STREPTOCOCCUS GROUP A CARD

1. WPROWADZENIE I PRZEZNACZENIE TESTU
Streptococcus Group A Card jest szybkim testem immunochromatograficzny sluzacym do jakosciowe]
oceny wystepoOwania antypenéw paciorkowcow z grapy A z wymazéw z pardls. Beta-hemolityczne
paciorkowce z grupy A ¢4 glowng przyczyna infekcji gomych drég oddechowych, takich jak: zapalenic
migdatkéw, zapalenie gardla oraz szkadlatyna u dzicct,

2, ZASADA DZIALANIA TESTU
Test Streptococcus Group A Card jest szybkim testem stuzacym do wykrycia antygenow streptokokdw
zgrupy A Zastosowana mctoda wykorzystuje kombinacje koniugatu specyficenych preeciweial
z czasteczkami koloidalnego slota umieszczonego w fazie stale). Podezas przeprowadsania testa
zostaja wyekstrahowane aneygeny ¢ wymazu z gardla za pumocy odezynnika do ekstrakeji nr 1§ or 2.
Wyekstrahowany roztwor jest nastgpnic dodawany do okienka testowego. Antygeny paciothowedw
2 grupy A reagujq z barwnym koniugatem preeciweial z koloidalnyini czasteczkami wlota tworzac
kompleks antygen-przeciwcialo. Mieszanina ta migruje wzdiuz membrany do unieruchomionych w linii
testowej kedliczyeh przeciweial skierowanych preeciwko antygenom paciorkoweéw z grupy A, Jedeli
badane antygeny wystcpuja w badanej probee, pojawia sig czerwone pasmo w linii testowe; (T). Brak
czerwone linil testowe] wskaruje na wynik wjemny. Bez wugledu na obecnoic antygendw
streptokokow z grupy A, wyeksteahowana mieszanina wedruje dalej, w kierunku pasma kontrolego
{C), w ktorym znajduja sig unieruchomione kozie praecrw-krélicze przeciwciala, powodujac pojawicnic
sl czerwonego pasma kontrolnego. Obecno$é tego pasma wetyfikuje: 1) czy zostala dodana
odpowiednia objetosé probki, 2) czy nastapit prawiclowy przeplyw probli wzdhue nittocelulozowej
metnbtany oraz 3) stuzy jako kontrola dodatnia,

3. MATERIALY DOSTARCZONE "

- Testy Strep A Catd i probéwki 2 2akraplaczem; ngo&;s 0" Zenon Sobiecki

- Instrukeja uzycia; arogard Gd. - Krag 44

: § tel. 58 562 30 37 ¢ 2
- Bufor do ekstrakeji 1; S 592_0205‘32"3;3.";’:;?igiz%g?
- Bufor do ekstrakeji 2; Bank Miilennium o/ o

- Wymazowki, 801180 2202 0600 0000 €105 1448

4. PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC _
Test nalezy przechowywal w temperaturze 4-30°C w szczelnie zamlnigtyr opakowaniv do uplywu
erming waznoscl. :

5. OSTRZEZENIA

- Tylko do uzytkn profesjonalnego do dizgnostyki 7 =,

- Nie nalezy uzywaé po uplymigciu terminu waznosci.

- Test przed nzyciem powinien znajdowac si¢ w szczelnic zamknictym opakowaniv.

- Nig uzywac testu, jezeli opakowanic zostalo uszkodzone.

- Nalezy stosowaé sig do zasad Dobrej Prakiyki Laboratoryjncj (GLP), uzywad wdziezy ochronnej,
jednarazowych rekawiezek, nie jesé, nie pié i nie palié w laborarorium.

- Wazystlde probld nalezy ttaktowac jako materiat potencjalnie wakagny i powinien byc traketowany rak
samo jak czynaik infekeyjny. '

- Test powinien by¢ wyraucony do odpowiedniego pojemnike po wylonaniu badania.

- Nalezy wykonaé test w ciggu dwéch godzin od otwazcia, i

6. POBIERANIE PROBKI I PRZECHOWYWANIE
W celu uzyskania optymalnych wynikow nalezy uwiywaé tylko plasdkowych wymazdwek z koficowka re
sztucznego jedwabiu lub dakronows, Nie uzywad wymazdwek z koficdwkamni baweinianymi lal
z alginianu wapnia. Zaleca sig, aby badanie wykonac jak najszybeiej po pobraniu probli. Jeseli jest w
niemozliwe, nalezy umicicic wymazéwke w sterylnsj, suchej i srczelnie zamknigte] probdwee,
nastgpnie przechowywad ji w lodéwee. Wymazdwka moze byé praechowywana v tempetalutze
pokajowsj do 4 godzin, natomiast w warunkach chtodniczych (4-8'C) do 5 dni. |
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7. PROCEDURA WYKONANIA TESTU

. Whyjaé test z opakowania foliowego i umicsci¢ go na plaskiej, suchej powierzchni.

1

2. Umiedci€ wymazéwke w plastikowej probéwee. Dodad 6 kropli Buforu ekstrakeyjnege 1 (200 )i 6
kropli Buforu ekstrakeyinego nr 2 (300 pl). Wymiesza¢ cnergicznic w celu’ dobregn wymieszania
bufordw. Micszaning inkulsowaé w temperaturze pokojowej przez 2-5 minur.

3. Po tym okresie czasu, nalezy wycisnac jak najwigeej piynu z koncowki wymazowk poprzez jej
dociskanie do §cianek probowki, Wymazowke wyrzuclc.

