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In vitro atras diagnostikas tests rotavirusa un adenovirusa
noteik$anai cilvéka fééu paraugos
IN VITRO IZMANTOSANAI @
TIKAI PROFESIONALAI LIETOSANAI
Reference: K-1504, 20 testi komplekta, ar savak§anas komplektu
K-1204, 20 testi komplekta, bez savak$anas komplekta

. IEVADS

Caureju un gastroenteritu cilvékiem var izraisit virusi (rotaviruss, adenoviruss,
astroviruss, kaliciviruss utt.), baktérijas, pieméram, Salmonella un E. coli, un viensani,
pieméram, Cryptosporidium un Giardia. Virusi izraisa 45% caurejas bérniem I1dz 1
gada vecumam un 40% caurejas bérniem Iidz etru gadu vecumam.

Rotaviruss ir galvenais gastroenterita célonis bérniem I1dz piecu gadu vecumam.
Adenovirusa izplatiba ir 4-12%, kas to ierindo otraja vieta ka virusu enterfta izraisitajs
bérniem ldz divu gadu vecumam.

Rotavirusu parnésa fekali-orali. Péc apméram tris dienu inkubacijas perioda tas
izraisa drudzi, vem$anu un caureju, kas var saglabaties l1dz pat desmit dienam. Tas
ir atbildigs par 140 miljoniem caurejas gadijumu gada, no kuriem 870 000 naves
gadijumu, galvenokart, ir dehidratacijas dé| jaunattistibas valstis (PVO 1997).
Tadeéjadi tas ir galvenais mirstibas célonis treSas pasaules valstis. Tomér ta joprojam
ir smaga infekcija pat attistitaja pasaulé. Tiek |ésts, ka Amerikas Savienotajas Valstis
katru gadu no rotavirusa infekcijam mirst 75 Iidz 125 bérni. Ta ka tas ir |oti lipigs, tas
loti atri izplatas bérnu populacijas, kas ir $adu infekciju riska grupas.

Adenovirusa infekcija notiek fekali-orali, bet var inficéties art ieelpojot. Inkubacijas
periods ir no piecam Iidz astonam dienam, un kunga un zarnu iekaisuma simptomi ir
Skidra caureja, vem3ana, drudzis un védera krampji.

Adenovirusi ir sadaliti se$as apak$grupas, kas apzimétas no A Iidz F. F apak$grupa
ir vishiezak sastopama gastroenterita gadijuma. Combi K-SeT atkl3j visus Rotavirusu
un Adenovirusu grupas Virusus.

I. PARBAUDES PRINCIPS

Sis tests ir gatavs lieto$anai un ir balstits uz membranas tehnologiju ar koloidala zelta
nanodalinam. Nitrocelulozes membrana ir sensibilizéta ar antivielam, kas vérstas pret
Rotavirusu un Adenovirusu (testa [nijas). Testa specifika izriet no divam
monoklonalam antivieldm, kas vérstas attiecigi pret A grupas rotavirusa VP6
proteTniem vai pret cilvéka adenovirusa heksona antigénu. Sie konjugati ir konjugéti
ar koloidalo zeltu un tiek izzavéti uz membranas.

Fekaliju paraugs jaatSkaida atSkaidiSanas buferSkiduma, kas tiek piegadats kopa ar
testu. Kad fekaliju suspensija nondk saskaré ar sloksni, izSkidinatie konjugati ar
paraugu migré pasivas difizijas cela, un gan konjugati, gan parauga materials nonak
saskaré ar monoklonalam antivielam, kas vérstas pret specifiskiem adenovirusa
proteTniem. Ja paraugs satur adenovirusu, konjugata-adenovirusa komplekss paliks
saistits ar monoklonalo antivielu, kas adsorbéts uz nitrocelulozes, un izveidosies
sarkana linija. Skidums turpina migrét, saskaroties ar anti-rotavirusu monoklonalo
lidzekli, kas tiek adsorbéts uz nitrocelulozes. Ja paraugs satur rotavirusu, konjugata-
rotavirusa komplekss paliks saistits ar monoklonalo pretrotavirusu un izveidosies
sarkana ITnija.

élgTdums turpina migrét, saskaroties ar tre$o reagentu (anti-IgY poliklonalo antivielu),
kas saistas ar migracijas kontroles konjugatu, tadéjadi veidojot sarkanu kontroles
Iiju, kas apstiprina, ka tests darbojas pareizi. Rezultats ir redzams 10 minasu laika.

. REAGENTI UN MATERIALI

1. Combi K-SeT (20)
20 slégti iepakojumi ar vienu ierici un vienu desikantu. Katra iericé ir viena
sensibilizéta sloksne.

