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ADENO RESPI —STRIP

Kod: C 1009, 25 testi v jednom baleni

DIOXO

Imunochromatograficky test prorychlou diagnostiku antigenu Adenoviru v nasofaryngealnich

vytérech nebo bunéénych supernatantech.

Pouze pro in vitro pouZti
Pouze pro profesionalni pouZiti

. UVOD
Adenoviry (AV) jsou znatné rozsirené patogeny ¢loveka
zpusobujici Siroké spektrum onemocnéni. Vyvolavaji
ngcéastéji 5 — 15 % relativné lehgich respiratnich
virovych nemoci, o¢ni infekce (konjunktivitidy), infekce
gastrointestinalniho a urogenitalniho traktu (diarea,
hemoragicka cystitida).
Klinicky obraz AV je rozmanity, od asymptomatickych
nakaz po zavazna, vyjimeiné i letdini organova postizeni.
Respiragni AV infekce se Siti kapénkové prostiednictvim
aerosolu a navozuje silnou humordni a bunéénou
imunitni odpovéd’. Adenoviry infikuji horni cesty dychaci
vétSiny déti v ranném véku. Vyvolavaji nazofaryngitidu a
kasd, u starSich déti a dospélych zgména faryngitidu a
kojunktivitidu. RozSiteni na dolni cesty dychaci mize
zpasobit pneumonii, ohrozujici zvi&sté kojence, oslabené
aimunokompromitované pacienty.
AV je stiedné velky neobaleny virus o praméru 70 — 90
nm. Genom je tvofen linedrni molekulou dvouvlaknové
DNA. Adenoviry zahrnuji 49 endemicky rozSitenych
serotyptt (pro nékteré oblasti je typickd prevalence
urgitych sérotypt)). Pouze sé&otypy 40 a 41 jsou
odpovédné za gastroenterol ogické obtize. Sérotypy 2, 3, 5
a7 jsou ngjbézngjSimi infekénimi agens.

II. PRINCIP TESTU

Test pro rychlou diagnostiku AV  antigenu
v nasofaryngedlnich  vytérech  nebo  bunéénych
supernatantech  je  zaloZen na  homogennim

imunochromatografickém systému. Na nitrocelulozové
membrané jsou navazany specifické monoklonadlni
protildtky proti AV hexonovému antigenu. Konjugéat je
imobilizovan na polyesterové membrané.

Po ponofeni stripu do nazofaryngedlniho  sekretu
rozpusténého v pufrovaném rozpoustédle nebo do
tekutého extraktu z bunécné kultury rozpustény konjugét
i vzorek migruji pasvni diftzi. Jsou-li ve vySetiovaném
materidu ptitomny antigeny AV, dochazi pii kontaktu
sprotildtkami proti AV adsorbovanymi na stripu
k vytvoreni prvni cervené linky. Komplex vzorek-
konjugét pokracuje v migraci stripem, kde je navézéna
dalsi sdozka systému — kozi sérum proti kurecim IgY
protildtkam. Prebytek konjugédtu se na protilatku navaze
a Vvytvori druhou ¢cervenou linku.  Jestlize
chromatografické reakce probéhla sprévné, vznikne druhd
linka i u negativnich vzorka a potvrzuje validitu testu.
Strip, na kterém se vytvori obé cervené linky je

hodnocen jako pozitivni na piitomnost AV antigenu ve
vySetiovaném vzorku.

I1l. REAGENCIE A MATERIALY

Adeno Respi-Strip obsahuje:

a) 25kssenzibilizovanych stripi
Kazdy strip je  senzibilizovan mysimi
monoklonalnimi protildtkami proti Adenoviru a
kozim s&rem proti kufecim IgY protilatkém.
Reagencie jsou purifikovany afinitni chromatografii
a adsorbovéany na nitrocelul6zu. Anti-AV konjugat
je pripraven smySimi monoklondlnimi protil atkami
piimo proti lidskym Adenovirovym hexonovym
antigenam. Tyto protilatky jsou purifikovany a
konjugovany scéasticemi koloidniho zlata. Tento
specificky  anti-AV ~ konjugd je  smichan
skonjugatem obsahujicim kufeci 1gY protiléaky.,
které reaguji s kozim sérem navazanym na kontrolni
lince.
Stripy jsou ulozeny v lahviéce s desikantem.

b) Redici pufr (15ml)
Pufrovany solny roztok pH 7,5, obsahujici EDTA a
NaN; (< 0,1%), detergent a doplnek proteind.

