NOW®strep A
TEST

POUZITI

NOW® Strep A Test je rychla imunochromatograficka metoda ke kvalitativnimu uréeni
antigenu Streptococcus pyogenes sk. A z vytéru krku

SHRNUTI A VYSVETLENI TESTU

Streptokoky sk. A jsou nejcastéjSim plivodcem akutniho zanétu hltanu. Pfesna a vCasna
diagnostika etiologického agens je nutna k cilené a ucinné 1écbé. V pripadé infekce
Streptococcus Sk. A je indikovana antibioticka terapie. Pokud se lécba zanedba, je riziko
rozvoje pozdnich nasledkd streptokokovych infekci (napf. revmatické horecky! &
glomerulonefritidy).

Standardni metody detekce streptokok( skupiny A zahrnuji 24-48 hodinovou kultivaci
zpracovanych vzork( (vytér z krku) a nasledné hodnoceni rlstu B-hemolytickych kolonii
streptokoka?. Podezieni Ize dale upFesnit testem s bacitracinovym diskem umist&nym na
krevni agar s naockovanym streptokokem, kde dochazi k inhibici jeho rlstu®*.
Imunologické potvrzeni infekce streptokokem je zalozeno na detekci specifického
antigenu (ASLO)>.

NOW® Strep A imunochromatograficka metoda vyuzivajici specifické protilatky proti
Streptococcus sk. A. Test umoznuje okamzité zpracovani vzorku a to kompletné pouze v
ramci diagnostického setu. Vysledek je dostupny béhem 5 minut.

PRINCIPY STANOVENI

NOW® Strep A je imunochromatografické stanoveni na membrané detekujici antigen
Streptococcus sk. A z vytéru krku. Na nitrocelulézovou membranu jsou absorbovany
kralici protilatky anti-Strept A (tvofri linii Sample line) nize jsou na stejnou membranu
absorbovany kralici protilatky proti kozimu IgG (tvori linii Control line). Oba druhy
kralicich protilatek jsou kvdli vizualizaci konjugovany Casticemi uchycenymi na inertni
vlaknitou oporu. Membrana s absorbovanymi protilatkami a konjugované castice tvori
vlastni testovaci prouzek. Ten spolecné s otvorem pro zpracovani vytérového tamponu
tvori samotnou uzaviratelnou testovaci kazetu.

K provedeni testu je nezbytné vlozit vytérovy tampon do testovaci jamky. Extrakéni
Cinidla jsou pridana z kapacich lahvi¢ek. Nasledné se otodi trikrat vytérovy tampon. Po
minutové inkubaci se testovaci kazeta zavre, aby mohlo dojit ke kontaktu extrahovaného
vzorku s testovacim prouzkem. Antigen Strep A se vaze na protilatku nati-Strep A a je
vizualizovan konjugovanymi ¢asticemi. Imobilizované protilatky proti kozimu IgG se
vizualizuji druhym konjugatem. Pozitivni test se odecita po 5 minutach. Negativni



vysledek NOW® Strep A Testu, odecteny po 5 minutach, znamena pravdépodobnou
nepritomnost antigenu streptokoka sk. A.

Interpretace testu probiha zhodnocenim pritomnosti ¢i absence riZzového az purpurového
zabarveni testovacich linii. Pozitivni vysledek zahrnuje zbarveni obou testovacich linii
(Sample line, Control line), negativni vysledek pouze zabarveni kontrolniho prouzku
(Control line). Kazdy jiny vysledek poukazuje na chybu v provedeni testu a je nutné test
zopakovat.

REAGENCIE A MATERIAL

Kit obsahuje:

» Testovaci kazeta — membrana potazena kralicimi anti-Strep A protilatkami a
kralicimi protilatkami proti kozimu IgG v kombinaci se smési konjugatu (anti-Strep
A,anti-goat IgG) v zaviratelné testovaci kazeté.

« Extrakéni &inidlo 1 - 2M dusitan sodny s Tween® 20

« Extrakéni &inidlo 2 — 0,125M kyselina octova s Tween® 20

« Sterilni tampdny — Pfizplsobeny uziti v NOW® Strep A Testu

« Tampony pro pozitivni kontrolu — obsahujici teplem inaktivovany
Streptococcus sk. A

« Navod k pouziti

Dalsi dostupné materialy:

NOW® Strep A Test Control Swabs (katalog. Cislo 730-010) obsahuje:
« 5 tampon( pro pozitivni kontrolu - obsahujici teplem inaktivovany Streptococcus
pyogenes sk. A
« 5 tampon( pro negativni kontrolu - obsahujici teplem inaktivovany Streptococcus
sk. C

Kit neobsahuje:
« stopky
« alternativné pouzitelné tampony (viz. Ziskani vzorku)

UPOZORNENI :

Pouze pro in vitro diagnostiku.

