
Stránka 1
/3 

 

 

 

 

 

1 I POUŽITÍ 

BIOSYNEX COMBO ADENO/ROTA BSS 
RYCHLÝ DIAGNOSTICKÝ TEST PRO KVALITATIVNÍ DETEKCI ADENOVIRŮ A ROTAVIRŮ V LIDSKÝCH 

VÝKALECH. 
Pouze pro profesionální diagnostické použití in vitro. 

6 I SKLADOVÁNÍ A STABILITA 

Ref. : SW40020 

 

 

Test BIOSYNEX COMBO ADENO/ROTA BSS je rychlý in vitro 
imunochromatografický test pro kvalitativní detekci antigenů adenoviru a 
rotavirů ve vzorcích lidských výkalů. Je určen k pomoci při rychlé diagnostice 
adenovirových a/nebo rotavirových infekcí. 

2 I SHRNUTÍ 
Akutní průjmové onemocnění u malých dětí je hlavní příčinou nemocnosti na 
celém světě a je hlavní příčinou úmrtnosti v rozvojových zemích.1 Rotavirus je 
nejčastějším činitelem zodpovědným za akutní gastroenteritidu, zejména u 
malých dětí.2 Rotavirus se přenáší orálně-fekální cestou s inkubační dobou 1-
3 dny. Přestože jsou vzorky odebrané během druhého a pátého dne nemoci 
ideální pro detekci antigenu, rotavirus může být nalezen i během průjmu. 
Rotavirová gastroenteritida může mít za následek úmrtnost rizikových 
populací, jako jsou kojenci, starší lidé a pacienti s oslabenou imunitou.3 V 
mírném podnebí se rotavirové infekce vyskytují hlavně v zimních měsících. 
Byly hlášeny endemity i epidemie postihující několik tisíc lidí.4 U 
hospitalizovaných dětí trpících akutním střevním onemocněním bylo až 50 % 
analyzovaného vzorku pozitivních na rotavirus.5 Viry se replikují v buněčném 
jádře a mají tendenci být specifickými hostitelskými druhy, což vyvolává 
charakteristický cytopatický účinek (CPE). Vzhledem k tomu, že rotavirus je 
extrémně obtížné kultivovat, je neobvyklé použít izolaci viru při diagnostice 
infekce. 

Výzkum ukázal, že střevní adenoviry, především Ad40 a Ad41, jsou hlavní 
příčinou průjmu u mnoha těchto dětí, hned po rotavirech.6-9 Tyto virové 
patogeny byly izolovány po celém světě a mohou způsobit průjem u dětí po 
celý rok. Infekce se nejčastěji vyskytují u dětí mladších dvou let, ale byly 
zjištěny u pacientů všech věkových kategorií. Další studie naznačují, že 
adenoviry jsou spojeny se 4-15 % všech hospitalizovaných případů virové 
gastroenteritidy.5-9 Rychlá a přesná diagnóza gastroenteritidy způsobené 
adenovirem je užitečná při stanovení etiologie gastroenteritidy a související 
péče o pacienta. 
Test BIOSYNEX COMBO ADENO/ROTA BSS využívá protilátky specifické pro 
rotavirus a adenovirus k selektivní detekci rotavirů a adenovirů ze vzorků 
lidských výkalů. 

3 I PRINCIP TESTU 
Test BIOSYNEX COMBO ADENO/ROTA BSS je kvalitativní laterální průtokový 
imunotest pro detekci rotavirů a adenovirů ve vzorcích lidských výkalů. 
Membrána je předem potažena anti-rotavirovou protilátkou v oblasti testovací 
linie R testu a anti-adenovirovou protilátkou v oblasti testovací linie A testu. 
Během testování vzorek reaguje s částicí potaženou anti-rotavirovou 
protilátkou a anti-adenovirovou protilátkou. Směs migruje na membráně 
chromatograficky vzhůru kapilárním působením, aby reagovala s anti-
rotavirovou protilátkou a anti-adenovirovou protilátkou na membráně a vytvořila 
červenou čáru. Přítomnost těchto červených čar v oblasti testovací čáry 
znamená pozitivní výsledek, zatímco jejich nepřítomnost znamená negativní 
výsledek. Aby sloužila jako procedurální kontrola, objeví se v oblasti kontrolní 
čáry vždy červená čára, která označuje, že byl přidán správný objem tekutiny 
a došlo k nasávání membrány. 