Materid potiebny k provedeni testu, ktery neni soucasti
diagnostika:
-3 —5 ml zkumavky, mikropipeta

Adeno Respi Uni-Strip obsahuje:

a) 25kssenzibilizovanych stripi
Kazdy strip je  senzibilizovan mysimi
monoklonalnimi protildtkami proti  Adenoviru a
kozim s&rem proti kufecim IgY protilatkém.
Reagencie jsou purifikovany afinitni chromatografii
a adsorbovéany na nitrocelul6zu. Anti-AV konjugat
je pripraven s mySimi monoklondlnimi protil atkami
piimo proti lidskym Adenovirovym hexonovym
antigenam. Tyto protilatky jsou purifikovany a
konjugovany sc¢asticemi koloidniho zlata. Tento
specificky  anti-AV ~ konjugd je  smichan
skonjugatem obsahujicim kufeci 1gY protiléatky.,
které reaguji s kozim sérem navazanym na kontrolni
lince.
Stripy jsou ulozeny v lahviéce s desikantem.

b) Redici pufr (15ml)
Pufrovany solny roztok pH 7,5, obsahujici EDTA a
NaN; (< 0,1%), detergent a doplnek proteind.
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Intenzita testovacich linek je zavida na kvantité
antigennich struktur ve vzorku. | daba intenzita na
testovacich linkach odpovida pozitivnimu vysedku
vySetieni. Nicméné test je pouze kvalitativni a nemuze
byt pouzit pro kvantitativni stanoveni antigeni ve vzorku.
Riznaintenzita kontrolni linie je akceptovatel na

c) Zkumavky (10ks)

d) Jednorazové tampony pro odbér vzorku (10ks)
€) Pipety (10ks)

f)  Stojdnek nazkumavky (1ks)

Doporuceny materidl:
Adenovirus - pozitivni kontrola (mozno objednat

pod katal. ¢. C-1082) V1. UCINNOST

V. PRACOVNI POSTUP

A. Senzitivita a Specificita
Priprava:

Diagnostikum byl o validovano v Saint- Pierre Hospital v

Pokud se Adeno Respi-Strip uchovava pii teploté 4 °C je
potieba pred pouzitim reagencie vytemperovat na
pokojovou teplotu.

Na zkumavky se napiSou ¢isla vySetiovanych vzorka.
Vzorky musi byt vySetieny co nejdiive po doruceni.

Je nezbytné je uchovéavat pri teploté 2 -8 °C 24 hodin,
po del§i dobu pii -20 °C.

Vzorky se nemgi upravovat
formal dehyd nebo jeho derivaty.

roztoky obsahujici

Provedeni:

1. Tekuté nasofaryngedini sektery nebo aspirdty:
Jestlize testovany vzorek je kapaina kape se do
kazdé zkumavky 0,25 ml (nebo 8 kapek) ediciho
pufru. Pomér fedéni je1: 1.

2. Stéry: Stéry mohou byt uchovévany bud’ v tubéch
obsahujicich transportni médium nebo v zatizeni
sgelem & spongi6zni hmatou.

a) Jestlize je stér uchovavan v tekutém transportnim
médiu, je mozné ho tlakem o sténu zkumavky
vyttt a pokragovat bodem 1.

b) Jestlize je stér uchovavan v netekuté hmoté, je
nutné ho premistit do zkumavky obsahujici
minimalng 0,5 ml solného roztoku ¢i destilované
vody, rozmichat a tampon se stérem vymackat o
stény zkumavky. Dale pokrag¢ovat bodem jedna.

3. Do zkumavek siedicim pufrem se ptida 0,25 ml
vySetiovanych vzorkd.

4.  Zkumavky se dikladné protiepoul.

5. Pro kontrolu kvality je vhodné pouzivat AV
pozitivni kontrolni antigen (C-1082). Nefedi se, do
zkumavky se kape 0,25 ml. Extrakéni pufr se
nepouzival!l

6. Diagnosticky strip se do zkumavek ponoti smérem

vyznatenym Sipkou.

(Aby nedoslo k rozpouténi koloidnich castesek

zlata v fedicim pufru, nesmi se strip ponotit hloubgji

nez po ¢éarku vyznacenou pod Sipkami !!1)

7.  Reakce probéhne béhem 15 maximalng 20 minut.

V.INTERPRETACE VYSLEDKU
Vydedky jsou inter pretovany nasledovné:
1 linka = negativni

2 linky = pozitivni

0 linka = nelze hodnotit*

* Absence kontrolni linky - vysledek je neplatny. Test je
nutno opakovat.

Pro uchovani vydedka se stripy ususi. Po vysuSeni jsou
zietelné velmi jemné linky.

