BIOSYNEX

BIOSYNEX COMBO ADENO/ROTA BSS

RYCHLY DIAGNOSTICKY TEST PRO KVALITATIVNI DETEKCI ADENOVIRU A ROTAVIRU V LIDSKYCH
VYKALECH.
Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

6 1 SKLADOVANI A STABILITA

11 POUZITI

Test BIOSYNEX COMBO ADENO/ROTA BSS je rychly in vitro
imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci antigent adenoviru a
rotavird ve vzorcich lidskych vykalG. Je uréen k pomoci pfi rychlé diagnostice
adenovirovych a/nebo rotavirovych infekci.

2| SHRNUTI

Akutni prajmové onemocnéni u malych déti je hlavni pfi¢inou nemocnosti na
celém svété a je hlavni pficinou umrtnosti v rozvojovych zemich." Rotavirus je
nejcastéjSim Cinitelem zodpovédnym za akutni gastroenteritidu, zejména u
malych déti.? Rotavirus se prenasi oralné-fekalni cestou s inkubaéni dobou 1-
3 dny. Prestoze jsou vzorky odebrané béhem druhého a patého dne nemoci
idedlni pro detekci antigenu, rotavirus mulze byt nalezen i béhem prdjmu.
Rotavirova gastroenteritida mlze mit za nasledek Umrtnost rizikovych
populaci, jako jsou kojenci, star$i lidé a pacienti s oslabenou imunitou.® V
mirném podnebi se rotavirové infekce vyskytuji hlavné v zimnich mésicich.
Byly hlaseny endemity i epidemie postihujici nékolik tisic lidi.4 U
hospitalizovanych déti trpicich akutnim stfevnim onemocnénim bylo az 50 %
analyzovaného vzorku pozitivnich na rotavirus.® Viry se replikuji v bunééném
jadfre a maiji tendenci byt specifickymi hostitelskymi druhy, coz vyvolava
charakteristicky cytopaticky u€inek (CPE). Vzhledem k tomu, Ze rotavirus je
extrémné obtizné kultivovat, je neobvyklé pouzit izolaci viru pfi diagnostice
infekce.

Vyzkum ukazal, Ze stfevni adenoviry, pfedevS§im Ad40 a Ad41, jsou hlavni
pficinou prdjmu u mnoha téchto déti, hned po rotavirech.® Tyto virové
patogeny byly izolovany po celém svété a mohou zpusobit prijem u déti po
cely rok. Infekce se nejCastgji vyskytuji u déti mladSich dvou let, ale byly
zjiStény u pacientd v8ech vékovych kategorii. Dal$i studie naznacuji, ze
adenoviry jsou spojeny se 4-15 % vSech hospitalizovanych pfipadd virové
gastroenteritidy.>® Rychla a presna diagnéza gastroenteritidy zplsobené
adenovirem je uzite€na pfi stanoveni etiologie gastroenteritidy a souvisejici
péce o pacienta.

Test BIOSYNEX COMBO ADENO/ROTA BSS vyuziva protilatky specifické pro
rotavirus a adenovirus k selektivni detekci rotavirl a adenovird ze vzorkd
lidskych vykal(.

3 I PRINCIP TESTU

Test BIOSYNEX COMBO ADENO/ROTA BSS je kvalitativni lateralni pritokovy
imunotest pro detekci rotavirli a adenovird ve vzorcich lidskych vykald.
Membrana je pfedem potazena anti-rotavirovou protilatkou v oblasti testovaci
linie R testu a anti-adenovirovou protilatkou v oblasti testovaci linie A testu.
Béhem testovani vzorek reaguje s castici potaZzenou anti-rotavirovou
protildtkou a anti-adenovirovou protilatkou. Smés migruje na membrané
chromatograficky vzhlru kapildrnim plUsobenim, aby reagovala s anti-
rotavirovou protilatkou a anti-adenovirovou protilatkou na membrané a vytvofila
Cervenou caru. Pritomnost téchto Cervenych Car v oblasti testovaci ¢ary
znamena pozitivni vysledek, zatimco jejich nepfitomnost znamena negativni
vysledek. Aby slouzila jako proceduralni kontrola, objevi se v oblasti kontrolni
¢ary vzdy Cervena Cara, kterd oznacuje, Ze byl pfidan spravny objem tekutiny
a doslo k nasavani membrany.

