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Greitasis, vieno Zingsnio testas, skirtas kokybiskai nustatyti roto virusq Zmogaus iSmatose. Tik profesionaliam in vitro diagnostiniam naudojimui.

PASKIRTIS
Roto viruso greito tyrimo kaseté (iSmatos) yra greitas chromatografinis imunologinis tyrimas roto virusui kokybiskai nustatyti Zmogaus iSmaty méginiuose,
skirtas diagnozuoti roto virusa.

SANTRAUKA

Roto virusas yra labiausiai paplites virusas, kuris atsakingas uz imius gastroenteritus, daugiausia maziems vaikams. Jo atradimas 1973 m. ir jo s3saja su
kadikiy gastroenteritu buvo labai svarbi pazanga diagnostikoje dél gastroenterito, kurio nesukelia tminé bakteriné infekcija. Roto virusas perduodamas
oraliniu bidu ir per iSmatas, kada inkubacinis laikotarpis yra 1-3 dienos. Nors antra - penkta ligos dieng paimty méginiy surinkimas yra idealios antigeno
aptikimui, roto virusas vis dar gali buti randamas, kai viduriavimas tesiasi. Rotoviralinis gastroenteritas gali sukelti mirtinguma rizikos grupéms, pvz.,
kadikiams, pagyvenusiems zmonéms ir ligoniams su silpnu imunitetu. Vidutinio klimato salygomis, roto viruso infekcijos paplinta daugiausia Ziemos
ménesiais. Endemijos taip pat kaip ir epidemijos, turincios jtakos tiikstan¢iams Zmoniy, susirgusiy iimia zarnyno liga, iki 50% analizuojamy méginiy buvo
teigiami roto virusui. Virusas dauginasi lasteliy branduolyje, su biidingu citopatiniu poveikiu (CPE). Kadangi roto virusg labai sunku kultivuoti, nejprasta
naudoti izoliacija diagnozuojant infekcija. Vietoj to, buvo nustatyti jvairiis metodai, skirti aptikti roto virusg iSmatose.

Roto viruso testas yra greitas chromatografinis imuninis tyrimas kokybiniam Roto viruso aptikimui Zmogaus iSmatose, gaunant rezultatus per 10 minuciy.
Tyrime naudojami antikiinai, specifiniai roto virusui, siekiant selektyviai nustatyti roto virusa i Zmogaus iSmaty pavyzdZziu.

PRINCIPAS

Roto virusas greitasis tyrimas yra kokybinis, $oninis srauto imunologinis tyrimas Roto viruso aptikimas Zmogaus imatose. Sioje testo kasetés puséje
membrana yra padengta anti-rotoviruso antikiinais testo linijos zonoje. Tyrimo metu, méginys reaguoja su dalelémis, padengtomis anti-roto viruso
antikinais. Méginys membrana chromatografi$kai migruoja kapiliariniu biidu, reaguodamas su anti-roto viruso ir taip i$ryskéja spalvotos linijos. Siy spalvoty
linijy atsiradimas testo linijos zonoje rodo teigiama rezultata, o jy nebuvimas rodo neigiama rezultatg. Kaip vidiné proceso kontrolé, visada turi iSryskéti
spalvota linija kontrolinés linijos srityje, rodanti, kad buvo panaudotas pakankamas méginio tiris, ir jvyko jo susigérimas i membrana.

REAGENTAI
Roto viruso greitasis testas
Testo kasetéje yra anti-rotoviruso antikiinais padengty daleliy ir anti-rotoviruso antikiinais padengta membrana.

