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USO  
Dispositivo medico-diagnostico in vitro, su supporto 
immunocromatografico, per la determinazione rapida, qualitativa e 
simultanea di antigeni da Rotavirus e Adenovirus in campioni di feci 
umane.  
 
PRINCIPIO del METODO 
La metodologia analitica impiega: 
1. una combinazione di anticorpi monoclonali diretti contro 

l’antigene VP6 da rotavirus di gruppo A, coniugati a 
microparticelle di lattice (rosso) ed anticorpi anti-rotavirus su 
fase solida (membrana cromatografica) 

2. una combinazione di anticorpi monoclonali diretti contro 
l’antigene (esonico), espresso in tutti i sottotipi umani di 
adenovirus, ed anticorpi anti-adenovirus su fase solida 
(membrana cromatografica) 

Il campione viene inizialmente trattato con una soluzione in grado di 
estrarre gli antigeni di rotavirus ed adenovirus dai campioni di feci 
(tampone di estrazione): dopo l’estrazione è necessario soltanto 
aggiungere l’estratto al supporto di reazione (card, fase solida) 
La diffusione dell’estratto attraverso la membrana del supporto di 
reazione (card), provoca la migrazione cromatografica delle 
microparticelle di lattice colorate. Nel caso di un risultato POSITIVO 
gli anticorpi specifici legati alla membrana catturano le 
microparticelle colorate in corrispondenza posizioni diverse (bande); 
è possibile osservare diverse gradazioni di colore per ciascuna 
banda, in relazione alla quantità di antigene virale presente. Lo 
sviluppo o meno di bande colorate, dopo 5 minuti di incubazione 
dell’estratto nella card a T.A., viene utilizzato per l’interpretazione 
dei risultati 
 
CONTENUTO DEL KIT 
Codice: C-AD/RO 
 
ADENO-ROTAVIRUS Card Combi        Kit da 10 tests 

• Supporti di reazione (Cards)   10 
• Tampone di estrazione (flacone da 1.5 ml 10 

con tappo a punta removibile e 
bacchetta applicatrice) 

 

 
PRECAUZIONI 
1. Tutti campioni biologici, le cards e tutti i monouso devono 

essere considerati potenzialmente infetti e, come tali, smaltiti 
secondo la normativa vigente 

2. Il tampone di estrazione contiene Sodio Azoturo (CAS 26628-
22-8) come conservante. Evitare il contatto con la pelle. 
Eliminare i reflui secondo le Normative di Legge. Non utilizzare 
il tampone qualora il flacone contenga precipitati visibili 

3. Non fumare, bere o mangiare durante l’esecuzione del test. 
4. Indossare guanti protettivi: lavarsi le mani alla fine della seduta 

analitica 
5. Componenti del kit provenienti da lotti diversi NON sono 

utilizzabili contemporaneamente 
6. Il kit è stato formulato esclusivamente per determinazioni  in 

vitro 
7. Portare tutto il materiale reagentario a T. A. prima della seduta 

analitica 
8. Non utilizzare reagenti scaduti 
9. Non utilizzare la card qualora il sacchetto risulti danneggiato 
10. È di particolare importanza la dispensazione della quantità 

corretta dell’estratto nella card (4-5 gocce di soluzione): 
un’aggiunta insufficiente può provocare un’incompleta 
migrazione. Nel caso di un’eccessiva dispensazione 
dell’estratto, alcune bande potrebbero colorarsi in marrone, 
piuttosto che in rosso e/o blu 

 
 

 
11. Non utilizzare cards le cui membrane presentino bande 

colorate prima dell’inoculo dell’estratto 
12. È di particolare importanza la quantità di campione utilizzato. 

30-50 mg di feci solide o <100 µl feci liquide. Un eccesso di 
campione pregiudica la corretta migrazione 
cromatografica. 

 
STABILITÁ DEI REAGENTI 
Il kit deve essere conservato a 2-30°C. I supporti 
immunocromatografici (cards) sono sensibili all’umidità ed al calore 
eccessivo.  
 
