interní kontrola je zahrnuta v testu (kontrolní linka (C)). Je kontrolován dostatečný objem supernatantu správné 
dodržení pracovního postupu. 

11. CHARAKTERISTIKA TESTU 

 
Reaktivita 

IMMUNOQUICK® NOROVIRUS detekuje dvě genoskupiny Norovirů: 
 genoskupina I, včetně genotypů 1, 4, 8 a 11. 
 genoskupina II včetně genotypů 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 12, 13, 14 a 15. 

Křížová reaktivita 
Nebyla prokázána zkřížená reaktivita s rotavirem, adenovirem, sapovirem a astrovirem. 

 
Práh detekce 

Minimální zjistitelná citlivost  IMMUNOQUICK® NOROVIRUS je o 1 x 10 4 kopií nebo 6,25 ng/ml  VLP  z 
genoskupiny I.1 a II.4. 

 
Senzitivita-specifičnost 

Byla provedena srovnávací studie s  RT-PCR metodou. 
 

 

 
12. OMEZENÍ 

 Tento test by měl být použit pouze pro detekci norovirů v lidské stolici. 
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 IMMUNOQUICK® NOROVIRUS pouze indikuje přítomnost antigenu noroviru ve vzorku a  neměl by být použit 
jako jediné kritérium pro diagnózu Norovirové infekce. 

 Vzorek stolice od kojence mladší jednoho roku může způsobit falešně pozitivní výsledek. 
 Stejně jako u všech diagnostických testů musí být výsledek posouzen společně s dalšími klinickými informacemi, 

které má lékař k dispozici. 
 Pokud je výsledek testu negativní a klinické příznaky přetrvávají, doporučuje se další následné testování pomocí 

jiných klinických metod. Negativní výsledek kdykoli nevylučuje možnost infekce Norovirem. 
 V případě problému s migrací při použití vzorku s velkým množstvím stolice nebo vysokou viskozitou centrifugujte 

naředěný vzorek při 3000xg po dobu 10 minut. 
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14. MEZINÁRODNÍ SYMBOLY 

 
 

 
Čtěte příbalový leták 

 

 
Obsahuje dostačující materiál 

pro <n> testů 

 
Katalogové číslo 

 

 
In vitro diagnostický 

prostředek 
 

 
Nepoužívejte znovu  Udržujte v suchu 

 
Teplotní limity 

 
Datum expirace 

 

 
Výrobce 

 

 
Kód šarže 

 
Pufr/diluent 

 
Dovozce 

 

 
 

Zástupce ve Švýcarsku 

 

 

Nepoužívejte, pokud je 
balení poškozené a 

poraďte se s instrukce k 
použití 

 
UDI kód 

  

 

15. INFORMACE O VÝROBCI 

BIOSYNEX SA 
22 bulvár Sébastien Brant 
67400 ILLKIRCH- 
GRAFFENSTADEN – 
FRANCIE 
fax: +33 3 88 78 76 78 
www.biosynex.com 

Kontakty Francie : 
Telefon: +33 3 88 78 78 87 
client.pro@biosynex.com 
Kontakty na další země : 
Telefon: +33 3 88 77 57 52 
customer@biosynex.com 

 

BIOSYNEX SWISS SA 
Route de Rossemaison 100 
2800 DELEMONT - Švýcarsko 
 
 
Distributor v ČR 
GALI spol. s r.o. 
Ke Stadionu 179 
51301 Semily 
T: 481 689 050 
E: info@gali.cz 
W: www.gali.cz


