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Strep A pikatestikasetti - servoprax Cleartest®

Strep A pikatesti on kvalitatiivinen Streptococcus pyogenes -bakteerin (Strep A)
osoittamiseen nielundytteesta. Testi on tarkoitettu vain ammattimaiseen in vitro -
diagnostiikkaan.

KAYTTOTARKOITUS

Strep A pikatesti on nopea kvantitatiivinen kromatografinen immunomaaritys Strep A
antigeenin havaitsemiseen nielunaytteesta tukemaan Streptococcus pyogenes -
bakteerin aiheuttaman nieluinfektion diagnostiikkaa.

YHTEENVETO

Streptococcus pyogenes on liikkkumaton grampositiivinen kokki, jolla on pinnallinen
Lancefield-ryhma A antigeeneja. S. pyogenes -bakteerit voivat aiheuttaa infektioita,
kuten nielutulehdus, markarupi, endokardiitti, aivokalvontulehdus ja sepsisi. Jos Srep
A infektio jatetaan hoitamatta, voi seurauksena kehittya komplikaatioita, kuten
reumakuume ja nielupaise.2 Perinteiselld viljelymenetelmalla tehtava Step A
tunnistus vie 24-48 h tai kauemmin.>*

Strep A pikatesti kasetti on laadukas testi Step A :n havaitsemiseen nielunaytteesta.
Tulos on valmiina 5 minuutin kuluessa. Testi sisdltaa vasta-aineita, jotka ovat
spesifisia Lancefield-ryhman A steptokokille tunnistaen nielundytteessa olevat Strep
A -antigeenit.

PERIAATE

STREP pikatesti on kvalitatiivinen, lateraaliseen virtaukseen perustuva
immunokromatografinen pikatesti Strep A antigeenin tunnistamiseen
nielundytteestd. Testikasetissa on Strep A antigeenia kohtaan oleva anti-Strep A -
vasta-aineilla paallystetty alue. Testauksen aikana uutetusta nielundytteestd
vapautuneet Strep A antigeenit reagoivat kasetilla olevan mikropartikkeleilla
paallystettyjen anti-Strep A -vasta-aineiden kanssa. Kasetille siirretty uutettu nayte
kulkeutuu kalvoa pitkin ylos reagoiden anti-Strep A -vasta-aineiden kanssa tuottaen
vérillisen viivan testialuelle. Vérillisen viivan ilmaantuminen testialueelle osoittaa
positiivisen tuloksen, kun taas vérillisen viivan puuttuminen tarkoittaa negatiivista
tulosta. Testialueen lisaksi kasetilla on kontrollialue, johon testauksen aikana
muodostuva vérillinen viiva osoittaa testin toimivuuden.

REAGENSSI

Testi sisaltaa anti-Strep A-vasta-aineilla paallystettyja partikkeleita testikasetilla
olevalla kalvolla.

VAROTOIMET
1. Testi on tarkoitettu vain ammattimaiseen in vitro -diagnostiikkaan.
2. Al syé, juo tai tupakoi alueella, jossa ndytteet ja testit kasitelldan.

3. Kasittele kaikkia naytteitd kuin ne sisaltaisivat taudinaiheuttajia. Noudata
tyoskentelyssa tavanomaisia mikrobiologisia varotoimia.

4. Kayta suojavaatetusta, kuten laboratoriotakkia ja kertakayttokasineita ja
suojalaseja.

5. Kaytetty testi on havitettdva paikallisten maaraysten mukaisesti.
6. Kosteus ja lampdtila voivat vaikuttaa heikentavasti tuloksiin.
7. Al3 kdyta testid, jos pussi on vaurioitunut.
8. Reagenssi B sisaltaa happaman liuoksen. Valta kemikaalin joutumista iholle tai
silmiin. Iho- tai silmakosketuksen jalkeen huuhtele valittémasti runsaalla vedella.
9. Positiivinen ja negatiivinen kontrolli sisdltavat Proclin300 sailontaainetta.
10. Reagenssinpullojen korkkeja ei saa vaihtaa keskendan.
11. Al vaihda ulkoisen kontrolliliuoksenpullojen korkkeja keskenaan.
12. Al kosketa testikasetin reaktioikkunaa kontaminaation valttamiseksi.
13. Strep reagenssi 1 & 2 ja niiden seos on hieman hapan. Valta iho- ja
silmakosketusta. Iho- tai silmdkosketuksen jalkeen huuhtele
vélittémasti runsaalla vedelld. Reagenssi A (natriumnitritti):
H400: erittain myrkyllista vesielicille. P273: Valtettava
paastamista ymparistoon. P391: Valumat on kerattava.

