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1.   Numatyta paskirtis   
NADAL® testas rotavirusui ir adenovirusui nustatyti – tai greitos 
diagnostikos vaizdinis imunotestas, skirtas kokybiniam 
rotaviruso ir adenoviruso aptikimui žmogaus išmatose. Testas 
gali b ti naudojamas kaip pagalbin  priemon  diagnozuoti 
rotaviruso ir adenoviruso infekcijas. Testas yra skirtas tik 
profesionaliai in vitro diagnostikai. 

 

 
Rotavirusas yra labiausiai paplit s patogenas, sukeliantis min  
gastroenterit  (dažniausiai vaikams). Šio viruso nustatymas 
1973  metais  ir  jos  s sajos  su  k diki  gastroenteritu  yra  labai  
svarbus pasiekimas tiriant min  nebakterin s kilm s 
gastroenterit . Rotavirusas perduodamas oraliniu–fekaliniu 

du; ligos inkubacinis periodas yra 1–3 dienos. Nors siekiant 
nustatyti antigen  buvim  geriausia naudoti minius, surinktus 
tarp antros ir penktos ligos dien , rotavirus manoma aptikti 
tol, kol t siasi viduriavimas. Rotavirusinis gastroenteritas gali 
lemti  rizikos grup  patenkan  asmen  mirt , pavyzdžiui, 

diki , pagyvenusi  žmoni  ir pacient  su nusilpusia imunine 
sistema. Vidutinio klimato juostose rotaviruso infekcijos 
pasitaiko daugiausia žiem . Yra gauta pranešim  apie 
endemin  sergamum  ir epidemijas, palietusias t kstan ius 
žmoni . Iki 50 % ištirt  m gini , paimt  iš hospitalizuot  
vaik , sirgusi min mis žarnyno ligomis, buvo teigiami d l 
rotaviruso. Virusai dauginasi l steli  branduoliuose ir link  
sukelti tipin  citopatin  poveik  (CPE). Atsižvelgiant  tai, kad itin 
sunku išauginti rotaviruso pas , siekiant diagnozuoti infekcij  
paprastai neatliekamas viruso izoliavimas. Vietoj to, yra sukurti 
vair s metodai, skirti nustatyti rotavirus  išmatose. 
mus viduriavimas yra pagrindin  maž  vaik  sergamumo 

priežastis visame pasaulyje ir pirmaujanti j  mirties priežastis 
besivystan iose šalyse. Tyrimai parod , kad žarnyno adeno- 
virusai,  pavyzdžiui,  Ad40  ir  Ad41,  taip  pat  yra  viena  iš  
pagrindini  vaik  viduriavimo priežas  – antra pagal 
paplitim  priežastis, nusileidžianti tik rotavirusams. Šie 
virusiniai patogenai aptinkami visame pasaulyje ir gali sukelti 
viduriavim  vaikams ištisus metus. Infekcijomis dažniausiai 
užsikre ia jaunesni nei dvej  met  amžiaus vaikai, ta iau taip 
pat jos buvo nustatytos vis  amžiaus grupi  pacientams. 
Išsamesni tyrimai rodo, kad adenovirusai yra susij  su 4–15 % 
vis  hospitalizacijos d l virusinio gastroenterito atvejais. 
Greita ir tiksli adenoviruso sukelto gastroenterito diagnoz  yra 
naudinga nustatant gastroenterito etiologij  ir parenkant 
atitinkam  pacient  gydym . Kiti diagnostiniai metodai, 
pavyzdžiui, elektron  mikroskopija (EM) ir nukleor gš  
hibridizacija yra brang s ir reikalauja daug darbo j gos. D l to, 
kad adenovirusin s infekcijos gali savaime praeiti, tokie  
brang s ir daug darbo j gos reikalaujantys tyrimai gali b ti 
neb tini. 

 3.   Testo veikimo principas   
NADAL® testas rotavirusui ir adenovirusui nustatyti yra skirtas 
aptikti rotavirus  ir adenovirus  vizualiai vertinus spalvin  
vidin  testo reakcij .  

