Strep-A szybki test do
wymazow z gardia
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Szyblatest i y do jakosciowego wykrywania typu A w probkach
wymazow z gardia. Tylho do profesji ia in-vitro.

PRZEZNACZENIE

Test k y na pack typu A to ch giczny test i iczny do jak g
wykrywania pack typu A w wy ie z gardta. Test stosowany jest jako pomoc w diagnozie
infekcji paciorkowcem typu A.

PODSUMOWANIE

Streptococcus pyogenes nalezydo baktem i i y

L field grupy A oraz wywolujacych p
igo, Endocarditis, Meningitis, goraczke p gowa oraz Arthritis." Chombyhemeletzone

h ]; Pharyngms infekcje ;Sg’odded&yc’h

prw:adzu: moga do takich powiktan aty ropien . Tradycyj!
y ie infekcji i typu A molaql i idenytfikacji organizmow zywych co
trwalo z reguly 24-48 godzin.
Ten test y umoziiwia jakosci wykrycie antygend i typu A w wymazie z
gardia w przeciagu 5 minut. W tym celu uZzywa sie specjalnych przeciwciat specyfi h dla
antygenow Lancefield grupy A, ktore wykazuijt selektywni i typu A w wy
z gardia.
ZASADA TESTU
Jesttoi test y do jakosciowego wykrywania & eglanu
pacnorkowca typu A wwyrnaae z gard?a W tym celu linia zostata przeciwci; i
pecy y p typu A. Podczas trwarua testu mieszanka pmbkl
pr i saeptzez jac z przech i w obszarze linii testowej i - jesli w

probce obece sg antygeny pauoerkowca typu A - zabarwia lini¢ na czerwono. Zabarwienie si¢ linii
testowej oznacza wynik pozytywny. Brak linii testowej oznacza wynik negatywny. Linia kontrolna
powinna pojawic sie zawsze i oznacza, ze test wykonany zostal poprawnie oraz nastapito

dpowi i i Y.

ODCZYNNIKI

Test iera czastki powl pr typu A oraz powloke membranowa.
SRDOKI OSTROZNOSCI

1.) Tylko do p jonall i m—vmo N|e stosowac po uplywie daty waznosci.

2)W pomeszczemach w ktorych jduja sie nie nalezy spozywac positkow i
apojow oraz pali¢ pap
3.) Wszystkie probki mozna jako

Nalezy przestrzegat przepisow

sig z
4.) Nalezy nosic¢ ubmme od‘mme (fartuch okulary, rekawu:zh )ednomzowe)

5.) Zuzyte kasety y pr

6.) Wilgoé i moze ¢ ,‘, i nawymktesm

7.) Nie ¢ testu, jesh ie foliowe zostato uszkodzone.

8.) Odczynnik B zawiera kwasny roztwor; przy kontakcie ze skorg iflub oczami dokiadnie wyplukaé

woda.

9.) Kontrole dodatme i uiemne zavnerajq NaN; jako stodek konserwujacy.
10.) Nie zamieni etek p ch od

PRZECHOWYWANIE

iu foliowy w(emp 2-30°C. Nlestosonacpotp'yvne
daty pczyda(noscl douzytku Km g pr ywac w op do

testu. Nie )
PRZYGOTOWANIE | POBIERANIE PROBKI
1. )Pobracwymazzgard!aza q steryinej, d
Wy owki do wysytki, dioze Amies lub Smart moga byt stosowane wraz z tym

testem. Wymaz pobrac nalezy z tyinej $ciany gardia, powirzchni migdatkow i innych obszarow
zakazonych. Nalezy przy tym unikac kontaktu wymazowki z powierzchnia jamy ustnej, czyli z jezy-
kiem, zebami i poilzkaml

2.) Zaleca sig naty wy ie testu po p iu probki, nawet jesli mozliwe jest
przechowywanie probek przez 8 godzin w temperaturze pokojowej lub przez 72 godziny w
temperaturze 2-8 °C.

