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THE STANDARDS INSTITUTION OF ISRAEL

Okamzity Strep Test pro rychlou diagnostiku pharyngitidy
Katalogové ¢islo R-6009

NAVOD K POUZITI

URCENI

No-step Strep A Test je unikatni in vitro diagnosticky test pro okamzitou
detekei pritomnosti antigenu beta-hemolytické skupiny streptokokd typu
A v odebraném vzorku. Test spoleénosti Novamed vyzaduje minimalni
zapojeni uzivateld do vlastniho procesu testovani. Pro jednoduchost
celého procesu a rychlost vyhodnoceni vysledki je No-step Strep A
Test urcen k pouZziti nejen v ordinacich 1ékari, ale i Sirokou laickou
veiejnosti. Test, umoznujici diagnostiku streptokokové infekce, je tak
soucasti prevence nespravného uziti a naduzivani antibiotik.

PREHLED

Rychlé testovani a prikaz streptokokové infekce je dilezitou informaci
v procesu rozhodovani se o pouziti antibiotik u pacientli vykazujicich
znamky akutni pharyngotonsilitidy. Smérnice 3 Americké spole¢nosti pro
infekéni onemocnéni (IDSA) doporucuje pouziti testu u osob s nizkou
pravdépodobnosti  streptokokové infekce, 1écbu antibiotiky u téch
s pozitivnim vysledkem a nepouziti antibiotik u téch, jejichz test byl
negativni. Pokyn také u dospélych, jejichz test vySel negativné, jiz
nedoporucuje bakteriologické vysetieni z diivodu nizké pravdépodobnosti
zanétlivych komplikaci u dospé€lé populace, pokud si jej ovSem lékat
nevyzada.

OBSAH TESTOVACI SOUPRAVY

Kazda souprava No-Step Strep A Test obsahuje vse potfebné k provedeni
jednoho testu:

e | testovaci zafizeni No-Step Strep A Test, umisténé v samostatném
plastovém pouzdru s vysousedlem.

o 1 sterilni tampon.

o Navod k pouziti.

SKLADOVANI A UCHOVAVANI

Skladujte zabalené v uzavieném obalu v chladnic¢ce nebo pti pokojové
teploté (+2° C - + 30° C). Neuchovavejte v mraznicce.

UPOZORNENI

e Nepouzivejte po uplynuti doby exspirace (datum exspirace je
uveden na obale).

e Test nepouzivejte, pokud je plastové pouzdro poskozené.

o Test musi byt proveden do dvou hodin po otevieni.

ODBER VZORKU

1. Odbér vzorku se provadi nala¢no nebo 2-3 hodiny po jidle.

2. Pouzivejte pouze sterilni tampon, jez je soucasti baleni.

3. Pro odbér vzorku vytiete ¢ast hltanu, mandle a dalSi oblasti
vykazujici zndmky zanétu. Vyhnéte se kontaktu tampénu
s jazykem, tvafemi a zuby.

4.Test by mél byt proveden neprodlené po odebrani vzorku. Nicméné
tampon se vzorkem muze byt uchovavan po dobu az 8 hodin v ¢isté
plastové nadobé pii pokojové teploté.

VLASTNI POSTUP
1. Odeberte vzorek z hrdla pfilozenym J
sterilnim tamponem a zasuiite jej do L

otvoru modrého vicka co nejhloubéji,
dokud se nezastavi

2. Vytédhnéte plastovou pojistku ze |
zadni strany modré ¢ésti testovaciho N ' |
zafizeni

3. Dvéma palci zatlatte modré vicko
smérem dolu, dokud se nezastavi.

4. Po asi jedné minuté pomalu a jemné V
tampon povytahnéte a ihned jej znovu o
nadoraz zastréte. .
Nepohybujte zafizenim, dokud se
nezobrazi vysledek.
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5. Po 7 minutach odectéte vysledek. Neodecitejte pozdéji nez po
10 minutach! V ptipadé€ nejasného vysledku je nutné pouzit dalsi
test.

INTERPRETACE VYSLEDKU

NEGATIVNI: V kontrolni &4sti (C) se objevi fialové ¢arka.
V testovaci ¢asti (T) se nezobrazi zadna carka.

T

C

POZITIVNI: Fialova &irka se objevi jak v kontrolni (C), tak
v testovaci ¢asti (T) vysledkového okénka.

T

C

Poznamka:

Intenzita fialového zbarveni se v testovaci casti (T) mize lisit na
zakladé koncentrace antigenu ve vzorku. Jakakoliv intenzita
barevného zobrazeni v testovaci casti (T) vidy znamend pozitivni
vysledek!

NEPLATNY: Fialova &arka se v kontrolni &asti nezobrazi. Test je
neprukazny a méli byste jej zopakovat pomoci nové testovaci sady.
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CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Analyticka citlivost

Pro stanoveni analytické citlivosti testu No-Step Strep A Test byly
v kultivaéni  kultufe péstovany mikroorganismy Streptococcus
pyogenes. Detekéni limity testu No-Step Strep A Test byly stanoveny
jako 1 x 105 CFU na test/vytér.

