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Test Rapid Strep A

Despre

Introducere

Streptococcus pyogenes (Streptococ de Grup A) este o cauza comuna
a infectiilor precum faringita (amigdalita streptococicd).

Diagnosticul rapid poate ajuta la ghidarea tratamentului adecvat.
Aceastd Caseta Test Rapid Strep A oferd rezultate in 5 minute prin
detectarea antigenilor Strep A direct dintr-un exsudat faringian.

(SWAB)

Caseta de test contine particule acoperite cu anticorp anti-Strep A si o
membrana acoperita cu anticorp anti-Strep A (Linia de test) si anticorp
pentru linia de control. Tubul de Extractie contine reactivii necesari
pentru extractia antigenului.

Utilizare Preconizata

Caseta Test Rapid Strep A este un testimunocromatografic rapid pentru
detectarea calitativa a antigenilor Strep A din probele de exsudat
faringian, pentru a ajuta la diagnosticarea infectiei cu Streptococ de
GrupA.

Principiu

Acest test este un test imunocromatografic calitativ, cu flux lateral.
Anticorpi specifici antigenului Strep A sunt aplicati pe regiunea liniei de
test (T). In timpul testarii, proba de exsudat faringian extrasa
reactioneaza cu anticorpii anti-Strep A aplicati pe particule.

Amestecul migreaza de-a lungul membranei. Daca antigenul Strep A
este prezent, acesta se leaga de anticorpul de pe linia de test, formand
o linie colorat (T). Anticorpul de pe regiunea liniei de control (C) leaga
particulele care migreaza, formand o linie coloratd (C) indiferent de
prezenta Strep A, indicand faptul c& testul a functionat corect.

Depozitare si Stabilitate

®  Depozitali asa cum este ambalat in plicul sigilat, la temperatura
camerei sau refrigerat (2-30°C).

Tesltutl este stabil pana la data de expirare imprimata pe plicul
sigila

Testul trebuie sa ramana in plicul sigilat pand la utilizare.

NU CONGELATI.

Nu utilizati dupa data de expirare.

Avertlsmente si precautii
Doar pentru uz profesmnal d|agnost|c in vitro. Acest kit este
destinat unei singure utilizari. Nu reutilizati nicio componenta
(casetd, tampon, tub de extractie). Nu utilizatj dupa data de
expirare.

B Nu méncati, nu beti si nu fumati in zona in care sunt manipulate
probele si kiturile.

W Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti infectiosi.
Respectati  precautile  stabilite ~ Tmpotriva  pericolelor
microbiologice pe parcursul procedurii si urmati procedurile
standard pentru eliminarea corespunzatoare a probelor.

W Purtati imbracaminte de protectie, cum ar fi halate de laborator,
manusi de unica folosinta si protectie pentru ochi atunci cand sunt
analizate probele.

B Componentele testului utilizate (casetd, tampon, tub) trebuie
aruncate conform reglementarilor locale privind deseurile cu risc
biologic.

B Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.

B Nu utilizati testul daca plicul din folie este deteriorat sau sigiliul
este rupt.

B Reactivul de extractie poate contine componente care ar putea fi
iritante. Dacd solutia intrd Tn contact cu pielea sau ochii, clatiti cu
volume mari de apa. Consultati un medic daca iritatia persista.

®  Nuschimbati intre ele capacele flacoanelor de solutie de control
extern (daca utilizati controale achizitionate separat). Asigurati-
va ca utilizati controale validate pentru utilizarea cu acest tip de
test.

B Materiale Furnizate

W Dispozitiv de Testare (Casetd) intr-un plic sigilat

B Tub de Extractie cu Reactiv

®  Tampon Steril’

W Prospect

W Cutie Kit (cu orificiu integrat pentru a fi utilizat ca statie de lucru).
Materiale Necesare dar Nefurnizate

°

Cronometru

Recoltarea si Pregatirea Probei

. Recoltati proba de exsudat faringian utilizand tamponul steril furnizat
in kit.

. Tamponati faringele posterior, amigdalele si alte zone inflamate.
Evitati atingerea limbii, obrajilor si dintilor cu tamponul.

