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Clearview exact strep A Dipstick

TILTENKT BRUK

Clearview Exact Strep A Dipstick er en hurtig test for visuell, kvalitativ pavisning av antistoff for
streptokokker i gruppe A direkte fra baktusprgver. Denne testen er laget for & veere et hjelpemiddel til
diagnose av infeksjon med streptokokker i gruppe A, og er kun ment for profesjonell in-vitro diagnostisk bruk.

OVERSIKT

Beta-hemolytisk gruppe A Streptococcus er en av hovedarsakene til infeksjon i de gvre luftveiene, for
eksempel tonsilitt, faryngitt og skarlagensfeber. Tidlig diagnose og behandling av faryngitt som fglge av
streptokokker i gruppe A har vist seg a redusere alvorlighetsgraden av symptomene og videre komplikasjoner,
for eksempel giktfeber og glomerulonefritt (ref.2).

Konvensjonelle metoder for pavisning av gruppe A Streptococcus er basert pa isolasjon og pafelgende
identifikasjon av organismen (ref.2,5). Disse metodene krever ofte 24-48 timer pa & fullfgres. Nylige utvikling
innen immunologiske teknikker (ref.1,3), som kan pavise antigen for streptokokker i gruppe Group A direkte
fra baktuspraver, gjeor det mulig for legene & diagnostisere og starte behandling umiddelbart.

TESTPRINSIPP

Clearview Exact Strep A Dipstick bruker en sandwichteknologi for immunoalyse to steder til pavisning av
antigen for streptokokker i gruppe A. Testen bestar av en membranstrips som er pafert anti-strep A-antistoff
fra kanin, og en farget anti-Strep A polyklonalt antistoff-kolloid gullkonjugatpute som er plassert i enden av
membranen.

Under testing trekkes Strep A-antigen ut fra baktuspr@ven ved hjelp av uttrekksreagens 1 og 2. Deretter
dyppes teststripsen i den uttrukne praven. Strep A-antigenet reagerer med det fargede antistoff-kolloidale
gullkonjugatet og danner antigen-antistoff-komplekser for Strep A. Denne blandingen beveger seg
kromatografisk over membranen til det immobiliserte anti-Strep A-antistoffet fra kanin i testlinjeomradet. Hvis
Strep A-antistoff er til stede i prgven, vil en farget sandwich av antistoff / Strep A-antigen /
gullkonjugat-antistoff danne seg pa testlinjen. Ingen farget linje i testlinjeomradet indikerer et negativt resultat.

Uansett om det er Strep A-antigen til stede eller ikke, vil det alltid dannes en farget linje i kontrollomradet nar
lasningen beveger seg lateralt over membranen til kontrollinjeomrédet. Denne fargede linjen bekrefter at
tilstrekkelig volum er tilsatt og at veaesken har beveget seg slik den skal.

MEDF@LGENDE REAGENSER OG MATERIALE

Pakke med 25 tester: Hver pakke inneholder én teststrips og tarkemiddel.

Uttrekksreagens 1 (12 ml): 5 M natriumnitritt.

Uttrekksreagens 2 (12 ml): 0,03 M sitronsyre.

25 uttrekksreor.

25 sterile vattpinner med polyestertupp for halsprever.

Positiv kontroll (2 ml): Varmedrept gruppe A Streptococcus i lasning (1 x 102 organismer/ml) med 0,1%

natriumazid som konserveringsmiddel.

« Negativ kontroll (2 ml): Varmedrept gruppe B Streptococcus i lgsning (1 x 108 organismer/ml) med 0,1%
natriumazid som konserveringsmiddel.

« Ett pakkeinnlegg.
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NGDVENDIG MATERIALE SOM IKKE MEDFGLGER

Tidsmaler.

LAGRING OG STABILITET

Clearview Exact Strep A Dipstick skal oppbevares ved 2-30°C (36-86°F). Ma ikke brukes etter angitt
utlgpsdato.

FORHOLDSREGLER

3.

4.

Bare for profesjonell in-vitro diagnostisk bruk.

Ma ikke brukes etter utlapsdatoen som er trykt pa emballasjen.

Ikke bruk testen mer enn én gang.

Kast teststripsen hvis pakken har rifter eller hull, eller hvis selve stripsen er skadet.

Ikke sett feil kork pa reagens- eller kontrollflaskene.

Ikke bland reagenser fra ulike produksjonsserier.

For & oppna ngyaktige resultater ma pakkevedlegget falges noye.

Vanlige retningslinjer for handtering av smittefarlige stoffer og kjemiske reagenser ber folges i alle
prosedyrer. Alt kontaminert avfall, som vattpinner, Clearview Exact Strep A Dipstick-strips og
uttrekksblandinger, ma kasseres i henhold til gjeldende bestemmelser.

