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A Rotavirus gyorsteszt (széklet) egy vizualis elven alapulé immunvizsgalat, mely a rotavirus kvalitativ, fel-
tételezett kimutatasara szolgal emberi triilékmintabdl. Ez a készlet a rotavirus-fertézés diagnézisanak fel-
allitdasaban nyujt segitséget.

BEVEZETES

A rotavirus az akut gasztroenteritiszért felel8s leggyakoribb kérokozo, féként kisgyermekeknél fordul elé.
Az 1973-ban tortént felfedezése és a csecsemdkori gasztroenteritiszhez valo térsitdsa nagyon fontos el§-
relépést jelentett a nem akut bakterialis fert6zés okozta gasztroenteritisz tanulmanyozasaban. A rotavirus
oro-fekdlis uton terjed, lappangasi ideje 1-3 nap. Bar a betegség harmadik és 6todik napjan vett mintdk
idedlisak lehetnek az antigén kimutatdsdra, a rotavirus a hasmenéses id6szak alatt is kimutathatd. A rota-
virusos gasztroenteritisz haldlozassal jarhat a veszélyeztetett népességcsoportok, példaul a csecsemdk,
az idGsek és az immunhianyos betegek esetében. A mérsékelten meleg éghajlaton a rotavirus-fertézések
féként a téli honapokban fordulnak el8. Endemikus, valamint néhany ezer embert érintd jarvanyok is el6-
fordultak mar. Akut entrikus betegségben szenvedd, kérhazba kerdilt gyermekeknél a vizsgdlt mintak akar
50%-a is pozitiv volt rotavirusra. A virusok a sejtmagban szaporodnak, és altaldban gazdafaj-specifikusak,
jellegzetes citopatids hatast (CPE) produkalva. Mivel a rotavirus rendkiviil nehezen tenyészthetd, a fertézés
diagnosztizaldsa soran nem megszokott a virus izoldldsa. Ehelyett kiilonb6z6 technikdkat fejlesztettek ki a
rotavirus székletbdl torténd kimutataséra.

MUKODESI ELV

A Rotavirus gyorsteszt (széklet) a rotavirus kimutatdsara alkalmas, a tesztcsik szinvéltozasanak vizudlis ér-
telmezésével. A membrant anti-rotavirus antitestekkel immobilizaltak a tesztteriileten. A teszt sordn a min-
ta reakcidba Iép a szines anti-rotavirus antitestek kolloid arany konjugatumokkal, amelyekkel el6zetesen a
teszt mintalapjat bevontak. A keverék ezutdn kapillaris hatas révén a membranon mozog, és kélcsénhatas-
ba Iép a membranon 1évé reagensekkel. Ha a mintdkban elegendd rotavirus volt, a membran teszttertletén
(T) szines csik jelenik meg. E szines csik jelenléte pozitiv eredményt, mig hianya negativ eredményt jelez. A
szines csik megjelenése a kontrollteriileten (C) eljarasi ellenGrzésként szolgal. Ez azt jelzi, hogy megfeleld
mennyiségl minta kerlt hozzdadasra, és a membrén atszivirgds megtortént.

KESZLET TARTALMA

A tesztcsomag részei: Sziikséges, de nem biztositott eszk6zok:
. Tesztkazetta . Centrifuga

. Eldobhaté pipetta . Mintagyijté konténer

. Hasznalati utmutaté . 1d6zité

. Mintahigitécs6 pufferoldattal

OVINTEZKEDESEK

e Kizaérdlag professziondlis in vitro diagnosztikai felhasznaldsra.
¢ Ne haszndlja a csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan! Felbontds el6tt ellendrizze a féliatasakot és
ne hasznalja a tesztet, ha a féliatasak sérilt! Ne hasznalja fel djra a tesztet!

e Ez a készlet dllati eredet(i anyagokat tartalmaz. Az allatok eredetének és/vagy egészségiigyi allapo-
ténak igazolt ismerete nem garantalja teljes mértékben az atvihet6 kérokozok hidnyat. Ezért ajanlott
ezeket a termékeket potencidlisan fert6z6ként tekinteni, és a szokdsos biztonsagi 6vintézkedések be-
tartdsaval kezelni (nem szabad lenyelni vagy belélegezni).

e Kerilje el a mintak keresztszennyez8dését azzal, hogy minden mintahoz 0j mintagydijt6 edényt hasz-
nal!
e Ahasznalat el6tt olvassa el figyelmesen a teljes eljarast!

