NOW®

Streptococcus pneumoniae
TEST
Pro detekci antigenu v moci @ mozkomisnim moku

POUZITI

Binax NOW® Streptococcus pneumoniae TEST je rychld /n vitro imunochromatograficka
metoda pro kvalitativni stanoveni Streptococcus pneumoniae v moci pacientl s pfiznaky
pneumonie nebo mozkomiSnim moku pacientl s pfiznaky meningitidy. Je urceny jako
pomocna metoda pro diagnostiku pneumokokovych pneumonii a meningitid.

SHRNUTI A VYSVETLENI TESTU

Streptococcus pneumoniae je hlavnim plvodcem komunitnich pneumonii a s prihlédnutim
ke klinickym studiim i hlavnim plivodcem pneumonii neznamé etiologie.!> Pneumokokové
pneumonie vykazuji mortalitu kolem 30%. Vzdy zavisi na véku pacienta, bakterémii a
dalSich pfidruzenych onemocnénich.' Pokud neni spravné diagnostikovana a lé¢ena, vede
k bakterémii, meningitidé, perikarditidé, empyemu, purpure fulminans, endokarditidé nebo
arthritidé.*

Pneumokokova meningitida vede k trvalému poskozeni mozku a nebo smrti. Mlze se
vyskytovat jako komplikace jinych pneumokokovych onemocnéni nebo samostatné bez
predchozich pfiznakd.® Postihuje pacienty rliznych vékovych skupin, ale hlavné déti do péti
let v&ku, dospivajici a mladé a také star$i pacienty.” Progrese onemocnéni mlze byt
rychla, od lehkych priznakl mlze dojit ke komatu i béhem nékolika hodin. Asi 20-30%
pacientll s pneumokokovou meningitidou zemrou, dcasto navzdory nékolikadenni
antibiotické 1é¢b&.° Mortalita se zvyduje u velmi malych déti a velmi starych osob.®

Binax NOW® Streptococcus pneumoniae TEST poskytuje jednoduchou a rychlou metodu
pro ureni pneumokokové infekce z moce a pneumokokové meningitidy, pokud je pro jina
vySetreni odebiran mozkomisni mok.



PRINCIPY STANOVENI

KONTROLN LINIE e Binax NOwW® Streptococcus pneumoniae  TEST  je
) imunochromatografické stanoveni na membrang, urcené
VZORKOVALINIE £=——J i deteki antigenu  Streptococcus pneumoniae rozpustného
v mocCi a mozkomisSnim moku.
Pouziva krali¢i anti-Streptococcus pneumoniae protilatku, ktera je imobilizovana na
nitrocelulosovou membranu ve vzorkové linii. Kontrolni protilatka je imobilizovana na
stejnou membranu na kontrolni linii (viz obr.). Krali¢i anti-Streptococcus pneumoniae
protilatka a protidruhova protilatka jsou konjugovany pro vizualizaci Castic, které jsou
vysuseny na inertnim vlaknitém nosici. Ten spolu s membranou vytvari testovaci prouzek.
Vysledna konjugatova podlozka a membrana vytvari testovaci prouzek. Testovaci prouzek
a Cast pro zasunuti tamponu jsou umistény na opacnych stranach testovaci kazety.

Pri provedeni testu je tampon namocen ve vzorku moci, vyjmut a poté vloZzen do testovaci
kazety. Z kapaci lahvicky je pfidan Reagent A a systém je poté uzavien. Uzavienim kazety
je vzorek nanesen na testovaci prouzek. Pneumokokovy antigen, ktery je obsazen v moci
nebo mozkomiSnim moku, je vazan anti-Streptococcus pneumoniae konjugovanou
protilatkou. Vysledny komplex antigen-protilatka je vazan imobilizovanou anti-
Streptococcus pneumoniae protilatkou. Po této reakci se objevi prouzek ve vzorkové linii.
Imobilizovana kontrolni protilatka vytvori kontrolni linii.

Vysledky jsou prezentovany piitomnosti nebo chybénim rlzovo-Cervené linie. Pozitivni
vysledek je vyhodnotitelny do 15 minut, v zavislosti na koncentraci antigenu. Negativni
vysledek je vyhodnotitelny za 15 minut a indikuje, ze antigen Streptococcus pneumoniae
neni v moci nebo v mozkomisnim moku pacienta pritomny. Selhani kontrolni linie ukazuje
na chybny test.

