ANALYZ STREP A BLUE LINE TEST
Ett snabbtest for kvalitativ detektion av Strep A antigen i svalgprover
For professionell in vitro diagnostik

AVSEDD ANVANDNING
Analyz Strep A blue line ar en snabb kromatografisk immunoassay test for kvalitativ detektion av streptokocker
A antigen fran svalgprover som ett hjalpmedel vid diagnos av grupp A streptokockinfektion.

SAMMANFATTNING

Streptococcus pyogenes ar grampositiva kocker, som innehaller Lancefield grupp A antigen, som kan orsaka
allvarliga infektioner sasom faryngit, luftvagsinfektion, impetigo, endokardit, meningit, puerperal sepsis och
artrit. Vid obehandlade infektioner kan dessa leda till allvarliga komplikationer, som reumatisk feber och
halsbald. Traditionella férfaranden vid identifiering av grupp A streptokockerinfektioner innebér isolering och
identifiering av levande organismer med metoder som kraver 24 till 48 timmar eller langre.

Analyz Strep A blue line, &r ett snabbtest for att kvalitativt pavisa férekomst av Strep A antigen i svalgprover,
vilket ger resultat inom 5 minuter. Testet anvander sig av antikroppar som &r specifika fér helcells Lancefield
grupp A streptokocker for att selektivt detektera Strep A antigen i svalgprover.

PRINCIP

Analyz Strep A blue line, &r ett kvalitativt, lateralt fléde immunoassay for detektering av streptokock-A
kolhydratantigen i ett svalgprov. | detta test dr antikroppen specifik for Strep A kolhydratantigen belagt pa
testomradet pa teststickan. Under testning, reagerar det extraherade svalgprovet med en antikropp mot Strep
A som &r coatade med partiklar. Blandningen migrerar uppfor membranet for att reagera med antikroppen till
Strep A pa membranet och generera en fargad linje i testomradet. Narvaron av denna fargade linje i testom-
radet indikerar ett positivt resultat, medan dess franvaro indikerar ett negativt resultat. For att fungera som
en procedurkontroll, kommer en bl linje alltid att visas i kontrollinjens regionen, vilket indikerar att tillracklig
mangd prov har tillsats och att membranet har fungerat.

REAGENS
Testet innehaller Strep A antikroppsbelagda partiklar och Strep A-antikroppar &r coatade pa membranet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. For professionell in vitro diagnostik. Anvind inte testet efter utgangsdatum.

2. Hantera alla prover som om de innehaller smittdmnen. Anta vedertagna forsiktighetsatgérder mot mikro-

biologiska risker under hela forfarandet och félj standardférfaranden for korrekt hantering av prover.

Anvind skyddskladder som laboratorierockar, engdngshandskar och skyddsglaségon nar prover analyseras.

Anvanda tester bor kasseras enligt lokala foreskrifter.

Luftfuktighet och temperatur kan paverka resultaten.

Anvind inte testet om férpackningen &r skadad.

Reagens B innehaller en syralésning. Om lésningen kommer i kontakt med hud eller 6gon, skélj med stora

mangder vatten.

De positiva och negativa kontroller innehéller natriumazid (NaNs) som konserveringsmedel.

9. Bytinte korkar pa reagensflaskorna.

. Byt inte korkar pa externa kontrollers l8sningsflaskor.

. Efter att teststickan tagits ur réret skall korken omedelbart séttas tillbaka, d& det i korken finns ett torkmedel som
héller teststickorna torra.
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FORVARING OCH HALLBARHET

Férpackningen forvaras odppnad i rumstemperatur eller i kylskap, (under 30 °C). Testet &r stabilt fram till
utgangs- datum som &r tryckt pa férpackningen. Testet férvaras o6ppnat till dess att det ska anvéndas.
FRYS INTE. Anvédnd inte efter utgangsdatum.

PROVTAGNING OCH FORBEREDELSE

1. Samla upp svalgprovet med en steril provpinne, som tillhandahalls i kitet. Transportprovpinnar som inne-
héller modifierade Stuart- eller Amies medium kan ocksé anviandas med denna produkt. Stryk i bakre svalget,
tonsiller och andra inflammerade omraden. Undvik att réra tungan, kinder och tander med provpinnen.

2. Testet bor utforas omedelbart efter att proverna har samlats. Provpinnar kan lagras i ett rent, torrt plastror i upp
till 8 timmar vid rumstemperatur eller 72 timmar vid 2-8 °C.

3. Om en odling 6nskas, rulla latt pinnspetsen pa en grupp A selektivt (GAS) blodagarplatta fére provpinnen anvands
med Analyz Strep A Blue line.

