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Kéd: C 1509, 20 testii v jednom baleni, s odbérovou soupravou
Kod: C 1209, 20 testi v jednom baleni, bez odbéroveé soupravy

Imunochromatograficky test prorychlou diagnostiku antigenu Adenoviru v nasofaryngealnich

vytérech nebo bunéénych super natantech.

Pouze pro in vitro pouZiti
Pouze pro profesionalni pouziti

I.UVOD

Adenoviry (AV) jsou znatné rozSifené patogeny c&lovéka
zpasobujici  Siroké spektrum onemocnéni. Vyvolavai
nejéastéji 5 — 15 % relativné leh¢ich respiragnich virovych

nemoci, o¢ni infekce  (konjunktivitidy), infekce
gastrointestindlniho  a  urogenitdiniho traktu (diarea,
hemoragicka cystitida).

Klinicky obraz AV je rozmanity, od asymptomatickych
nakaz po zavazng, vyjimecné i letdni orgdnova postiZeni.
Respiraéni AV infekce se Siti kapénkoveé prostiednictvim
aerosolu a navozuje silnou humorani a bunéénou imunitni
odpovéd’. Adenoviry infikuji horni cesty dychaci vétSiny déti
vranném véku. Vyvolavai nazofaryngitidu a kaSel, u
starSich déti a dospélych zgména faryngitidu a
kojunktivitidu. RozSifeni na dolni cesty dychaci mize
zpasobit pneumonii, ohroZujici zvla&té kojence, oslabené a
imunosupesované pacienty, u kterych muze kongit az letalng.
AV je dstiedné velky, ikosahedrdni, neobaleny virus o
praméru 70 — 90 nm. Genom je tvoren linearni molekulou
dvouvidknové DNA. Adenoviry zahrnuji 49 endemicky
rozsitenych sérotypi (pro nékteré oblasti je typicka
prevaence uréitych sérotypii). Pouze sérotypy 40 a 41 jsou
odpovédné za gastroenterol ogické obtize. Sérotypy 2, 3,5a7
jsou ngibé&zngjSimi infekenimi agens.

[I.PRINCIP TESTU

Test pro rychlou diagnostiku AV antigenu
v nasofarynged nich vytérech nebo bun&énych
supernatantech je zaloZzen na technologii homogenniho

membranového systému. Nitrocelul6zovia membrana je
senzitivizovana protilatkami proti AV antigenim. Specifita
testu je zajisténa monoklondnimi protildtkami pfimo proti
AV hexonovym antigenim, které jsou konjugoovany
skoloidnim zlatem a specifickymi  monoklondnimi
protildtkami navézanymi na nitrocelulézové membréng.
Konjugét je imobilizovan na polyesterové membrang.

Cilem tohoto testu je detekce respiracniho AV bud
v nasofarynged nim sekretu nebo kultivacnim supernantantu
po nékolika dnech od pocétku klinickych projevi (pro lepsi
senzitivitu testu).

Jestlize extrakeni roztok NPS (nasofaryngealni sekret) nebo
kultivaéni extrakeni roztok prijde do kontaktu s membranou,
rozpustény konjugat se vzorkem migruje pasivni difizi.
Kojugét a vzorek prichazeji do kontaktu s protildtkami proti
AV adsorbovanymi na nitrocelul6zové membrang. Jestlize
vzorek obsahuje AV, komplex kojugdt — adenovirus se
navaZze na anti — adenovirus protildtky adsorbované na

nitrocelulézu. Vydedek je viditelny do 15 minut v podobé
cervené linky, ktera se objevi v okénku pro vysledek. Roztok
pokratuje v migraci a2 do mist, kde se navaze kontrolni
konjugét a vytvori se druha ¢ervena linka. Vytvoreni této
linky potvrzuje validitu testu. Kazeta na které se objevi obé
cervené linky je hodnocen jako pozitivni na piitomnost AV
ve vysetiovaném vzorku.

I11. REAGENCIE A MATERIALY

Kazdé Adeno Respi K-SeT diagnostikum obsahuje:

a) 20 ks jednotlivé zabalenych testovacich desti¢ek.
KaZzda desticka obsahuje jeden senzibilizovany
strip. Kazda degticka je v samostatném obalu
s desikantem.

b)  Extrakeni pufr (15ml)

Pufrovany solny roztok pH 7,5, obsahujici NaN3 (<
0,1%) a detergent.

¢) Materidl dodavany s diagnostikem C-15009:
Odbérovy materidl — tampony MicroRheologics
(kéd 553C)

Materidl, jenZ |ze samostatng objednat:

- Adenovirus pozitivni kontrola (C-1082)
- Negativni kontrola (CTR-1000)

IV.ZVLASTNi OPATRENI

§ Test musi byt proveden podle ,Sprédvné laboratorni
praxe" (SLP).