. Testarea trebuie efectuatd imediat dupa recoltarea probei pentru
rezultate optime.

. Dacé testarea imediata nu este posibild, tampoanele pot fi pastrate
intr-un recipient curat, uscat si steril la temperatura camerei (15-
30°C) timp de pana la 8 ore sau refrigerate (2-8°C) timp de pana la
72 de ore fnainte de testare. Aduceti probele refrigerate la
temperatura camerei inainte de testare.

. Daca se doreste o culturd, rotiti usor vérful tamponului pe o placa de
culturé adecvata (de ex., agar selectiv pentru Grup A) *inainte* de a
utiliza tamponul in tubul de extractie pentru testul rapid..

N

3yl

PROCEDURA

Aduceti Dispozitivul de Testare (Caseta), Tubul de Extractie pre-| umplut
cu Reactiv si proba de exsudat faringian la temperatura camerei (15-
30°C) inainte de testare.
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Pesitve  Negative  Invalid

1.Scoateti Dispozitivul de Testare (Caseta) din plicul sdu sigilat si
asezati-l pe o suprafata curatd, uscata si pland. Utilizati testul imediat
dupa deschidere.

2.Luati Tubul de Extractie pre-umplut cu Reactiv. Asigurati-va ca
reactivul lichid se afl la baza tubului. Daca tubul are un sigiliu protector,
indepartati-l cu grija.

3.Asezati Tubul de Extractie in pozitie verticald in orificiul desemnat din
cutia kitului. Acesta va servi drept statie de lucru.

4 Introduceti imediat proba de exsudat faringian colectatd in reactivul
din Tubul de Extractie aflat in pozitie verticald (in orificiul cutiei). Rotiti
si agitati viguros tamponul de peretele tubului de cel putin 15 ori.
5.Lasati tamponul in Tubul de Extractie (in orificiul cutiei) timp de 1
minut.

6.Scoateti cu grijg Tubul de Extractie din orificiul cutiei. In timp ce
scoateti tamponul din tub, apasati ferm capatul tamponului de peretele
interior al Tubului de Extractie si strangeti simultan baza tubului pentru
a extrage cat mai mult lichid posibil din capatul tamponului.

7.Aruncati tamponul conform procedurilor adecvate de eliminare a
deseunlor cu risc biologic.

8. Inchldetl ferm capacul cu picurator pe Tubul de Extractie. Asigurati-va
ca este 5|g|Iat corespunzator.

9.Imediat, inversati Tubul de Extractie si tineti-| vertical deasupra
godeului pentru probd (S) de pe Dispozitivul de Testare (Casetd).
Adaugati 4 picaturi complete (aproximativ 100uL) de solutie extrasa in
godeul pentru proba (S). Nu atingeti caseta cu varful picurétorului si
evitati formarea bulelor de aer.

10.Porniti cronometrul.

11.Cititi rezultatul la 5 minute. Nu interpretati rezultatul dupa 10 minute.
Aruncati caseta de testare si tubul de extractie utilizate conform
reglementarilor locale dupa citirea rezultatului..

Interpretarea Rezultatelor

REZULTAT POZITIV:

Apar doua linii colorate distincte. O linie ar trebui sa fie in regiunea de
control (C) si o altd linie ar trebui s fie in regiunea de test (T). Un
rezultat pozmv indicé faptul ca antlgenul Strep Aa fost detectat in proba.
NOTA: Intensitatea culorii in regiunea liniei de test (T) va varia in functie
de concentratia antigenului Strep A prezent in proba. Prin urmare, orice
nuanta de culoare roz pana la rosu in regiunea liniei de test (T), oricat
de slaba, ar trebui considerata pozitiva.

REZULTAT NEGATIV:

Apare o singuri linie colorata in regiunea de control (C). Nu apare nicio
linie coloratd aparenta in regiunea liniei de test (T). Un rezultat negativ
indica faptul ca antigenul Strep A nu a fost detectat in proba sau este
sub nivelul detectabil al testului..

