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Rychly test pro kvalitativni detekci antigenu Streptokoku A ve vytéru z hrdla
In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni pouziti

Zamyslené pouziti
Tento test je rychly chromatograficky imunoassay pro kvalitativni detekci Strep A antigenu ve vzorcich vytéru
z hrdla, pro upfesnéni diagnostiky infekce streptokokem skupiny A.

Souhrn

Streptococcus pyogenes je grampozitivni kok, obsahujici antigen skupiny A (Lancefield). Mize vyvolat vazné
infekce jako faryngitidu, respiracni infekce, anginu, impetigo, endokarditidy, meningitidu, puerperalni sepsi nebo
artritidy. Pokud nejsou Ié€eny, tyto infekce mohou zpusobit velmi vazné komplikace véetné revmatické horecky

a peritonsilarniho abcesu. Bézny identifikacni postup pro streptokoky skupiny A zahrnuje kultivaci, naslednou
izolaci a identifikaci organismu technikami, které trvaji 24-48 hod. i déle. Rychla diagnéza a v€asna antibioticka
Ié¢ba mlze zabranit komplikacim a redukovat rozvoj choroby.

Ultimed streptococcus A-card je rychly test pro kvalitativni detekci pfitomnosti antigenu strep A ve vzorcich
vytéru z hrdla béhem 5 minut. Specificka protilatka pouzita v testu je selektivni pro detekci celé skupiny A.

Princip
Test obsahuje specifickou protilatku proti karbohydratovému
antigenu strep A, ktera je navazana v linii v oblasti T-testovaciho

AP : S pole. BEhem testu vzorek ( roztok extrahovany ze stéru)
W B v reaguje nejprve s protilatkou proti strepA, navazanou na
b partikulich.

Tato smés migruje vzhiru membranou, reaguje s protilatkou navazanou v linii na membrané a tvofi v této oblasti
Cerveny prouzek. Pfitomnost této €ervené linie v oblasti testu znamena pozitivni vysledek, zatimco nepfitomnost
této linie znamena negativni nalez. Pro kontrolu spravného postupu se musi vytvofit barevna linie v kontrolni
oblasti C, ktera potvrzuje, Ze bylo aplikovano dostate€né mnozstvi vzorku a membrana ma adekvatni nasakavost.

Reagencie
V testu jsou pouzity polyklonalni a monoklonalni protilatky pro specifickou identifikaci antigenu strep A.

Skladovani a stabilita

Ultimed StrepA Card muze byt skladovan pfi pokojové teploté, nebo v chladniéce (2-30°C).Test musi byt ulozen
v originalni uzaviené obalce az do doby pouziti. Kazeta i €inidla jsou stabilni do data expirace uvedeného na
obalu.

Nemrazit! Nepouzivejte po datu expirace!

Odbér a priprava vzorku

Pouzivejte pouze originalni reagencie a sterilni tampony dodané v soupravé. Odeberte vzorek stéru z hrdla
sterilinim tamponem tak, Ze setfete posteriorpharyngs, mandle a ostatni zanétlivé oblasti. Vyvarujte se dotyku
tamponu s jazykem, zuby a tvaremi.
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Navod k pouziti

Vytemperuijte testovaci kazetu (v uzaviené obalce), ¢inidla (pfip.kontroly) na pokojovou teplotu (15-30°C).
Vyjméte kazetu z ochranné obalky a pouzijte ji co nejdfive. Nejlepsi vysledky ziskate pfi pouziti kazety ihned
po jejim vyjmuti z obalu.

POSTUP
1. PFidejte 4 kapky €inidla A do extrakéni zkumavky
Pridejte 4 kapky €inidla B do extrakéni zkumavky
3. Roztok jemné promichejte. Barva roztoku se zméni z jemné nar(izovélé na nazloutlou.
4. Ihned vlozte tampon se stérem, promichejte otacenim tamponu nejméné 10x.
5. Ponechte tampon v extrakéni zkumavce 1 minutu
6. Vytlaéte kapalinu z tamponu pfitisknutim ke sténé zkumavky, a pomalym vytazenim jej odstrante.
7. Nasadte kapaci uzavér na zkumavku
8

Aplikujte 3 kapky (cca 100 pl) do jamky pro vzorek, oznacené S (sample) na testovaci kazeté.

9. Vyckejte, aZ se vytvofi barevné linie v testovacim poli.
10. Vysledek odectéte po 5 minutach.
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Pozitivni nalez":

Dvé oddélené Cervené linie, jedna v oblasti C (kontrolni), druha v oblasti testu T. Pozitivni vysledek indikuje,

Ze ve vzorku je pfitomen antigen Strep A

‘pozn.: intenzita Gervené barvy linie testu T bude rdzna v zavislosti na koncentraci strep A, pfitomného ve
vzorku.To znamena, Ze jakykoliv odstin Cervené v oblasti T ma byt povazovan za pozitivni nalez.

