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Adenovirus gyorsteszt
(orr/NP kenet és orrmosas/aspiratum)

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az adenovirusok olyan virusok, melyek leggyakrabban légzészervi megbetegedést okoz-
nak, de okozhatnak kétéhartyagyulladast, higyuti- vagy gyomor-bélrendszeri gyulladast
is. Az adenovirus gyorsteszt egy vizualis elven alapulé immunoldgiai vizsgélat az adeno-
virus kvalitativ kimutatasara az emberi orr-/nazofaringealis kenetbél és orrbdl kimosott/
leszivott vizsgalati mintakbdl. A tesztkészlet az adenovirus-fert6zés diagnosztizélasanak
segitésére szolgal.

BEVEZETES

A kisgyermekek akut hasmenéses betegsége az egyik f6 megbetegedésnek szamit vi-
lagszerte, a fejl6d6 orszégokban pedig az egyik vezetd halalok. A kutatdsok kimutattdk,
hogy az enteralis adenovirusok, elsésorban az Ad40 és Ad41, sok gyermeknél a hasme-
nés vezet6 okozoi, és masodik helyen allnak a rotavirusok utan. Ezeket a virusos kor-
okozdkat vilagszerte vizsgaljak, és egész évben hasmenést okozhatnak a gyermekeknél.
A fert6zéseket leggyakrabban a kétévesnél fiatalabb gyermekeknél észlelik, de minden
korosztalyban talaltak mar fert6zést. Tovabbi vizsgalatok szerint az adenovirusok a viru-
sos gasztroenteritisz kdrhazi eseteinek 4-15%-4ért felelések.

Az adenovirus okozta gasztroenteritisz gyors és pontos diagndzisa segit a gasztroenteri-
tikai technikdk, mint példaul az elektronmikroszkdpia (EM) és a nukleinsav hibridizacié
koltségesek és munkaigényesek. Az adenovirus-fert6zés onkorlatozé jellege miatt az
ilyen koltséges és munkaigényes vizsgalatokra nem feltétleniil van sziikség.

ALAPELV

Az adenovirus gyorstesztet az adenovirus kimutatdsara tervezték a tesztcsik szinvéltoza-
sanak vizualis értelmezése dltal. A membrant anti-adenovirus monoklonalis antitesttel
kerult immobilizélasra a tesztteruleten. A teszt soran a minta reakcidba Iép az el6zetesen
a teszt mintalapjara felvitt szines anti-adenovirus monoklonalis antitest kolloid arany
konjugatumokkal. A keverék ezutan kapillaris hatds révén mozog a membranon, és kol-
csonhatdsba lép a membranon |évé reagensekkel. Ha a mintakban elegendd mennyiségi
adenovirus van, akkor a membran tesztterlletén szines csik lesz lathatd. E szines csik
jelenléte pozitiv eredményként, mig hidnya negativ eredményként értelmezhetd. A szi-
nes csik megjelenése a kontrollzénaban eljarasi ellenérzésként szolgal. Ez azt jelzi, hogy
megfelel6 mennyiségl minta allt rendelkezésre, és a membran atszivargds megtortént.

OSSZETETEL

A tesztcsomag részei

e Tesztkazetta

e Extrakcids csé pufferoldattal

e Tampon

e Haszndlati utasitas

Sziikséges, de nem biztositott eszkzok
e Mintavételi tartaly

e |d6zit6

OVINTEZKEDESEK

e Kizérolag professziondlis in vitro diagnosztikai felhasznalasra.
e Acsomagoldson feltiintetett lejarati id6 utdn ne hasznélja fel! Ne haszndlja a
tesztet, ha a féliatasak sériilt! Ne haszndlja fel Ujra a tesztet!

e Ezakészlet dllati eredet(i anyagokat tartalmaz. Az allatok eredetének és/vagy
egészségigyi allapotdnak igazolt ismerete nem garantalja teljes mértékben az

atvihet6 kdrokozok hidnyat. Ezért ajanlott ezeket a termékeket potencialisan
fert6z6ként tekinteni, és a szokasos biztonsagi dvintézkedések betartasaval kezelni
(nem szabad lenyelni vagy belélegezni).

e Kerilje el a mintak keresztszennyezédését azzal, hogy minden mintédhoz 0j minta-
gy(ijté edényt haszndl!

e Avizsgalatok elvégzése el6tt olvassa el figyelmesen a teljes eljarast!

