LY

Clearview exact Strep A Dipstick

KAYTTOTARKOITUS

Clearview Exact Strep A Dipstick on pikatesti, jota kaytetdan A-ryhman streptokokin antigeenin
visuaaliseen ja kvalitatiiviseen tunnistamiseen vanutikulla otetusta nielunaytteesta. Testi on tarkoitettu avuksi
A-ryhmén streptokokin aiheuttaman infektion in vitro -diagnosointiin ja ainoastaan ammattikayttoon.

YHTEENVETO

A-ryhman beetahemolyyttinen streptokokki on suurin yldhengitystietulehdusten, kuten nielurisatulehduksen,
nielutulehduksen ja tulirokon aiheuttaja. A-ryhman streptokokin aiheuttaman nielutulehduksen aikainen
diagnosointi ja hoito ovat osoittaneet lieventavan oireita ja muita komplikaatioita, joita voivat olla esimerkiksi
reumakuume ja munuaiskerastulehdus (viite 2).

Perinteiset A-ryhman streptokokin tunnistamismenetelmat perustuvat organismin eristamiseen ja
tunnistamiseen (viitteet 2 ja 5). Naiden menetelmien suorittaminen kestaa usein 24—-48 tuntia. Uusimpien
immunologisten menetelmien (viitteet 1 ja 3) avulla A-ryhman streptokokin antigeeni voidaan tunnistaa
suoraan nielunaytteistd, minka johdosta laakarit voivat diagnosoida taudin ja aloittaa tarvittavan hoidon
valittomasti.

TESTAUSPERIAATE

Clearview Exact Strep A Dipstick -pikatestissa A-ryhman streptokokin antigeenin tunnistamiseen
kaytetdadn kaksipuolista immunoanalyyttistd menetelmaa. Testissé kaytetddn kalvoliuskaa, joka on
paallystetty kanista perdisin olevalla A-streptokokkiantigeenin vasta-aineella, ja varillistd kanin
A-streptokokkiantigeenin polyklonaalista vasta-aine-kultakonjugaattia, joka asetetaan kalvon paéhan.

A-streptokokkindyte otetaan nielusta vanutikulla néytteenottoreagenssien 1 ja 2 avulla. Taman jalkeen testiliuska
upotetaan otettuun naytteeseen. A-streptokokin antigeeni reagoi varillisen vasta-aine-kolloidi-kulta-konjugaatin
kanssa ja muodostaa A-streptokokkiantigeenin vasta-aineen komplekseja. Taman jalkeen sekoite siirtyy
kromatografisesti kalvoa pitkin testiviiva-alueella olevaan kanin A-streptokokin vasta-aineeseen. Jos naytteessa
esiintyy A-streptokokin antigeenia, testiviiva-alueelle muodostuu varillinen vasta-aineen, A-streptokokin antigeenin ja
kulta-konjugaatti-vasta-aineen yhdistelma. Jos testiviiva-alueelle ei imesty varillista viivaa, testin tulos on negatiivinen.

Huolimatta siita, esiintyykd A-streptokokin antigeenia, naytesekoite jatkaa lateraalista kulkua kalvoa pitkin
kohti kontrolliviiva-aluetta, minka seurauksena kontrollialueelle iimestyy aina varillinen viiva. Varillisen viivan
ilmestyminen osoittaa, ettd naytesekoitetta on riittdva maara ja etta virtaus on tapahtunut asianmukaisesti.

TESTIIN KUULUVAT REAGENSSIT JA MATERIAALIT

» 25 testipakkausta: Jokainen pakkaus sisaltda yhden testiliuskan ja yhden desikantin.

» naytteenottoreagenssi 1 (12mL): 5 M natriumnitriittia.

» naytteenottoreagenssi 2 (12mL): 0,03 M sitruunahappoa.

« 25 erotusputkea.

25 steriilia polyesteripaistad vanupuikkoa.

. positiivinen kontrolliliuos (2 mL): kuumakasitelty A-ryhman streptokokki liuoksessa (1 x 10°
organismia/mL), sailéntaaineena 0,1% natriumatsidi.

