
Test immunoenzymatyczny przeznaczony do wykrywania 
Norowirusa w próbkach kału ludzkiego.

1.	 PRZEZNACZENIE

T e s t  I D E I A ™  N o r o v i r u s  j e s t  j a k o ś c i o w y m  t e s t e m 
immunoenzymatycznym przeznaczonym do wykrywania 
genogrupy 1 i 2 Norowirusa w ludzkim kale.

 -  Do d iagnostyk i  in  v i t ro .  Wyłącznie  do użytku 
profesjonalnego.

2.	 WPROWADZENIE

Norowirusy, początkowo znane jako tzw. grupa wirusów 
SRSV („small round structured viruses”) 1,2, są jednoniciowymi 
wirusami RNA zaklasyfikowanymi do rodziny Caliciviridae3.

P o c z ą t k o w o  r o z p o z n a w a n o  c z t e r y  t y p y  a n t y g e n o w e 
wirusa SRSV4, jednak niedawno, posługując się metodami 
molekularnymi, w obrębie rodzaju Norowirus zidentyfikowano 
trzy genogrupy5. Genogrupy 1 i 2 wiążą się z zakażeniami u ludzi, 
podczas gdy genogrupa 3 - z zakażeniami u bydła i świń6. 

Norowirusy stanowią główną przyczynę wirusowych zapaleń 
żołądkowo-jelitowych, które bardzo często dotyczą dzieci 
i dorosłych7,8. Do wybuchów epidemii może dochodzić w 
szpitalach9, na statkach rejsowych10, w szkołach11 oraz domach 
opieki12.  Kilka wybuchów epidemii nastąpiło w związku 
ze spożyciem zakażonej wody i pożywienia, szczególnie 
skorup iaków.  Wybuchy  ep idemi i ,  zwłaszcza  zakażeń 
Norowirusem związanym z zespołem objawów „Winter Vomiting 
Disease”, mogą występować w miesiącach zimowych na 
półkuli zachodniej, jednakże pojedyncze przypadki, jak również 
epidemie występujące w poszczególnych społecznościach oraz 
epidemie związane z żywnością mogą pojawić się przez cały 
rok13. 

Epidemie zakażeń Norowirusem są notowane częściej niż 
bakteryjne zapalenia żołądkowo-jelitowe14 i mogą mieć znaczący 
wpływ na zdrowie publiczne. Zakażenia u niemowląt, osób 
starszych i pacjentów z obniżoną odpornością mogą powodować 
poważne odwodnienie. Wybuchy epidemii w szpitalach mogą 
przedłużać hospitalizację i leczenie zakażonych dzieci.

Rozpoznanie laboratoryjne zakażenia Norowirusem odgrywa 
ważną rolę z opiece zdrowotnej pacjentów jak i  całego 
społeczeństwa, i umożliwia diagnostykę różnicową innych 
przyczyn zapalenia żołądkowo-jelitowego. Obecnie Norowirus 
nie daje się łatwo hodować w systemach hodowli komórkowych i 
nie ma możliwości jego izolacji z próbek klinicznych. Mikroskopia 
elektronowa jest tradycyjnie wykorzystywana jako pomoc w 
diagnostyce zakażeń, niemniej jej zastosowanie ogranicza się 
głównie do ośrodków referencyjnych, ze względu na wymagane 
duże doświadczenie i znaczne koszty. Ostatnio opisano wiele 
samodzielnie opracowanych przez poszczególne ośrodki metod 
amplifikacji molekularnej 15, jednak metody te nie są dobrze 
wystandaryzowane, a na ich działanie wpływają inhibitory 
obecne w próbkach oraz zastosowane zestawy odcinków 
starterowych. Ponadto testy te są niewygodne i nieekonomiczne 
w rutynowej diagnostyce.

Ostatnio opracowano przeciwciała swoiste dla genogrupy i 
genotypu16,17 oraz wykazano, iż mogą być one stosowane w 
szybkich testach immunoenzymatycznych18. Test IDEIA Norovirus 
wykorzystuje monoklonalne i poliklonalne przeciwciała swoiste 
dla genogrupy 1 i 2 w immunoanalizie fazy stałej do szybkiego 
wykrywania genotypów Norowirusa.

3.	 ZASADA TESTU

Test IDEIA Norovirus wykorzystuje kombinację monoklonalnych 
i poliklonalnych przeciwciał swoistych dla genogrupy 1 i 
genogrupy 2 w kanapkowej analizie immunoenzymatycznej fazy 
stałej do wykrywania genogrup 1 i 2 Norowirusa. Mikrostudzienki 
są pokryte mieszaniną monoklonalnych przeciwciał swoistych 
dla genogrupy 1 i genogrupy 2 Norowirusa. Do mikrostudzienki 
dodaje się zawiesinę kału lub próbkę kontrolną i inkubuje 
równocześnie z mieszaniną monoklonalnych i poliklonalnych 
przeciwciał swoistych dla genogrupy 1 lub genogrupy 2 
Norowirusa, skoniugowanych z peroksydazą chrzanową.

