
SIMPLE ROTA-ADENO-NORO

POUZE PRO ODBORNÉ POUŽITÍ

Ř Ř Ě ĚP ED POUŽITÍM TESTU P EČT TE POZORN  TENTO
PRACOVNÍ NÁVOD.

ÚVOD
▪   Použití  

ňJednostup ový imunochromatografický test pro pomoc
ř ůp i  diagnostice  gastrointestinální  infekce  zp sobené

Rotavirus, Adenovirus  a Norovirus,   pomocí kvalitativní
ůdetekce  antigen  rotaviru,  adenoviru  a  noroviru

genoskupiny I (GI) a genoskupiny II (GII) v lidské stolici
na samostatných proužcích.

ě řPozitivní signál v kterékoliv linii testu by m l p itáhnout
pozornost  klinika  na  možnost  rotavirové,  adenovirové

ř ěa/nebo  norovirové  infekce  a  p isp t  k  diagnóze
pacienta.

ř ěV p ípad  negativního výsledku u pacienta s typickou
ě ůsymptomatologií  t chto  typ  infekcí  se  doporučuje

potvrdit výsledek pomocí jiné metody.
Výsledky  získané  pomocí  Simple  Rota-Adeno-Noro by
ě řm l vyhodnotit léka  v kombinaci s dalšími dostupnými

klinickými  informacemi  od  pacienta. ě Nem ly  by  být
použity  jako  jediné  kritérium  pro  stanovení  diagnózy
infekce.

ěTest je kvalitativní a jeho provád ní není automatizované,
ů ěi  když  interpretaci  výsledk  lze  provést  vizuáln  nebo

ůpomocí čtečky proužk .
ěTento test je určen výhradn  pro diagnostické použití in

vitro.
Tento  test  je  určen  pro  odborné  použití.  Tento

řdiagnostický  test  nenahrazuje  léka skou  péči  o
pacienta. Tento test neslouží k sebetestování.

▪ Obecné informace
ňSimple Rota-Adeno-Noro umož uje diferenciální detekci

rotaviru a adenoviru na jednom stripu a noroviru GI a
noroviru GII na jiném stripu.
Test  je  založen  na  imunologickém záchytu  barevných

ř ůmikročástic  p i  jejich pr chodu membránou, na které
jsou navázány specifické monoklonální  protilátky proti
Rotaviru, Adenoviru a Noroviru GI a GII imobilizované

řve čty ech jednotkových liniích.

� Testovaná populace  
ů ěI  když jakákoliv  skupina populace m že být  ovlivn na

ř ůkterýmkoli ze t í  vir  detekovaných jednoduchým Rota-
ůAdeno-Noro testem, značný počet vzork  bude pocházet

ě ř ůod d tí, protože jsou nejvíce náchylné k rozvoji p íznak ,

ř ěkteré  by  mohly  ohrozit  zdraví  pacienta.  V  p ípad
noroviru  je  také  obvykle  spojen  s  propuknutím otravy

ě ě ějídlem (velmi b žní jsou nedostatečn  tepeln  upravení
ě řm kkýši/zpracovaní jako úst ice a slávky), proto je tento

test  určen  pro  použití  u  ohnisek  této  etiologie  (velmi
řčasté nap . na okružních plavbách).

ě· Výskyt onemocn ní v populaci     
řMnoho  publikací  poukazuje  na  tyto  t i  viry  jako  na

hlavní  zdroje  virových  gastrointestinálních  infekcí  na
ě ě ě ě ě ůcelém  sv t .  U  d tí  ve  v ku  0  až  28  m síc  je

odhadovaná prevalence gastrointestinálního viru 21 %
pro  Rotavirus,  13  %  pro  Rorovirus  a  5  %  pro
Adenovirus11. ů ě Dále existují d kazy o nejčast jší koinfekci
vyskytující se mezi rotaviry a noroviry, s frekvencí 50 %,
následované  rotaviry  a  adenoviry  kolem  16  %;  a

ř ůdokonce  6  %  p ípad  musí  být  detekováno  pro
řvícenásobnou infekci všemi t emi viry.

▪ ů Charakteristika rotavir  a jejich infekcí     1,2,3  
řRotaviry  jsou  dvoušroubovicové  RNA  viruy  pat ící  do

rodiny Reoviridae. Jsou to viry s nízkou infekční dávkou a
ř ř ějejich p enos probíhá p ímým kontaktem z člov ka na

ě ě ě řčlov ka fekáln  – orální cestou a mén  často p enosem
kontaminovanou  vodou  a  potravinami.  Rotavirus  je
jedním  z  hlavních  etiologických  agens  akutní

ě ěgastroenteritidy  v  celém  sv t  a  hlavním  kauzálním
ř ů ěagens  závažných  p ípad  dehydratace  u  d tí  mezi  6

ě ěm síci  a  2  lety,  hlavn  v  rozvojových  zemích,  kde  je
ř ěp íčinou vysoké mortality, stejn  jako v zemích s vysokou

ě ěživotní úrovní. Velké množství d tí ve v ku 5 let (>95%)
ě ň řuž  prod lalo  alespo  jednu  p íhodu  gastroenteritidy

ůzp sobené  rotavirem.  Ačkoliv  je  jejich  incidence
ě ěredukována  díky  vývoji  vakcín,  pouze  n které  zem

řza adily jejich implementaci do národních vakcinačních
ůprogram .