4 I OBSAH SOUPRAVY 
Poskytnuté materiály 

Kazetové testy 
Příbalový leták 

Zkumavky pro přípravu vzorků s extrakčním 
pufrem Přenosová pipeta (pro kapalné výkaly) 

Požadované materiály, ale neposkytnuté 
Nádoby na odběr vzorků 
V případě potřeby centrifuga a mikropipeta 

Časov
ač 

5 I OPATŘENÍ 
• Pouze pro profesionální diagnostické použití in vitro . Nepoužívejte po uplynutí 

doby použitelnosti. 

• Bezpečnostní listy jsou k dispozici na vyžádání. 

• Nejezte, nepijte ani nekuřte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo 
sadami. 

• Se všemi vzorky zacházejte, jako by obsahovaly infekční agens. Během 
celého postupu dodržujte zavedená opatření proti mikrobiologickým rizikům 
a dodržujte standardní postupy pro správnou likvidaci vzorků. 

• Při testování vzorků používejte ochranný oděv, jako jsou laboratorní pláště, 
jednorázové rukavice a ochranu očí. Před každým novým odběrem/testem 
vzorku vyměňte rukavice. 

• Použité testy, vzorky a potenciálně kontaminovaný materiál by měly být 
zlikvidovány v souladu s místními předpisy. 

• Nedostatečná vlhkost a teplota mohou nepříznivě ovlivnit výsledky. 

• Nezaměňujte ani nemíchejte komponenty z různých šarží. 

• Testovací zařízení by mělo zůstat v uzavřeném sáčku až do použití. 
Nepoužívejte, pokud je sáček poškozený. 

• Zkumavky pro přípravu vzorků a zkušební zařízení jsou určeny pouze k 

jednorázovému použití. 

• Skladujte v obalu buď při pokojové teplotě, nebo v chladničce (2-30 °C). 

• Nezamrazujte žádnou součást testovací sady. 

• Test je stabilní díky datu expirace vytištěnému na sadě. Nepoužívejte 
testovací zařízení a činidla po uplynutí doby použitelnosti. 

• Testovací zařízení, která byla mimo uzavřený sáček déle než 1 hodinu, by 
měla být zlikvidována. 

7 I ODBĚR A SKLADOVÁNÍ VZORKŮ 
Detekce virů se zlepšuje sběrem vzorků na počátku příznaků. Bylo hlášeno, že 
k maximálnímu vylučování rotaviru a adenoviru ve stolici pacientů s 
gastroenteritidou dochází 3-5 dní po nástupu příznaků. Pokud jsou vzorky 
odebírány dlouho po nástupu průjmových příznaků, množství antigenů nemusí 
být dostatečné k získání pozitivní reakce nebo detekované antigeny nemusí 
být spojeny s průjmovou epizodou. 

• Vzorek výkalů v dostatečném množství (1-2 ml nebo 1-2 g) musí být 
shromažďován v čisté, suché, vodotěsné nádobě obsahující žádné 
detergenty, konzervační látky ani transportní média. 

• Odebraný vzorek je stabilní po dobu 6 hodin při pokojové teplotě a po dobu 
4 dnů při 2-8 °C, pokud není testován do 6 hodin. Pro dlouhodobé skladování 
by měly být vzorky uchovávány při teplotě do -20 °C po dobu až 6 měsíců. 

• Jakmile je zkumavka připravena z výkalů, zůstává zkumavka pro přípravu 
vzorku stabilní po dobu 6 hodin při pokojové teplotě nebo v chladničce (2-30 
°C) nebo až 14 dní při teplotě nižší než -20 °C. 

8 I ZKUŠEBNÍ POSTUP 
Před testováním nechte testovací kazetu, vzorek, pufr a/nebo ovládací 
prvky dosáhnout pokojové teploty (15-30 °C). 
1. Otevřete zkumavku pro přípravu vzorku odšroubováním víčka. 

• Pevné výkaly: 
Náhodně zapíchněte aplikátor pro odběr vzorků do vzorku stolice alespoň na 3 
různých místech, abyste odebrali přibližně 50 mg výkalů (ekvivalent 1/4 
hrachu). Nenabírejte vzorek výkalů. 