* Ne egyen, ne igyon, és ne dohdnyozzon azon a terlleten, ahol a mintakat és a készleteket hasznaljak!
Minden minta potenciélisan fert6zéként kezelendd. Tartsa be a mikrobioldgiai veszélyek elleni 6vin-
tézkedéseket az eljaras soran, és kovesse a mintdak megfelel§ artalmatlanitasara vonatkozé szabvanyos
eljarasokat! A mintdk vizsgalatakor viseljen véd6éruhdzatot, példaul laboratériumi képenyt, eldobhaté
keszty(it és védGszemiiveget!

¢ A pufferelt sdoldat natrium-azidot tartalmaz, amely 6lom- vagy rézvezetékkel reakcidba Iépve robba-
nasveszélyes fém-azidokat képezhet. A pufferelt sGoldat vagy az extrahalt mintdk artalmatlanitasakor
mindig béséges mennyiség(i vizzel dblitse &t a teriiletet, hogy megakadalyozza az azidok felhalmo-
z6désat!

¢ Ne cserélje fel vagy keverje dssze a kiilonboz6 szallitmanybdl szarmazo reagenseket!

e A pdratartalom és a h6mérséklet kedvezétlentl befolyasolhatja az eredményeket.

¢ A hasznalt vizsgalati anyagokat a helyi, dllami és/vagy szovetségi elSirdsoknak megfeleléen kell meg-
semmisiteni.

TAROLAS

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

¢ Ne fagyassza le!

o Akészletben Iévé komponenseket a szennyez6désektsl dvni kell. Ne haszndlja a terméket, ha mikro-
bialis szennyezédésre vagy kicsapddasra utalé jeleket tapasztalt! Az adagoléeszkozok, tartalyok vagy
reagensek bioldgiai szennyezettsége hamis eredményekhez vezethet.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES
¢ A Rotavirus gyorsteszt (széklet) kizarélag emberi székletmintakkal vald hasznalatra készilt.

e A virus kimutatdsat segiti, ha a mintakat a tunetek megjelenésekor gydjtik. Vizsgalatok alapjan a
rotavirus kimutathatéséga a gyomor-bélhurutban szenvedé betegek székletébdl, 3-5 nappal a tiinetek

megjelenésétdl szamitva a legmegbizhatobb. Amennyiben a mintakat joval a hasmenéses tiinetek
kezdete utan gydijtik, az antigén mennyisége nem biztos, hogy elegend§ a pozitiv reakciohoz.

¢ A mintavétel utan azonnal végezze el a vizsgalatot. Ne hagyja hosszu id6re a mintakat szobahémérsék-
leten. A mintéak 2-8°C-on legfeljebb 72 6raig tarolhatdk.

e A vizsgalat el6tt varja meg, amig a mintak elérik a szobah6mérsékletet. Csomagolja be a mintakat a
fert6z6 anyagok széllitdsara vonatkozé valamennyi elGirasnak megfelelGen, abban az esetben, ha el
kell szallitani Gket.

ELJIARAS
Hasznélat el6tt varja meg, mig a teszt, a minta, a puffer és/vagy kontroll eléri a szobah6mérsékletet (15-30 °C).
1. Mintavétel és el6készités:

1. A mintavételhez haszndljon egy mintagy(jté edényt, vagy egyéb tiszta, szaraz konténert.

2. Szilard mintak esetén: Ovatosan csavarja le és tavolitsa el a mintahigitocsé applikatorat, ugy
hogy a folyadék ne veszitsen tartalmabdl. Gydjtsén mintdt székletének legaldbb 3 kilonb6z6
részébdl az applikator segitségével. A sziikséges mennyiség hozzévetSlegesen 50 mg, mely %
borsényinak felel meg.

Folyékony mintak esetén: Tartsa fuggélegesen a cseppentét, szivja fel a székletmintat, majd
adjon 2 cseppet (kérilbeliil 50 pL) a mintabdl a mintahigitd csé tartalmahoz.

3. Helyezze vissza az applikatort a tubusba, majd szorosan csavarja vissza a kupakot. Ugyeljen arra,
hogy ne torje le a higitdcsd hegyét.

4. Razza 6ssze a mintagyUijté csovet, hogy a minta és a higité puffer alaposan Gsszekeveredjen. A
mintagy(jt6 csében elkészitett mintak 6 honapig térolhatdk -20°C-on, ha az elékészitést kovets
1 6rén belil nem keriilnek felhasznalasra.

2. Tesztelés:

1. Vegye ki a tesztet a lezart tasakbdl, és helyezze tiszta, vizszintes felletre. Jel6lje meg a tesztka-
zettdt a beteg nevével vagy kontroll azonositéjaval. A legjobb eredmény érdekében a vizsgalatot
egy 6ran belil érdemes elvégezni.

