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Test rapid Combo Norovirus/Rotavirus/Adenovirus - Caseta
(Materii fecale)
Prospect
REF INRA-635
Test rapid de detectare calitativd a Norovirus, Rotavirus si Adenovirus in materii fecale.
Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro.
UTILIZARE
Testul rapid combo Norovirus/Rotavirus/Adenovirus - caseta (Materii fecale) este un test rapid de
detectare imunocromatografica calitativd a norovirus, rotavirus si adenovirus in materiile fecale
umane, util in diagnosticarea acestor infectii.
REZUMAT
Testul rapid Norovirus este un test rapid de detectare imunocromatografica calitativa a norovirus
in materiile fecale umane utilizand anticorpi specifici anti-norovirus.
Norovirusurile (NoV) sunt un grup de virusuri cu un lant de ARN inconjurat de capsida, de o mare
diversitate geneticd si antigenica, clasificate ca apartinand familiei Calciviridae. Pana cind cercetarea
taxonomiei lor a fost posibild utilizind tehnici moleculare moderne, in trecut, decenii la rand au fost
numite “small round structured viruses” (SRSV) sau virusuri “Norwalk-like”. Initial au fost
identificate patru genotipuri SRSV cdrora li s-au adaugat recent alte trei ca apartinand genului
Norovirus. Genogrupul 1 si Genogrupul 2 sunt responsabile de infectarea omului, iar Genogrupul 3 de
infectarea bovinelor si porcinelor. Norovirusurile sunt considerate in prezent, la nivel mondial, un
agent etiologic major al bolii diareice acute, responsabil de numeroase izbucniri epidemice. Au o
contagiozitate foarte inaltd, fiind suficienta expunerea la numai 10 particule de virus pentru a se
produce infectarea. Se transmit prin consumul de apa sau alimente contaminate sau prin contact
direct. Calea predominantd de transmitere este fecal-orald insa si cea aeriand este posibild, prin
particulele aerosolizate provenite din voma ce au o nalta incarcatura virald ce contamineaza si
persisti ulterior pe suprafete. in epidemii sunt deseori implicate mai multe cii de transmitere.
Infectia se manifesta acut, de obicei sub forme usoare-moderate, autolimitantd, insa poate conduce si
la deces la categoriile de varsta fragile - varstnici, copii mici, persoane cu imunitate deprimata daca nu
se intervine terapeutic prompt. Incubatia este scurtd, de 24-48 de ore, insd au fost raportate cazuri
aparute la doar 12 ore de la expunere. Inalta contagiozitate a Norovirusurilor si numarul mare de
izbucniri epidemice in restaurante sau diverse institutii - crese, gradinite, spitale, cimine de batrani,
unitati de cantonament sportiv - au facut din controlul acestui tip de infectie o preocupare majora a
institutiilor de sanatate publica la nivel mondial
Testul combo Rotavirus si Adenovirus este un test rapid de detectare imunocromatografica
calitativa a rotavirus si adenovirus in materiile fecale umane, utilizind anticorpi specifici ce
detecteaza selectiv rotavirus si adenovirus, cu rezultat in 15 minute.
Boala diareicd acuta a copilului este o cauza majord de mortalitate infantild la nivel mondial si
principala cauza de mortalitate in tarile in curs de dezvoltare.! Rotavirus este cel mai frecvent agent
etiologic responsabil de gastroenteritele acute mai ales in cazul copiilor de varsta mica.2
Descoperirea lui in 1973 si relatia de cauzalitate cu gastroenteritele acute infantile a reprezentat
un important pas inainte in cercetarea etiologiei non-bacteriene a acestora. Rotavirus se transmite
pe cale fecal-orald, perioada de incubatie este de cca 1-3 zile. Intervalul ideal pentru recoltarea si
testarea probelor este intre a doua si a cincia zi de boala, pentru depistarea antigenelor virale, insa
acestea pot fi detectate oricdnd pe durata manifestdrilor diareice. La copiii mici, batrani, persoane
imunocompromise evolutia bolii poate fi fatali.? in zonele cu climi temperati infectiile cu
Rotavirus apar mai ales in lunile de iarna. S-au raportat endemii si chiar epidemii ce au afectat mii
de persoane.* La copiii spitalizati cu boald diareica acutda cca 50% din probele testate au fost
pozitive pentru Rotavirus.> Replicarea virald se produce in nucleul celulei infectate si poate
produce un efect citopatic specific(CPE). Izolarea virusului nu se utilizeazd ca o metoda de
diagnostic de rutina deoarece cultivarea lui este extrem de dificila. Sunt disponibile insa alte
metode sigure de detectare a rotavirusului in materiile fecale.
