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Caseta de test rapid Strep A (Tampon pentru gat)
Metodic

Test rapid pentru determinarea calitativa a antigenului Streptococcus A pe tamponul
gatului..

UTILIZARE Numai pentru diagnostic profesional in vitro

PREZENTARE Caseta pentru testul rapid Streptococ A (tampon pentru gat) este un
imunotest cromatografic pentru determinarea calitativa a antigenului Streptococcus A
n tampoanele gatului pentru utilizare ca ajutor in diagnosticarea infectiei cu streptococ
degrupA.

REZUMAT

Streptococcus pyogenes este un coc gram-pozitiv imobil care contine antigenul
Lancefield Grup A responsabil pentru infectii grave, cum ar fi faringita, infectiile
respiratorii, impetigo, endocardita, meningita, sepsisul puerperal si artrita. 1 Daca nu
sunt tratate, aceste infectii pot provoaca complicatii grave, cum ar fi febra reumatica si
abcesele periamigdaline. 2 Procedurile traditionale pentru diagnosticarea infectiei cu
streptococ de grup Ainclud izolarea si identificarea organismelor viabile folosind tehnici
care dureaza 24 pana la 48 de ore, daca nu mai mult. 3,4 Testul rapid pentru streptococ
A. Caseta (Throat Swab) este un test rapid pentru determinarea calitativa a prezentei
antigenului Streptococcus Aintr-un tampon de gat, permitand citirea rezultatelor dupa 5
minute. Testul foloseste anticorpi specifici de streptococ de grup A Lancefield cu celule
intregi pentru a detecta selectiv antigenul de streptococ Adin tampoanele de gat.
PRINCIPIUL

Caseta de testare rapida Streptococcus A (tampon pentru gat) este un imunotest
cromatografic pentru determinarea calitativa a fluxului lateral al antigenului carbohidrat
al Streptococului Afntr-un tampon gat. In acest test, anticorpul specific pentru antigenul
carbohidrat al Streptococului A este acoperit pe regiunea de testare. In timpul testului,
tamponul de gat extras reactioneaza cu anticorpul Streptococcus A aderat la particule.
Acest amestec migreaza catre membrana unde reactioneaza cu orice anticorp
Streptococcus A prezent, generand o banda rosie in regiunea testata. Prezenta acestei
benzi rosii in zona reactiva a testului indica un rezultat pozitiv, in timp ce absenta
acesteia indica un rezultat negativ. Ca control procedural, o banda rosie va aparea
ntotdeauna in regiunea de control daca testul a fost efectuat corect. Daca nu apare
nicio banda rosie, rezultatul testului este invalid.

REACTIVI

Cardul contine particule sensibilizate cu anticorpi impotriva Streptococului A si anticorpi
impotriva StreptococuluiAuman aderatla membrana.

PRECAUTII

Numai pentru uz profesional de diagnostic in vitro . Nu utilizati dupa data de expirare.
Nu mancatj, beti si nu fumati in zona in care sunt manipulate mostre si truse. Manipulati
toate probele ca fiind potential infectioase. Respectati masurile de precautie
corespunzatoare impotriva riscurilor microbiologice in toate etapele analizei si urmati
procedurile standard pentru eliminarea corecta a probelor. In timpul analizei probelor
purtati imbracaminte de protectie: halat de laborator, manusi de unica folosinta si
Protectie pentru ochi.

Dupa utilizare, testul trebuie aruncat conform reglementarilor locale in vigoare.
Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele. Nu utilizati testul daca punga
este deteriorata. Reactivul 2 contine o solutie acida. Daca solutia intra in contact cu
pielea sau ochii, clatiti cu destula apa.

Controalele pozitive si negative contin Proclin 300 ca si conservant. Nu schimbati
capacele sticlei de reactiv. Nu schimbati capacele sticlelor de solutii de control extern.
DEPOZITARE $I STABILITATE

Ase pastra in punga sigilata la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). Cardul este
stabil pana la data de expirare indicata pe punga sigilata.

Pastrati cardul in punga sigilatd pana la utilizare. NU CONGELATI. Nu utilizati dupa
data de expirare. .

RECOLECTAREA SIPREGATIREAPROBELOR

Colectati proba cu tamponul steril pentru gat furnizat in trusa. Tampoanele care contin
mediu de transport Stuart sau Amies modificat pot fi, de asemenea,utilizate cu acest
produs. Tamponati faringele posterior, amigdalele si alte zone inflamate. Evitati
contactul tamponului cu limba, obrajii si dintji.

« Testul trebuie efectuat de preferintd imediat dupa colectarea probei. Probele pot fi
pastrate intr-un tub de plastic curat si uscat la temperatura camerei pana la 8 ore sau la
2-8°Cpanala72ore

+ Daca se doreste o cultura, rotiti usor varful tamponului pe o placa de agar cu sange
selectiv (GAS) de grupa Afnainte de a utiliza tamponul cu caseta de testare rapida Strep
A (tampon pentru gat).