Uttrekksreagens 1 og 2 er lett basiske. Unnga kontakt med @yne og slimhinner. Ved eventuell kontakt ma
det aktuelle stedet vaskes grundig med vann.

Positive og negative kontroller inneholder natruimazid som kan reagere med rgr som inneholder bly eller
kobber, og danne eksplosive metallazider. Nar du kasserer disse Igsningene, ma du alltid skylle med
rikelige mengder vann for & forhindre oppsamling av azider.

Forsiktig: Kontrollene inneholder potensielt smittefarlige komponenter. Ingen kjent testmetode kan gi full
garanti for at produkter som er basert pa inaktiverte mikroorganismer, ikke kan fore til infeksjon. Vi
anbefaler at kontrollene handteres i henhold til aktuell praksis for biosikkerhet, for eksempel
OSHA-Bloodborne Pathogen Standard, BSL-2-praksis og sa videre. Handteringsprosedyrer inkluderer,
men er ikke begrenset til, falgende:

. Bruk hansker ved handtering av prgver eller reagenser.

. Ikke spis, drikk, reyk, legg pa sminke eller handter kontaktlinser i omrader der disse materialene
handteres.
Rengjer og desinfiser alt sgl av prgver eller reagenser med et tuberkulosidalt desinfiseringsmiddel, for

ekesmpel 0,5% natriumhypokloritt eller annet passende desinfiseringsmiddel.
Dekontaminer og kast alle prgver, kontroller og annet potensielt kontaminert materiale i samsvar med
lokale og nasjonale bestemmelser.

Reagens 1 inneholder natriumnitritt og er klassifisert i henhold til gjeldende EU-direktiv som: Giftig (T) og
Miljgskadelig (N). Falgende er aktuelle risiko- (R) og sikkerhetssetninger (S).

R25 Giftig ved svelging.
R50 Meget giftig for vannlevende organismer.

S35 Produktet og emballasjen skal uskadeliggjeres pa en sikker mate.

S36/39 Bruk egnede verneklaer og vernebriller/ansiktsskjerm.

S45 Ved uhell eller illebefinnende er omgaende legebehandling nedvendig (vis etiketten om mulig).
S61 Unnga utslipp til miljget. Se helse-, miljg- og sikkerhets- (HMS) datablad for ytterligere
informasjon.

Kontrollene inneholder natriumazid og er klassifisert i henhold til gjeldende EU-direktiv som: Helseskadelig
(Xn). Falgende er aktuelle risiko- (R) og sikkerhetssetninger (S).

Xn

R22 Farlig ved svelging.

R32 Ved kontakt med syre utvikles meget giftig gass.

S35 Produktet og emballasjen skal uskadeliggjeres pa en sikker mate.

S36 Bruk egnede verneklzeer.

S46 Ved svelging, kontakt lege omgaende og vis denne beholderen eller etiketten.
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SAMLE INN OG HANDTERE PR@VER

Folg kliniske standardmetoder som beskrevet av Facklam (ref.2) og Ross (ref.6). Bruk bare sterile vattpinner
med polyestertupp og plastskaft, for eksempel de medfglgende vattpinnene. lkke bruk pinner med
kalsiumalginat, bomullstupp eller treskaft. Nar du skal ta baktuspreve, hold nede tungen med en spatel og
stryk vattpinnen over mandlene eller eventuelle betente omrader med rgdhet eller puss bak i halsen. Unnga &
bergre tungen eller sidene av munnen med vattpinnen.

Det anbefales at baktusprgver viderebehandles sa snart som mulig etter at de er tatt. Hvis baktuspravene
ikke viderebehandles umiddelbart, m& de plasseres i et tart, sterilt og godt forseglet plastrar for oppbevaring.
Baktusprever kan oppbevares i romtemperatur 15-30°C (59-86°F) i inntil 4 timer eller nedkjglt til 2-8°C
(36-46°F) i inntil 24 timer. Hvis en flytende transportmetode skal brukes, ma du bruke Liquid Stuarts Transport
Media eller Liquid Amies Media som beskrevet i produsentens anvisninger. lkke bruk kull eller halvfast
transportmedia.

Hvis det er gnskelig med en bakteriekultur, kan du stryke vattpinnen forsiktig pa en 5% saueblodagarplate for
testing med Clearview Exact Strep A Dipstick. Uttrekksreagensene dreper bakteriene pa vattpinnen og gjer
det umulig & dyrke dem. Alternativt kan en dobbel eller pafglgende baktusprgve tas for kulturen.

TESTPROSEDYRE

« Se gjennom anvisningene under "Samle inn pragver". Testestrips, reagenser, pasientprgver og kontroller
ma holde romtemperatur 15-30°C (59-86°F) far testing. Du ma ikke apne testpakkene far du er klar til &
utfgre analysen, for & unnga kondens pa membranen.