ATSARGUMO PRIEMONES
e Tik profesionaliai in vitro diagnostikai. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
e Prie$ naudojima testo kaseté turéty biti laikoma sandarioje pakuotéje.
e Nevalgykite, negerkite ir nertkyKkite toje patalpoje, kurioje yra dirbama su méginiais ar testy rinkiniais.
e Nenaudokite testo, jei pakuoteé yra paZeista.
e  Visus meéginius tvarkykite taip, tarsi juose buty infekcijy sukéléjuy. Atliekant bandymus, laikykités nustatyty atsargumo priemoniy esant
mikrobiologiniams pavojams ir laikykités standartinio méginiy sunaikinimo tvarkos.
e Tyrimy atlikimo metu dévékite apsauginius drabuZius, tokius kaip laboratoriniai chalatai, vienkartinés pirstinés ir akiy apsauga.
. Naudotas testas turi biiti pasalintas pagal vietines taisykles.
e  Drégmeé ir temperatira gali neigiamai jtakoti rezultatus.

LAIKYMAS IR STABILUMAS
Laikyti sandariai uzdarytoje pakuotéje kambario temperatiiroje arba saldytuve (2-30 ° C). Testas yra stabilus visg galiojimo laika, iki datos iSspausdintos ant
pakuotes. Iki naudojimo, testas turi likti sandarioje pakuotéje, kurioje yra sausiklis. NEGALIMA UZSALDYTI. Negalima naudoti pasibaigus galiojimo datai.

MEGINIU RINKIMAS IR PARUOSIMAS

1. Virusy aptikimas yra efektyvesnis, surenkant méginius simptomuy pradZioje. Yra nustatyta, kad didZiausias roto viruso i§skyrimas pacienty iSmatose, esant
gastroenteritui, pasirei$kia per 3-5 dienas nuo simptomy atsiradimo. Jei méginiai surenkami praéjus ilgam laikui po diaréjos simptomuy atsiradimo, antigeny
kiekis gali buiti nepakankamas, kad biity gauta teigiama reakcija arba aptikti antigenai gali biiti nesusije su diaréjos epizodu.

2. ISmaty méginys turi biti surenkamas j $vary, sausg, vandeniui nepralaidZia talpykla, kurioje néra detergento, konservanty arba transportinés terpés.

3. PrieS naudodami, reagentus palaikykite kambario temperatiiroje.

MEDZIAGOS
Pateiktos rinkiniuose medziagos
Testo kasetés
Pakuotés informacinis lapelis
Méginio surinkimo mégintuvélis su buferiu
e  Lasintuvas
Kitos reikalingos priemonés
. Méginiy surinkimo indelis
. Laikmatis
. Centrifuga ir pipeté, tinkama paimti 80uL méginio.
NAUDOJIMAS
Prie$ tyrima leiskite iSmaty surinkimo buteliukui su buferiui ir/ar kontrolei pasiekti kambario temperatiirg (15-30 ° C).
1. ISmaty méginiy surinkimas:
Paimkite pakankama kiekj iSmaty (1-2 ml arba 1-2 g) j $vary ir sausa méginiy surinkimo inda. Geriausi rezultatai bus gauti, jei tyrimas atliekamas per 6
valandos po surinkimo. Surinktas méginys gali biiti laikomas 3 dienas 2-8 ° C temperatiiroje, jei jis iSkart netiriamas 6 valandy bégyje. llgalaikiam saugojimui
méginiai turéty buti laikomi Zemesnéje kaip -20 ° C temperatiiroje.
2. ISmaty iStyrimo procesas:
Esant kietos konsistencijos méginiams:
Atsukite méginio surinkimo meégintuveélio dangtelj, paskui su méginio rinkimo aplikatorium paimkite iSmaty bent i$ 3 skirtingy viety, i$ viso mazdaug 50 mg
iSmaty (atitinka 1/4 Zirnio). [Smaty méginio neiSmeskite.



Esant skystos konsistencijos méginiams:

Laikykite laSintuva vertikaliai, paimkite iSmaty, tada perpilkite 2 lasus skysto méginio (mazdaug 50uL) | méginio surinkimo buteliuka su buferiu.

Uzdenkite dangtelj ant méginio surinkimo buteliuko, tada buteliuka su iSmaty méginiu energingai suplakite. Palikite surinkimo buteliuka su i$maty meéginiu
reakcijai 3 minutéms.