Cercetarile aratd ca adenovirozele enterice, in principal cu Ad40 si Ad41, sunt si ele intre principalele
cauze ale bolii diareice la copii, depdsite ca frecventa doar de cele cu rotavirus.6789 Sunt virusuri cu
raspandire globala si infectiile pe care le determina nu sunt specifice unei anumite perioade a anului.
Afecteazd mai frecvent copiii sub 2 ani insa au fost detectate la pacienti de toate varstele. Sunt
asociate cu 4-15% din cazurile spitalizate de gastroenterite virale.56789 Diagnosticarea rapida si
precisa a gastroenteritei cu adenovirus este esentiala pentru gestionarea corectd a pacientului.
Exista o serie de tehnici de diagnostic de laborator - hibridizarea acizilor nucleici, microscopia
electronica(EM), scumpe si sofisticate, insa data fiind evolutia autolimitanta a bolii de cele mai
multe ori utilizarea lor de rutind nu se justifica.
PRINCIPIUL TESTULUI
Testul rapid Norovirus - caseta (Materii fecale) este o imunotestare cromatografica in flux lateral,
de detectare calitativa a Norovirusurilor in fecale. Membrana este pre-acoperita in zonele test cu
anticorpi monoclonali specifici pentru Genogrupul 1 si Genogrupul 2. In timpul testului, proba
reactioneaza cu anticorpii conjugati cromatografic. Amestecul migreaza cromatografic de-a lungul
membranei, prin actiune capilara, pentru a reactiona cu anticorpi monoclonali specifici pentru
Genogrupul 1 si Genogrupul 2 incorporati in zonele test T1 si T2. Aparitia unei linii colorate in
zonele test T1 si T2 reprezintd un rezultat pozitiv ce indicd infectia cu Genogrupul 1 respectiv
Genogrupul 2 de Norovirus, in timp ce absenta oricdrei linii in zonele test indicd un rezultat negativ.
Pentru a servi ca un control procedural, o linie colorata va aparea intotdeauna in zona liniei de
control (C), indicand ca s-a adaugat volumul corespunzator de proba si s-a produs imbibarea
corectd a membranei.
Testul rapid combo Rotavirus si Adenovirus este o imunotestare cromatograficd in flux lateral, de
detectare calitativa a rotavirus si adenovirus in fecale.
in acest test membrana este acoperitd cu anticorpi anti-rotavirus in zona liniei de test T2 si cu
anticorpi anti-adenovirus in zona liniei de test T1. In timpul testirii, antigenele din proba
reactioneaza cu particule acoperite cu anticorpi anti-rotavirus si anti-adenovirus. Amestecul
migreaza cromatografic de-a lungul membranei prin efect capilar si va reactiona cu anticorpii
specifici anti-rotavirus respectiv anti-adenovirus din zonele de test generand o linie colorata.
Aparitia unei linii colorate in zonele test T1 si T2 reprezintd un rezultat pozitiv in timp ce absenta
oricdrei linii in zonele test indicd un rezultat negativ. Pentru a servi ca un control procedural, o linie
coloratd va aparea intotdeauna in zona liniei de control (C), indicind ca s-a adaugat volumul
corespunzdtor de proba si s-a produs imbibarea corecta a membranei.
REACTIVI
Test rapid Norovirus
Testul contine particule acoperite cu anticorpi monoclonali specifici pentru Genogrupul 1 si
Genogrupul 2 si anticorpi monoclonali specifici pentru Genogrupul 1 si Genogrupul 2 incorporati in
zonele test din membrana.
Test rapid combo Rotavirus si Adenovirus
Testul contine particule acoperite cu anticorpi anti-rotavirus si anti-adenovirus, si anticorpi
anti-rotavirus si anti-adenovirus incorporati in membrana.
PRECAUTII
+ Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro. Nu folositi dupa data expirarii.
» Testul trebuie sa ramana in punga sigilata pana la utilizare.
» Nu utilizati testul daca punga sigilata este deteriorata.
* Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in zona in care sunt manevrate probele sau kiturile.
* Manevrati toate probele ca si cum ar contine agenti patogeni. Respectati precautiile stabilite
impotriva pericolelor microbiologice in cadrul tuturor procedurilor si respectati procedurile
standard pentru eliminarea corespunzatoare a probelor.
+ Purtati imbracaminte de protectie precum halate de laborator, manusi de unicd folosintad si
protectie pentru ochi atunci cand probele sunt testate.
» Testul folosit trebuie eliminat conform reglementarilor locale.
» Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele testului.
DEPOZITARE SI STABILITATE
Kitul poate fi stocat la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). Caseta de testare este stabila