Nepouzivejte Cinidla po uplynuti exspiracni doby.

Nezaménujte vicka kapacich lahvicek.

NepouZivejte k testovani soucasti réiznych setd.

Chybné vysledky mohou byt ddsledkem aplikace nedostatecného mnozstvi
extraCnich cinidel. K zajisténi dostate¢ného mnozstvi Cinidla drzte lahvicky
vertikalné cca 3 cm nad jamkou a nechte kapky pomalu vsaknout.
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Tampony pro pozitivni kontrolu obsahuji inaktivované bakterie, presto s nimi
zachazejte jako s infekénim materialem.

7. Tampony pro pozitivni kontrolu jsou urceny pouze pro NOW® Strep A Test.
8.

Kapeijte reakeni Cinidla pouze do jamky oznacené zelenym trojuhelnikem,
NE do jamky nad ni.
Vytérové tampony je nutno otacet VE SMERU hodinovych rucicek (doprava).

10. Testovaci kazeta musi z{stat v ochranné félii do doby tésné pred pouzitim.
11. K zajisténi spravného prlibéhu testu zabrante uvolnéni konce tamponu z
jamky pfi odlamovani rukojeti tamponu.

12.Extrak¢ni Cinidlo 1 je Ziravinou a mdze pfi zasahu zpUsobit poranéni oka.
13.Se vSemi vzorky od pacientl je nutno zachazet jako s infekénim materidlem.
14.Nepouzivejte vytérové tampony uchovavané v transportnich médiich.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte pfi pokojové teploté (15-30°C). NOW® Strep A Test testovaci souprava a
cinidla jsou stabilni do data uvedeného na obalu.

SBER VZORKU

Pomoci tamponu dodaného v soupravé ziskejte vzorek stérem, zejména z oblokl a oblasti
tonzil, pfipadné povlak® ¢& éepl na nich®”’.

Vyvarujte se kontaktu tamponu s jazykem?®, zuby, dasnémi & bukalni sliznici.

Pokud je zaroven provadéno kultivacni vysetreni, pred vysetfenim NOW® Strep A Testem
otrete valivym pohybem tampon nejprve na ¢ast agarové plotny. Pro toto vySetreni je
mozno pripadné pouzit i druhy tampon. Poté rozockujte inokulum sterilni klickou po celé
plode agarové plotny®%. NOW® Strep A Test provedte ihned po vyockovani na kultivaéni

pldu.

Neprovadéjte nikdy testovani pomoci NOW® Strep A Test pred vyockovanim na kultivacni
pldu, slozky extrakcnich cinidel bakterie usmrcuiji.

Pokud neni mozno provést vysetreni hned po odebrani vzorku, ulozte do suché sterilni
zkumavky a uchovavejte pfi teplotach 2-8°C. Maximalni délka uchovani je 72 hodin™'.
Pouziti transportnich médii neni doporuceno.

Uziti alternativniho vytérového tamponu:

Je doporuceno pouzit k ziskani vzorku originalniho tamponu ze setu NOW® Strep A Test.
Presto vSak je mozno poufzit i jiného tamponu, ktery byl validovan k pouziti se setem. Pro
informace o komercnich produktech obsahujicich dané tampony kontaktuijte Vaseho

distributora.



KONTROLA KVALITY

Denni kontrola kvality:
NOW® Strep A Test ma implementovanou kontrolu postupu. Pro denni kontrolu kvality
spolecnost Binax navrhuje zaznam téchto vysledkd kontrol pti kazdém testu.

Kontrola postupu:

A. RU{Zova linie v kontrolni pozici Control line je vnitini kontrola postupu. Pokud test je
funkéni a ¢inidla funguji dojde k objeveni této linie.

B. Odbarveni pozadi vysledkového okna je negativni kontrola pozadi. Barva pozadi se
béhem 5 minut méni z lehce rliZzové na bilou. Zbarveni pozadi by nemélo branit
odecteni vysledku.

Externi pozitivni a negativni kontroly:

Spravna laboratorni praxe zahrnuje pouziti pozitivnich a negativnich kontrol k ujisténi, zZe:
« testovaci Cinidla jsou funkéni
» test byl proveden spravné, vCetné spravné extrakce antigenu.

