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3v1 Norovirus/Rotavirus/Adenovirus multitest je rychly chromatograficky imunoanalyticky test pro
kvalitativni detekci norovir, rotaviri a adenovirli ve vzorcich lidské stolice. Je urcen k pouziti jako
pomucka pfi diagnostice infekce noroviry, rotaviry a adenoviry. Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

SHRNUTI

Norovirus, nékdy oznacovany jako zimni zvraceni, je nejcastéjsi pricinou gastroenteritidy. Infekce je
charakterizovana prijmem, zvracenim a bolesti Zzaludku. Krev obvykle neni pfitomna. Mize se také
objevit horecka nebo bolesti hlavy. Ta se obvykle objevi 12 az 48 hodin po expozici. K uzdraveni obvykle
dochazi béhem 1 az 3 dnd. Komplikace mohou zahrnovat dehydrataci.

Virus se obvykle $ifi fekalné-oralni cestou. Muze se tak stat kontaminovanou potravou nebo vodou nebo
kontaktem mezi lidmi. Mize se také Sifit prostfednictvim kontaminovanych povrchd nebo vzduchem.
Mezi rizikové faktory patfi nehygienicka pfiprava potravin a sdileni tésnych prostor. Diagnéza je obvykle
zaloZena na pfiznacich. Pro Ucely vefejného zdravi mize byt provedeno potvrzujici testovani. Norovirus
zpusobuje roné na celém svété priblizné 685 miliont pfipadi onemocnéni a 200 000 umrti. Vyskytuje
se jak v rozvinutych, tak v rozvojovych zemich. Nej¢astéji jsou postizeny osoby mladsi péti let a v této
skupiné ma v rozvojovém svété za nasledek pfiblizné 50 000 umrti. Onemocnéni se ¢astéji vyskytuje v
zimnich mésicich. Casto se vyskytuje v ohniscich, zejména mezi osobami Zijicimi v tésném sousedstvi.
Ve Spojenych statech je pfic¢inou pfiblizné poloviny epidemii onemocnéni prenasenych potravinami.
Nemoc je pojmenovana podle mésta Norwalk v Ohiu, kde v roce 1968 vypukla.

Rotavirus je nejéastéjsim plvodcem akutni gastroenteritidy, predevsim u malych déti. Jeho objev v roce
1973 a jeho souvislost s détskou gastroenteritidou predstavovaly velmi dulezity pokrok ve studiu
gastroenteritidy, ktera neni zpiisobena akutni bakterialni infekci. Rotavirus se prenasi orofacialni cestou
s inkubaéni dobou 1-3 dny. A¢koli jsou pro detekci Ag idealni odbéry vzorki odebrané b&hem druhého a
patého dne onemocnéni, rotavirus mize byt nalezen i v dobé, kdy prijem pokracuje. Rotavirova
gastroenteritida miZe mit za nasledek umrti u rizikovych skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, starsi
lidé a pacienti s oslabenou imunitou. V mirném podnebi se rotavirové infekce vyskytuji pfedev§im v
zimnich mésicich. Byly hlaSeny endemity i epidemie postihujici pfiblizné tisic osob. U hospitalizovanych
déti trpicich akutnim stfevnim onemocnénim bylo az 50 % analyzovanych vzorkd pozitivnich na rotaviry.
Viry se replikuji v bunééném jadre a byvaji druhové specifické pro hostitele a vyvolavaji charakteristicky
cytopaticky ek (CPE). Vzhledem k tomu, Ze kultivace rotavirt je velmi obtizna, je neobvyklé pouzivat
izolaci viru pfi diagnostice infekce. Misto toho byla vyvinuta fada technik pro detekci rotaviri ve stolici.
Akutni prijmova onemocnéni u malych déti jsou celosvétové hlavni pFic¢inou nemocnosti a v rozvojovych
zemich jsou hlavni pi ou umrtnosti. Vyzkum ukazal, Ze stfevni adenoviry, pfedevSim Ad40 a Ad41,
jsou hlavni pfi¢inou prijmu u mnoha téchto déti, hned po rotavirech. Tyto virové patogeny byly izolovany
po celém svété a mohou zpusobovat prijmy u déti po cely rok. Infekce se nejcasté&ji vyskytuji u déti
mladsich dvou let, ale byly zjistény u pacientti vdech vékovych kategorii. Z dalsich studii vyplyva, ze
adenoviry jsou spojeny se 4-15 % vSech hospitalizovanych pfipadti virové gastroenteritidy.