41 OBSAH SOUPRAVY
Poskytnuté materialy
Kazetové testy Zkumavky pro pfipravu vzork( s extrakénim
PFibalovy letak pufrem Pfenosova pipeta (pro kapalné vykaly)
Pozadované materialy, ale neposkytnuté
Nadoby na odbér vzork( Casov
V pfipadé potieby centrifuga a mikropipeta ac

51 OPATRENI

e Pouze pro profesionalni diagnostické pouZziti in vitro . Nepouzivejte po uplynuti

doby pouzitelnosti.

Bezpecnostni listy jsou k dispozici na vyzadani.

Nejezte, nepijte ani nekuite v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo

sadami.

e Se v8emi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. B&hem
celého postupu dodrzujte zavedena opatfeni proti mikrobiologickym rizikim
a dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorka.

o Pri testovani vzorkd pouzivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plaste,

jednorazové rukavice a ochranu o¢i. Pfed kazdym novym odbérem/testem

vzorku vymeérite rukavice.

Pouzité testy, vzorky a potencidlné kontaminovany material by mély byt

zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy.

o Nedostate¢na vihkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

o Nezaménujte ani nemichejte komponenty z rGznych Sarzi.

Testovaci zafizeni by mélo zlstat v uzavieném sacku az do pouziti.

Nepouzivejte, pokud je sacek poskozeny.

Zkumavky pro pfipravu vzorkd a zku$ebni zafizeni jsou uréeny pouze k

jednorazovému pouziti.
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o Skladujte v obalu bud pfi pokojové teploté, nebo v chladni¢ce (2-30 °C).

o Nezamrazujte zadnou soucast testovaci sady.

o Test je stabilni diky datu expirace vytisténému na sadé. Nepouzivejte
testovaci zafizeni a ¢inidla po uplynuti doby pouzitelnosti.

o Testovaci zafizeni, ktera byla mimo uzavfeny sacek déle nez 1 hodinu, by
méla byt zlikvidovana.

7 | ODBER A SKLADOVANI VZORKU

Detekce virli se zlepsSuje sbérem vzorku na pocatku priznakl. Bylo hlaseno, ze
k maximalnimu vylu€ovani rotaviru a adenoviru ve stolici pacientd s
gastroenteritidou dochazi 3-5 dni po nastupu pfiznakl. Pokud jsou vzorky
odebirany dlouho po nastupu prijmovych pfiznakl, mnoZstvi antigenti nemusi
byt dostatecné k ziskani pozitivni reakce nebo detekované antigeny nemusi
byt spojeny s prtjmovou epizodou.

e Vzorek vykall v dostate¢ném mnozstvi (1-2 ml nebo 1-2 g) musi byt
shromazdovan v Ccisté, suché, vodotésné nadobé obsahujici zadné
detergenty, konzervaéni latky ani transportni média.

Odebrany vzorek je stabilni po dobu 6 hodin pfi pokojové teploté a po dobu
4 dnu pfi 2-8 °C, pokud neni testovan do 6 hodin. Pro dlouhodobé skladovani
by mély byt vzorky uchovavany pfi teploté do -20 °C po dobu az 6 mésicu.
Jakmile je zkumavka pfipravena z vykall, zistava zkumavka pro pfipravu
vzorku stabilni po dobu 6 hodin pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (2-30
°C) nebo az 14 dni pfi teploté nizsi nez -20 °C.

8 | ZKUSEBNI POSTUP

Pred testovanim nechte testovaci kazetu, vzorek, pufr a/nebo ovladaci

prvky dosahnout pokojové teploty (15-30 °C).

1. Otevrete zkumavku pro pfipravu vzorku odSroubovanim vicka.

e Pevné vykaly:

Nahodné zapichnéte aplikator pro odbér vzork( do vzorku stolice alespori na 3

riznych mistech, abyste odebrali pfiblizné 50 mg vykald (ekvivalent 1/4

hrachu). Nenabirejte vzorek vykall.
o Tekuté vykaly:

Drzte kapatko svisle, odsajte vzorky stolice a pfeneste 2 kapky (pfiblizné 50

pl) do zkumavky pro pFipravu vzorku obsahujici extrakéni pufr.

2. Utdhnéte vicko na zkumavku pro pfipravu vzorku a dikladné jim zatfeste ,
aby se vzorek promichal s extrakénim pufrem.

3. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného sacku a pouzijte ji do jedné hodiny.
Umistéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch.

