Test Rapid Strep A - caseta
(Exsudat faringian)

Prospect

REF IST-502
Test rapid pentru depistarea calitativd a antigenilor streptococilor de grup A in probe de exsudat faringian.
Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro.
UTILIZARE
Testul Rapid Strep A - casetd (exsudat faringian) este un test rapid, imunocromatografic pentru depistarea calitativa
a antigenilor streptococilor de grup A in probele de exsudat faringian pentru a ajuta la diagnosticarea infectiei cu
streptococi de grup A.
SUMAR
Streptococcus pyogenes este un coc gram-pozitiv imobil, care contine antigenii Lancefield de grup A care pot cauza
infectii grave precum faringita, infectii respiratorii, impetigo, endocarditd, meningitd, sepsis puerperal si artrita.!
Dacd sunt ldsate netratate, aceste infectii pot duce la complicatii grave, inclusiv febrd reumatica si abces
periamigdalian.? Procedurile traditionale de identificare a infectiei cu streptococi de grup A presupun izolarea si
identificarea organismelor viabile folosind tehnici care necesita 24-48 ore sau mai mult.3+
Testul Rapid Strep A - casetd (exsudat faringian) este un test rapid pentru depistarea calitativdi a prezentei
antigenilor streptococilor de grup A in probe de exsudat faringian, oferind rezultatele in 5 minute. Testul utilizeaza
anticorpi specifici streptococului (celuld intreaga) de grup Lancefield A pentru depistarea selectiva a antigenilor
streptococilor de grup A intr-o proba de exsudat faringian.
PRINCIPIUL TESTULUI
Testul Rapid Strep A - caseta (exsudat faringian) este un test imunologic cu flux lateral pentru depistarea calitativd a
antigenului carbohidrat al streptococilor de grup A intr-un exsudat faringian. In acest test, regiunea liniei de test este
acoperita cu un anticorp specific antigenului carbohidrat al streptococilor de grup A. In timpul testarii, proba de
exsudat faringian reactioneaza cu anticorpul streptococilor de grup A cu care sunt acoperite particulele. Preparatul
migreaza in susul membranei si reactioneaza cu anticorpul streptococilor de grup A de pe membrana si genereazid o
linie colorata in regiunea de testare. Prezenta acestei linii colorate in regiunea de testare indica un rezultat pozitiv, in
timp ce absenta sa indica un rezultat negativ. Pentru controlul procedural, va apdrea intotdeauna o linie colorata in
regiunea liniei de control, indicand cd s-a adaugat un volum corespunzdtor de probad, iar membrana s-a imbibat bine.
REACTIVI
Testul contine particule acoperite cu anticorpi ai streptococilor de grup A si este acoperit cu anticorpi ai
streptococilor de grup A pe membrana.
PRECAUTII
1. Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro. A nu se folosi dupa data expirarii.
2. Nu mancati, beti sau fumati in zona unde sunt manipulate probele si kiturile.
3. Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti patogeni. Respectati precautiile stabilite impotriva pericolelor
microbiologice pe toata durata procedurii si urmariti procedurile standard pentru eliminarea corespunzitoare a
probelor.
4. Purtati imbracaminte de protectie, de exemplu halate de laborator, manusi de unicd folosinta si ochelari de
protectie acolo unde sunt testate probele.
5. Testul folosit trebuie eliminat conform reglementarilor locale.
6. Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.
7. Nu utilizati testul dacd punga este deteriorata.
8. Reactivul 2 contine o solutie acidd. Daca solutia intra in contact cu pielea sau cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.
9. Controalele pozitive si negative contin Proclin300 conservant.
10. Nu schimbati intre ele capacele sticlelor de reactiv.
11.Nu schlmbatl intre ele capacele sticlelor cu solutia pentru control extern.
DEPOZITARE SI STABILITATE
Pastrati testul ambalat in punga sigilatd la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). Testul este stabil pana la
data expirdrii inscriptionatd pe punga sigilaté Testul trebuie sa raména in punga sigilata pana la utilizare. NU
CONGELATI. Nu utilizati testul dupa data expirarii.
RECOLTAREA SI PREGATIREA PROBELOR
1. Recoltati proba de exsudat faringian cu betisorul steril inclus in kit. Cu acest produs se pot folosi si betisoare care
contin mediu de transport Amies sau Stuart modificat. Frecati suprafetele faringelui posterior, amigdalelor si alte
zone inflamate. Evitati sd atingeti limba, obrajii si dintii cu tamponul.®
2. Testarea trebuie efectuatd imediat dupa recoltarea probelor. Probele de exsudat pot fi pastrate intr-un tub de
plastic curat si uscat pana la 8 ore la temperatura camerei sau timp de 72 ore la 2-8°C.
3. Dacd se doreste o culturd, rulati usor varful betisorului pe o placd cu gelozi-singe, mediu selectiv pentru
streptococi de grup A (SGA), inainte de a folosi betisorul din testul rapid casetd pentru streptococi de grup A.
MATERIALE