REAGENSSIEN SAILYTYS

Sdilyta reagenssit reagenssipakkauksessa +2 — 30 °C. Testi on kdyttokelpoinen
testipakettiin merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan saakka. Testi sailytetaan
reagenssipakkauksessa testin kdyttoon asti ja poistettaan testipaketista vasta testin
teon yhteydessa. Ei saa jaatya. Ei saa kayttaa viimeisen kdyttopdivan jalkeen.

NAYTTEENOTTO JA VALMISTELU

1. Ota nielundyte testipakkauksen mukana tulevalla steriililla ndytteenottotikulla tai
vastaavalla nielundytteenottoon tarkoitetulla naytteenottotikulla. Ota nayte
molemmilta puolin nielurisoista ja/tai nielun takaosasta infektoituneelta alueelta.
Vilta koskemasta muualle suun alueen limakalvoille.

2. Testi on suositeltavaa suorittaa pian naytteenoton jalkeen. Nayte voidaan sdilyttaa
8 h huoneenldmmaéssé tai 72 h +2 -8 °C.

MATERIAALIT

Testikasetit

Testialusta

Uuttoreagenssi 1 / Extraction reagent 1 (2M NaNO;) — Katso varotoimet!
Uuttoreagenssi 2 (0.027 M Sitruunahappo) (Extraction reagent 2)
Positiivinen kontrolli/ Positive control (Ei eldva Strep A; 0.01% Proclin300)
Negatiivinen kontrolli/ Negative control (Ei eldvé Strep C; 0.01% Proclin300)
Eristysputket/ Extraction tubes

Tippapullon kérjet/ Dropper tips.

Steriilit ndytteenottotikut / Sterile swab ce008ss  Puritan Medical Produts
Company LCC, Guildord, Maine, USA.

Testiohje

Muut tarvittavat materiaalit

Ajastin

KAYTTOOHJEET

Anna testin, reagenssien, ndytteenottoputkien lammeta huoneenlampdon (15 —
30 °c) ennen testausta.

1. Poista testikasetti sinetdidysta foliopussista ja kdyta se tunnin kuluessa. Paras tulos
saadaan, jos testi kaytetadn valittdmasti pussin avaamisen jdlkeen.

2. Ota uuttoreagenssi 1 pullo ja tiputa 4 taytta tippaa (noin 240 pl) uuttoreagenssia 1
eristysputkeen. Uuttoreagenssi 1 on variltdan punaista. Ota uuttoreagenssi 2 pullo ja
lisaa 4 taytta tippaa (noin 160 pl) samaan eristysputkeen. Uuttoreagenssi 2 on véariton
neste. Sekoita nesteet keskenddn putkea hieman ravistelemalla. Sekoitetun nesteen
vari muuttuu punaisesta keltaiseksi.

3. Lisaa naytteenottotikku valittomasti eristysputkeen ja sekoita ndytteenottotikkua
putkessa pyorittamalla 15 kertaa. Jata tikku eristysputkeen 1 minuutin ajaksi.

4. Poista ndytteenottotikku eristysputkesta pyorittaen tikkua putken seindméaa vasten
valuttaen tikusta ylimaardinen neste takaisin eristysputkeen. Havita
naytteenottotikku.

5. Sovita tippapullon karki eristysputkeen. Aseta testikasetti puhtaalle ja tasaiselle
alustalle. Lisaa 3 tippaa (noin 100 pl) sekoitettua eristysputkessa olevaa nestetta
(sisdltaa naytteen) ndytteenottokasetille ndytekuoppaa (S). Kaynnista ajastin. Lue
tulos 5 minuutin kuluttua. Tulosta ei saa enda tulkinta 10 minuutin jalkeen testin
tekemisestd.