RACCOLTA del CAMPIONE  
1. I campioni di feci dovrebbero essere raccolti al più presto dopo 

l’insorgenza della sintomatologia. La carica virale, infatti, 
decresce significativamente nei successivi 8 giorni rendendo 
difficile una corretta diagnosi 

2. Se il campione dovrà essere conservato prima dell’esecuzione 
del test, refrigerarlo a 2-8°C (stabilità 1-2 giorn i).  

3. Per lunghi periodi di stoccaggio è possibile congelare il 
campione a  -20°C: al momento dell’analisi sarà nec essario 
scongelarlo e rispenderlo accuratamente 

4. Qualora venga utilizzato un campione refrigerato o congelato, 
portarlo a T. A. prima di analizzarlo, evitando ripetute 
refrigerazioni 

 
PROCEDURA ANALITICA 
1. Svitare il tappo del flacone contenente il tampone di estrazione 

(flacone di estrazione), evitando la fuoriuscita del liquido. 
Prelevare il campione immergendo la bacchetta applicatrice nel 
campione di feci  e raccogliendo la quantità opportuna (30-50 
mg.: in pratica la punta della bacchetta deve risultare ricoperta 
di materiale fecale). Per campioni liquidi o semisolidi, prelevare 
100 µl feci  

2. Reinserire la bacchetta applicatrice nel flacone, richiudendolo: 
scuoterlo vigorosamente per assicurare una corretta 
omogeneizzazione 

3. Rimuovere la card dal sacchetto sigillato 
4. Spezzare la punta presente sul tappo del flacone di estrazione 
5. Dispensare esattamente 4-5 gocce nella finestrella circolare 

presente sulla parte inferiore della card (pozzetto del 
campione, S). Fare molta attenzione a non introdurre particelle 
solide insieme al liquido. 

6. Incubare a T.A. per un tempo compreso ma non superiore a 5-
10 minuti. Leggere i risultati 

 
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI 

 

 
 
 
 
 
 
USO  
Dispositivo medico-diagnostico, in vitro, per la determinazione rapida qualitativa e/o semiquantitativa su card 
della Proteina C Reattiva (CRP) nel siero (metodo al lattice modificato1).  
Il test viene eseguito facendo reagire una sospensione di particelle di lattice rivestite con anticorpi anti-CRP 
umana ed il campione di siero da analizzare. Lo sviluppo, o meno, di agglutinazione visibile indica un 
incremento della concentrazione di CRP, al di sopra dell’intervallo di riferimento, nel campione testato. 
 
CONTENUTO DEL KIT 
 
Codice  Confezione 
 
S31502                                        2 flacone                  2 x 3 ml     Immunoeagente 
                                                    1 flacone               1 x 1 ml     Controllo positivo 
   1 flacone   1 x 1 ml     Controllo negativo 
       cards      2  

   
 

 
COMPOSIZIONE DEI REAGENTI 
1. Immunoreagente (CRP-Latex): sospensione stabilizzata di particelle di lattice in polistirene, 

sensibilizzate con anticorpi specifici anti-CRP umana, in soluzione salina tamponata. Contiene sodio 
azoturo 0.95 g/l 

2. Controllo positivo: siero umano a concentrazione > 15 mg/l di CRP. Contiene sodio azoturo 0.95 g/l 
3. Controllo negativo: siero di provenienza animale a concentrazione = 1mg/l di CRP. Contiene sodio 

azoturo 0.95 g/l 
 

Gli emoderivati di origine umana sono stati analizzati e riscontrati negativi per la presenza di anticorpi anti-
HIV 1-2, anti-HCV e per HBsAg. Tali emoderivati e tutti i campioni biologici impiegati devono essere 

considerati, comunque, POTENZIALMENTE INFETTI e, come tali, manipolati secondo la B.P.L 

 
ATTENZIONE: il materiale reagentario presente nel kit contiene sodio azoturo: evitare il contatto con la pelle 
e/o le mucose 
   
CONSERVAZIONE E STABILITA' DEI REAGENTI. 
Il contenuto del kit è stabile fino alla data di scadenza indicata sulle relative etichette, se conservato a 2-8°C 
ben chiuso, lontano da fonti di luce, evitando accuratamente contaminazioni durante l’uso.  
NON CONGELARE.  
 
