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Strep A - rychly test
(vyter z krku)
Pfibalovy letak
REF: IST-502
Cestina
Rychlotest pro kvalitativni stanoveni antigent Strep A v lidskych vzorcich vytéru z krku.
Pouze pro profesiondini in vitro diagnostické poufZiti.
UCEL POUZITI
Strep A - rychly test je rychld chromatograficka imunoanalyza pro kvalitativni detekci Strep A antigen(
v lidskych vzorcich vytéru z krku pro pomoc pfi diagndze streptokokové infekce skupiny A.
SHRNUT{
Streptococcus pyogenes je nepohyblivy gram-pozitivni kok obsahujici antigeny Lancefieldové skupiny A,
ktery mize zplsobovat vazné infekce jako faryngitida, infekce dychacich cest, impetigo, endokarditida,
meningitida, puerperalni sepse, a artritida." Bez Ié¢by mohou tyto infekce vést k vaznym komplikacim
véetné revmatické horecky a peritonsilarniho abscesu.? Tradiéni postup identifikace pro streptokokovou
infekci skupiny A zahrnuje izolaci a identifikaci Zivych organizm( pomoci technik, které vyzaduji 24 az 48
hodin nebo vice.>*
Strep A - rychly test je rychly test pro kvalitativni stanoveni pfitomnosti Strep A antigent ve vzorcich
vytéru z krku poskytujici vysledky béhem 5 minut. Test vyuZiva protilatky specifické pro celé buriky
streptokokd Lancefieldové skupiny A pro selektivni detekci Strep A antigent ve vzorcich vytéru z krku.
PRINCIP
Strep A rychly test je kvalitativni imunoanalyza s lateralnim tokem pro detekci sacharidového Strep A
antigenu ve vytéru z krku. V tomto testu je protilatka specificka proti sacharidovému Strep A antigenu
nanesena v oblasti testovaci ¢ary testu. Béhem testu reaguje extrahovany vzorek vytéru z krku s
protilatkou proti Strep A, ktera je imobilizovdna na Casticich. Smés putuje nahoru membrénou, kde
reaguje s protildtkou proti Strep A na membrané a vytvari barevnou ¢aru v oblasti testovaci Cary.
Pfitomnost této barevné Cary v oblasti testovaci ¢ary oznaCuje pozitivni vysledek, zatimco jeji
nepfitomnost znaci negativni vysledek. Jako kontrola postupu se v oblasti kontrolni ¢ary pordd vytvari
barevna ¢dra potvrzuijici, Ze byl pfidan spravny objem vzorku, a Ze doslo ke zvihéeni membrany.
REAGENCIE
Test obsahuje castice potaZené protildtkami proti Strep A a protilatky proti Strep A nanesené na
membrané.
UPOZORNEN({
1.  Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostické pouZziti NepouZivejte po datu exspirace.
2. Vprostoru, kde se pracuje se vzorky nebo kity, nejezte, nepijte ani nekufte.
3. Se viemi vzorky zachazejte tak, jako by obsahovaly infekéni agens. V priibéhu celého postupu
dodrZujte zavedena opatreni proti mikrobiologickym rizikovym faktorim a postupujte podle
standardnich postupt pro spravnou likvidaci vzorkd.

4. Pfi testovani vzorkd noste ochranny odév jako laboratorni plast, jednordzové rukavice a ochranu
odi.

5. PouZity test ma byt zlikvidovan podle mistnich nafizeni.

6.  Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

7.  NepouZivejte, pokud je obal poskozen.

8.  Reagencie 2 obsahuje roztok kyseliny. Pokud se roztok dostane do styku s okem nebo pokozkou,

vyplachnéte velkym objemem vody.

9.  Pozitivni a negativni kontrola obsahuji azid sodny (Proclin300) jako konzervacni latku.

10. Nezamérujte vika reagencnich nadob.

11. Nezamériujte vika nddob externich kontrolnich roztokd

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte pGvodné zabalené v uzavieném sacku pfi pokojové teploté nebo v lednici (2-30°C). Test je

stabilni do data spotieby vytisténého na uzavieném sacku. Test musi do pouZiti zdstat v uzavieném

sacku. NEZAMRAZUIJTE. NepouZivejte po datu spotteby.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

1. Vzorky vytéru z krku odebirejte sterilni tycinkou, ktera je obsazena v kitu. Transportni tyCinky
obsahujici Stuartovo nebo Amies médium je také mozné pouZit s timto produktem. Vytfete zadni
farynx, kréni mandle nebo jiné zapalené oblasti. Vyhnéte se dotyku tycinky s jazykem, tvafi a zuby’.