TULOKSEN TULKINTA

POSITIIVINEN*

Testialueella on kaksi viivaa: testitulos positiivinen (T) ja
kontrollitulos positiivinen (C). Positiivinen tulos osoittaa, etta
ndytteessa on STREP A -antigeenia.

c
* Huom: Testialueen viivan (T) varin voimakkuus vaihtelee ndytteen T
sisaltamasta Strep A maarasta riippuen. Kaikki testialueelle (T)
ilmaantuneet viivat varisavyista rijppumatta on tulkittava positiiviseksi.
Tulosta ei tule tulkita maaratyn testiajan paattymisen jélkeen.

NEGATIIVINEN

Testialueella ndkyy yksi vérillinen viiva: kontrollitulos

positiivinen (C). Viivaa ei ndy testituloksen (T) kohdalla.

Negatiivinen tulos osoittaa, ettd naytteessa ei esiinny Strep A - c
antigeenia tai sen maara on alle testin mittausrajan. T
Negatiivinen tulos suositellaan kontrolloitavaksi nielun
streptokokkiviljelylla.

EI TULOSTA — VIRHEELLINEN TULOS

Testialueella ei ndy yhtaan varillista viivaa tai kontrolliviiva
puuttuu. Ei tulosta.

Varmista, ettd kdytossa olevat reagenssit ovat voimassa. T
Tarkista menetelméan oikeellisuus. Tee uusi testi.

Jos virheellinen tulos toistuu, ota yhteys paikalliseen c
jalleenmyyjaan ja lopeta testin kayttaminen valittomasti.
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LAADUNVALVONTA

Sisdinen kontrolli

Sisaiseen laadunvarmistukseen kuuluvat kontrollit sisaltyvat testikokonaisuuteen.
Testauksen yhteydessa varillinen kontrolliviiva ilmestyy testialueen kontrollialueelle
(C). Positiivinen kontrollitulos osoittaa, etta testin teossa on kdytetty oikeita
menettelyja ja ettd naytettd on ollut riittavasti, kalvo on toiminut oikein ja etta testi
on oikein suoritettu.

Ulkoinen kontrolli

On suositeltavaa, ettd testikokonaisuuden mukana tulevat positiivinen ja negatiivinen
kontrolli testataan 25 testin valein ja kun laboratorion sisdiset menettelyt pitavat sita
tarpeellisena. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttda ryhma A ja ei-A-ryhma
streptokokkikantoja testauksessa. Jotkin kaupalliset kontrollit voivat sisaltaa
hairitsevia sailontaaineita ja siksi niitd ei ole suositeltavaa kayttaa.

Kayttoohje ulkoisen kontrollin suorittamiseen

1. Lisaa 4 taytta tippaa uuttoreagenssia 1 ja 4 tayttd tippaa uuttoreagenssia 2
eristysputkeen. Ravistele putkea hieman, jotta nesteet sekoittuvat.

2. Lisaa 1 taysi tippa positiivista tai negatiivista kontrolleja eristysputkeen pitamalla
kontrolliputkea ylosalaisin. Huom! Positiivista ja negatiivista kontrollia varten
tarvitaan erilliset eristysputket.

3. Aseta puhdas ndytteenottotikku eristysputkeen ja sekoita naytteenottotikkua
nesteessd pyoritellen tikkua ainakin 15 kertaa. Jata tikku eristysputkeen 1 minuutin
ajaksi. Poista tikku eristysputkesta pyorittden tikkua putken seindmaa vasten
valuttaen tikusta ylimaardinen neste takaisin eristysputkeen. Havita
naytteenottotikku.

4. Jatka testin tekemista kohdasta 5. Jos kontrollitestitulokset eivdt anna odotettua
tulosta toistonkaan jalkeen, ota yhteys jalleenmyyjaan.

RAJOITUKSET

1. Strep A pikatesti kasetti on tarkoitettu vain in vitro kdyttoon. Testia tulee kayttaa
vain Strep A antigeenin osoittamiseen nielundytteestd. Varireaktion voimakkuus tai
vérin ilmaantumisen nopeus ei ole verrannollinen Strep A antigeenin maaraan

2. Testi tunnistaa Strep A antigeenin olemassa olon riippumatta siitd, onko kyseessa
elava tai kuollut ryhman A streptokokkibakteeri.

