Strep A Rapid Test Cassette (Vytér z krku) c €
POUZITI

Rychla testovaci kazeta Strep A (vytér z krku) je rychly chromatograficky imunoanalyticky test pro kvalitativni detekci antigenu
Strep A ze vzorkd z vytéru z krku, ktery pomaha pfi diagnostice streptokokové infekce skupiny A.
uvoD
Streptococcus pyogenes je nepohyblivy grampozitivni kok, ktery obsahuje antigen Lancefieldovy skupiny A, ktery
muze zpusobit zavazné infekce, jako je faryngitida, respiracni infekce, impetigo, endokarditida, meningitida,
puerperaini sepse a artritida’. NeléCené mohou tyto infekce vést k zavaznym komplikacim, véetné
revmatické horecky a peritonzilarnimu  abscesu?.  Tradiéni  postupy identifikace  streptokokd  skupiny A
zahrnuji izolaci a identifikaci zivotaschopnych organismi pomoci technik, které vyzaduji 24 az 48 hodin nebo déle®*,
Rychly test Strep A Rapid Test Cassette (Throat Swab) je rychly test, ktery kvalitativné detekuje pfitomnost antigenu Strep A ve
vzorcich vytéru z krku a poskytuje vysledky do 5 minut. Test vyuziva protilatky specifické pro celobunécné streptokoky
Lancefieldovy skupiny A k selektivni detekci antigenu Strep A ve vzorku vytéru z krku.
PRINCIP
Rychla testovaci kazeta Strep A (vytér z krku) je kvalitativni imunoanalyza s lateralnim pratokem pro detekci sacharidového
antigenu Strep A ve vytéru z krku. V tomto testu je protilatka specificka pro karbohydratovy antigen Strep A nanesena na oblast
testovaci linky testu. BEhem testovani reaguje odebrany vzorek vytéru z krku s protilatkou proti Strep A, ktera je nanesena na
¢asticich. Smés migruje po membrané nahoru a reaguje s protilatkou proti Strep A na membrané a vytvafi barevnou linii v oblasti
testovaci linie. Pfitomnost této barevné linie v oblasti testovaci linie znamena pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost
znamena negativni vysledek. Jako kontrola postupu se v oblasti kontrolni linie vzdy objevi barevna €ara, ktera indikuje, ze byl
pfidan spravny objem vzorku a doslo ke stahovani membrany.

OBSAH BALENI
. 25 testovacich kazet
. 25 sterilnich tamponu
. 25 extrak¢nich zkumavek a Spicek
. 1 pracovni stanice a 1 pfibalovy letak
. 1 ¢inidlo B (0,2M kyselina octova): 10,0 ml
. 1 Reagencie A (2M dusitan sodny): 10,0 ml Q} Zdravi Skodlivy pfi poZziti.
Warning Po manipulaci diikladné omyjte.
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POZADOVANY MATERIAL, KERY NENi SOUCASTi BALENI
1.Hodinky, stopky

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Pouze pro profesionalni diagnostiku in vitro. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

2.V prostoru, kde se manipuluje se vzorky a soupravami, nejezte, nepijte a nekufte.

3. Se v8emi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. Po celou dobu postupu dodrzujte stanovena opatfeni proti
mikrobiologickému nebezpedi a dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorkd.

4. Pri vysetfovani vzorkd noste ochranny odéy, jako jsou laboratorni plaste, jednorazové rukavice a ochrana oci.

5. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

6. Nepouzivejte test, pokud je saek poSkozeny.

7. Reagencie B obsahuje kysely roztok. Pokud se roztok dostane na kizi nebo do oci, vyplachnéte je velkym mnozstvim vody.
8. Nezaméniujte uzavéry lahvicek s reagencii.

9. Nezaménujte uzavéry lahvicek s roztokem pro vnéjsi kontrolu.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte v zabaleném stavu v uzavieném sacku pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (2-30 °C). Testovaci kazeta je stabilni
az do data expirace vytisténé na zapeceténém sacku. Testovaci kazeta musi zUstat v uzavieném sacku az do pouziti.
NEZAMRAZUJTE. Nepouzivejte po uplynuti doby expirace.