COMPOZITIAPACHETULUI

« Casete de testare

* Dozator picurator

*Reactiv2

(acid citric 0,027 M) (Streptococul A non-vital; 0,01% Proclin 300)

» Material furnizat

* Tampoane sterile

« Tuburi de extractie a probei

« Reactiv 1 (2M NaNO2 (Streptococul C non-vital; 0,01% Proclin 300)

Materiale necesare, dar nefurnizate: temporizator

» Metodic

PROCEDURA

Aduceti banda de testare, reactivii si tamponul pentru gat la temperatura camerei (15-
30°C)inainte de testare.

1. Scoateti cardul din punga sigilata si utilizati-l imediat.

2. Tinand flaconul de reactiv 1 in pozitie verticala, distribuiti 6 picaturi (aproximativ 240 p
L) intr-un tub de extractie a probei. Reactivul 1 este de culoare rosie. Tinand flaconul de
reactiv 2 in pozitie verticala, adaugati 5 picaturi (aproximativ 160 p L) in tub. Reactivul 2
este incolor. Se amesteca solutia rotind usor tubul. Addugarea reactivului 2 la reactivul 1
schimba culoarea solutiei de la rosu la galben pal. Veziilustratia 1

3. Adaugati imediat tamponul pentru gat DUPA RECOLTAREA PROBEI la solutia
galbena din tub. Agitati tamponul in eprubeta de 15 ori. Lasati tamponul in tub timp de 1
minut. Veziilustratia 2.

4. Apoi apasati tamponul in tub si strangeti partea de jos a tubului in timp ce scoateti
tamponul. Aruncati tamponul. Veziilustratia 3.

5. Introduceti varful picuratorului in partea superioara a tubului. Asezati cardul pe o
suprafata plana curata. Adaugati 3 picaturi de solutie (aproximativ 100 u L) in godeul de
proba (S) si porniti cronometrul. Asteptati sa apara benzile rosii. Cititi rezultatul dupa 5
minute. Nu interpretati rezultatul dupa 10 minute. Veziilustratiile 4 si 5.
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POZITIV NEGATIV INVALID
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

(Vezi ilustratia anterioara)

Nu reutilizati

Consultati instructiunile de utilizare

POZITIV:* Apar doua linii. Unul in zona de control (C) si celalalt in zona de reactie (T).
Un rezultat pozitiv indica faptul ca streptococul Aa fost detectat in proba.

*NOTA: Intensitatea culorii in regiunea liniei de testare (T) variaz& in functie de
concentratia de anticorpi Streptococcus A prezenti in specimen. Prin urmare, orice
nuanta de culoare din regiunea liniei de testare (T) trebuie considerata pozitiva
NEGATIV: O banda rosie apare n regiunea de control (C). Nu existéd o banda rosie sau
roz in zona de testare (T). Un rezultat negativ indica faptul ca antigenul Streptococcus A
nu este prezent in specimen sau este prezent sub pragul detectabil al testului. Proba
pacientului trebuie cultivata pentru a confirma absenta infectiei cu streptococ A. Daca
simptomele clinice nu sunt compatibile cu rezultatele, obtineti o alta proba pentru
cultura.

INVALID: Nu apare nicio banda in regiunea de control (C). Cele mai probabile motive
pentru care banda de control nu apare sunt volumul insuficient de proba sau efectuarea
incorecta a procedurii.

Revizuiti procedura si repetati testul cu un card nou. Daca problema persista, nu mai
utilizati kitul si contactati distribuitorul local.

CONTROL DE CALITATE

Controlul intern al calitatji

Fiecare test este echipat cu controale procedurale interne. Banda rosie care apare in
regiunea de control (C) este un control intern al procedurii si confirma ca a fost prelevat
un volum suficient de proba si ca procedura a fost corecta.

Control extern al calitatii

Conform procedurilor interne de laborator, se recomanda testarea cu un control pozitiv
extern si un control negativ pentru fiecare kit. Comenzile externe pozitive si negative
sunt furnizate in kit. Alternativ, alte tulpini din grupul A si alte grupe, altele decat
streptococul grupului A, pot fi utilizate ca controale externe. Unele controale comerciale
pot contine conservanti interferenti; prin urmare, alte controale comerciale nu sunt
recomandate.

Procedura de testare QC externd Reactiv 1 si 5 picaturi de 1. Adaugati 6 picaturi de
Reactiv 2 intr-un tub de extractie a probei. Amesteca lovind usor parteade jos a tubului.
2. Adaugati 1 picatura de solutie de control pozitiv sau negativ in tub, tinand flaconul
pe loc vertical.