ě ůRotavirus je rozd len do sedmi antigenních sérotyp  (A
ěaž G). Pouze typy A, B a C infikují člov ka, s tím, že typ

ů ěř ř ůA je p vodcem tém  všech p ípad .

▪ ů Charakteristika adenovir  a jejich infekcí   1  
ř ě řAdenovirus  je  na  t etím  míst  v  p íčinách  virových
ě ů ůgastroenteritid  u  d tí  (10-15%);  m že  také  zp sobit
ě ů ůrespirační onemocn ní v závislosti na sérotyp , pr jmy,

konjunktivitidu, cystitidu a jiné. Bylo identifikováno více
ů řnež 47 sérotyp  adenoviru a u všech je p ítomen hexon

antigen.  Sérotypy  40  a  41  jsou  spojeny  s
gastroenteritidami.  Hlavním  klinickým  symptomem

ů ůgastroenteritida zp sobené adenovirem je pr jem 9 až
12 dní často spojený s horečkou a zvracením. 

 ▪ ůCharakteristika norovir  a jejich infekcí
ě ěřNorovirus je jedno-vláknový, pozitivn  sm ovaný RNA

řvirus  pat ící  do  rodiny  Caliciviridae,4,5,6.  Je  vysoce
řnakažlivý  a jeho hlavní  cesta p enosu je kontakt  mezi

lidmi a kontaminovanými potravinami / vodou. Obvykle
ů řvirus zp sobuje velké epidemie v uzav ených komunitách

ů ů(nemocnice,  domovy  d chodc ,  školy,  školky,  jesle,

1

CZ





dokazuje, že nejsou infekční.
3. ě V  míst ,  kde  se  zpracovávají  vzorky  neskladujte  a

ř řnep ipravujte jídlo, pití ani neku te.
4. Po ě ukončení práce očist te pracovní plochu mýdlem
a vodou a dezinfikujte. Nakonec zlikvidujte rukavice a
ů ěd kladn  omyjte ruce vodou a mýdlem.

5. ěň ů Nezam ujte  reagencie  ze  souprav  s  r znými
šaržemi.
6. P řokud je souprava skladována v chladu, nechte p ed
prací  reagencie  a  vzorek  stolice  vytemperovat  na
pokojovou teplotu,  protože chladné reagencie mohou

ěsnížit funkci a citlivost testu. V tšinou stačí 20-30 minut
pro dosažení pokojové teploty. 
7. Používejte reagencie pouze in vitro.
8.  Imunochromatografické testy jsou určeny pro jedno

ř řpoužití  Reakční  prost edek  se  používá  pro  vyšet ení
jednoho vzorku.
9. Nepoužívejte složky soupravy po expiraci. 
10. ř ě ě V p ípad , že dojde k porušení vn jšího obalu, je

řmožné soupravu použít pokud nejsou poškozeny vnit ní
komponenty.
11. ř ěV p ípad , že dojde k poškození primárního obalu ,
zlikvidujte test.
12.  ě ě ě řVýrobek  vyjm te  z  hliníkového  obalu  t sn  p ed

ěpoužitím testu, aby se zabránilo nadm rnému vystavení
ě ůproduktu vn jším vliv m. 

13. ů ř Je  velice  d ležité  p idat  správný  objem
extrahovaného  vzorku  do  aplikační  zóny  označené
šipkou na plastové kazetce. Pokud je objem menší, než

ůje požadováno, m že se stát, že vzorek se nedostane až
ěk  reakční  zón ,  a  tak  nedojde  ke  chromatografické

reakce; ř ě ěV p ípad , že je objem v tší, nadbytečný objem
ř řse by se mohl p elít uvnit  kazetky a chromatografie by

ěse nemusela vyvíjet správn .
14. Jakmile je strip použit, je vhodné manipulovat s ním
jako se vzorkem se stripy a tudíž s náležitou opatrností
jako s biologicky nebezpečným materiálem.
15. ě Použitý výrobek by m l být zlikvidován v souladu s
platnou legislativou.
16. Nepoužívejte výrobek, pokud se objeví barevné linie
řp ed začátkem testu.

17.  ůJe  d ležité  aplikovat  správné  množství  vzorku:
ř ěp ibližn  110  mg  pevného  vzorku (malá  porce  o
ů ěpr m ru 5 mm). Pokud je polotuhého vzorku, ale není

ěmožné  jej  vzít  pipetou)  vezm te  množství  pokrývající
řdrážky  na  tyčince  p ipojené  k  víčku  lahvičky.  Nebo

řp idejte 110 µl pokud je vzorek tekutý (4 kapky pomocí
ějednorázové  pipetky  dodávané  v  souprav ).  Toto

množství extrahujte v dilučním pufru vzorku v lahvičkách
ěv  souprav .  řRelativní  p ebytek  vzorku  oproti

ů ů ěpožadovanému  m že  zabránit  správnému  pr b hu
ťimunochromatografické reakce. To je obzvláš  kritické u

ů ěpevných  vzork ,  protože  není  snadné  správn
odhadnout doporučené množství vzorku.

