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IMMUNOQUICK NoRotAdeno 
RYCHLÝ TEST NA DETEKCI NOROVIRU, ROTAVIRU A ADENOVIRU VE STOLICI.  

Diagnostický zdravotnický prostředek in vitro pro profesionální použití. 

 1150013 
 

1. POUŽITÍ 

IMMUNOQUICK NoRotAdeno je rychlý chromatografický imunotest pro kvalitativní detekci antigenů noroviru, 

rotaviru a adenoviru ve stolici. 

2. KLINICKÝ SOUHRN 

Akutní gastroenteritida je i nadále hlavní příčinou nemocnosti a úmrtnosti na celém světě s přibližně 700 miliony 

případů ročně u dětí mladších pěti let a úmrtností odhadovanou na 3-5 milionů případů ročně. Ačkoli za 

gastroenteritidu mohou být zodpovědné všechny bakterie, virové agens a paraziti, mnoho studií prokázalo, že viroví 

agens jsou nejdůležitějšími faktory. 

Rotavirus, norovirus a adenovirus byly hlášeny jako běžné virové patogeny akutní gastroenteritidy u dětí. Hlavními 

příznaky virové gastroenteritidy jsou vodnatý průjem a zvracení. Postižená osoba může mít také bolesti hlavy, 

horečku, křeče v břiše a cítit se unavená. 

Rotavirus se přenáší feko-orální cestou a po usazení v tenkém střevě vede k malabsorpci živin. Klinické spektrum 

akutní rotavirové gastroenteritidy sahá od vodnatého průjmového onemocnění doprovázeného nevolností, anorexií a 

mírným zvracením nebo horečkou až po závažnou dehydrataci vedoucí k hospitalizaci nebo dokonce smrti. Ačkoli 

rotavirus infikuje především děti, může způsobit mírné onemocnění i u dospělých. Noroviry jsou hlavní příčinou 

gastrointestinálních onemocnění v uzavřených a přeplněných prostředích, jako jsou nemocnice, pečovatelské domy a 

výletní lodě. Noroviry se běžně šíří potravou nebo vodou kontaminovanou výkaly během přípravy. 

Adenovirus lze považovat za další etiologické agens virové gastroenteritidy po noroviru a rotaviru. Adenovirová infekce 

se většinou vyskytuje v pediatrii do 2 let věku. 

Vznik imunologických technik pro detekci antigenu ve stolici, které jsou citlivější než přímá identifikace pomocí 

mikroskopie, zlepšil diagnostiku virové gastroenteritidy. 

3. PRINCIP TESTU 

IMMUNOQUICK NoRotAdeno je kvalitativní, laterální průtokový imunotest pro detekci norovirů, rotavirů a 

adenovirových antigenů ve stolici. 

Test používá specifické monoklonální protilátky natažené na testovací membráně. Během testování vzorek stolice 

reaguje s konjugovanými protilátkami. Směs migruje na membráně chromatograficky vzhůru kapilárním působením, 

aby reagovala s protilátkami na membráně a vytvořila barevnou čáru na úrovni zóny N, R a A. Přítomnost barevné 

čáry v oblasti N znamená pozitivní výsledek pro norovirus, v oblasti R pro rotavirus a v oblasti A pro adenovirus, 

zatímco její nepřítomnost znamená negativní výsledek. 

Aby sloužila jako procedurální kontrola, objeví se v kontrolní reakční zóně (C) vždy barevná čára, která označuje, 

že byl přidán správný objem vzorku a došlo k prosakování membrány. 

4. POŽADOVANÝ MATERIÁL 

Dodaný materiál: 

- Testovací kazeta 
- Výtěry 
- Láhev(y) s pufrem naplněná tlumivacím roztokem (10 ml) 
- Návod k použití. 
- Extrakční trubice. 

Požadovaný, ale nedodaný materiál: 

- Mikropipeta 
- Vortex 
- Hodiny nebo časovač 

5. OPATŘENÍ 

• Nepoužívejte test po uplynutí doby použitelnosti. 

• Bezpečnostní listy jsou k dispozici na vyžádání 
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• Nepoužívejte jiné vzorky než výkaly. 

• Nedostatečná vlhkost a teplota mohou negativně ovlivnit výsledek testu. 

• Při odběru vzorku a provádění testu dodržujte správnou laboratorní praxi. 

• Použité vzorky a materiály by měly být považovány za potenciálně infekční a mělo by se s nimi tak 
zacházet. Použité součásti zlikvidujte v souladu s místními postupy a předpisy pro potenciálně infekční 
odpad. Očistěte povrch a případnou rozlitou tekutinu vhodným dezinfekčním prostředkem. 