• Tekuté výkaly: 

Držte kapátko svisle, odsajte vzorky stolice a přeneste 2 kapky (přibližně 50 
μl) do zkumavky pro přípravu vzorku obsahující extrakční pufr. 
2. Utáhněte víčko na zkumavku pro přípravu vzorku a důkladně jím zatřeste , 

aby se vzorek promíchal s extrakčním pufrem. 
3. Vyjměte testovací kazetu z uzavřeného sáčku a použijte ji do jedné hodiny. 

Umístěte testovací kazetu na čistý a rovný povrch. 
4. Držte zkumavku pro přípravu vzorků ve svislé poloze a odšroubujte špičku 

uzávěru. Otočte zkumavku pro přípravu vzorku a přeneste 2 plné kapky 
extrahovaného vzorku (přibližně 80 μl) do vzorkové jamky (S) kazety. 
Zabraňte zachycení vzduchových bublin ve vzorkové jamce (S). 

5. Spusťte časovač a počkejte, až se objeví barevné proužky. Výsledek by měl 
být odečten po 10 minutách. Neinterpretujte výsledek po 20 minutách. 

9 I INTERPRETACE VÝSLEDKŮ 
POZITIVNÍ** 

ADENOVIRUS pozitivní 
Zobrazí se dva řádky. Jedna barevná čára se zobrazí v 
oblasti kontrolní čáry (C) a další barevná čára se objeví v 
oblasti testovací čáry ADENOVIRUS (A). 

ROTAVIRUS pozitivní 
Zobrazí se dva řádky. Jedna barevná čára se objeví v 
oblasti kontrolní čáry (C) a další barevná čára se objeví v 
oblasti testovací čáry ROTAVIRUS (R). 

ADENOVIRUS & ROTAVIRUS pozitivní 
Zobrazí se tři čáry. Jedna barevná čára se objeví v oblasti 
kontrolní čáry (C), další barevná čára se objeví v oblasti 
testovací čáry ADENOVIRUS (A) a další barevná čára se 
objeví v oblasti testovací čáry ROTAVIRUS (R). 

**POZNÁMKA: Intenzita barvy v oblastech testovacích linií (A a/nebo R) a 
kontrolních linií (C) se může lišit v závislosti na koncentraci analytů přítomných 
ve vzorku. Proto by měl být jakýkoli odstín barvy v oblastech testovacích čar (A 
a/nebo R) a řídicích čar (C) považován za pozitivní. 

NEGATIVNÍ 
V oblasti řídicích čar (C) se zobrazí jedna barevná čára. 
Negativní výsledek ukázal, že adenovirové a rotavirové 
antigeny nejsou ve vzorku přítomny nebo jsou přítomny 
pod detekovatelnou úrovní testu. 

 

NEPLATNÝ 
Pokud po provedení testu není v okně výsledků viditelná 
kontrolní čára (C), je výsledek považován za neplatný. 
Projděte si postup a opakujte test s novou kazetou. 
Nejpravděpodobnější důvody selhání řídicího vedení jsou: 

  

CZ 
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Nedostatečný objem přidaný do jímky na vzorek, 
nesprávné procedurální techniky nebo podmínky teploty a 
vlhkosti, použití testu, který byl otevřen déle než jednu 
hodinu, nebo test s vypršenou platností. 
Pokud problém přetrvává, okamžitě přestaňte testovací 
sadu používat a kontaktujte místního distributora. 

10 I KONTROLA KVALITY 
Vnitřní kontroly 
Součástí testu je procedurální kontrola. Barevná čára objevující se v oblasti 
řídicího řádku (C) je interní procedurální ovládací prvek. Potvrzuje dostatečný 
objem tekutiny a správnou techniku postupu. 

Externí kontroly 
Kontrolní standardy nejsou dodávány s tímto testem, ale jsou k dispozici 
samostatně pod následujícími odkazy: SW40019 (pozitivní kontrolní tampon) a 
6060001 (negativní kontrolní tampon). Toto jsou jediné ovládací prvky, které 
lze s testem použít. Doporučuje se, aby pozitivní a negativní kontroly byly 
testovány jako správná laboratorní praxe, aby se potvrdil zkušební postup a 
ověřila účinnost testu. 