3. Negatiivinen tulos on suositeltavaa kontrolloida viljelylla. Negatiivinen tulos voi olla
seurausta tilanteesta, jossa Strep A antigeenin maara on vahainen ja jaa alle testin
mittausrajan.

4. Naytteessa oleva veri tai lima voivat vaikuttaa testin onnistumiseen ja voi aikaan
saada vaaran positiivisen tuloksen. Valta koskettamasta kielta, posken limakalvoa ja
hampaita ja limakalvolla olevia vertavuotavia alueita ndytteenoton yhteydessa.

5. Tuloksen lopullinen tulkinta suoritetaan ladketieteen asiantuntijan toimesta.

VIITEARVOT

Noin 15 % nieluntulehduksista 3 kk — 5 vuotiailla lapsilla on ryhmén A beta-
hemolyyttisen streptokokin aiheuttamia.g Kouluikdisilla ja aikuisilla Ryhman A
streptokokin yleisyys nieluinfektion aiheuttajana on noin 20- 40 %. Tapauksia ilmenee
erityisesti talvella ja kevaalla.;

TESTIN OMINAISUUDET
Herkkyys ja spesifisyys

Testin toimivuutta on arvioitu kolmessa tutkimuskeskuksessa. Tutkimuksessa oli
mukana 526 nielutulehdusta sairastavaa potilasta. Kaikki ndytteet viljeltiin
lampaanverimaljalle, johon lisattiin basitrasiinikiekko ja testatiiin StrpA pikatestilla.
Viljelyndytteet inkuboitiin 37 °C:ssa 5-10% CO, inkubaattorissa 18-24h. Ensimmadisen
kasvatusvuorokauden jdlkeen negatiivisia viljelyndytteita inkuboitiin vield 18-24h.
Mahdollisista ryhma A betahemolyyttisista streptokokkipesdkkeista tehtiin
puhdasviljely ja kanta testattiin kaupallisella streptokokki agglutinaatiotestilla. 526
naytteesta 404 todettiin negatiiviseksi ja 122 varmistui viljelyssa positiiviseksi.
Tutkimuksessa yksi ryhman F streptokokki antoi positiivisen tuloksen pikatestilla.
Nayte viljeltiin ja testattiin pikatestilld uudelleen ja molemmista saatiin negatiivinen
tulos. Kolme muuta ryhman F streptokokkia viljeltiin ja kannat testattiin pikatestilla.
Pikatestissa saatiin negatiivinen tulos.
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Herkhyys: 95.1% (95%CI": BR.6%-98.2%| *Suhteellinen luottamuswali
Spesifisyys: 97.8 % (95 %CI": 95.8 % - 97 %)
Tarkkuus: 97.1 % (95 %1% 95.3 % - 98.4 %)
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Ristireaktiot

Seuraavat mikro-organismit on testattu konsentraatiolla 1.0 x 107 ja niiden on
todettu antavan testissa negatiivisen tuloksen eika ristireaktiota ole havaittu. Limaisia
kantoja ei ole testattu.

Ryhman B Stretococcus Neisseria meningitidis Klebsiella pneumoniae

Ryhmén F Streptococcus Neisseria sicca Bordetella pertussis

Streptococcus pneumoniae  Moraxella catarrhalis Neisseria gonorrhoea
Streptococcus mutans Ryhma C Streptococcus Neisseria subfava
Staphylococcus aureus Ryhma G Streptococcus Haemophilus infuenzae
Cornnebacterium diphtheria Streptococcus sanguis Pseudomonas aeruginosa
Candida albicans Staphylococcus epidermidis

Enterococcus faecalis Serratia marcescens
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Tilaustiedot
ISG Strep-A Test (engl.) 1 x 20 kpl, tilausnumero 182 100 / 186 983

Jakelu: VITA-Terveyspalvelut Oy, Vita Laboratorio, Laivakatu 5F, 00150 Helsinki. Puh.
09 2288 0410. www.vita.fi / ISG Intermed Service GmbH & Co. KG, Spandauer Str. 24-
26, D-21502 Geesthacht. www.intermed.de
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