• Pro dosažení optimálních výsledků pečlivě dodržujte postup a podmínky skladování. 

• Test nepoužívejte, pokud je sáček poškozený. 

• Nemíchejte komponenty z různých šarží. 

• Jakýkoli závažný incident týkající se prostředku musí být nahlášen výrobci a příslušnému orgánu 
členského státu, v němž je uživatel nebo pacient usazen. 

6. SKLADOVÁNÍ SOUPRAVY 

IMMUNOQUICK NoRotAdeno by měl být skladován při teplotě 2-30 °C.  Test je citlivý na vlhkost i na teplo. Je 

stabilní až do data expirace vytištěného na sáčku. Kazety musí být až do použití uchovávány v pouzdrech. 

CHRAŇTE PŘED MRAZEM. Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, která je uvedena na sadě a hliníkových 

sáčcích. 

7. ODBĚR A SKLADOVÁNÍ VZORKŮ/KONTROL 

• Po odběru okamžitě zřeďte vzorek výkalů a použijte jej. Roztok extraktu vzorku nelze udržovat jako suspenzi. 

• Testování by mělo být provedeno ihned po odběru vzorků. "Udržujte vzorek stolice při teplotě 2-8 °C, dokud 
neprovedete test do 24 hodin po odběru. Po delší dobu skladování by měl být vzorek stolice uchováván při teplotě 
nižší než -20 °C (před testováním přineste vzorky na pokojovou teplotu). Vzorky by neměly být opakovaně 
zmrazovány a rozmrazovány. 

• Vzorky lze také odebírat a skladovat v transportním a skladovacím médiu Cary Blair po dobu 7 dnů při 2-8 °C 
nebo 3 dny při pokojové teplotě (25 °C). 

• Před testováním přiveďte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musí být před testováním zcela 
rozmraženy a dobře promíchány 

• V případě přepravy vzorků by měla být dodržována regulační pravidla týkající se přepravy vzorků lidského původu. 

8. POSTUP TESTU 

Vzorky a testy by měly být před testováním zahřáty na pokojovou teplotu po dobu nejméně 15-30 minut. 

Extrakce vzorků 

1. Do ztuby přidejte 0,8 ml ředidla. 
2. Pomocí tamponu odeberte stolicivzorek stolice podle obrázku níže (asi 25 až 50 mg nebo 25 až 50 μl v případě 

tekutých výkalů). 

 

 Optimální množství vzorku (25 až 50 mg) 

 Nedostatečné množství vzorku 

Příliš velké množství vzorku 

 
 

 

3. Vyhoďte vzorek do zkumavky. 
4. Důkladně promíchejte s vírem po dobu 3 sec. max. 
5. Nechte 3 minuty odstát. Výsledný supernatant se použije jako vzorek. 

25-50 mg výkalů 

nebo 25-50 μl 

tekutých výkalů 

 
 
 
 
 
 

 
Odeberte 90 

μl 

supernatantu 

 

 
Realizace testu 

0,8 ml extrakčního 

pufru ve 

zkumavce 

Míchání pomocí 

víru během 

3sec 

Pevná hmota se 

nechala 

vysrážet 

1. Vyjměte testovací zařízení z fóliového sáčku a položte jej na čistý a rovný povrch. 

 

3 minut 
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2. Přeneste 90 μl supernatantu extrahovaného vzorku do jamky na vzorek testovací kazety 
3. Odečtěte výsledek testu za 15 minut. Neinterpretujte výsledek testu po 20 minutách. 

9. INTERPRETACE VÝSLEDKŮ 
 

 

 

Adenovirus POZITIVNÍ 
Přítomnost 2 odlišných čar : Fialová čára se objeví na úrovni kontrolní zóny (C) a červená 
čára (i slabé intenzity) se objeví v zóně adenoviru (A). 

 

 

Rotavirus POZITIVNÍ 
Přítomnost 2 odlišných čar: Fialová čára se objeví na úrovni C a černá čára (i slabé 
intenzity) se objeví v rotavirové zóně (R). 

 

 

Norovirus POZITIVNÍ 
Přítomnost 2 odlišných čar: Fialová čára se objeví na úrovni C a červená čára (i slabé 
intenzity) se objeví v norovirové zóně (N). 

Poznámka: Intenzita testovací šňůry se liší podle koncentrace antigenu v sample. I když je barva slabá, udělejte 
pozitivní úsudek, zda je čára vizuálně viditelná. 