Antygen Norowirusa obecny w próbce jest wychwytywany 
przez przeciwciała w fazie stałej i przeciwciała koniugowane z 
enzymem. Po 60 minutach inkubacji w temperaturze pokojowej 
mikrostudzienki są przemywane buforem przemycia o stężeniu 
roboczym, aby usunąć nadmiar próbki oraz niezwiązane 
przeciwciała oznakowane enzymem. Do mikrostudzienek dodaje 
się chromogen i inkubuje przez 30 minut w temperaturze 
pokojowej. Obecność w mikrostudzienkach swoiście związanych 
przeciwciał oznakowanych enzymem powoduje zmianę koloru, 
która zostaje zatrzymana poprzez dodanie kwasu. Intensywność 
koloru znacząco przekraczająca intensywność tła wskazuje na 
obecność antygenu Norowirusa w próbce lub w kontroli. Test 
IDEIA Norovirus wykrywa szczepy zarówno genogrupy 1, jak i 
genogrupy 2, lecz ich nie różnicuje.

4.	 DEFINICJE

Poniższe symbole zostały użyte w informacji o produkcie.

5.	 ODCZYNNIKI DOSTARCZONE

 96 – Każdy zestaw zawiera materiał w ilości wystarczającej 

dla 96 próbek bezpośrednich.  - Termin ważności zestawu 

podano na etykiecie opakowania zewnętrznego.

5.1.	 ZAWARTOŚĆ ZESTAWU IDEIA NOROVIRUS

	 Jedna płytka 96-mikrostudzienkowa do 
mikromiareczkowania, zawierająca 12 
pasków do odrywania po 8 mikrostudzienek, 
pokryta mieszaniną monoklonalnych 
przeciwciał swoistych dla genotypów 1 i 
2 Norowirusa. Płytka umieszczona jest w 
zawierającym desykant worku foliowym 
z możliwością ponownego zamknięcia, 
służącym do późniejszego przechowywania 
niewykorzystanych mikrostudzienek.

Po jednej butelce poniższych odczynników, o ile nie podano 
inaczej:

	 R o z c i e ń c z a l n i k p r ó b e k 110m L T r i s 
zbuforowany roztworem soli, zawierający 
substancję antybakteryjną i czerwony 
barwnik.

	 4 x l io f i l i zowana kontro la dodatn ia : 
wirusopodobnych cząsteczek Norowirusa 
wytwarzanych przez bakulowirusa.

	 Koniugat 13mL: znakowane peroksydazą 
przeciwciała pol iklonalne (król icze) i 
p r z e c i w c i a ł a m o n o k l o n a l n e ( m y s i e ) 
przeciwko genogrupom 1 i 2 Norowirusa 
w buforowanym roztworze prote in , 
zawierającym antybiotyk i niebieski barwnik.

	 Rozcieńczalnik Kontroli 10mL: fosforan 
zbuforowany roztworem soli fizjologicznej, 
zawierający antybiotyk.

	 2 x 50mL koncentratu buforu płuczącego 
( x25) : r o z t w ó r b u f o r o w a n y t r i s e m , 
zawierający środek przeciwbakteryjny i 
detergent.

	 Substrat 13mL: stabilizowany nadtlenek 
3,3’- ,5,5’-tetrametylbenzydyny (TMB) 
w roztworze buforu do rozcieńczania. 
Wykazano, że TMB nie ma właściwości 
rakotwórczych. Jednakże w celu uniknięcia 
bezpośredn ie j ekspozyc j i za leca s ię 
stosowanie środków ochrony osobistej. 

	 Roztwór Zatrzymujący Reakcję 12mL. kwas 
siarkowy o stężeniu 0,46mol/L.

	 Instrukcja użytkowania

5.2.	 S K Ł A D N I K I  Z E S T A W U  –  P R Z Y G O T O W A N I E , 
PRZECHOWYWANIE I PONOWNE UŻYCIE

Zestaw IDEIA Norovirus umożliwia oznaczenie do 96 próbek. 
Aby zapewnić optymalne działanie zestawu, wszystkie 
niewykorzystane składniki, należy przechowywać zgodnie z 
poniższymi instrukcjami.

5.2.1	 M i k r o s t u d z i e n k i  p o k r y t e  p r z e c i w c i a ł e m  - 

Otworzyć worek z płytką przecinając wzdłuż uszczelnienia 
Odłamać potrzebną liczbę mikrostudzienek i umieścić w 
ramce. Pozostałe niewykorzystane mikrostudzienki i paski 
ponownie umieścić w worku z możliwością ponownego 
zamknięcia, zawierającą osuszacz. Ostrożnie uszczelnić worek i 
przechowywać w temperaturze 2-8°C. Studzienki można zużyć w 
ciągu 12 tygodni od pierwszego otwarcia, jeśli się je przechowuje 
w taki sposób.