REAGENCIE A MATERIAL

POSKYTOVANY MATERIAL

Binax NOW® Streptococcus pneumoniae TEST
« Testovaci kazeta s membranou (potazenou kralicimi protilatkami specifickymi proti

Streptococcus pneumoniae a kontrolni protilatkou) a konjugatovou podlozkou
« Reagent A — citrat/fosfat, lauryl fosfat, Tween 20, azid sodny.
« Tampony — uréené pro pouZiti Binax NOW® Streptococcus pneumoniae TEST.

Nepouzivejte jiné tampony

« Pozitivni kontrola — tampon s tepelné inaktivovanym Streptococcus pneumoniae.
Negativni kontrola — tampon bez Streptococcus pneumoniae.
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Reagent A Negativni kontrola
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Odbeérovy tampon

Testovaci kazeta

Prislusenstvi které je mozné objednat

5 tampond pozitivnich
5 tamponl negativnich

NEPOSKYTOVANY MATERIAL

Stopky nebo budik
Odbérové nadoby na moc

PREVENCE
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. Chybné vysledky, indikované nepfitomnosti kontrolni linie mohou byt zplsobeny

nedostateCnym mnozstvim Regentu A. Pro zaruceni spravného objemu Regentu A,
vzdy drzte lahvicku svisle asi 2 cm nad jamkou s tamponem. Pridavejte kapky
pozvolna.

Test je uréen pro /n vitro diagnostické testy.

. Kazeta je zalepena v ochranné folii. Nepouzivejte kazety, které maji poskozeny

obal. Nedotykeijte se reakéni jamky na testovaci kazeté.

NepouZivejte soupravu po uplynuti doby exspirace.

Nemichejte reagencie a materidl rliznych Sarzi.

Tampony v soupravé jsou provéiené pro pouZiti testl Binax NOW® TEST,
nepouzivejte proto jiné tampony.

Roztoky pouzivané k vyrobé kontrol jsou inaktivovany pouzitim standardnich metod.
Kazdopadné zachazejte s pacientovym vzorkem, kontrolami a testovacimi kazetami
jako s potencialné patogennim materialem a dodrzujte hygienu prace.

Neni nutné pouzit sterilni nadobky na odbér moci od pacienta pro testy Binax
NOW®. Z toho divodu nemusi vzorky odebrané pro Testy Binax NOW® splfiovat
naroky vzork{ pro kultivaci.

Pokud chcete pouzit mozkomiSni mok také na kultivaci, rozdélte vzorek na dvé
Casti. Jednu pouZijte na kultivaci a druhou na Binax NOW® Streptococcus
pneumoniae TEST. Pokud namotite tampon Binax NOW® v mozkomi$nim moku, uz
ho nelze pouzit pro kultivaci.



SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte soupravu pfi laboratorni teploté (15-30°C). Binax NOW® Streptococcus
pneumoniae TEST a jeho reagencie jsou stabilni do doby exspirace vyznacené na obale.
Nepouzivejte kit po uplynuti doby exspirace.

15 - 30°C
Skladovaci
teplota

SBER A STABILITA VZORKU

Pfed testovanim testem Binax NOW® musi byt vdechny vzorky vytemperovany na
laboratorni teplotu. Tésné pred stanovenim lehce promichejte vzorek krouzenim.

MOC (pro diagnézu pneumonie)

Pro sbér moci pouZijte standardni sbérné nadoby. Uchovavejte vzorky pti laboratorni
teploté, pokud budou vzorky testovany do 24h. Pripadné skladujte moc€ pri 2-8°C nebo pfi
-10°C az -20°C maximalné 14 dni.

MUzete pridat kyselinu boritou jako konzervacni cinidlo.

Pokud je to nezbytné, mdze byt moc prepravovana v nerozbitnych kontejnerech pfi 2-8°C
nebo zmrazena.

MOZKOMISNI MOK (pro diagnézu meningitidy)

Na odbér mozkomisniho moku pouzijte standardni odbérovou metodu a uchovavejte pfri
laboratorni teploté, pokud budou vzorky testovany do 24h. Pokud je to nutné skladujte
mozkomiSni mok pri 2-8°C nebo pfi -10°C az -20°C maximalné 7 dni.

KONTROLA KVALITY

Denni kontrola kvality

Binax NOW® Streptococcus pneumoniae TEST obsahuje kontrolu v kaZdé kazeté v podobé
kontrolniho prouzku. Doporuceni vyrobce pro denni kontrolu kvality je dokumentovat tyto
kontroly pro kazdy vzorek.

