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Adenolex

1. Uréeny Ucel pouZiti aindikace k pouZti

Adenolex je rychly test zaloZeny na latexove aglutinaci. Test je vytvoren k detekci adenoviru
ve stolici pacienti sakutni adenovirovou gastroenteritis a je vhodny k pouziti v kazdé
laboratofi.

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

2. Klinicky vyznam

Adenovirus je druhym nejéastéji detekovanym virovym agens gastroenteritid v détském
veku®. Nakteré adenovirové serotypy byly odhaleny také jako respiraéni a ocni patogeny?.
Je znamo 41 serotypt adevirti. Adenoviry serotypu 1-39 jsou nejcastéji prendSeny
pies respiracni a o¢ni sekreci, zatimco serotypy 40 a 41 jsou pienaSeny cestou fekang-orélni
a jsou spojeny s gastroenteritidou®. Pokud jsou vylugovany nekultivovatelné adenovirové
cégtice st40|ici ve spojitosti spriajmem je vysoce pravdépodobné, Ze jde o adenovirovou
gastritidu™ .

Adenovirové castice lze zjistit elektronovou mikroskopii nebo detekovat imunologickymi
metodami. V soucasné dob¢ mezi dostupné imunologické metody patii latexova aglutinace,
imunochromatografické testy a enzymoimunoanalyza.

3. Princip testu

Adenolex latexova reagencie je sloZena z kralicich protilatek proti adenoviru, které jsou
navazany na bilém latexu. Jestlize vzorek obsahujici adenoviroveé ¢éstice (antigen) se smisi
s Adenolex latexovou reagencii, vytvori se komplex antigen-protilétka zviditelnény aglutinaci
latexovych ¢éstic. Kazdy kit také obsahuje kontrolni latexovou reagencii, kterd obsahuje
nespecifické krali¢i protilatky vazané na bilé latexove céastice. Nespecifické aglutininy vzorku
stolice jsou tak odhaleny viditelnou aglutinaci kontrolniho latexu. V téchto piipadech
neinterpretujte Zadnou aglutinaci testovacich latexovych reagencii.

4. Obsah kitu

Adenolex Kat.¢.67359
Adenolex latexovareagencie (lahvickac¢.l) |1 ml
Adenolex kontrolni latexova reagencie 1ml
(lahvicka €.2)

Adenolex pozitivni kontrola (lahvicka ¢.3) 0,5ml
Adenolex/Rotalex pufr (lahvicka ¢.4) 90 ml
Testovaci karty 7ks
Michaci tycinky ~30 ks
Navod k pouZiti 1ks

Reagencie obsahuji azid sodny, ¢téte proto ,,Upozornéni a varovani*.

5. Materidly potiebné, ale nedodavané skitem

Filtracni lahvicky pro odbér | nebo Zkumavky pro fedéni vzorka
vzorku stolice stolice
Kat. ¢. 68312 Vibracni michadlo
Centrifuga
Pipety a Spicky
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6. Upozornéni a varovani
Varovéani sohledem na zdravi a bezpe¢nost

- Prodiagnostické pouZiti in vitro.

- Tekuté reagencie obsahuji < 0,1% azidu sodného jako konzervacni ¢inidlo. Azid
sodny uvoliuje toxicky plyn, pokud je v kontaktu s kyselinami. Azidy mohou reagovat
s kovovymi uzavéry za tvorby explozivnich latek. Tvorbé azidu lze piedgjit tim,
Ze pri likvidaci reagencii oplachnete materidly velkym mnoZzstvim vody.

- Nepijte roztok ve filtra¢ni nadobg, ani v lahvic¢ce s pufrem .

- Nekuite, nejezte, ani nepijte v mistech, kde pracujete se vzorky nebo reagenciemi.

- Se v&mi vzorky pacienti zachazejte jako s materidly schopnymi piendSet infekéni
agens.