. negatiivinen kontrolliliuos (2 mL): kuumakasitelty B-ryhman streptokokki liuoksessa (1 x 108
organismia/mL), sailéntaaineena 0,1% natriumatsidi.

+ yksi pakkausseloste.
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TARVITTAVAT TARVIKKEET, JOITA PAKETTI El SISALLA

ajastin.

SAILYTYS JA SAILYVYYS

Clearview Exact Strep A Dipstick on séilytettava 2-30°C (36-86°F): n lampétilassa. Ala kayta testia
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

VAROTOIMET

3.

4.

Vain in vitro -diagnostiseen ammattikayttéon.

Ei saa kayttda pakkauslaatikossa olevan viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

Testia ei saa kayttaa uudelleen.

Ala kayta testiliuskaa, jos pakkaus on repeytynyt tai rikkoutunut tai jos itse liuska on vahingoittunut.
Reagenssi- ja kontrolliliuospullojen korkkeja ei saa vaihtaa keskenaan.

Eri valmistuserien reagensseja ei saa sekoittaa keskenaan.

Jotta saadaan luotettavia testituloksia, pakkauksen sisaltamia kayttdohjeita on noudatettava.

Kaikissa toimenpiteissa on noudatettava yleisia infektoivia aineita ja kemiallisia reagensseja koskevia
kasittelyohjeita. Kaikki kontaminoitunut jate, kuten vanupuikot, Clearview Exact Strep A Dipstick
-testiliuskat ja naytteet, on havitettdva asianmukaisesti.

Naytteenottoreagenssit 1 ja 2 ovat lievasti syovyttavia. Valta reagenssin joutumista silmiin tai limakalvoille.
Jos reagenssia joutuu vahingossa silmiin tai limakalvoille, huuhtele alue huolellisesti vedella.

Positiiviset ja negatiiviset kontrolliliuokset sisaltavat natriumatsidia, joka voi reagoida lyijy- tai kupariputkien
kanssa ja muodostaa mahdollisesti rajahdysalttita metalliatsideja. Kun havitat naitd liuoksia, kayta
huuhteluun runsaasti vetta, jotta atsideja ei paase keraantymaan.

Huomautus: Kontrolliliuokset sisaltavat mahdollisia tartunnanlahteitd. Mikaan testimenetelma ei taysin
poista mahdollisuutta saada tartuntaa inaktivoiduista mikro-organismeista. Kontrolliliuoksia kasiteltdessa
on suositeltavaa noudattaa asianmukaisia bioturvallisuutta koskevia kaytantéja, kuten OSHAN Bloodborne
Pathogen -standardia tai BSL-2 -kaytantoa. Kasittelyvarotoimiin kuuluu mm. seuraavaa:

. Kayta suojakésineita, kun kasittelet naytteita tai reagensseja.
. Ala sy0, juo, tupakoi, meikkaa tai kasittele piilolinsseja, kun olet samassa tilassa, jossa naitd materiaaleja

kasitellaan.

Puhdista ja desinfioi kaikki nayte- ja reagenssiroiskeet tuberkulosidisella desinfektioaineella, kuten
0,5-prosenttisella natriumhypokloriitilla tai muulla sopivalla desinfektioaineella.

Puhdista ja havita kaikki naytteet, kontrolliliuokset ja muut mahdollisesti kontaminoituneet materiaalit
paikallisen lainsaadannén ja maaraysten edellyttamalla tavalla.

Reagenssi 1 sisaltéda natriumnitriittia, joka on Euroopan yhteison (EY) direktiivissa luokiteltu myrkylliseksi (T) ja
ymparistolle vaaralliseksi (N). Seuraavat vaaraa (R) ja turvallisuustoimenpiteita (S) osoittavat lausekkeet ovat
voimassa:

R25 Myrkyllista nieltyna.

R50 Erittéain myrkyllista vesielidille.

S35 Tama aine ja sen pakkaus on havitettéava turvallisesti.

S36/39 Kaytettava sopivaa suojavaatetusta ja silmien- tai kasvonsuojainta.

(naytettava tata etikettia, mikali mahdollista).