ě řVzorek  se  stane  vadným,  když  se  k  n mu  p idá
ř ůnesprávné množství pufru. Tato nep esnost m že ovlivnit

ěvýsledek testu a je zvlášt  kritická pro vzorky s nízkou
koncentrací analytu.
18. ěNelikvidujte obal soupravy, pokud ješt  nejsou použity

ůvšechny testy. Na krabici jsou uvedeny d ležité informace
o CE značce výrobku a číslo šarže. 
19. Jakýkoli závažný incident týkající se výrobku musí být

ř ěnahlášen výrobci a p íslušnému orgánu v členském stát ,
kde se uživatel a/nebo pacient nachází.

SKLADOVÁNÍ
ů řSouprava  Rota-Adeno-Noro  m že  být  skladována  p i

ěteplot  mezi +2 °C až +30 °C. Její doba použitelnosti je
uvedena na hliníkové obálce. 

řReakční  stripy  se  musí  po otev ení  ochranného obalu
ř ěpoužít  jednou  p i  pokojové  teplot  (pokud  jsou

skladovány v chladu).
řVýrobek  si  po  otev ení  zachovává  deklarovanou

stabilitu. 

VZORKY
▪ Tento výrobek je určen pro analýzu lidských fekálních

ů ř řvzork .  Vzorky  je  t eba  odebírat  co  nejd íve  po
ř ůmanifestaci  p íznak  ů ť(pr jem  a  zvracení),  nebo

ě řvylučování viru do stolice je nejvyšší b hem prvních t í
ůdn  po infekci. 

▪ Nepoužívejte  vzorky,  které  byly  odebrány  do
ťtransportního  media,  nebo  ty  obsahují  konzervační

agens,  (jako  je  formalín,  SAF,  PVA  apod.)  nebo
ř ňobohacující látky jejichž p ítomnost by mohla ovliv ovat

ů ěsprávný pr b h reakce.
▪ Nejlepší výsledky získáte  řz čerstvé, neošet ené stolice.

řPokud je t eba vzorek uchovávat, pak nejlépe v lednici
(+2  °C  až  8  °C)  1  až  2  dny.  Delší  dobu  lze  vzorky

ě ě řuchovat zmražené do – 20 °C, nicmén  m jte na z eteli,
ů ěže zmražením m že dojít ke ztrát  aktivity.

▪ ěZvláštní  pozornost  v nujte  analýze  hemoragických
ů ť ůvzork ,  nebo  ty  obvykle  zp sobují  problémy  s  ne

specificitou,  pokud je  obsah krve  vysoký.  Indikací  této
ěnestability  testu  je  obvykle  zm na  zelené  barvy  v

kontrolní linii. 
▪ ě řU zmrazeného vzorku  se  ujist te,  že  je  p ed  testem
zcela rozmražen a temperován na pokojovou teplotu.. 
▪ ňZabra te opakovanému zmrazování a rozmrazování
vzorku,  které  by  mohlo  ovlivnit  imunochemické
rozeznání viru.

ŘP ÍPRAVA FEKÁLNÍHO VZORKU
Obecná  pozn. ě ř:  b hem celého  postupu  je  t eba  nosit

ů ťochranné  osobní  pom cky,  nebo  jde  o  práci  s
ňinfekčním materiálem. Po ukončení práce nezapome te

ř ěprovést všechna hygienická opat ení uvedená v bod  4 v
řodstavci "Opat ení".
řProtokol pro p ípravu fekálního vzorku je:
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ZELENÁ linie zarovnaná s písmenem “C”.
- Strip 3: Rotavirus pozitivní
Na  stripu  Rota-Adeno  se  objevila  ZELENÁ  linie
zarovnaná s písmenem “C” a ČERVENÁ linie zarovnaná
s  písmenem “R”.  na  stripu  pro  Norovirus  se  objevila
pouze ZELENÁ linie zarovnaná s písmenem “C”.
- Strip 4: Norovirus GII pozitivní
Na  stripu  pro  Norovirus  se  objevila  ZELENÁ linie
zarovnaná s písmenem “C” a ČERVENÁ linie zarovnaná
s  písmenem  “GII”.  Na  stripu  Rota-Adeno  se  objevila
pouze ZELENÁ linie zarovnaná s písmenem “C”.
- Strip 5: Norovirus GI pozitivní
Na  stripu  pro  Norovirus  se  objevila  ZELENÁ linie
zarovnaná s písmenem “C” a ČERVENÁ linie zarovnaná
s  písmenem  “GI”.  Na  stripu  Rota-Adeno  se  objevila
pouze ZELENÁ linie zarovnaná s písmenem “C”.
- Strip 6: NEVALIDNÍ výsledek
Neobjevila se žádná zelená kontrolní linie, zelená barva
je  zcela  jiná  nebo  se  objevily  neočekávané  a
nespecifické  barvy  na  pozicích  pozitivních  linií.  To  je
ů ě řd sledkem  toho,  že  test  nepracoval  správn .  P íčiny

mohou být následující:
ě-  Jedna nebo n kolik  reagencií  bylo  znehodnoceno a

výrobek proexpiroval.
ř- Vzorek nebyl p ipraven podle pracovního návodu. 