 

NEGATIVNÍ 
Na úrovni C se zobrazí pouze fialová čára. 
Na úrovni A, R a N se neobjeví žádná 
čára. 

 

NEPLATNÝ 
Žádná viditelná čára na úrovni C (nezávisle na tom, zda se objeví čára na úrovni A, R nebo N). 
Test je neplatný a měl by být opakován s novým zařízením. 

Poznámky: 

• Pokud se na úrovni testovacích čar (A, R a N) objeví extrémně tmavé čáry, zatímco na úrovni kontrolní linie (C) 
se žádná čára neobjeví, zkuste vzorek zředit 5-10krát v roztoku pufru a opakujte test s novým zařízením. 

• V některých případech může být pozorována zkřížená reakce. Pozitivní vzorek noroviru může skutečně vést ke 
vzniku (N) červeného konzistentního pruhu, stejně jako ke slabému (R) pruhu stejné barvy. Podobně pozitivní 
vzorek rotaviru může vést ke vzniku (R) černého konzistentního pruhu, stejně jako ke slabému (R) proužku stejné 
barvy. Tyto slabé signály by neměly být interpretovány jako pozitivní. 

10. KONTROLA KVALITY 

Do testu je integrována interní kontrola postupu (kontrolní linka (C)). To umožňuje kontrolovat, zda je objem 
supernatantu dostatečný a zda byl postup dodržen správně. 
Validované pozitivní a negativní externí kontroly jsou k dispozici jako SW40019 (adenovirus a rotavirus pozitivní), 

6150001 (norovirus gp I pozitivní), 6150002 (norovirus gp II pozitivní), 6060001 (negativní). 

11. PŘEDSTAVENÍ 

Zkřížená reaktivita: Byla zkoumána zkřížená reaktivita mezi bakteriemi přítomnými ve vzorcích stolice při projevech 

různých příznaků akutní gastroenteritidy, bakteriemi, u kterých se předpokládá přítomnost ve střevě, a bakteriemi, 

o kterých je známo, že jsou obvykle přítomny ve střevě. U následujících bakterií nebyla prokázána žádná zkřížená 

reaktivita: 

S. enteritidis E. coli O-111 P. mirabilis 

S. typhimurium E. coli O-111 : NM E. faecium 

L. monocytogenes C. coli C. freundii 

B. cereus C. difficile S. aureus 

V. cholerae non-O1 C. perfringens S. flexneri 

V. cholerae O-139 V. Parahaemolyticus S. sonnei 

E. coli O-157 : H7 P. Aeruginosa  

E. coli O-157 C. jejuni  
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Limit detekce: limit detekce byl nastaven na: 

- 6,25 ng/ml pro norovirus VLP GII/4, 

- 9,6×104 TCID50/ml pro rotavirus SA11 

- 7,5 × 104 TCID50/ml pro Adénovirus typu 3. 

 
Senzitivita a specificita: Byla provedena srovnávací studie s konkurenčním rychlým testem metody RT-PCR. 

 

Norovirus 
RT-PCR  

Celkem Pozitivní Negativní 

IMUNORYCHLÝ 
NoRotAdeno 

Pozitivní 50 0 50 

Negativní 2 48 50 

Výsledky 52 48 100 

Citlivost : 96,2% (95%IC* : 86,8-99,5%)  

*Specificita intervalu spolehlivosti: 100 % (95 % IC*: 92,6-100 %) 

Přesnost: 98,0% (95%IC* : 93,0-99,8%) 

 
 

Rotavirus 

Konkurenční 
rychlý test 

 

 
Celkem Pozitivní Negativní 

IMUNORYCHLÝ 
NoRotAdeno 

Pozitivní 49 1 50 

Negativní 0 62 62 

Výsledky 49 63 112 

Citlivost: 100 % (95 % IC*: 92,8-100 %)  

*Specificita intervalu spolehlivosti: 98,4 % (95 %IC*: 91,5-100 %) 

Přesnost: 99,1% (95%IC*: 95,1-100%) 

 
 

Adenovirus 

Konkurenční 
rychlý test 

 

 
Celkem Pozitivní Negativní 

IMUNORYCHLÝ 
NoRotAdeno 

Pozitivní 6 0 6 

Negativní 0 106 106 

Výsledky 6 106 112 

Citlivost: 100 % (95 % IC*: 54,1-100 %)  

*Specificita intervalu spolehlivosti: 100 % (95 % IC*: 96,6-100 %) 

Přesnost: 100 % (95 % IC*: 96,8-100 %) 

12. OMEZENÍ 

- IMMUNOQUICK NoRotAdeno by měl být používán pouze k detekci antigenů noroviru, rotaviru a adenoviru v 
lidské stolici. 