Brusdlu (Belgie) srovnéanim vysedk Adeno Respi-Stripu
SICT testy .
Senzitivita a specificita byla testovana na 127 vzorcich

nasofaryngedlnich vytéra.
Vysledky jsou nas edujici:
ICT
Adeno Pozitivni | Negativni | Celkem
Respi -Strip
Pozitivni 47 4 51
Negativni 3 73 76
Celkem 50 77 127

Senzitivita = 94,0 % (47/50)
Specificita = 94,8 % (73/77)
Presnost (shoda) = 94,5 % (120/127)
(N=127)

B. Presnost
Presnost mezi Sarzemi:

Jeden Adenovirus- pozitivni vzorek byl testovan 3x
riznymi Sarzemi
Adeno Respi-Stripu.
Redici pufr byl paralené testovan 3x sAdenovirus-
pozitivnim vzorkem.
Vysledky byly stejné ve 100 %.
U v3ech testovanych Sarzi vy3y Adenovirus- pozitivni
vzorky v redéni
1: 1600 pozitivng, fedici pufr negativné.

Presnost v rdmci Sarze:

Jeden  Adenovirus-pozitivni vzorek byl testovén 15x
jednou Sarzi Adeno Respi — Stripu.
Redici pufr byl paralené 15x
vzorkem Adenoviru.

Vysledky byly stejné ve 100 %.
V&ech 15testic Adenovirus-pozitivniho vzorku bylo v
fedéni 1 : 1600 pozitivnich.

V&ech 15 testi fediciho pufru bylo negativnich.

testovan s pozitivnim

C. Interference

Zktizena resktivita byla provétena testovanim pozitivnich
vzorka:

RSV

Influenza A,

Influenza B

Mycoplasma pneumonie

Parainfluenza type I11

Legionella pneumophila
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Ve v&ech piipadech byl vysledek testi vySettovanych
vzorkd negativni.

Test zkiizené reaktivity byl také proveden navzorcich
Saphyl ococcus aureus a byl nalezen jako pozitivni az pri
koncentracich bakterii vy&ich nez 10° CFU/m.

o Dodavé: Jan Krousky — DIOXO
D. Detekéni limit Sidlistni 24
Detekéni limit byl progveden santigeny Adenoviru —5 a 165 03 Praha 6 — Suchdol
byl stanoven na 1 x 10° vp/ml tel.,fax: 220 920 656, 220 921 873

e-mail: dioxo@dioxo.cz
VII.LIMITY KITU:

Adeno Respi-Strip je test pro screening v akutni fazi  Vyrobce: CorisBioConcept
onemocnéni. Nasofaryngedlni vytéry odebrané pozdgji Rue Jean Sonet, 4A
mohou mit titr AV antigenu pod prahem senzitivity B —5032 Gembloux-Belgie
diagnostika. Vy3etieni Adeno Respi-Stripem musi byt Tel: +32(0)81719917
porovndno se v3emi dostupnymi  Kklinickymi a e-mail: coris.bc@skynet.be
laboratornimi - informacemi. Pokud je vysedek testu http://www.corisbio.com

negativni, prestoZe pacient jevi priznaky onemocnéni, je
tieba provést ovéreni kultivaci vzorku.

Pozitivni vysledek testu nevyluéuje moznost piitomnosti
jinych patogend.

VIIl. SKLADOVANI A STABILITA
Neoteviené baleni Adeno Respi-Strip se skladuje pii 4 —
30°C.
Doba pouzitenosti je vyznacena na &itku obalu.
Neoteviené diagnostikum zistane stabilni pii teploté 4 —
30 °C po celou dobu pouZzitel nosti.
Oteviené baleni se uchovavd v suchém prostiedi pri
teplote 4 - 30°C.
Pri téchto skladovacich podminkach zistane stabilni 15
tydna.
Diagnostikum (stripy a pufr) nesmi zmrznout!

IX. ZVLASTNI OPATRENI
Test musi byt proveden podle ,Spravné
laboratorni praxe’ (SVP).
Adeno Respi-strip je pouze pro pouziti in vitro.
Nedotykat se prsty nitrocel ulozy stripi!
Pfi manipulaci se vzorky je vhodné pouzivat
rukavice.
Likvidace veskeréno materidlu pouZzitého pii praci
musi byt provedena podle SVP.
Reagencie z baleni raznych Sarzi se nesmi nikdy
zamenovat!
Stripy jsou citlivé navlhkost, lahvicky maji byt
otevieny jenom na nekratSi potiebnou dobu. Je
nutno se presvédeit, je-li v lahvicce desikant.
Dvé dabé zelené linky na stripech oznacuji mista
absorbce protilatek.
Pokud je extrakéni pufr kontaminovan bakteriemi
nebo plisnémi, je nutno jg zlikvidovat.
Kvalita diagnostika nemize byt zaruéena po
uplynuti exspira¢ni doby nebo pti nedodrzeni
skladovacich podminek.

Aktualizace: 1 X/2008
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