- Vzorek obsahoval velké množství krve.

ř ěV p ípad  nevalidního výsledku e doporučuje opakovat
ů ětest s novou kazetkou a d sledn  dodržovat pokyny pro

řpoužití. v tomto p íbalovém letáku. Pro vzorky s krví se
ťdoporučuje použít alternativní metodu., nebo  problém

není závislý na stripu, ale na matrixu vlastního vzorku.
ěOstatní  komerčn  dodávané  soupravy  pro  rychlou

diagnostiku mají  stejný problém se vzorky  s obsahem
ěkrve.   Jakákoliv  linie,  která  by  se  mohla  dodatečn

objevit po 5 minutách nemá diagnostickou hodnotu.

POZNÁMKA ě ě: Záv rečná a konečná diagnóza by m la
být  provedena  klinikem.  Tento  test  pouze  detekuje
rotaviry, adenoviry a noroviry ve vzorku. Neurčuje, zda

ů ůkonečném d sledku pacient v trpí kv li infekci virem.

T ěest  lze  odečítat  vizuáln  nebo  pomocí  čtečky
OPERON  Lateral  Flow  Reader.  K  interpretaci  testu

ůpomocí  čtečky  je  k  dispozici  rychlý  pr vodce  na
následujícím  webu: https://operondx.com/operon-
lateral-flow-reader/
ů ř ěD ležité: p ed vložením testu do čtečky se ujist te, že ve

ěvýsledkovém  okn  nejsou  žádné  prachové  částice,
vlákna atd., Protože by mohly rušit odečet 

KONTROLA KVALITY
Test  je  neplatný,  pokud  se  neobjeví  ZELENÁ  čára,

ěprotože  test  nebyl  proveden  správn  nebo  se
ř ěznehodnotila činidla. V takovém p ípad  test zopakujte a

ř ěpostupujte  p esn  podle  pracovního  protokolu
uvedeného v tomto návodu k použití.

ĚUPOZORN NÍ: doporučuje se zahrnout naše kontroly
ěse  známým  výsledkem,  aby  bylo  zajišt no  získání

ůsprávných údaj .

OMEZENÍ POSTUPU
1. The  Simple  Rota-Adeno-Noro  test  je  určen  pro
pomoc  v  diagnostice  gastrointestinálních  infekcí
ůzp sobených rotaviry adenoviry a noroviry,  za účelem

ů ů ůdiferenciální diagnostiky rotavir , adenovir , a norovir
GI and GII.  ř ě V p ípad , že virová nálož je stejná nebo
vyšší než detekční limit výrobku pro každý analyt. 
2.  Tento výrobek stanovuje kvalitativní, ne kvantitativní

ěvýsledky,  nicmén  intenzita  pozitivních  linií  odpovídá
množství viru detekovatelného ve fekálním vzorku.
3. řP i analýze velkého počtu stolic test vykazoval dobrou
korelaci  s  ostatními  metodami (jako RT-PCR,  ELISA a

ěrychlé  testy).  Nicmén  tato  studie  nevylučuje  možné
ř ě ůinterference p i analýze n kterých vzork  stolic.

4. Test  Simple  Rota-Adeno-Noro nebyl  validován  pro
ěvšechny genotypy noroviru schopné nakazit člov ka , a

ů ůtudíž m že pochybit v detekci noroviru v d sledku velké
antigenní diverzity aktuálního kmene
5. ůVadný vzorek m že vést k velice slabému pozitivnímu

řvýsledku.  Pokud se to objeví  test  je  t eba opakovat  s
ě ě řv tším množstvím vzorku. Na druhé stran  p íliš velké

ů ů ů ěmnožství m že zp sobit pomalý pr b h nebo zabránit,
řaby  se  dob e vyvinul  (nejsou viditelné  kontrolní  linie.

řPak je t eba test opakovat s menším množstvím vzorku.
ř(viz. odstavec "P íprava vzorku stolice").

6.  Negativní  výsledek  nevylučuje  možnost  infekce
rotaviry a/nebo adenoviry a/nebo noroviry. To, že viry

ů ů ůnebyly  detekovány m že  být  d sledkem faktor  jako:
ě ěodb r vzorku v nevhodném stadiu onemocn ní (pokud

je  pouze  málo  viru  eliminováno  stolicí);  nesprávné
řskladování  vzorku;  nevhodný  transport;  p ítomnost

genotypu, který strip detekovat neumí.
7. řPozitivní  výsledek  nevylučuje  p ítomnost  jiných

ě ě ěpatogenních agens, včetn  koinfekce n kterých z t chto
ů ř ěvir  s  jinými  mikroorganismy.  V  každém  p ípad

řkonfekce  je  t eba  dále  potvrdit  diferenciální
diagnostikou.
8. Bylo  pozorováno,  že  vzorky  stolice  s  vysokým

ěobsahem krve negativn  interferují s testem s možnými
ůproblémy nespecifity u vzork , které jsou negativní pro

rotavirus, adenovirus a norovirus. Tato nestabilita testuje
ěobvykle doprovázena zm nou zbarvení kontrolní linie (viz