2. Lietosanas instrukcija (1)

3. HC atSkaidisanas buferskidums
Fiziologiskais $kidums, kas buferéts lidz pH 7,5, kas satur Tris, EDTA, NaN3 (<0,1%),
mazgasanas I1dzeklis un blokéjoSie proterni.
- K-1204: 1 pudelite (15 mL)
- K-1504: 20 Fécu savaksanas sistéma (FSS) (1 mL) ar parauga panemsanas
skravi

AtseviSki pasatamie paraugi:
- Rotavirusa Pozitiva Kontrole (Ref.: P-1001)
- Adenovirus Pozitiva Kontrole (Ref.: P-1002)
- Negativa Kontrole (Ref.: CTR-1000)

V. IPASIE PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Visas darbibas, kas saistitas ar testa izmanto$anu, javeic saskana ar Labas
laboratorijas praksi (GLP) All reagents are for in vitro diagnostic use only.

- lepakojumi jaatver uzmanigi.

- Nepieskarieties nitrocelulozei ar pirkstiem.

- Stradajot ar paraugiem, valkajiet cimdus.

- Nekad neizmantojiet reagentus no cita komplekta

- Zalas Iinijas norada uz imunoreageta adsorbcijas vietam. Zala krasa izzld testa
laika.

- Reagentu kvalitati nevar garantét, péc deriguma termina beigdm vai ja reagents

- nav glabats atbilstosi $aja instrukcija noraditajam prasibam.

V. ATKRITUMU UZGLABASANA

- Atbrivojieties no cimdiem, tamponiem, mégenes un izmantotajam iericém saskana
ar GLP.

- Katrs lietotajs ir atbildigs par jebkadiem raditiem atkritumiem un atkritumu
apsaimniekoSanu nodro$inat tada veida, ka ta tiek iznicinata saskana ar
piemérojamajiem tiestbu aktiem.

VI UZGLABASANA

- An unopened pouch may be kept at between 4 and 30°C and used until the
shelf- life date indicated on the packaging. Once the pouch is opened, run the test
immediately.

- Avoid freezing devices and buffer.

VII. PARAUGU APSTRADE UN PANEMSANA

Fécu paraugi japarbauda péc iespéjas atrak péc savak3anas. Ja nepiecieSams, tos
var uzglabat 2-8°C 1 nedélu vai -20°C ilgaku laiku.

Parliecinieties, ka paraugi nav apstradati ar Skidumiem, kas satur formaldehidu vai ta
atvasinajumus.

VIIL. PROCEDURA

TESTA SAGATAVOSANA:
Laujiet komplekta komponentiem, neatvérta iepakojuma, un paraugiem sasniegt
istabas temperataru (15-30°C) pirms testa veik$anas..

Atveriet iepakojumu un iznemiet kaseti. Pé&c atvérSanas, nekavéjoties veiciet
testéSanu. Noradiet pacienta vardu vai parauga numuru uz kasetes (viena kasete
katram paraugam).

PARAUGA SAGATAVOSANAS PROCEDURA AR FECU SAVAKSANAS
SISTEMU.(K-1504):

1. Atveriet FSS stobrinu un izmantojiet skravi, lai savaktu fééu paraugu (A
attéls). AtSkaidijuma attiecibai jabut aptuveni 4 % w/v. Uzmanieties, lai
nepanemtu parak daudz (B1 attéls) vai parak maz parauga (B2 attéls).
élgidriem vai pusskidriem paraugiem ar mikropipeti (nav ieklauts) pipetéjiet
80 pL parauga FSS stobrina.

2. levietojiet skravi FSS stobrina un pievelciet vacinu. Sagatavojiet preparatu
vorteksa, lai homogenizétu (C attéls). Viss fécu paraugs ir jaiegremdée
$kiduma.

3. Nolauziet vacina galu (D attéls) un iepiliniet 3 pilienus atSkaidita parauga
ierices parauga iedobég, ka paradits talak (E attéls).
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PARAUGA SAGATAVOSANAS PROCEDURA (K-1204):

1. Pievienojiet mégené 14 pilienus atSkaidiS8anas buferSkiduma.

2. lemérciet mégené cilpu, kura ir féu paraugs. Atskaidijuma attiecibai jabut
aptuveni 4 % w/v. Skidriem paraugiem nemiet 2 cilpas pa 10 pL; cietajiem
paraugiem nemiet 1 cilpu.

3. Izmetiet parauga cilpu.

4. Sagatavojiet preparatu vorteksa, lai tas homogenizétu. Viss fé€u paraugs ir
jaieklauj Skiduma.

5. Lénam pievienojiet 100 L atSkaidita parauga ierices parauga iedobé.

Atstaj reagét 10 minltes. Rezultati tiek novéroti nolasi$anas loga. Par pozitiviem
rezultatiem var zinot atrak- tiklidz k|Gst redzamas testa un kontroles Iinijas.

