Strep A Snabb Test Sticka
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Ett snabbtest for kvalitativ detektion av Strep A antigen i svalgprov.
Enbart avsedd for professionell in vitro diagnostik.
ANVANDNINGSOMRADE

Strep A Snabb Test Sticka (Svalg Prov) ar ett snabbt, kromatografiskt, immunologiskt test for detektion av Strep A antigen i
svalgrov som hjilpmedel att diagnostisera Grupp A Streptokock infektion.

SAMMANFATTNING

Streptococcus pyogenes dr en icke-rorlig gram-positiv streptokock, som innehéller Lancefield Grupp A antigen vilken kan orsaka
allvarliga sjukdomar sasom faryngit, lunginflammation, impetigo, endokarditis, meningitis, puerperal sepsis, och arthritis.! Limnade
obchandlade kan dessa infektioner leda till komplikationer, inkluderande reumatisk feber och peritonsillir abscess.”
Standardmetoder for diagnostik av Grupp A streptokockinfektioner kréver isolering och identifiering av levande organismer med
teknik som kriver 24 till 48 timmar eller lingre.>*

Strep A Snabb Test Sticka (Svalg Prov) ér ett snabbt test for kvalitativ detektion av Strep A antigen i svalgprov, som ger svar inom
5 minuter. Testet anvinder sig av antikroppar specifika for Lancefield Group A Streptococcus for att selektivt detektera Strep A
antigen i svalgprov.

Strep A Snabb Test Sticka (Svalg Prov) dr en kvalitativ immunoanalys baserad pa lateralt flode for detektion av Strep A-antigen i
svalgrov. Antikroppar specifika for Strep A-antigen dr bundna till testlinjeomradet pa testmembranet. Nir teststickan doppas i
provet, reagerar det extraherade svalgprovet forst med partikelmérkta Strep A-antikroppar pé stickan. Lsningen migrerar upp pa
membranet for att reagera med Strep A antikroppen pd membranet och generera en rod linje vid testregionen. Nérvaron av en rod
linje indikerar ett positivt resultat, medan franvaro indikerar ett negativt resultat. Som procedurkontroll skall en rod linje alltid
framtrida i kontrollomradet om testningen har blivit korrekt utférd. Om en rod kontrollinje inte framtréder ér resultatet inte giltigt.

REAGENS

Testremsan innehéller partikelmérkta Strep A-antikroppar och Strep A-antikroppar pa membranet.
FORSIKTIGHETSATGARDER

o Enbart avsedd for professionell in vitro diagnostik. Anvind ej efter utgdngsdatum.
At, drick eller rok inte inom omradet dér prover och provtagningsutrusningen hanteras.
Hantera alla prover som om de vore smittade. Observera vedertagen foreskrift for mikrobiologiskt farligt material genom
proceduren och f6lj standardprocedur for avfallshantering av prover.
Anvind skyddsutrustning sasom laboratorierock, engangshandskar och skyddsglaségon under testningen.1
Luftfuktighet och temperatur kan ha ogynnsam paverkan pa resultatet.
e Anvind inte testen om testforpackningen ar skadad.
e Reagens B innehéller en syralosning. Om losningen kommer i kontakt med hud eller gon, skélj med mycket vatten.
e Positiv- och negativ kontrollerna innehéller natriumazid (NaN;) som konserveringsmedel.
e Forvixla inte reagensflaskornas korkar.
e Forvixla inte externa kontrollosningars korkar.
FORVARING OCH HALLBARHET

Forvaras i sin slutna forpackning i rumstemperatur eller kyld (2-30 °C). Teststickor och reagens &r stabila fram till utgdngsdatum
som ir tryckt pa forpackningen. FAR EJ FRYSAS. Anvind ej efter utgingsdatum.

PROVTAGNING OCH FORBEREDELSER

Tag svalgprov med den medfdljande provtagningspinnen. Provtagningspinnar for transport som innehaller modifierad Stuart’s
eller Amies medium kan anvéndas tillsammans med denna produkt.Tag prov fran bakre svalget, tonsillerna och andra
inflammerade omraden. Undvik att beréra tunga, kinder och tinder med provtagningspinnen.’®

Testet skall utforas omedelbart efter det att svalgprovet tagits. Svalgprov kan forvaras i rumstemperatur i upp till fyra timmar fore
testning.

e Om en bakterieodling onskas, stryk provtagningspinnen litt mot en Grupp A selektiv (GAS) blodagarplatta fore anvidndandet av
provtagningspinnen med Strep A Snabb Test Sticka (Svalg Prov).