Rychla a pfesna diagnéza gastroenteritidy zpiisobené adenovirem je uZitena pro stanoveni etiologie
gastroenteritidy a souvisejici 1é¢bu pacienta. Ostatni diagnostické techniky, jako je elektronova
mikroskopie (EM) a hybridizace nukleovych kyselin, jsou nakladné a pracné. Vzhledem k tomu, Ze
adenovirova infekce je samoremitentni, nemusi byt tyto nakladné a pracné testy nutné.

RINCIP

3v1 Norovirus/Rotavirus/Adenovirus multitest je chromatograficka imunoanalyza s lateralnim pratokem.
Testovaci zafizeni se sklada z: 1) konjugované podlozky vinové barvy obsahujici mysi monoklonalni
protilatku proti adenoviru 1 a mysi monoklonalni protilatku proti rotaviru 1 konjugovanou s koloidnim
zlatem (konjugaty protilatek), 2) nitrocelulézového membranového prouzku obsahujiciho dvé testovaci
linie (linie R a linie A) a kontrolni linii (linie C). Linie R je pfedem potaZena mysi monoklonaini protilatkou
proti rotaviru 2, linie A je pfedem potazena mysi monoklonalni protilatkou proti adenoviru 2 a linie C je
predem potaZena kozi protilatkou proti mysimu IgG.

Béhem testovani reaguje vzorek s protilatkou konjugovanou s barevnymi ¢asticemi, ktera je predem
nanesena na podlozku testu. Smés pak kapilarné migruje podél membrany a interaguje se slozkami na
membrané. Pokud je ve vzorku dostate¢né mnoZstvi rotavird, vytvofi se v oblasti testovaci linie (R linie)
membrany barevna ¢ara. Pokud je ve vzorku dostate¢né mnozstvi adenoviru, vytvofi se v oblasti
testovaci linie (linie A) membrany barevna ¢ara. Pfitomnost této barevné ¢ary znamena pozitivni
vysledek testu, zatimco jeji nepfitomnost znamena negativni vysledek testu. Vyskyt barevné ¢ary v
oblasti kontrolni ¢ary slouzi jako procedurdlni kontrola, ktera indikuje, Zze byl pfidan spravny objem
vzorku a doslo ke stahovani membrany.

Norovirus GI/Gll Rapid Test byl navrzen k detekci norovird Gl a Gll pomoci vizudlni interpretace vyvoje
barvy na vnitfnim prouzku. Membrana byla imobilizovana protilatkami proti noroviru Gl a protilatkami
proti noroviru Gll na testovaci oblasti.

Béhem testu reaguje vzorek s barevnymi konjugaty protilatek proti viru Gl s koloidnim zlatem a konjugaty
protilatek proti viru Gll s koloidnim zlatem, které byly pfedem naneseny na konjugovanou podlozku testu.
Smés se pak pohybuje po membrané kapilarnim plsobenim a interaguje s €inidly na membrané. Pokud
bylo ve vzorcich dostatecné mnozZstvi noroviri Gl, vytvori se v oblasti T1 membrany barevny prouzek.
Podobné, pokud bylo ve vzorcich dostateéné mnozZstvi noroviru Gll, vytvorfi se barevny prouzek v oblasti
T2 membrany. Pfitomnost barevného prouzku (prouzkd) znamena pozitivni vysledek, zatimco jeho
nepfitomnost znamena negativni vysledek. Vyskyt barevného prouzku v kontrolni oblasti slouZi jako
kontrola postupu. Znamena to, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a do$lo ke stahovani membrany.

| Cestina (jazyk) |

UPOZORNENI A PREDPO Y

Pouze pro profesionalni diagnostiku in vitro.