Citlivost a specifi¢nost

Bylo odebrano 488 vzorki vytéru z krku od ambulantnich pacientt
mestské nemocnice v Rusku mezi bfeznem a fijnem 2016, ktefi jevili
znamky streptokokové infekce. V Izraeli bylo v bfeznu 2017 odebrano
vefejnou referenéni laboratofi od ambulantnich pacientti 130 vzorkda.
Vzorky byly odebrany na doporuceni Ilékafe v nemocnicni
mikrobiologické laboratofi nebo v poliklinice. Kazdému pacientovi
byly odebrany dva vzorky. Jeden byl okamzité testovan No step strep
a testem a druhy byl umistén na zivnou pudu. Kazdy vzorek od 130
ambulantnich pacientd, ktefi navstivili polikliniku byl umistén do
zkumavky s Amies transportnim mediem a poslan do centralni
referenéni laboratofe. Po pfijeti do laboratofe byl vzorky nejprve
naockovan krevni agar, vzorky poté vraceny zpét do transportniho
media Amies a uchovany po dobu 24 hodin. Po prohlédnuti vysledka
rustu na krevnim agaru byl kazdy tampon testovan pomoci testu No-
Step Strep A Test. Nasledn¢€ byly porovnany vysledky obou testi.

Kultura a identifikace

TSA doplnéné 5% ovcimi krevnimi destiCkami byly inkubovany pfi
35 +2 ° C v atmosféie 5 az 10% C02 a zkoumany za 24 hodin za
pritomnosti beta-hemolytickych kolonii. Negativni kultiva¢ni plotny
byly inkubovany dal$ich 18-24 hodin. Typické beta-hemolytické a
katalazové negativni kolonie byly testovany na piitomnost
pyroglutamat aminopeptiddzy (PYR) za pouziti testu StrepSwift
(REF: BI-601, Novamed Ltd.) a nakonec byly potvrzeny komeréné
dostupnym REF: R6202 PathoDx® Strep Group latex aglutinacéni
analyzou (Remel, USA).

Vysledky

Celkové byla kultura z hrtanu u testu No-Step Strep A Test stejna jako
u 438 (70,9%) vzorku a pozitivnich u 174 (28,2%) vzorkl. Z celkem
618 vzorkt bylo potvrzeno, ze 440 (71,2%) bylo negativni a 178
(28,8%) bylo potvrzeno jako pozitivni podle kultury.

Tabulka 1. Celkové vysledky

Kultura hrtanu
Pozitivni | Negativni Celkem
No-step Pozitivni 174 2 176
Strep Negativni 4 438 442
A Test
Total 178 440 618

Intervaly spolehlivosti 95% (CI)
Citlivost =97,8%;

Specificita = 99,7%;

Pozitivni prediktivni hodnota = 98,9%;
Negativni prediktivni hodnota = 99,1%;
Ptesnost diagnostiky = 99%.

Shrnuti

U pacientd s pharyngotonsillitidou potvrzenou GAS byla pozitivni
rediktivni hodnota testu No-Step Strep A Test (pravdépodobnost
pozitivni kultury, pokud byl test Step-A Stream A pozitivni) velmi
vysoka u 98,9% (174/178). Negativni prediktivni hodnota
(pravdépodobnost negativni kultury, pokud je test No-Step Strep A
Test negativni) u vSech pacientt, byla extrémné vysoka na vice nez
99,1% (438/440). Navic byla citlivost No-Step Strep A Test velmi
vysoka - 97,8%.

Zavér

No-Step Strep A Test je velmi jednoduchy, rychly a spolehlivy test.
Mél by byt zaclenén do pocateéniho hodnoceni pacienti s hore¢kou a
s pfiznaky pharyngotonsillitidy. Jeho pouZiti umozZiiuje bezpecné
uplatiiovani politiky ""bez pocate¢nich antibiotik", s vyraznym
sniZenim uZivani antibiotik, zejména u déti.

KONTROLA KVALITY

Interni kontrola kvality

Interni procesni kontrola je soucasti testu. Barevna Céra, ktera se
objevuje v kontrolni oblasti (C), je vnitini pozitivni proceduralni
kontrola. Potvrzuje dostatecny objem vzorku, adekvatni vzniceni
membrany a spravnou proceduralni techniku.

K¥iZova reaktivita

Nasledujici mikroorganismy byly testovany na koncentraci 1 x 106-1
x 108 CFU na test, a vSechny byly zjiStény jako negativni pfi
testovani pomoci No-Step Strep A Test.

Streptococcus Group B
Enterococcus faecalis

Streptococcus Group C
Streptococcus Group D
Streptococcus Group F
Streptococcus Group G

Streptococcus mutans
Neisseria meningitidis
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria sicca
Neisseria subflava
Staphylococcus aureus

Pseudomonas aeruginosa
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Serratia marcescens
Haemophilus influenzae
Candida albicans

Streptococcus Staphylococcus Bordetella pertussis

pneumoniae epidermidis

Streptococcus sanguis Corynebacterium Branhamella catarrhalis
diphtheriae

OMEZEN{
Tento test indikuje pfitomnost antigenu zivotaschopnych a
nezivotaschopnych bakterii Streptococcus pouze skupiny A.
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