REZULTAT INVALID:

Linia de control (C) nu apare. Volumul insuficient de proba sau tehnicile
procedurale incorecte sunt cele mai probabile motive pentru esecul
liniei de control. Revizuiti procedura si repetati testul cu o noua caseta
de testare, un nou tampon si un nou tub de extractie. Daca problema
persistd, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si contactati
distribuitorul local sau producatorul. Nu raportati rezultatele dacé linia
de control lipseste.

Controlul Calitatii
Controalele procedurale interne sunt incluse n test. O banda colorata
care apare in regiunea de control (C) este considerata un control
procedural intern pozitiv, confirmand volumul suficient de proba si
tehnica procedurala corecta.

Controlul calitatii

Testarea include controale procedurale. Liniile rosii care apar in zona
Linii_de_control (C) sunt controale interne ale programului. Acesta
confirma faptul ca volumul probei este adecvat si ca procedura este
corecta din punct de vedere tehnic.



Caracteristici de Performanta

Evaluarea performantei
**Tabel: Test vs. alta marcd comerciala**

Strep A
Metoda PCR
Totale
Rezultate Pozitiv Negativ
re@penTest Pozitiv 131 5 136
Negativ 6 269 275
Rezultate Totale 137 274 411

Sensibilitate = 95.62% (95% Cl = 90.71% to 98.38%) *
Specificitate = 98.18% (95% CI = 95.79% to 99.40%) *
Acuratete = 97.32% (95% Cl = 95.26% to 98.66%) *

Valori Asteptate

- Aproximativ 15% din faringitele la copii cu vérste intre 3 luni si 5 ani
sunt cauzate de Streptococul beta-hemolitic de grup A.

- La copiii de varsta scolara si adulti, incidenta infectiei cu Streptococul
din gat este de aproximativ 40%. Aceasta boald apare de obicei in
timpul iernii si la inceputul priméverii in climatul temperat.

Caracteristici Ale Performantei

Sensibilitate si Specificitate

Folosind trei centre medicale pentru evaluare, au fost colectate un total
de 526 de tampoane faringiene de la pacienti care prezentau simptome
de faringita. Fiecare tampon a fost transferat pe o placa de agar cu
sénge de oaie si apoi testat cu ajutorul Cassetei pentru Testul Rapid
Strep A (Tampoane din Gat). Plécile au fost ulterior streak-uite pentru
izolare, si apoi incubate la 37°C cu 5-10% CO2 si un disc de Bacitracina
timp de 18-24 de ore. Placile de cultura negative au fost incubate pentru
inca 18-24 de ore. Colonile GAS posibile au fost subcultivate si
confirmate cu un kit comercial de aglutinare latex. Din cele 526 de probe
totale, 404 au fost confirmate ca negative si 122 ca pozitive prin cultura.
In cadrul acestui studiu, o proba Strep F a dat rezultate pozitive la test.
Una dintre aceste probe a fost recultivatd, apoi retestata si a dat un
rezultat negativ. Trei tulpini suplimentare de Strep F au fost cultivate si
testate pentru reactivitate incrucisata si au dat, de asemenea, rezultate
negative.

Clasificarea culturii pozitive

Test Rapid Strep A / Cultura % Acord

Rar 80,0% (8/10)
1+ 90,0% (18/20)
2+ 95,0% (19/20)
3+ 97,1% (33/34)
4+ 100,0%(38/38)

Reactivitate incrucisata

Urmatoarele organisme au fost testate la 1,0 x 10"7 organisme per test
si toate au fost gasite negative cand au fost testate cu Casseta pentru
Testul Rapid Strep A. Niciuna tulpind mucoid-producatoare nu a fost
testata.

Organism
Streptococul de grup B
Streptococul de grup F
Streptococul pneumoniae
Streptococul mutans
Staphylococcus aureus
Corynebacterium diphtheriae
Candida albicans
Enterococcus faecalis
Neisseria meningitidis
Neisseria sicca

Branhamella catarrhalis
Streptococul de grup C
Streptococul de grup G
Streptococul sanguis

Staphylococcus epidermidis
Serratia marcescens
lebsiella pneumoniae

Bordetella pertussis
Neisseria gonorrhea
Neisseria subflava
Hemophilus influenza
Pseudomonas aeruginosa
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