Pozitivni kontrola
RdZovo-Cervenou kontrolni linii miZzeme povaZzovat za vnitfni kontrolu. Pokud se
k nému kapilarni proud dostane, pokazdé se objevi.

Negativni kontrola
K vycisténi pozadi ve vysledkovém okné, které mlze byt svétle rlzové, dojde do 15-ti
minut. Pozadi by nemélo interferovat s hodnocenim vysledku.



Externi pozitivni a negativni kontrola

Zasady dobré laboratorni praxe doporucuji pouzivat pozitivni a negativni kontroly k ovéreni
funkCnosti reagencii a spravného zobrazeni vysledku metody. Pozitivni a negativni
kontrolni tampony jsou poskytovany v kazdé soupravé a kontroluji cely proces stanoveni.
Méli by byt testovany postupem pro kontrolni stanoveni. Pozitivni a negativni vzorky
testujte vzdy kdyz otevrete novy kit v ramci bézné laboratorni kontroly. DalSi pozitivni a
negativni tampony je mozné doobjednat.

STANOVENI

Postup pro stanoveni

vk w

pneumokokové PNEUMONIE z moce
pneumokokové MENINGITIDY z mozkomisniho moku .

Pfineste pacientdv vzorek do laboratorni teploty (15-30 °C) a t&sné pred pouZitim
odstraiite ochrannou folii. Kazetu polozte na stdl vodorovné.

Ponorte Binax tampon do testovaného vzorku moce. Tampon musi byt ponofen cely.
Pred vyndanim tamponu se dotknéte tamponem stény nadoby abyste odstranili
prebytecnou moc.

Zasunte tampon do spodni jamky tak, aby byl cely vidét v horni jamce.

Z kapaci lahvicky z vysky asi 1-2 cm kapnéte 3 kapky Reagentu A do spodni jamky.
Odstrante adhezivni pasku na pravé strané testovaci kazety a zavrete kazetu. Vysledek
hodnotte po 15 min. Nékteré pozitivni vzorky mohou byt Citelné dfive nez po 15
minutach.
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e D Poznamke: Po zaveni destiky
* se miZe stat, Ze se porusi oblast
jamek ve které drzi tampon. Dejte
vysledek pozor, aby tamponistal po dobu
prectete 15 minut fixovan v pvodni
Y okénku J poloze

Postup pFi pouziti kontrolnich tamponi:

1. Odstraite ochrannou folii az tésné pred pouzZitim. PoloZte testovaci kazetu na

vodorovnou plochu.

Zasunte kontrolni tampon do spodni jamky tak, aby byl cely vidét v horni jamce.

3. Z kapaci lahvicky z vysky asi 1-2 cm kapnéte 6 kapek Reagentu A do spodni jamky.

4. Odstrante adhezivni pasku na pravé strané testovaci kazety a zavrete ji. Vysledek
vyhodnotte po 15 min.

N

INTERPRETACE VYSLEDKU

NEGATIVNI
vISLEDEK Negativni vysledek dava jednu rdZovo-Cervenou kontrolni linii v

KONTROLA horni ¢asti okénka. To znamend, ze test je negativni, probéhl spravné
VZOREK a mocC neobsahuje antigen Streptococcus pneumoniae.

pozitivni  Pozitivni vysledek dava dvé rlzovo-Cervené linie. Jednu kontrolni
VYSLEDEK v horni Casti okénka a jednu v dolni &asti, to znamena pritomnost
KONTROLA antigenu Streptococcus pneumoniae. Vzorky se sI_abél' pozitivitou
davaji slabsi linie, ale kazda i slaba vzorkova linie je povazovana

VZOREK e s .
za pozitivni vysledek.

CHYBNY CHYBNY
VYSLEDEK visLebek  Chybny vysledek - pokud se neobjevi Zadna linie
KONTROLA KONTROLA nebo se objevi jen linie v dolni Casti okénka, je test
VZOREK VZOREK neni funkéni a mél by byt opakovan.
BEZ POUZE
LINI LINIE

VZORKU



Pozitivni vysledek v modi: pozitivni pro pneumokokovou pneumonii.

