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)

&:GPBIOTECH, LLC

Platintojas : UAB “Diagnostinés Sistemos”

Kalvarijy sody 1-0ji g 2, LT-08315 Vilnius C€
Tel. 8 52740494, Fak. 8 5 2777620

L
~q
oy

PASKIRTIS
Greitas kokybinis Streptokoko A antigeno nustatymas ryklés tepinéliuose. Skirtas profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai.

BENDRA INFORMACIJA

Streptococcus pyogenes — nejudris gram-teigiami kokai, kurie sudétyje yra Lancefield A grupés antigenai galintys sukelti sunkias infekcijas, pvz. faringita, kvépavimo
taky, pdlineling, endo kardita, meningitg, pogimdyminj sepsj ar artritg [1]. Negydomos infekcijos gali komplikuotis ir sukelti reumatinj karsciavima, peritonsiliaus abscesag
[2]. TradiciSkai nustatant A grupés streptokoka atliekamas mikrobiologinis auginimo ant terpés metodas 24-48 val. [3,4].

Strep A ant juostelés — greitas kokybinis A grupés streptokoko Ag nustatymas tiriant ryklés éminius, reakcijos laikas 5 minutés. Reakcijos pasekoje sureaguoja Lacefield

A grupés streptokokams specifiniai antikdinai ir nustatomas A grupés streptokoko antigenas ryklés tepinéliuose.

REAKCIJOS PRINCIPAS
Tai kokybinis tyrimas skirtas A grupés streptokoko nustatymui. Plokstelés membranos tyrimo juostelé yra dengta antiklinais specifiniais Strep A karbohidratiniam antigenui.

Reakcijos pasekoje paruostas skystas ryklés méginys reaguoja su Strep A dengtais antikinais. Susidares junginys juda membrana ir reaguoja su Strep A antikinais ant
membranos, jei reakcija teigiama tyrimo zonoje pasikeicia spalva. Jei reakcija neigiama — spalvos pasikeitimo tyrimo zonoje néra. Kontrolés zonoje juostelés spalva visada
turi pasikeisti, tai parodo, kad tyrimo eiga yra teisinga, naudotos priemonés yra tinkamos.

REAGENTAI
Plokstelé dengta monokloniniais antikiiny prie$-Strep A antikinus dalelémis ir membrana dengta antikinais prie$ Strep A.

ISPEJIMAI

Skirta tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
Darbo aplinkoje negalima valgyti, gerti, rakyti.

Atliekant tyrimus bdtina laikytis darbo su pavojingomis infekcijomis reikalavimy.

Tyrimo metu dévékite darbinius ribus, pirstines, apsauginius akinius.

Utilizuojant laikykités bendros darbo laboratorijoje tvarkos.

Aplinkos drégmé ir temperatara gali jtakoti tyrimy rezultatus.

Nenaudoti jei pazeista originali pakuoté.

Reagento B sudétyje yra ragstinis tirpalas, jei jis patenka ant odos ar j akis praSom gausiai nuplauti vandeniu.
. Teigiamos ir neigiamos kontroliy sudétyse yra natrio azido junginiy (stabilizatorius Proclin300).
0. Nesumaisykite reagenty dangteliy.

1. NesumaiSykite iSoriniy kontroliy dangteliy.
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LAIKYMAS IR STABILUMAS
Rinkinys gali bati laikomas kambario temperatiroje 2-30° C temperatiroje. Tyrimo plokstelés stabilumas yra iki datos nurodytos ant pakuotés. Ploksteles iSpakuokite tik

prie$ tyrima. Negalima uzSaldyti. Nenaudoti pasibaigusio galiojimo laiko reagenty.

EMINIY SURINKIMAS IR PARUOSIMAS
o Ryklés éminiai surenkami naudojant sterilius tamponus esancius rinkinio sudétyje. Taip pat éminiy surinkimui galima naudoti Stuart ar Amies transportines

terpes. Tamponu paimkite tolesnius faringito, tonzulito ar kity uzdegiminiy zony éminius. Stenkités tamponu nepaliesti liezuvio, skruosty ar danty [5].

Tyrima atlikite kuo grei¢iau paémus éminj. Eminiai surinkti tamponu gali biti laikomi $variuose, sausuose mégintuvéliuose iki 8 valandy kambario temperatroje
arba iki 72 valandy laikant 2-8° C temperatiroje.

o Esant poreikiui prie$ atliekant greitg tyrimg paimta éminj galima uzséti ant kraujo agaro Iékstelés (GAS).