Materiale incluse

o Teste caseta e Tuburi de extractie e Betisoare sterile
o Statie de lucru o Varfuri pipete e Prospect
o Reactiv de extractie 1 (2M NaN02) e Reactiv de extractie 2 (0.027M Acid citric)

«  Control pozitiv (Streptococ A neviabil; 0.01% Proclin300)
«  Control negativ (Streptococ C neviabil; 0.01% Proclin300)
Materiale necesare dar care nu sunt incluse

Cronometru
lNSTRUCTlUNl DE UTILIZARE
Lasati testul, reactivii, proba de exsudat faringian si/sau controalele si ajunga la temperatura camerei
(15-30°C) inainte de testare.
1. Scoateti testul caseta din punga sigilata si folositi-1 in termen de o ora. Cele mai bune rezultate vor fi obtinute daca
testul este efectuat imediat dupa deschiderea pungii.
2. Tineti vertical sticla cu Reactivul de extractie 1 si adaugati 4 picaturi pline (aproximativ 240 pl) de Reactiv de
extractie 1 intr-un tub de extractie. Reactivul de extractie 1 este de culoare rosie. Tineti vertical sticla cu Reactivul de
extractie 2 si adaugati 4 picaturi pline (aproximativ 160 pl) in tub. Reactivul de extractie 2 este incolor. Amestecati
solutia fnvartind usor tubul de extractie. In urma adaugarii Reactivului de extractie 2 la Reactivul de extractie 1,
culoarea solutiei se schimba din rosu in galben. A se vedea ilustratia 1.
3. Adaugati imediat betisorul cu tampon in tubul de extractie, agitati-1 viguros de 15 ori, apoi lasati betisorul in tubul
de extractie timp de 1 minut. A se vedea ilustratia 2.
4. Apasati betisorul pe peretele tubului si strangeti partea inferioara a tubului in timp ce scoateti betisorul, astfel
incat cea mai mare parte din lichid s raména in tub. Eliminati betisorul. A se vedea ilustratia 3.
5. Montati varful pipetei pe tubul de extractie. Puneti testul casetd pe o suprafata curatd si neteda. Adaugati trei
picituri de solutie (aproximativ 100 ul) godeul destinat probei (S) al testului caseta si apoi porniti cronometrul.
Cititi rezultatul la 5 minute. Nu interpretati rezultatul dupa 10 minute. A se vedea ilustratiile 4 si 5.
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(Consultati ilustratia de mai sus)
POZITIV:* Apar doua linii. O linie colorata trebuie sa fie in regiunea de control (C), iar cealalta linie colorata trebuie
sa fie in regiunea de testare (T). Un rezultat pozitiv indica faptul cd s-a depistat un streptococ de grup A in proba
prelevata.
*NOTA: Intensitatea culorii din regiunea de testare (T) variaza in functie de concentratia de streptococ de grup A
prezent in proba. Asadar, orice nuanta a culorii din regiunea de testare (T) trebuie consideratd rezultat pozitiv.
NEGATIV: Apare o linie colorata in regiunea de control (C). Nu apare nicio linie in regiunea de testare (T). Un
rezultat negativ indica faptul ca antigenul streptococilor de grup A nu este prezent in probd, sau este prezent sub
valoarea detectabild a testului. Proba pacientului trebuie testatd in mediu de culturd pentru a confirma absenta
infectiei cu streptococi de grup A. Daca simptomele clinice nu sunt in concordanta cu rezultatele, obtineti alta proba
pentru culturd.
INVALID: Nu apare linia de control. Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale incorecte sunt cele mai
probabile motive pentru neaparitia liniei de control. Revizuiti procedura si repetati testul cu un alt test. Daca
problema persista, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si contactati distribuitorul local.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

CONTROLUL CALITATII
Controlul intern al calitatii

In test sunt incluse controale procedurale interne. O linie colorati care apare in regiunea de control (C) reprezinti un
control procedural intern pozitiv. Acesta confirma volumul suficient al probei, imbibarea corespunzatoare a
membranei si corectitudinea tehnicii procedurale.
Controlul extern al calitatii

Se recomanda efectuarea unui control extern pozitiv si negativ la fiecare 25 de teste, si dupd cum este considerat
necesar de procedurile interne de laborator. in acest kit sunt incluse controale externe pozitive si negative. Alternativ,
pot fi utilizate alte tulpini de referintd de streptococi de grup A si non-grup A pe post de controale externe. Unele
controale comerciale pot contine conservanti ce pot interfera cu rezultatele; nu se recomanda controale comerciale.