Negativni vysledek v modi: predpokladany negativni vysledek pro Streptococcus
pneumoniae v moCi naznacuje, ze u pacienta neprobihd a ani neprobéhlo onemocnéni
zplsobené Streptococcus pneumoniae. NevyluCuje vSak pocCatek onemocnéni, kdy neni
antigen v moci jesté prezentovan nebo hladina jesté neprestoupila prahové hodnoty
testu.

Pozitivni vysledek v mozkomiSnim moku: pozitivni pro pneumokokovou meningitidu.
Negativni vysledek v mozkomiSnim moku: predpokladany negativni vysledek testu
pneumokokové meningitidy zplisobené Streptococcus pneumoniae, nevylucuje pocatek
onemocnéni, kdy neni antigen v mozkomisnim moku jesté prezentovan nebo hladina jesté
neprestoupila prahové hodnoty testu.

OMEZENI

Binax NOW® Streptococcus pneumoniae TEST je pouZitelny pouze pro vzorky moéi a
mozkomisni mok. Jiné vzorky (sérum, plasma, voda) nelze vyhodnotit.

Negativni Binax NOW® Streptococcus pneumoniae TEST nevylu€uje infekci Streptococcus
pneumoniae. Ve spojeni s kultivaci, sérologickymi testy, detekci antigenu a klinickymi
nalezy, mlize byt tato metoda pouzita k uréeni presné diagndzy.

Binax NOW® Streptococcus pneumoniae TEST neni vhodny pro stanoveni vzork& pacientd,
ktefi uzivaji antibiotika po vice jak 24 h a také pro pacienty, ktefi pravé skondili
antibiotickou 1é¢bu. Efekt dalSich lécebnych prostfedkl na test u osob s pneumokokovou
meningitidou neni znam.

Ockovani vakcinou Streptococcus pneumoniae miize zplsobovat faleSné pozitivni vysledek
v moci asi 48h po vakcinaci. Efekt ockovani neni znam u stanoveni v mozkomisnim moku.
Je tedy doporuceno, aby se test neprovadél drive nez 5 dni po ockovani

Spravnost testu nebyla provérena u vzorkl mocCe malych déti. Reakce testu u vzork(
mozkomisniho moku malych déti je popsana dale.

INTERPRETACE DAT PRO MO_é
Analyticka citlivost

Provéfeni sérotypl

44 isolovanych kultur predstavovalo 23 sérotypl Streptococcus pneumoniae odpovédnych
za 90% vdech pneumokokovych infekci a bylo testovdno testem Binax NOW®
Streptococcus pneumoniae a vdechny se ukdzaly jako pozitivni jiz pfi koncentraci 10°
bunék/ml.

Detekéni limit

Detekéni limit je definovan jako maximalni naredéni moci pozitivni na antigen
Streptococcus pneumoniae, pri kterém je jesté mozné provést detekci antigenu testem
Binax NOW® Streptococcus pneumoniae. Vzorek musi dat pozitivni reakci v 95% stanoveni
pfi daném fedéni.




Pét rozdilnych pracovnich skupin interpretovalo vysledky z testd na 20-40 kazetach, coz
znamena, pri kazdém redéni, celkem 100-200 stanoveni. Nasledné vysledky urcily redéni
1:250 jako nejvyssi mozné naredéni modi.

Red%'." P9Z|t|vn| Celkova detekce v %
moci vysledek
1:200 100/100 100%
1:250 95/100 959%
1:300 160/200 80%
1:400 44/100 44%
1:600 8/100 8%

Klinicka citlivost a presnost (retrospektivni studie)

Soucasti retrospektivni studie bylo 35 krevnich kultur pacientd s pneumokokovou
pneumonii a 338 na Streptococcus pneumoniae negativnich vzorkl. Ve tfech rliznych
zatizenich testovali testem Binax NOW® Streptococcus pneumoniae TEST.

Krevni kultura
Pozitivni  Negativni Citlivost |86 % | (71 %-94 %)
NOW® pozitivni 30 21 Pfesnost |94 % | (91 %-96 %)
NOW® negativni 5 317 Spravnost |93 % | (90 %-95 %)

Klinicka citlivost a presnost (prospektivni studie)

V separované, sedmkrat centrované prospektivni studii byl test Binax NOW® pouZit
k testovani vzork( 215 hospitalizovanych i ambulantnich pacientli, ktefi udavali potize
dolnich respiracnich cest, vykazovali zndmky sepse nebo u nich bylo jiné podezieni na
pneumokokovou pneumonii. Diagndza jim byla stanovena podle vysledkd krevni kultivace.

