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Strep A test. OSOM®

Forandring sedan forra utgavan

- Specificerat att internkontroller ska registreras pa G:.
- Uppdaterat information under rubrik “miljé och sdkerhetsaspekter”.

Indikation
OSOM® Strep A Test (Svalg Prov) ar ett test for att detektera Strep A-antigen i svalgrov som
hjalomedel att diagnostisera Grupp A Streptokock infektion. Grupp A Streptokock kan orsaka
sjukdomar sdsom t ex faryngit, tonsillit, lunginflammation, impetigo och sepsis. Vid
faryngit/tonsillit r vanliga symptom: ont i halsen nar man sviljer, feber och allman
sjukdomskansla. Ibland kan ocksa lymfkortlarna i halsen svullna.

Medicinsk bakgrund

Streptococcus pyogenes ar en icke-rorlig gram-positiv streptokock, som innehaller Grupp A
antigen vilken kan orsaka sjukdomar sasom faryngit, tonsillit, lunginflammation, impetigo,
endokarditis, meningitis, puerperal sepsis, och arthritis. Limnade obehandlade kan dessa
infektioner leda till komplikationer, inkluderande reumatisk feber och peritonsillar abscess.

Standardmetoder for diagnostik av Grupp A streptokockinfektioner kraver isolering och
identifiering av levande organismer med teknik som kraver 24 till 48 timmar eller langre.

OSOM® Strep A Test (Svalg Prov) ar ett snabbt test for kvalitativ detektion av Strep A antigen i
svalgprov, som ger svar inom 5 minuter.

Matprincip
Strep A Test anvander en fargimmunkromatografisk teststicksteknik med kaninantikroppar
som belagts pa nitrocellulosamembranet. | testproceduren utsatts ett svalgprov for en
kemisk extraktion av ett kolhydratantigen som ar unikt for grupp A-streptokocker. Darefter
placeras teststickan i extraktionsblandningen och blandningen migrerar langs membranet.
Om det finns grupp A-streptokocker i provet, bildar de ett komplex tillsammans med anti-
grupp A streptokockernas antikroppskonjugerade fargpartiklar. Darefter binds komplexet av
anti-grupp A-streptokockernas infangningsantikropp och en bla testlinje framtrader for att
indikera ett positivt resultat.

Provtagning/provhantering
Tag svalgprov med den medféljande provtagningspinnen. Tag prov fran bakre svalget,
tonsillerna och andra inflammerade omraden. Undvik att bertra tunga, kinder och téander
med provtagningspinnen.

Testet skall utféras omedelbart efter det att svalgprovet tagits. Om OSOM Ultra Strep A-
testen inte utférs omedelbart skall proverna férvaras antingen i rumstemperatur eller i
kylskap i hogst 72 timmar.



Utrustning

Bestdllning av OSOM strep A gors i Economa. Art.nr: 17339.
Material som behdvs men ej ingar i kitet ar tidtagarur.

Reagens

1 reagens 1 (2 M natriumnitrit)

1 reagens 2 (0,3 M attiksyra)

1 positiv kontroll (icke-viabla grupp A-streptokocker, 0,1 % natriumazid)

1 negativ kontroll (icke-viabla grupp C-streptokocker, 0,1 % natriumazid)

Forvara teststickor och reagens val forslutna vid 15-30 °C. Anvand inte teststickor eller
reagens efter utgangsdatum.

Miljé och sakerhetsaspekter
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Komponent(er)

Piktogram Signalord Farliga ingredienser

Strep AREAG 1

\aming natriumnitrit (CAS-nr) 7632-00-0

Faroangivelser

H302 —farligt vid fortaring.

Férsiktighetsatgarder

P264 — tvatia hander, underamar och ansikte noggrant efter hantering.

P270 — at, drick eller rdk inte nédr du anvander produkten.

P301+P312 —VID FORTARING: Ring ETT GIFTCENTER eller en lakare om du
kanner dig sjuk.

P330 — Skolj munnen.

P501 — Kassera innehallet och behallaren till en atervinningsstation for farigt eller
sarskilt avfall i enlighet med lokala, regionala, nationella och/eller intemationella
bestammelser.

Komponent(er)

Piktogram Signalord Farliga ingredienser

Strep A REAG 2

\arning Attiksyra (CJAS-nr) 64-19-7

Faroangivelser

H315 — orsakar hudirritation.
H319 — orsakar allvarlig Ggonimitation.

Forsiktighetsatgarder

P280 — Anvand skyddshandskar/skyddsklader/dgonskydd/ansiktsskydd/
hérselskydd.

P302+P352 — VID HUDKONTAKT. Tvatta med mycket vatten.
P305+P351+P336 — OM DET KOMMIT | OGOMNEN: Skdlj forsiktigt med vatten
i flera minuter. Ta bort eventuella kontaktlinser, om sadana finns och ar latta att
gora. Fortsatt skaljningen.

P332+P313 —vid hudirritation: Fa medicinsk radgivning/uppmarksamhet.
P337+P313 —om ogonimitationen kvarstar Fa medicinsk radgivning/
uppmarksamhet.

P362+P364 —ta av kontaminerade kidder och tvatta dem fére ateranvandning.

| 6vrigt: Folj lokala anvisningar for avfallshantering.




Utférande

Provtagningspinnarna och testsatsen maste vara vid rumstemperatur nar testen utfors.

Abzorberande Fesultatfénste Handtagsande
Ende

(. . —

1. Strax fore testning, tillsatt 3 droppar reagens 1 (rosa) och 3 droppar reagens 2 till
provroret (I6sningen ska bli ljusgul).

