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1. Anwendungsbereich 

Für die in vitro Diagnostik. Der RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi Test ist ein immun-

chromatografischer Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Rotaviren und / oder Adenoviren 

in Stuhlproben. 

2. Zusammenfassung und Erklärung des Tests  

Adenoviren  wurden 1953 von Rowe und Mitarbeitern in adenoidem Gewebe entdeckt. Ihre äti-

ologische Bedeutung bei akuten respiratorischen Erkrankungen wurde dann schnell erkannt. 

Adenoviren können akute Pharyngitiden, Pharyngokonjunktivalfieber, Bronchitiden und      

Pneumonien verursachen. Bei Kindern unter 5 Jahren werden etwa 5 % der akuten respira-

torischen Erkrankungen auf Adenoviren zurückgeführt. Etwa 10 % der Pneumonien im Kindes-

alter werden durch Adenoviren verursacht. Die Bedeutung von Adenoviren bei gastrointestina-

len Erkrankungen war lange zweifelhaft.   Inzwischen hat man jedoch festgestellt, dass einzelne 

Adenovirus-Typen, die in Zellkulturen nur schwer angezüchtet werden können, gastrointestinale 

Erkrankungen verursachen. Bei Kindern mit akuten Gastroenteritiden wurden Adenoviren in   

4 - 14 % der untersuchten Stuhlproben nachgewiesen. Sie sind nach den Rotaviren somit die 

zweithäufigste Ursache für diese Symptomatik im Kindesalter. Epidemien durch enterale       

Adenoviren wurden ebenfalls beschrieben.   Ebenso wie bei den Rotaviren ist eine genaue Dia-

gnostik des Erregers zur Vermeidung nosokomialer Infektionen wichtig. 

Rotaviren  sind die wichtigsten Erreger einer nicht-bakteriellen Gastroenteritis bei Kindern im 

Alter von 6 Monaten bis 3 Jahren. Sie werden aber auch bei älteren Kindern und Erwachsenen 

als Erkrankungsursache nachgewiesen. In Risikogruppen, d. h. bei Kindern und alten oder   

immunsupprimierten Patienten, können sie zum Tod führen. Rotavirus-Infektionen treten       

gehäuft in den Wintermonaten auf. Endemien und Epidemien mit einigen tausend Erkrankten 

wurden ebenfalls beschrieben. Bei hospitalisierten Kindern mit akuten Enteritiden sind bis zu  

50 % der untersuchten Proben Rotavirus-positiv. Die fäkal-oral übertragenen Rotaviren werden 

in großen Mengen in den Darm ausgeschieden, so dass nosokomiale Infektionen durch Rotavi-

ren besonders in Säuglingsstationen und Kinderkliniken sehr gefürchtet sind und ihr Manage-

ment schwierig ist. Ein früher und verlässlicher Nachweis zur Erkennung von Rotaviren und zur 

Vermeidung weiterer Infektionen ist also sehr wichtig. 
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3. Testprinzip  

Der vorliegende Schnelltest ist ein einstufiger immunchromatografischer Lateral-Flow Test, bei 

dem jeweils gegen die beiden Viren gerichtete monoklonale Antikörper an rote (Rotavirus-

spezifisch) oder an blaue (Adenovirus-spezifisch) Latexpartikel gekoppelt sind. Weitere spezifi-

sche Antikörper gegen die beiden Erreger sind fest auf der Membran gebunden. Zunächst wird 

die Stuhlprobe im Extraktionspuffer suspendiert und anschließend sedimentiert. Ein Aliquot des 

klaren Überstandes der Probe wird auf den Teststreifen gebracht, wobei diese dann mit den 

farbigen Latexpartikeln, an die sich im positiven Falle vorhandenes Antigen bindet, durch die 

Membran läuft und an den spezifischen Fängerbanden gebunden wird. Je nach vorhandenem 

Antigen in der Probe wird dann eine blaue und/oder rote Bande sichtbar. 

4. Packungsinhalt 

Die Reagenzien einer Packung reichen für 20 Bestimmungen 

 

Cassette    20 Best.  20 einzeln verpackte Testkassetten 

 

Diluent   26 ml    Extraktionspuffer, gebrauchsfertig; 

enthält 0,1 % Natriumazid 

 

Pipet     25 Stck.  Beutel mit 25 Einwegpipetten 

5. Reagenzien und ihre Lagerung 

Die Packung kann bei 2 – 30 °C gelagert werden und ist bis zum aufgedruckten  Verfallsdatum 

verwendungsfähig. Nach Erreichen des Verfallsdatums kann keine Qualitätsgarantie mehr    

übernommen werden. Ebenso kann eine Verwendungsfähigkeit von Kassetten dann nicht mehr 

gewährleistet werden, wenn die Umverpackung der einzelnen Kassetten beschädigt ist. 

6. Zusätzlich benötigte Reagenzien – erforderliches  Zubehör  

-  Probenröhrchen für Stuhlsuspension 

-  Vortexmischer (optional) 

-  Mikropipette (200 µl – 1000 µl) 

-  Abfallbehälter mit einer 0,5%igen Natrium-Hypochloritlösung 
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7. Vorsichtsmaßnahmen  

Nur für die in vitro Diagnostik. 