pana la data de expirare imprimata pe punga sigilata. Caseta de testare trebuie sa ramana in punga
sigilatd ce contine desicant pana la utilizare. NU CONGELATI. Nu folositi dupa data expirarii.
COLECTAREA SI PREGATIREA PROBEI

Detectarea virald este optima daca testarea se face la debutul simptomelor. S-a demonstrat ca
rotavirusul, norovirusul, adenovirusul sunt prezente in materiile fecale ale pacientilor cu
gastroenteritd in cantitate maxima timp de 3-5 zile de la debut. Daca recoltarea probei se face
mult timp dupa debut, cantitatea de antigene poate scadea sub nivelul detectabil de test sau
antigenele detectate sa nu fie cauza episodului diareic.

Proba trebuie recoltata intr-un recipient uscat, curat, rezistent la apa, fara urme de detergenti,
conservanti sau medii de transport.

inainte de testare proba si reactivii trebuie lasati s ajungi la temperatura camerei.

MATERIALE

Materiale incluse
e C(asete test e Prospect e Pipete
e Tub colectare proba cu solutie tampon de extractie
Materiale necesare dar care nu sunt incluse
e Recoltare materii fecale e Ceas
e Centrifuga, pipeta gradata recoltare 80 pL dacd e necesar
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Lasati caseta - test, proba, solutia tampon si/sau controalele sa ajunga la temperatura camerei
(15-30°C) inainte de testare.
1. Pentru a recolta proba de materii fecale:
Se colecteaza o cantitate suficientd de materii fecale (1-2 mL sau 1-2 g) intr-un recipient curat si
uscat pentru a maximiza prezenta antigenelor in proba. Cele mai bune rezultate se obtin daca
testul este realizat in primele 6 ore de la colectare. Daca acest lucru nu este posibil, proba colectata
poate fi depozitata timp de 3 zile la 2-8°C sau la temperaturi sub minus -20°C daca este necesara
depozitarea pe termen mai lung.
. Pentru a prelucra probele de fecale:
 Pentru materii fecale solide:
Desurubati capacul recipientului de colectare a probei. Recoltati aleatoriu, cu ajutorul baghetei
colectoare atagate de capac, din minim 3 zone diferite prin infigerea ei din loc in loc in materiile
fecale, pentru a colecta aproximativ 50 mg de fecale (echivalentul a 1/4 dintr-un bob de mazare).
Nu scobiti in materiile fecale.
¢ Pentru materii fecale lichide:
Tineti pipeta vertical, aspirati probele de fecale si apoi transferati 2 picaturi (aproximativ 50 pL)
in recipientul de colectare a probei ce contine solutia tampon de extractie.
Puneti la loc capacul cu bagheta de colectare, strangeti in sigurantd capacul pentru a inchide
recipientul de colectare a probei, apoi agitati-l viguros pentru a amesteca proba cu solutia
tampon de extractie si a extrage antigenele din proba. Apoi lasati-1 3 minute in repaus.
. Aduceti punga sigilata cu caseta-test la temperatura camerei inainte de a o deschide. Scoateti
caseta de testare si folositi-o in maxim o ora. Cele mai bune rezultate vor fi obtinute daca testarea
este realizata imediat dupa deschiderea pungii sigilate.
Tineti recipientul de colectare a probei vertical si deschideti capacul dozatorului. Inversati tubul de
colectare si transferati cate 2 picaturi intregi de proba extrasa (aproximativ 80 pL) in fiecare din
godeurile de proba al casetei test (S), apoi porniti cronometrul. Evitati prinderea bulelor de aer in
godeul de proba (S). A se vedea ilustratia de mai jos.
5. Cititi rezultatul la 15 minute. Nu cititi rezultatul dupa 20 de minute.
Nota: Dacd esantionul nu migreaza pe membrana casetei test (particule nedizolvate), centrifugati
specimenul din recipientul de colectare a probei si reluati testarea utilizind 80 pL din supernatant.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR
(Va rugam consultati ilustratia de mai sus)

Fereastra test Norovirus:

Genogrup 1&2 POZITIV:* Apar trei linii colorate distincte. O linie coloratd trebuie sa se afle in
zona liniei de control (C) si doua linii vizibil colorate trebuie sa se afle in zonele de test a
Genogrupului G1 (T1) respectiv a Genogrupului G2 (T2), indicAnd prezenta ambelor tipuri de
antigene in proba..

Genogrup 1 POZITIV:* Apar doua linii colorate. O linie colorata trebuie sd se afle in zona liniei de
control (C) si o alta linie vizibil colorata trebuie sd se afle in zona liniei de test a Genogrupului G1
(T1).