N\ o
N

2. 5att genast ner provtagningspinnen i roret.
Blanda I&sningen ordentligt genom att rotera pinnen med kraft mot rérets insida minst

tio (10) ganger. Bast resultat uppnas nar provet extraheras med kraft i I6sningen. Lat std i
1 minut.

1 minut



3. Tryck ut storsta moéjliga mangd vatska ur provpinnen genom att klamma ihop roret
medan provpinnen dras ut. Kasta provpinnen.

4. Tauten eller flera teststickor ur behallaren och forslut den omedelbart igen.

Placera teststickans absorberande dnde i det extraherade provet.
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5 minuter

5. Avlas resultatet efter 5 minuter. Positiva resultat kan avlasas sa snart den roda
kontrollinjen framtrader.

Resultat ar ogiltiga efter den angivna avlasningstiden. Tidur rekommenderas.



Tolkning av resultat
Obs! En bla eller rod linje som framtrader med ojamn fargintensitet betraktas som ett giltigt
resultat. Om proven ar mattligt eller kraftigt positiva kan man se en del bla farg bakom
testlinjen; sa lange testlinjen och kontrollinjen &r synliga, ar resultaten giltiga.

Positivt
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En bla testlinje och en rod kontrollinje &r ett positivt resultat betraffande detektionen av
grupp A-streptokockantigen. Observera att den bla linjen kan ha vilken bla nyans som helst
och kan vara ljusare eller morkare &n linjen pa bilden.

Negativt
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En réd kontrollinje men ingen bla testlinje ar ett formodat negativt resultat.

Ogiltigt
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Om ingen rod kontrollinje har framtratt efter 5 minuter eller om bakgrundsfarg gor det
omojligt att avlasa den roda kontrollinjen, ar resultatet ogiltigt. Om detta hdander ska testet
gdras om med en ny teststicka.

Svarsrutin
Positivt resultat

Negativt resultat

Felkallor/Interferens
Felaktig anvandning

Metodkontroller
OSOM Strep A Test erbjuder tre nivaer av procedurmassiga kontroller vid varje testkorning.

Vatskans farg andras fran rosa till ljusgul nar man tillsatter extraktionsreagens 2 till
extraktionsreagens 1. Detta ar en intern extraktionsreagenskontroll. Fargférandringen
betyder att man blandat extraktionsreagensen korrekt. Fargforandringen betyder ocksa att



reagensen fungerar korrekt.

Det roda kontrollstrecket &r en intern positiv kontroll av proceduren. Teststickan maste
absorbera ratt provmangd och teststickan maste fungera korrekt for att den réda
kontrollinjen ska framtrada. For att teststickan ska fungera korrekt maste det finnas
kapillarflode.

En klar bakgrund ar en negativ bakgrundskontroll av proceduren. Om inga interfererande
substanser finns i provet och teststickan fungerar korrekt, klarnar bakgrunden i
kontrollinjeomradet. Ett resultat kan urskiljas. Om den roda kontrollinjen inte framtrader, kan
testet vara ogiltigt. Om bakgrunden inte klarnar utan stor testresultatet, kan testet vara
ogiltigt.

Intern kontroll: Positiv och negativ kontroll finns bifogade i férpackningen.

Dispensera 3 droppar av reagens 1 och 3 droppar av reagens 2 i provror. Blanda
kontrollinnehallet kraftigt. Tillsatt 1 fritt fallande droppe av kontrollen fran droppflaskan.
Placera en ren provtagningspinne i roret. Fortsatt pa samma satt som vid ett patientprov.

Vi rekommenderar att bade positiva och negativa kontroller testas med regelbundna
intervaller. Kontroller bor koras varje gdng ett nytt kit 6ppnas.

Resultatet av internkontroller ska registreras pa G:

Halsocentraler: G:\Halsocentralens namn\Labkontroller\Internkontroll

Avdelningar och mottagningar: G:\Samarbete mellan kliniker\Labkontroller\Ort\Avd. el. mott.

Extern kontroll: Bestalls pa equalis.se/sv/produkter-tjanster/extern-kvalitetssakring.
Alla anvandare av kitet bor vara med i det externa kontrollprogrammet.

Procedurens begransningar
Som med alla diagnostiska test maste alla resultat tolkas tillsammans med ldkarens ovriga
tillgangliga kliniska information.

OSOM Strep A Test ar ett kvalitativt test for detektionen av grupp A-streptokockantigen.
Detta test skiljer inte mellan viabla och ickeviabla grupp A-streptokocker.

OSOM Strep A Test skall endast anvandas till svalgprov. Anvandningen av prov som tagits fran
andra stallen eller anvandningen av andra provtyper, t.ex. saliv, sputum eller urin, har inte
faststallts.

Testet skiljer inte mellan barare och akut infektion. Faryngit kan orsakas av andra organismer
an grupp A-streptokocker.

Ett negativt resultat kan erhallas om provet ar otillrackligt eller om antigenkoncentrationen
ligger under testets sensitivitet. | likhet med svalgodlingar ar tillforlitligheten for dessa tester
mycket beroende av kvaliteten pa svalgprovet, vilket maste innehalla sekret fran farynx och
tonsiller, samt pa erfarenheten hos den person som utfor testet. Nar en patient med
misstankt GAS-orsakad faryngit har ett negativt streptokocksnabbtest maste darfor en
svalgodling gbras for att garantera att patienten inte har GAS-infektion.

Referenser
- OSOM® Strep A Test

- Vardguiden: 1177.se