5.2.2	 Rozcieńczalnik próbek - 

Produkt gotowy do użycia. Niewykorzystany rozcieńczalnik 
próbek przechowywać w temperaturze 2-8°C.

UWAGA: Wymagane jest  stosowanie rozcieńczalnika 
próbek jako kontroli ujemnej; w tym celu należy zachować 
wystarczającą ilość rozcieńczalnika dla każdej serii oznaczanych 
próbek. Rozcieńczalnik próbek wykorzystywany jako kontrola 
ujemna, należy rozdzielić w jednakowych objętościach do fiolek 
identycznych, jak stosowane do przygotowania rozcieńczeń 
próbki, aby zagwarantować, że fiolki nie zawierają substancji 
zakłócających.

5.2.3	 Kontrola dodatnia - 

Dodać po 1mL rozcieńczalnika Control Diluent do wymaganej 
liczby liofilizowanych kontroli dodatnich. Wymieszać zawartość 
przez odwrócenie Niewykorzystane próbki kontroli dodatniej 
przechowywać w temperaturze 2-8°C i zużyć w ciągu 1 miesiąca. 
W przypadku dłuższego okresu przechowywnia, przechowywać 
w temperaturze –20°C w odpowiednich jednakowych porcjach.

5.2.4	 Koniugat - 

Produkt gotowy do użycia.  Niewykorzystany koniugat 
przechowywać w temperaturze 2-8°C.

5.2.5	 Rozcieńczalnik Kontroli - 

Produkt gotowy do użycia. Niewykorzystany rozcieńczalnik 
kontroli przechowywać w temperaturze 2-8°C.

5.2.6	 Bufor Przemycia - 

Dostarczany w postaci stężonej x25. Przed użyciem rozcieńczyć, 
dodając jedną objętość koncentratu do 24 objętości świeżej 
destylowanej lub dejonizowanej wody. Przygotować objętość 
roztworu o stężeniu roboczym na zużycie w ciągu jednego dnia. 
Niezużyty koncentrat przechowywać w temperaturze 2-8°C.

Niewykorzystanego buforu przemycia o roboczym stężeniu nie 
zachowywać do następnego użycia (zob. punkt 8.2.10).

5.2.7	 Substrat - 

Produkt  gotowy do użycia.  Niewykorzystany substrat 
przechowywać w temperaturze 2-8°C, chronić przed światłem.

5.2.8	 Roztwór zatrzymujący reakcję - 

Produkt  gotowy do użyc ia .  Niewykorzystany roztwór 
przechowywać w temperaturze 2-8°C. 

6.	 ODCZYNNIKI DODATKOWE

6.1.	 ODCZYNNIKI

Świeża  deminera l i zowana lub  desty lowana woda do 
przygotowania buforu przemycia o stężeniu roboczym.

7.	 WYPOSAŻENIE

Do wykonania testu niezbędne jest następujące wyposażenie:

Odpowiednie pojemniki do pobierania próbek kału.

Czyste jednorazowe pojemniki z zakrętką (o pojemności 
przynajmniej 3mL) do przygotowania zawiesiny kału.

Czysta fiolka na kontrolę ujemną.

Czysta bibuła (do osuszania mikrostudzienek).

IDEIA Norovirus
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Pipety precyzyjne (mikropipety) oraz jednorazowe końcówki do 
pipet o objętości 100µL i 1000µL (opcjonalnie).

Pojemnik na odpadki z odpowiednim świeżym środkiem 
dezynfekującym.

Płuczka automatyczna (opcjonalnie)  lub odpowiednie 
wyposażenie do mycia pasków po 8 mikrostudzienek (zob. punkt 
10.2.4).

UWAGA: W przypadku, gdy na pasku płukanym przez 
automatyczną płuczkę z głowicą dla 8 mikrostudzienek znajduje 
się mniej niż 8 mikrostudzienek, pozostałe miejsca należy 
całkowicie wypełnić pustymi mikrostudzienkami.

Spektrofotometr lub czytnik płytek EIA z możliwością odczytu 
96 mikrostudzienek na płytce z paskami po 8 mikrostudzienek, 
przy absorbancji 450nm i wartości odniesienia dla 620–650nm. 
(Opcjonalnie, punkt 10.3, Odczyt wyników testu).

Mikser do mikropłytek.

8.	 ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

8.1.	 ŚRODKI BEZPIECZEŃSTWA

8.1.1	 Roztwór zatrzymujący reakcję zawiera kwas siarkowy 
(0,46mol/L). Unikać kontaktu ze skórą i błonami 
śluzowymi. Jeżeli dojdzie do kontaktu roztworu 
zatrzymującego reakcję z wymienionymi obszarami, 
natychmiast przemyć je wodą.