ůobr v odstavci " Odečítání výsledk ".  
9. ěVýsledky  testu  by  m ly  být  také  interpretovány  v
souvislosti  s  epidemiologickými  studiemi,  klinickým
obrazem pacienta a dalšími diagnostickými postupy. 
10. ůD ležité je sledování reakční doby. Pokud je reakční

ědoba kratší, než je uvedeno, lze jasn  pozorovat vzorky
obsahující množství analytu nad limitem citlivosti, ale ty
na limitu se neobjeví. Pokud je reakční doba delší, než je

ůuvedeno,  ovlivní  to  citlivost  testu  a  m že  vést  k
nesprávným interpretacím.
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11. ů ůTest  m že  vést  také  k  pozitivním  výsledk m  u
ů ěpacient ,  kterým  byla  podána  vakcína  RotaTeq  mén

ř ěnež 15 dní p ed odb rem vzorku. 
12. ěřProvedení  testu  nebylo  stanoveno  k  ov ení
účinnosti eradikace (testu vyléčení).
13. ě ů ů ůAnalýza   n kterých  vzork  m že  zp sobit

ů ě ěnedefinované  barevné  čáry,  zp sobené  ve  v tšin
ř ůp ípad  negativními  vzorky.  Pokud  se  objeví

ěnedefinované barevné čáry,  test  by  se  m l  opakovat.
ěPokud  se  znovu  získá  stejný  výsledek,  m la  by  být

analýza provedena pomocí jiné analytické metody.
14. Provedení testu nebylo stanoveno u  ůnovorozenc  a
ř ě ěp edčasn  narozených d tí. 

DETEKČNÍ SCHOPNOST
ěTetekční  možnosti  testu  interpretovaného  vizuáln  a

pomocí OPERON Lateral Flow Reader jsou definovány
ěpro každý analyt následovn : 

- Rota-Adeno strip ř: pro adenovirus, p i použití antigenu
ů ěadenoviru (VirionSerion)  jako standardu,  je  pr m rná

senzitivita 16 ng/ml
řPro  rotaviry  p i  použití   Rotavirus  A  kmen  VR-2018TM

ř ř ě(ATCC)  jako  standardi  schopnost  detekce  p i  ed ní
dilučním  pufremr  byla  stanovena  na   1.17  x  104

TCID50 ř ě/ml.  V  p ípad  použití  fekálnho  extraktu  pro
ř ěed ní  kmene  detekční  schopnost  byla  1.88  x  105

TCID50 ř/ml  p estože až  9.38 x 104 TCID50/ml can be
detected.

- Norovirus  strip: ů ě ř pr m rné  senzitivita  dosažené  p i
ůpoužití  rekombinantních VLP norovir  (nativní  antigen)

jako standardu  jsou  3,25  ng/ml  pro  norovirus  GI  a
0,625 ng/ml pro norovirus GII
 
ANALYTICKÁ SPECIFICITA
- Monoklonální protilátky použité na stripu Rota-Adeno

ějsou jedinečn  specifické pro protein VP6 rotaviru (hlavní
kapsidový protein) a hexonový protein adenoviru typu 2
(vysoce konzervovaný).
-  Monoklonální  protilátky  použité  na  stripu  proti

ůnorovir m specificky rozpoznávají vysoce konzervované
epitopy v genových skupinách I a II.

ě řNebyly zjišt ny žádné zk ížené reakce s jinými antigeny
řa/nebo mikroorganismy p ítomnými ve vzorcích stolice.

ř ěViz oddíl o zk ížené reaktivit .

DIAGNOSTICKÁ SENZITIVITA A SPECIFICITA

A. Interní hodnocení OPERON

A.1-  Simple  Rota-Adeno-Noro  byl  analyzován  proti
ůnásledujícím vzork m:

- ů52 vzork  negativních pro rotavirus
ů- 58 vzork  negativních pro adenovirus
ů- 71 vzork  negativních pro norovirus GI a GII

- 30 ů vzork  pozitivních pro rotavirus

ů- 16 vzork  pozitivních pro adenovirus
ů- 8  vzork  pozitivních pro norovirus  GI
ů- 68  vzork  pozitivních pro norovirus GII

Referenčními technikami byly:
-  ELISA  ProSpecT Rotavirus  Microplate  Assay  od  firmy
Oxoid pro vzorky negativní na rotavirus.
-  RT-PCR  metodou  popsanou  v  publikaci  „European
Rotavirus  Detection  and  Typing  Methods“.
(https://www.eurorotanet.com/project-information/docu
ments-and-methods/) pro vzorky pozitivní na rotavirus
-  RT-PCR  pomocí  metod  popsaných  Vinjé  J  et  al.13,
Kageyama  T,  et  al14.  y  Sabrià  A,  et  al.15 pro  vzorky
noroviru GI a GII.
- Rychlý test CerTest Adenovirus pro vzorky negativní a
pozitivní na adenovirus.