2. Egy papirzsebkendd segitségével torje le a higitocs6 hegyét! Tartsa a csovet fligg6legesen és cse-
pegtessen 2 csepp oldatot a tesztkazetta mintaiiregébe (S). Ugyeljen arra, hogy ne keriiljenek
légbuborékok a mintavételi liregbe (S), és ne érje oldat az eredményt jelzé ablakot. Amint a
teszt miikodni kezd, a szin dtvdndorol a membranon.

3. Vérja meg, amig a szines sav(ok) megjelennek. Az eredmény 10 percen beliil leolvashaté. A tesz-
teredmény 20 perc utan érvénytelennek mingsul.
Megjegyzés: Ha a minta nem kezd atszivarogni (részecskék jelenléte miatt), razza Gssze a kivont mintakat
az extrakcids puffer fiolajaban. Gy(ijtson 80 pL feltiliszot, majd applikalja egy Uj tesztkazetta minta tregébe
(S) és kezdje el Ujra a folyamatot a fent emlitett utasitasokat kovetve.
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Negativ Pozitiv Ervénylelen

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

POZITIV: Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik csik a kontrollteriileten (C), a masik csik
pedig a teszt terileten (T).

NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik meg a kontrollterileten (C). A vizsgalati teriileten (T) nem lathaté
szines csik.

ERVENYTELEN: A kontrollteriileten nincs lathatd csik. Minden olyan vizsgalati eredményt, amelynél a
megadott leolvasasi id&szakban a kontrollteriileten nincs lathato csik, érvénytelennek kell tekinteni.
Kérjuk, ismételje meg a vizsgalatot egy Uj teszttel! Ha a probléma tovabbra is fennall, Iépjen kapcsolatba
a helyi forgalmazéval!

Megjegyzés:
1. Aszin intenzitasa a vizsgalati teriileten (T) a mintaban lévé analit koncentrécidjatol figgéen valtoz-
hat, ezért a tesztterllet barmilyen szinarnyalatat pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe, hogy ez
egy kvalitativ teszt, ezért nem képes meghatdrozni a mintaban 1évé analitok koncentracidjat.

2. Azelégtelen mintamennyiség, a helytelen m(iveleti eljards vagy a lejart szavatossagu tesztek a legva-
|6szin(ibb okai az érvénytelen teszteléseknek.

MINGSEG-ELLENGRZES

e A belsé eljarasi ellenérzések a teszt részét képezik. A kontrollteriileten (C) megjelend szines csikot
belsé pozitiv eljarasi vizsgalatnak tekintjiik, mely megerdsiti a megfelel6 mintamennyiséget és a he-
lyes eljarasi technikat.

e Akulsé ellendrzések nem képezik a teszt részét. Ajanlott a pozitiv és negativ kontrollok helyes labo-
ratériumi gyakorlatokkal valé tesztelése a vizsgélati eljaras megerGsitése és a megfelel6 vizsgélati
teljesitmény ellenérzése céljabdl.

A VIZSGALAT KORLATAI

1. A Rotavirus gyorsteszt (széklet) professziondlis in vitro diagnosztikai hasznalatra készilt és kizardlag
a rotavirus kvalitativ kimutatdsara hasznalhaté.

2. Mint minden diagnosztikai vizsgalat esetében, a végleges klinikai diagndzis nem egyetlen vizsgalat
eredményén alapszik, hanem az orvos allapitja meg a diagndzist az 6sszes klinikai és laboratériumi
lelet kiértékelését kovetSen.

3. Ha ateszt eredménye negativ, azonban a klinikai tiinetek tovabbra is fenndllnak, egyéb orvosi vizs-
gélatok elvégzése javasolt. A negativ eredmény nem zarja ki az alacsony koncentrdcidju virusrésze-
cskék miatti rotavirus fertézés lehet&ségét.

1. tabldzat: Rotavirus gyorsteszt vs. ELISA

Relativ érzékenység; Rotavirus gyorsteszt

>96,3% + - Osszesen
Relativ specifikussag: .

>59,9% Elisa + 79 3 82
Altalénos egyezés: - 0 160 160
>98,8% Osszesen 79 163 242
Specifikussag:

A kdvetkezd organizmusokkal vald keresztreaktivitdst 1,0 x 10° organizmus/ml-nél vizsgaltak. A mikroorga-
nizmusok negativnak bizonyultak, amikor a Rotavirus gyorsteszttel vizsgaltak.

Proteus mirabilis
Acinetobacter spp.
Salmonella choleraesius

Staphylococcus aureus
Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus faecalis
Group C Streptococcus Gardnerella vaginalis
Klebsiella pneumoniae Acinetobacter calcoaceticus
Branhamella catarrhalis E.coli

Candida Albicans Chlamydia trachomatis

Neisseria gonorrhoea
Group B Streptococcus
Proteus vulgaris
Enterococcus faecium
Hemophilus influenzae
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