8.1.2	 W pomieszczeniu przeznaczonym do pracy nie wolno 
jeść, pić, palić, przechowywać lub przygotowywać 
żywności, ani stosować kosmetyków.

8.1.3	 Nie pipetować materiałów ustami.

8.1.4	 Podczas pracy z próbkami klinicznymi i odczynnikami 
należy używać jednorazowych rękawiczek. Po pracy z 
materiałem potencjalnie zakaźnym należy zawsze umyć 
ręce.

8.1.5	 Próbki, kontrole dodatnie oraz inne materiały, mające 
z nimi kontakt, należy traktować i utylizować jako 
potencjalnie zakaźne.

8.1.6	 Wszystkie próbki kliniczne utylizować zgodnie z 
obowiązującymi przepisami lokalnymi.

8.1.7	 Odczynniki zestawu IDEIA Norovirus zawierają firmową 
substancję antybakteryjną, która nie jest niebezpieczna 
dla użytkownika, jeżeli przestrzegane są standardowe 
laboratoryjne środki bezpieczeństwa.

8.1.8	 Koncentrat buforu płuczącego zawiera Tris-
chlorowodorek, sklasyfikowany na podstawie 
właściwych przepisów Wspólnoty Europejskiej (WE) 
jako substancja niebezpieczna.  Poniżej znajdują się 
odpowiednie zwroty wskazujące rodzaj zagrożenia i 
środki ostrożności.

Można również, po przygotowaniu próbek, odwirowywać 
zawiesinę przez 5 minut z szybkością ≥5000 obrotów/minutę.

Próbki zawieszone/rozcieńczone w rozcieńczalniku próbek IDEIA 
Norovirus można przechowywać przed wykonaniem oznaczenia 
w temperaturze 2-8°C do 3 dni.

10.	 PROCEDURA WYKONYWANIA OZNACZENIA

PRZED WYKONANIEM OZNACZENIA NALEŻY ZAPOZNAĆ SIĘ Z 
PUNKTEM 8.2 TECHNICZNE ŚRODKI BEZPIECZEŃSTWA.

Przed użyciem odczynniki i próbki należy doprowadzić do 
temperatury pokojowej (15–30°C).

10.1.	 PRZYGOTOWANIE KONTROLI

Kontrola ujemna

Do fiolki identycznej jak używana do rozcieńczania próbek dodać 
1mL rozcieńczalnika próbek.

Kontrola dodatnia

Kontrolę dodatnia przed użyciem należy rozpuścić za pomocą 
1mL rozcieńczalnika kontroli (zob. punkt 5.2.3).

Dla każdej serii oznaczanych próbek należy uwzględnić co 
najmniej jedną kontrolę dodatnią i jedną kontrolę ujemną IDEIA 
Norovirus (zob. punkt 10.2.1).

10.2.	 PROCEDURA TESTU

W przypadku stosowania butelek z zakraplaczem, butelkę należy 
trzymać pionowo tak, aby końcówka zakraplacza znajdowała się 
około 5mm nad mikrostudzienką. Delikatnie ścisnąć butelkę i 
upewnić się, czy krople swobodnie opadają do mikrostudzienek 
bez dotykania ich ścianek. Unikać zanieczyszczenia końcówek 
butelek z zakraplaczem. Probówki, kontrole i koniugat należy 
dodawać przy pomocy mikropipety.

10.2.1	 Nakładanie próbki

Umieścić żądaną ilość mikrostudzienek w uchwycie.

Dodać po 100µL każdej z rozcieńczonych próbek kału/
supernatantu stolca, kontroli ujemnej lub dodatniej do 
oddzielnych mikrostudzienek. (Dla każdej serii oznaczeń należy 
wykonać co najmniej jedną kontrolę ujemną i jedną kontrolę 
dodatnią).

Unikać zmącenia roztworu osadem w fiolce lub pobrania 
próbki z osadem. Podczas nakładania próbek pipetę należy 
trzymać pionowo, trzymając końcówkę bezpośrednio nad 
mikrostudzienką, tak aby umieścić próbkę w mikrostudzience 
bez dotykania jej ścianek. Zachować ostrożność, aby nie 
nastąpiło krzyżowe skażenie mikrostudzienek z próbką 
i kontrolą, mogącego prowadzić do uzyskania błędnych 
wyników.

10.2.2	 Dodawanie koniugatu

UWAGA: Przy stosowaniu wielu pasków po 8 mikrostudzienek 
zalecane jest używanie pipety 8-kanałowej.

Po umieszczeniu wszystkich badanych próbek i kontroli w 
mikrostudzienkach.

Dodać za pomocą mikropipety 100µL koniugatu do wszystkich 
mikrostudzienek i delikatnie wymieszać.

10.2.3	 Pierwsza inkubacja

Inkubować wszystkie mikrostudzienki w temperaturze 20-30°C 
przez 60 ± 5 minut.