2. Testovani je potiebné vykonat okamZité po odbéru vzorku. Vzorku vytéru je mozné skladovat v
Cisté, suché plastové zkumavce az 8 hodin pfi pokojové teploté nebo 72 hodin pti 2-8°C.

3. Kdyi se pozaduje kultivace, lehce otacejte Spicku ty€inky po misce krevniho agaru selektivniho pro
skupinu A (GAS) pred poutzitim tyinky se Strep A rychlotestovaci kazetou.

MATERIALY

Poskytované materialy

e Testovaci kazeta e Extrakéni zkumavka

e Kapaci vicko e Pribalovy letdk

e Extrakéni reagencie 1 (2M NaNO,) e Extrakéni reagencie 2 (0.027M kyselina citrénova)

Potiebné, ale nedodavané materialy

e Sterilni ty¢inka

e Stopky

POKYNY K POUZITi

PFed testovanim nechte test, vzorek vytéru z hrdla a/nebo kontroly dosahnout pokojové teploty (15-
30°C)

1. Vyberte testovaci kazetu z uzavieného féliového sacku a poufzijte ji co nejdfiv. Nejlepsi vysledky jsou
ziskany pfi vykonani testu okamzité po otevieni féliového sacku.

Lahvicku s extrakéni reagencii 1 drite svisle a pridejte 5 plné kapky (pfiblizné 240 pL) extrakéni
reagencie 1 do extrakéni zkumavky. Extrakéni reagence 1 md Cervenou barvu. Lahvicku s reagencii 2
drite svisle a pfidejte 6 pIné kapky (pfiblizné 160 uL) do zkumavky. Extrakéni reagencie 2 je bezbarva.
Roztok zamichejte jemnym zatocenim extrakéni zkumavky. Pfidani reagencie 2 do reagencie 1 zméni
barvu roztoku z cervené na Zlutou. Viz Obrazek —bod 1.

Okamzité vlozte tycinku do extrakéni zkumavky a tycinkou ve zkumavce 15 krat dirazné zatocte.
Tycinku nechte v extrakéni zkumavce 1 minutu. Viz Obrazek — bod 2.

. Ty¢inku zatlalte o okraj zkumavky a pfi vytahovani tycinky stisknéte dno zkumavky, aby vétsina
kapaliny zUstala ve zkumavce. Ty¢inku zlikvidujte. Viz Obrazek — bod 3.

Nasadte kapaci Spicku na extrakéni zkumavku. Testovaci kazetu poloZte na Cisty a rovny povrch.
Pfidejte 3 kapky roztoku (pfiblizné 100 uL) do vzorkové jamky a potom spustte stopky. Vysledky
odecitejte po 5 minutach. Vysledky neodecitejte po vice nez 10 minutach. Viz Obrazek —body 4 a 5
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POZITIVNI: * Objevi se dvé barevné &ary. Jedna barevnd ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni &ry (C) a

dalsi zjevna barevna ¢ara by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T). Pozitivni vysledek oznacuje, Ze ve

vzorku byl zjistén Strep A.

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se bude lisit v zavislosti od koncentrace Strep A

pfitomného ve vzorku. Proto jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) ma byt povaZovan za

pozitivni.

NEGATIVNI: Objevi se jedna barevna ¢ara v oblasti kontrolni &ary (C). Zddna ¢ara se neobjevi v oblasti

testovaci Cary (T). Negativni vysledek znaéi, Ze Strep A antigen neni pfitomny ve vzorku, nebo je

pfitomny pod hladinou zjistitelnou testem. Pacientsky vzorek je tfeba kultivovat pro potvrzeni
nepfiitomnosti Strep A infekce. Pokud se klinické symptomy neshoduji s vysledky, odeberte dal3i vzorek
pro kultivaci.

NEPLATNY: Neobjevi se kontrolni ¢dra. Nedostateény objem vzorku nebo nespravné techniky pouZiti

jsou nejpravdépodobnéjsimi pficinami selhani kontrolni ¢ary. Zkontrolujte pribéh testu a test zopakujte

s novym testem. KdyZ problém pretrvavd, prestarite testovaci kit pouZzivat a kontaktujte lokalniho

distributora

KONTROLA KVALITY

Interni kontroly postupu jsou obsaZeny v testu. Objeveni se barevné ¢ary v oblasti kontrolni ¢ary (C) je

interni pozitivni kontrola postupu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, dostateéné provlhnuti membrany

a spravné techniky postupu.