11 I OMEZENÍ 
1. Test BIOSYNEX COMBO ADENO/ROTA BSS je určen pouze pro  

diagnostické použití in vitro. Test by měl být použit pouze pro detekci lidského 
rotaviru a adenoviru ve vzorcích stolice. Tímto kvalitativním testem nelze 
určit ani kvantitativní hodnotu, ani rychlost nárůstu koncentrace lidského 
rotaviru a adenoviru. 

2. Test BIOSYNEX COMBO ADENO/ROTA BSS bude indikovat pouze 
přítomnost rotaviru a/nebo adenoviru ve vzorku a neměl by být používán jako 
jediné kritérium pro to, aby konformní rotavirus a adenovirus byly 
etiologickým agens průjmu. 

3. Stejně jako u všech diagnostických testů musí být všechny výsledky 
interpretovány společně s dalšími klinickými informacemi, které má lékař k 
dispozici. 

4. Pokud je výsledek testu negativní a klinické příznaky přetrvávají, doporučuje 
se další testování pomocí jiných klinických metod. Negativní výsledek v 
žádném okamžiku nevylučuje možnost rotavirové nebo adenovirové infekce 
s nízkou koncentrací virových částic. 

5. Pozitivní výsledky testů nevylučují souběžné infekce s jinými patogeny. 
6. Přesnost testu závisí na kvalitě vzorku. Falešně negativní výsledky mohou 

být důsledkem nesprávného odběru nebo skladování vzorku. 
7. Nedodržení zkušebního postupu může nepříznivě ovlivnit výkon testu a/nebo 

zneplatnit výsledek testu. 
8. Některé nespecifické reakce byly dokumentovány u novorozenců a u 

dospělých se vyskytovaly vzácně: v každém případě je třeba pečlivě 
interpretovat přítomnost adenovirů i rotavirů. 

12 I VÝKONOVÉ CHARAKTERISTIKY 
Citlivost, specifičnost a přesnost 
Test BIOSYNEX COMBO ADENO/ROTA BSS byl hodnocen na vzorcích 
získaných od pacientů (dětí a mladých dospělých). Použitou referenční 
metodou je komercializovaná latexová aglutinace. Studie zahrnovala 605 
vzorků. 

 
Branhamella catarrhalis Escherichia coli Helicobacter pylori 

Candida albicans Chlamydia trachomatis  

Streptokok skupiny A  Streptokok skupiny B   

Rušivé látky 
U následujících látek nebyla prokázána žádná pozitivní ani negativní 
interference: 

Kyselina askorbová: 20 mg/ml Bilirubin: 60 mg/dl 

Hemoglobin: 1 000 mg/dl Mucin: 2 000 mg/dl 

Triglyceridy: 500 mg/ml Albumin: 2 000 mg/dl 
Kyselina šťavelová: 1 000 mg/dl  
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SYMBOLY 
 

 

 
Pozor, viz návod k použití 

 

 
Počet testů v soupravě 

 

 Katalogové číslo 

 

 
Pouze pro diagnostické 

použití in vitro 

 

 Skladujte mezi 2-30°C 
 

Nepoužívejte opakovaně 

 

 Výrobce 

 

 Číslo šarže 
 

 
Expirace 

 
Pufr 

 

 Uchovávejte v suchu 

 

 
Nepoužívejte, pokud  
je obal poškozený 

 

 
Zplnomocněný zástupce v 

Evropské unii 

 

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

 
Rotavirový test 

 

Celkem 

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

Mez detekce 
Úroveň detekce přípravku BIOSYNEX COMBO ADENO/ROTA BSS je 1,0x107 
organismů/ml pro testování adenoviru a 1,0x107 organismů/ml pro testování 
rotavirů. 

Křížová reaktivita 
BIOSYNEX COMBO ADENO/ROTA BSS byl testován na následující 
organismy při 1,0x109 organismů/ml. Výsledky neprokázaly žádnou zkříženou 
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 

 
 

Test na 
adenovirus 

Latexová 
aglutinace 

BIOSYNEX 
COMBO 
ADENO/ROTA BSS 

Celkem 

Pozitivní 

Negativní 

Pozitivní 

60 

0 

60 

Negativní 

1 

184 

Celkem  

61 

183 

244 

183 

Latexová aglutinace 

 Pozitivní Negativní    Celkem 

Pozitivní 

Negativní 

191 2 193 

0 168 168 

s 191 170 361 

 

BIOSYNEX 
COMBO 
ADENO/ROTA BSS 
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