Na jedno pouZziti. Testy nepouzivejte opakované.
Nezamériujte ani nemichejte ¢inidla z riznych Sarzi.
Nepouzivejte test, pokud je jeho féliové pouzdro poSkozené.

« Do nepouZzivejte test po uplynuti doby pouzitelnosti.

e Tento test obsahuje produkty Zzivocisného pavodu. Certifikovand znalost plvodu a/nebo
hygienického stavu zvifat nezarucuje zcela nepfitomnost pfenosnych patogennich agens. Proto se
doporucuje, aby se s témito produkty zachazelo jako s potencialné infekénimi a aby se pfi
manipulaci s nimi dodrZovala obvykla bezpe¢nostni opatfeni (napf. nepozfit nebo nevdechnout).

e Zabrarite kfizové kontaminaci vzork( tim, Ze pro kazdy ziskany vzorek pouZijete novou nadobu na
odbér vzorku.

eV prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami, nejezte, nepijte a nekufte. Doporucuje se
ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochrana o¢i. Po celou dobu
testovani dodrzujte stanovena opatfeni proti mikrobiologickym rizikim. DodrZujte standardni
postupy pro spravnou likvidaci vzorkd v souladu s mistnimi predpisy.

Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
Slozky testu (napf. protilatky/chemikalie) nepfedstavuji Zadné nebezpeci, pokud je test pouzivan v
souladu s navodem.

e Test neprovadéjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, tj. s elektrickym ventilatorem nebo
silnou klimatizaci.

Peclivé dodrzujte navod k pouziti. Informujte pacienty o postupu pfi odbéru a fedéni vzorku stolice.
Pouzité testovaci materialy by mély byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy.

SLOZENI
Materialy jsou k dispozici:
1. Testovaci zafizeni ve féliovém sacku
2. Nadoba na odbér vzorki s pufrem
3. Pribalovy letak
4. Kapatko

Materialy jsou vyZadovany, ale nejsou poskytovany:

1. Casovaé

2. 2.0sobni ochranné pomiticky, jako jsou ochranné rukavice, lékai'ské masky, laboratorni plasté atd.
3. 3.Vhodné nadoby na biologicky nebezpeény odpad a dezinfekéni prostredky.

SKLADOVANI A STABILITA

e Skladujte testovaci soupravu na chladném a suchém misté pfi teploté 2-30 °C (36-86 °F).
Uchovavejte mimo dosah svétla. Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo uvedené podminky muize
zpusobit nepfesné vysledky.

Nezamrazujte. Testovaci soupravu pouZivejte pfi teplotach 15-30 °C (59-86 °F).
Testovaci soupravu pouzivejte pfi vihkosti 10-90 %.

* Testovaci soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti (vytisténé na féliovém sacku a
krabicce).

« Testovaci zafizeni nevyjimejte z pouzdra, dokud neni pfipraveno k pouZziti. Testovaci zafizeni by
mélo byt po otevieni pouZito do 1 hodiny.

Poznamka: Vsechna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18

18. ¢ervna 2022.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

3v1 Norovirus/Rotavirus/Adenovirus multitest je uréen pouze pro pouZziti se vzorky lidské stolice.

1) Odbér vzorka

Odbér vzorkl a predbézné osetfeni:

Pro odbér vzorku pouZijte zkumavku. Nejlepsich vysledkt dosahnete, pokud test provedete do 6 hodin

po odbéru.

Pro pevné vzorky:

1. Odsroubuijte a sejméte aplikacni tySinku pfipevnénou na vicku. Davejte pozor, abyste roztok z tuby
nevylili. Odeberte vzorek zavedenim aplikaéni tyginky do nejméné 6 riznych mist stolice, abyste
ziskali priblizné 50 mg stolice (coz odpovida 1/4 hrasku).