* S45 Onnettomuuden sattuessa tai tunnettaessa pahoinvointia hakeuduttava heti l1aakarin hoitoon

S61 Valtettava paastamista ymparistoon. Lue erityisohjeet/kayttdturvallisuustiedote.

Kontrolliliuokset sisaltavat natriumatsidia, joka on soveltuvissa Euroopan yhteison (EY) direktiiveissa luokiteltu
h?(italliseksi (Xn). Seuraavat vaaraa (R) ja turvallisuustoimenpiteita (S) osoittavat lausekkeet ovat voimassa:

n R22 Terveydelle haitallista nieltyna.
R32 Kehittaa erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa.
S35 Tama aine ja sen pakkaus on havitettava turvallisesti.
S36 Kaytettava sopivaa suojavaatetusta.
S46 Jos ainetta on nielty, hakeuduttava heti [adkarin hoitoon ja naytettava tdma pakkaus tai etiketti.
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NAYTTEEN KERAAMINEN JA KASITTELY

Noudata yleisia kliinisia menetelmia, jotka on kuvattu Facklamin (viite 2) ja Rossin (viite 6) julkaisuissa. Kayta
ainoastaan pakkauksen mukana toimitettuja steriilejd muovivartisia polyesterivanupuikkoja. Ala kayta
kalsiumalginaatti- tai pumpulitikkuja tai puuvartisia naytteenottotikkuja. Ota nielunaytteet painamalla kielta
spaattelilla alas ja hankaamalla vanupuikkoa nielurisoja vasten tai muuta nielun takaosan markaista tai
punoittavaa tulehduskohtaa vasten. Valté koskemasta kielta tai suun sisépintoja vanupuikolla.

On suositeltavaa, ettd naytepuikot kasitellddn niin pian kuin mahdollista naytteenoton jalkeen. Jos
naytepuikkoja ei kasitella valittdmasti, ne on sailéttava kuivaan, steriiliin ja tiiviisti suljettuun muoviputkeen.
Naytepuikkoja voidaan sailyttdd huoneenldammésséa 15-30°C (59-86°F): ssa enintdan 4 tuntia tai jadkaapissa
2-8°C (36-46°F): ssa enintdan 24 tuntia. Jos kaytetdan nestemaistad kuljetusmenetelmaa, kayta Stuart- tai
Amies-kuljetusvélineitd valmistajan ohjeiden mukaisesti. Al kayta hiilikuljetusvalineiti tai puolijghmeita
kuljetusvalineita.

Jos haluat bakteeriviljelman, pyyhkaise naytettd varovaisesti 5-prosenttisella lampaanveriagarilla
paallystettyyn levyyn ennen kuin testaat sen Clearview Exact Strep A Dipstick -streptokokkitestilla.
Reagenssit tappavat naytteen bakteerit niin, ettei niita voi viljella. Bakteerivilielmaa varten voidaan ottaa myés
erillinen ndyte samanaikaisesti tai mydhemmin.

TESTITOIMENPIDE

« Lue naytteenottoa koskevat ohjeet. Testiliuskojen, reagenssien, potilaista otettujen naytteiden ja
kontrolliliuosten on oltava huoneenldampéisia 15-30°C (59-86°F) ennen testin kayttéa. Ala avaa
testipakkauksia ennen kuin ne ovat saavuttaneet tdman lampétilan, silld muuten kalvoille voi tiivistya
kostetutta.

+ Ristikontaminaation valttamiseksi reagenssipullojen paat eivat saa koskettaa naytepuikkoja tai

nayteputkia.
» Ravista reagenssi- ja kontrolliliuospulloja ennen kayttéa.
Im/1’ Fl sm/s’
® ¥ y
1 2 3 4 5

1. Avaa testipakkaus ja aseta naytteenottoputki sille tarkoitettuun paikkaan tydasemassa. Lisaa 3 tippaa
naytteenottoreagenssia 1 putkeen. Liuoksen kuuluu olla variltdan violettia tai vaaleanpunaista.