Výsledky  získané  vizuální  interpretací  testu  byly
následující:

ROTAVIRUS
RT-PCR Rotavirus

Positive Negative 

Simple test
Rota-Adeno-Noro

Positive 30 -

Negative 0 -

Shoda senzitivity = 30/(30+0)*100=>99.9 %

ROTAVIRUS
ELISA ProSpecT Rotavirus

Positive Negative 

Simple test
Rota-Adeno-Noro

Positive - 0

Negative - 52

Shoda specificity  = 52/(52+0)*100= >99.9 %

ADENOVIRUS
CerTest Adenovirus

Positive Negative 

Simple test
Rota-Adeno-Noro

Positive 16 0

Negative 0 58

Shoda senzitivity= 16/(16+0)*100= >99.9 %
Shoda specificity  = 58/(58+0)*100= >99.9 %

NOROVIRUS GII
RT-PCR Norovirus

Positive Negative 

Simple test
Rota-Adeno-Noro

Positive 63 2

Negative 5 69

Shoda senzitivity= 63/(63+5)*100= 92.6 %
Shoda specificity = 69/(69+2)*100= 97.2 %
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NOROVIRUS GI
RT-PCR Norovirus

Positive Negative 

Simple test
Rota-Adeno-Noro

Positive 6 2

Negative 2 69

Shoda senzitivity = 6/(6+2)*100= 75.0 %
Shoda specificity = 69/(69+2)*100= 97.2 %

A.2- ůDetekce rotavir  pomocí Simple Rota-Adeno-Noro
test  byly  hodnoceny  na  celkem  179  vzorcích
analyzovaných  pomocí  RIDASCREEN® Rotavirus  ELISA
od R-Biopharm jako referenční meody.

Výsledky  získané  vizuální  interpretací  testu  byly
následující:

ROTAVIRUS
ELISA RIDASCREEN® Rotavirus

Positive Negative 

Simple test
Rota-Adeno-Noro

Positive 37 3

Negative 2 137

Shoda senzitivity = 37/(37+2)*100= 94.9%
Shoda specificity = 137/(3+137)*100= 97.9%

ř ě ůDva ze t í diskrepantních falešn  pozitivních výsledk  byly
analyzovány  pomocí  RT-PCR.  Jeden  z  nich  dal  pozitivní

ěvýsledek pro rotaviry, s tím, že byl falešn  negativní výsledek
RIDASCREEN® Rotavirus ELISA. Další vzorek dal negativní

ěvýsledek pro rotaviry,  tudíž byl  falešn  pozitivní  výsledek
OPERON testu.

ř ěT etí  falešn  pozitivní  vzorek  byl  analyzován  jiným
Immunochromatografickým  testem  pro  detekci

ůrotavirových antigen , vydal negativní výsledek indikující
ěže  se  jednalo  o  falešn  pozitivní  výsledek   OPERON

testu.
ěCo  se  týká  dvou  diskrepentních  falešn  negativních

ůvzork ,  byl  jeden z nich testován metodou RT-PCR s
ěnegativním výsledkem sv dčícím o tom, že se jednalo o

ěfalešn  pozitivní  výsledek  RIDASCREEN® Rotavirus
ELISA. Druhý vzorek byl testován jiným rychlým testem a
dal také negativní výsledek.

A.3- D ůetekce rotavir  pomocí Simple Rota-Adeno-Noro
test  byla  hodnocena  na  celkem  179  vzorcích
analyzovaných  Immunochromatografickými testy Rota-
Strip od CorisBioConcept jeko referenční metody.

Výsledky  získané  vizuální  interpretací  testu  byly
následující:

ROTAVIRUS
Rota-Strip

Positive Negative 

Simple test
Rota-Adeno-Noro

Positive 36 4

Negative 0 139

Shoda senzitivity = 36/(36+0)*100= >99.9 %

Shoda specificity  = 139/(4+139)*100= 97.2%

ř ř ě ůT i ze čty ech rozdílných falešn  pozitivních vzork  bylo
testováno pomocí  RT-PCR. Dva z nich byly pozitivní na

ě ěrotaviry,  sv dčící  o  tom,  že  se  jednalo  o  falešn
negativní  pro  Rota-Strip  test.  Další  vzorek,  testovaný
pomocí  RT-PCR  byl  negative,  což  potvrzuje  falešnou
pozitivitu  OPERON testu.

ř ěČty i  falešn  pozitivní  vzorky  byly  testovány  pomocí
enzyme-linked  immunoassay  (ELISA),  s  negativním

ěvýsledkem a sv dčí o tom, že výsledky OPERON testu
ěbyly falešn  pozitivní.

B.- Externí hodnocení OPERON.
Test  Simple  Rota-Adeno-Noro  byl  hodnocen  na  173
vzorcích  charakterizovaných  pomocí  referenční  metody
RT-PCR  (BD  MAXTM,  Becton  Dickinson)  na  rotaviry,

ěadenoviry  a  noroviry.  Na  základ  této  charakterizace
ěbylo rozd lení následující:
ů- 113 vzork  bylo negativních na rotavirus.
ů- 119 vzork  negativních na adenovirus.
ů- 118 vzork  negativních na norovirus GI a GII.
ů-  60 vzork  pozitivních  na  rotavirus  (Ct  mezi  10,4  a