§ Adeno Respi K-SeT test je pouze pro diagnostiku in
vitro.

§  Obal musi byt oteviran s opatrnosti

§ Pfi préci se nesmi dotykat prsty nitrocelulozového
pasku!

§  Pfi manipulaci sevzorky je vhodné pouzivat rukavice.

§ Reagencie zbaleni raznych Sarzi se nesmi nikdy
zaménovat!

§ Dve¢ dabé zelené linky na sripech oznaguji mista
absorbce protil&tek.

§ Pokud je extrakéni pufr kontaminovan bakteriemi nebo
plisnémi, je nutno jg zlikvidovat.

§ Kuvadlita diagnostika nemtzZe byt zaru¢ena po uplynuti
exspiratni doby nebo pii nedodrzeni skladovacich
podminek.
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V.LIKVIDACE POUZITEHO MATERIALU

§ Likvidace veSkerého materidlu pouzitého pii préci musi
byt provedenapodle SLP.

§ Kazdy uZivatel je zodpovédny za provedeni veskeré
likvidace, kterd musi splnovat aktualni legislativu dané
problematiky

VI. SKLADOVANI A STABILITA
Neoteviené baleni Adeno Respi K-SeT se skladuje pfi 4 — 30
0,
C.
Doba pouZitelnogti je vyznacena na titku obal u.
Neoteviené diagnostikum zastane stabilni pii teploté 4 —30
°C po celou dobu pouZitel nosti.
Dlouhodobd teplotni stabilita je zaruc¢ena firmou Coris
BioConcept.
Adeno Respi K-SeT diagnostikum (kazety a pufr) nesmi
zmrznout!

VII. ODBER VZORKU

Odber vzorki ma byt provadén podle standardnich metod pro
odbér nasofaryngealniho vytéru vatovymi tampony do
transportniho média, za sterilnich podminek. (Zpravy CEM,
9/2000, str. 369-370,).

Doporucéeny postup pii odbéru materidu pro vySetieni
respiracnich vira.

Nasofaryngedlni vytéry by mély byt vySetieny v co nejkratsi
dob¢ po odbéru. Pokud nelze vySettovany materidl zpracovat
ihned, je nezbytné je uchovavat po dobu 24 hodin pii teploté
2 — 8 °C, po del§i dobu pri teploté -20 °C. Doba uchovavani
je zavida na pouzitém transportnim mediu. Tampony
MicroRheologics s Copan UTM mohou byt uchovavany pii
teplote 2 — 8 °C nejdéle po dobu 72 hodin.

Nasledujici transportni média byla testovana a shledana jako
kompatibilni k Adeno Respi K-SeT:

M4 a M5 od Remel, Virocult medium, Hank’s BSS pouzity
ve Vircel médiu, RPMI, E-Swab od Copan. Stuartovo
transportni medium a Amiesovo medium neni stimto testem
kompatibilni.

Kromé¢ vytérd pomoci MicroRheologics (dodavané sK-
1509), nejsou ostatni nazdlni vytéry uznany jako spréavna
metoda odbéru vzorka. Proto Coris nedoporucuje pouzivani
ostatnich tampdni nez vySe uvedenych a negarantuje stejnou
Geinnost testu pii pouziti NP vyplachi nebo aspirata jako
vzorkl. Dirazné se upozoriuje, aby se zabranilo pouzivani
sputa.

Vzorky se nesméji  upravovat
formaldehyd nebo jeho derivéty.

roztoky  obsahujici

VIIl. PRACOVNI POSTUP

Provedeni:

JestliZe je Adeno Respi K-SeT uchovavén pri 4 °C, je nutné
veSkeré reagencie pied pouZitim vytemperovat na pokojovou
teplotu.

Po otevieni obalu, vyjmout kazetu a poloZit na rovnou,
suchou plochu. Test musi byt proveden v co ngjkratSim ¢ase
po otevieni.

Kazdou kazetu oznagit jménem pacienta ¢i ¢islem vzorku.
Na kazdy vzorek pouzit jednu kazetu.
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Priprava vzorku:
Nebyla stanovena Gcinnost testu pro jiné nez nasofaryngedl ni

sekrety.
1. Tekuté nasofaryngedni sektery, bunééné supernatanty
nebo aspiraty:

JestliZe je testovany vzorek kapalina smicha se 100ul se
s100ul nebo 4 kapkami extrakeniho pufru. Pomér fedéni
jetedy 1:1.

2. Stéry: Stéry mohou byt uchovévény bud’ v tubach
obsahujicich transportni médium nebo v zatizeni s gelem
¢i spongidzni hmotou. Alternativou mohou byt suché
tampdny MicroRheologics.

a) Jedtlize je stér uchovavan v tekutém transportnim
médiu, je mozné ho tlakem o sténu zkumavky vytiit a
pokracovat bodem 1.

b) Jestlize je stér uchovavan v netekuté hmot¢, je nutné
ho premistit do zkumavky obsahujici minimalné 0,5
ml nebo 15 kapek extrakéniho pufru , rozmichat a
tampon se stérem vymackat o stény zkumavky. Dde
pokratovat bodem 1.

