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�����       INSTRUKCJA U�YWANIA  
Diagnostyka  

Jednoetapowy test do wykrywania antygenu Rotawirusa i Adenowirusa w kale. 

Tylko do u�ytku profesjonalnego w diagnostyce in vitro. 

Nr kat. Produktu: TRA01      
Test kasetkowy Combo Rotawirus/Adenowirus wykrywaj�cy jako�ciowo antygeny rotawirusa i adenowirusa  w ludzkim kale.

PRZEZNACZENIE 

Test kasetkowy Combo Rotawirus/Adenowirus jest szybkim, immunochromatograficznym testem do jako�ciowego wykrywania antygenów 
rotawirusa i adenowirusa w próbkach ludzkiego kału i jest pomocny w diagnozie zaka�enia rotawirusem i adenowirusem. 

INFORMACJA OGÓLNA 

Na całym �wiecie, u małych dzieci główn� przyczyn� stanów chorobowych oraz �miertelno�ci w krajach rozwijaj�cych si� s� ostre zaburzenia 
biegunkowe. Rotawirus jest najbardziej rozpowszechnionym czynnikiem odpowiedzialnym za stany zapalne �oł�dka i jelit, głównie u małych 
dzieci. Jego odkrycie w 1973r oraz powi�zanie z dzieci�cymi zaburzeniami �oł�dkowo-jelitowymi stanowiły znacz�cy post�p w badaniu tych 
zaburze�, nie spowodowanych przez ostr� infekcj� bakteryjn�. Rotawirus jest przekazywany drog� fekalno-oraln�; czas inkubacji wynosi 1 – 3 
dni. Optymalne do wykrycia antygenu s� próbki pobrane w drugim i pi�tym dniu choroby; obecno�� rotawirusa mo�na nadal stwierdzi� przy 
utrzymuj�cej si� biegunce. Zaburzenia �oł�dkowo-jelitowe spowodowane wirusem rota mog� prowadzi� do zgonu w populacjach szczególnie 
nara�onych, takich jak niemowl�ta, ludzie starsi oraz o obni�onej odporno�ci. W klimacie umiarkowanym infekcje rotawirusem pojawiaj� si�
głównie w miesi�cach zimowych. Odnotowano te� endemie jak i epidemie obejmuj�ce tysi�ce ludzi. U dzieci hospitalizowanych, cierpi�cych na 
ostre choroby jelitowe, do 50 % analizowanych próbek było dodatnich na rotawirus. Wirusy replikuj� si� w j�drze komórkowym i maj� skłonno��
do swoisto�ci wobec gospodarza, daj�c charakterystyczny efekt cytopatyczny (CPE). Poniewa� hodowla rotawirusa jest niezwykle trudna, na ogół 
nie u�ywa si�  izolatu wirusa w diagnozie infekcji. W zamian opracowano wiele ró�nych metod do wykrywania rotawirusa w ludzkim kale.
Według bada�, drug� po infekcji rotawirusem przyczyn� biegunki u dzieci s� głównie adenowirusy jelitowe Ad40 i Ad41.  
Wirusy te zostały wyizolowane wsz�dzie na �wiecie i mog� powodowa� biegunk� o ka�dej porze roku. Zaka�enia cz�sto atakuj� dzieci poni�ej 
drugiego roku �ycia, ale zasadniczo pacjenci pochodz� z ró�nych grup wiekowych. Szybka i dokładna diagnoza �oł�dkowo-jelitowych stanów 
zapalnych spowodowanych infekcj� adenowirusem jest pomocna w ustaleniu etiologii zaburzenia oraz odpowiedniego leczenia pacjenta. Inne 
metody diagnostyczne, takie jak mikroskopia elektronowa (EM) oraz hybrydyzacja 36kwasu nukleinowego, s� kosztowne i pracochłonne. Bior�c 
pod uwag� samoograniczaj�c� si� natur� adenowirusa, tak drogie i pracochłonne badania nie musz� by� konieczne. 

ODCZYNNIKI 

Test zawiera cz�steczki opłaszczone przeciwciałami przeciwko rotawirusowi i przeciwciałami przeciwko adenowirusowi oraz przeciwciała 
przeciwko rotawirusowi i przeciwciała przeciwko adenowirusowi unieruchomione na membranie.