NOW® Strep A Test obsahuje 1 tampon pro pozitivni kontrolu. Tento tampon spolecné
s fadnou negativni kontrolou monitoruje priibéh celého testu. Proved'te jednou tyto
kontroly u kazdého kitu.

Dalsi kontroly se mohou provadét pro potreby:

» akreditacniho procesu
» standardnich laboratornich kontrol dané laboratore

Dalsi pozitivni a negativni kontrolni tampony jsou dostupné jako samostatny produkt
(katalogové Cislo 730-010). U provadéni kontrol je testovaci postup shodny s postupem
pri testovani vzorku od pacienta.

Pokud nedojde k spravnym vysledk&m kontrol, netestujte vzorek od pacienta a
kontaktujte Vaseho distributora.

PRACOVNI POSTUP

1. Oteviete testovaci kazetu tésné pred pouzitim, polozte na rovnou plochu a
postupuite dle nasledujiciho navodu:

2. Vlozte vzorek od pacienta Ci kontrolni tampon do L
. . , A Ly v s ()
zeleného trojuhelniku ( ) a silne vtlacte tampon N
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smérem vzhlru, aZz se objevi Spitka tamponu v otvoru nad trojuhelnikem.

3. Kapnéte CINIDLO 1 ve vertikaIni poloze, zhruba 3 centimetry nad jamkou
postupné 4 KAPKY do otvoru v trojuhelniku L

4. Poté stejnym zplisobem kapnéte 4 KAPKY .
CINIDLA 2. e E;:M
5. Poznamka: Nespravna aplikace ¢inidel méize e TN

zpUsobit falesné vysledky testu.
6. Otocte trikrat tamponem VE SMERU hodinovych rucicek. Tampon nevyjimejte.

7. Vyckejte 1 minutu.

8. Sloupnéte folii z adhezivniho prouzku na pravém okraji
testovaci kazety. Zavrete opatrné obé poloviny kazety.
Vyckejte 5 minut a odectéte ihned vysledek ve vysledkovém
okné. Vysledky odectené pred i po uvedeném case mohou byt nepresné.

9. Poznamka: Pro lepsSi pohodli, Ize odlomit presahuijici prodlouzenou Spejli tamponu.
Je nutné dat pozor na to, aby se neposunul z jamky.

INTERPRETACE VYSLEDKO

NEGATIVNI s o, . .
visLepexk  Negativni vysledek u negativnich vzorkd dojde k zabarveni

KONTROLA kontrolni linie (Control line) v horni ¢asti vysledkového okna do
rlzova aZz purpurova. Tento vysledek znaci spravné provedeny test

VZOREK a nepritomnost Strep A antigenu.

5‘?32:;'[‘)’2':( Pozitivni vysledek pozitivni vzorky zplisobi objeveni dvou
rlzovych az purpurovych linii. To znadi, ze byl detekovan antigen
KONTROLA Strep A.U vzorkl obsahujicich mensi mnoZzstvi antigenu mohou
VZOREK byt testovaci linie (Sample line) slabé&ji zabarveny.

CHYBNY CHYBNY
i VYSLEDEK ;o T
KONTROLAWS"EDEK KONTROLA Chybny vysledek - pokud se neobjevi zadna linie
VZOREK D VZOREK Q nebo se ovaew jen linie v dqlnl casti okenka, je test
chybny a mel by byt opakovan.
BEZ POUZE
LINI LINIE
VZORKU

OMEZENI



NOW® Strep A Test nerozlisi zivé bakterie od usmrcenych bakterii. Pacienti, ktefi byl
zaléCeni pro streptokokovou ¢i jinou infekci, mohou mit uréitou dobu pozitivni vysledek
testu. Je to diky prlikazu antigenu Strep A z usmrcenych bakterii.

Akutni zanét hltanu mlze byt zplsoben i jinymi mikroorganismy nez je Streptococcus sk.
A. Proto je dalsSi diagnostika zahrnujici kultivacni vySetfeni nutnd, pokud klinické priznaky
neodpovidaji zjisténym vysledkdm.

NOW® Strep A Test neodlisi symptomatické nosice Streptococcus sk. A od téch, ktefi
maji projevy streptokokové infekce.

MUze dojit k faleSné negativnimu vysledku, pokud je mnozstvi extrahovaného antigenu
nizSi nez je senzitivita testu. Kultivacni vysetreni je doporuceno u vSech NOW® Strep A
Test negativnich vysledk'?.