Negativni nalez:

Jedna Cervena linie v kontrolni oblasti C, v oblasti T neni pozorovatelna ervena, ani riizova linka.

Negativni vysledek znamena, Ze ve vzorku neni pfitomen antigen strep A, nebo je pfitomen v koncentraci niZsi,
nez je mez detekce testu. Vzorek pacienta mize byt kultivovan pro konfirmaci nepfitomnosti infekce strep A.
JestliZze vysledek nesouhlasi s klinickymi symptomy, je tfeba ziskat jiny vzorek pro kultivaci.

Neplatny nalez:

Pokud se neobjevi kontrolni linie v oblasti C, test nehodnotte. Bud' bylo aplikovano nedostate€né mnozstvi
vzorku, nebo doSlo k jiné chybé v postupu. Ovéfte si postup a zopakujte test s novou kazetou. Pokud problémy
pretrvavaji, kontaktujte distributora.



Kontrola kvality

Vnitfni kontrola postupu je soudasti testu. Cervena linie vytvofena v oblasti C je vnitfni pozitivni kontrolou.
Potvrzuje odpovidajici objem vzorku a spravny pracovni postup.Navic se doporucuje pouzit laboratorni standard
kontroly kvality, to znamena otestovat pozitivni a negativni externi kontrolu nejméné po kazdych 25 vzorcich (tedy
béhem 1 soupravy). Tim se ovéri, Ze Cinidla a testy pracuji spolehlivé a uzivatel je schopen spravé provést test.
Externi pozitivni kontrola je obsazena v soupravé.

POSTUP zpracovani kontrolniho vzorku
1. Pridejte 4 kapky Cinidla A a Cinidla B do extrakéni zkumavky
2. Pf¥idejte 1 kapku pozitivni, nebo negativni kontroly
3. Roztok opatrné zamichejte, jeho zbarveni se zméni z ervené do zZluté
4. Vlozte Cisty tampon a postupujte dale, jak je popsano v pracovnim postupu

Omezeni metody

1. Ultimed Strep A card je uren pouze pro in vitro diagnostiku, pro detekci strep A antigenu ve vytéru
z hrdla. Ani kvantitativni hodnotu, ani pomér zvySeni koncentrace strep A antigenu nelze timto
kvalitativnim testem stanovit

2. Tento test pouze indikuje pfitomnost strep A antigenu ve vzorcich a to jak Zivych, tak neZivych skupin

bakterie Streptococcus A.

Negativni vysledek ziskany timto testem musi byt ovéfen kultivaci, negativni vysledek muize byt ziskan,

jestlize strep A antigen je pfitomen ve stéru ale v koncentraci nizsi, nez je mez detekce metody.

Pro odbér vzorku smi byt pouZity pouze sterilni tampony,s pouzitim jinych tampond neni test validni.

PFitomnost krve nebo hlenu ve stéru muze interferovat a zpUsobit faleSné pozitivni vysledek.

Dotek jazyka, tvafi, zubU, nebo jinych ¢asti Ustni dutiny tamponem muze téz zplsobit faleSné vysledky.

Jako u vSech diagnostickych test, vysledky musi byt hodnoceny spole¢né s ostatnimi klinickymi

informacemi

w
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Ocekavané hodnoty
Priblizné 15% faryngitid u déti 3-5 let je zplsobeno bakteriemi skupiny A B-hemolytickych streptokokd. U Skolnich
déti a dospélych je incidence strep A, zplsobujici infekci okolo 40%.Choroba obvykle propuka v zimé a na jare.

Charakteristika testu

Senzitivita a specificita metody Bylo vySetfeno 499 vytéra z krku odebranych od pacientl se

ulti med Cell symptomy faryngitidy ve 3 Iékafskych centrech. Kazdy vytér byl
400, Card  Cubge naockovan na ovéi krevni agar a paralelné testovan ultimed
StrepA card testem. Plotny byly pfipraveny pro izolaci a pak
3004 inkubovany pfi 37°C s 5-10% CO- a bacitracinovym diskem 18-
24 hodin.Negativni kultury byly inkubovany dalSich 18-24
2004 hodin.Pozitivni GAS kolonie byly rozdéleny a potvrzeny
komercéné dostupnym latex aglutinaénim skupinovym kitem. Ze
100 - l;z:':tlitv: 499 vzorkl bylo 375 hodnoceno jako negativni kultivaéné a 124
Negative jako pozitivni.Béhem této studie daly pozitivni vysledek 2
0- Results vzorky StrepF. Jeden z nich byl znovu kultivovan a znovu

testovan a ziskan negativni vysledek. Navic nové pfidané

vzorky StrepF byly kultivovany a testovany na zkfizenou
Senzitivita: 97% (120+4)
Specificita: 95.5% (20+335)