ODBER A SKLADOVANIi VZORKU

1.Pouzivejte pouze reagencie a sterilni tampony dodané v soupravé.

2.0deberte vzorek vytéru z krku pomoci sterilniho tamponu, ktery je soucasti soupravy. Stér provedte ze zadni ¢asti hltanu,
mandli a dalich zanicenych oblasti. Viyvarujte se dotyku jazyka, tvafi a zub(i tamponem?®.

3. Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorkud. Vzorky stérd mohou byt uchovavany v gisté, suché plastové
zkumavce po dobu az 8 hodin pfi pokojové teploté nebo 72 hodin pfi teploté 2-8 °C. Prepravu stérd obsahujicich modifikované
Stuartovo nebo Amiesovo médium Ize rovnéz pouzit .

4. Pokud je poZadovana kultivace, pfed pouzitim tamponu lehce preto¢te Spicku tamponu na desti¢ku krevniho agaru selektivni
skupiny A (GAS) pred pouzitim vytérového tampdnu tohotokazetového rychlotestu.

Pracovni postup

Pfed testovanim nechte testovaci zafizeni, €inidla, vzorek vytéru z krku a/nebo kontrolni vzorky dosahnout pokojové teploty (15-
30 °C).

1. Vyjméte testovaci zafizeni ze zataveného féliového sacku a pouzijte jej co nejdfive. NejlepSich vysledk( dosahnete, pokud
test provedete ihned po otevieni féliového sacku.

2. Drzte lahvicku s Cinidlem A ve svislé poloze a pridejte 4 pIné kapky cinidla A do extrakéni zkumavky. Reagencie A ma
Cervenou barvu. LahviCku s ¢inidlem B drzte ve svislé poloze a do zkumavky pfidejte 4 pIné kapky. Reagencie B je bezbarva.
Roztok promichejte jemnym otaenim extrakéni zkumavky. Pfidanim Cinidla B k &inidlu A se barva roztoku zméni z ervené na
Zlutou.

3. Ihned pridejte do extrakéni zkumavky se Zlutym roztokem tampon z krku. Tampon ve zkumavce 10krat promichejte. Ponechte
tampon ve zkumavce po dobu 1 minuty. Poté pfitisknéte tampon ke sténé zkumavky a pfi vytahovani tamponu zmacknéte dno
zkumavky. Tampon zlikvidujte.



4. Nasadte hrot kapatka na horni ¢ast extrakéni zkumavky. Umistéte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch. Pfidejte 3 pIné
kapky roztoku do jamky pro vzorek (S) a poté spustte asovac.
5. Pockejte, az se objevi barevna ¢ara (Cary). Vysledek odectéte po 5 minutach. Po 10 minutach vysledek neodeditejte.
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Pozitivni: Objevi se dvé ¢ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni ¢ary (C) a druha zjevna v oblasti kontrolni ¢ary
().

by méla byt v oblasti testovaci linie (T).

Negativni: V oblasti kontrolni linie (C) se objevi jedna barevna linie. V oblasti testovaci ¢ary (T) se neobjevi zadna ¢ara.
Neplatné: Kontrolni Cara se neobjevi.

POZNAMKA: Nedostatecny objem vzorku, nespravny operacni postup nebo provedeni testl s pro$lou dobou platnosti jsou
nejcasté&jSimi pficinami.

nejpravdépodobnéjsi pfi€iny selhani kontrolniho prouzku.

KONTROLA KVALITY

Interni kontrola kvality

Vnitfni procesni kontroly jsou soucasti testu. Barevna ¢ara objevujici se v kontrolni oblasti (C) je interni pozitivni proceduralni
kontrola. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, dostate¢ny odvod membrany a spravnou proceduralni techniku.