METODA 

Test Combo na rotawirusa i adneowirusa jest szybkim, jako�ciowym testem immunochromatograficznym do wykrywania rotawirusa i adneowirusa 
w próbkach ludzkiego kału.  
Obszar testowy „R” kasetki został opłaszczony przeciwciałami przeciwko rotawirusowi, a obszar testowy „A” kasetki został opłaszczony 
przeciwciałami przeciwko adenowirusowi. W trakcie wykonywania badania próbka dodana do studzienki na próbk� reaguje z cz�steczkami 
opłaszczonymi przeciwciałami przeciwko rotawirusow i/lub przeciwciałami przeciwko adenowirusowi. Powstały kompleks przemieszcza si�
kapilarnie do drugiego ko�ca membrany. Je�li w próbce znajduj� si� antygeny rotawirusa, zostan� one zwi�zane z przeciwciałami przeciwko 
rotawirusowi w obszarze testowym „R”, tworz�c widoczn�, barwn� lini�, która oznacza, �e wynik jest dodatni. Je�li w próbce znajduj� si� antygeny 
adenowirusa, zostan� one zwi�zane z przeciwciałami przeciwko adenowirusowi w obszarze testowym „A”, tworz�c widoczn�, barwn� lini�, która 
oznacza, �e wynik jest dodatni. Je�li próbka nie zawiera antygenów rotawirusa i/lub adenowirusa, barwna linia nie pojawi si� w obszarach 
testowych „R” i/lub „A”, co oznacza, �e wynik jest ujemny. W obszarze kontrolnym „C” zawsze pojawia si� barwna linia, stanowi�ca wewn�trzn�
kontrol� wykonania; linia ta potwierdza, �e u�yto wła�ciw� obj�to�� próbki i wyst�piło zwil�enie membrany. 

�RODKI OSTRO�NO�CI I OGRANICZENIA 

1. Tylko do profesjonalnego u�ytku diagnostycznego in vitro. 

2. Nie u�ywa� testu po upłyni�ciu daty wa�no�ci. Test jednokrotnego u�ytku - nie  u�ywa� ponownie. 

3. Płytka testowa powinna pozostawa� w oryginalnie zamkni�tej torebce do momentu u�ycia. Nie stosowa� zestawu testowego, je�eli torebka 
jest uszkodzona. 

4. U�ywa� jednorazowych r�kawiczek podczas pracy z testem. 

5. Do ka�dej próbki stosowa� now� pipetk�.  

6. Wszystkie próbki pacjentów nale�y traktowa� jako potencjalnie �ródło zaka�enia diagnozowan� chorob�. W trakcie wszystkich procedur 
nale�y przestrzega� ustalonych �rodków ostro�no�ci wobec zagro�enia mikrobiologicznego oraz post�powa� zgodnie ze standardowymi 
procedurami stosowanymi do wła�ciwego usuwania próbek. 

7. Niniejszy test wska�e tylko obecno�� lub brak antygenów rotawirusa i adenowirusa próbce i nie powinien by� stosowany jako wył�czna 
podstawa do stwierdzenia, �e czynnikiem etiologicznym biegunki jest rotawirus i adenowirus. 

Podobnie jak w przypadku wszystkich testów diagnostycznych, nale�y pami�ta�, �e diagnozy identyfikuj�cej nie mo�na opiera� na wyniku 
jednego testu. Diagnoza mo�e zosta� przeprowadzona przez specjalist�, po ocenie wszystkich wyników klinicznych i laboratoryjnych. 

8. Je�li wynik badania jest ujemny, a objawy kliniczne utrzymuj� si�, zaleca si� przeprowadzenie bada� dodatkowych przy zastosowaniu 
innych metod klinicznych. Wynik negatywny w �adnym wypadku nie wyklucza mo�liwo�ci zaka�enia rotawirusem i adenowirusem. 

PRZECHOWYWANIE 

Płytka testowa  powinna by� przechowywana z daleka od �ródeł promieniowania, bezpo�redniego �wiatła słonecznego, wilgoci i ciepła, w 
temperaturze (+4…30

o
C). Nie zamra�a�. Test w opakowaniu oryginalnym, przechowywany w opisanych warunkach pozostaje stabilny do daty 

wa�no�ci. Płytk� testow� nale�y zu�y� w ci�gu jednej godziny po otwarciu folii. 

Skład zestawu: Płytki testowe, pipetki, probówki na próbki z buforem ekstrakcyjnym oraz instrukcja u�ywania. 

Materiały dodatkowe, wymagane ale nie dostarczone: Pojemnik do pobrania próbki, wirówka oraz zegar. 