10.2.4	 Płukanie mikrostudzienek

Mikrostudzienki należy płukać świeżym buforem przemycia o 
stężeniu roboczym (zob. punkt 5.2.6).

Stosowana technika płukania ma zasadnicze znaczenie dla 
czułości i dokładności testu (zob. punkt 8.2.11); płukać należy w 
taki sposób, aby całkowicie napełniać (co najmniej 350µL buforu 
o stężeniu roboczym) i opróżniać mikrostudzienki. 

Należy wykonać pięć cykli płukania, zarówno w przypadku 
metod ręcznych, jak i automatycznych.

Płukanie ręczne

W przypadku płukania ręcznego odessać lub wytrząsnąć 
zawartość mikrostudzienek i przepłukać świeżo przygotowanym 
roztworem buforu w taki sposób, aby całkowicie napełnić 
i opróżnić mikrostudzienki. Pomiędzy kolejnymi etapami 
procedury usuwać pozostały bufor przez delikatne opukanie 
odwróconego paska z mikrostudzienkami umieszczonego 
na czystej bibule. Wydajność płukania ręcznego zwiększa się 
dodatkowo przez skierowanie strumienia buforu pod kątem, w 
celu wywołania zawirowań w mikrostudzienkach. Po płukaniu 
końcowym odwróconą płytkę należy umieścić na bibule i 
delikatnie opukać, aby usunąć pozostałości buforu przemycia.

Płukanie automatyczne

Płuczki automatyczne należy zaprogramować na 5 cykli płukania. 
Aby zagwarantować całkowite napełnianie i opróżnianie 
mikrostudzienek po każdym płukaniu, płuczki należy poprawnie 
wykalibrować. Po płukaniu końcowym odwróconą płytkę należy 
umieścić na bibule i delikatnie opukać, aby usunąć pozostałości 
buforu płuczącego.

10.2.5	 Dodawanie substratu

Dodać 2 krople (lub 100µL) substratu do każdej mikrostudzienki.

10.2.6	 Druga inkubacja

Inkubować w temperaturze 20–30°C przez 30 minut.

Odczytu z mikrostudzienek można dokonać wzrokowo, 
bezpośrednio po drugiej inkubacji (zob. punkt 10.3.1).

10.2.7	 Zatrzymywanie reakcji

Dodać 2 krople (lub 100µL) roztworu zatrzymującego reakcję do 
każdej mikrostudzienki.

Przed odczytaniem wyników sprawdzić,  czy zawartość 
mikrostudzienek jest dokładnie wymieszana. Barwny produkt 
reakcji jest trwały przez okres do 30 minut po dodaniu roztworu 
zatrzymującego reakcję. 

10.3.	 ODCZYT WYNIKÓW TESTU

10.3.1	 Odczyt wzrokowy

Bezpośrednio po drugiej inkubacji można przeprowadzić 
wzrokową ocenę zawartości mikrostudzienek. Zaleca się, aby 
dla wszystkich mikrostudzienek, w których intensywność koloru 
stwarza trudności w interpretacji wyniku podczas porównywania 
z kontrolą ujemną, dokonać również odczytu fotometrycznego 
po dodaniu roztworu zatrzymującego reakcje ( zob. punkt 
10.3.2).

10.3.2	 Odczyt fotometryczny

Wynik testu należy odczytać metodami fotometrycznymi w 
ciągu 30 minut od dodaniu roztworu zatrzymującego reakcję. 
Wymieszać zawartość mikrostudzienek i odczytać dla każdej z 
nich absorbancję przy użyciu odpowiedniego spektrofotometru 
lub czytnika płytek EIA ustawionego na 450nm. Przed 
przystąpieniem do odczytu sprawdzić, czy dna mikrostudzienek 
są czyste, a w mikrostudzienkach nie ma zanieczyszczeń. Przed 
odczytem płytki należy wykonać próbę ślepą w powietrzu (tj. bez 
płytki w kasecie).

Ewentualnie, jeśli spektrofotometr umożliwia zastosowanie 
referencyjnej długości fali (620 do 650 nm), należy dokonać 

8.2.	 TECHNICZNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

8.2.1	 Nie używać składników zestawu po upływie daty 
ważności podanej na etykiecie. Nie mieszać ani nie 
zamieniać odczynników pochodzących z różnych serii/
partii.

8.2.2	 Dostarczone odczynniki mają ustalone wartości 
stężenia roboczego. W przypadku modyfikacji lub 
przechowywania odczynników w warunkach innych niż 
podane w punkcie 5.2 czułość testu może ulec zmianie.

8.2.3	 Chronić odczynniki przed zanieczyszczeniem.

8.2.4	 Dla każdej próbki, kontroli lub odczynnika należy 
stosować osobnej pipety jednorazowej, aby uniknąć 
krzyżowego zanieczyszczenia próbki lub kontroli, 
mogącego prowadzić do błędnych wyników testu.