Šiame teste rotavirusas ir adenovirusas yra aptinkami 
naudojant specifinius antik nus. lašinus m ginio 
(buferiniame tirpale atskiest  išmat ), spalvomis pažym ti 
antik nai jungiasi su atitinkamu virusu, jeigu jo yra m ginyje. 
Kai šie antik  ir virus  kompleksai juda per membran  
kapiliariniu b du, jie susijungia su kitais specifiniais 

rotaviruso ar adenoviruso antik nais atitinkam  virus  linij  
zonose. Jei m ginyje yra rotaviruso, „R“ pažym toje zonoje 
išryšk ja raudona linija. Jeigu m ginyje yra adenoviruso, „A“ 
pažym toje zonoje išryšk ja raudona linija.Jei m ginyje yra 
abiej  virus  (mišrios infekcijos atveju), išryšk ja dvi testo 
linijos. Jeigu viruso n ra, spalvomis pažym ti antik nai 
nesukimba su virusams b dingais antik nais testo linij  
zonose. Raudonos linijos neišryšk ja. Taigi raudonos linijos 
susiformavimas rodo teigiam  rezultat , o jos nebuvimas rodo 
neigiam  rezultat . 

Raudonos linijos išryšk jimas kontrolin s zonos dalyje 
laikomas proced rine kontroline priemone, nurodan ia, 
kad buvo naudotas reikiamas m ginio kiekis, o membrana 
buvo tinkamai apsemta. 

 
 

 
10 atskirai supakuot  NADAL® testo rotavirusui ir 
adenovirusui nustatyti kase  
10 m gintuv li mini mimui su m gini  skiedimo buferiu  
10 vienkartini  pipe  labai skyst mini mimui 
1 pakuot s informacinis lapelis 

 

 
Priemon s paimti išmat min . 
Siekiant išvengti atskiedimo ar užteršimo (pvz., valikliais), 
turi b ti užtikrinta, kad miniai netur  s ly io su vandeniu 
unitaze. Esant pageidavimui, galima sigyti speciali  išmat  

mini mimo rinkini  iš „nal von minden GmbH“. 
Klinikai arba laboratorijai reik s: 

Popierini  servet li  nulaužti m ginio mimo m gintuv li  
galiukus 
Laikma io 

 6.   Laikymas ir stabilumas   
Laikykite neišpakuotus testus kambario temperat roje arba 
šaldytuve (2–30 °C). 
Tokiomis s lygomis laikomos testo kaset s ir mini  skiedimo 
buferis išliks stabil s iki galiojimo termino pabaigos. Iki 
naudojimo testo kaset s turi b ti laikomos j  sandariuose 
maišeliuose, kuriuose yra sausiklio. 
Neužšaldykite. 
Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti terminui. 

 

 
 Testas skirtas tik profesionaliai in-vitro diagnostikai. 
 Tai yra vienkartinio naudojimo testas. 
 Nemaišykite skirting  test  partij  reagent , t. y. nenaudokite 

reagent  iš skirting  test  rinkini . 
 Nenaudokite testo, jei folijos maišelis yra pažeistas. 
 Nenaudokite testo, jei baig si tinkamumo naudoti terminas. 

7.   sp jimai ir atsargumo priemon s 

5.   Papildomos reikalingos priemon s 
Pacientui reik s: 

4.    rinkinio sud einantys reagentai ir medžiagos 

2.   vadas ir klinikin  reikšm  
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 Testo rinkinyje yra gyv nin s kilm s produkt . Patvirtinta 
informacija apie gyv  kilm  ir / ar sanitarin  b kl  negali 
visiškai garantuoti užkre iam  patogen  agent  nebuvimo. 

l šios priežasties rekomenduojama šiuos produktus 
vertinti kaip potencialiai užkr stus infekcijomis ir tvarkyti 
juos laikantis prast  atsargumo priemoni  (pvz., nepraryti ir 
ne kv pti). 

 gini  kryžmin s taršos galite išvengti naudodami naujus 
mini mimo m gintuv lius kiekvienam paimtam m giniui. 

 gini  ir testo rinkini  laikymo vietoje nevalgykite, 
negerkite ir ner kykite. Tirdami m ginius, d kite 
apsauginius drabužius, pavyzdžiui, laboratorinius chalatus, 

kite vienkartines pirštines ir naudokite aki  apsaugines 
priemones. Laikykit s nustatyt  atsargumo d l 
mikrobiologini  pavoj  proced  ir standartini  tinkamo 

mini  utilizavimo rekomendacij .  
mini  skiedimo buferyje yra nedidelis kiekis natrio azido, 
kuris gali  reaguoti  su švino ar vario vamzdžiais ir  suformuoti  
potencialiai sprogius metalo azidus. Išpildami š  tirpal , 
visada nuplaukite dideliu vandens kiekiu, kad b  išvengta 
azid  kaupimosi.  
 Dr gm  ir netinkama temperat ra gali neigiamai paveikti 

tyrimo rezultatus. 
 Testo komponentai (pvz., antik nai ir chemikalai) nesukelia 
jokio pavojaus, jei testas yra naudojamas pagal instrukcijas. 