Materiały dodatkowe, zalecane ale nie dostarczone: Mikropipetki do przeniesienia obj�to�ci próbki wskazanej w procedurze wykonania; 

dodatnie i ujemne materiały kontrolne. 

WYKONANIE BADANIA 

Wyj�� płytk� testow� z torebki. Doprowadzi� test, bufor oraz próbki do temperatury pokojowej. 
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1. Próbka kału: 

Próbk� kału nale�y pobra� do czystego, suchego, szczelnego pojemnika nie zawieraj�cego detergentów, �rodków konserwuj�cych czy 
podło�a transportowego. W celu pozyskania wystarczaj�cej ilo�ci antygenu (potencjalnie obecnego) nale�y pobra� od pojemnika na 
próbk� 1 – 2 ml lub 1 – 2 g kału. Optymalne wyniki zapewnia wykonanie badania w przeci�gu 6 godzin od pobrania próbki. Je�li 
pobrane próbki nie zostan� zbadane w przeci�gu 6 godzin, mo�na je przechowywa� przez 3 dni w temp. 2 – 8

 o
C.  Przy dłu�szym 

czasie przechowania nale�y zachowa� temp. poni�ej – 20
 o
C.  

2. Przygotowanie próbki kału: 
a. Próbki stałe:
Odkr�ci� nakr�tk� z probówki na próbk�. Wprowadzi� ko�cówk� aplikatora do próbki kału w trzech ró�nych miejscach, tak aby pobra�
około 50 mg kału. Wkr�ci� aplikator z próbk� z powrotem do probówki. 
b. Próbki płynne:
Trzymaj�c pipetk� pionowo wci�gn�� kilka kropel kału do pipetki. Doda� 2 krople (około 50 �l) próbki do probówki na próbk�. 

3. Nakr�ci� dokładnie nakr�tk� probówki na próbk� i poprzez potrz�sanie dokładnie wymiesza� próbk� z buforem. Odczeka� dwie 
minuty. 

4. Trzymaj�c probówk� nakr�tk� do góry odłama� ko�cówk� nakr�tki. Doda� dwie krople (około 80 �l) wyekstrahowanej próbki do 
studzienki na próbk� na kasetce. Nie dopu�ci� do powstania p�cherzyków powietrza. 

5. W zale�no�ci od st��enia antygenu rotawirusa  i antygenu adenowirusa w próbce test mo�e reagowa� nawet po 5 minutach. Wyniki 
nale�y odczytywa� po 10 minutach, jak przedstawiono poni�ej. Wyniki, które powstały po 20 minutach nale�y uwa�a� za niewa�ne. 

UWAGA: Je�li wyekstrahowana próbka nie przemieszcza si� na membranie z powodu cz�steczek, nale�y odwirowa� wyekstrahowan�
próbk� w probówce  na próbk�. Nast�pnie nale�y pobra� 80 �l supernatantu i doda� go do studzienki na próbk� na nowej kasetce; dalej 
post�powa� zgodnie z instrukcj�, od pkt. 5. 

  

INTERPRETACJA WYNIKÓW 

Ujemny: Tylko jedna barwna linia jest widoczna w obszarze „C”, wskazuj�c, �e antygen rotawirusa i antygen adenowirusa nie jest obecny. 
Dodatni: 
Dodatni na rotawirusa: Dwie barwne linie s� widoczne w obszarach C i R, co wskazuje na obecno�� antygenu rotawirusa. 
Dodatni na adenowirusa: Dwie barwne linie s� widoczne w obszarach C i A, co wskazuje na obecno�� antygenu adenowirusa.  
Dodatni na rotawirusa i adenowirusa: Barwne linie s� widoczne w obszarach C, A i R co wskazuje na obecno�� antygenu rotawirusa i 
adenowirusa. 
Niskie st��enie antygenu rotawirusa i/lub adenowirusa mo�e da� niewyra�n� lini� w obszarze „R” i/lub „A”. Nawet taka niewyra�na linia w 
obszarze „R” i/lub „A” powinna by� interpretowana jako „dodatnia”. 
Niewa�ny: Brak widocznej barwnej linii w obszarze „C”; badanie nale�y powtórzy� stosuj�c now� kasetk� testow�. 
  