3)Jesluzabzonamazo§achodoudabd(teryjna,lekk pr ¢ O o plytke ag: 4
krwia, zanim przep sie test na
MATERIALY TESTOWE
Materialy zalaczone
kasety steryine owki, stacja rob: a

odczynnik 1 (2M NaNO,), odczynnik 2 (0,027M kwas cytrynowy), kontrola dodalma (nieruchliwy
Strep-A: 0,09% NaNs, oraz kontrola ujemna (memehlnwy Strep-C: 0,09% NaN,)

Materialy niezal lecz k do wyk ia testu
Timer
PROCEDURA TESTOWA
Plzed vk iem testu dopi dzi¢ kasete a, material do badania i/lub roztwory
Ine do temp Y pokojowej (15-30°C).

1.) Wyjac kasete az i i go i pr pr i¢ test w przeciagu 1 godziny.
Nmbadz;ejmaygodnewyniu yskuje sie przy iu testu.
2)T- i 1"dodac4 pelne kmple (ok 240ul)doprobowk| reakcyjnej.

i d: . Tr ika 2" nad
pmbowqued(cmq dodac 4 peine krople (ok.160pl). Odczynnlk 2 jest p|ze||zysty Poprzez

2 i kolor z czer go na Zoity.

3.) Niezwiocznie wiozyé do probowki z probka i obrocié energicznie 15x
zanim mieszanke pozostawi sie na okres 1 mnmyzwbmwymazowkq

4.) Docisnaé wymazowke do Scianki probowki oraz wyciagania owki Scisnaé
koncowke probowki, tak aby w naczynku pozostata jak najwieksza ilosé roztworu. Wymazowke
wyjaé.

5.) Nalozy¢ zakretke na probowke reakcyjna. Kasete a polozyt na czysta,

plaskq powierzchnie. Nastepnie namesc 3 krople (ok. 100ul) mik ki owki i od
asety i wigczy¢ timer. Wynik odlzytac poS mlnutach Wyni(u ﬁestu nie
nalezy odczytywaé po uplywie wn:ce] niz 10 minut, poni Z jeston y

5

3 krople mieszanki

5] E’» 0|»80 0 80
@ pozytywny negatywny niewainy

INTERPRETACJA WYNIKOW

Patrz powyzsza ilustracja

POZYTYWNY 2 widoczne linie. 1 linia zabarwia si¢ w obszarze linii testowej (T), druga linia w
obszarze liniii komm(ne; (C). Wynik pozylywny oznacza, ze w probce wykryho pauotkwee lypu A
WSKAZOWKA: Zabarwienie linii j moze byé j: j lub cit i od
paciorkowcow w probee. Kazde zabanmeme interpretowaé nalezy jako wynik pozytywny.
NEGATYWNY 1 widoczna linia w obszarze linii kontrolnej (C) Brak linii w polu testowym T.

Wynik negatwyny oznacza, ze w probce nie wykryto typuAIub Zzenie ich
lezy ponizej granicy wykrywalnosci. Jesli obraz klini pr. ia jednak za i ja pacit
typu A nalezy pobra¢ kolejng probke do hodowll
NIEWAZNY brak linii kontrolnej W wi pr oW p Jeet ilosé
do ia lub nieprzestr i i ji uZy Nalezy povm:nzyc testz
uzyciem nowej kasety j, przestr h krokow op Jesli
problem powtarza sie, nie nalezy uzywac juz testow z tej partii i sueze-u- 3.
KONTROLA JAKOSCI
Wewnetrzna kontrola jakosci
Test posi ng g jakosci. Zabarwnienie sig linii 7] ze test
zostal pop ie oraz iesi y i ilosé ialu do badania, tak ze
ia si¢ w wystarczajacy sposob.
Zewnetrzna kontrola jakosci
Kontrola dodatma i ujemna zalecana jest dla co 25 testu Iub zdezme od standardow w Panstwa
Roztwory ie i ulemne nie sa d do
stosowaé mozna inne szcmgy paciorkowca typu A i inne. Nalezy zwrocié uwage na ewentualny
gatywny wplyw srodko jjacych w niektorych roztworach kontrolnych.
P du etrznej kontroli j
1.) Dodaé 4 peine krople od ika 1i 2 do probowki reakeyjnej. D jie p ¢ wdno
probowki w celu wymi ia odczynnikow.
2)Tr jac probowke i dodaé 1 krople kontroli dodatniej lub ujemnej.