- Pri préci se vzorky a testem pouZivejte ochranné rukavice a po préaci si dikladné
umyjte ruce.

- Ackoliv materidly neobsahuji adenovirové infekéni agens, jsou lidského pavodu,
a proto je treba snimi zachézet a je likvidovat jako materidly s potencialnim
biologickym rizikem.

- Uképnuty potencidlné infekéni materidl je nutno okamzit¢ utfit buni¢itou vatou
a kontaminovana mista okamzité otiit standardnim dezinfekénim prostiedkem nebo
70% ethylalkoholem. PouZité materidly pro ¢idteni, véetné rukavic, umistéte do shérné
nédoby pro biologicky nebezpecny odpad.

- Likvidace: viz.kapitola,,Doporuceni pro likvidaci®.

Analyticka varovani

- Signifikantnost vysledku je tieba hodnotit v souvislosti s klinickymi symptomy
pacienta.

- NepouZivejte reagencie po indikované expiracni dobg.

- Nemichejte reagencie z kitt raznych SarZi.

- NepouZivejte ziedéné vzorky, které nebyly pripraveny podle téchto névodi.
PouZivejte pouze vzorky stolice.

- Népadna turbidita jakékoli z reagencii muze byt zndmka kontaminace reagencie.
Nepouzivejte kit, pokud kontroly nepracuji, jak ocekéavéte.

7. Skladovani a expiraéni doba

Skladujte pri teplot¢ 2...8°C. Kit pred pouzitim vytemperujte na laboratorni teplotu
(18...25°C). Expiracni doba je vyti&téna na baleni. NepouZivejte reagencie po expiracnim
datu.

8. Odbér vzorku a manipulace snim

Testovany mohou byt jak vzorky pevné, tak fidké stolice odebrané do cistych plastikovych
kontginert nebo vzorky ziskané z potrisnénych plenek. Stestem mohou interferovat
konzervanty, vysokeé koncentrace detergentt nebo suspenze stolice s médii obsahujicimi séra,
proto by nemély byt pouzivany. PouZivejte pouze pufr dodavany s produkty Diarlex
nebo Rotalex/Adenolex anebo filtracni odbérove lahvicky (Faecal Specimen Filtration Vials).
Mekonium nesmi byt pouZito jako vzorek.

Doporucujeme vzorky stolice fedit pufrem a okamzit¢ analyzovat.

Je-li to nezbytné, Ize stolici pred analyzou uchovavat nékolik dni pii 2...8°C. Nefedéné
vzorky stolice lze skladovat pri teplote —18° C a niz8i po dobu n¢kolika mésict. Vzorek
opakované nerozmrazujte a nemrazte, ani pro skladovani nepouZivejte auto-rozmrazovaci
mrazni¢ky, mohlo by to zpasobit chybné vysledky.

Vzorek mazeme pripravovat jak filtracni metodou (8.1), tak metodou centrifugacni (8.2).
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8.1.Metoda s pouzitim filtra¢nich lahvié¢ek pro odbér vzorku stolice (Obr./Fig. 1 —2)

1.
2.
3.

4.

Vytemperujte vzorek i filtracni lahvic¢ky na laboratorni teplotu (18...25°C)

Na kaZzdou lahvi¢ku nalepte &itek s identifikacnimi daty pacienta.

Oteviete vicko a odeberte vzorek stolice ve velikogti 2 plnych 1Zi¢ek (~ 1 ml)
IZickou pripevnénou ve vicku lahvicky. Vzorek odeberte do lahvicky, kterou
peclivé uzaviete.

Lahvicku promichejte, aby se vzorek v pufru dobie rozmichal. Nepouzivejte
vibra¢ni michadlo.

Redéné vzorky Ize uchovavat 10 dni pii 2...8°C. Redéné vzorky nesmi byt zmrazeny.

8.2. Centrifuga¢ni metoda

1.

2.
3.