MATERIAL
Tillhandahéllet Materiall

o Teststickor o Forpackningsinlaga
o Sterila provtagningspinnar e Provror (extraktionsror)
o Arbetsstation

e Strep A Reagens A
(2M Natrium Nitrit)

R25 Giftigt vid fortaring

S1/2 Forvaras i 1ast utrymme och odtkomligt for barn

S45 Vid olycksfall, illaméende eller annan paverkan, kontakta
omedelbart ldkare. Visa om mojligt etiketten

S60 Detta material och dess behéllare skall tas om hand som farligt
avfall

e Strep A Reagens B
(0,2M Attikssyra)

e Strep A Positiv kontroll
(Icke-viabla Strep A; 0,09 % NaNj)

e Strep A Negativ kontroll
(Icke-viabla Strep C; 0,09 % NaN3)

Sékerhetsdatablad kan tillhandahallas for professionella anvandare
pa begiran

INodvindigt material som ej inga

o Tidtagare

BRUKSANVISNING

Se till att teststicka, reagens och/eller testkontroller uppnétt rumstemperatur (15-30 °C) fore testning.

. Lat folieforpackningen na rumstemperatur innan den Gppnas. Tag ut teststickan ur folieférpackningen och anvind den snarast mojligt

darefter.

2. Hall flaskan vertikalt och tillsitt 4 fulla droppar Reagens A (ca. 240 ul) i ett extraktionsprovror. Reagens A ar rott. Hall
flaskan vertikalt och tillséitt 4 fulla droppar Reagens B (ca. 160 ul) i provroret. Reagens B dr farglost. Blanda varsamt
losningarna genom att rotera extraktionsprovroret. Nér reagens B tillsitts reagens A, dndrar losningen férg fran rod till ljusgul.

Se illustration 1.

3. Placera delbart prov i extrakti ovroret med den gula losningen. Ror runt pinnen 10 ganger i
provroret. Lat provtagningspinnen sté i extraktionsprovroret i 1 minut. Pressa sedan ur vitskan i provtagningspinnen genom att
rotera mot provrorets vdgg och krama nederdelen av provroret medan provtagningstickan avldgsnas. Kassera
provtagningspinnen. Se illustration 2.

4. Sénk ner teststickan i den extraherade provlosningen med pilarna pekande nedat och starta tidtagaren. Om proceduren ar

korrekt utford ska vitskenivan inte 6verstiga maxlinjen (MAX) pa teststickan nér stickan &r nedsénkt. Se illustration 3.

. Lat teststickan std i 16sningen och invénta att de roda linjerna skall framtrdda. Avlis resultatet efter 5 minuter. Avlds inte

resultat efter 10 minuter.
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TOLKNING AV RESULTAT
(se illustration ovan)

POSITIVT:* Tva linjer framtrider. En rdd linje vid kontrollomradet (C) och ytterligare en linje vid testomradet (T). Detta
positiva resultat pavisar att Strep A fanns i provet.
*NOTERA: Intensiteten pa den roda firgen i testregionen (T) kommer att variera efter méngden Strep A i provet. Dirfor skall en rod linje
i testomradet (T) oavsett intensitet tolkas som positivt.
NEGATIVT: En rod linje framtriider vid kontrollomridet (C). Ingen linje framtrader i testomradet (T). Detta negativa resultat
indikerar att Strep A inte finns i provet, eller att det finns, men under testets detekterbara niva. Patientens svalgprov bor odlas for att
sikerstdlla att det inte ror sig om en Strep A infektion. Om symptomen inte Gverensstimmer med resultatet, tag ett nytt svalgprov
for odling.
OGILTIGT: Ingen linje vid kontrollomridet (C). Otillrécklig provvolym eller felaktig teknik dr den vanligaste orsaken till att en
linje inte framtrdder i testomrddet. Lds igenom proceduren samt upprepa testningen med en ny sticka. Om problemet kvarstar,
undvik testning med detta lotnummer och kontakta omgaende er leverantor.

KVALITETSKONTROLL

Integrerad Procedurkontroll
En procedurkontroll finns integrerad i testet. En rod linje som framtrider vid kontrollomradet (C) dr en integrerad positiv
procedurkontroll. Det bekréftar tillrdcklig provvolym och att korrekt teknik anvints.
Extern Kvalitetskontroll

Det rekommenderas att en positiv och en negativ kontrolltest utfors for varje 25:¢ test och anses nodvéndigt i interna laboratorieprocedurer.
Positiv och negativ kontroll finns bifogade i forpackningen. Alternativt kan referensstammar fran andra streptokock Grupp A eller icke-
grupp A anvindas som extern kontroll. Vissa kommersiella kontroller kan innehalla interfererande konserveringsmedel, dérfor dr andra
kommersiella kontroller ej rekommenderade.

Procedur for testning med extern kvalitetskontroll

. Hall reagensflaskor vertikalt och tillsétt 4 fulla droppar Reagens A och 4 fulla droppar Reagens B till ett extraktionsprovror.
Blanda 16sningarna genom att varsamt rotera extraktionsprovroret.

2. Hall reagensflaskor vertikalt och tillsétt en droppe positiv eller negativ kontroll i extraktionsprovroret.

. Placera en ren provtagningspinne i extraktionsprovroret och ror runt pinnen minst 10 génger. Lat provtagningspinnen sta i
provroret i 1 minut. Tryck sedan ut vétskan ur provtagningspinnens genom att rotera den mot provrorets vigg och klamma ihop
provroret samtidigt som provtagningspinnen avldgnas. Kassera provtagningspinnen.