Genogrup 2 POZITIV:* Apar doua linii colorate. O linie colorata trebuie sd se afle in zona liniei de
control (C) si o altd linie vizibil colorata trebuie sa se afle in zona liniei de test a Genogrupului G2
(T2).

*NOTA: Intensitatea culorii in zona de test (T1/T2) va varia in functie de concentratia de antigene
norovirus prezente in proba de materii fecale. Prin urmare, orice nuanta de culoare in zona liniei de
test va fi considerata pozitiva.

Fereastra Rota/Adeno:

Rotavirus Pozitiv: * O linie colorata apare in zona liniei de control (C) si o alta linie colorata apare in
zona de test T2.

Adenovirus Pozitiv: * O linie colorata apare in zona liniei de control (C) si o alta linie colorata apare
in zona de test T1.

Rotavirus si Adenovirus Pozitiv: * O linie coloratd apare in zona liniei de control (C) si alte doua
linii colorate apare in zonele de test T1 respectiv T2.

*NOTA: Intensitatea culorii in zona de test (T1/T2) va varia in functie de concentratia de antigene
rotavirus respectiv adenovirus prezente in proba de materii fecale. Prin urmare, orice nuantd de
culoare n zona liniei de test va fi considerata pozitiva.



NEGATIV: Apar liniile colorate in zona liniei de control (C). in zonele de test nu apare nicio linie Adenoviruses (Ad40, 41) in Feces. Microbiol. Immunol. 1990; 34(10): 871-877.

(T1/T2) in nicio fereastra.. 8. Wood, D. |, K. Bijlsma, ]. C. de Jong, and C. Tonkin. Evaluation of a Commercial Monoclonal
INVALID: Nu apare linia de control. Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale incorecte Antibody-Based Enzyme Immunoassay for Detection of Adenovirus Types 40 and 41 in Stool
sunt cele mai probabile motive pentru eroarea liniei de control Analizati procedura si repetati Specimens. Journal of Clinical Microbiology, June 1989; 27(6): 1155-1158.

testarea cu un nou test. Daca problema persistd, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si 9. Thomas, Eva. E, D. Roscoe, L. Book, B. Bone, L. Browne, and V. Mah. The Utility of Latex
contactati distribuitorul local Agglutination Assays in the Diagnosis of Pediatric Viral Gastroenteritis. Am. J. Clin. Pathol. 1994;
CONTROLUL CALITATII 101:742-746.

Controale procedurale interne sunt incluse in test. O linie colorata ce apare in regiunea de control
(C) este un control procedural intern valid. Confirma ca exista un volum suficient de proba si o

- < < Numai pentru diagnosticare in vitro
tehnica procedurala corecta.

Standarde de control nu sunt furnizate impreuna cu acest Kkit; insa se recomanda testarea
controalelor pozitive si negative ca buna practica de laborator pentru a confirma procedura de
testare si a verifica performanta corespunzatoare a testului.

A se pastra la temperaturi intre 2 si 30°C

LIMITATELE TESTULUI

1. Testul rapid combo Norovirus/Rotavirus/Adenovirus - caseta (Materii fecale) se foloseste doar Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

la detectarea in vitro a norovirus/rotavirus/adenovirus in materiile fecale umane. Testul nu
depisteaza cantitativ concentratia antigenelor sau modificarile valorice ale acesteia.
2. Testul rapid combo Norovirus/Rotavirus/Adenovirus - caseta (Materii fecale) indica prezenta

Reprezentant autorizat

antigenelor virale in proba testata si nu va fi utilizat ca reper unic pentru diagnosticul etiologic al
infectiei cu norovirus, rotavirus sau adenovirus.

Catalog #
3. La fel ca pentru toate testele de diagnosticare, toate rezultatele trebuie corelate cu alte

informatii clinice la dispozitia medicului.
4. Daca testul este negativ dar simptomatologia persistd, metode suplimentare de diagnostic sunt
necesare. Un rezultat negativ nu exclude o posibild infectare dacd antigenele

Teste per kit

norovirus/rotavirus/adenovirus sunt sub limita detectabila.

VALORI PRECONIZATE Termen de valabilitate

Testul rapid combo Norovirus/Rotavirus/Adenovirus - caseta (Materii fecale) a fost comparat cu
alte teste rapide sau metoda aglutinarii latex, demonstrand o acuratete de peste 96.0%.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA Numdr Lot
Sensibilitate, specificitate, acuratete

1. Norovirus “ Producator

Performanta testului rapid Norovirus - casetd a fost evaluata pe un esantion de 136 de probe.