PREPARAZIONE DEI REAGENTI 
I reagenti sono pronti all’uso. 
 
RACCOLTA DEL CAMPIONE 

Utilizzare siero fresco ottenuto per centrifugazione. La stabilità della CRP nel siero è di  7 giorni a 2-
8°C. Per lunghi periodi di stoccaggio  è necessario conservare il campione a -20°C: evitare procedure di 
scongelamento-congelamento 
 
MATERIALE  AGGIUNTIVO 
− Micropipette automatiche 
− Agitatore orbitante (100 r.p.m.) 
− Contagocce monouso  
− Timer 
− Soluzione fisiologica (NaCl 0.9%, da utilizzarsi soltanto per la procedura semiquantitativa) 
 
PROCEDURA OPERATIVA  I (test qualitativo) 
1. Portare i reattivi ed i campioni a temperatura ambiente (Nota 1). 
2. Risospendere delicatamente il contenuto del flacone di immunoreagente: utilizzare il contagocce per 

omogenare accuratamente il contenuto 
3. Depositare  1 goccia (50 µL) del campione da testare ed una goccia di ciascun controllo in cerchi separati 

della card di reazione. 
4. Aggiungere ad ogni cerchio una goccia dell’immunoreagente, vicina al campione da analizzare. 
5. Mescolare con l’aiuto della bacchetta monouso, stendendo la miscela su tutta la superficie interna del 

cerchio. Impiegare bacchette diverse per ciascun campione. 
6. Porre la card sul piano dell’agitatore orbitante, regolato a 100 r.p.m. per 2 minuti (Nota 2). 
7. Subito dopo, valutare la presenza o assenza di agglutinazione sotto idonea fonte luminosa. 
 
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI 
Non reattivo: sospensione uniforme, senza visibile agglutinazione, simile alla reazione del controllo negativo 
Reattivo: agglutinazione visibile macroscopicamente di qualsiasi grado (Nota 4) 
 
PROCEDURA OPERATIVA  II (test semi-quantitativo) 
1. Per ciascun campione dispensare 50 µl di soluzione fisiologica in un cerchio diverso della card, 

evitandone la fuoriuscita all’esterno dell’area circolare 
2. Relativamente a ciascun campione, aggiungere, al primo cerchio utilizzato, 50 µl di campione ed, 

utilizzando la stessa punta, mescolare la soluzione fisiologica con il campione mediante ripetute 
aspirazioni ed espulsioni della miscela reattiva e, quindi, trasferire  50 µl di tale miscela al secondo 
cerchio (diluizione al raddoppio) 

3. Continuare con le diluizioni al raddoppio fino al sesto cerchio, ed eliminare 50 µl della miscela da 
quest’ultimo. Le diluizioni in serie risulteranno, pertanto: 1:2, 1:4, 1:8, 1:16, 1:32, 1:64 

4. Testare ogni diluizione come descritto nei punti da 4 a 7 della PROCEDURA OPERATIVA I 
 
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI 
La procedura è la medesima riportata per il test qualitativo. Il titolo di CRP nel campione viene definito come 
la più alta diluizione del campione che mostra reattività. La diluizione successiva deve risultare negativa 
(Nota 3). Qualora la diluizione 1:64 risulti ancora reattiva, ripetere il test iniziando dal campione pre-diluito 
1:16. In questo caso utilizzare il controllo negativo diluito 1:50 in soluzione fisiologica al posto della soluzione 
fisiologica assoluta per effettuare queste nuove diluizioni al raddoppio. 
Il valore approssimativo della concentrazione di CRP (mg/l) nel campione si ottiene moltiplicando il titolo 
dell’ultima diluizione reattiva per la minima concentrazione rilevabile (sensibilità analitica).  
 