4. Fortsitt enligt steg 4 under bruksanvisning.
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Om kontrollerna inte ger forvéntat resultat, anvind inte testresultaten. Upprepa testet eller kontakta er leverantor.

BEGRANSNINGAR

. Strep A Snabb Test Sticka (Svalg Prov) ér enbart avsedd for in vitro diagnostik. Testet skall endast anvindas i syfte att detektera
Strep A antigen i svalgprov. Varken kvantitativt vérde eller grad av Strep A koncentration kan avldsas med denna kvalitativa test.

. Denna test kommer att indikera nérvaron av Strep A-antigen i prov fran bade levande och icke levande Grupp A Streptococcus
bakterier.

. Ett negativt resultat bor verifieras med odling. Ett negativt resultat kan erhédllas om koncentrationen av Strep A antigen i svalgprovet
inte dr adekvat eller under testets detekterbara niva.

4. Blod eller slem pé svalgprovet kan paverka testets funktion och kan ge ett falskt positivt resultat. Undvik att vidrora tungan,

kinderna och tinderna® eller blodande omraden i munnen med provtagningspinnen vid provtagningen.
5. Som med alla diagnostiska test maste alla resultat tolkas tillsammans med lédkarens ovriga tillgéngliga kliniska information.
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FORVANTADE VARDEN

Omkring 15 % av faryngitfallen bland barn fran 3 méanader till 5 ar r orsakade av betahemolyserande Streptococcus Grupp A.°
Nir det giller barn i skoldldern och vuxna, ir forekomsten av streptokockorsakade halsinfektioner ca. 40 %.” Denna sjukdom
uppstar vanligtvis under vintern och tidig var i tempererade klimat.>

PRESTANDAEGENSKAPER

For utvérdering anvindes tre medicinska center och ett referenslaboratorium, totalt 499 svalgprov samlades in frén patienter som
visade symptom pa faryngit. Med varje provtagningspinne gjordes utstryk pa en farblodagar platta och testades sedan med Strep A
Snabb Test Sticka (Svalg Prov). Agarplattorna inkuberades i 37 °C med 5-10 % CO, och en Bacitracindisk i 18-24 timmar. De
negativa odlingsplattorna inkuberades i ytterligare 18-24 timmar. De negativa odlingsplattorna inkuberades i ytterligare 18-24
timmar. MGgjliga GAS kolonier subkultiverades och konfirmerades med ett kommersiellt tillgangligt latexagglutinationskit.

Av de totalt 499 proverna konfirmerades 375 negativa och 124 positiva med odling. Under studien gav tva Strep F-prover positivt resultat
pa testet. Ett av dessa prover rekultiverades, testades om och visade da negativt resultat. Ytterligare tre Strep F-stammar odlades och
testades for korsreaktivitet och gav da ocksa negativa resultat.

Metod — Odling - Totalt Resultat
Resultat Positiva Negativa
Strep A Snabb Positi ) 0 120
Test Sticka oSt 1‘./a
Negativa 4 355 359
Totalt Resultat 124 375 499

Relativ sensitivitet: 97 % (91-99 %)*
Exakthet: 95% (93-97 %)*

Relativ specificitet: 95 % (92-97 %)*
* 95 % Sikerhetsintervall

0dlingsP]gls:\tsls‘;ﬁccring Strep A/Odling % Overensstimmelse
Fa 10/11 91 %
1+ 9/9 100 %
2+ 17/19 89 %
3+ 36/37 97 %
4+ 48/48 100 %
Korsr

Féljande organismer testades med 1,0 x 107 organismer per test och fanns alla negativa nir de testades med Strep A Snabb Test
Sticka (Svalg Prov). Inga mucoidproducerande stammar testades.

Serratia marcescens

Klebsiella pneumoniae

Bordetella pertussis

Neisseria gonorrhea

Neisseria subflava

Hemophilus influenza

Group B Streptococcus
Group F Streptococcus Neisseria sicca
Streptococcus | i Branh lla catarrhalis
Streptococcus mutans Group C Streptococcus
Staphylococcus aureus Group G Streptococcus
Corynebacterium diphtheria Streptococcus sanguis
Candida albicans Enterococcus faecalis
Pseudomonas aeruginosa Staphylococcus epidermidis
POI, Studie
En studie genomfordes pa tre ldkarmottagningar for utvirdering av Strep A Snabb Test Sticka (Svalg Prov). Tester utfordes av
personal med varierande utbildningsbakgrund. Pa varje lakarmottagning testades en slumpmaissigt kodad testpanel bestaende av
negativa (20), svagt positiva (20), och medium positiva (20) under tre dagar. Uppnéadda resultat visade 96% Overensstimmelse med
forvintade resultat.
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