3.) Do probowki reakcyjnej wiozyé nieuzywang wymazowke i obrocié 15 razy a nastepnie
pozostawic w probowoe na czas 1 mnuty Douanc wymazowke do $cianki probowki oraz podczas

wyciagania wy &P , tak aby w naczynku pozostata jak najwicksza
ilos¢ roztworu. Wymazowke wy]ac i usunagé.

4.) Nastepnie wykonac instrukcje opisane od punktu 5w iale "Proced . Jesli
uzyskany wynik jest inny niz i , przep! i¢ kolejng e lub skontaktowac sie ze
sprzedawca.

OGRANICZENIA TESTU

1.) Testpr jest tylko do di: tyki in-vitro oraz do wykrywania antygenow paciorkowca
typu A w wymazach z gardia.Test nie nada;e sig do wy p typu A

czy wyniku iloSciowego.

2.) Test wskazuje jedynie, czy w probce znad]u;asu: Zywe lub martwe antygeny pauorkom:a typu A.

3) Negatywny wynik testu powil sue zwery zap moze on byé
Z ygenéw lub stezenia ponizej granicy wykrywalnosci.

4. ) Duze ilosci krwi lub sluzu w probce moga wplywac negatywnie na wynik testu i prowadznc do

wyniku falszywie pozytywnego. Podczas i ia probki powi sie unikaé

zebow, dzigsel, jezyka, policzkow oraz krwawigcych miejsc.

6.) Jak w przypadku § testu di cznego wynik ¢ nalezy w obliczu obrazu
klinicznego.

OCZEKIWANE WYNIKI

Czulosc i specyficznosc

0Od 525 pacjentow wykazujacych objawy infekcji drog oddechowych pobra)owyrnaz z gardia. Kazda

z wymazowek przesunieta zostata o plytke agarowa z krwia, a testem
RightSign Strep A. Plytki kultywowano w temp. 37 ‘C z5-10% CO; na czas 1&24 godz.
Mozliwe kolonie GAS zostaly p zap testu
lateksowego. Z 525 probek potwi ono )ako gaty 401, pod gdy 124 probki potwierdzono
jako pozytywne za pomoca hodowli. Podczas testu pmbkapozytywna na Strep F wykazala wynik
pozytywny. Ta probka kulty zostala p i za p tesm nghtSngn Strep A
|wykazala wynik negatywny. 3 kolejne szr.zepy Strep F pr na y krzyzowa,
ktore rowniez wykazaty wynik negatywny.
Metoda Kultura Wynik calkowit
Strep-A | wynik | pozytywny | negatywny _
Ki test pozytywny 117 11 128
negatywny 7 390 397
W ie iki 124 401 525
Czulost wzgledna: 94.4% (88.7%-97.7%)"  Specyficznost wzgledna: 97.3% (95.1%-98 6%)*
Doktadnosc: 96 6% (94 6%-98.0%)* *
Klasyfikacja Szybki test Strep A % zgodi
kultur pozytywnych
Rare 10/12 83.3%
1+ 20122 90.9%
2+ 1820 90.0%
3+ 31132 96.9%
4+ 38138 100 0%
Reaktywnosc¢ krzyzowa
It (0) Zzostaly ze stezeniem 1 0 x 10’Oftest. Nie wykazano
reaktywnosci krzyzowej. Nie bad: pOW p ji sluz.
Group B Strept: Nei: i ingitidis Serratia marcescens
Group F Stre Nei: ia sicca Klebsiella pneumoniae
Strepte p i i B p i
Streptococcus mutans Group C Strep IS i i
Stmhyloooows au'eus Group G St
Cor i Strept Hemophilus influenza
Candida albicans Staphyi i i P i
Enterococcus faecalis
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