3. Zkumavky je nutné dukladné protiepat a nechat 10
minut inkubovat.

4. Pomalu nanést 100ul pripraveného vzorku na testovaci
desti¢ku, jak je nize ilustrovéno.

5. Nechat 15 minut reagovat. Vysedky musi byt odecitany
ze ¢teciho okénka. Nékteré pozitivni vysledky se mohou
objevit dfive. Vydedky musi byt odetitany zjesté
vlhkého stripu.

IX. INTERPRETACE VYSLEDKU
Vysledky jsou inter pretovany nasledovné:
1 linka = negativni (horni C)
2 linky = pozitivni (dolni T a horni C)
0 linka = nelze hodnotit*

AT o TR

A
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U |runnine |
+ TIME ;J_, L;J_, :‘J,_; L_‘JQ
Positive Negative Invalid
DELIVER
SAMPLE READ

*Absence kontrolni linky (horni linka C) - vysledek je
neplatny. Test je nutno opakovat.

Intenzita testovacich linek je zavida na kvantité antigennich
struktur ve vzorku. | slabd intenzita na testovacich linkach
odpovida pozitivnimu vysledku vySetteni. Nicméné test je
pouze kvalitativni a nemiZe byt pouZit pro kvantitativni
stanoveni antigena ve vzorku.

Pt vysychani se miZze objevit zaSednuti testovacich linek.
Neni doporuéeno vyschla diagnostika hodnotit jako
pozitivni.

X. UCINNOST

A. Senzitivita a Specificita
Diagnostikum bylo validovéno v Saint- Pierre Hospital v
Bruselu (Belgie) srovnanim vysledkit Adeno Respi-Stripu
SICT testy .

PDF created with pdfFactory Pro trial version www.pdffactory.com



http://www.pdffactory.com

o CORIS

\ BoConcept
.____—_-.

Senzitivita a specificita byla testovana na 127 vzorcich
nasofaryngedl nich vytéra.
Vydedky jsou nasledujici:

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. Piresnost

Presnost mezi Sarzemi:
Jeden AV- pozitivni vzorek byl testovan 3x
Sarzemi Adeno Respi-Stripu.
Redici pufr byl paralelné testovan 3x sAV- pozitivhim
vzorkem.
Vydedky byly stejné ve 100 %.
U v&ch testovanych Sarzi vy3ly AV- pozitivni vzorky
v fedeéni
1: 1600 pozitivné, fedici pufr negativng.

Presnost v rdmci Sarze:
Jeden AV-pozitivni vzorek byl testovan 15x jednou Sarzi
Adeno Respi — Stripu.
Redici pufr byl paralelng 15x
vzorkem AV.
Vydedky byly stejné ve 100 %.
V&ech 15 testd AV-pozitivniho vzorku bylo v fedéni 1 :
1600 pozitivnich.
V&ech 15 testd fediciho pufru bylo negativnich.

riznymi

testovan spozitivnim

C. Interference
Zktizend reaktivita byla provéiena testovanim pozitivnich
vzorku:
RSV
Influenza A,
Influenza B
Mycoplasma pneumonie
Parainfluenza typelll
Legionella pneumophila
Ve v&ch ptipadech byl vysledek testt vySetiovanych
vzorkd negativni.

Test zktizené reaktivity byl také proveden na vzorcich
Staphylococcus aureus a byl nalezen jako pozitivni az pfi
koncentracich bakterii vy&&ich nez 10° CFU/m.
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D. Detekéni limit
Detekéni limit byl proveden santigeny AV — 5 a byl
stanoven na 1 x 10° vp/mi

XI.LIMITY KITU

Vysdedky testu musi byt srovnavany se viemi dostupnymi
klinickymi alaboratornimi informacemi.

Pozitivni vysledek testu nezaruéuje, Ze nejsou piitomny jiné
patogeny.

Adeno Respi K-SeT test je screeningovy test, ktery se
pouziva pti akutni fazi onemocnéni. Vzorky stolic, které jsou
odebrané po této fézi, mohou obsahovat titry antigent pod
prahem citlivosti diagnostika.

XII. TECHNICKE PROBLEMY / STiZNOST

Jestlize se setkate stechnickym problémem, nebo G¢innost
diagnostika nebude korespondovat sudgji, které jsou
uvedeny v tomto ¢lanku:

1)Pri dotazu vzdy uved'te ¢idlo Sarze

2)Je-li to nezbytné, uchovejte problematicky vzorek zmrzly
jak dlouho bude tieba.

3)Kontaktujte vadeho distributora nebo Coris BioConcept.
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