RINKINIO SUDETIS
o Tyrimo plokstelés/ar juostelés
Ekstracinis reagentas 1 (2M natrio nitritas)
Ekstracinis reagentas 2 (0,027M citrinos ragstis)
SterilGs tamponai
Mégintuvéliai ekstrakcijai
Teigiama kontrolé (neaktyvus Strep A; sudétyje yra 0,01% Proclin300 stabilizatoriaus)
Neigiama kontrolé (neaktyvus Strep C; sudétyje yra 0,01% Proclin300 stabilizatoriaus)
Naudojimo instrukcija
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TYRIMAMS PAPILDOMAI REIKALINGOS PRIEMONES
Atlieky chronometras.

TYRIMO EIGA
Pries tyrimg visi reagentai turi bati kambario temperatiros 15-30° C.
1. IS hermetinés pakuotés iSimkite tik pries pat tyrimg, nuo to priklauso ir tyrimo kokybé.
2. ] ekstrakcinj mégintuvélj jlasinkite 4 laSus (240ul) ekstrakcinio reagento 1, jis yra raudonos spalvos, po to j tg patj mégintuvélj jlasinkite 4 laus (160ul)
ekstrakcinio reagento 2, jis yra bespalvis. Gautg misinj gerai iSmaiSykite, tirpalo spalva pasikeis j geltona, Zr. iliustracijg 1.
3. ] ekstrakcinj mégintuveélj kuo grei€iau jdékite tampong su paimtu éminiu, 15 minuciy lengvai pamaisykite, palikite dar 1 minutei pastovéti, Zr. iliustracijg
2.
4. Prie$ iSimdami tampong i$ ekstrakcinio mégintuvélio lengvai nubraukite paspaudziant j vidines mégintuvélio sieneles, kad kuo daugiau éminio liktu
tirpale. Po to tampong iSimkite i mégintuvélio, Zr. iliustracijg 3.
5. Tyrimo juostele jmerkite j paruoSta mégintuvélj su méginiu iki ribos (MAX) pazymétos juosteléje, po to iStraukite, chronometru fiksuokite reakcijos
pradzig, zr. iliustracijg 4.
6.  Stebékite spalvos pasikeitimus juosteléje, rezultatg fiksuokite po 5 min. nuo reakcijos pradzios. Praéjus 10 minuciy rezultatas nebegali bati
vertinamas, Zr. iliustracijg 5.
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Teigiama Neigiama Klaidinga

REZULTATY INTERPRETAVIMAS
Teigiamas : jei po 5 minugiy vertinimo zonose (T) atsiranda aiSkio spalvotos 2 juostelés, rezultatas teigiamas ir tinkamas vertinti (t.y. kontrolé, C). Pastaba: spalvos

intensyvumas rezultato vertinimo zonoje parodo Strep A koncentracijg méginyje. Bet koks spalvos pasikeitimas tyrimo zonoje vertinamas kaip teigiamas rezultatas.
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Neigiamas : jei tyrimo zonose spalvinio pasikeitimo néra, o kontrolés zonoje atsiranda 1 spalvota juostelé, rezultatas neigiamas ir tinkamas vertinti. Toks rezultatas
gali bati gautas kai sukéléjo néra méginyje arba jo koncentracija per maza. Todél rekomenduojama paciento éminj istirti naudojant mikrobiologinj mikroorganizmy
iSskyrimo ant terpiy metodg Jei tyrimy rezultatai nesutampa su klinikine simptomatikg, tai €minio paémimg ir iStyrimg rekomenduojama pakartoti i$ naujo.
Klaidingas : jei kontrolés zonoje spalvinio pasikeitimo néra, tada néra spalvos pasikeitimo tyrimo zonoje, rezultatas klaidingas ir netinkamas vertinti. Tyrimg batina
pakartoti i$ naujo.

KOKYBES KONTROLE

Vidiné kokybés kontrolé

Si kontrolé yra integruota tyrimo juosteléje, kontrolés zona (C) , pasibaigus reakcijai ji turi biti teigiama ir parodo, kad teisinga tyrimo eiga, naudoti tinkami reagentai ir jy
kiekiai.

