Streptococcus Group A Card

Streptococcus Group A Card jest szybkim testem immunochromatograficzny stuzacym do jako$ciowej oceny wystepowania antygenow
paciorkowcow z grupy A z wymazow z gardfa.

Beta-hemolityczne paciorkowce z grupy A sa gtéwna przyczyng infekcji gérnych drég oddechowych, takich jak: zapalenie migdatkéw, zapalenie gardta
oraz szkarlatyna u dzieci.

1. Zasada dziatania testu

Test Streptococcus Group A Catd jest szybkim testem stuzacym do wykrycia antygendéw streptokokéw z grupy A. Zastosowana metoda wykorzystuje
kombinacj¢ koniugatu specyficznych przeciwcial z czasteczkami koloidalnego zlota umieszczonego w fazie stalej. Podczas przeprowadzania testu
zostaja wyekstrahowane antygeny z wymazu z gardla za pomoca odczynnika do ekstrakcji nr 1 i nr 2. Wyekstrahowany roztw6r jest nastepnie
dodawany do okienka testowego. Antygeny paciorkowcéw z grupy A reaguja z barwnym koniugatem przeciwcial z koloidalnymi czasteczkami zlota
tworzac kompleks antygen-przeciwciato. Mieszanina ta migruje wzdluz membrany do unieruchomionych w linii testowej kréliczych przeciwciat
skierowanych przeciwko antygenom paciorkowcéw z grupy A. Jezeli badane antygeny wystepuja w badanej prébee, pojawia si¢ czerwone pasmo w linii
testowej (T). Brak czerwonej linii testowej wskazuje na wynik ujemny. Bez wzgledu na obecnos¢ antygenéw streptokokéw z grupy A, wyekstrahowana
mieszanina wedruje dalej, w kierunku pasma kontrolnego (C), w ktérym znajduja si¢ unieruchomione kozie przeciw-krélicze przeciwciala, powodujac
pojawienie si¢ czerwonego pasma kontrolnego. Obecnos¢ tego pasma wetyfikuje: 1) czy zostata dodana odpowiednia objeto$¢ probki, 2) czy nastapit
prawidtowy przeplyw probki wzdtuz nitrocelulozowej membrany oraz 3) stuzy jako kontrola dodatnia.

2. Materialy dostarczone
- Testy Strep A Card i probéwki z zakraplaczem- 50 szt.
- Instrukcja uzycia;
- Bufor do ekstrakeji 1- 1 x 16,5 ml
- Bufor do ekstrakgcji 2- 1 x 16,5 ml
- Wymazéwki- 50 szt.

3. Przechowywanie i stabilno$¢
Test nalezy przechowywaé w temperaturze 4-30°C w szczelnie zamknietym opakowaniu do uplywu terminu waznosci.

4. Ostrzezenia
- Tylko do uzytku profesjonalnego do diagnostyki i vitro.
- Nie nalezy uzywac po uplynieciu terminu waznosci.
- Test przed uzyciem powinien znajdowac si¢ w szczelnie zamkni¢tym opakowaniu.
- Nie uzywac testu, jezeli opakowanie zostalo uszkodzone.
- Nalezy stosowac si¢ do zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP), uzywaé odziezy ochronnej, jednorazowych rekawiczek, nie jesé, nie pic i nie
pali¢ w laboratorium.
- Wszystkie probki nalezy traktowac jako material potencjalnie zakazny i powinien by¢ traktowany tak samo jak czynnik infekcyjny.
- Test powinien by¢ wyrzucony do odpowiedniego pojemnika po wykonaniu badania.
- Nalezy wykona¢ test w ciagu dwoéch godzin od otwarcia.

5. Pobieranie probki i przechowywanie
W celu uzyskania optymalnych wynikéw nalezy uzywaé tylko plastikowych wymazéwek z koficéwka ze sztucznego jedwabiu lub dakronowa. Nie
uzywa¢ wymazéwek z koficéwkami bawelnianymi lub z alginianu wapnia. Zaleca sig, aby badanie wykona¢ jak najszybciej po pobraniu prébki. Jezeli
jest to niemozliwe, nalezy umiesci¢ wymazéwke w sterylnej, suchej i szczelnie zamknietej probéwee, nastepnie przechowywaé ja w lodéwee.
Wymazéwka moze by¢ przechowywana w temperaturze pokojowej do 4 godzin, natomiast w warunkach chlodniczych (4-8°C) do 5 dni.

6. Procedura wykonania testu

Wyjaé test z opakowania foliowego i umiesci¢ go na plaskiej, suchej powierzchni.

Umiesdci¢ wymazéwke w plastikowej probéwce. Dodaé 6 kropli Buforu ekstrakeyjnego 1 (300 ul) i 6 kropli Buforu ekstrakeyjnego nr 2 (300 pl).

Wymiesza¢ energicznie w celu dobrego wymieszania buforéw. Mieszanine inkubowa¢ w temperaturze pokojowej przez 2-5 minut.

3. Po tym okresie czasu, nalezy wycisna¢ jak najwiccej plynu z koficowki wymazéwki poprzez jej dociskanie do $cianek probéwki. Wymazowke
wyrzucic.

4. Do okienka testowego nalezy dodawac kolejno 4 krople (200 ul) wymieszanej probki, czekajac az kolejne krople zostana zaabsorbowane.