CONTROLLO DI QUALITÀ 
Si raccomanda l’utilizzo di siero controllo NEGATIVO e POSITIVO per verificare la qualità della procedura 
analitica. Il controllo positivo deve evidenziare un’agglutinazione evidente: qualora non fosse possibile 
ottenere i risultati attesi, il kit dovrebbe essere scartato. Ciascun Laboratorio deve stabilire la propria 
procedura interna di Controllo di Qualità. 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
RISULTATI ATTESI2,5. 
Sebbene la concentrazione della CRP nel siero di soggetti adulti sia usualmente inferiore a 5 mg/l, in un 
certo numero di condizioni patologiche questi valori spesso risultano incrementati dopo 4-8 ore da un evento 
acuto, potendo raggiungere concentrazioni sieriche fino a 500 mg/l. Poiché elevati livelli di CRP sono sempre  
associati con stati patologici , la determinazione della Proteina C Reattiva è di notevole ausilio nella diagnosi,  
trattamento e monitoraggio delle condizioni infiammatorie. 
 
CONSIDERAZIONI CLINICHE6-8 
La CRP è una proteina della fase acuta presente, a bassa concentrazione, anche nel siero di soggetti sani. 
Aumenta in modo significativo a seguito di numerose forme di danno tissutale, infezioni batteriche e virali, 
flogosi e neoplasie maligne. La CRP contribuisce alla immunità aspecifica mediante attivazione del 
complemento ed attivazione della fagocitosi. Il test CRP possiede un elevato valore predittivo per una 
diagnosi presuntiva, effettuata su basi anamnestiche e riscontri clinici obbiettivi. 
 
PRESTAZIONI DEL METODO 
• La minima concentrazione rilevabile (sensibilità analitica) è di circa 6 mg/l (5-10 mg/l), con tracciabilità al 

Materiale di Riferimento CRM 470/RPPHS 
• Specificità diagnostica: 96,2% 
• Effetto prozona: assente fino a 1600 mg/l di CRP. 
• I risultati ottenuti con la presente procedura analitica non mostrano significative differenze quando 

correlati a dosaggi effettuati con reagenti di riferimento; sono disponibili, a richiesta, i dettagli relativi a 
studi di correlazione. 

• L’emoglobina (< 10 g/l), la bilirubina (< 20 mg/dl) e la lipemia (< 10 g/l) non provocano interferenze 
analitiche. Altre sostanze possono interferire nel dosaggio9 

 
LIMITI DEL METODO 
• Reazioni falsamente positive possono essere osservate in presenza di elevate concentrazioni di Fattori 

Reumatoidi (RF) nel campione   
• Agglutinazioni deboli o risultati falsamente negativi possono occasionalmente verificarsi in caso di 

marcato eccesso di anticorpo (effetto prozona) 
 
NOTE 
1. La sensibilità del test si riduce a bassa temperatura. Risultati ottimali si ottengono tra 15-25°C. 
2. Un ritardo eccessivo nella lettura dei risultati può provocare una sovrastima della concentrazione di 

CRP nel campione 
3. Nel caso di concentrazioni molto elevate di CRP nel siero (>1600 mg/l), l’effetto prozona può 

produrre una reazione falsamente negativa nel campione non diluito; in tal caso il test deve essere 
ripetuto utilizzando 10 µl di campione. In caso di positività eseguire la titolazione secondo la 
PROCEDURA OPERATIVA II 

4. L’intensità della reazione di agglutinazione non è ASSOLUTAMENTE indicativa della concentrazione 
di CRP nel campione testato 

 
CAUSE DI ERRORE 
• Risultati falsamente positivi possono essere provocati da contaminazione batterica dei controlli e o dei 

campioni, oppure da congelamento e scongelamento dell’immunoreagente. 
• Tracce di detergente presenti sulle cards possono provocare false positività. Lavare le cards usate 

inizialmente sotto acqua corrente, fino alla rimozione completa dei reattivi ed, infine, con acqua 
deionizzata. Lasciar asciugare, evitando l’uso di solventi organici, in quanto questi potrebbero 
danneggiare la speciale finitura della card. 

• L’immunoreagente non deve mai essere utilizzato oltre la data di scadenza, poiché una prolungata 
conservazione potrebbe alterare la sensibilità della sospensione. 
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