2. Vlozte aplikator zpét do tuby a pevné zasroubuijte uzavér.

3. Silné protfepejte zkumavku pro odbér vzorku, aby se vzorek a pufr promichaly.

Pro kapalné vzorky:

1. Drzte kapatko ve svislé poloze, nasajte vzorky vykall a poté pieneste 2 kapky (pfiblizné 50 pl) do
zkumavky na odbér vzorkl obsahuijici pufr.

2. Vlozte aplikator zpét do tuby a pevné zasroubuijte uzavér.
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Pevny vzorek

1) Manipulace se vzorky

Testovani provedte ihned po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky del$i dobu pfi pokojové teploté.

Vzorky Ize skladovat pfi teploté 2-8 °C po dobu az 72 hodin. Vzorky pfipravené ve zkumavce pro odbér

vzorku Ize skladovat po dobu 12 mésicu pfi -20 °C, pokud nejsou testovany do 1 hodiny po pfipravé.

Poznamka:

e Pacienti by neméli odebirat vzorky béhem menstruace, pokud maji krvacejici hemoroidy, krev v moci
nebo pokud se namahali pii stolici.

e Vrchol vylucovani Rv ze stolice pacientl s gastroenteritidou je 3-5 dni po objeveni se pfiznaku.
Pozitivni vysledky se neobjevi, pokud jsou vykaly shirany dlouho po objeveni prijmu.

e Vzorek musi byt odebran do Cisté a suché nadoby.

ZKUSEBNI POSTUP

Pred testovanim si peclivé prectéte pokyny. Pfed testovanim nechte zafizeni, pufry a vzorky vyrovnat na
pokojovou teplotu (15 °C az 30 °C).

Kapalny vzorek

1. Vyjméte testovaci zafizeni ze zataveného féliového sacku a polozte jej na Eisty a rovny povrch.
2. Drzte zkumavku se vzorkem ve svislé poloze a oteviete uzavér zkumavky se vzorkem. Naneste 3

kapky extrahovaného vzorku do jamky pro vzorek. Pfi aplikaci se vyvarujte bublinek.
3. Pockejte, az se objevi Cervené ¢ary. Vysledek testu odectéte po 10 minutach. Po 20 minutach
vysledek neodeditejte.

f E 3 kapky

Pro Norovirus GI/GII

C C C
T1 Tl Tl T1
T2 T2 T2 T2
Pozitivni Negativni
C C C c
J—T1 Tl T1 T1
T2 T2 T2 T2
Neplatny

Pozitivi

e Norovirus G I pozitivni: Objevi se dvé vyrazné barevné ¢ary. Jedna ¢ara by méla byt v oblasti
kontrolni ¢ary (C) a druha v oblasti testovaci ¢ary (T1).

e Norovirus GII pozitivni: Objevi se dvé vyrazné barevné ¢ary. Jedna ¢ara by méla byt v oblasti
kontrolni ¢ary (C) a druha v oblasti testovaci ¢ary (T2).

e Norovirus G I a GII pozitivni: Objevi se tfi vyrazné barevné ¢ary. Jedna ¢ara by méla byt v oblasti
kontrolni ¢ary (C) a dvé ¢ary by mély byt v oblasti testovaci ¢ary (T1 a T2).

*Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se muze lisit v zavislosti na koncentraci noroviru
pritomného ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci linie (T) povaZovan za
pozitivni.

Negativni: V kontrolni oblasti se objevuje jedna ervena ¢ara(C). V testovaci oblasti (T) se neobjevuje
Zadna zjevna Cervend nebo rizova ¢ara.

Neplatny: Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéjsimi pfi¢inami selhani kontrolni linie jsou
nedostateény objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a zopakujte test s novym
testem. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte
mistniho distributora.

