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1. Numatyta paskirtis
nal von minden NADAL® testas rotavirusui nustatyti – tai 
greitos diagnostikos imunochromatografinis testas, skirtas 
kokybiniam rotaviruso infekcijos aptikimui žmogaus išmatose. 
Testas yra skirtas tik profesionaliai in vitro diagnostikai. 

2. Įvadas ir klinikinė reikšmė
Rotavirusas yra labiausiai paplitęs patogenas, sukeliantis ūminį 
gastroenteritą (dažniausiai vaikams).
Šio viruso ŀǇǘƛƪƛƳŀǎ 1973 metais ir jo sąsajos su kūdikių 
gastroenteritu ƴǳǎǘŀǘȅƳŀǎ yra labai svarbus pasiekimas tiriant 
ūminį nebakterinės kilmės gastroenteritą. Rotavirusas 
perduodamas oraliniu–fekaliniu būdu; ligos inkubacinis 
periodas yra 1–3 dienos. Nors siekiant nustatyti antigenų 
buvimą geriausia naudoti ėminius, surinktus tarp antros ir 
penktos ligos dienų, rotavirusą įmanoma aptikti tol, kol tęsiasi 
viduriavimas. Rotavirusinis gastroenteritas gali lemti į rizikos 
grupę patenkančių asmenų mirtį, pavyzdžiui, kūdikių, 
pagyvenusių žmonių ir pacientų su nusilpusia imunine sistema.

Vidutinio klimato juostose rotaviruso infekcijos pasitaiko 
daugiausia žiemą. Yra gauta pranešimų apie endeminį 
sergamumą ir epidemijas, palietusias tūkstančius žmonių. Iki 
50 % ištirtų mėginių, paimtų iš hospitalizuotų vaikų, sirgusių 
ūminėmis žarnyno ligomis, buvo teigiami dėl rotaviruso. 
Virusaǎ dauginasi ląstelių branduoliuose ir linkęǎ sukelti tipinį 
citopatinį poveikį (CPE). Atsižvelgiant į tai, kad itin sunku 
išauginti rotaviruso pasėlį, siekiant diagnozuoti infekciją 
paprastai neatliekamas viruso izoliavimas. Vietoj to, yra sukurti 
įvairūs metodai, skirti nustatyti rotavirusą išmatose.

NADAL® testas rotavirusui nustatyti – tai greitos diagnostikos 
imunochromatografinis testas, skirtas kokybiniams rotaviruso 
infekcijos aptikimui žmogaus išmatose, kurį naudojant 
rezultatas gaunamas po 10 minučių. Teste naudojami 
rotavirusui būdingi antikūnai selektyviai aptikti rotavirusą 
žmogaus išmatų ėminiuose.

3. Testo veikimo principas
NADAL® testas rotavirusui nustatyti – tai 
ƛmunochromatografinis testas, skirtas kokybiniams rotaviruso 
infekcijos aptikimui žmogaus išmatose. 

Šiame teste rotavirusas aptinkamas naudojant specifinius 
antikūnus. Įlašinus mėginio (buferiniame tirpale atskiestų 
išmatų), spalvomis pažymėti antikūnai jungiasi su virusu, jeigu 
jo yra mėginyje. Kai šis antikūnų ir viruso kompleksas juda per 
membraną kapiliariniu būdu, jis susijungia su kitais specifiniais 
antikūnais testinės juostelės rezultatų zonoje. Tuomet 
išryškėja raudona rezultatų linija. Jeigu viruso nėra, spalvomis 
pažymėti antikūnai nesukimba su virusui būdingais antikūnais 
testo linijos zonoje. Raudona linija neišryškėja. Taigi raudonos 
linijos susiformavimas rodo teigiamą rezultatą, o jos 
nebuvimas rodo neigiamą rezultatą.

wŀǳŘƻƴƻǎ ƭƛƴƛƧƻǎ ƛǑǊȅǑƪŤƧƛƳŀǎ ƪƻƴǘǊƻƭƛƴŤǎ Ȋƻƴƻǎ ŘŀƭȅƧŜ 
ƭŀƛƪƻƳŀǎ ǇǊƻŎŜŘǹǊƛƴŜ ƪƻƴǘǊƻƭƛƴŜ ǇǊƛŜƳƻƴŜΣ ƴǳǊƻŘŀƴőƛŀΣ ƪŀŘ 
ōǳǾƻ ƴŀǳŘƻǘŀǎ ǊŜƛƪƛŀƳŀǎ ƳŤƎƛƴƛƻ ƪƛŜƪƛǎΣ ƻ ƳŜƳōǊŀƴŀ ōǳǾƻ 
ǘƛƴƪŀƳŀƛ ŀǇǎŜƳǘŀ. 