- IMMUNOQUICK NoRotAdeno bude indikovat pouze přítomnost antigenů noroviru, rotaviru, adenoviru ve 
vzorku a neměl by být používán jako jediné kritérium pro diagnostiku infekce. 

- Stejně jako u všech diagnostických testů musí být výsledek zvažován společně s dalšími klinickými 
informacemi, které má lékař k dispozici. 

- Pokud je výsledek testu negativní a klinické příznaky přetrvávají, doporučuje se další následné vyšetření jinými 
klinickými metodami. Negativní výsledek kdykoli nevylučuje možnost infekce. 

- Pokud narazíte na nějaký problém s migrací, V případě vzorku s vysokým množstvím výkalů nebo vysokou 
viskozitou jej 2krát zřeďte tlumivým roztokem nebo jej odstřeďte po dobu 5 minut při 3000 x g a poté proveďte 
test. 

13. LITERATURA 

1. Shiota, T., Okame, M., Takanashi, S., Khamrin, P., Takagi, M., Satou, K., Masuoka, Y., Yagyu, F., Shimizu, Y., Kohno, H., Mizuguchi, M., 
Okitsu, S., Ushijima, H. (2007). Charakterizace široce reaktivní monoklonální protilátky proti norovirovým genoskupinám I a II: Rozpoznání 
nového konformačního epitopu. J. Virol. 81: 12298-12306 

2. Nguyen, T. A., Khamrin, P., Takanashi, S., Le Hoang, P., Pham, L. D., Hoang, K. T., Satou, K., Masuoka, Y., Okitsu, S., Ushijima, H. (2007). 
Hodnocení imunochromatografických testů pro detekci rotaviru a noroviru u vietnamských dětí s akutní gastroenteritidou a vznikem nové 
varianty noroviru GII.4. J Trop Pediatr 53: 264-269 

3. M Okame, T Shiota, G Hansman, M Takagi, F Yagyu, S Takanashi, TG Phan, Y Shimizu, H Kohno, S Okitsu, H Ushijima (2007). Anti-norovirová 
polyklonální protilátka a její potenciál pro vývoj antigen-ELISA. J Med Virol (2007) 79: 1180-6. 

4. Tracy Dewese Parker & al., Identifikace genoskupiny I a genoskupiny II široce reaktivních epitopů na kapsidě noroviru, Journal of Virology, 
červen 2005: 7402-7409 

 
 
 
 
 
 
 

 



IFU_1150013_ML_V1 - 16/10/2024 

 

 

14. SYMBOLY 
 

 
 

 

 
Prostudujte si návod k použití 
nebo elektronický návod k 
použití 

 

 
Obsahuje dostatečné množství 

pro <n> testy 
 

 
Katalogové číslo 

 

 

Diagnostický zdravotnický 
prostředek in vitro  

 

 
Nepoužívejte opakovaně 

 
Uchovávejte v suchu 

 

 
Teplotní limity 

 
Datum spotřeby 

 

 
Výrobce 

 

 
Kód šarže 

 

 
Ředící pufr 

 
Dovozce 

 

 
Zplnomocněný zástupce 

ve Švýcarsku 
 

Nepoužívejte, pokud je obal 
poškozený a přečtěte si návod k 

použití 
 

 Jedinečný identifikátor zařízení  

 
15. INFORMACE O VÝROBCI 

BIOSYNEX S.A. 

22 boulevard Sébastien Brant 

67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN – Francie 

Tel : +33 3 88 78 78 87 

www.biosynex.com 

Kontakt Francie: 

Tel.: +33 3 88 77 57 00 

service.clients@biosynex.com 

Kontakt s ostatními zeměmi : 

Tel.: +33 3 88 77 57 52 

sales@biosynex.com 

Poprodejní servis: Tel: 

+33 3 88 77 57 25 

Tech.support@biosynex.com 

 BIOSYNEX SWISS S.A. 
Route de Rossemaison 100 

2800 DELEMONT - Švýcarsko 

 
16. HISTORIE 

 

Verze Změněný odstavec Podrobnosti o změnách 

 
V1 

Vše  

Titulní strana Doplnění obsahu 
5: Bezpečnostní opatření Odstraněno 6 opatření 
16: Historické úpravy Doplnění tohoto odstavce 
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