» For & unngd krysskontaminering, ma du ikke la tuppen av reagensflaskene komme i kontakt med
vattpinnene eller uttrekksrerene.

- Rist uttrekksreagensen og kontrollflaskene far bruk.

Im/1’

siREPA

m/5'

STREPA.

strepa

i

@

1 2 3 4 5

1. Apne testpakken og plasser uttrekksroret i det angitte omradet av arbeidsstasjonen. Tilsett 3 draper med
reagens 1 i uttrekksrgret. Lasningen skal vaere fiolett til rosa pa farge.

2. Tilsett 3 draper med reagens 2 i uttrekksraret. Lasningen skal bli gulfarget.

3. Plasser baktuspraven i uttrekksrgret. Roter vattpinnen i rgret i en sirkuleer bevegelse mot veggen av
uttrekksraret, slik at veesken presses ut fra og reabsorberes i vattpinnen. La den sta i minst ett minutt. Du
kan la uttrekksreret bli stdende i inntil 15 minutter i romtemperatur.

4. Press vattpinnen forsiktig mot rgret for & fa ut s& mye vaeske som mulig fra pinnen. Kast vattpinnen.

5. Senk teststripsen ned i uttrekksrgret slik at pilene peker mot prgveuttrekket. La teststrpsen ligge i
uttrekksrgret. Start tidsmaleren.

6. Les av resultatet etter 5 minutter. Avhengig av antall organismer i prgven, kan et positivt resutlat vise seg
etter ett minutt. Hvis du skal bekrefte et negativt resultat, ma du vente i fem minutter. Resultatene skal ikke
tolkes etter at ti minutter er gatt.
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TOLKE RESULTATENE

POSITIV: To rosafargede linjer vises. | tillegg til en
rosafarget linje i kontrollomradet, vil du ogsa se en
g rosafarget linje i testomradet. Fargeintensiteten til linjene
KONTROLL | - 5 £ b kan variere. Et positivt resultat indikerer at preven
OMRADET |2 £ 3 : inneholder Strep A-antigen.

=

TEST
OMRADET

NEGATIV: Bare én rosa linje vises i kontrollomradet.
Ingen linje er synlig i testomradet. Et negativt resultat betyr
at det ikke finnes Strep A-antigen i baktuspraven eller at
konsentrasjonen av Strep A-antigen ligger under
pavisningsgrensen.

Positiv Negativ Ugyldig UGYLDIG: Ingen farget linje vises i kontrollomradet.
Fraveer av kontrollinje kan bety at prosedyren ikke er utfert
riktig eller at reagensen er blitt forringet. Gjenta testen med
en ny teststrips. Hvis problemet vedvarer kan du kontakte din
lokale distributer.

KVALITETSKONTROLL

Intern prosedyrekontroll

Clearview Exact Strep A Dipstick har en innebygd prosedyrekontroll. En rosa linje i kontrollomradet
bekrefter at riktig testprosedyre er utfart, at tilstrekkelig veeskevolum er tilsatt og at veesken har beveget seg
slik den skal ved hjelp av kapilleerstrem. En fargelgs bakgrunn i resultatomréadet indikerer en negativ intern
prosedyrekontroll. Hvis reagensene fungerer som de skal og testen er utfert pa riktig mate, vil bakgrunnen
vise et tydelig resultat.

Ekstern kvalitetskontroll

God laboratoriepraksis anbefaler eksterne kontrollmekanismer for & sikre at reagensene og testen generelt
fungerer som de skal. Positive og negative kontroller medfglger i testsettet. Disse kontrollene er
bakteriebasert, og testene utferes som med en vanlig pasientprgve. Nar du skal teste med kontrollene,
tilsetter du 3 draper uttrekksreagens 1 og 3 draper uttrekksreagens 2 i uttrekksreret. Bland kontrollene
grundig ved a riste rgret kraftig. Tilsett deretter 1 drape med enten positiv eller negativ kontroll til rgret. Sett en
steril vattpinne i rgret og rer rundt. La den sta i minst ett minutt. Fortsett med trinn 4 i testprosedyren.

Hvis kontrollene ikke gir forventet resultat, skal testresultatene ikke rapporteres. Gjenta i sa fall testen eller
kontakt din lokale distributer.

Det anbefales at bade en positiv og en negativ kontrolltest utferes med hvert nye testsett. Det er imidlertid
opp til hvert enkelt laboratorium & falge sine vedtatte og palagte prosedyrer for kvalitetskontroll.