4. Į rinkinio sudėtį įeinantys reagentai ir medžiagos 
• 10 atskirai supakuotų NADAL® testo rotavirusui nustatyti kasečių
• 10 mėgintuvėlių ėminių ėmimui su mėginių skiedimo buferiu

• 10 vienkartinių pipečių labai skystų ėminių ėmimui

• 1 pakuotės informacinis lapelis

5. Papildomos reikalingos priemonės
Priemonės pacientui: 
• Priemonės paimti išmatų ėminį. Įsitikinkite, kad išmatų 

ėminys paimamas tokiu būdu, kad būtų apsaugotas nuo 
sąlyčio su vandeniu unitaze ar nebūtų užterštas valikliais. 
Esant pageidavimui, galima įsigyti specialių išmatų ėminių 
ėmimo rinkinių iš „nal von minden GmbH“. 

Klinikai arba laboratorijai reikės: 

• Popierinių servetėlių nulaužti mėginio ėmimo mėgintuvėlių galiukus
• Laikmačio

6. Laikymas ir stabilumas
Laikykite neišpakuotus testus kambario temperatūroje arba 
šaldytuve (2–30 °C). Tokiomis sąlygomis laikomos testo kasetės ir 
ėminių skiedimo buferis išliks stabilūs iki galiojimo termino 
pabaigos. Iki naudojimo testo kasetės turi būti laikomos jų 
sandariuose maišeliuose, kuriuose yra sausiklio. Neužšaldykite. 

Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti terminui. 
7. Įspėjimai ir atsargumo priemonės
• Testas skirtas tik profesionaliai in-vitro diagnostikai.
• Tai yra vienkartinio naudojimo testas
• Nemaišykite skirtingų testų partijų reagentų.

• Nenaudokite testo, jei folijos maišelis yra pažeistas. 
Nenaudokite testo, jei baigėsi tinkamumo naudoti terminas. 

• Rekomenduojama testus vertinti kaip potencialiai užkrėstus 
infekcijomis. Mėginių ir testo rinkinių laikymo vietoje 
nevalgykite, negerkite ir nerūkykite. Tirdami mėginius, dėvėkite 
apsauginius drabužius, pavyzdžiui, laboratorinius chalatus, 
mūvėkite vienkartines pirštines ir naudokite akių apsaugines 
priemones. Laikykitės nustatytų atsargumo dėl mikrobiologinių 
pavojų procedūrų ir standartinių tinkamo ėminių utilizavimo 
rekomendacijų. 

• Ėminių skiedimo buferyje yra nedidelis kiekis natrio azido.
• Drėgmė ir netinkama temperatūra gali neigiamai paveikti tyrimo 

rezultatus.
• Testo komponentai (pvz., antikūnai ir chemikalai) nesukelia 

jokio pavojaus, jei testas yra naudojamas pagal instrukcijas. 

• Atidžiai laikykitės naudojimo instrukcijų. Informuokite 
pacientus apie išmatų ėminių ėmimo ir skiedimo procedūras. 

8. Ėminių ėmimas ir ruošimas
Optimalios ėminių ėmimo sąlygos 

• NADAL® testas rotavirusui nustatyti yra skirtas naudoti tik 
tiriant žmogaus išmatų ėminius, atskiestus buferiu. 

• Virusai nustatomi lengviau, jei ėminiai imami viduriavimo 
simptomų pradžioje. Yra pranešta, kad geriausiai rotavirusas 
nustatomas tiriant gastroenteritu sergančių pacientų 
išmatas 2–5 dienomis po simptomų atsiradimo. Jei ėminiai 
paimti gerokai po to, kai atsirado viduriavimo simptomai, 
antigenų kiekis gali būti nepakankamas gauti teigiamą
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rezultatą arba aptikti antigenai gali būti nesusieti su 
viduriavimo epizodu. 

• Išmatų ėminiai turi būti laikomi 2–8 °C temperatūroje iš 
karto po ėmimo ir apdoroti per 48 valandas. Ilgiau ėminius 
galima saugoti -20 °C temperatūroje. Reikėtų vengti 
pakartotinio mėginių užšaldymo ir atšildymo. 

Paciento atliekamas ėminio ėmimas ir ruošimas
Išmatų ėminio paėmimo tikslais, pacientui duodamas vienas 
ėminių ėmimo mėgintuvėlis iš testo rinkinio bei vienkartinė 
pipetė. Išmatų ėminys turi būti paimtas tokiu būdu: 

1. Ėminio ėmimui gali būti naudojamas bet koks švarus ir 
sausas konteineris ar vandeniui nelaidus popierius. 
Įsitikinkite, kad išmatų ėminys neturi tiesioginio kontakto su 
vandeniu unitaze, kad išvengtumėte atskiedimo arba 
užteršimo valikliais. Užtenka 1–2 ml arba 1–2 g išmatų. 