3. Puneti un tampon curat in tubul de extractie si rasuciti tamponul in solutie rotind-I
de cel putin 15 ori. Lasati tamponul in tub timp de 1 minut. Apoi extrageti lichidul din
capul tamponului prin strangerea si rotirea tamponului pe interiorul tubului, in cele
din urma strangeti tubul de extractie in timp ce indepartati tamponul. Aruncati
tamponul.

4. Continuati cu pasul 5 din Instructiunile de utilizare.
Daca controalele nu dau rezultatele asteptate, nu utilizati acele rezultate. Repetati
testul sau contactati distribuitorul.

LIMITARI

1. Caseta pentru testul rapid Strep A (tampon pentru gat) este destinatd numai
utilizarii in diagnostic in vitro. Testul trebuie utilizat pentru determinarea antigenului
Streptococcus A numai pe un tampon de gat. Nu poate determina nici valoarea
cantitativa, nici rata de crestere a concentratiei antigenului Streptococcus A.

2. Acest test indica doar prezenta antigenului Streptococcus A Tn esantion datorita
atat bacteriilor viabile cat si neviabile din grupa A Streptococcus.

3. Un rezultat negativ trebuie confirmat prin cultura. Un rezultat negativ se poate
datora unei concentratii inadecvate de antigen Streptococcus A prezent in tamponul
gatului sau sub nivelul detectabil al testului.

4. O cantitate excesiva de sange sau mucus pe tampon poate interfera cu rezultatele
testului si poate duce la un rezultat fals pozitiv. Evitati contactul tamponului cu limba,
obrajii si dintii5 si orice zone bucale Tn care exista rani deschise in momentul
recoltarii specimenului.

VALORI ASTEPTATE

Aproximativ 15% din cazurile de faringita la copiii cu varsta cuprinsa intre 3 luni si 5 ani
sunt cauzate de streptococul beta-hemolitic de grup A6. La copiii de varsta scolara sila
adulti, incidenta faringitei streptococi este de aproximativ 40%.7 Aceasta afectiune de
obicei. apare iarna si primavara devreme in zonele cu clima temperata.
PERFORMANTA

Sensibilitate si specificitate

La trei centre medicale au fost obtinute 526 de tampoane la nivelul gatului de la pacienti
care prezentau simptome de faringita. Fiecare tampon a fost rotit pe o placa de agar cu
sange de oaie si apoi testat cu caseta de testare rapida Strep A (tampon pentru gat).
Placile au fost in continuare striate pentru izolare si apoiincubate la 37°C cu 5-10% CO2



si un disc de Bacitracin timp de 18-24 ore. Placile negative de cultura au fost
incubate pentru inca 18-24 ore. Posibilele colonii de GAS au fost subcultivate ti
confirmate cu un kit de aglutinare cu latex disponibil comercial pentru diferentierea
grupurilor.

Din totalul de 526 de exemplare, 404 au fost confirmate negative si 122 au fost
confirmate pozitive prin cultura. In cursul acestui studiu, doua probe de Streptococcus F
au produs rezultate pozitive ale testului. Una dintre aceste probe a fost re-cultivata,
retestata si a dat un rezultat negativ. In plus, trei tulpini diferite de Streptococcus F au
fost cultivate si testate pentru reactivitate incrucisata, dand, de asemenea, rezultate

negative
) Metoda Cultura
Caseta de test rapid | Rezultate Pozitiv Negativ | Rezultate totale
Strep A Pozitiv 116 9 125
Negativ 6 395 401
Rezultate totale 122 404 526

Sensibilitate relativa: 95,1% (89,6%-98,2%)*
Specificitate relativa: 97,8% (95,8%-99%)*
Precizie: 97,1% (95,3%-98,4%)*

* Intervale de incredere de 95%

Clasificarea culturii pozitive| Test rapid Strep A/Culture % acord
Rar0 8/10 80,0%
1+ 18/20 90,0%
4+ 38/38 100,0%

Reactivitate incrucisata
Urmatoarele organisme au fost testate la 1,0 x 107 organisme per test si au fost toate
negative pe caseta de test rapid Strep A (tampon pentru gat). Nu au fost testate tulpini

gtroducétoared mucoide.

reptococcus de grup Pseudomonas Enterococcus faecalis

Streptococcus de grupa F aeruginosa Staphylococcus
Streptococcus Neisseria meningitidis epidermidis
pneumoniae Neisseria sicca Serratia marcescens
Streptococcus mutans Branhamella Klebsiella pneumoniae
Staphylococcus aureus catarrhalis Bordetella pertussis
Corynebacterium Grupa C Streptococcus Neisseria gonoree
diphtheria Grupa G Streptococcus Neisseria subflava

Candida albicans Streptococcus sanguis gripa Hemophilus
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