Dieser Test ist nur von geschultem Laborpersonal durchzuführen. Die Richtlinien zur Arbeit in 

medizinischen Laboratorien sind zu beachten. Die Gebrauchsanweisung zur Durchführung des 

Tests ist strikt einzuhalten. 

Der Probenverdünnungspuffer enthält als Konservierungsmittel Natriumazid. Eine Berührung 

mit der Haut oder Schleimhaut ist zu vermeiden. 

Proben oder Reagenzien nicht mit dem Mund pipettieren, Kontakt mit verletzter Haut oder 

Schleimhäuten vermeiden. Während des Umgangs mit Proben Einmal-Handschuhe tragen und 

nach Abschluss des Tests die Hände waschen. In den Bereichen, in denen mit den Proben  

gearbeitet wird, nicht rauchen, essen oder trinken. 

Sämtliche Reagenzien und Materialien, die mit potentiell infektiösen Proben zusammen-

kommen, müssen genau wie diese vor ihrer Entsorgung mit geeigneten Desinfektionsmitteln 

(z.B. Natrium-Hypochlorit) behandelt oder mindestens eine Stunde bei 121 °C autoklaviert wer-

den. 

8. Sammlung und Lagerung der Proben  

Stuhlproben sind in sauberen Behältern ohne irgendwelche Zusätze zu sammeln und vor Test-

beginn bei 2 – 8 °C zu lagern. Bei Lagerung von meh r als 3 Tagen muss die Probe bei  

- 20 °C eingefroren werden. In diesem Fall wird die  Probe vor Testbeginn vollständig aufgetaut 

und auf Raumtemperatur gebracht. Mehrfaches Einfrieren und Auftauen der Probe ist zu      

vermeiden. 

Wenn rektale Abstriche eingesetzt werden sollen, ist darauf zu achten, dass genügend Stuhl-

material (ca. 50 mg) zur Testdurchführung vorhanden ist. 
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9. Testdurchführung  

9.1. Allgemeines 

Vor Verwendung sind die Proben, der Extraktionspuffer sowie die Testkassetten auf Raum-

temperatur (20 – 25 °C) zu bringen. Die Testkassett en sollten erst kurz vor Verwendung durch 

Aufreißen der Umverpackung entnommen werden. Einmal benutzte Kassetten dürfen nicht  

wiederverwendet werden. Direkte Sonneneinstrahlung während der Testdurchführung ist zu       

vermeiden. 

Überschüssiges Reagenz darf nicht in die Gefäße zurückgegeben werden, da dies zu einer 

Kontamination führen kann. 

9.2. Vorbereitung der Proben 

In ein gekennzeichnetes Teströhrchen wird 1 ml Extraktionspuffer Diluent vorgelegt. Im Falle 

flüssiger Stuhlprobe werden mit der Einwegpipette Pipet 100 µl (bis kurz oberhalb der zweiten 

Verdickung) davon im vorgelegten Puffer suspendiert. Bei fester Stuhlprobe werden 50 mg im 

Puffer suspendiert. Anschließend muss die Probe gut homogenisiert werden. Dies erfolgt ent-

weder durch mehrfaches Aufsaugen und Ausstoßen der Suspension mit der Einwegpipette  

Pipet oder alternativ durch Mischen auf einem Vortexmixer. Danach die homogene Suspension 

mindestens 3 Minuten  sedimentieren lassen bis sich ein klarer Überstand bildet.  

9.3. Proben-Testung 

Die der Umverpackung entnommene Testkassette Cassette wird auf eine ebene Unterlage ge-

legt. Anschließend werden vom klaren Überstand der Stuhlsuspension 200 µl mittels Mikro-

pipette oder 4 Tropfen mit der Einwegpipette Pipet in die runde Öffnung der Testkassette     

pipettiert. Es ist darauf zu achten, dass die Flüssigkeit ungehindert durch die Membran läuft. 

Eventuell mitpipettierte Partikel, die dies behindern können, sind vorher zu entfernen. Nach       

5 Minuten  kann das Testergebnis abgelesen werden.  

10. Qualitätskontrolle – Anzeichen für Reagenzienve rfall 

Der Test ist nur auszuwerten, wenn die Testkassette vor  dem Einpipettieren der Proben-

suspension unversehrt ist und keine farbigen Veränderungen oder Banden auf der Membran zu 

sehen sind. Ferner muss nach  der Testinkubation mindestens die grüne  Kontrollbande sichtbar 

sein. Erscheint diese nicht, ist vor einer Testwiederholung folgendes zu prüfen:  
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- Haltbarkeit der Testkassetten und des verwendeten Extraktionspuffers 

- Korrekte Testdurchführung 

- Kontamination des Extraktionspuffers 

Ist danach bei Wiederholung des Tests mit einer neuen Testkassette die Kontrollbande wieder-

um nicht sichtbar, wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder Ihren lokalen R-Biopharm  

Distributeur. 