Pro Rota/Adeno
C C C C
R R R R
A A A A

Pozitivni Negativni
C C C C
R R R R
A A A A

Neplatny



Poziti :

Rotavirus pozitivni: Objevi se dvé vyrazné barevné ¢ary. Jedna ¢arka by méla byt v oblasti kontrolni
linie (C) a druha v oblasti testovaci linie (R), vysledek testu ukazuje na pfitomnost rotaviru.

Adenovirus pozitivni: Objevi se dvé vyrazné barevné ¢ary. Jedna ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni
linie (C) a druha v oblasti testovaci linie (A), test indikuje pfitomnost adenoviru.

Rotavirus/adenovirus pozi Objevi se tfi vyrazné barevné ¢ary. Jedna ¢arka by méla byt v
oblasti kontrolni linie (C) a dvé ¢arky by mély byt v oblasti testovaci linie (R a A), test indikuje pfitomnost
rotaviru a adenoviru.

*Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (R a A) se miZze lisit v zavislosti na koncentraci
rotavirt: a adenoviri pfitomnych ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci linie
(R a A) povaZovan za pozitivni.

Negativni: V oblasti kontrolnich ¢ar (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V oblasti testovaci linie (R a A) se
neobjevuje zadna zjevna barevna linie.

Neplatny: Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéjsimi pfi¢inami selhani kontrolni linie jsou
nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a zopakujte test s novym
testem. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte
mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je proceduraini kontrola. Barevna ¢ara, ktera se objevi v oblasti kontrolnich ¢ar (C), se
povazuje za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, dostate¢ny odvod
membrany a spravnou procedurdlni techniku. Kontrolni standardy nejsou souéasti této soupravy;
doporucuje se vSak testovat pozitivni a negativni kontroly jako spravnou laboratorni praxi pro potvrzeni
postupu testu a ovéfeni spravného provedeni testu.

e Tato sada obsahuje produkty Zzivocisného pavodu. Certifikovand znalost plvodu a/nebo
hygienického stavu zvifat zcela nezaruCuje nepfitomnost prenosnych patogennich agens.
Doporucuje se proto povazovat tyto produkty za potencialné infekéni a zachazet s nimi za dodrzeni
obvyklych bezpeénostnich opatfeni (neprozivat a nevdechovat).

e Zabrarite kfizové kontaminaci vzork( tim, Ze pro kazdy ziskany vzorek pouZijete novou nadobu na
odbér vzorku.

e Pfed provedenim jakychkoli testl si peclivé prectéte cely postup.

VYKON

1. Presnost

Vykonnost 3v1 Norovirus/Rotavirus/Adenovirus multitest byla hodnocena na 330 klinickych vzorcich
odebranych od déti a mladych dospélych ve srovnani s jinym rychlotestem. Vysledky jsou shrnuty v
nasleduijici tabulce:

1.1 Presnost Rota

3v1 Jiny rychly test
Norovirus/Rotavirus/Adenovirus

multitest Pozitivni Negativni Celkem

Pozitivni 121 0 121

Negativni 0 209 209

Celkem 121 209 330

Citlivost >99.9% (121/121, 95%Cl, 96.9%~100%)
Specificnost >99.9% (209/209, 95%Cl, 98.2%~100%)

Presnost >99.9% (330/330, 95%Cl, 98.9%~100%)

1.2 Presnost Adeno

3vi Jiny rychly test
Norovirus/Rotavirus/Adenovirus

multitest Pozitivni Negativni Celkem

Pozitivni 103 0 103

Negativni 0 227 227

Celkem 103 227 330

Citlivost >99.9% (103/103, 95%Cl, 96.4%~100%)
Specificnost >99.9% (227/227, 95%Cl, 98.3%~100%)

Presnost >99.9% (330/330, 95%Cl, 98.9%~100%)

Celkem 382 vzorkl od vnimavych osob bylo testovano rychlym testem na norovirus GI/GlI pro norovirus
Gl test a latexovou aglutinaci. Srovnani viech subjektl je uvedeno v nasleduijici tabulce:

1.3 Klinicky vykon pro Noro Gl test:

3v1 Latexova aglutinace
Norovirus/Rotavirus/Adenovirus
multitest Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 224 0 224

Negativni 2 156 158
Celkem 226 156 382
Citlivost 99.1% (224/226, 95%Cl, 96.8%-99.9%)
Specificnost >99.9% (156/156, 95%Cl, 97.7%-100.0%)
Presnost 99.5% (380/382, 95%Cl, 98.1%-99.9%)

1.4 Klinicky vykon pro test Noro GII :
Celkem 239 vzorkli od vnimavych osob bylo testovano rychlym testem na norovirus GI GI/Gll a
latexovou aglutinaci. Srovnani v8ech subjektd je uvedeno v nasledujici tabulce:

11. Nguyen GT, Phan K, Teng |, Pu J, Watanabe T (fijen 2017). A systematic review and metaanalysis of
the prevalence of norovirus in cases of gastroenteritis in developing countries [Systematicky prehled a
metaanalyza vyskytu noroviru v pfipadech gastroenteritidy v rozvojovych zemich]. Medicine. 96 (40):
e8139. doi:10.1097/MD.0000000000008139. PMC 5738000. PMID 28984764.

12. Thomas, Eva. E., D. Roscoe, L. Book, B. Bone, L. Browne a V. Mah. ,The Utility of Latex
Agglutination Assays in the Diagnosis of Pediatric Viral Gastroenteritis® (VyuZitelnost latexovych
aglutinaénich testu v diagnostice détské virové gastroenteritidy). Am. J. Clin. Pathol. 1994; 101:742-746.
13. Conly J, Johnston B (leden 2003). ,Norwalk virus - Off and running“. The Canadian Journal of
Infectious Diseases. 14 (1): 11-3. doi:10.1155/2003/702517. PMC 2094906.PMID 18159419.

14. Norovirus: Dokonaly patogen. Casopis Knowable.

REJSTRIK BOLU

2. Cross-Reactivity

Nasledujici organismy nevykazovaly zadnou zkfizenou reaktivitu pfi testovani rychlym testem 3v1
Norovirus/Rotavirus/Adenovirus multitest v koncentraci 1,0 x 109 organisma/ml.

Acinetobacter calcoaceticus Rotavirus skupiny C

Astrovirus Hemophilus influenzae

Branhamella catarrhalis Klebsiella pneumoniae

Candida albicans Neisseria gonorrhea

Chlamydia trachomatis Neisseria meningitides

E.coli Proteus mirabilis

Enterovirus Proteus vulgaris

Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa

Streptokok skupiny B Salmonella choleraesius
Streptokok skupiny C Staphylococcus aureus
Rotavirus skupiny B /

3. Interferencni latky:
U niZe uvedenych potencialnich rusivych latek nebyla zjisténa Zadna interference.

Rugiva latka Koncentrace ve Rugiva latka Koncentrace ve
vzorku vzorku
Bilirubin 600 pmol/L Hemoglobin 10 mg/mL
Triglyceridy 5g/L Kyselina stavelova 10 mg/mL
Kyselina askorbova 100 mg/dL Atropin 40 mg/dL
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Norovirus/Rotav_irus/Adenovirua — — fedtéte sl navod k pouziti ouziti podie mnozstvi pro <n>

multitest Pozitivni Negativni Celkem Jtesti

Pozitivni 82 1 83 S’i?;)ze pro diagnostiku in Losnummer Katalognummer

Negativni 0 156 157 Beschréankungen der Nicht

Hersteller :
Celkem 82 157 239 Lagertemperatur wiederverwenden
Citlivost >99.9% (82/82, 95%Cl, 95.6%-99.9%) Bevollmachtigter Vertreter
Specificnost 99.4% (156/157, 95%Cl, 96.5%-99.9%)
Presnost 99.6% (238/239, 95%Cl, 97.7%-99.9%)
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