*  Ne egyen, ne igyon, és ne dohanyozzon azon a terileten, ahol a mintakat és a
készleteket haszndljak! Minden mintat potencialisan fert6zéként kell kezelni. Tartsa
be a mikrobioldgiai veszélyek elleni dvintézkedéseket az eljaras soran, és kdvesse
a mintak megfelel6 artalmatlanitdsara vonatkozé szabvanyos eljdrasokat! A mintak
vizsgalatakor viseljen véd&ruhazatot, példaul laboratériumi kdpenyt, eldobhato
keszty(it és szemvédot!

e A pufferelt séoldat natrium-azidot tartalmaz, amely dlom- vagy rézvezetékkel reak-
cidba lépve robbandsveszélyes fém-azidokat képezhet. A pufferelt sdoldat vagy az
extrahalt mintak artalmatlanitasakor mindig béséges mennyiségli vizzel 6blitse at
a teriletet, hogy megakadalyozza az azidok felhalmozddasat!

e Ne cserélje fel vagy keverje 6ssze a kiilonb6z6 tételekbdl szarmazo reagenseket!
e A pdratartalom és a h6mérséklet kedvez6tlendl befolyasolhatja az eredményeket.

e Ahasznalt vizsgélati anyagokat a helyi, llami és/vagy sz6vetségi el8irasoknak
megfeleléen kell megsemmisiteni.

TESZTKESZLET TAROLASA

e Akészletet 2-30°C-on kell tarolni a lezart tasakon feltlintetett lejarati datumig.
e Atesztnek a felhasznalasig a lezart tasakban kell maradnia.

e Ne fagyassza le!

e Akészletben Iév6 komponenseket a szennyezGdésektdl dvni kell. Ne hasznalja a
terméket, ha mikrobidlis szennyez8désre vagy kicsapddasra utald jeleket tapasz-
talt! Az adagoldberendezések, tartalyok vagy reagensek bioldgiai szennyezettsége
hamis eredményekhez vezethet.

MINTAVETEL ES TAROLAS
Mintavétel:

Az Adenovirus gyorsteszttel torténd vizsgalathoz elfogadhaté mintak kozé tartoznak az
orr-/nazofaringealis tamponbdl, orrmosasbdl/aspiratumbdl szarmazé mintak. Ne hasz-
néljon olyan mintakat, amelyek nyilvanvaléan vérrel szennyezettek, mivel ez zavarhatja
a minta aramldsat a teszteredmények értelmezésében. A legjobb teszteredmény érde-
kében haszndljon frissen gydjtott mintakat! A gyorstesztek megbizhatdbb klinikai ered-
ményt adnak, ha a vizsgalatot a fert6zés korai szakaszaban végzik el.

Az optimalis teljesitmény biztositdsa érdekében hasznalja a készletben taldlhaté tampo-
nokat! Alternativaként steril nejlon, habszivacs vagy rayon orrtamponok is hasznalhatdk
a mintavételhez. Ne hasznaljon kalcium-alginat tamponokat!

e  Orrtampon
Helyezze a tampont abba az orrnyildsba, amelyikben a leglatvanyosabb a valadé-
kozas, ha a valadék nem lathato, akkor pedig abba az orrnyildsba, amelyik jobban
el van dugulva. Ovatosan nyomja be a tampont, amig ellenallasba nem tkozik
(kevesebb, mint egy hiivelyknyire az orrnyilasba), és néhdnyszor, forgatva érintse
a tampont az orr belsd faldhoz! Lassan huzza vissza a tampont, mikozben folytatja
forgatast!
MEGJEGYZES: Olyan betegeknél, akiknek az orriirege szaraz, a tampont el6zetesen
nedvesitse meg sterilizalt fizioldgias sdoldattal (nem része a készletnek), majd
vegye le a mintat!