 Atidžiai laikykit s naudojimo instrukcij . Informuokite 
pacientus apie išmat mini mimo ir skiedimo proced ras. 

 

 
Optimalios mini mimo s lygos 
NADAL® testas rotavirusui ir adenovirusui nustatyti yra skirtas 
naudoti tik tiriant žmogaus išmat minius, atskiestus buferiu. 
Virusai nustatomi lengviau, jei miniai imami viduriavimo 
simptom  pradžioje. Yra pranešta, kad geriausiai rotavirusas 
nustatomas tiriant gastroenteritu sergan  pacient  išmatas 
2–5 dienomis po simptom  atsiradimo. Tiriant d l adenoviruso, 
lengviausia virus  nustatyti 3–13 dienomis atsiradus 
simptomams. Jei miniai paimti gerokai po to, kai atsirado 
viduriavimo simptomai, antigen  kiekis gali b ti nepakankamas 
gauti teigiam  rezultat  arba aptikti antigenai gali b ti nesusieti 
su viduriavimo epizodu. 
Išmat miniai  turi  b ti  laikomi  2–8  °C  temperat roje  iš  karto  
po  mimo  ir  apdoroti  per  48  valandas.  Ilgiau  minius  galima  
saugoti -20 °C temperat roje. Reik  vengti pakartotinio 

gini  užšaldymo ir atšildymo.  
Paciento atliekamas minio mimas ir ruošimas 
Išmat minio pa mimo tikslais, pacientui duodamas vienas 

mini mimo m gintuv lis iš testo rinkinio bei vienkartin  
pipet . Išmat minys turi b ti paimtas tokiu b du: 

1 . minio mimui gali b ti naudojamas bet koks švarus ir 
sausas konteineris ar vandeniui nelaidus popierius. 
sitikinkite, kad išmat minys neturi tiesioginio kontakto su 

vandeniu unitaze, kad išvengtum te atskiedimo arba 
užteršimo valikliais. Užtenka 1–2 ml arba 1–2 g išmat . 

2 . Perkelkite nedidel  išmat  kiek minio mimo 
gintuv : 

 
Kai imami tvirtos konsistencijos miniai: 
 Atsukite m gintuv lio dangtel , tada 
atsitiktine tvarka bakstel kite  
aplikatori  bent  3 skirtingas išmat  
vietas,  kad  paimtum te  maždaug  50  
mg išmat  (tai atitinka 1/4 žirnio). 
Kai imami skysti miniai: 
Jeigu išmatos yra per skystos, kad prilipt  prie aplikatoriaus, 
galite naudoti pateikt  vienkartin  pipet . Laikykite pipet  
vertikaliai, traukite išmat  ir lašinkite 2 lašus (maždaug 50 l) 

mini mimo m gintuv , kuriame yra skiedžiamojo 
buferio. 

3 . Pad kite aplikatori  atgal  
gintuv  ir sandariai užsukite 

dangtel .  
4 . Pakratykite m gintuv , kad 

susimaišyt minys ir skiedimo 
buferis. B kite atsarg s ir 
nenulaužkite m gintuv lio galiuko. 

5 . Suvyniokite m gintuv  plastikin  maišel . Laikykite j  
sioje vietoje ir pristatykite  klinik  per 24 valandas. 

Pastaba:  
Jei pacientas nenori atskiesti išmat minio pats, jis gali 
gr žinti m gintuv  su neatskiestu išmat miniu  klinik . 
Tada klinikos ar laboratorijos personalas gal s perkelti min  

ginio m gintuv lio bufer , kaip aprašyta anks iau. 
 

 
1. Palaukite, kol testo komponentai ir atskiestas minys pasieks 

kambario temperat  (15–30 °C).  
2. Išimkite testin  kaset  iš maišelio, kai b site pasiruoš  atlikti 

tyrim . Testin  kaset  turi b ti kambario temperat ros, 
siekiant išvengti dr gm s kondensacijos membranoje. 
Pažym kite paciento ar kontrolin  identifikacin  informacij  
tam skirtoje kaset s vietoje. 