Pokud je pouzit jeden jak k naockovani na kultivacni pldu, tak k detekci testem, midze
dojit k snizeni senzitivity u NOW® Strep A Test.

CHARAKTERISTIKA TESTU
Analyticka senzitivita

Studie testuijici senzitivitu testu uzivali suspendované kolonie Streptococcus pyogenes
kmenu ATCC 19615 a urili hranici detekce NOW® Strep A Testu na 1,8 x 10°> CFU.
Pritom u mukdznich kolonii Streptococcus pyogenes sk. A byla zjisténa hranice pozitivity
na 10° CFU. Kvantifikace byla uréena standardnimi mikrobiologickymi metodami.

Klinicka senzitivita a specificita

NOW® Strep A Test byl pouzit k urceni 145 vytérd z krku ziskanych od pacientt

s klinickymi priznaky akutniho zanétu hltanu. Kazdy vzorek byl nejprve inokulovan na SXT
selektivni pidu a poté podroben testovani NOW® Strep A Test. Kultivacni misky byly
inkubovany 18-48 hodin pfi teploté 33-37°C v mikroaerofilnim prostfedi s atmosférou 5%
CO,. Suspektni B-hemolytické kolonie byly testovany latex aglutinaénim testem

k potvrzeni skupinového A antigenu. Souhrnné vysledky uvedené nize odpovidaji
vysledk@im ostatnich komeréné dostupnych testd k uréeni streptokokd sk. AR,

V této studii senzitivita byla 92% (36/39) na 95% hladiné nejistoty ve srovnani s 84-
100% u kultivacniho vySetreni. Specificita testu byla 100% (106/106) a celkova shoda
98% (142/145) na 95% hladiné nejistoty ve srovnani s 96-100% u kultivacniho vysetieni.

NOW® Strep A Test vs Kultivacni vySetreni

Senzitivita 92% 36/39

Specificita 100% 106/106

Celkova shoda 98% 142/145




Senzitivita testu je ovlivnéna zastoupenim vzork{ obsahujicich nizkd mnoZzstvi bakterii.
NOW® Strep A Test detekoval 4 z 5 1+ (na jeden kfizek) pozitivnich vysledkdl, 14 ze 16
2+ vysledkd, 10 z 10 3+ vysledk{ a 8 z 8 4+ hodnocenych vysledkd.

Reprodukovatelnost studie

Zaslepena studie s NOW® Strep A Test byla provedena u tfi praktickych 1ékard za uziti
kédované skupiny vzork{. Test byl proveden osobami s rozdilnym stupném vzdélani.
Panel vzork{ obsahoval vzorky negativni a dale s rozdilnymi stupni pozitivity (od lehce
pozitivnich po jasné pozitivni). Kazdy stupen pozitivity vzorku byl testovan patnactkrat na
daném misté po tfi dny.

Ziskané vysledky na kazdém misté dosahovaly 98-100% shody s oCekavanymi vysledky.
Nebyl zjistén zadny signifikantni rozdil vysledkd v ramci jednoho testovaciho mista, mezi
rlznymi misty, ¢i mezi uzivateli Iékafi a ne-lékafi.

Zkrizena reaktivita

Bordetella pertusis, Candida albicans, Corynebacterium pseudodiphtericum, Enterococcus
faecalls, Escherichia col, Haemophilus influenzae typ B, Klebsiella pneumonie, Moraxella
catarhalis, Neisseria subfiava, Neisseria gonorrhoea, Neisseria meningitidis, Pseudomonas
aeruginosa, Serratia marcescens, Staphylococcus aureus a epidermidis, Streptococcus
agalactiae, pneumonie, skupiny C, skupiny F, skupiny G, mitis, mutans a parasanguis byly
testovany NOW® Strep A Test v kvantitach pfesahujicich 10” mikroorganism@ na kazdy
test a nebyla prokazana zadna zkfizena reaktivita.

INTERFERENCE

NOW® Strep A Test vykazoval o¢ekavané vysledky jak u pozitivnich, tak negativni vzork({
v pritomnosti 2 komer¢né dostupnych Iékl proti bolestem v krku. Shoda byla 100%.
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KATALOGOVA OBJEDNACI CISLA

Katalogova cisla:

730-025: NOW® Strep A Test (25 testd v souprave)
730-010: NOW® Strep A Kontrolni tampony
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