Detekcni limit

Orgamémnfswap  TeStA TestB  Testc Roztok bunék StrepA byl nafedén 1x10°, 1x107, 2,5x107, 5,0x107
1.0x 10t a 1x108bunék/ ml. Vzdy 10 pl kazdého z téchto fedéni bylo
1.0x10° aplikovano na suchy dakronovy tampon a proveden test dle

' navodu.Vysledky byly hodnoceny v pfedepsaném Case jako
25x10° pozitivni / negativni .
50x10° Vysledky ukazuji, Ze nejnizsi detekéni limit testu je 1,0 x 10°

nék na tamponu.
6.0 x10° bunék na tamponu
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Ovéreni Hookova efektu Na tampony byly aplikovany StrepA buriky v koncentracich

Strep A 1,0x10° 1,0x 108 a 1,0x10” na tampon pro ovéreni efektu
Organism iswab =8 TestB TestC prozony, neboli zda se od urcité koncentrace klesa signal se

10x10° stoupajici koncentraci analytu.Byly pouzity 3 SarZe testd a

| testovani provedeno presné dle navodu. Vysledky ukazuji, ze
10x10 Ultimed Strep A card umoziiuje detekovat az 10° organizma
1.0x10° na tamponu bez Hookova efektu.

Ovéreni interferenci

Na tampony byly aplikovany potencionalné interferujici substance

Interfering Level Tested ( kapky proti kasli, sirup proti kasli, antisepticky spray a ustni voda)

Substances Negative Low Medium

Cough drops v poc¢atecni koncentraci 1%.
Cui‘éf;gmp Tyto tampony byly pouZity k testu pfimo nebo naogkovany Strep A
A v nizké a stfedni koncentraci v tripletech. Vysledky byly hodnoceny
AEEP:cBr-pra&r jako pozitivni / negativni po 5minutach.
Mouthwach Vysledky prokazuji, Ze uvedené substance neinterferovaly , tedy
AB

neovlivnily o¢ekavanou hodnotu testu.

Zk¥izena reaktivita

Nize uvedené mikroorganismy byly pfipraveny v koncentracich 1 x 10’ a testovany Ultimed Strep A card
testem. Ve vS8ech pfipadech byly nalezy negativni.

Bordefella pertussis Group G Sireptococcus Sefratia marcescens
Branhamella catarrhalis Hemophilus influenza Staphyiococcus aureus
Candida albicans Klebsziella pneumonias Staphyliococcus epidermidis
Corynebacterium diptheria Neisseria gonnorhea Streptococcus mutans
Enterococcus faecaiis MNeizseria meningitidis Strepfococcus pnaumoniag
Group B Sfreplococcus MNeizzeria sicca Streptococcus sanguis
Group C Strepfococcus Meisseria subflava

Group F Strepfococcus Fseudomonas aeruginosa

Ovéreni v praxi

Pro srovnani byly Ultimed Strep A card testy pouzity ve tfech rliznych ordinacich praktickych Iékaft, osobami
které mély odliSné pfedchozi zkuSenosti s jakymikoliv testy.

V kazdé ztéchto ordinaci byl testovan pfedem pfipraveny randomizovany panel vzork(, obsahujici 20
negativnich, 20 slabé pozitivnich, 20 stfedné pozitivnich a 20 pozitivnich vzorkl paralelné ve tfech dnech.
Ziskané vysledky souhlasily v 96% s oCekavanymi nélezy.
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Bezpecnostni pokyny
Reagent A R8 Dotek s hoflavym materidlem muze zpUsobit pozar
(2M Nitrat sodny ) R25 Toxicky pfi poZiti, R50 Vysoce toxicky pro vodni organismy
S1/2 Uchovavejte uzam&ené a mimo dosah déti
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Vysledek

Pozitivni

Slabé pozitivni

negativni

Pouziti Flokového - nylonového tamponu ve srovnani s Dacronovym standardnim tamponem
Novy typ Flokového tamponu pfi pouziti v Ulti med Streptokokus A testu ma nasledujici vyhody:
e Svisla nylonova vlakna se chovaji jako jemny kartaéek a umoznuji lepsi odbér bunééného vzorku.
«  Kapilarni akce ktera vznika mezi nylonovymi vlakny uleh&uje odbér tekutého vzorku.
«  Vzorek se lépe pfichyti k jeho povrchu a dovoluje jeho lepSi eluci.
Nylonovy odbérovy tampon zvySuje senzitivitu Streptokokového testu

Srovnani mezi nylonovym a standardnim tamponem ukazuje nasledujici graf:

Vysledek
Pozitivni =
O Dacronovy
- standardni
tampon
Slabé itivni
abé pozitivni - B Flokovy -
L nylonovy
negativni tampon

1:20 1:200 1:1000
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