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Strep A

Pribalovy letak

Rychly kvalitativni test ke zjisténi Streptokoku A ve vzorku z vytéru v krku.

Provedeni:  Prouzek + vytérovy tampdn
Kat. Cislo: IST-501

Baleni: Roztok A (azid sodny)
Roztok B (kys. acetoctova)
stojanek s minizkumavkami

Vyrabi: Souprava reagencii + prouzek:
Innovacon, Inc.
4106 Sorrento Valley Boulevard
San Diego, CA92121, USA
Zplnomocnény zastupce:
MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, SRN

Urceno pro diagnostické ucely /n vitro!

uvob

Rychly kvalitativni imunochromatograficky prouzkovy test Strep
A je urCen ke kvalitativni diagnostice antigenu Streptokoku A
ze vzorku vytérového tamponu, kterym se zjisti streptokokova
infekce skupiny A.

UCEL PoOUZITI

Streptococus pyogenes je nepohyblivy grampozitivni
streptokokus zafazeny na zakladé antigennich vlastnosti,
Lancefieldovou do skupiny A, ktery mGze byt plivodcem
serdznich zanétq, jako je faryngitida, respiracni infekce,
impetigo, endokarditida, meningitida, puerperalni sepse a
artritida. Levostranné selhani, jehoz nasledna infekce muize byt
smrtelna, v€etné revmatické horecky a peritonsilarniho
abscesu Tradi¢ni postupy identifikace Streptokoku skupiny A
predpoklada isolaci a identifikaci rdznych organizm0
pouzivajici techniky, které trvaji 24 - 48 hodin i déle. Rychly
prouzkovy test Strep A s vytérovym tamponem je rychly
kvalitativni test ke zjiSténi pfitomnosti antigenu Streptokoku A
ze vzorku vytérového tamponu s vysledkem do 5 minut. Test
vyuziva specifické protilatky proti celé bunce skupiny A

(s hrotnatym zakonc&enim).

PRINCIP

Rychly test Strep A s odbérovym tamponem je kvalitativni test
zalozeny na lateralni pritokové immunochromatografii slouzici
k urceni karbohydratového antigenu Streptokoku A ve vzorku
z vytérového tamponu. V tomto testu specificka protilatka,
ktera je ukotvena v testovaci linii prouzku reaguje se
specifickym karbohydratovym antigenem ze vzorku
extrahovaném z vytérového tampoénu. Po ponofeni testu do
vzorku z extrahovaného tampoénu reaguje vzorek s protilatkou
proti Streptokoku A ukotvenou na &asticich. Tato smés putuje
membranou, az dorazi k protilatce proti Strep A na membrané
a vytvori zbarveni v oblasti testovaci linie. Pfitomnost barevné
linie v testovaci oblasti znamena pozitivni vysledek, pokud linie
chybi, znamena to, ze vysledek je negativni. Ke kontrole
postupu v€etné toho, zda bylo dostate¢né mnozstvi vzorku a
neporuSena membrana, slouzi barevna linie v kontrolni oblasti,
ktera se objevi vzdy.

REAGENCIE

Test obsahuje Strep A protilatky ukotvené na €asticich
(partikulich) a protilatky ukotvené na membrané.

Strep A

Vyrabi: Vytérové tampony:
Puritan Medical Products Company LLC
Gulford ME 0443-0149, USA
Zplnomocnény zastupce:
MDCI Ltd.
Arundel House, 1
Worthing West Sussex, BN11 1SL, UK

Distribuje: inlab medical s.r.o. CSN EN |SO 9001:2001
Kubelikova 1779/23, 130 00, Praha 3-Zizkov
Telefon/Fax: (+420) 222721023, 222721025,
222721032
e-mail: inlab@inlab.cz
www.inlab.cz

DULEZITA UPOZORNENI

e Urceno pouze pro profesionalni pouziti /n vitro.
Nepouzivejte po skonceni data exspirace.

¢ Nejezte, nekufte a nepijte v misté, kde pouzivate a
zpracovavate testy.

e Zachazejte se vSemi vzorky jako s potencialné infekCnimi.
Zajistéte, aby vySetfené a pouzité vzorky byly zajistény
proti moznému Siteni infekce podle standardnich postupt o
zachazeni s mikrobiologicky nebezpe¢nym odpadem.

e P¥i zpracovani vzork( si obléknéte laboratorni plast,
ochranné rukavice a ochranné bryle na ochranu o¢i.
Pouzité testy musi byt zlikvidovany podle platnych predpis
o odpadech.