2. Lisaa 3 tippaa naytteenottoreagenssia 2 putkeen. Liuoksen pitaisi muuttua keltaiseksi.

3. Aseta nielundyte naytteenottoputkeen. Pydritéd ndytepuikkoa putken sisapintaa vasten niin, etta puikon ja
putken nesteet sekoittuvat. Odota vahintddn 1 minuutti. Putken voi jattda enintddn 15 minuutiksi
huoneenlampddn.

4. Purista naytetta putken sisapintaa vasten varovasti, mutta niin lujaa, etta naytteesta valuu mahdollisimman
paljon nestettd. Havité naytepuikko.

5. Upota testiliuska naytteenottoputkeen niin, ettd nuolet osoittavat naytettd kohti. Jata testiliuska
naytteenottoputkeen. Kaynnisté ajastin.

6. Tulokset saadaan 5 minuutin kuluttua. Nayteputkessa olevien organismien lukumaaran perusteella
positiivinen tulos voi nakya jo yhden minuutin jalkeen. Negatiivisen tuloksen varmistamiseksi on kuitenkin
odotettava koko 5 minuutin reagointiaika. Tulokset on luettava 10 minuutin sisalla.
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TULOSTEN TULKINTA

POSITIIVINEN: Kaksi vaaleanpunaista viivaa ilmestyy
nakyviin. Kontrollialueen liséksi myds testialueeseen
2 g 2 " ilmestyy vaaleanpunainen viiva. Viivojen varin voimakkuus
5 E voi vaihdella. Positiivinen tulos merkitsee, ettd nayte

sTREp

KONTROLLIA-Z

LUEESEEN |- B £ sisaltéd A-ryhmén streptokokin antigeenia.
> - - - ) - NEGATIIVINEN: Ainoastaan yksi vaaleanpunainen
>\ viiva ilmestyy kontrollialueeseen. Testialueella ei ndy
7 viivaa. Negatiivinen tulos merkitsee, ettd naytepuikossa ei
TESTIALU- ollut A-ryhman streptokokin antigeenia tai ettd A-ryhman
EESEEN streptokokin antigeenipitoisuus on alle tunnistustason.
Positivinen Negatiivinen Virheellinen VIRHEELLINEN: Kontrollialueeseen ei ilmesty
varillista viivaa. Jos kontrollialueella ei ole viivaa, se
merkitsee, ettd toimenpide on suoritettu virheellisesti tai
reagenssi voi olla huonontunutta. Suorita testi uudelleen
uudella testiliuskalla. Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta
paikalliseen jalleenmyyjaan.
LAADUNVARMISTUS

Testin sisdinen kontrolliominaisuus

Clearview Exact Strep A Dipstick -testissd on sisdinen kontrolliominaisuus. Kontrollialueelle ilmestyva
vaaleanpunainen viiva osoittaa, ettd testi on suoritettu oikein, ettéd nestettd kaytettiin riittdva maara ja etta
kapillaarivirtausta esiintyi. Jos tulosikkuna jaa tyhjaksi, testausta ei ole suoritettu oikein. Jos reagenssit
toimivat oikein ja testi on tehty asianmukaisesti, tulosikkunan taustasta nakyy selkea tulos.

Ulkoinen laadunvalvonta

On hyvien laboratoriokdytantéjen mukaista kayttda ulkoisia kontrolliaineita, joilla voidaan varmistaa
reagenssien toimivuus. Testisarja sisaltaa positiivisen ja negatiivisen kontrolliliuoksen. Nama kontrolliliuokset
ovat bakteeripohjaisia ja ne testataan samalla tavalla kuin potilasndyte. Testaa kontrolliliuokset lisdamalla 3
tippaa naytteenottoreagenssia 1 ja 3 tippaa naytteenottoreagenssia 2 nayteputkeen. Sekoita liuokset
huolellisesti ravistamalla putkea voimakkaasti. Lisaa sitten yksi tippa positiivista tai negatiivista kontrolliliuosta
putkeen. Aseta steriili vanupuikko putkeen ja sekoita. Odota vahintdan 1 minuutti. Jatka testin
toimenpidevaiheesta 4.