2. Perkelkite nedidelį išmatų kiekį į ėminio ėmimo mėgintuvėlį: 

Kai imami tvirtos konsistencijos ėminiai:
Atsukite mėgintuvėlio dangtelį, tada atsitiktine tvarka 
bakstelėkite  aplikatorių bent į 3 skirtingas išmatų vietas, 
kad paimtumėte maždaug 50 mg išmatų (tai atitinka 1/4 
žirnio dydžio).
Kai imami skysti ėminiai::
Jeigu išmatos yra per skystos, kad priliptų prie aplikatoriaus, 
galite naudoti pateiktą vienkartinę pipetę. Laikykite pipetę 
vertikaliai, įtraukite išmatų ir įlašinkite 2 lašus (maždaug 50 
μl) į ėminių ėmimo mėgintuvėlį, kuriame yra skiedžiamojo 
buferio. 

3. Padėkite aplikatorių atgal į mėgintuvėlį ir sandariai užsukite 
dangtelį. 

4. Pakratykite mėgintuvėlį, kad susimaišytų ėminys ir skiedimo 
buferis. Būkite atsargūs ir nenulaužkite mėgintuvėlio 
galiuko. 

5. Suvyniokite mėgintuvėlį į plastikinį maišelį. Laikykite jį 
vėsioje vietoje ir pristatykite į kliniką per 24 valandas. 

Pastaba: 
Jei pacientas nenori atskiesti išmatų ėminio pats, jis gali 
grąžinti mėgintuvėlį su neatskiestu išmatų ėminiu į kliniką. 
Tada klinikos ar laboratorijos personalas galės perkelti ėminį į 
mėginio mėgintuvėlio buferį, kaip aprašyta anksčiau. 

9. Testo procedūra
1. Palaukite, kol testo komponentai ir atskiestas ėminys 

pasieks kambario temperatūrą (15–30 °C). 
2. Išimkite testinę kasetę iš maišelio, kai būsite pasiruošę 

atlikti tyrimą. Testinė kasetė turi būti kambario 
temperatūros, siekiant išvengti drėgmės kondensacijos 
membranoje. Pažymėkite paciento ar kontrolinę 
identifikacinę informaciją tam skirtoje kasetės vietoje. 
Atidaryti testai turi būti panaudoti nedelsiant. 

3. Gerai pakratykite mėgintuvėlį, kad 
užtikrintumėte tinkamą išmatų 
mėginio susimaišymą su 
skiedžiamuoju buferiu. 

4. Naudodami popierinę servetėlę, 
sukamuoju judesiu nulaužkite 
mėgintuvėlio galiuką. 

5. Laikykite mėgintuvėlį vertikaliai ir 
įlašinkite 2–3 lašus tirpalo į apskritą 
mėginiui skirtą angą testinėje 
kasetėje (švelniai spustelėkite 
mėgintuvėlio sieneles). Venkite oro 
burbuliukų arba mėginio purslų 
patekimo į rezultatų langelį. 

6. Pradėkite skaičiuoti laiką. Kai testas 
pradeda veikti, ant membranos 
pastebėsite judantį rausvos spalvos 
skystį. 

7. Palaukite, kol išryškės spalvota linija 
(-os). Rezultatą reikėtų tikrinti po 10 
minučių. Stiprus teigiamas rezultatas 
gali būti gautas anksčiau. 
Neinterpretuokite rezultatų po 20 
minučių. 

10. Rezultatų aiškinimas
Aiškinant testo rezultatus, interpretuojamos spalvotos linijos, 
išryškėjusios rezultatų langelyje: 

Neigiamas rezultatas: 
Kontrolinėje dalyje (C) išryškėja tik viena 
spalvota linija. Testinės linijos dalyje (T) 
linija neišryškėja. Testinės linijos (T) 
neišryškėjimas rodo, kad atliekant testą, 
nebuvo aptikta rotaviruso. 

Teigiamas rezultatas: 
Ant membranos išryškėja dvi ryškios 
spalvotos linijos. Viena spalvota linija 
išryškėja kontrolinės linijos zonoje (C), o 
kita linija išryškėja testinės linijos (testo 
rezultatų) dalyje (T).
Pastaba:

Testo linijų spalvos intensyvumas testo rezultatų linijos zonoje 
(T) gali skirtis priklausomai nuo rotaviruso antigenų 
koncentracijos mėginyje. Dėl šios priežasties bet kurio 
atspalvio testinėje zonoje (T) išryškėjusi linija turėtų būti 
laikoma teigiamu rezultatu. Testas neskirtas nustatyti viruso 
kiekio. 

