Rychly test antigenu Streptococcus pneumoniae
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Pro odborné pouziti
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Rychly test pro kvalitativni detekci antigen(i S. pneumoniae v lidském vzorku moce.

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

Test Antigenu Streptococcus pneumoniae (Moc) je rychly chromatograficky imunotest pro
kvalitativni detekci antigent Streptococcus Eneumoniae v lidském vzorku moce.

Streptococcus pneumoniae, neboli pneumokok, je grampozitivni, alfa-hemolytickd (za
aerobnich podminek) nebo beta-hemolytickd (za anaerobnich podminek), fakultativné
anaerobni bakterie rodu Streptococcus. Jako vyznamny lidsky patogen byl S. pneumoniae
rozpoznan jako hlavni pfi¢ina pneumonie koncem 19. stoleti a je pfedmétem mnoha studii
humoralni imunity.

S. pneumoniae asymptomaticky prebyva u zdravych nosic¢l, kde typicky kolonizuje dychaci
cesty, dutiny nosni a nosni dutinu. U vnimavych jedincl se slabSim imunitnim systémem —
jako jsou starsi lidé a malé déti — se vS8ak muze stat patogenni a §ifit se do jinych lokalit,
kde zplisobuje onemocnéni. Sifi se pfimym kontaktem z &lovéka na &lovéka prostiednictvim

respiracnich kapicek a autoinokulaci u osob, které nosi bakterie v hornich dychacich cestach.

Muze zplUsobovat neonatalni infekce.

S. pneumoniae je hlavni pfi¢inou komunitni pneumonie a meningitidy u déti a starych lidi a
sepse u osob infikovanych HIV. Organismus zpusobuje i mnohé dalsi typy pneumokokovych
infekci: bronchitidu, rinitidu, otitis media, konjunktivitidu, meningitidu, sepsi, osteomyelitidu,
septickou artritidu, endokarditidu, peritonitidu, Eerikarditidu, celulitidu a mozkovy absces.

Test Antigenu Streptococcus pneumoniae (Mog€) je kvalitativni membranovy imunotest pro
detekci Streptococcus pneumoniae ve vzorku moce.

Jsou-li ve vzorku pfitomny antigeny S. pneumoniae, reaguji pfi testovani s konjugatem
protilatky anti-S. pneumoniae v oblasti reagencii. Vznikly komplex konjugat—antigeny se poté
v pfipadé pozitivniho vysledku navaze na protilatky anti-S. pneumoniae nanesené na
membrané, ¢imz vznikne tmavé Cervend barevna linie v oblasti T-linie. V pfipadé
negativniho vysledku se zadné konjugaty nevazi a v oblasti T-linie nevznika zadna linie.
Intenzita linii se liSi v zavislosti na mnozstvi antigenu pfitomného ve vzorku. V oblasti
kontrolni linie by se méla vzdy objevit linie. Nepfitomnost C-linie indikuje neplatny vysledek

testu.
Materialy dodavané v soupravé
« Testovaci kazeta « Kapatka « P¥ibalovy letak

Materialy potfebné, ale nedodavané

Casomira + Nadobky na odbér vzorku ]
. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti. Nepouzivejte po uplynuti data
pouzitelnosti.
. Nejezte, nepijte ani nekurte v prostorach, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.
Se vSemi vzorky zachazejte jako s potencialné infekénimi. Dodrzujte zavedena opatfeni
proti mikrobiologickym rizikim a standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorku.
. PFi zpracovani vzorkd noste ochranné obleeni — laboratorni plast, jednorazové rukavice
a ochranu oc¢i.
. Pouzity test likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
Vlhkost a teplota mohou negativné ovlivnit vysledky.
PFi odbéru vzorku postupujte opatrné. Nedostate¢ny objem vzorku muze vést ke snizené
senzitivité.
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SKLADOVANI A STABILITA|
Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladu (2-30 °C). Testovaci kazeta je
stabilni az do data pouzitelnosti vytisténého na uzavieném sacku. Testovaci kazeta musi
zUstat v uzavieném sacku az do pouziti. NEZMRAZUJTE. Nepouzivejte po uplynuti data

pouzitelnosti.

Test Antigenu Streptococcus pneumoniae (Moc€) Ize provadét s vzorkem moce. Vzorky moce
sbirejte do standardnich nadobek. Vzorek Ize skladovat pfi pokojové teploté (15-30 °C),
pokud bude testovan do 24 hodin od odbéru. Vzorky Ize alternativné skladovat pfi 2-8 °C az
14 dni nebo pfi =10 °C az -20 °C po delsi dobu. Pfi pfepravé vzorkd pouzivejte nepropustné
nadobky pfi 2-8 °C nebo ve zmrazeném stavu. Pfed testovanim nechte vSechny vzorky

temperovat na pokojovou teplotu.

Pred testovanim nechte test, vzorek a/nebo kontroly dosédhnout pokojové teploty (15-30 °C).

1. Vyjméte testovaci kazetu z féliového sacku a pouzijte ji do jedné hodiny. Nejlepsi vysledky

dosahnete, pokud test provedete bezprostfedné po otevieni foliového sacku.

Umistéte kazetu na Cisty a rovny povrch.