8.2.5	 Podczas umieszczania w mikrostudzienkach próbek 
lub przeciwciał znakowanych enzymem należy unikać 
dotykania ścianek studzienki końcem pipety.

8.2.6	 Unikać zanieczyszczania jonami metali i utleniaczami.

8.2.7	 Nie używać substratu, który ma niebieskie zabarwienie 
przed wprowadzeniem do mikrostudzienki.

8.2.8	 Chronić substrat przed światłem.

8.2.9	 Mikrostudzienek nie należy używać powtórnie.

8.2.10	 Niewykorzystanego buforu o stężeniu roboczym 
n i e  p r z e c h o w y w a ć  d o  n a s t ę p n e g o  u ż y c i a . 
Niewykorzystywane zbiorniki na bufor płuczący należy 
przepłukać wodą dejonizowaną lub destylowaną i 
pozostawić do wyschnięcia.

8.2.11	 Ręczne lub automatyczne urządzenia do płukania 
należy chronić  przed skażeniem bakteryjnym, 
poprawnie wykalibrować oraz konserwować zgodnie ze 
wskazówkami producenta.

9.	 POBIERANIE I PRZYGOTOWYWANIE PRÓBEK KAŁU

9.1.	 POBIERANIE PRÓBEK KAŁU

Próbki kału należy pobierać jak najszybciej po wystąpieniu 
objawów.

Zgodnie z doniesieniami, maksymalne natężenie wydalania 
Norowirusa z kałem u pacjentów z zapaleniem żołądkowo-
jelitowym występuje pomiędzy 25 a 72 godziną od pojawienia 
się pierwszych objawów.

Próbki kału do bezpośredniego badania należy zbierać do 
pojemników bez pożywek, środków konserwujących, surowic 
zwierzęcych, jonów metali, substancji utleniających ani 
detergentów, ponieważ wymienione dodatki mogą zakłócać 
działanie testu IDEIA Norovirus.

Próbki przed oznaczeniem można przechowywać przez 3 
dni w temperaturze 2-8°C. Przez dłuższy okres próbki kału 
przechowywać w temperaturze -20°C.

9.2.	 PRZYGOTOWANIE PRÓBEK KAŁU

D o d a ć  1 m L  r o z c i e ń c z a l n i k a  p r ó b e k  d o  o d p o w i e d n i o 
oznakowanego pojemnika i użyć do przygotowania 10% 
zawiesiny lub rozcieńczenia próbki kału przez dodanie około 0,1g 
kału w postaci stałej (niewielka ilość, o rozmiarach ziarna grochu) 
lub około 100µL kału w postaci płynnej. Przed wykonaniem 
oznaczenia roztwór dokładnie wymieszać i odstawić na 10 
minut.

Numer katalogowy

Wyrób medyczny do diagnostyki in vitro

Sprawdzić w instrukcji stosowania (IFU)

Temperatury graniczne (temperatury przechowywania)

Zawiera ilość materiału wystarczającą do <n> badań

Kod serii (numer serii)

Dodać wodę

Chronić przed promieniowaniem słonecznym

Stosować do (data ważności)

Producent

N

Działa drażniąco na skórę.

Działa drażniąco na oczy.

W przypadku wystąpienia 
podrażnienia skóry: Zasięgnąć 
porady/zgłosić się pod opiekę 
lekarza.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIĘ DO 
OCZU: Ostrożnie płukać wodą 
przez kilka minut. Wyjąć soczewki 
kontaktowe, jeżeli są i można je 
łatwo usunąć. Nadal płukać.

Stosować rękawice ochronne/ 
odzież ochronną/ ochronę oczu /
ochronę twarzy.

H315

H319

P332+P313 
 
 

P305+P351 
+P338 
 
 

P280

UWAGA



odczytu przy podwójnej długości fali, co wyeliminuje ewentualne 
zakłócenia spowodowane przez aberracje, jak np. kurz lub rysy 
na powierzchni optycznej mikrostudzienek.

10.4.	 STRESZCZENIE PROCEDURY OZNACZEŃ Z UŻYCIEM IDEIA 
NOROVIRUS 

11.	 INTERPRETACJA WYNIKÓW TESTU

11.1.	 KONTROLA UJEMNA

Jak opisano w punkcie 10.1 (Przygotowanie kontroli), dla 
każdego oznaczenia należy uwzględnić co najmniej jedną 
kontrolę ujemną.

Odczyt fotometryczny

Wartość kontroli ujemnej lub wartość średnia kontroli ujemnych 
powinna wynosić poniżej 0,150 jednostki absorbancji.

11.2.	 WARTOŚĆ GRANICZNA „CUT-OFF”

Obliczanie wartości granicznej „cut-off”

Wartość graniczną oblicza się poprzez dodanie 0,10 jednostki 
absorbancji do wartości dla kontroli ujemnej lub do średniej 
wartości kontroli ujemnej, jeśli oznaczono więcej niż jedną 
kontrolę ujemną.