Ambulantni pacienti

Krevni kultura
Pozitivni  Negativni Citlivost 90 % | (70 %-97 %)
NOW® pozitivni 19 25 Presnost |78 % | (70 %-85 %)
NOW® negativni 2 90 Spravnost |80 % | (72 %-86 %)

Hospitalizovani pacienti

Krevni kultura
Pozitivni  Negativni Citlivost 90 % | (60 %-98 %)
NOW® pozitivni 9 20 Presnost 71 % | (59 %-80 %)
NOW® negativni 1 49 Spravnost |73 % | (62 %-82 %)




Cross-reaktivita
Test v moCi

270 rlznych mikroorganizml bylo izolovano z 338 na Streptococcus pneumoniae
negativnich vzorkd, které byly testovany v retrospektivni studii.

165 typd bakterii bylo izolovano z moce pacientl s infekci mocovych cest a z toho 15 (9%)
davalo falesné pozitivni reakci.

« 2/2 Enterobacter cloacae

» 1/2 Staphylococcus aureus

e 1/1 Streptococcus (non A,B)

» 1/1 Streptococcus (non D)

» 1/17 Streptococcus (Skup. D)

« 1/3 Providencia stuartii

» 5/78 Escherichia coli

« 3 neidentifikované patogeny

59 typl bakterii bylo izolovano z moce moce pacientll s pneumonii, z toho 3 (5%) byly
faleSné pozitivni.

« 1/3 Mycobacterium kansasii

« 2/15 Mycobacterium tuberculosis

Ze 41 pacientd z bakterémii zplsobenou Proteus mirabilis, daval faleSné pozitivni vysledek
jeden vzorek (2%).

Zadny z 5 vzorkd odebranych pacientim z empyemem nebyl falesné pozitivni.

Ze 100 vzork( moce, odebranych pacientlim s infekci neznamé etiologie, byly 4 falesné
pozitivni.

Vzhledem k retrospektivni povaze této studie bylo mozné pro testovani jen omezeného
poctu pacientd s kazdym onemocnénim. Také nebyla znama jejich predchozi onemocnéni.
Kazdopadné pritomnost Streptococcus pneumoniae jako pridruzené infekce nemize byt
vyloucena.

Testovani Cistych kultur

Ke zjisténi analytické citlivosti Binax NOW® Streptococcus pneumoniae TESTu, byl
vytvoren panel 144 patogen(, ktefi by mohly byt potencidlnimi cross-reaktanty. Jsou mezi
nimi zafazeny patogeny pridruzené k pneumoniim, dale patogeny zplsobujici nejcastéjsi
infekce mocovych cest a také mikroorganizmy normalni fléry mocovych cest. VSechny
vzorky byly pFipraveny v koncentracich od 10° do 10° CFU/ml. Binax NOW® Streptococcus
pneumoniae TEST vykazoval cross-reaktivitu s jednim typem mikroorganizmu. Byl jim
Streptococcus mitis, u kterého byla cross-reaktivita predpokladana. Maji spolecny antigen,
proti kterému je Binax NOW® Streptococcus pneumoniae TEST namifen. Streptococcus
mitis je spojovan s endokarditidami a ne s pneumoniemi. Vzhledem k frekvenci vyskytu
tohoto onemocnéni je ale klinické pouZiti testu Binax NOW® Streptococcus pneumoniae
pro diagnostiku nepravdépodobné.

Zde je seznam testovanych druhl bakterii. Pokud byl testovan od jednoho druhu vice
kmend, je Cislo uvedeno v zavorce.



Acinetobacter sp. (4)
Adenovirus* (2&3)
Alcaligenes faecalis

Bacillus subtilis
Blastomyces dermatitidis*
Bordetella pertussis
Branhamella catarrhalis
Candida albicans (3)
Candida stellatoides
Coccidiodes immitis*
Corynebacterium sp. (3)
Enterobacter cloacae (4)
Enterococcus avium ¢
Enterococcus durans
Enterococcus faecalis ¢ (6)
Escherichia coli (8)
Escherichia hermannii (2)
Flavobacterium sp. (2)
Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae (10)
(typy a-f & nezarazené)
Haemophilus parainfluenzae

Histoplasma capsulatum* (2)
Klebsiella oxytoca (2)
Klebsiella pneumoniae (3)
Lactobacillus sp. (5)
Legionella pneumophila
Listeria monocytogenes
Micrococcus luteus (2)
Moraxella osloensis
Morganella morganii
Mycobacterium kansasii
Mycobacterium tuberculosis
Mycoplasma sp.* (3)
Neisseria cinerea