e Orrgarati kenet
Helyezze a tampont abba az orrnyildsba, amelyikben a leglatvanyosabb a valadé-
kozés! Tartsa a tampont az orrsovény fenekének kozelében, mikézben évatosan
benyomja a tampont a hatso orrgaratba! A tampont tobbszor forgassa meg!

e Orrmosas
A paciens fejét hatrahajtva, fecskend6vel steril, normal séoldatot kell az egyik orr-
nyildsba csepegtetni. Hasznaljon annyi séoldatot, amennyit az eljaras el&ir, mivel a
tulzott mennyiség felhigitja a mintaban lévé antigént. Az orrmosdsos mintavétel-
hez helyezzen egy tiszta, szdraz mintatartélyt kozvetleniil az orr ald, a felsé ajakra
enyhe nyomast gyakorolva. Dontse elGre a fejet, hogy a folyadék az orrnyilasbdl a
mintatartalyba tudjon folyni! Ismételje meg ezt a masik orrnyildssal is, és gy(ijtse a
mintavételi folyadékot ugyanabba a mintatartalyba!
MEGJEGYZES: A normal sdoldatot, pipettat, fecskend6t és mintatartalyt a készlet
nem tartalmazza.

e Nazalis aspiratum
Helyezzen be egy csapdaval ellatott szivocsovet az orriiregbe! Csatlakoztasson egy
masik csovet az aspiracios készllékhez, igy az negativ nyomasu lesz. Szivjon orrva-
ladékot a csapdaba! Aztassa a kapott orr aspiratumot steril tamponra!
MEGJEGYZES: Az elszivé késziiléket és a pipettat a készlet nem tartalmazza.

Orrmosas/aspiratum esetén 1~3 ml mintamennyiség ajanlott. Ha széllitokozeget
hasznal, a mintdk minimalis higitasa (1 ml) ajanlott.

A mintdk szallitasa és tarolasa:

A mintakat a gy(jtés utdn a lehetd leghamarabb meg kell vizsgélni. Ha a mintak szallita-
sara van sziikség, az alabbi, bevizsgalt szallitéeszkozok ajanlottak:

,,Brain Heart Infusion Broth” Hank’s Séoldat

M5 Media Sdoldat vagy foszfat pufferoldat

Alternativ megoldasként a mintdkat a vizsgélat el6tt legfeljebb 8 6ran &t hiitve (2-8
C°) vagy szobahémérsékleten (15-30 C°), tiszta, szaraz, zart tartalyban lehet tarolni. Az
orrmosdashol vagy aspirdtumbdl szarmazé mintak fagyasztva (-70 C° vagy hidegebb)
legfeljebb egy hdnapig is tarolhatok.

ELJARAS
Haszndlat el6tt varja meg, mig az eszkdzok, reagensek és mintak és/vagy kontrollok
elérik a szobahémérsékletet (15 ~ 30 C°).

1. Minden mintatampon esetében kozvetlenul a vizsgalat el6tt nyissa fel a foliatasa-
kot, vegye ki a vizsgélati eszkozt, és helyezze azt tiszta, vizszintes felletre! Cimkéz-
ze fel a csovet a beteg azonositdjaval! A legjobb eredmény érdekében a vizsgalatot
a kinyitas utan egy oran beldl el kell végezni.

2. Orr/gégészeti kenethez

a. Helyezze a mintaval atitatott tampont az extrakcids csébe! J6I keverje Gssze,
és tobbszor, a tubus falanak szoritasaval nyomja 6ssze a tampont!

b. A tampon kihtzasakor forgassa a tamponfejet a csé belsé feltletéhez! Probal-
jon meg minél tobb folyadékot kinyomni. A hasznalt tampont a bioldgiailag
veszélyes hulladékok drtalmatlanitdsi el6irasainak megfelelGen artalmatla-
nitsa!

Orrmosas/aspiratum mintdkhoz

a. Alaposan keverje 0ssze a mintat! Ne centrifugélja, mert a sejtes anyag eltavo-
litasa hatranyosan befolyasolhatja a teszt érzékenységét.

b. Vigyen at 300 uL mintdt az extrakcids csGbe a transzferpipetta segitségével!