KONTROLA JAKO�CI 

Płytki testowe posiadaj� wbudowan� kontrol� jako�ci wykonania. Po zako�czeniu badania widoczna b�dzie barwna linia w obszarze „C” testu dla 
próbek ujemnych oraz barwna linia w obszarach „R” i/lub „A” i „C” dla próbek dodatnich. Pojawienie si� linii kontrolnej „C” stanowi wewn�trzn�
kontrol� prawidłowego wykonania badania. Linia ta wskazuje, �e dodana została wystarczaj�ca obj�to�� próbki oraz, �e wynik testu jest wa�ny. W 
celu weryfikacji poprawno�ci wykonania testu zaleca si� stosowanie kontroli ujemnej i dodatniej jako kontroli zewn�trznej. U�ytkownicy powinni 
post�powa� zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotycz�cymi zewn�trznej kontroli jako�ci. 

WARTO�CI OCZEKIWANE 

Przeprowadzono porównanie płytki testowej Combo Rotawiirus/Adenowirus z metod� lateksowego badania aglutynacyjnego. otrzymuj�c całkowit�
dokładno�� > 99.0%. 

OCENA DZIAŁANIA 

Czuło��, swoisto�� i dokładno�� w ocenie klinicznej. 
Działanie testu Combo Rotawirus/ Adenowirus zostało ocenione za pomoc� 545 próbek pobranych od dzieci i młodych ludzi w porównaniu z 
metod� aglutynacji lateksowej. Wyniki pokazuj�, �e test Combo Rotawirus/ Adenowirus posiada wysok� czuło�� i swoisto�� wobec antygenów 
rotawirusa i adenowirusa. 

Metoda Aglutynacja 
lateksowa 

Metoda Aglutynacja 
lateksowa 

Wyniki Dodatnie Ujemne 

Wszystkie 
wyniki Wyniki Dodatnie Ujemne 

Wszystkie 
wyniki 

Dodatnie 185 3 188 Dodatnie 80 1 81 

Test 
Rotawirus 

Ujemne 0 162 162 

Test 
Adenovirus 

Ujemne 0 169 169 

Wszystkie wyniki 185 165 350 Wszystkie wyniki 80 170 250 

Czuło��: 100%  Swoisto��: 98%                      Czuło��: 100%   Swoisto��: 99% 
Warto�� predyktywna+: 98%    Warto�� predyktywna -: 100%               Warto�� predyktywna+: 99%    Warto�� predyktywna -: 100% 

Przedział ufno�ci *95%              * Przedział ufno�ci *95% 

DODATNI

UJEMNY

NIEWA�NY
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Precyzja wewn�trzseryjna 
Precyzja w serii tego samego testu została potwierdzona w 10 powtórzeniach siedmiu próbek: ujemna, nisko dodatnia na rotawirusa, nisko 
dodatnia na adenowirusa, �rednio dodatnia na rotawirusa, �rednio dodatnia na adenowirusa, wysoko dodatnia na rotawirusa i wysoko dodatnia na 
adenowirusa. Próbki zostały poprawnie zidentyfikowane w >99% przypadków. 

Precyzja mi�dzyseryjna 
Precyzja pomi�dzy seriami tego samego testu została potwierdzona w 10 niezale�nych badaniach tych samych siedmiu próbkach ujemna, nisko 
dodatnia na rotawirusa, nisko dodatnia na adenowirusa, �rednio dodatnia na rotawirusa, �rednio dodatnia na adenowirusa, wysoko dodatnia na 
rotawirusa i wysoko dodatnia na adenowirusa. Próbki zostały poprawnie zidentyfikowane w >99% przypadków. 

REAKTYWNO�� KRZY�OWA 

Reaktywno�� krzy�owa została zbadana dla poni�szych próbek (1,0 x 10
9
 drobnoustrojów/ml); i dla wszystkich stwierdzono wynik ujemny przy 

badaniu z płytk� testow� Combo Rotawirus/Adenowirus. 

Staphylococcus aureus Proteus mirabilis Neisseria gonnorhea 
Pseudomona aeruginosa Acinetobacter spp Group B Streptococcus 
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Proteus vulgaris 
Group C Streptococcus Gardnerella vaginalis Enterococcus faecium 
Klebsiella pneumoniae Acinetobacter calcoaceticus Hemophilus influenzae 
Branhamella catarrhalis E. coli Neisseria meningitides 
Candida albicans Chlamydia trachomatis  
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Przechowywa� w temperaturze  
    

Zu�y� do

Zawarto�� wystarcza na <n> testów

Nr serii 

Wytwórca

Tylko do u�ytku w diagnostyce in vitro 

Tylko do jednorazowego u�ytku

Przeczytaj instrukcj� stosowania