Rezultatele arata o sensibilitate relativd >99.9% si o specificitate relativa de 98.1%.
A nu se reutiliza

Test rapid Norovirus vs. alt test rapid
Metoda I e Alt test — Total Rezultate
Norovirus test ezutate ozlav egatv A se consulta instructiunile de utilizare
rapid caseti Pozitiv 33 2 35
Negativ 0 101 101 Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.
Total Rezultate 33 103 136 #550, Yinhai Street

Sensibilitate relativa: >99.9% (95%CI:*91.32%-99.92%) *Cl=Intervale de Incredere
Specificitate relativa: 98.1% (95%CI:*93.16%-99.76%)

Acuratete: 98.5% (95%Cl:*94.79%-99.82%)

2. Rotavirus

Performanta Testului rapid Rotavirus - caseta (Materii fecale) a fost evaluata comparativ cu metoda
aglutindrii latex utilizand 501 de probe colectate de la copii si adulti tineri. Rezultatele indica o
sensibilitate de 97.3% si o specificitate de 97.1%.

Zona de Dezvoltare Economica & Tehnologica Hangzhou
Hangzhou - 310018, Republica Populara Chineza
www.alltests.com.cn

Producator
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c MedNet GmbH

Borkstrasse 10

Metoda Ija'tex Aglutinare i Total Rezultate 48163 Muenster
Rotavi id Rezultate Pozitiv Negativ Germania
eat Caneett Pozitiv 251 7 258 Numir:
test Cassette Negativ 7 236 243 Data intrdrii In vigoare:
Total Rezultate 258 243 501

Sensibilitate relativa: 97.3% (95%CI:*94.5%-98.9%) *Cl=Intervale de Incredere
Specificitate relativa: 97.1% (95%Cl:*94.2%-98.8%)

Acuratete: 97.2% (95%CI:*95.4%-98.5%)

3. Adenovirus

Performanta Testului rapid Adenovirus - caseta (Materii fecale) a fost evaluata comparativ cu
metoda aglutindrii latex utilizand 381 de probe colectate de la copii si adulti tineri. Rezultatele indica o

sensibilitate de 95.2% si o specificitate de 97.7%.

Metoda Lfl?ex Aglutinare i Total Rezultate
Adenovirus rapid Rezu'ltzlite Pozitiv Negativ
test Pozitiv 118 6 124
Negativ 6 251 257
Total Rezultate 124 257 381

Sensibilitate relativa: 95.2% (95%CI:*89.8%-98.2%) *Cl=Intervale de Incredere
Specificitate relativa: 97.7% (95%CI:*95.0%-99.1%)
Acuratete: 96.8% (95%CI:*94.6%-98.4%)
Precizie

Intra-Testare
Precizia intra-cicluri a fost determinata folosind 3 replicate a trei probe diferite continand diferite
concentratii antigenice de norovirus, rotavirus si adenovirus. Specimenele au fost identificate
corect in proportie de peste 99%.

Inter-testare
Precizia intre cicluri a fost determinata de 3 testari independente pe aceleasi specimene cu diferite
concentratii antigenice de norovirus, rotavirus si adenovirus. S-au utilizat teste din 3 loturi diferite
de Test rapid combo Norovirus/Rotavirus/Adenovirus - casetd (Materii fecale), timp de 3 zile, pe
probe pozitive sau negative. Specimenele au fost identificate corect in proportie de peste 99%.

Reactivitate incrucisata

S-a studiat reactivitatea incrucisatd cu urmatoarele, la 1x107organisme/ml. Testul rapid Norovirus
casetd a ramas negativ la probe pozitive cu:

Corynebacterium diphtheria Neisseria gonorrhea Shigella sonnei
Pseudomonas aeruginosa Shigella flexneri Clostridium difficile
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris Gardnerella vaginalis
Shigella dysenteriae Enterococcus faecium Helicobacter pylori
Candida albicans Proteus mirabilis E.coli

S-a studiat reactivitatea incrucisata cu urmatoarele, la 1.0 x 10%rganisme/ml. Testul rapid combo
Rotavirus/Adenovirus casetd a ramas negativ la probe pozitive cu:

Staphylococcus aureus
Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus faecalis
Group C Streptococcus
Klebsiella pneumoniae
Branhamella catarrhalis
Candida albicans
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Proteus mirabilis
Acinetobacter spp
Salmonella choleraesius
Gardnerella vaginalis
Acinetobacter calcoaceticus
E.coli

Chlamydia trachomatis

Neisseria gonorrhea
Group B Streptococcus
Proteus vulgaris
Enterococcus faecium
Hemophilus influenzae
Neisseria meningitidis
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