3. Zarja le a mintat tartalmazé mintavevd cs6vet a kupakkal! Csavarja le a csepegtet6
kupakot a tetejérél! A minta készen all a vizsgalatra. Csepegtessen 2 csepp (kb. 100
pl) vizsgalati mintat a mintavéjulatba!

4. Olvassa le az eredményeket 15 perc mulva! 30 perc utan a teszt érvénytelen.



AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE
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POZITIV: Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik
csik a kontroll tertleten (C), a masik csik pedig a teszt teriileten
(T) jelenik meg.
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NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik meg a kontroll teriileten
(C). A vizsgélati teruleten (T) nem jelenik meg lathato szines
csik.
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ERVENYTELEN: A kontroll teriileten nincs lathaté csik. Minden
c olyan vizsgélati eredményt, amelynél a megadott leolvasasi

B idGszakban a kontroll tertleten nincs lathato csik, érvényte-
lennek kell tekinteni. Kérjuk, ismételje meg a vizsgélatot egy Uj
teszttel! Ha a probléma tovabbra is fenndll, 1épjen kapcsolatba
a helyi forgalmazéval!
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MEGJEGYZES:

5.

tdl figgben valtozhat. Ezért a tesztterllet barmilyen szinarnyalatat pozitivnak kell
tekinteni. Vegye figyelembe, hogy ez csak kvalitativ teszt, és nem képes meghata-
Az elégtelen mintamennyiség, a helytelen miveleti eljaras vagy a lejart szavatos-
sagu tesztek a legvaldszinlibb okai az érvénytelen eredménynek.

MINGSEGELLENGRZES

A belsé eljarasi ellenbrzések a teszt részét képezik. A kontrolltertleten (C) meg-
jelend szines csikot belsé pozitiv eljarasi kontrollnak tekintjuk. Ez megerdsiti a
megfelel6 mintamennyiséget és a helyes eljarasi technikat.

A kulsé ellenérzések nem képezik a teszt részét. Ajanlott a pozitiv és negativ
kontrollok helyes laboratériumi gyakorlatokkal vald tesztelése a vizsgélati eljaras
megerdsitése és a megfeleld vizsgalati teljesitmény ellenérzése céljabol.

A TESZT KORLATAI

Az Adenovirus gyorsteszt professzionalis in vitro diagnosztikai felhasznélasra
készllt, és kizardlag az adenovirus kvalitativ kimutatasara hasznalhaté.

Mint minden diagnosztikai vizsgélat esetében, a végleges klinikai diagndzist nem
szabad egyetlen vizsgalat eredményére alapozni. Az orvosi diagndzist az 6sszes
klinikai és laboratériumi eredmény kiértékelése utdn lehet feldllitani.

Ha a vizsgalati eredmény negativ, és a klinikai tlinetek tovabbra is fennallnak,
tovabbi vizsgalat javasolt mas klinikai médszerekkel. A negativ eredmény semmi-

virusrészecskékkel.

TELJESITMENYJELLEMZGK

1. tablazat: Adenovirus gyorsteszt kontra ELISA

Adenovirus gyorsteszt
Relativ érzékenység: .
>98.8% (93.5%-99.8%)* + - Osszesen
Relativ specifikussag: ELISA + 82 1 83

>99.9% (97.1%-100.0%)*
Altaldnos egyezés: - 0
>99.5% (97.4%-99.9*

127 127

82 128 210

Specifikussag:

Az alabbi organizmusokkal vald keresztreaktivitast vizsgaltak 1,0 x 10° organizmus/
ml koncentracidéban. Az Adenovirus gyorsteszttel végzett vizsgalat soran a kovetkezé
organizmusokat taldltak negativnak.

Staphylococcus aureus
Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus faecalis

C csoportu Streptococcus
Klebsiella pneumoniae
Branhamella catarrhalis

Hemophilus influenzae

Neisseria gonorrhea Acinetobacter spp

B csoportu Streptococcus  Salmonella choleraesius
Proteus vulgaris Gardnerella vaginalis
Enterococcus faecium Acinetobacter calcoaceticus
Proteus mirabilis E.coli
Candida albicans Chlamydia trachomatis

Neisseria meningitides
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