¢ Vihkost a teplota okoli mohou ovlivnit vysledek.

e Nepouzivejte test, jehoz obal byl naruSeny.

Reagencie B obsahuje kyselinu acetoctovou. Pokud dojde
ke kontaktu s touto latkou na kdzi nebo v ocich, tak
oplachujte postizené misto silnym proudem vody.

e Pozitivni a negativni kontroly obsahuiji azid sodny (NaNy),
ktery slouzi jako konzervacni latka.

e Pozor na zaménu uzaveérd reagencnich lahvicek.
Nezaménte uzaveéry kontrol.

SKLADOVANI A STABILITA

Testy mlzete uchovavat ulozené v uzavrenych obalech pfi
pokojové teploté nebo v lednici pfi 2 - 30°C.Test je stabilni do
konce doby exspirace vytis§téné na obalu. Test musi zlstat

v obalu do doby tésné pred pouzitim. NEZMRAZUJTE.
Nepouzivejte po skonceni exspirace.
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SLOZENI SOUPRAVY

Testovaci prouzky.

Sterilni tampony.

Stojanek na zkumavky.

Pribalovy letak.

Plastové zkumavky.

Strep A Reagens A (2M azid sodny).

R25 toxicky po poziti.

S1/ 2 8 Uchovavejte mimo dosah déti.

S45 v pripadé nehody, okamzité vyhledejte lIékafe a ukazte

mu Stitek soupravy, pokud je to mozné.

S60 tento material je nutno likvidovat do zvlastniho

kontejneru.

e Strep A Reagens B (0,4M kys. acetoctova), pozitivni a
negativni kontroly na Strep A obsahuji 0,09% NaN..
Udaje o bezpeénosti jsou k dispozici na vyzadani.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

e Odeberte vzorek sterilnim vytérovym tamponem, ktery je
soucasti dodavaného setu. Pro transport vytérového
tamponu mimo ordinaci, je tfeba pouzit modifikované
médium dle Stuarta nebo Amies medium, do kterého se
tampon ulozi. Setfete tampdonem zadni sténu faryngu,
tonzily a ostatni zanicené oblasti. Vyhnéte se Stétickou
dotyku jazyka, sliznice tvafi a zubl.

e Testovani by mélo byt provedeno bezprostiedné po
odbéru. Vzorek s odbérovym tampénem muze zUstat
ulozen pfi pokojové teploté maximalné 4 hodiny pred
zaCatkem testovani.

e Pokud je pozadovana kultivace, lehce naockujte valivym
pohybem krevni agar pro streptokoky A dodany
z mikrobiol.laboratofe a teprve potom pokracujte
v testovani odebranym tampdnem podle navodu
k rychlému testu Strep A.

DALSI POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY
e Hodiny (stopky).
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NEGATIVNI NEHODNOTITELNY

POZITIVNI

Strep A

PROVEDENI TESTU

Pred testovanim ponechte test, reagencie a kontroly

vytemperovat na pokojovou teplotu t. j. (15-30°C).

Vezmeéte diagnosticky prouzek ulozeny v obalu
vytemperovany na pokojovou teplotu. Prouzek vyjméte

z obalu, a co nejdfive pouzijte k testovani. Do papirového
stojanku ze soupravy vlozte 1 plastovou zkumavku.

2. OdSroubujte uzavér lahvicky s regentem A, z lahvicky
nakapejte 4 velké kapky (cca 240 pl) reagencie A do
plastové extrakéni zkumavky natocenim lahvicky
horizontalné. Reagencie A ma Cervenou barvu. Stejnym
zpUsobem pfidejte reagencii B, 4 velké kapky (pfiblizné
160 pl). Reagencie B je bezbarvy roztok. Smichejte oba
roztoky mirnym otacenim extrakéni zkumavkou. Po pfidani
roztoku B do roztoku A se zméni zbarveni ve zkumavce
z Cerveného na Zluté (Viz. Obr. 1).

3. Provedeme stér pomoci vytérove Stéticky a tu ihned
vlozime do extrak¢ni zkumavky se Zlutym roztokem.
Stétickou otagime nejméné 10x a snaZime se vyzdimat co
nejvice materialu zachyceného na vatovém smotku.
Vyjméte StétiCku ze zkumavky a dejte ji do odpadu (Viz.
Obr. 2).