Nenemiet véra jaunu liniju paradiSanos péc reakcijas laika beigam.
Rezultati jalasa uz vél mitram sloksneém.
IX. REZULTATU INTERPRETACIJA

Rezultati ir jainterpreté $adi:

(2] O 2] O O
2 B 2 e £l
> > > > >

¢

LI
RUNNING 0 0

|
TIME ) A )

=

o R‘?:.a PAd‘?t’.‘O Negative Invalid
DELIVER ositive Positive
SAMPLE READ

Negativs testa rezultats: NolasiSanas lodzina kontroles Iiijas (C) pozicija paradas
sarkanigi violeta ITnija. Neviena cita Iinija neparadas.

Pozitivs testa rezultats: papildus sarkanigi violetai Imnijai kontroles josla (C),
rotavirusa testa pozicija (R) vai adenovirusa testa pozicija (A) paradas redzama
sarkanvioleta josla. Rotavirusa un adenovirusa infekcijas gadijuma paradisies 3
linijas (C-R-A). Testa linijas intensitate var atkirties atkariba no parauga atrasto
antigénu daudzuma. Jebkura sarkanigi violeta testa Iinija (R vai A), pat vaja, jauzskata
par pozitivu rezultatu.

Nederigs testa rezultats: Kontrollinijas trikums norada uz klami testa procedara.
Atkartojiet nederigos testus ar jaunu testa ierici.

Piezime: izzG8anas laika testa lnijas pozicija var paradities loti vaja &na. To
nevajadzétu uzskatit par pozitivu rezultatu.

X. KVALITATES KONTROLE

Saskana ar Labas laboratorijas praksi més iesakam regulari parbaudit testa
veiktspéju atbilstosi laboratorijas prasibam. Testam kasetes parauga iedobé iepiliniet
100 pL sagatavotas kontroles (skatit CTR-1000, P-1001 vai P-1002 lietoSanas
instrukcijas).

XI. IZPILDIJUMS

A. Jutiba-Specifiskums:
Komplektu novértéja neatkarigs pétniecibas centrs, salidzinot ar molekularajam
metodém 190-194 pacientu paraugos.

XII.

XIV.

B. Atkartojamiba un reproducéjamiba

Lai parbauditu sérijas iek§€jo precizitati (atkartojamibu), tie pasi pozitivie paraugi un
buferSkidums ir apstradati 15 reizes vienas un tas paSas razoSanas partijas
komplektos tados paSos eksperimenta apstaklos. Visi novérotie rezultati bija pareizi,
ka gaidits. Visi 15 testi, kas veikti ar Rotavirusa un Adenovirusa pozitivajiem virusu
kultdras paraugiem, bija pozitivi, veidojot tris krasainas Iinijas. Visi 15 testi, kas veikti
ar atSkaidiSanas buferSkidumu, bija negativi, izveidojot vienu krasainu ITniju (kontroles
Iiju).

Lai parbauditu starpsériju precizitati (reproducéjamibu), viens Rotavirusa un
Adenovirusa pozitivs kultdras paraugs un atSkaidiSanas buferis tika parbaudits 3
reizes 3 dazadas sérijas. Visiem testiem ieglti gaiditie rezultati. Tris sérijas deva
pozitivus rezultatus Rotavirusa un Adenovirusa pozitivam virusu kultdras paraugam
un negativus rezultatus atSkaidisanas buferSkidumam katra testa.

C. Interference
Tika parbaudtta krusteniska reaktivitate ar paraugiem, kas pozitivi attieciba uz $adiem
patogéniem: Giardia lamblia, Escherichia coli 0157: H7, Salmonella typhimurium,
Salmonella enteritidis, Escherichia coli K99, Coronavirus, Entamoeba histolytica,
Entamoeba dispar, Cryptospori.

XIl. KOMPLEKTA IEROBEZOJUMI

Tests ir kvalitativs un nevar paredzét parauga eso$o antigénu daudzumu. Lai noteiktu
diagnozi, janem véra kliniska aina un citi testu rezultati.

Pozitivs tests neizslédz iesp&ju, ka var bat citi patogéni.

Tests ir akdtas fazes skrininga tests. Paraugos, kas savakti péc $is fazes, var bit antigénu
titri, kas ir zem reagenta jutibas sliekSna. Ja, neskatoties uz novérotajiem simptomiem,
paraugam ir negativs rezultats, parauga parbaudei javeic cits atbilsto$s tests.

TECHNISKAS PROBLEMAS/SUDZIBAS

Ja rodas tehniska probléma vai ja darbibas raditaji neatbilst Saja iepakojuma ieliktnt
noraditajam:

1. Pierakstiet komplekta partijas numuru
2. Ja iespéjams, sudzibas izskatiSanas laika glabajiet klinisko paraugu
saldétava, kamér notiek stdzibas izskatiSanat
3. Sazinieties ar Coris BioConcept (client.care@corisbio.com) vai vietgjo
izplatitaju SIA Medilink
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or the patient is established.
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Pozitivs 19 5 >4 W LOT Partijas numurs
Negativs 4 162 166
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Precizitate: 95.3 % (181/190)
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