BEGRENSNINGER

Testens ngyaktighet avhenger av kvaliteten pa baktusprgven. Falske negative resultater kan forekomme hvis
prgven er tatt eller oppbevart pa feil mate. | startfasen av sykdommen kan pasientpregven gi negativt resultat
pa grunn av lav konsentrasjon av antigen. Hvis en pasient der det er mistanke om Strep A-faryngitt far
negativt resultat med Clearview Exact Strep A Dipstick, anbefales derfor ytterligere testing ved hjelp av
bakteriekultur.

Testen skjelner ikke asymptomatiske baerere av gruppe A Streptococcus fra personer som har infeksjon.

| sjeldne tilfeller kan baktusprever som er tungt kolonisert med Staphylococcus aureus gi falskt positivt resultat.
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Infeksjoner i luftveiene, deriblant faryngitt, kan forarsakes av streptokokker fra andre serogrupper enn gruppe
A, og av andre patogener.

| likhet med andre diagnostiske tester, bar man ikke basere en endelig klinisk diagnose pa resultatet av bare
én test. En endelig diagnose begr utarbeides av en lege etter at alle kliniske funn og laboratorieresultater er
blitt evaluert.

FORVENTEDE RESULTATER

Man tror at omkring 19% av alle infeksjoner i de @vre luftveiene skyldes gruppe A-streptokokker (ref.4).
Infeksjonen er mest utbredt om vinteren og tidlig om varen, og de fleste tilfellene oppstar hos pasienter som
bor i tett befolkede strak.

YTELSE OG EGENSKAPER

Pavisningsgrenser
For & finne den analytiske sensitiviteten for Clearview Exact Strep A Dipstick, ble gruppe A

Streptococcus-bakterier dyrket ved hjelp av standardteknikker for bakteriekultur. Pavisningsgrensen for
Clearview Exact Strep A Dipstick ble fastslatt il 5 x 10* organismer/test.

Korrelasjonsundersgkelse

En korrelasjonsundersgkelse mellom Clearview Exact Strep A Dipstick og konvensjonell bakteriekultur ble
utfert gjennom kliniske evalueringer pa flere steder. Baktusprever ble tatt av barn og voksne som viste
symptomer péa faryngitt. Deretter ble baktusprgvene brukt til & inokulere blodagarplater far testing med
Clearview Exact Strep A Dipstick. Beta-hemolytiske kolonier fra blodagarplatene ble bekreftet & vaere
gruppe A Streptococcus ved hjelp av serologiske grupperingsmetoder for streptokokker. Strep A ble
rapportert & enten veere til stede eller ikke veere til stede.

Resultatene er oppsummert i tabell 1. Klinisk sensitivitet, spesifisitet og total ngyaktighet for Clearview Exact
Strep A Dipstick er beregnet pa grunnlag av disse dataene.

TABELL 1

Baktuskultur Sensitivitet = 98/103 = 95,1%
Positi Negati (95% konfidensintervall = 90,9 - 99,3%)
: ostiv €9V _ | Spesifisitet = 200/202 = 99,0%
Clearview Exact | *+ 98 2 (95 % konfidensintervall = 97,6 -100%)
Strep A Dipstick | . 5 200 Ngyaktighet = 298/305 = 97,7%

Stedsundersgkelser

En evaluering av Clearview Exact Strep A Dipstick ble utfart pa tre steder av laboratoriepersonell som
brukte et panel av kodete, terkede baktusprever med negative kontrollpraver (5 x 10° organismer/test av
gruppe B Streptococcus), svakt positive prever (5 x10* organismerftest) og positive prever (1,5 x 10°
organismer/test). Totalt 135 kodete prgver ble testet over en periode pa tre dager pa tre ulike steder.
Resultatene var mer enn 99% i overensstemmelse med forventede resultater.
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Spesifisitetsundersgkelse

Kryssreaktivitetsundersgkelser med andre organismer man kan forvente a finne i luftveiene ble ogsa utfert
med Clearview Exact Strep A Dipstick. Fzlgende organismer ble testet med 1 x 108 organismer/test.

Gruppe B Streptococcus
Gruppe C Streptococcus
Gruppe D Streptococcus
Gruppe F Streptococcus
Gruppe G Streptococcus
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
(tidligere mitis)
Streptococcus mutans
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus salivarius
Streptococcus sanguis
Yersinia enterocolitica

Staphylococcus aureus ble testet med en konsentrasjon pa 1 x 107 organismer/test.

| alle de ovennevnte tilfellene ble resultatene negative, noe som indikerer at Clearview Exact Strep A
Dipstick er spesifikk for streptokokkbakterier i gruppe A.

Ved behov for radgivning

Hvis du @nsker mer informasjon, kan du kontakte din lokale distributgr eller ringe Inverness Medical Technical

Support pa:

Storbritannia: 08705 134952
Andre land: +44 (0) 1234 835959
www.clearview.com

© 2007 Inverness Medical. Alle rettigheter forbeholdes.

l:@l inverness medical

professional diagnostics
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