Odczyt wzrokowy

Mikrostudzienka kontroli ujemnej nie powinna mieć widocznego 
zabarwienia. W przeciwnym razie należy dokonać odczytu 
fotometrycznego lub powtórzyć oznaczenie.

11.3.	 KONTROLA DODATNIA

Jak opisano w punkcie 10.1 (Przygotowanie kontroli), dla 
każdego oznaczenia należy uwzględnić co najmniej jedną 
kontrolę dodatnią.

Odczyt wzrokowy

Mikrostudzienka kontroli dodatniej powinna mieć wyraźny 
niebieski kolor, łatwo odróżnialny od kontroli ujemnej. W 
przeciwnym razie wyników testu nie należy odczytywać 
wzrokowo. Wyniki należy odczytać fotometrycznie lub test 
należy powtórzyć.

Odczyt fotometryczny

Kontrola dodatnia musi mieć wartość większą niż 0,5 Au.

11.4.	 PRÓBKI

11.4.1	 Odczyt wzrokowy

Każdą próbkę o zabarwieniu niebieskim intensywniejszym od 
kontroli ujemnej należy interpretować jako wynik dodatni, pod 
warunkiem, że kontrola ujemna jest bezbarwna. Każdą próbkę 
bez widocznego zabarwienia należy traktować jako ujemną. Jeśli 
kontrola ujemna wykazuje jakiekolwiek niebieskie zabarwienie, 
wyniki testu należy odczytać fotometrycznie po dodaniu 
roztworu zatrzymującego reakcję lub powtórzyć oznaczenie.

Jeśli po dodaniu substratu zawartość mikrostudzienki zmienia 
zabarwienie na ciemnoniebieskie i wytrąca się czarno-niebieski 
osad, próbkę należy oznaczyć jako dodatnią.

11.4.2	 Odczyt fotometryczny

Wszystkie próbki o absorbancji większej niż wartość graniczna 
„cut-off” dają wynik dodatni (zob. punkt 11.1) Wszystkie 
próbki o absorbancji mniejszej niż wartość graniczna „cut-
off” należy traktować jako ujemne. Wynik w zakresie 0,010 
jednostki absorbancji w odniesieniu do wartości granicznej „cut-
off” należy uważać za niejednoznaczny; test należy wówczas 
powtórzyć lub ponownie pobrać próbki.

12.	 OGRANICZENIA TESTU

12.1.	 Ujemny wynik testu nie wyklucza zakażenia Norowirusem 
u pacjenta. Niepowodzenie w wykryciu Norowirusa może 
być spowodowane takimi czynnikami, jak np. pobranie 
próbki w niewłaściwym okresie choroby, gdy liczba 
wirionów jest jeszcze zbyt mała, bądź nieprawidłowe 
pobieranie i/lub przygotowywanie próbki.

12.2.	 Test IDEIA Norovirus wykrywa białka wirusowe swoiste 
dla genogrupy występujące w genotypach ludzkiego 
Norowirusa genogrupy 1 i 2. Test może być wykorzystany 
do różnicowania serotypów Norowirusa.

12.3.	 Odczynniki w zestawie mają ustalone wartości stężenia 
roboczego. W przypadku jakichkolwiek modyfikacji lub 
przechowywania odczynników w warunkach innych niż 
podane w punkcie 5.2 czułość testu może ulec zmianie.

12.4.	 Wszystkie wyniki dodatnie należy interpretować biorąc 
pod uwagę informacje kliniczne o pacjencie. Wyniki testu 
należy interpretować w połączeniu z dostępnymi danymi 
z badań epidemiologicznych, oceną kliniczną pacjenta 
oraz innymi procedurami diagnostycznymi.

12.5.	 Nie zweryfikowano możliwości oznaczania testem IDEIA 
Norovirus próbek smółki.

12.6.	 Test IDEIA Norovirus nie został zweryfikowany ze 
wszystkimi znanymi szczepami Norowirusa i dlatego też 
niepowodzenie w wykryciu Norowirusa może wynikać z 
różnorodności antygenowej szczepów krążących. 

12.7.	 Uzyskanie wyniku dodatniego nie wyklucza obecności 
innych patogenów jelitowych. Udokumentowano związek 
pomiędzy obecnością Norowirusa a występowaniem 
zapalenia żołądka i jelit, jednak możliwe jest jednoczesne 
zakażenie innymi patogenami chorobotwórczymi. 
R ó w n o l e g l e  z  t e s t e m  I D E I A  N o r o v i r u s  n a l e ż y 
przeprowadzić dodatkowe badania mikrobiologiczne w 
celu wykluczenia innych możliwych przyczyn choroby.