Jos kontrollitulokset eivat ole odotusten mukaisia, testituloksia ei saa tulkita. Tee testi uudelleen tai ota
yhteytté paikalliseen jalleenmyyjaan.

On suositeltavaa, etta seka positiiviset etta negatiiviset kontrolliliuokset testataan aina, kun uusi testipakkaus
avataan. Jokaisen laboratorion tulee aina noudattaa paikallisia ja maansa laadunvalvontaa koskevia
vaatimuksia.

RAJOITUKSET

Testin luotettavuus riippuu vanupuikossa olevan naytteen laadusta. Virheelliset negatiiviset tulokset voivat
johtua vaarin otetusta tai vaarin sailytetystd naytteestd. Taudin alkuvaiheessa potilaalta voidaan saada
negatiivinen tulos alhaisen antigeenipitoisuuden takia. Tasta syysta, kun potilaalla epaillaan olevan A-ryhman
streptokokin aiheuttama nielutulehdus ja Clearview Exact Strep A Dipstick -testistéd saatu tulos on ollut
negatiivinen, suosittelemme lisatestausta viljelymenetelmalla.

28



Testi ei tee eroa A-ryhman streptokokin oireettomien ja infektoituneiden kantajien valilla.

Joissain harvoissa tapauksissa naytteet, jotka siséltavat suuria maaria Staphylococcus aureus -bakteeria, saattavat
tuottaa vaaria positiivisia tuloksia.

Hengitysteiden infektiot, nielutulehdus mukaan lukien, voivat johtua muun seroryhman kuin A-ryhméan
streptokokista sek@ muista patogeeneista.

Laakarin tulisi tehda lopullinen kliininen diagnoosi vasta, kun kaikki kliiniset 16ydokset ja laboratorioldyddkset
on analysoitu. Diagnoosin ei siis tulisi perustua ainoastaan yhden testin tuloksiin, mikd patee kaikkiin
muihinkin diagnostisiin testeihin.

TESTITULOKSET

Arviolta noin 19% kaikista ylahengitystietulehduksista on A-ryhman streptokokin aiheuttamia (viite 4).
Infektioita esiintyy useimmiten talvella ja kevaan alkupuolella, ja eniten niita ilmenee tiheaan asutuilla alueilla.

TOIMINNALLISET OMINAISUUDET

Tunnistusrajat

Clearview Exact Strep A Dipstick -testin analyyttinen herkkyys maéaritettin kasvattamalla A-ryhman
streptokokkibakteerikanta normaaleja viljelymenetelmid noudattaen. Clearview Exact Strep A Dipstick
-testissa tunnistusraja maariteltiin olevan 5 x 10* organismia testia kohti.

Korrelaatiotutkimus

Clearview Exact Strep A Dipstick -testin ja perinteisen viljelymenetelman valilla tehtiin korrelaatiotutkimus,
joka kattoi usean eri hoitolaitoksen kliiniset arvioinnit. Nielundytteet otettiin lapsista ja aikuisista, joilla esiintyi
nielutulehduksen oireita. Veriagarlevyt siirrostettiin naytepuikoilla ennen Clearview Exact Strep A Dipstick
—testid. Veriagarlevyjen beetahemolyyttiset pesadkkeet vahvistettin A-ryhméan streptokokkibakteeriksi
serologista streptokokki-ryhmitysmenetelmaa kayttaen. A-ryhman streptokokkia raportoitiin esiintyneen tai ei
esiintyneen.

Tulokset on esitetty taulukossa 1. Clearview Exact Strep A Dipstick -testin kliininen sensitiivisyys ja
spesifisyys ja yleinen tarkkuus perustuvat naihin tuloksiin.

