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Test Rapid Rotavirus - caseta
(Materii fecale)

Prospect
REF IRO-602

Test rapid de detectare calitativd a Rotavirusului in materii fecale.
Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro.
UTILIZARE
Testul rapid Rotavirus - caseta (Materii fecale) este un test rapid de detectare imunocromatograficd calitativa a
Rotavirus in materii fecale umane, util in diagnosticarea infectiei cu Rotavirus.
REZUMAT
Rotavirus este cel mai frecvent agent etiologic responsabil de gastroenteritele acute mai ales in cazul copiilor de
varstd mica.! Descoperirea lui in 1973 si relatia de cauzalitate cu gastroenteritele acute infantile a reprezentat un
important pas fnainte in cercetarea etiologiei non-bacteriene a acestora. Rotavirus se transmite pe cale fecal-orala,
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 boald, pentru depistarea antigenelor virale, insd acestea pot fi detectate oricind pe durata
manifestirilor diareice. La copiii mici, bitrani, persoane imunocompromise evolutia bolii poate fi fatald.? in zonele
cu clima temperata 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 acuta 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 utilizeaza ca o metodd de diagnostic de rutind deoarece cultivarea lui este
extrem de dificila. Sunt disponibile insa alte metode sigure de detectare a rotavirusului in materiile fecale.
Testul rapid Rotavirus - caseta (Materii fecale) este un test rapid de detectare imunocromatograficd calitativa a
Rotavirus in materii fecale, cu rezultat in 10 minute, utiliznd anticorpi specifici pentru antigenele Rotavirus.
PRINCIPIUL TESTULUI
Testul rapid Rotavirus - caseta (materii fecale) este o imunotestare cromatografica in flux lateral, de detectare
calitativa a Rotavirusurilor in fecale. Membrana este pre-acoperitd in zona test cu anticorpi specifici pentru
Rotavirus. in timpul testului, proba reactioneaza cu anticorpii conjugati cromatografic. Amestecul migreaza
cromatografic de-a lungul membranei, prin actiune capilard, pentru a reactiona cu anticorpii din zona de test
generand o linie coloratd. Aparitia unei linii colorate in zona de test reprezinta un rezultat pozitiv ce indica infectia
cu Rotavirus, in timp ce absenta oricarei linii in zona test indica un rezultat negativ. Pentru a servi ca un control
procedural, o linie coloratd va apérea intotdeauna in zona liniei de control (C), indicind ca s-a adaugat volumul
corespunzator de probd si s-a produs imbibarea corectd a membranei.

REACTIVI

Testul contine particule acoperite cu anticorpi anti-rotavirus si anticorpi anti-rotavirus incorporati in membrana.

PRECAUTII

« Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro. Nu folositi dupa data expirarii.

« Testul trebuie sa raimana in punga sigilatd pana la utilizare.

* Nu utilizati testul daca punga sigilata este deteriorata.

+  Nu consumati alimente, bduturi si nu fumati in zona in care sunt manevrate probele sau kiturile.

* Manevrati toate probele ca si cum ar contine agen{i patogeni. Respectati precautiile stabilite impotriva
pericolelor microbiologice in cadrul tuturor procedurilor si respectati procedurile standard pentru eliminarea
corespunzdtoare a probelor.

+ Purtati imbracaminte de protectie precum halate de laborator, ménusi de unica folosinta 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 SISTABILITATE

Kitul poate fi stocat la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). Caseta de testare este stabild pana la data de

expirare imprimata pe punga sigilata. Caseta de testare trebuie sa ramana in punga sigilata pana la utilizare. NU

CONGELATI. Nu folositi dupa data expirarii.

COLECTAREA SI PREGATIREA PROBEI

* Detectarea virala este optima daca testarea se face la debutul simptomelor. S-a demonstrat ca Rotavirusul este

excretat in materiile fecale in cantitate maxima timp de 3-5 zile de la debut. Daci recoltarea probei se face mult

timp dupa debut, cantitatea de antigene poate scidea sub nivelul detectabil de test sau antigenele detectate sa nu
fie cauza episodului diareic.

Proba trebuie recoltata intr-un recipient uscat, curat, rezistent la apd, fard urme de detergenti, conservanti sau

medii de transport.

« Tnainte de testare proba si reactivii trebuie l3sati sa ajunga la temperatura camerei.

MATERIALE
Materiale incluse
e C(Casete test e Prospect
e Tub colectare proba cu solutie tampon de extractie * Pipete
Materiale necesare dar care nu sunt incluse
e Recipient recoltare materii fecale e Ceas

Centrifuga si pipete dozare 80 pL dacd e necesar

lNSTRUCTIUNl DE UTILIZARE

Lasati caseta - test, proba, solutia tampon si/sau controalele sa ajungi la temperatura camerei (15-30°C)

inainte de testare.