5. Wyniki nalezy interpretowa¢ po 10 minutach. Nie interpretowac wynikéw po uptywie 10 minut.
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8. Interpretacja wynikéw
WYNIK POZYTYWNY: dwie linie pojawiaja si¢ w centralnym okienku. Linia testowa (koloru czerwonego)
oznaczona jest litera T, natomiast linia kontrolna (koloru czerwonego) jest oznaczona litera C. c T
Intensywnos¢ koloru czerwonego linii testowej (T) r6zni si¢ w zaleznosci od stezenia antygenu w probee. Jednakze CJ O
test jest testem jakoSciowym i nie mozna oznaczal ilosciowo antygenu ani nie mozna bada¢ zmiany stezenia
antygenu w probce.
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WYNIK NEGATYWNY: tylko jedna linia pojawiajaca si¢ w miejscu Cj C] :j Q

oznaczonym C jest linia kontrolna.

TEST NIEPOPRAWNIE WYKONANY: zupelny brak czerwonej linii kontrolnej. Uwagi: niewystarczajaca c T
objetos¢ pobranej probki, niepoprawna technika wykonania testu lub pogorszenie jakosci odczynnikéw sa

najczestszymi przyczynami niepojawienia sie linii kontrolnej. Nalezy ponownie przejrzeé procedure wykonania testu :] C]
i wykona¢ test. Jezeli problem pojawia si¢ ponownie, nalezy zaprzesta¢ uzywania testu i skontaktowaé si¢ z
producentem testu.
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Charakterystyka testu

Czutosé¢ analityczna: W celu okreslenia czulosci analitycznej testu Streptococcus Group A Card, wykonano hodowle paciorkowcéw z grupy A w
bulionie. Wykrywalnos¢ testu dla Streprococcus z grapy A oszacowano na 2,5 x 10> komérek na test.

Specyficznosé: W celu okreslenia specyficznosci poddano testowi ponizsze szczepy streptokokéw z grupy A w réznych stezeniach. Wynik dodatni
otrzymano na poziomie 2,5 x 105 komérek/test dla wszystkich szczepow Streptococcus z grupy A, co wskazuje, iz test Streptococcus Group A jest czuly
dla wszystkich szczepéw paciorkowcéw z grupy A. Z uzyciem powyzszego testu badano réwniez reakcje krzyzowe z mikroorganizmami obecnymi w
ukladzie oddechowym. Ponizsze mikroorganizmy byly testowane w stezeniu 1 x 108 komérek/test.

ORGANIZMY

Strep-A (2.5 x 10° kom./test) szczepy: SS-091; SS-410; SS-492; SS-496; SS-633; SS-634; SS-635; SS721; SS-754;
SS-799; ATCC-19615

Strep-B, -C, -D, -F, -G -
Psendomonas aernginosa -
Streptococcus bovis, faecalis, mitis, mutans, salivarius, pnenmoniae, sanguis —
Staphylococcus anreus, epidermidis, saprophyticus -
Protens vulgaris -
Escherichia coli -
Corynebacterium diphtheriae -
Neisseria lactima, gonorrhoeae, itidis, sicca, subfle —
Bordetella pertussis -
Moraxella catarrhalis —
Candida albicans -
Haemophilus parabaemophyticus -

WYNIK
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Doktadnos$¢: Badano korelacje testu Streptococcus Group A Card i konwencjonalnej hodowli w duzych szpitalach klinicznych.
Pobierano probki od pacjentéw z objawami zapalenia gardta.

Otrzymane wyniki podsumowano w ponizszej tabeli:

Hodowla
Dodatnie Ujemne Calkowite
Dodatnie 21 3 24
Streptocogcat;(si Group A Ujemne > 35 37
Catkowite 23 38 61

Czulo$é: 21/23=91,3%
Specyficznosé: 35/38=92.1%
Dokladnosé: (21+35)/61=91,8%

10. Zewnetrzna kontrola jakosci
Kontrola dodatnia, jak i ujemna znajduja si¢ w katalogu (UD80025).

10. Ograniczenia testu
Dokladnos¢ testu zalezna jest od jakosci pobranej probki. Wynik fatszywie dodatni mozna uzyskaé, jezeli probka zostata niewlasciwie pobrana lub
przechowywana. Mozna otrzymaé wynik ujemny u pacjentéw ze wstepna faza choroby ze wzgledu na niski poziom antygenéw. Jezeli podejrzewa si¢
u pacjenta infekcje, nalezy wykona¢ réwniez hodowle z pobranego wymazu.
Test nie umozliwia rozréznienia bezobjawowego nosicielstwa od aktualnej infekcji. Jezeli obraz kliniczny i objawy nie sa zgodne z wynikiem badania,
nalezy wykona¢ hodowle.
Infekcje ukladu oddechowego, lacznie z zapaleniem gardla, moga by¢ wywolane przez paciorkowce z innych serogrup niz grupa A, jak réwniez przez
inne patogeny.
Jak w przypadku innych procedur diagnostycznych, wynik testu powinien by¢ rozpatrywany w powiazaniu z innymi danymi uzyskanymi od lekarza.
Test Streptococcus Group A Card stuzy do jakosciowej oceny obecnosci antygenéw paciotkowcéw z grupy A.
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