4, Do oldenka testowego nalezy dodawaé kolejno 4 krople (200 wl) wymieszanej probli, czckajac az
kolejne krople zostana zaabsorhowane,

5. Wyniki nalezy interpretowaé po 10 minutach. Nic interpretowaé wynikow po uplywiz 10 minul

8. INTERPRETACJA WYNIKOW

WYNIK POZYTYWNY: dwie linic pojawiajy sig
weentralnym  okiepku, Linia testowa  (kolotu  czerwonego)
oznaczona jest litera T, natomiast linia kenuolna (koloru
czerwonego) jest oznaczona litera C.

Intensywnoid kolom czerwonego lini restowe] (T) rozni sig
w zaleznodcl od stezenia antygenu w probee. Jednakie st jest
testem jakosciowym | nic mozna cznaczaé dosciowoe antygenu
ani ni¢ mozna bada¢ zmiany stgdenda antygenu w probee.

WYNIK NEGATYWNY: kv jedna linia pojawiajaca si¢
w migjscu oznaczonym C jest linig kontrolna.

TEST NIEPOPRAWNIE WYKONANY: zupelny brak

czerwonej hinii kontrolnej. Uwagi: niewystarczajaca objgtodt 6
pobranej probki, nicpoprawna technika wykonania testu lub ('—;—‘I O

pogorszenic jakosci edezynnikéw sq najezgstszymi prayczynami
niepojawienia sig linii kontrolnej. Nalezy ponownic pragjezec

procedure wykonania testn i wykonac test Jezell problem 1
pojawia si¢c ponownie, nalezy =zaprzestaé uzywanla restu L)

1 skontaktowad sie z producentem testu.

. CHARAKTERYSTYEA TESTU
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Czutoét analityczna: W celu okredlenia czulodel analityczne) testu Streptococcus Group A Card,
wykonano hodowle paciorkowcow & grupy A w bulionie, Wykrywalnos¢ tesw dla Sirepiosveons 2 prupy
A oszacowano na 2,3 x 10° komorek na test.
Specyficznosé: W celu okreslenia specyficzaoscl poddanc testowd ponizsze szczepy streptokokéw
z prupy A w rdznych stezeniach. Wynik dodarai otrzymano na poziomie 2,5 x 10% komdrek/test dla
wszystkich szezepow Strepiococans z grupy A, co wskazuje, it test Sucptococeus Group A jest czuly dla
wszysthich szczepow paciorkowedw z gropy A. /i uzyciem powyiszego testu badano réwniez reakeic
krzyzowe 2 mikrootganizmami obechym w ukladzic oddechowym. Poniisze miktoorganizmy byly
testowane w stezeniu 1 x 10% komorek/ test.

ORGANIZMY |

WYNIK

Strep-A (2.5 x 10° kom./test) szezepy: $5-091; 58-410; S5-492: $5-496, 55-633; |
85-634; 85-635; §5721; §8-754; 88-799, ATCC-19615 |

Steep-B, -C,-D, -F, -G

Puendomonas acruginasa

Strepravaceus boves, faccalis, pretes, muians, salivarius, preumeniaz, vanguis

Suaphylococcus aureus, epidermidis, saprophyticus

Protens vnlgaris

Eischervohia cott

Coryncbactertym diphtheriae

INetsseria lactima, gonorrbocas, meningilidss, sica, supfana

Bovdetella bertussis

Moraxella ctarrhalis

Candida albicans

Haemophilus parakacmophytions
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Dokfadnogé: Badano korelacje testu Streptococcus Group A Card 1 konwencjonalne) hodowlh
w duzych sgpitalach klinicznych.

Pobiereno pribki od pacjentéw z objawami zapalenia gardta.

Otrzymanc wyniki podsumowano w ponizszej tabelt:

‘ Hodowla
: Dodatnic Ujemne Catkowite
—_— Dodatnie 21 3 24
- Ujerone 2 35 37
AC - .
Growp ACad 15 howie |23 38 61 —

Czulosé 21723=91,3% Specylicennic: 35/ 28=92.1% Dokladnoéé: (217 35)/61=91,8%

10. ZEWNETRZNA KONTROLA JAKOSCI
Kontrola dodatnia, jak 1 uvjemna znajduja sic w katalogu (ULX80025).

10. OGRANICZENIA TESTU
Dokiadnosé test zalezna jest od jakoici pobranci probki. Wynik falseywie dodami mozna uzyskad,
jezeli probka zostala niewlaiciwie pobrana lub przechowywana. Mo#na otrzymac wynik ujernny
u pacjentaw ze witepna fazq choroby ze wrgledu na niski poziom antygendw. Jezeli podejrzews sig
u pacjenta infekeje, nalezy wykonac rownies hodowle 2 pobratiego wymazu.
Test nie umoszliwia rozroznienia bezobjawowego nosicielstwa od akiualnej infekcjl Jezeli obraz
Kliniezny i objawy nie sq zgodne z wynikiem badania, nalezy wykonac hodowle.
Infekeje uktadu oddechowego, tacznie z zapaleniem gardta, mogg byé wywolane precs paciorkowes
% innych serogrup niz grupa A, jak rowniez przez inne patogeny.
Jak w przypadku innych procedut diagnostycznych, wynik testu powinien byé rozpatrywany
w powiazaniu z innymi danym: uzyskanymi od lekarza,
Test Streptococcus Group A Card sluy do jakosciowe) oceny obecnodci antygendw paciorkowedw
z grupy A
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ZAWARTOSC VQ81210 (50 testéw):

Testy Strep A Card i probowkd z zakraplaczem 50 szmk
Instrukeja uéycia 1 sztuka _
Bufor do eksttakcji 1 1x65ml SPEC] ISTA
Bufor do ekstrakeji 2 ) 1 x6,5ml 05, PRIETARGOW
S : HWi 50 szruk
Steryine wymazdwi 5 annsGirske
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