4. Ponoite prouzek az po Sipky vertikalné do extrakéniho
roztoku a zaCnéte méfit ¢as. Pokud je test proveden
spravné, hladina extrak¢niho roztoku by neméla
presahnout maximalni hladinu oznacenou jako (MAX)
netestovacim prouzku, ktery je ponofeny do zkumavky (Viz.
Obr. 3).

5. Ponechte prouzek ponofeny ve zkumavce, dokud se
neobjevi barevna (&) linie. Vysledek odectéte v 5 minuté.
Neinterpretujte vysledek odec¢teny po 10. minuté.

INTERPRETACE VYSLEDKU

(prohlédnéte si, prosim, vyobrazeni uvedené vyse)
POZITIVNI: Objevi se 2 linie. Jedna barevna linie by se méla
objevit v kontrolni oblasti oznacené (C) a druha by se méla
objevit v oblasti testovaci (T). Pozitivni vysledek znamena, ze
byl detekovan antigen Strep A (Streptokoku A) v testovaném
vzorku.

POZNAMKA: Intenzita zbarveni linie v oblasti (T) je zavisla na
koncentraci antigenu Streptokoku A pfitomného ve vzorku.
Tedy, jakékoliv nastinéni linie, je tfeba povazovat za pozitivni
reakci.

NEGATIVNI: Objevi se jedna barevna linie v kontrolni oblasti
(C). Zadna linie se neobjevi v testovaci oblasti (T). Negativni
vysledek znamena, ze antigen Streptokoku A neni ve vzorku
pfitomen nebo je pfitomen pod detekovatelnou hranici testu.
Pacientliv vzorek by mél byt potvrzen kultivaéné, aby se
potvrdila nepfitomnost Streptokoku A ve vzorku.
NEHODNOTITELNY: Kontrolni linie se nevybarvila.
Nedostate¢né mnozstvi vzorku nebo nespravny pracovni
postup jsou nejCastéjSi pfi€inou poruseni vyvoje barevné linie.
Opakujte postup s novym testem. Pokud problém pretrvava,
prestarite soupravu pouzivat a kontaktujte svého dodavatele.
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KONTROLA KVALITY

Interni kontrola kvality

Interni kontrola kvality je zakotvena uvnitf testu a projevi se
barevnou linii v oblasti (C). To potvrzuje, Ze mnozstvi vzorku
bylo dostate¢né, membrana testu neporuSena a pracovni
postup spravny.

Externi kontrola kvality

Doporucuje se provést 1x z 25 test(l (1 krabice)1 kontrolu
pozitivnim a1 negativnim kontrolnim vzorkem, tak jak to
vyzaduje interni kontrola kvality v laboratofi. Externi kontrolni
vzorky s pozitivhi a negativni jsou soucasti soupravy.
Alternativné mohou byt pouzity pozitivni vzorky Streptokoku A
a Non A skupiny v mikrobiologické laboratofi. Jiné, nez
komercné dodavané vzorky, mohou obsahovat konzervacni
latky, které interferuji v testu. Pozn. pf. Klasicka externi
kontrola kvality predpoklada kruhovy test s vice ucastniky. Zde
popsana externi kontrola pfedstavuje z hlediska laboratorniho
rovnéz interni kontrolu tzv. vnitrolaboratorni.

Postup pri provedeni externi kontroly kvality

1. Pridejte 4 velké kapky Reagencie A a 4 velké kapky
reagencie B do extrakcni zkumavky.

2. Pridejte bud jednu kapku pozitivni, nebo negativni kontroly
do extrakéni zkumavky. Lahvi¢ku s kontrolou drzte
vertikalné.

3. Cisty vytérovy tampon vlozte do extrakéni zkumavky, asi
10x jim otocte v roztoku. Ponechte tampon v extrakeni
zkumavce 1 minutu. Potom vytlacte tekutinu stisknutim
proti sté€né extrakéni zkumavky, az se tampén vyzdima.

4. PokracCujte dale podle navodu stejné jako u odebraného
vzorku.

Pokud kontroly nevychazeji podle predpokladu, opakuijte test
znovu a kontaktujte svého distributora.

MOZNA OMEZENI TESTU

1. Test Strep A je ur€en pouze pro diagnostické ucely in vitro
Test by mél byt pouzity pouze ke zjisténi Streptokoku A
z vytéru pomoci vytérového tamponu soupravy.
Kvalitativnim testem nemuze byt v Zadném pfipadé urc¢ena
rychlost nardstu mnozstvi antigenu Streptokoku A.