1. Pentru a recolta proba de materii fecale:

Se colecteaza o cantitate suficienta 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 atasate
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 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 2 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 ord. 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
transferai 2 picaturi intregi de proba extrasa (aproximativ 80 pL) in godeul 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 10 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)
POZITIV:* Apar doua linii colorate. O linie colorata trebuie sa se afle in zona liniei de control (C) si o alta linie
vizibil colorata trebuie sa se afle in zona liniei de test (T).
*NOTA: Intensitatea culorii in zona liniei de test (T) va varia in funcfie de concentratia de antigene prezente in proba
de materii fecale. Prin urmare, orice nuanta de culoare in zona liniei de test (T) va fi considerata pozitiva.
NEGATIV: O linie colorati apare in zona liniei de control (C). in zona de test nu apare nicio linie (T).
INVALID: Nu apare linia de control. Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale incorecte sunt cele mai
probabile motive pentru eroarea liniei de control. Analizati procedura si repetati testarea cu un nou test. Dacd
problema persistd, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si contactati distribuitorul local.
CONTROLUL CALITATII
Controale procedurale interne sunt incluse in test. O linie coloratd ce apare in regiunea de control (C) este un
control procedural intern valid. Confirm ca existd un volum suficient de probd si o tehnicd procedurala corecta.
Standarde de control nu sunt furnizate impreuna cu acest kit; insd se recomanda testarea controalelor pozitive si
negative ca buna practica de laborator pentru a confirma procedura de testare si a verifica performanta
corespunzdtoare a testului.
LIMITELE TESTULUI
. Testul rapid Rotavirus - casetd (Materii fecale) se foloseste doar la detectarea in vitro a Rotavirus in materiile
fecale umane. Testul nu depisteaza cantitativ concentratia antigenelor sau modificarile valorice ale acesteia.
. Testul rapid Rotavirus - caseta (Materii fecale) indicd prezenta antigenelor in proba testata si nu va fi utilizat ca
reper unic pentru diagnosticul infectiei cu Rotavirus.
. La fel ca pentru toate testele de diagnosticare, toate rezultatele trebuie corelate cu alte informatii clinice la
dispozitia medicului.
4. Daci testul este negativ dar simptomatologia persistd, metode suplimentare de diagnostic sunt necesare. Un
rezultat negativ nu exclude o posibild infectare daca antigenele sunt sub limita detectabila.
VALORI PRECONIZATE
Testul rapid Rotavirus - caseta (Materii fecale) a fost comparat cu metoda aglutindrii latex si a demonstrat o
acuratete de 97.2%.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Sensibilitate, specificitate, acuratete
Performanta Testului rapid Rotavirus - caseta (Materii fecale) a fost evaluata comparativ cu metoda aglutinarii latex
utilizdnd 501 de probe colectate de la copii si adulti tineri. Rezultatele indicd o sensibilitate de 97.3% si o
specificitate de 97.1%.
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Testul rapid Rotavirus - caseta vs. aglutinare latex

Metoda _A.glutmare Latex i Total Rezultate
B Rezultate Pozitiv Negativ
Rl rapid Pozitiv 251 7 258
Negativ 7 236 243
Total Rezultate 258 243 501

Sensibilitate Relativa: 97.3% (95%CI:*85.16%-99.57%)
Specificitate Relativa: 97.1% (95%CI:*73.00%-98.97%)
Acuratete: 97.2% (95%CI:*86.01%-98.42%) *Cl=Intervale de Incredere
Precizie
Intra-Testare
Precizia intra-cicluri a fost determinata folosind 10 replicate a patru tipuri de probe: negative, titru pozitiv scazut,
titru pozitiv mediu, titru pozitiv inalt. Specimenele au fost identificate corect in proportie de peste 99%.
Inter-Testare
Precizia intre cicluri a fost determinatd de 10 testdri independente pe aceleasi patru specimene: negative, titru
pozitiv scazut, titru pozitiv mediu, titru pozitiv inalt. Specimenele au fost identificate corect in proportie de peste
99%.
Reactivitate incrucisata
A fost studiata reactivitatea incrucisatd cu urmatoarele, la 1.0 x 10° organisme/ml. Testul rapid Rotavirus - caseta
(Materii fecale) a ramas negativ la testarea pe
Staphylococcus aureus Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa Acinetobacter spp
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Proteus vulgaris
Group C Streptococcus Gardnerella vaginalis Enterococcus faecium
Klebsiella pneumoniae Acinetobacter calcoaceticus Hemophilus influenzae
Branhamella catarrhalis E.coli Neisseria meningitidis
Candida albicans Chlamydia trachomatis
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Neisseria gonorrhea
Group B Streptococcus
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A se pastra la temperaturi intre 2 si 30°C

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
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