3. Prie$ atidarydami testo pakuote, palaikykite ja kambario temperatiiroje. ISimkite testine kasete i$ folijos maiSelio ir kuo greiciau ji panaudokite. Geriausi
rezultatai bus gauti, jei tyrimas bus atliktas i$ karto atidarius folijos maiSelj.

4.Laikykite meéginio surinkimo buteliuka vertikaliai ir atsukite jo gala. Apverskite méginio surinkimo buteliuka ir jlasinkite 2 pilnus méginio laSus (mazdaug
80uL) j testo kasetés ulinélj (S). Tada paleiskite laikmatj. Lasindami meéginj, venkite oro burbuliuky susidarymo S ulinélyje. Zr. Zemiau pateiktg iliustracija.
5. Tyrimo rezultatus vertinkite 10 minuciy bégyje po méginio sulasinimo j testo kasete. Rezultaty vertinti nebegalima praéjus 20 minuciy.

Pastaba: jei méginys nejsigeria j testo kasetés membrang (méginyje yra kiety daleliy), centrifuguokite ekstrahuotga meéginj esantis ekstrahavimo buferiniame
mégintuvélyje. Tada paimkite 80uL centrifuguoto méginio, jlasinkite j méginio Sulinélj (S). Nustatykite laikmatj ir teskite nuo 5 Zingsnio, kaip nurodyta
pirmiau pateiktuose naudojimo punktuose.
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REZULTATU AISKINIMAS

(Prasome ziureéti j iliustracija auksc¢iau)

TEIGIAMAS: * atsiranda dvi ryskios spalvotos linijos. Viena spalvota linija turéty buti kontrolés srityje (C) ir kita spalvota linija turéty biiti tyrimo rezultato
srityje (T).

*PASTABA: spalvos intensyvumas tyrimo linijos zonoje (T) skirsis priklausomai nuo Roto viruso antigeny koncentracijos méginyje. Todél bet koks linijos
atspalvis tyrimo linijos zonoje (T) turéty buti interpretuojamas kaip teigiamas.

NEIGIAMAS: kontrolinéje srityje (C) atsiranda viena spalvota linija. Néra akivaizdZios spalvotos linijos pasirodymo tyrimo linijos srityje (T).

TESTAS NETEISINGAS: kontrolés linija nepasirodo. Nepakankamas méginio tiiris arba neteisinga procediiriné technologija yra labiausiai tikétinos prieZastys,
dél kuriy neiSrySkéja kontroliné linija. Perskaitykite procediiros eiga pakartotinai ir pakartokite tyrima naudojant nauja bandomaja kasete. Jei problema
islieka, nustokite naudoti testy rinkinius ir nedelsdami kreipkités j savo vietinj platintoja.

KOKYBES KONTROLE

Testo kasetéje yra integruota vidiné procediiriné kontrolé. Spalvota linija, esanti kontrolinés linijos regione (C) yra vidiné teigiama procediiriné kontrolé. Tai
patvirtina, kad naudotas pakankamas méginio tiris ir teisinga procediriné technika.

Kontroliniai standartai néra pateikiami su $iuo rinkiniu; tac¢iau rekomenduojama, kad teigiamas ir neigiamos kontrolés priemonés turi biti iSbandytos kaip
geros laboratorinés praktikos pavyzdziai, siekiant patvirtinti tyrimo procediirg ir patikrinti testy kokybe.

APRIBOJIMAI

1. Roto viruso greito tyrimo kaseté (iSmatose) yra skirta tik in vitro diagnostikai. Testas turi biiti naudojamas Zmogaus Roto viruso aptikimui tik iSmatose. Nei
kiekybiné verté, nei Zmogaus roto viruso padidéjimo greitis, ar koncentracijos kilimas negali biiti nustatyti Siuo kokybiniu tyrimu.

2. Roto viruso greito tyrimo kaseté (iSmatose) nurodys tik roto viruso antigenus méginyje ir neturéty biiti naudojamas kaip vienintelis kriterijus, pagal kurj
nustatoma roto viruso diaréjos etiologija.