2. Test tedy udava pfitomnost antigenu Streptokoku A ve
vzorku bakterii jak Zivych, tak nezivych streptokok( skupiny
A.

3. Negativni vysledek by mél byt potvrzen kultivacné.
Negativni vysledek mize nastat i v pfipadé, Ze koncentrace
Streptokoku A je pod detekéni hodnotou testu.

4. Nadbytek krve nebo hlenu ve vytérovém vzorku mize
interferovat a zpsobovat vyhodnoceni testu jako fale$né
pozitivni. Vyvarujte se pfi odbéru vzorku povrchu jazyka,
sténam tvafi, zublim a jakymkoliv oblastem mozZného
zdroje krvaceni.

5. Tak jako u v&ech diagnostickych testu i zde plati, Zze
vysledky musi byt interpretovany spole¢né s ostatnimi
klinickymi znamkami, které jsou Iékafi k dispozici.

EPIDEMIOLOGIE

Priblizné 15 % faryngitid u déti od 3 mésict do 5 let je
zplsobeno beta-hemolytickymi Streptokoky skupiny A. U déti
ve Skolnim véku a dospélych je incidence infekce
Streptokokem A 40%. Tyto infekce se nejCastéji objevuji v zimé
a Casné zjara pfi klimatickych zménach.

CHARAKTERISTIKY VALIDACE METODY

Citlivost a specificita

Pro vyhodnoceni byla vyuzita 3 Iékarskéa centra s celkovym
poc¢tem odebranych vytéri 499 odebranych od pacientd, u
kterych se projevovaly znamky faryngitidy. Kazdy z vytéra byl
inokulovan na krevni ovCi agar a potom testovan rychlym
testem Strep A. Plotny jsou déale rozdéleny pro izolaci a

Strep A

inkubaci pfi 37° C v atmosféfe 5 - 10% CO 2a na
bacitracinovém disku po dobu 18 - 24 hodin. Mozné GAS
kolonie jako subkultury byly potvrzeny komeréné vyrobenym
bézné pouzivanym latex - aglutinacnim skupinovym testem.
Z celkového poctu 499 vzork(l bylo 375 potvrzeno jako
negativni a 124 bylo potvrzeno kultivacné jako pozitivni.

V pribéhu studie byly jako pozitivni vyhodnoceny rovnéz 2
vzorky skupiny Streptokoku F. Jeden z obou vzorki po
rekultivaci a netestovani byl shledan negativnim. A také jako
negativni vyhodnocen. Tti dalSi rlizné streptokoky, rody
streptokoku F byli kultivovany na zjisténi zkfizené reaktivity a
vyhodnoceny jako negativni.

Celkovy

Metoda Kultivace pocet

vysledk

Pozitivni | Negativni

Rychly test | Pozitivni 120 20 140

Strep A Negativni 4 355 359
Celkovy

pocet 124 375 499
vysledk

Relativni citlivost: 97% (91 - 99%)* Relativni specificnost: 95%
(92 - 97%) * Spravnost: 95% (93 - 97%)

Pozitivni Rychly test Strep % spravnych
kultivace Alkultivace nalezi
Neurcity nalez 10/11 91%
1+ 9/9 100 %
2+ 17/19 89%
3+ 36/37 97%
4+ 48/48 100 %
ZKRIZENA REAKTIVITA

Nasledupm mikroorganizmy byly testovany v koncentraci 1,0 x
107 a rychlym testem Strep A byly nalezeny negativni vysledky.

Streptokoky skupiny B Neisseria meningitidis Seratia
marcescens

Streptokoky skupiny F Neisseria sicca Klebsiella pneumonie
Streptokokus pneumonie Branhamella caharhalis Bordatela
pertussis

Streptokokus mutans Streptokokus skupiny C Neisseria
gonorhoe

Staphylococus aureus Streptokokus skupinyG Neisseria
subflava

Corynebacteriumidiphteriae Streptococus sanguis Hemophilus
influenzae

Candida albicans Enterococus faecalis

Pseudomonas aeruginosa Staphylococus epidermidis

STUDIE

3 Iékarské praxe se ucastnily vyhodnoceni rychlého testu Strep
A obsahujicim vytérovy tampén. Personal byl specielné
proSkolen v testovani. Kazda lékafska praxe obdrzela po 20
vzorcich negativnich, slabé pozitivnich a stfedné pozitivnich,
které zpracovavala 3 dny po sobé. Ziskané vysledky
vykazovaly 96% korelaci se vzorky vySetfenymi jinou metodou.

LITERATURA
Viz originalni ndvod.
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