Neisseria gonorrheae (3)
Neisseria lactamica
Neisseria meningitidis
Neisseria polysaccharea
Neisseria subflava

Nocardia farcinia*
Paracoccidiodes brasiliensis*
Parainfluenzae* (2)
Proteus mirabilis (2)

Cista kultura z Center for Disease Control

Interferujici slozky

Proteus vulgaris (2)
Providencia stuartii
Pseudomonas sp. (7)
Respiratory Syncitial Virus*
Rhinovirus*

Salmonella sp. (4)

Serratia marcescens
Sphingobacterium multivorum
Staphylococcus aureus (6)
Staphylococcus sp. (8)
Stenotrophomonas maltophilia
Streptococcus anginosus ¢ e
Streptococcus bovis ¢
Streptococcus skup. A «(2)
Streptococcus skup. B ¢ (8)
Streptococcus skup. C ¢ o
Streptococcus skup. F ¢
Streptococcus skup. G ¢ o
Streptococcus mutans ¢ e
Streptococcus parasanguis ¢ e
Streptococcus sanguis ¢ e
Trichomonas vaginalis (2)

¢ Streptococcus Non A, B (16
kmen()
 Streptococcus Non D (17
kmen()

Vzorky moci se zvySenym poctem leukocytll, erytrocytl*, se zvySenou hladinou
proteind (500 mg/dl), glukdzy (>2000 mg/dl) a zakalem, byly provéreny testem Binax
NOW® Streptococcus pneumoniae a bylo zjisténo, Ze nedochazi k interferenci.

*Jeden vzorek moce, ktery mél zvySeny pocet erytrocytl reagoval falesné pozitivng,
z dGvodu zbarveni vzorku, které maskovalo reakci na membrané.

Reprodukovatelnost ( Reproduce )

Slepd studie provedend s Binax NOW® Streptococcus pneumoniae TEST byla
vypracovana na 3 pracovistich POC. Pouzity byly panely slepé kddovanych
negativnich, slabé pozitivnich, stfedné pozitivnich a silné pozitivnich vzorkd.

Byly testovany vzorky konzervované kys. boritou i vzorky bez konzervantu. Vzorky
byly testovany nékolikrat ve tfech dnech. Z 359 vzorkd bylo spravné vyhodnoceno
357 vzorkl (99%).



INTERPRETACE DAT PRO MOZKOMiSNi MOK

Analyticka citlivost

Provéreni sérotyp

Sérotypy 6, 14, 19 a 23 nejcastéji spojované s invazivnimi pneumokokovymi
chorobami byly vypéstovény v kultufe. Dale byly zfedé&ny na 5x10% bunék/ml
v mozkomiSnim moku a testovany Binax NOW® Streptococcus pneumoniae TEST.
Ctrnact rozdilnych pracovnich skupin interpretovalo vysledky z testli na 10 kazetach
na sérotyp, coz znamena celkem 140 stanoveni. Nasledné vysledky urcily 100%
detekci véech t&chto sérotypl pri fedéni 5x10* bunék/ml.

Detekéni limit
Detekéni  limit byl testovan nékolikanasobnym fedénim vzorkd Streptococcus
pneumoniae.

Deset rozdilnych pracovnich skupin interpretovalo vysledky z testd na 10 kazetach,
coz znamena, pri kazdém fedéni, celkem 100 stanoveni. Nasledné vysledky urcily
Fedéni 5x10* bunék/ml jako nejvyssi mozné nafed&ni mozkomidniho moku.

Redéni
mozkomisniho Pozitivni Celkova detekce v
moku vysledek %
7,5x10" bunék/ml 100/100 100%
5x10* bunék/ml 100/100 100%
3x10" bunék/ml 91/100 91%
1,5x104 bunék/ml 44/100 44%
0 bunék/ml 0/100 0%

Klinicka citlivost a presnost

V multicentrové (4) prospektivni studii byl Binax NOW® Streptococcus pneumoniae
TEST zkouSsen na 590 vzorcich hospitalizovanych i ambulantnich pacientld se
symptomy meningitidy nebo pacientd, kterym byla indikovana lumbalni punkce i
z jinych dlvodd. Pacient byl jako pozitivni na pneumokokovou meningitidu, pouze
byla-li pozitivni kultivace mozkomisnim moku.