OMEZENI

1. Strep A - rychly test je pouze pro in vitro diagnostické pouZiti. Test se md pouzivat pouze pro
detekci Strep A antigenu ve vzorcich vytéru z krku. Timto kvalitativnim testem neni mozné stanovit
kvantitativni hodnotu ani rychlost nariistu koncentrace Strep A antigenu.

2. Tento test bude pouze indikovat pfitomnost Strep A antigenu ve vzorku jak ze Zivych, tak i z
nezivych streptokokovych bakterii skupiny A.

3. Negativni vysledek by mél byt potvrzen kultivaci. Negativni vysledek je mozné ziskat, pokud je
koncentrace Strep A antigenu pfitomnd ve vzorku vytéru z krku neadekvatni nebo pod hladinou
detekce testu.

4. Nadbyteénd krev nebo hlen na vzorku vytéru muZou interferovat s Einnosti testu a muze
poskytnout falesné pozitivni vysledek. Vyhnéte se dotyku s jazykem, tvare, zuby a dotyku jakychkoli
krvacejicich oblasti ustni dutiny ty€inkou pfi odbéru vzorkad.

5. Jako u vSech diagnostickych testd musi byt vysledky interpretovany spolu s lékafi dostupnymi
klinickymi informacemi.

INTERPRETACE vysledkU

Citlivost a specificita

Za poutiti tfi zdravotnich stfedisek pro vyhodnoceni bylo sesbirano 526 vytérd z krku od pacient
vykazujicich symptomy faryngitidy. Kazdy vytér byl nanesen na misku s ovéim krevnim agarem a
ndsledné testovan Strep A rychlym testem. Misky byly déle roztazeny pro izolaci a inkubovény pfi 37 °C
5 5-10 % CO, a bacitracinovym krouzkem 18-24 hodin. Negativni kultiva¢ni misky byly inkubovany dalsich
18-24 hodin. Mozné GAS kolonie byly subkultivovany a potvrzeny komer¢né dostupnym latexovym
aglutinaénim roztfidovacim kitem. Z celkového po¢tu 526 vzorki, 404 bylo kultivaci potvrzeno jako
negativnich a 122 bylo potvrzeno jako pozitivnich. Béhem této studie poskytl jeden Strep F vzorek
pozitivni vysledek v testu. Jeden ztéchto vzorkd byl rekultivovdin a opétovné testovdn a poskytl
negativni vysledek. Tfi dal$i odlisné kmeny Strep F byly kultivovany a testovany pro kfizovou reaktivitu a
také poskytly negativni vysledky.

Metoda Kultivace L
- —— — Celkové vysledky
Strep A hiv Vysledky Pozitivni Negativni
repte;tryc Y Pozitivni 116 9 125
Negativni 6 395 401
Celkové vysledky 122 404 526

Relativni sensitivita: 95,1 % (95% CI*: 89,6%-98,2%) * Konfidenéni interval
Relativni specificita: 97,8% (95% CI*: 95,8%-99%)

Presnost: 97,1% (95% CI*: 95,3%-98,4%)

Kiasifikace pozitivnich kultur | StreP A rychlotestovaci kazeta/ % shody
Kultivace
Vzécné 8/10 80,0 %
T+ 18/20 90,0%
2+ 19/20 95,0 %
3+ 33/34 97,1%
n 36/38 100,0 %

Kizova reaktivita
Nésledujici organismy byly testovany pfi 1.0 x 107 organismd na test a byly vyhodnoceny jako negativni
pfi testovani se Strep A rychlym testem. Nebyly testovény hlen produkujici kmeny.
Streptokoky skupiny B Neisseria meningitidis Serratia marcescens
Streptokoky skupiny F Neisseria sicca Klebsiella pneumoniae
Streptococcus pneumoniae Branhamella catarrhalis Bordatella pertusis
Streptococcus mutans Streptokoky skupiny C Neisseria gonorrhea
Staphylococcus aureus Streptokoky skupiny G Neisseria subflava
Corynobacterium diphtheria Streptococcus sanguis Hemophilus influenza
Candida albicans Staphylococcus epidermis Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus faecalis
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