Nasajte vzorek moce kapatkem a pfidejte 3 plné kapky (pfiblizné 120 pl) vzorku kolmo

do vzorkovaciho otvoru testovaci kazety.

. Vyckejte na vznik barevné linie (linii). Vysledky odec¢téte za 15 minut; po uplynuti 20 minut
vysledek neinterpretuijte.
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3 kapky moce

INTERPRETACE VYSLEDKU
POZITIVNI:* Objevi se dvé& barevné linie. Jedna v oblasti kontrolni linie (C) a druha v oblasti
testovaci linie (T). Pozitivni vysledek indikuje, Ze antigeny S. pneumoniae jsou ve vzorku
pfitomny.
*POZNAMKA: Intenzita zbarveni testovaci linie (T) se méni v zavislosti na koncentraci
antigent S. pneumoniae pfitomnych ve vzorku. Jakykoli stupefi zbarveni testovaci linie (T) je
proto tfeba povaZovat za pozitivni.
NEGATIVNI: Jedna barevna linie se objevi v oblasti kontrolni linie (C). V oblasti testovaci
linie (T) se zadna linie neobjevi. Negativni vysledek indikuje, Ze antigen S. pneumoniae nenf
ve vzorku pfitomen nebo je pfitomen v mnoZstvi pod detekénim limitem testu.
NEPLATNY: Kontrolni linie se neobjevi. Nejéast&j§i pfi¢inou je nedostate¢ny objem vzorku
nebo nespravné provedeni testu. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém pietrvava, prestarite okamzité soupravou pouzivat a kontaktujte
mistniho distributora.
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POZITIVNI NEGATIVNI NEPLATNY

KONTROLA KVALITY]

Test obsahuje interni proceduralni kontroly. Barevna linie v oblasti kontrolni linie (C) je
interni proceduralni kontrolou. Potvrzuje dostate€ny objem vzorku a spravnou techniku
provedeni.

Souprava neobsahuje kontrolni standardy. V ramci spravné laboratorni praxe se vSak
doporucuje testovani pozitivni a negativni kontroly pro ovéfeni testovaciho postupu a

spravného vykonu testu.

. Test Antigenu Streptococcus pneumoniae je uréen pouze pro in vitro diagnostické pouZiti
a vyhradné pro detekci antigent S. pneumoniae ve vzorcich moce. Timto kvalitativnim
testem nelze stanovit kvantitativni hodnotu ani rychlost nardstu koncentrace antigenu.

. Test indikuje pouze pfitomnost antigend S. pneumoniae ve vzorku, a to ze
Zivotaschopnych i neZivotaschopnych bakterii.

3. Negativni vysledek je tfeba potvrdit kultivaci. Negativni vysledek mize byt ziskan, pokud
koncentrace antigentl S. pneumoniae v moci neni dostate¢nd nebo je pod detekénim
limitem testu.

4. Stejné jako u v8ech diagnostickych testd musi byt vSechny vysledky interpretovany v

kontextu dalich klinicky dostupnych informaci.
Klinicka senzitivita, specificita a presnost
Vykon Testu Antigenu Streptococcus pneumoniae (Mo¢) byl hodnocen na 103 klinickych

vzorcich odebranych od symptomatickych i asymptomatickych pacientli ve srovnani s jinou
metodou rychlého testu. Relativni senzitivita je 90,0 % a relativni specificita je 98,9 %.
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Metoda Jiny rychly test Celkovy pocet
i Vysledk itivni ivni vysledku
Test antigenu S. ysiedky Pozitivni Negativni y
pneumoniae (Mo¢) Pozitivni_ 9 1 0
Negativni 1 92 %3
Celkovy poéet vysledku 10 93 103

Relativni senzitivita: 90,0 % (95% CI*: 55,5 %—99,7 %)
Relativni specificita: 98,9 % (95% CI*: 94,2 %—>99,9 %)
Celkova presnost: 98,1 % (95% CI*: 93,2 %—-99,8 %) *intervaly spolehlivosti
Analyticka senzitivita (mez detekce)

Test Antigenu Streptococcus pneumoniae (Mo¢) dokaze detekovat antigen S. pneumoniae
pfi koncentraci jiz 0,25 ng/ml CWPS (polysacharidy bunééné stény).

Zkrizena reaktivita
Zkiizena reaktivita vzorki moCe obohacenych nasledujicimi patogeny (1,0 x 107) byla
testovana a shledana negativni:

Legionella pneumophila Candida albicans

Helicobacter pylori Neisseria gonococcus

Chlamydia Clostridium difficile

Pfesnost
Opakovatelnost (Intra-Assay)
Presnost v ramci série byla stanovena na 3 replikatech vzorku: negativni, 0,25 ng/ml, 1 ng/ml
a 5 ng/ml pozitivni vzorky. Vzorky byly spravné identifikovany v >99 % pfipadu.
Reprodukovatelnost (Inter-Assay)
Presnost mezi sériemi byla stanovena 3 nezavislymi testy na stejnych vzorcich. Testovany
byly 3 ruzné Sarze Testu Antigenu Streptococcus pneumoniae (Moc€). Vzorky byly spravné

identifikovany v >99 % pfipadu.
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