4. Drzte zkumavku pro pfipravu vzorkd ve svislé poloze a odSroubujte Spicku
uzaveru. Otodte zkumavku pro pfipravu vzorku a pfeneste 2 plné kapky
extrahovaného vzorku (pfiblizné 80 pl) do vzorkové jamky (S) kazety.
Zabrarite zachyceni vzduchovych bublin ve vzorkové jamce (S).

5. Spustte ¢asovac a pockejte, az se objevi barevné prouzky. Vysledek by mél
byt odec¢ten po 10 minutach. Neinterpretujte vysledek po 20 minutach.

9 I INTERPRETACE VYSLEDKU
POZITIVNI**

N ADENOVIRUS pozitivni
Zobrazi se dva fadky. Jedna barevna ¢ara se zobrazi v
oblasti kontrolni ¢ary (C) a dal$i barevna ¢ara se objevi v
R oblasti testovaci ¢ary ADENOVIRUS (A).
I ROTAVIRUS pozitivni

E Zobrazi se dva fadky. Jedna barevna ¢ara se objevi v
2/
/g
2/
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oblasti kontrolni ¢ary (C) a dal$i barevna ¢ara se objevi v
oblasti testovaci ¢ary ROTAVIRUS (R).

ADENOVIRUS & ROTAVIRUS pozitivni

Zobrazi se tfi ¢ary. Jedna barevna ¢ara se objevi v oblasti
kontrolni ¢ary (C), dalsi barevna ¢ara se objevi v oblasti
testovaci ¢ary ADENOVIRUS (A) a dalSi barevna ¢ara se
objevi v oblasti testovaci ¢ary ROTAVIRUS (R).
“*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblastech testovacich linii (A a/nebo R) a
kontrolnich linii (C) se muze lisit v zavislosti na koncentraci analyt( pfitomnych
ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblastech testovacich ¢ar (A
a/nebo R) a fidicich ¢ar (C) povaZovan za pozitivni.

JEeO

NEGATIVNI
V oblasti fidicich ¢ar (C) se zobrazi jedna barevna cara.
g Negativni vysledek ukazal, Ze adenovirové a rotavirové
R antigeny nejsou ve vzorku pfitomny nebo jsou pfitomny
pod detekovatelnou urovni testu.
NEPLATNY
c c Pokud po provedeni testu neni v okné vysledk( viditelna
A A kontrolni ¢ara (C), je vysledek povazovan za neplatny.
R R Projdéte si postup a opakujte test s novou kazetou.

Nejpravdépodobnéjsi duvody selhani fidiciho vedeni jsou:

BIOSYNEX
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BIOSYNEX

Nedostate¢ny objem pfidany do jimky na vzorek,
nespravné proceduralni techniky nebo podminky teploty a
vlhkosti, pouziti testu, ktery byl otevfen déle nez jednu
hodinu, nebo test s vyprSenou platnosti.

Pokud problém pretrvava, okamzité prestarte testovaci

[+ Cc
A A
R R
sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

10 | KONTROLA KVALITY

Vnitrni kontroly

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢ara objevujici se v oblasti
fidiciho radku (C) je interni proceduralini ovliadaci prvek. Potvrzuje dostatecny
objem tekutiny a spravnou techniku postupu.

Externi kontroly

Kontrolni standardy nejsou dodavany s timto testem, ale jsou k dispozici
samostatné pod nasledujicimi odkazy: SW40019 (pozitivni kontrolni tampon) a
6060001 (negativni kontrolni tampon). Toto jsou jediné ovladaci prvky, které
Ize s testem pouzit. Doporuéuje se, aby pozitivni a negativni kontroly byly
testovany jako spravna laboratorni praxe, aby se potvrdil zkuSebni postup a
ovéfila ucinnost testu.

111 OMEZENI

.Test BIOSYNEX COMBO ADENO/ROTA BSS je uren pouze pro

diagnostické pouZziti in vitro. Test by mél byt pouZit pouze pro detekci lidského

rotaviru a adenoviru ve vzorcich stolice. Timto kvalitativnim testem nelze

urcit ani kvantitativni hodnotu, ani rychlost naristu koncentrace lidského

rotaviru a adenoviru.

.Test BIOSYNEX COMBO ADENO/ROTA BSS bude indikovat pouze

pfitomnost rotaviru a/nebo adenoviru ve vzorku a nemél by byt pouzivan jako

jediné kritérium pro to, aby konformni rotavirus a adenovirus byly

etiologickym agens prGjmu.