Negaliojantis rezultatas: 
Neišryškėja kontrolinė linija (C). Jeigu 
numatytu tyrimo rezultatų vertinimo laiku 
neišryškėja testo kontrolinė linija, testą reikia 
išmesti. Nepakankamas mėginio tūris, 
nepakankamas mėginio judėjimas arba 
neteisingas procedūrinis metodas yra 
labiausiai tikėtinos kontrolinės linijos 
neišryškėjimo priežastys. 
Peržiūrėkite procedūrą ir pakartokite tyrimą naudodami naują 
testinę kasetę. Jei matomos dalelės trukdo mėginio judėjimui,
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jos turėtų būti pašalintos centrifugavimo arba sedimentacijos 
būdu. Perkelkite dalį mėginio į mėgintuvėlį, palaukite, kol po 
centrifugavimo nusės nuosėdos ir pipete įlašinkite maždaug 
80–120 μl supernatanto į naujos testinės kasetės mėginiams 
skirtą angą. Taip pat galima palaukti, kol dalelės nusės 
vertikaliame mėginių mėgintuvėlyje ir paimti 80–120 μl iš 
skysčiaus viršaus. Jei problema išlieka, nedelsdami nutraukite 
testo naudojimą ir kreipkitės į vietinį platintoją. 

Pastaba: 
Kai tiriami išmatų mėginiai, fonas gali atrodyti šiek tiek gelsvas 
dėl fekalinių ėminių spalvos. Tai yra priimtina tol, kol netrukdo 
interpretuoti tyrimo rezultatus. Tyrimas negalioja, jeigu fonas 
nepasidaro skaidrus ir trukdo matyti rezultatą.

11. Kokybės kontrolė
Testinėse kasetėse yra naudojama vidaus procesinės kontrolės 
priemonė. Jeigu kontrolinės linijos zonoje (C) išryškėja spalvota 
linija, tai laikoma teigiama vidaus procesine kontrole, 
patvirtinančia pakankamą mėginio tūrį, tinkamą membranos 
padengimą ir teisingą testo naudojimo metodą.
Su šiuo rinkiniu nėra tiekiamos standartinės kontrolės 
priemonės, tačiau laikantis geros laboratorinės praktikos, 
rekomenduojame patikrinti teigiamas ir neigiamas kontrolės 
priemones, siekiant patvirtinti testo procedūrą ir tinkamą 
tyrimo atlikimo būdą.
12. Apribojimai
• NADAL® testas rotavirusui nustatyti žmogaus išmatose 

skirtas profesionaliai in-vitro diagnostikai ir turėtų būti 
naudojamas tik kokybiniam rotaviruso nustatymui. 

• Kaip ir naudojant visus diagnostinius tyrimus, galutinė 
klinikinė diagnozė neturėtų būti grindžiama vienintelio 
tyrimo rezultatais – gydytojas turėtų nustatyti diagnozę tik 
įvertinęs visus klinikinių bei laboratorinių tyrimų rezultatus. 

• Jei tyrimo rezultatas yra neigiamas, tačiau klinikiniai 
simptomai neišnyksta, rekomenduojama atlikti papildomus 
tyrimus naudojant kitus klinikinius metodus. Neigiamas 
rezultatas nereiškia, kad nėra rotaviruso infekcijos galimybės.

13. Veiksmingumo charakteristikos
NADAL® testas rotavirusui nustatyti buvo įvertintas palyginant 
su ELISA metodu. 242 klinikiniai mėginiai, paimti iš vaikų ir 
jaunų žmonių, buvo įvertinti naudojant abu būdus. Rezultatai 
apibendrinti toliau pateiktoje lentelėje: 

Lentelė: NADAL® testas rotavirusui nustatyti palyginti su ELISA  
metodu 

NADAL® testas rotavirusui nustatyti 

ELISA 

+ - Iš viso 

+ 79 3 82 

- 0 160 160 

Iš viso 79 163 242 

Santykinis jautrumas: 96,3 %
Santykinis specifiškumas: >99,9 %
Bendras sutarimas: 98,8 %
Kryžminis reaktyvumas 
Buvo tirtas kryžminis reaktyvumas su toliau nurodytais 
organizmais esant 1,0 x 109 organizmų / ml. Atliekant tyrimus 
NADAL® testu rotavirusui nustatyti, rezultatas dėl šių 
organizmų buvo neigiamas. 

Staphylococcus 

aureus 
Proteus mirabilis 

Neisseria 

gonorrhoeae 

Pseudomonas 

aeruginosa 
Acinetobacter spp 

B grupės 
streptokokai 

Enterococcus 

faecalis 
Salmonella 

choleraesius 
Proteus vulgaris 

C grupės
streptokokai

Gardnerella 

vaginalis 
Enterococcus 

faecium 

Klebsiella 

pneumoniae 
Acinetobacter 

calcoaceticus 
Haemophilus 

influenzae 

Branhamella 

catarrhalis 
E.coli 

Neisseria 

meningitidis 

Candida albicans 
Chlamydia 

trachomatis 
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