3. Gerai pakratykite m gintuv , kad 
užtikrintum te tinkam  išmat  

ginio susimaišym  su 
skiedžiamuoju buferiu. 

4. Naudodami popierin  servet , 
sukamuoju judesiu nulaužkite 

gintuv lio galiuk . 
5. Laikykite m gintuv  vertikaliai ir 

lašinkite 2–3 lašus tirpalo  apskrit  
giniui skirt  ang  (S) testin je 

kaset je (švelniai spustel kite 
gintuv lio sieneles). Venkite oro 

burbuliuk  patekimo  ang  arba 
ginio pursl  patekimo  

sta iakamp  rezultat  langel . 

Prad kite skai iuoti laik . Kai testas 
pradeda veikti, ant membranos 
pasteb site judant  rausvos spalvos 
skyst . 

Palaukite, kol išryšk s spalvota linija (-os). Rezultat  reik  
tikrinti po 10 minu . Stiprus teigiamas rezultatas gali b ti 
gautas anks iau. Neinterpretuokite rezultat  po 20 minu . 

9.   Testo proced ra 8.   mini mimas ir ruošimas 
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NADAL® testas rotavirusui ir adenovirusui 
nustatyti (tyrimas d l rotaviruso) 

(Rotavirus) 
+ - Viso 

10. Rezultat  interpretavimas 
Aiškinant testo rezultatus, interpretuojamos spalvotos linijos, 
išryšk jusios rezultat  langelyje. 
Teigiami rotaviruso, adenoviruso ar abiej  virus  
rezultatai 

Teigiami rotaviruso rezultatai: 
Kontrolin s linijos dalyje (C) išryšk ja 
raudona linija; taip pat išryšk ja 
raudona linija rotaviruso testin je 
dalyje (R). 
Teigiami adenoviruso rezultatai: 
Kontrolin s linijos dalyje (C) išryšk ja 
raudona linija; taip pat išryšk ja 
raudona linija adenoviruso testin je 
dalyje (A). 
Teigiami rotaviruso ir adenoviruso rezultatai: 
Kontrolin s linijos dalyje (C) išryšk ja 
raudona linija; taip pat išryšk ja dvi 
raudonos linijos rotaviruso (R) ir 
adenoviruso (A) testin se dalyse. 
Pastaba: 
Testo linij  (R / A) spalvos intensyvumas gali kisti priklausomai 
nuo tikslini  antigen  m ginyje koncentracij . D l šios 
priežasties bet kurio atspalvio testin se zonose išryšk jusios 
linijos tur  b ti laikomos teigiamu rezultatu. Testas neskirtas 
nustatyti viruso kiekio. 
Neigiamas rezultatas: 
Kontrolin je dalyje (C) išryšk ja 
spalvota linija. Testin se rotaviruso ir 
adenoviruso dalyse neišryšk ja linij . 
Negaliojantis rezultatas: 
Neišryšk ja kontrolin  linija (C). Jeigu 
numatytu tyrimo rezultat  vertinimo 
laiku neišryšk ja testo kontrolin  
linija, test  reikia išmesti. Prašome 
perži ti proced  ir pakartoti 
tyrim  naudojant nauj  test . Jeigu 
problema išlieka, nedelsdami 
nustokite naudoti testo rinkin  ir 
kreipkit s  vietin  platintoj . 
Nepakankamas m ginio t ris, nepakankamas m ginio 
jud jimas arba neteisingas proced rinis metodas yra labiausiai 
tik tinos kontrolin s linijos neišryšk jimo priežastys. 
Perži kite proced  ir pakartokite tyrim  naudodami nauj  
testin  kaset . Jei matomos dalel s trukdo m ginio jud jimui, 
jos tur  b ti pašalintos centrifugavimo arba sedimentacijos 

du. Perkelkite dal  m ginio  m gintuv , palaukite, kol po 
centrifugavimo nus s nuos dos ir pipete lašinkite maždaug 80–
120 l supernatanto  naujos testin s kaset s m giniams skirt  
ang . Taip pat galima palaukti, kol dalel s nus s vertikaliame 

gini  m gintuv lyje ir paimti 80–120 l iš skys iaus viršaus.  