.Stejné jako u vSech diagnostickych testd musi byt vSechny vysledky

interpretovany spole¢né s dalSimi klinickymi informacemi, které ma lékar k

dispozici.

Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pretrvavaji, doporucuje

se dalsi testovani pomoci jinych klinickych metod. Negativni vysledek v

zadném okamziku nevyluc¢uje moznost rotavirové nebo adenovirové infekce

s nizkou koncentraci virovych ¢astic.

5. Pozitivni vysledky testl nevylucuji soubézné infekce s jinymi patogeny.

6.Prfesnost testu zavisi na kvalité vzorku. FaleSné negativni vysledky mohou
byt disledkem nespravného odbéru nebo skladovani vzorku.

7.Nedodrzeni zkusebniho postupu muze nepfiznivé ovlivnit vykon testu a/nebo
zneplatnit vysledek testu.

8.Nékteré nespecifické reakce byly dokumentovany u novorozencl a u
dospélych se vyskytovaly vzacné: v kazdém pfipadé je tfeba peclivé
interpretovat pritomnost adenovir( i rotavird.

12 | VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Citlivost, specificnost a presnost

Test BIOSYNEX COMBO ADENO/ROTA BSS byl hodnocen na vzorcich
ziskanych od pacientu (déti a mladych dospélych). Pouzitou referenéni
metodou je komercializovana latexova aglutinace. Studie zahrnovala 605
vzork(.
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Latexova

Testna —— _—
Pozitivni Negativni Celkem
BIOSYNEX Pozitivni 60 1 61
COMBO
ADENO/ROTA BSS R\CLEAT 0 183 183
Celkem 60 184 244

Citlivost: >99,9 % (95 % CI*: 95,1-100 %)
Specificita: 99,4 % (95 % CI*: 97,0-100 %)
Presnost: 99,6 % (95 % CI*: 97,7-100 %)

Latexova aglutinace

*Intervaly spolehlivosti

Rotavirovy test

Pozitivni Negativni Celkem
BIOSYNEX Pozitivni 191 2 193
COMBO
ADENO/ROTA BSS Negativni 0 168 168
Celkem s 191 170 361

Citlivost: >99,9 % (95 % CI*: 98,4-100 %)
Specificita: 98,8 % (95 % CI*: 95,8-99,9 %)
Presnost: 99,4 % (95 % CI*: 98,0-99,9 %)

Mez detekce

Uroven detekce pfipravku BIOSYNEX COMBO ADENO/ROTABSS je 1,0x107
organism0/ml pro testovani adenoviru a 1,0x107 organism@/ml pro testovani
rotavird.

*Intervaly spolehlivosti

KFizZova reaktivita

BIOSYNEX COMBO ADENO/ROTA BSS byl testovan na nasledujici
organismy pfi 1,0x109 organismu/ml. Vysledky neprokazaly Zadnou zkfizenou
reaktivitu.

Staphylococcus aureus Proteus mirabilis Neisseria gonorrhea
Pseudomonas aeruginosa Acinetobacter spp Proteus vulgaris
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Enterococcus faecium
Streptokok skupiny C Gardnerella vaginalis Hemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae Acinetobacter calcoaceticus  Neisseria meningitidis

Branhamella catarrhalis Escherichia coli Helicobacter pylori
Candida albicans Chlamydia trachomatis

Streptokok skupiny A Streptokok skupiny B

Rusivé latky

U nasledujicich latek nebyla prokazana zadna pozitivni ani negativni
interference:

1
1

2.

w

N
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Kyselina askorbova: 20 mg/ml
Hemoglobin: 1 000 mg/dI
Triglyceridy: 500 mg/ml
Kyselina Stavelova: 1 000 mg/dl

Bilirubin: 60 mg/dI
Mucin: 2 000 mg/dI
Albumin: 2 000 mg/dl
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SYMBOLY
D—j_] Pozor, viz navod k pouziti W Pocet testt v soupravé Katalogové ¢islo
P°”Z:0z’i‘?tf;ﬁ9v’;;§“°ké X skadute mezi 230°c ® Nepouzivejte opakovans
d Vroboe Cislo sarze 2 Expirace
Pt A uovaarovsuons | (§) | Nopquzivale pokus
Zooroenens sesuece | Dovozce
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