Procedura pentru testarea controlului extern al calitatii
1. Adaugati 4 picaturi pline de Reactiv de extractie 1 si 4 picituri pline de Reactiv de extractie 2 intr-un tub de
extractie. Loviti usor partea inferioara a tubului pentru a amesteca lichidul.
2. Adaugati 1 picatura plina de solutie de control pozitiv sau negativ in tub, tinand sticla in sus.
3. Introduceti un betisor cu tampon curat in acest tub de extractie si agitati betisorul in solutie rotindu-1 de cel putin
15 ori. Lasati betisorul in tubul de extractie timp de 1 minut. Apoi stoarceti lichidul de pe tampon rotind betisorul pe
peretele tubului de extractie si strangénd tubul de extractie atunci cand scoateti betisorul. Eliminati betisorul folosit.
4. Continuati cu pasul 5 al Instructiunilor de Utilizare.
In cazul in care controalele nu dau rezultatele preconizate, nu folositi rezultatele testului. Repetati testul sau
contactati distribuitorul.
LIMITARILE TESTULUI
1. Testul Rapid Strep A - casetd (exsudat faringian) este numai pentru diagnosticare in vitro. Testul trebuie utilizat
numai pentru depistarea antigenului streptococilor de grup A in probele de exsudat faringian. Acest test calitativ nu
determina nici valoarea cantitativa si nici rata cresterii concentratiei antigenului streptococilor de grup A.
2. Acest test indica numai prezenta antigenului streptococilor de grup A in proba prelevat, din bacterii Streptococus
de grup A atét viabile, cit si neviabile.
3. Un rezultat negativ trebuie confirmat prin culturd. Se poate obtine un rezultat negativ dacd concentratia
antigenului streptococilor de grup A prezent in proba de exsudat faringian este sub valoarea detectabila a testului.
4. Excesul de sdnge sau mucus pe proba de exsudat poate interfera cu testul si poate da un rezultat fals pozitiv. Evitati
sd atingeti limba, obrajii si dintii® si orice alte zone sdngerande ale gurii cu tamponul in timp ce prelevati probele.
5. La fel ca in cazul tuturor testelor de diagnosticare, toate rezultatele trebuie interpretate impreuna cu alte
informatii clinice disponibile medicului.
VALORI PRECONIZATE
Cca 15% din cazurile de faringitd la copiii cu vérsta intre 3 luni si 5 ani sunt cauzate de Streptococus beta-hemolitic
de grup A La copiii de varsta scolara si la adulti, incidenta infectiei faringiene cu streptococ este de circa 40%.”
Aceastd afectiune apare de obicei in lunile de iarna si la inceputul primaverii in zonele cu clima temperata.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Sensibilitatea si Specificitatea

Evaludrile s-au facut in trei centre medicale, au fost prelevate 526 probe de exsudat faringian de la pacientii care
prezentau simptome de faringita. Fiecare betisor a fost rulat pe o placa cu gelozi-singe de oaie si ulterior a fost testat
cu testul rapid caseta pentru streptococi de grup A (exsudat faringian). Pe pldci au fost facute striuri pentru izolare,
iar apoi au fost incubate la 37°C cu 5-10% CO: si un disc de bacitracina timp de 18-24 ore. Placile la care cultura a
indicat rezultate negative au fost incubate inca 18-24 ore. Posibilele colonii de SGA au fost testate din nou in mediu de
cultura si confirmate cu un kit de latex-aglutinare dlSpOnlbll pe piatd. Din numarul total de 526 probe, 404 au fost
confirmate negative si 122 au fost confirmate pozitive in urma culturii. In timpul studiului, o proba cu streptococl de
grup F a dat rezultate pozitive in urma efectuarii testului. Una dintre aceste probe a fost testata din nou in mediu de
culturd, apoi retestatd si a dat un rezultat negativ. Au fost testate in mediu de cultura inca trei tulpini diferite de
streptococi de grup F si apoi testate pentru reactivitatea incrucisatd, acestea dind tot rezultate negative.

Metoda Cultura
— - Total
Rezultate Pozitive Negative
Test rapid caseta Pozitive 116 9 125
streptococi grup A
Negative 6 395 401
Total 122 404 526
Sensibilitate relativa: 95,1% (I 95%*: 89,6%-98,2%) *Interval de incredere
Specificitate relativa: 97,8% (11 95%*: 95,8%-99%)
Precizie: 97,1% (11 95%*: 95,3%-98,4%)
Clasificarea culturilor pozitive Test rapid/cultura streptococi de % Acord
grup A
Rare 8/10 80.0%
1+ 18/20 90.0%
2+ 19/20 95.0%
3+ 33/34 97.1%
4+ 38/38 100.0%

Reactivitate incrucisata

Urmadtoarele organisme au fost testate la 1,0 x 107 organisme per test si toate au avut rezultate negative in urma

testarii cu testul rapid caseta pentru streptococii de grup A. Nu au fost testate tulpini mucoide.

Streptococcus grup B Neisseria meningitidis Serratia marcescens

Streptococcus grup F Neisseria sicca Klebsiella pneumoniae

Streptococcus pneumoniae Branhamella catarrhalis Bordetella pertussis

Streptococcus mutans Group C Streptococcus Neisseria gonorrhea

Staphylococcus aureus Group G Streptococcus Neisseria subflava

Corynebacterium diphtheria Streptococcus sanguis Hemophilus influenza

Candida albicans Staphylococcus epidermidis Pseudomonas aeruginosa

Enterococcus faecalis
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A se pastra la temperaturi intre 2 si 30°C

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
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