11. Auswertung und Interpretation 

Es dürfen maximal drei Banden erscheinen, von der Probenauftragestelle gesehen in folgender 

Reihenfolge : Eine blaue (T1 = Testbande 1), eine rote (T2 = Testbande 2) und eine grüne       

(C = Kontrollbande) Bande. Fehlt die grüne Kontrollbande ist der Test nicht au swertbar 

und ungültig ! 

Folgende Interpretationen sind möglich: 

-    Adenovirus positiv : blaue  und grüne  Bande sind sichtbar. 

- Rotavirus positiv :  rote  und grüne  Bande sind sichtbar. 

- Adenovirus und Rotavirus positiv :  blaue , rote  und grüne  Bande sind sichtbar. 

- Negativ :  nur grüne  Bande ist sichtbar. 

- Ungültig : keine Bande ist sichtbar oder eine andere Konstellation als oben beschrieben 

sowie andere Verfärbungen der Banden. Ebenso sind Banden-Verfärbungen, die erst 

nach 10 Minuten oder später auftreten ohne diagnostischen Wert und nicht zu beurteilen. 

12. Grenzen der Methode 

Der RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi Test weist Antigen von Rotavirus und / oder   

Adenovirus in Stuhlproben nach. Ein Zusammenhang zwischen der Intensität der sichtbaren 

spezifischen Banden und dem Auftreten oder der Schwere klinischer Symptome kann hieraus 

nicht abgeleitet werden. Die erzielten Ergebnisse sind immer in Verbindung m it dem klini-

schen Bild zu interpretieren.  

Ein positives  Ergebnis schließt die Anwesenheit anderer infektiöser Erreger nicht aus. 

Ein negatives Ergebnis schließt eine mögliche Rotavirus-/Adenovirus-Infektion nicht aus. Es 

kann durch intermittierende Ausscheidung der Erreger oder durch eine zu geringe Antigen-

menge in der Probe verursacht sein. 
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Besteht anamnestisch der begründete Verdacht auf eine Infektion mit den gesuchten Erregern, 

sollte eine weitere Stuhlprobe des Patienten untersucht werden. 

Ein Überschuss an Stuhlprobe kann bräunliche Banden verursachen anstelle der sonst spezi-

fisch gefärbten Banden. Diese bräunlichen Banden haben keinen diagnostischen Wert. In     

solchen Fällen ist eine erneute Testung mit einer geringeren Stuhlmenge oder einer weiteren 

Verdünnung der bereits hergestellten Suspension (klarer Überstand nach Sedimentation)     

erforderlich, um zu klären, ob die gesuchten Erreger doch in der Probe sind und durch zuviel 

eingesetzte Stuhlmatrix überlagert wurden. 

13. Leistungsmerkmale  

Die Sensitivität und Spezifität des vorliegenden Tests wurde anhand von klinischen Proben im 

Vergleich zu einem kommerziellen Elisa getestet. Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle 

dargestellt. 

 

Adenovirus    Rotavirus   

 

Elisa 

RIDA®QUICK 

          + 

 

          - 

  

Elisa 

RIDA®QUICK 

          + 

 

          - 

                   +           9           1                     +         105           0 

                    -           0         189                      -           1          95 

  

Sensitivität :           90 %                        Sensitivität :             100 % 

Spezifität :            100 %                Spezif ität :                 99 % 

Pos. Vorhersagewert :   100 %                  Pos.  Vorhersagewert : 99,1 % 

Neg. Vorhersagewert :    99,5 %                      Neg. Vorhersagewert :  100 %       

 

 

 

Desweiteren wurde der RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi-Schnelltest in einer retro-

spektiven Studie mit einem weiteren kommerziellen Combi- Schnelltest gegen PCR-Methoden 

verglichen. Die untersuchten Proben stammten aus einer multizentrischen Studie mit Kindern 

unter 4 Jahren, die ambulant oder hospitalisiert wegen einer Gastroenteritis-Symptomatik be-

handelt wurden. 

Die Ergebnisse sind in Tabelle 2 zusammengefasst. 
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RIDA®QUICK 
Rotavirus/Adenovirus Combi 

 

Coris Bioconcept 
Combi-Stick 

 

  Rotavirus Adenovirus 
 

Rotavirus 
 

Adenovirus 

 

    +            - +           -     +            - +           - 
                  
 
        PCR 
 
 

 
+ 
 
- 

 

 
45  1 

 
3        51 

 

 
32       12 

 
      1        55 

 
 44           2 

 
    1           53 

 
23         21 

 
    0          56 
 

 
Sensitivity 

Specificity 

PPV 

NPV 

Accuracy 

 
97,8  % 

94,4  % 

93,8  % 

98,1  % 

96,0  % 

 
       72,7  % 

       98,2  % 

       97,0  % 

       80,9  % 

       87,0  % 

 
95,7  % 

98,1  % 

97,8  % 

96,4  % 

97,0  % 

 
52,3  % 

100,0  % 

100,0  % 

72,7  % 

79,0  % 
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