Nared'te vzorky stolice 1:10 (1+9, tj. 0,5 ml + 4,5 ml) sroztokem pufru
ve zkumavce.

Dukladné promichejte ru¢né nebo na vibracnim michadle.

Centrifugujte 10 minut, priblizné 1000 x g ( tj. pribl.3000 rpm).

Supernatant Ize skladovat 10 dni pri teploté 2...8°C. Testujte pouze ¢isty supernatant.

9. Pracovni postup
Pred pouzitim soupravy vytemperujte redény vzorek atestovaci kit na laboratorni teplotu
(18...25°C).

9.1.Pracovni postup pro test
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1.

2.

Ze soupravy Adenolex vyjméte testovaci kartu.

A) Filtraéni metoda

Duikladn¢é promichejte obsah filtracni nadobky. Odstrante kloboucek ze Spicky
vicka (Obr./Fig.3). Lahvicku obrat'te dnem vzhiru a odkgpnéte prvnich 5 kapek
mimo test (Obr./Fig.4).

Kapku roztoku vzorku aplikujte do kazdého ze dvou sousednich kruhti na karté
(Obr./Fig.5).

B) Centrifuga¢ni metoda

Jako vzorek poutzijte ¢isty supernatant. Kapku supernatantu o objemu 50 mi
aplikujte do kazdého ze dvou sousednich kruhu na karté.

3.

Pred pouZitim peclivé promichejte Adenolex latexovou reagencii (lahvicka
¢.1) do homogenni suspenze bud’ na vibracnim michadle po dobu asi 10s, nebo
dukladnym michanim lahvicky. Zabrante tvorb¢ pény. Lahvi¢ku obrat'te dnem
vzhiru a képnéte jednu voln¢é padajici kapku Adenolex latexové reagencie
do levého kruhu do blizkosti kapky prediedéného vzorku (z filtra¢ni lahvicky
nebo supernatant). Kapky zatim nesmichévejte (Obr./Fig.6).

Lahvicku s Adenolex kontrolni latexovou reagencii (lahvicka 2) promichejte
podobnym zpisobem jako lahvi¢ku s Adenolex latexovou reagencii. Lahvic¢ku
obrat'te dnem vzharu a kdpnéte jednu volné padajici kapku Adenolex kontrolni
latexové reagencie do pravého kruhu do blizkosti kapky piediedéného vzorku.
Kapky zatim nesmichavejte (Obr./Fig.7).

Tento kruh bude slouZit jako VaSe negativni kontrola pro latexovou aglutinaci.
V tomto kruhu by se Z&dna aglutinace neméla objevit.
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5. Petlivé promichejte latex s kapkou vzorku; pro kazdy kruh pouZijte cisty
konec michaci tycinky. Smés rozprostiete rovnomérné po celé plose kruhu.
Po pouziti michaci tycinku zlikvidujte (Obr./Fig.8-9).
6. Testovaci kartu naklangjte z jedné strany na druhou a 4 minuty sledujte rozvoj
aglutinace (Obr./Fig.10).
Obrazky viz.originalni pribalova informace.

9.2. Interpretace vysledki
Signifikance vysledka testu by méla byt hodnocena ve spojitosti s klinickymi symptomy
pacienta.

Pozitivni vysedek

Vysledek je pozitivni, jestlize se béhem 4 minut objevi aglutinace v kruhu stestovaci
latexovou reagencii a v kruhu s kontrolni latexovou reagencii neni za stejnou dobu aglutinace
Z&dna Aglutinace mize byt Uplna (¢ervené granule na bilém podklad€) nebo castecna
(granule jsou viditelné, ale podklad zistava matny).

Negativni vysedek
Vysledek je negativni, jestlize se ani v kruhu stestovaci latexovou reagencii, ani v kruhu
s kontrolni latexovou reagencii neobjevi béhem 4 minut aglutinace.