3. Kaip ir visi kiti diagnostiniai tyrimai, visi rezultatai turi biti interpretuojami kartu su kita klinikine informacija.

4. Jei tyrimo rezultatas yra neigiamas, o klinikiniai simptomai islieka, papildomi tyrimai atliekami naudojant kitg klinikinj metoda. Neigiamas rezultatas jokiu
bidu nepaneigia roto viruso infekcijos, kada gali buti tiesiog maza viruso daleliy koncentracija.

Tikétinos vertés

Roto viruso greito tyrimo kasetés (iSmatose) buvo lyginamos su latekso agliutinacijos metodu atliktais tyrimais ir gauti rezultatai parodé bendra tiksluma
daugiau kaip 97,2%.

ATLIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Klinikinis jautrumas, specifiSkumas ir tikslumas

2. Roto virusas

Roto viruso greitos diagnostikos testo veikimas buvo jvertintas naudojant 501 Kklinikinj méginj, paimtg i$ vaiky ir jauny Zmoniy, ir rezultatai palyginti su
latekso agliutinacijos metodo tyrimo rezultatais. Rezultatai rodo, kad santykinis Rotoviruso greitos diagnostikos kasetés (iSmaty) jautrumas yra 97,3% ir
santykinis specifiSkumas yra 97,1%.



Metodas Latex Agliutinacija Bendri rezultatai
Roto viruso greitos | Rezultatai Teigiamas Neigiamas

diagnostikos testas | Teigiamas 251 7 258

(iSmatose) Neigiamas 7 236 243

Visi rezultatai 258 243 501

Santykinis jautrumas: 97,3% (95% PI: * 94,5% -98,9%)
Santykinis specifiSkumas: 97,1% (95% PI: * 94,2% -98,8%)
Santykinis tikslumas: 97,2% (95% PI: * 95,4% -98,5%) * Patikimumo intervalas

Tikslumas

ISorinis tyrimas
Per nustatyta laika tikslumas buvo nustatytas naudojant 10 replikacijy i$ trijy skirtingy noro viruso, roto viruso meéginiy su ar be antigeny. Méginiy
identifikavimo rezultatai buvo >99%.

Vidinis tyrimas
Per nustatyta laika tikslumas buvo nustatytas naudojant 10 nepriklausomy tyrimy i$ ty paciy keturiy méginiy: kuriy sudétyje yra skirtingy roto viruso
antigenuy. Trys skirtingos partijos Rotovirus testy kaseciy buvo iSbandytos per 3 dienas, naudojant neigiamus ir teigiamus méginius. Méginiy identifikavimo
rezultatai buvo >99%.

Kryzminis reaktyvumas

KryZminis reaktyvumas su $iais organizmais buvo tiriamas esant 1,0 x 109 organizmy / ml. Zemiau nurodyti organizmai nebuvo nustatyti, kai jie buvo tiriami
su Roto viruso testais kasetém (iSmatos).

Staphylococcus aureus Neisseria gonorrhea Acinetobacter spp
Pseudomonas aeruginosa Group B Streptococcus Salmonella choleraesius
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris Gardnerella vaginalis
Group C Streptococcus Enterococcus faecium Acinetobacter calcoaceticus
Klebsiella pneumoniae Proteus mirabilis E.coli

Branhamella catarrhalis Candida albicans Chlamydia trachomatis
Hemophilus influenzae Neisseria meningitides

Itakojanc¢ios medziagos
Sekancios, potencialiai jtakojanc¢ios medZiagos, buvo jvestos j Roto viruso teigiamus ir neigiamus méginius.

Askorbino ragstis: 20 mg / dl Oksalo rugstis: 60 mg / dl Bilirubinas: 100 mg / dl
Slapimo rugstis: 60 mg / dl Aspirinas: 20 mg / dl Karbamidas: 2000 mg / dl
Gliukozé: 2000mg / dl Kofeinas: 40mg / dl Albumas: 2000mg / dl
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