13.	 WARTOŚCI OCZEKIWANE

Obecność wyników dodatnich może różnić się w zależności 
od rozpowszechnienia Norowirusa w różnych populacjach, 
krążącego genotypu wirusa, lokalizacji geograficznej, metody 
zastosowanej do zbierania próbek kału, obchodzenia się z 
posiadanym materiałem, jego przechowywania, transportu 
próbek oraz ogólnego stanu zdrowia populacji, z której pochodził 
pacjent poddany badaniu.7,13

Zakażenia Norowirusami są częstą przyczyną epidemii zapaleń 
żołądkowo-jelitowych, w szczególności w szpitalach lub 
domach opieki, związanych z ponad 40% przypadków epidemii 
występujących w Wielkiej Brytanii9, 12.

Zakażenie Norowirusem często wiąże się z zespołem objawów 
tzw. „Winter Vomiting Disease”.

14.	 CHARAKTERYSTYKA SWOISTOŚCI

14.1.	 BADANIA KLINICZNE

Uaktualniony test IDEIA Norovirus został przygotowany na 
podstawie poprzedniej wersji testu (K6043). Badania były 
prowadzono z użyciem próbek kału pobranych w czasie wybuchu 
epidemii zapalenia żołądkowo-jelitowego na terenie Wielkiej 
Brytanii, którą, jak podejrzewano wywołał Norowirus. Wszystkie 
próbki przebadano wcześniej przy użyciu metody PCR. Wyniki 
obydwu testów IDEIA Norovirus porównano z wynikami dla 
próbek uzyskanymi metodą PCR.

14.2.	 SKUTECZNOŚĆ KLINICZNA

Ogółem zbadano 120 próbek, na które składały się 83 próbki 
z wynikiem dodatnim w badaniu PCR i 37 próbki z wynikiem 
ujemnym w badani PCR. 

Aktualizowany test IDEIA Norovirus wykazuje większą czułość 
i  ujemna wartość predykcyjną (NPV) w odniesieniu do 
metody PCR; swoistość i dodatnią wartość predykcyjna (PPV) 
w odniesieniu do PCR pozostała bez zmian w porównaniu z 
poprzednią wersją zestawu.

Tabela 14.2	 Skuteczność w odniesieniu do metody 
PCR nowej (K6044) i poprzedniej (K6044) wersji testu IDEIA 
Norovirus.

Nowa wersja IDEIA 
Norovirus K6044

Poprzednia 
wersja IDEIA 

Norovirus K6043
Czułość 
w porównaniu 
z PCR

72,8% (59/81) 55,4% (46/83)

Swoistość 
w porównaniu 
z PCR 

100% (37/37) 100% (37/37)

PPV 100% (59/59) 100% (46/46)
NPV 62,7% (37/59) 51,4% (83/120)
Wykryte przypadki 
epidemii (liczba 
przypadków 
epidemii wykrytych 
metodą PCR)

16 (21) 12 (21)

PPV = l iczba prawdziwie dodatnich próbek poprawnie 
zidentyfikowanych przy użyciu testu

NPV = l iczba prawdziwie ujemnych próbek poprawnie 
zidentyfikowanych przy użyciu testu

14.3.	 REAKTYWNOŚĆ KRZYŻOWA

Poniższe mikroorganizmy poddano badaniom i stwierdzono, 
iż wykazują wynik ujemny w teście IDEIA Norovirus. Testy 
reaktywności krzyżowej przeprowadzono w próbkach klinicznych 
o znanym statusie mikrobiologicznym lub w hodowlach 
laboratoryjnych znanych mikroorganizmów, zawierających około 
107-108 żywych drobnoustrojów/mL. Źródło drobnoustrojów 
wymieniono w objaśnieniach poniżej:

Wirusy
Adenovirusa Peptococcus sp
Astrovirusa Peptostreptococcus sp
Rotavirusa Proteus sp

Pseudomonas sp
Bakterie Salmonella enteritidisa 
Acinetobacter sp Salmonella typhimurium
Aeromonas sp Serratia sp
Bacillus sp Shigella flexneria 
Campylobacter colia Shigella sonnei
Campylobacter jejunia Staphylococcus aureus
Citrobacter sp Staphylococcus epidermidis
Clostridium perfringensa Streptococcus group A
Clostridium difficlea Veillonella sp
Enterobacter sp Vibrio choleraea 
Escherichia coli Vibrio parahaemolyticusa 
Enterococcus faecalis
Haemophilus influenzae Inne mikroorganizmy 
Helicobacter pylori Candida albicansb

Klebsiella sp
Lactobacillus sp
Listeria sp

Objaśnienia:
a	 Mikroorganizmy obecne i oznaczane w kale
b	 Mikroorganizmy badane i w próbkach kału, i w płynnej 

pożywce

	 Wszystkie pozostałe mikroorganizmy oznaczano w 
hodowli bulionowej.
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Wszelkie zapytania należy kierować do najbliższej dystrybutora 
firmy