OMEZENI

1. Rychla testovaci kazeta Strep A (vytér z krku) je uréena pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Test by mél byt pouzivan
pouze k detekci antigenu Strep A ve vzorcich vytéru z krku. Timto kvalitativnim testem nelze urcit kvantitativni hodnotu ani
rychlost narastu koncentrace antigenu Strep A.

2. Tento test indikuje pfitomnost antigenu Strep A ve vzorku pouze z Zivotaschopnych i nezZivotaschopnych bakterii streptokoka
skupiny A.

3. Negativni vysledek musi byt potvrzen kultivaci. Negativni vysledek muze byt ziskan, pokud koncentrace antigenu Strep A
pfitomného ve vytéru z krku neni dostatecna nebo je pod detekovatelnou hladinou testu.

4. K odbéru vzorku musi byt pouzity sterilni tampony dodané s timto testem.

5. Nadbytek krve nebo hlenu na vzorku stéru maze narusit vykon testu a muze vést k fale$né pozitivnimu vysledku. Pfi odbéru
vzorkl se tamponem nedotykejte jazyka, tvafi a zubu5 a jakychkoli krvacejicich mist v Ustech. Stejné jako u vSech
diagnostickych testt musi byt v§echny vysledky interpretovany spolec¢né s dal$imi klinickymi informacemi, které ma lékar k
dispozici.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Klinicka citlivost a specificnost

Rychla testovaci kazeta na streptokoka A (vytér z krku) byla pouzita k vyhodnoceni 368 vzorku vytérl z krku odebranych ze tfi
ordinaci Iékafd u pacientu s faryngitidou. Vysledek testu byl porovnan s kultivaéni metodou. Nize uvedena tabulka shrnuje
udaje.

Klinicky vykon: Rychly test Strep A vs. kultivace

Strep A Rapid Test Cassette Vysledky referencni kultury Celkem
(Throat Swab) vysledky Pozitivni Negativni
Pozitivni 200 1 201
Negativni 6 161 167




| Celkem 206 162 368
Citlivost: 97.1% (200/206); 95%CI = 93.7% - 98.8%
Specificity: 99.4% (161/162); 95%Cl = 96.2% - 100.0%
Klinicka vykonnost dle véku
Vék Citlivos Citlivost(95%Cl) Specificita Specificita(95%Cl)
0~5 97.4% (74176) 90.4% - 99.8% 98.1% (52/53) 89.1% - 100.0%
5+~21 96.7% (119/123) 91.7% - 99.0% 100% (88/88) 95.0% - 100.0%
21+ 100% (7/7) 59.6% - 100.0% 100% (21/21) 81.8% - 100.0%
Dohromady 97.1% (200/206) 93.7% - 98.8% 99.4% (161/162) 96.2% - 100.0%

Zkiizena reaktivita

Nasledujici organismy byly testovany pfi 1,0 x 107 organismu na test a vSechny byly pfi testovani s kazetou Strep A Rapid Test
Cassette (vytér z krku) negativni. Nebyly testovany zadné kmeny produkujici mukoidy.

Streptokok skupiny B Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Streptokok skupiny F Neisseria sicca Klebsiella pneumoniae

Streptococcus pneumoniae Branhamella catarrhalis Bordetella pertussis

Streptococcus mutans Streptokok skupiny C Neisseria gonorrhea

Staphylococcus aureus Streptokok skupiny G Neisseria subflava

Corynebacterium diphtheria Streptococcus sanguis Hemophilus influenza

Candida albicans Enterococcus faecalis

Pseudomonas aeruginosa Staphylococcus epidermidis

Laboratorni vysetreni v ordinaci Iékare (POL)

Ve tfech ordinacich Iékarl bylo provedeno hodnoceni kazety pro rychly test Strep A (vytér z krku). Testovani provadéli
pracovnici s riznym vzdélanim. Kazda Iékarska ordinace testovala po dobu tfi dni nahodné kédovany panel vzork, ktery se
skladal z negativnich (20), nizce pozitivnich (20) a stfedné pozitivnich (20). Ziskané vysledky mély 96% korelaci s oGekavanymi
vysledky.
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