33,6)
ů-  54 vzork  pozitivních na adenovirus (Ct mezi  7,8 a

27,7)
ů-  55 vzork  pozitivních na norovirus  (Ct  mezi  17,2 a

33,5)
ů50  z  55  vzork  pozitivních  na  norovirus  bylo

genotypizováno  pomocí  PCR  metodou  popsanou
Cannonem  JL  et  al.12 ů ,  výsledkem  bylo  36  vzork

ůpozitivních  na  GII  a  15  vzork  pozitivních  na  GI,
ř ůp ičemž jeden ze vzork  byl pozitivní jak na GI, tak na

GII.
Výsledky  získané  vizuální  interpretací  testu  byly
následující:

ROTAVIRUS
RT-PCR Rotavirus

Positive Negative 

Simple test
Rota-Adeno-Noro

Positive 43 0

Negative 17 113

Shoda senzitivity = 43/(43+17)*100= 71.7 %
Shoda specificity=113/(0+113)*100=>99.9%
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ůSedmnáct neshodných vzork  bylo analyzováno pomocí
jiného  imunochromatografického  testu  na  detekci

ů ř ě ěantigen  rotaviru,  p ičemž  oba  byly  rovn ž  falešn
negativní opoti  RT-PCR (BD MAXTM, Becton Dickinson).

ůVýsledky lze od vodnit rozdílem v citlivosti molekulárních
metod  (PCR) a imunochromatografie.

ADENOVIRUS
RT-PCR Adenovirus

Positive Negative 

Simple test
Rota-Adeno-Noro

Positive 41 1

Negative 13 118

Shoda senzitivity = 41/(41+13)*100= 75.9 %
Shoda specificity     =118/(1+118)*100= 99.2%

ě ůRozdíly v citlivosti, 13 falešn  negativních výsledk , lze
ůod vodnit  rozdílem v  citlivosti  mezi  technikami PCR a

ě ěimunochromatografie.  Krom  toho  11  falešn
ů ěnegativních výsledk  nebylo zjišt no ani pomocí jiného

imunochromatografického  testu  na  detekci  antigenu
adenoviru.

ěPokud  jde  o  specifičnost,  falešn  pozitivní  vzorek  z
jednoduchého testu Rota-Adeno-Noro byl potvrzen také
pomocí  jiného  imunochromatografického  testu  na

ů ůdetekci  antigen  adenovir ,  což  naznačuje,  že  by  se
mohlo jednat o konfliktní vzorek pro tuto techniku nebo
o pravý pozitivní vzorek.

NOROVIRUS (GI+GII)
RT-PCR Norovirus

Positive Negative 

Simple test
Rota-Adeno-Noro

Positive 48 0

Negative 7 118

Shoda senzitivity  = 48/(48+7)*100= 87.3 %
Shoda specificity=118/(0+118)*100=>99.9 %

ů ěHodnotu  shody  citlivosti  lze  od vodnit  na  základ
rozdílu  v  citlivosti  mezi  metodami  PCR  a

ě ěimunochromatografie.  Krom  toho  7  falešn
ůnegativních  výsledk  testu  Simple  Rota-Adeno-Noro

nebylo  detekováno  ani  pomocí  jiného
ůimunochromatografického  testu  pro  detekci  antigen

noroviru.

NOROVIRUS GII
RT-PCR Norovirus

Positive Negative 

Simple test
Rota-Adeno-Noro

Positive 34 0

Negative 2 118

Shoda senzitivity = 34/(34+2)*100= 94.4 %
Shoda specificity=118/(0+118)*100=>99.9 %

NOROVIRUS GI
RT-PCR Norovirus

Positive Negative 

Simple test
Rota-Adeno-Noro

Positive 10 0

Negative 5 118

Shoda senzitivity = 10/(10+5)*100= 66.7 %
Shoda specificity=118/(0+118)*100=>99.9 %

ě ů řPoznámka: jedním z falešn  negativních výsledk  GI p i
použití   testu  Simple  Rota-Adeno-Noro  je   pozitivní
vzorek  GI  a  GII.  Stojí  za  zmínku,  že  tento  vzorek  je
detekován jako pozitivní na GII.

OPAKOVATELNOST

Ř ŘP ESNOST UVNIT  TESTU

ě ř ěP t  opakování  série  ½  ed ní  charakterizovaných
ř ů řvnit ních standard  (k ivka citlivosti) spolu se skutečnými

vzorky stanovenými jako NC ("negativní kontrola"), LPC
("nízko pozitivní kontrola") a PC ("pozitivní kontrola") pro

ěřkaždý analyt detekovaný testem bylo m eno ve stejný
den  stejnou  osobou.  Bylo  dosaženo  vysoké
opakovatelnosti s rozdíly  mezi opakováními standardu
pro každý  analyt  rovnými  nebo  nižšími  než  jedno ½
ř ěed ní a výsledky se skutečnými vzorky byly stejné.

REPRODUKOVATELNOST
• ŘP ESNOST MEZI DNY

S použitím stejné šarže jednoduchého testu Rota-Adeno-
ů ě ě ůNoro  byla  pro  každý  analyt  v  pr b hu  p ti  dn  v

ěř řčasovém  odstupu  m ena  k ivka  citlivosti  ve  dvou
opakováních.  Pro  analyty  Rotavirus,  Adenovirus  a
Norovirus  GII  bylo  dosaženo  100%
reprodukovatelnosti.  U  noroviru  GI  byly  rozdíly  v
ů ěpr b hu dvoudenního období pouze jedna polovina ½

ř ěed ní.