Neinterpretovatelny vysedek
Aglutinace v kruhu skontrolni latexovou reagencii indikuje piitomnost nespecifickych
aglutinini ve vzorku stolice. Vzorek tedy nemiZe byt touto metodou testovan.

10. Kontrola kvality

Funkéni zpasobilost testu Adenolex mtizete zkontrolovat tak, Zze misto vzorku pouZzijete jednu
kapku Adenolex Positive Control (pozitivni kontrola), kterd obsahuje inaktivované virové
antigeny.

11. Analytické parametry méreni

Byly studovany stolice 380 déti mladSich 2 let. Vzorky byly testovany na adenovirus
elektronovou mikroskopii (EM) a testem Adenolex. Citlivost testu Adenolex ve srovnani
s EM byla 91,7% a specificita 98,4%. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 1°.

EM pozitivni EM negativni
Pozitivni testem Adenolex 55 5
Negativni testem Adenolex 5 315

12. Interferujici latky
Mekonium interferuje s méenim témito testy, takZe jegj nelze jako vzorek pouZit.

12.1. K¥izovérekce sviry

Nebyla nalezena Zadnd interference mezi protildkami pouzitymi v testu Adenolex
anésledujicimi viry®:

Echovirus 11, Coxsackievirus, Rotavirus, Poliovirus.

12.2. K¥izové reakce s bakteriemi

Nebyla nalezena Z&dna interference mezi protildtkami pouzZitymi v testu Adenolex
anésledujicimi bakteriemi v koncentracich od 10° do 10° bakterii/ml °.
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Escherichia coli ATCC 25922 10°
Escherichia coli klinicky kmen 10°
Klebsiella pneumoniae ATCC 13883 10°
Enterobacter aerogenes ATCC 15038 10°
Candida albicans klinicky kmen 10°
Proteus mirabilis klinicky kmen 10°
Pseudomonas aer uginosa ATCC 27853 10°
Staphylococcus aureus ATCC 25923 10°
Staphylococcus aureus ATCC 12598 10°
Enterococi klinicky kmen 10°
Clostridium difficile ATCC 9689 10°

13. Omezeni metody

Test Adenolex je urcen jako pomuicka pri diagnostice adenovirové virové infekce
aje dulezité, aby vysledky testu byly zvaZzeny ve spojitosti s klinickymi symptomy pacienta.
Pfitomnost dalSich patogent neni vysledky ani konfirmovano, ani vylouceno. Pokud je
podezieni na suspektni bakteridlni infekci, lékat miZe poZadovat paralelni vySetieni
na bakterialni agens.

Negativni vysledek nevylucuje moznost infekce. FaleSné negativni vysledky mohou byt
zpusobeny nespravnym odbérem nebo pokud je vzorek odebrén pozdéji v prabéhu
onemocnéni a ve stolici se nachézi jiz mélo virovych ¢astic.

14. Navaznost
Kazdé SarZe reagencii je testovéna proti referencnimu kmeni adenoviru ziskaném z lidského
adenoviru, serotyp 3, ATCC VR-3.

15. Doporuéeni pro likvidaci

- Vybaveni na vice pouziti by mélo byt po pouZiti sterilizovano vhodnym zpasobem,
nejlépe autoklavovano 1 hodinu pii 121° C.

- Jednorézové pomuacky by mély byt autoklavovany nebo spéleny.

- Uképnuti potencialng infekénich materidlt by meélo byt okamzité odstranéno bunicitou
vatou a kontaminované misto by mélo byt potfeno standardnim dezinfekénim
prostiedkem nebo 70 % akoholem. Materialy pouZité pro cisténi, véetné rukavic, je
nutno likvidovat jako potencidlné nebezpecny biologicky odpad.

- Reagencie obsahuji 0,1 % azidu sodného jako konzervacni ¢inidlo. Azidy mohou
reagovat skovovymi uzavéry za vzniku explozivnich sloucenin. Z téchto davoda
materidly likvidujte s velkym mnozstvim vody.
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