Binax NOW® Streptococcus pneumoniae TEST byl propoditdvan standardnimi
metodami. Data jsou uvedena v nasleduijici tabulce.



Kultivace
Pozitivni | Negativni Citlivost = |97 %] (84 %-100 %)
NOW® pozitivni 29 3 Pfesnost = |99 % | (98 %-100 %)
NOW® negativni 1 557 Spravnost = |99 % | (98 %-100 %)

Cross-reaktivita

Test v. mozkomiSnim moku

Také enterovirus nebo enterobakterie byly izolovany z 61 vzorkd na Streptococcus
pneumoniae negativni. Zté&chto 61 vzorkd bylo Binax NOW® Streptococcus
pneumoniae TESTem stanoven jeden faleSné pozitivni vzorek a to u enterokok(

(1/2).

Bakterie (Viry) izolované z mozkomiSnim moku
» Enterovirus (24/24)

» 3/3 Acinetobacter

» 1/1 Cryptococcus neoformans

« 1/1 C. diphtheriae

» 2/2 Enterobacter

» 1/2 Enterococci

» 2/2 Escherichia coli

« 1/1 Haemophilus influenzae type B

» 2/2 Klebsiella pneumoniae

» 1/1 Morganella morganii

» 3/3 Neisseria meningitidis

» 9/9 Staphylococcus coagulase negative
» 2/2 Staphylococcus coagulase pozitive
» 2/2 Staphylococcus epidermidis

» 1/1 Streptococcus skup. A

e 1/1 Streptococcus skup. B

» 4/4 Streptococcus viridans

Celkova specifita 98%

Testovani Cistych kultur

K bakteridlnim a virovym agens z prospektivni studie bylo pridano nékolik
potencidlnich cross-reaktantd a byl tak vytvoren panel patogend spojovanych
s meningitidou. V3echny vzorky byly fedény na 10’ a? 10® CFU/ml. Viry byly
testovany v koncentracich 10° I.U./ml a vice. Binax NOW® Streptococcus
pneumoniae TEST vykazoval 100% presnost. VSechny tyto testované bakterie a viry
byly testem stanoveny jako negativni.

Burkitlv lymfom (EBV) Haemophilus influenzae B
Coxsackie A7 Haemophilus influenzae C
Coxsackie B3 Haemophilus influenzae D
Echovirus Haemophilus influenzae E
Enterococcus faecium Haemophilus influenzae F

Haemophilus influenzae A Haemophilus influenzae (51997)



Haemophilus influenzae (35891) Neisseria meningitidis B

Herpes simplex typ I. Neisseria meningitidis C
Herpes simplex II. Neisseria meningitidis D
Listeria monocytogenes (19115) Neisseria meningitidis L
Listeria monocytogenes (19424) Streptococcus oralis (35037)

Neisseria meningitidis A

Interferujici slozky

Vzorky mozkomigniho moku se zvy&enym poctem leukocytd 10% bun&k/ml, erytrocytd
30 000 bunék/ml, se zvySenou hladinou proteind (3 g/dl) a bilirubinu (0,1 pg/ml)
byly provéfeny testem Binax NOW® a bylo zji§t&no, Ze neinterferuji.

Reprodukovatelnost

Slepd studie provedend s Binax NOW® Streptococcus pneumoniae TESTem byla
vypracovana na 3 pracovistich POC. Pouzity byly panely slepé kddovanych
negativnich, slabé pozitivnich, stfedné pozitivnich a silné pozitivnich vzorkd. Vzorky
byly testovany nékolikrat ve tfech dnech. Z 270 vzorkl jich bylo vyhodnoceno 100%
s oCekavanym vysledkem.
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KATALOGOVA OBJEDNACI CISLA (Ordering information )

710-000 Binax NOW® Streptococcus pneumoniae TEST (22 testd v soupravé)
710 012 Binax NOW® Streptococcus pneumoniae TEST (12 test(l v soupravé)
710-010 Binax NOW® Streptococcus pneumoniae Kontrolni tampony

VYROBCE ( manufactured by )

Inverness medical
profesional diagnostics

Binax, Inc., 10 Southgate Road, Scarboruogh, Maine 04047 USA
TEL: USA: 800-257-9525 Mimo USA: 1-609-627-8000

FAX: (207) 730-5710

INTERNET: www.binax.com