• Ř P ESNOST MEZI OPERÁTORY / 
INTERLABORATORNÍ
ř ěř ř řT i osoby m ily k ivku citlivosti pro každý analyt t ikrát.

ř ě ě ěV žádném p ípad  nebyly zjišt ny rozdíly v tší než jedno
ř ě½ ed ní.

•  Ř P ESNOST MEZI ŠARŽEMI  
ř ůT i  r zné  šarže  testu  Simple  Rota-Adeno-Noro  byly

ě řvyhodnoceny  paraleln  analýzou  typických  k ivek
citlivosti pro tento test. Analýza byla provedena jednou
osobou  ve  stejný  den ě,  vizuáln  a  pomocí  OPERON
Lateral Flow Readeru. ěNejv tší rozdíly byly menší nebo

ř ě ůrovné jednomu ½ ed ní, což poskytlo d kaz o vysoké
řp esnosti testu mezi šaržemi.
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ŮHOOK V NEBO PROZONOVÝ EFEKT
ěřBylo  ov eno,  že  jednoduchý  test  Rota-Adeno-Noro:

ěinterpretovand  vizuáln  a  pomocí  OPERON  Lateral
Flow Readeru.:
1. ů Nevykazuje   Hook v  efekt  pro  rotaviry,   jak  bylo
prokázáno  v  hodnocení  pro  Rotavirus  A,  VR-2018TM

kmen (ATCC) až do koncentrace f 3 x 106 TCID50/ml.
2. ů ě ěNevykazuje Hook v efekt u skutečn  siln  pozitivních

ůvzork  na adenovirus, ačkoli velmi vysoké koncentrace
ěvirového  antigenu  (≥16  250  ng/ml)  mírn  snižují

intenzitu signálu. ůŽádný z četných hodnocených vzork
nevykazoval virové koncentrace v tomto rozmezí. 
3. ůNevykazuje Hook v efekt pro Norovirus (GI/GII), jak
bylo prokázáno vyhodnocením až 10 000 ng/ml VLP
(ekvivalent 5,86*1011 virových částic/ml).

INTERFERING SUBSTANCES
Následující látky neovlivnily vizuální výsledky testu, když

ř ůbyly p idány do vzork  stolice (pozitivní  a negativní)  v
koncentracích uvedených v následující tabulce:

Loperamide 4.5 µg/ml Ibuprofen 1.080 mg/ml

Racecadotril 0.135 mg/ml Paracetamol 1.125 mg/ml

Palmitic acid 20% (w/w) Acetylsalicylic acid 0.9 mg/ml

Mucin 2.5% (w/w) Sucrose 1.5 mg/ml

Sodium bicarbonate 
(Alka-Seltzer)

3.78 mg/ml Whole blood 0.16 % (v/v)

Ciprofloxacin 0.225 mg/ml
Atropine sulphate 
(B. Braun 
atropine)

0.315 µg/ml

Omeprazole 27 µg/ml Metronidazole 0.225 mg/ml

Amoxycillin 0.9 mg/ml Vancomycin 0.9 mg/ml

ŘZK ÍŽENÁ REAKTIVITA
řP i  interpretaci  vizuální  nebo pomocí  OPERON Lateral

Flow  Readeru,  n řebyla  detekována  žádná  zk ížená
reaktivita  s  následujícími  mikroorganismy: Escherichia
coli,  Escherichia  coli  O157,  Salmonella  spp.,
Campylobacter  coli,  Campylobacter  jejuni,  Yersinia
enterocolitica,  Entamoeba  histolytica,  Cryptosporidium
parvum Helicobacter  pylori,  Clostridium  difficile,
Adenovirus, Rotavirus, Norovirus GI /GII, a Astrovirus.

ř ěV p ípad  koncentrací  Giardia lamblia, nad  2,75 x 106

ů ů řcel/ml  f  cysts/trophozoit  ses  m že  objevit  zk ížená
reaktivita pro noroviry GII, ačkoliv nebyla potvrzena pro

ěsiln  pozitivní vzorky Giardia.

ŘMODIFIKACE  OPROTI  P EDCHOZÍ  VERZI
DOKUMENTU
Struktura obecných informací poskytovaných na začátku

ůpokyn  je  vylepšena a obsahuje jednotlivé body,  aby
řbyly v souladu s požadavky na ízení IVDR.

Komponenty stavebnice jsou lépe rozepsané. 
ěShoda hodnot mezi interpretacemi testu vizuáln  nebo

ůpomocí  čtečky OPERON strip  jsou aktualizovány.

ě ěPokud jde o výkonnostní parametry testu, byly zm n ny
ě řnásledující  části:   “Upozorn ní”,   "P íprava  vzorku",

"Omezení postupu", "Detekční schopnost",  "Diagnostická
senzitivita  a  specificita",  "Opakovatelnost",,
"Reprodukovatelnost", "Hook efekt", "Interferující látky" a
“Cross-reaktivita”
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