TAULUKKO 1

Nayteviljelma Sensitiivisyys = 98/103 = 95,1%
(95% luotettavuusvali = 90,9 - 99,3%)
Spesifisyys = 200/202 = 99,0%

Positiivinen | Negatiivinen

Clearview Exact | * 98 2 (95% luotettavuusvali = 97,6 -100%)
Strep A Dipstick | . 5 200 Tarkkuus = 298/305 = 97,7%

Tutkimukset vastaanotoilla

Kolmen eri laitoksen laboratoriohenkildkunta arvioi Clearview Exact Strep A Dipstick -testin kayttdmalla
koodattuja kuivia naytepuikkoja, jotka sisalsivat negatiivista kontrolliliuosta (5 x 10° organismia/testi
B-ryhman  streptokokki), alhaista positiivista kontrolliliuosta (5 x 10* organismia/testi) ja positiivista
kontrolliliuosta (1,5 x 10° organismia/testi). Yhteensa 135 koodattua naytetts testattiin kolmen paivan aikana
kolmella eri vastaanotolla. Tulokset vastasivat odotettuja tuloksia yli 99-prosenttisesti.
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Spesifisyystutkimus

Clearview Exact Strep A Dipstick -testilld tehtiin ristikkdisreaktiivisuuskokeita hengitysteissé yleisesti
esiintyvien organismien kanssa. Seuraavat organismit testattiin 1 x 108 organismia/testi.

B-ryhman streptokokki
C-ryhmén streptokokki
D-ryhman streptokokki
F-ryhman streptokokki
G-ryhman streptokokki
Arcanobacterium haemolyticum
Bordetella pertussis

Candida albicans
Corynebacterium diphtheriae
Escherichia coli

Haemophilus parahaemolyticus
Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria lactamica

Neisseria meningitidis
Neisseria sicca

Neisseria subflava

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus saprophyticus
Streptococcus oralis
(aiemmin mitis)
Streptococcus mutans
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus salivarius
Streptococcus sanguis
Yersinia enterocolitica

Staphylococcus aureus testattiin konsentraatiossa, jossa oli 1 x 107 organismia/testi.

Kaikissa yllamainituissa testeissa saatiin negatiivisia tuloksia, joten Clearview Exact Strep A Dipstick -testi
on A-ryhman streptokokkien suhteen spesifinen testi.

Neuvontalinja

Lisatietoja saat oftamalla yhteytta jalleenmyyjaasi tai soittamalla Inverness Medicalin teknisen tuen

numeroon:

Iso-Britannia: 08705 134952
Muut maat: +44 (0) 1234 835959
www.clearview.com

© 2007 Inverness Medical. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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Gesundheitsschédlich Umweltschadiich Toxisch
‘Sundhedsskadeligt Miljofarligt Giftigt
Peligroso Peligroso para el medio ambiente Toxico
Haitallinen Ymparistolle vaaralinen Myrkylinen
Nocif Dangereux pour Fenvironnement Toxique
EmBAaBés EmKivBuvo yia 1o epiBahov Togo.
Nocivo Pericoloso per lambiente Tossico
Schadelijk Gevaarlik voor het milieu i
Helseskadelig Miljoskadelig
Nocivo Perigoso para 0 ambiente
Skadligt Miljotarligt Giftigt
[REAGENTJ 1] [REAGENT]2] [CONTROLIH [CONTROL-]
Reagent 1 Reagent 2 Positive Control Negative Control
Reagenz 1 Reagenz 2 Positivkontrolle Negativkontrolle
Reagens 1 Reagens 2 Positiv kontrol Negativ kontrol
Reactivo 1 Reactivo 2 Control positivo Control negativo
Reagenssi 1 Reagenssi 2 Positiivinen kontrolliliuos Negatiivinen kontrolliliuos
Reactif 1 Réactif 2 Contrdle positif Controle négatif
AvnispaoTipio 1 AviBpaoTpio 2 ©eTikéG papTUpag ApvTIKSG pGpTUpag
Reagente 1 Reagente 2 Controllo positivo Controllo negativo
Reagens 1 Reagens 2 Positieve controle Negatieve controle
Reagens 1 Reagens 2 Positv kontroll Negativ kontroll
Reagente 1 Reagente 2 Controlo positivo Controlo negativo
Reagent 1 Reagent 2 Positivkontroll Negativkontroll

u Unipath Ltd. Bedford MK44 3UP, UK. c E
Tel: +44 (0) 1234 835 000
Fax:+44 (0) 1234 835 009 1155910201