Jei problema išlieka, nedelsdami nutraukite testo naudojim  ir 
kreipkit s  vietin  platintoj . 
Pastaba: Kai tiriami išmat  m giniai, fonas gali atrodyti šiek 
tiek gelsvas d l fekalini mini  spalvos. Tai yra priimtina tol, 
kol netrukdo interpretuoti tyrimo rezultatus. Tyrimas 
negalioja, jeigu fonas nepasidaro skaidrus ir trukdo matyti 
rezultat . 

 

 
Testin se kaset se yra naudojama vidaus procesin s kontrol s 
priemon . Jeigu kontrolin s linijos zonoje (C) išryšk ja spalvota 
linija, tai laikoma teigiama vidaus procesine kontrole, 
patvirtinan ia pakankam  m ginio t , tinkam  membranos 
padengim  ir teising  testo naudojimo metod . 

 12. Apribojimai   
 NADAL® testas rotavirusui ir adenovirusui nustatyti skirtas 
profesionaliai in-vitro diagnostikai ir tur  b ti naudojamas 
tik kokybiniam rotaviruso ir adenoviruso nustatymui. 

Kaip ir naudojant visus diagnostinius tyrimus, galutin  
klinikin  diagnoz  netur  b ti grindžiama vienintelio 
tyrimo rezultatais – gydytojas tur  nustatyti diagnoz  tik 
vertin s visus klinikini  bei laboratorini  tyrim  rezultatus. 

Jei tyrimo rezultatas yra neigiamas, ta iau klinikiniai 
simptomai neišnyksta, rekomenduojama atlikti papildomus 
tyrimus naudojant kitus klinikinius metodus. Neigiamas 
rezultatas nereiškia, kad n ra rotaviruso ar adenoviruso 
infekcijos galimyb s. 

13. Veiksmingumo charakteristikos 
NADAL® testas rotavirusui ir adenovirusui nustatyti buvo 
vertinamas lyginant j  su latekso agliutinacijos metodu. Abiem 
metodais buvo ištirti 383 m giniai d l rotaviruso ir 239 

giniai d l adenoviruso. Rezultatai apibendrinti toliau 
pateiktose lentel se: 
Lentel : NADAL® testas rotavirusui ir adenovirusui nustatyti 
(tiriant d l rotaviruso) palyginti su latekso agliutinacija 

 
 
 

 
Santykinis jautrumas:         99,1 % (96,8 % - 99,9 %)* 
Santykinis specifiškumas:          >99,9 % (97,7 % - 100,0 %)* 
Bendras sutarimas:          99,5 % (98,1 % - 99,9 %)* 
*95 % pasitik jimo intervalai 

224 2 226 
0 156 156 

224 158 383 

Latekso 
agliutinacija 

+ 
- 

 Viso 

11. Kokyb s kontrol  
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NADAL® testas rotavirusui ir adenovirusui 
nustatyti (tyrimas d l adenoviruso) 

(Rotavirus) 
+ - Viso 

 

Lentel : NADAL® testas rotavirusui ir adenovirusui nustatyti 
(tiriant d l adenoviruso) palyginti su latekso agliutinacija 

 
 

  
82 0 82 
1 156 157 

83 156 239 
Santykinis jautrumas:         99,9 % (95,6 % - 99,9 %)* 
Santykinis specifiškumas:          99,4 % (96,5 % - 99,9 %)* 
Bendras sutarimas:          99,6 % (97,7 % - 99,9 %)* 
*95 % pasitik jimo intervalai 
Kryžminis reaktyvumas 
Buvo tirtas kryžminis reaktyvumas su toliau nurodytais 
organizmais esant 1,0 x 109 organizm  / ml. Atliekant tyrimus 
NADAL® testu rotavirusui ir adenovirusui nustatyti, rezultatas 

l ši  organizm  buvo neigiamas. 
 

Acinetobacter calcoaceticus C grup s streptokokai 
Acinetobacter spp Hemophilus influenzae 
Branhamella catarrhalis Klebsiella pneumoniae 
Candida albicans Neisseria gonorrhea 
Chlamydia trachomatis Neisseria meningitides 
E.coli Proteus mirabilis 
Enterococcus faecalis Proteus vulgaris 
Enterococcus faecium Pseudomonas aeruginosa 
Gardnerella vaginalis Salmonella choleraesius 
B grup s streptokokai Staphylococcus aureus 
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