1Soriné kokybés kontrolé

Kiekvieno 25 tyrimo rinkinio sudétyje yra teigiamos ir neigiamos kontroliy buteliukai, Sios kontrolés gali bati atliekamos kiekvienai serijai tyrimy, kiekvienai naujai rinkinio
serijai. I1Sorinéje kokybés kontroléje gali biti panaudoti iki ne A grupés streptokoky referentiniai Stamai. Nerekomenduojama naudoti kity (pasaliniy, ne i$ to rinkinio)

kontroliy.
I1Sorinés kokybés kontrolés procedidra
1. | ekstracinj mégintuveélj sulasinkite 4 laSus ekstrakcinio reagento 1 ir 4 laSus ekstrakcinio reagento 2, gerai iSmaisSykite.
2. | ekstracinj mégintuvélj jlasinkite 1 lasg teigiamos ar neigiamos kontrolés.
3. | ekstrakcinj mégintuvélj jdekite tampong ir 15 minuciy lengvai pamaisykite, palikite dar 1 minutei pastovéti. Po to lengvai tampong nubraukite | mégintuvélio

vidines sieneles ir iStraukite i§ mégintuvélio, utilizuokite.
4., Po to tyrimg teskite kaip aprasyta pradedant 5 tyrimo eigos pakopa.
5 Jei kontrolés néra tinkamos naudoti batina pranesti rinkiniy platintojui.

TYRIMO APRIBOJIMAI
1. Skirta in vitro diagnostikai. Tyrimas skirtas Strep A antigeno kokybiniam nustatymui ryklés tepinéliuose.
2 Vertinant galutinj rezultatg batina jvertinti kitus tyrimus ir klinikinius duomenis.
3 Gavus teigiama rezultatg batina atlikti papildomus testinius tyrimus.
4. Gleivés ar kraujas éminiuose gali jtakoti klaidingus teigiamus tyrimy rezultatus. Paimant éminj stenkités tamponu nepaliesti liezuvio, skruosty ar danty.
5 Vertinant galutinius tyrimy rezultatus batina jvertinti ir gydytojy gautus klinikinius duomenis.

LAUKIAMI REZULTATAI
Apie 15% faringity serga vaikai nuo 3 ménesiy iki 5 mety amziaus ir Sias infekcijas sukelia A grupés beta hemoliziniai streptokokai. Apie 40% ryklés uzdegimy
mokyklinio amZiaus vaikams ir suaugusiems irgi sukelia $is sukéléjas. Sios infekcijos sezonai yra Ziema ir ankstyvas pavasaris [3].

PAGRINDINES CHARAKTERSTIKOS

JAUTRUMAS IR SPECIFISKUMAS

Tyrimuose dalyvavo 3 medicinos centrai, buvo istirti 526 ryklés tepinéliai paimti faringitu sergantiems pacientams. Kiekvienas éminys buvo istirtas naudojant klasikinj
sukéléjo auginimo ant terpés metodg ir naudojant greitg imunologinj tyrimg ant juostelés (plokstelés). Lékstelés su terpe buvo inkubuotos 37° C temperataroje 18-24
Valandas 5-10%CO: aplinkoje ir papildomai atliktas Bacitracino disky tyrimas. Neigiamos lékstelés papildomai buvo paliktos inkubuotis dar 18-24 valandoms. Teigiamo
iSaugusios GAS kolonijos buvo patvirtintos atlikus latekso agliutinacijos reakcijas. IS viso tirty 526 éminiy mikrobiologiskai buvo patvirtinti kaip 404 neigiami ir 122 kaip
teigiami. Vienas méginys teigiamas Streptokokui F buvo nustatytas teigiamas. Vienas i$ Siy méginiy buvo istirtas pakartotinai. Papildomai dar buvo istirti trys méginiai
teigiami streptokokui F vertinant kryZmines reakcijas, visi gauti neigiami.

Metodas Endoskopiniai tyrimai Bendri rezultatai
Strep A tyrimas rezultatas teigiamas neigiamas
teigiamas 116 9 125
neigiamas 6 395 401
Bendras rezultatas 122 404 526

Santykinis jautrumas: 95,1% (95%Cl: 89,6%~98,2%); Santykinis specifiSkumas: 97,8% (95%Cl: 95,8%~99%); Tikslumas: 97,1% (95%CI: 95,3%~98,4%)

Teigiama pasélis Strep A greitas tyrimas/pasélis Atitikimas %
Retos 8/12 80,0%
1+ 18/22 90,0%
2+ 19/20 95,0%
3+ 33/34 97,1%
4+ 38/38 100,0%

KryZminés reakcijos
Buvo tirti Sios koncentracijos mikroorganizmai 1.07 , gauti Strep A juostelés tyrimy rezultatai neigiami, gleivéti méginiai nebuvo tirti.

Group B Streptococcus Neisseria meningitidis Serratia marcescens Staphylococcus aureus Streptococcus sanguis
Group F Streptococcus Neisseria sicca Klebsiella pneumoniae ICorynebacterium diphtheria Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae |Branhamella catarrhalis Bordetella pertussis ICandida albicans Neisseria subflava
Streptococcus mutans Group C Streptococcus Neisseria gonorrhea Group G Streptococcus Hemophilus influenza
Pseudomonas aeruginosa
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