MATERIAL

Medféljande material

e Teststickor * Extraktionsror

o Reagensflaska 1 (2M natriumnitrit) * Positiv kontroll (Icke-aktiva Strep A, 0,09% NaNs)
¢ Reagensflaska 2 (0.027M citronsyra) * Negativ kontroll (Icke-aktiva Strep C, 0,09% NaNs)
 Sterila provpinnar * Bruksanvisning

Material som krévs men ej medféljer
o Tidtagarur

BRUKSANVISNING

L&t test, reagens, svalgprov, och / eller kontroller att anta rumstemperatur (15-30 C°) fére testning.

1. Tag uten teststicka fran roret alternativt ur en individuellt férpackad foliepase och anvénd testet s snart som
mojligt. Basta resultat erhalls da stickan anvands omedelbart.

2. Hall Reagensflaska 1 vertikalt och tillsétt 4 fulla droppar av Reagens 1 till ett extraktionsrér. Reagens
1 &rrod i fargen. Hall Reagensflaska 2 vertikalt och tillsatt 4 fulla droppar till réret. Reagens 2 ar
farglos. Blanda I6sningen genom forsiktig rotering av extraktionsréret. Tillsatsen av Reagens 2 till
Reagens 1 dndrar farg pa I6sningen fran rott till gult. Se illustration 1.

3. Satt genast provpinnen i extraktionsréret, snurra pinnen ordentligt 15 ganger samtidigt som du trycker
pinnens topp mot botten av réret for att frigbra antigen fran pinnen. Lamna provpinnen i
extraktionsréret i 1 min. Se illustration 2.

4. Tryck provpinnen mot sidan av réret och pressa botten av réret vid avldgsnande av provpinnen, sd att det mesta
av vatskan blir kvar i réret. Kasta provpinnen. Se illustration 3.

5. Placera teststickan i rret av I16sning med pilarna pekande nedat och starta tidtagaruret 5 minuter. Om
proceduren utférs korrekt, bor vatskan vara strax under maxlinjen (MAX) pa testremsan. Se illustration 4.

6. Avvakta den eller de fargade linjerna som ska framtrada. Lés av resultatet vid 5 minuter. Tolka inte resultatet
efter 10 minuter. Se illustration 5.
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TOLKNING AV RESULTAT

(Se bilden ovan)

POSITIVT: Tva linjer framtrider. En bl3 linje ska vara i kontrollregionen (C) och ytterligare en rédaktig linje
skall framtrada vid testomradet (T). Ett positivt resultat indikerar att Strep A upptécktes i provet. OBS! Férg-
intensiteten i testomradet (T) kan variera beroende av mangden Strep A i provet. Darfor skall dven svagt rosa
strack tolkas som positivt.

POSITIVT | NEGATIVT  OGILTIGT

NEGATIVT: En bl3 linje visas i kontrollregionen (C). Ingen linje framtrader i testomradet (T). Ett negativt resul-
tat indikerar att Strep A-antigen inte forekommer i provet, eller ar narvarande men under testets detekterbara
nivan. Patientens prov bor odlas fér att konfirmera franvaron av Strep A-infektion. Om kliniska symtom inte ar
forenliga med resultat, ta ett prov for odling.

OGILTIGT: Kontrollinjen framtrédder inte. Otillrdcklig volym av provet eller felaktigt handhavande ar det mest
sannolika orsakerna till att kontrollinjen inte framtrader. Las igenom testproceduren och upprepa testet med
en ny test. Om problemet kvarstdr, sluta att anvénda testkitet och kontakta LumiraDx, tel: 08-99 00 90.

KVALITETSKONTROLL

Intern kvalitetskontroll

Interna procedurkontroller ingar i testet. En bla linje som framtrader vid kontrollomradet (C) &r en intern positiv
procedurkontroll. Den bekraftar att tillrécklig mangd prov anvants, att membranet fungerat samt ett korrekt
handhavande.

Extern kvalitetskontroll

Det rekommenderas att en positiv och negativ extern kontroll kérs var 25: e test, och som bedéms nédvandigt
av interna laboratorieférfaranden. Externa positiva och negativa kontroller levereras i kiten. Alternativt kan
referensstammar fran annan icke-grupp A samt annan grupp A Streptokocker anvindas som externa kontroller.
Vissa kommersiella kontroller kan innehalla stérande konserveringsmedel, darfér rekommenderas inte andra
kommersiella kontroller.

Testprocedur for extern kvalitetskontroll

1. Tillsatt 4 fulla droppar Reagens1 och 4 fulla droppar Reagens 2 i ett extraktionsrér. Knacka pé botten av réret
forsiktigt for att blanda vatskan.

2. Tillsatt 1 hel droppe av positiv eller negativ kontrollésning i roret med lodratt flaska.

3. Placera en ren provtagningspinne i extraktionsréret och snurra pinnen i lésningen genom att rotera pinnen
minst 15 gdnger. Limnar provpinnen i extraktionsréret i 1 minut. Sedan tryck vétskan ur provpinnens topp
genom att rulla provpinnen mot insidan av extraktionsroret och samtidigt klamma om extraktionsréret som
provpinnen dras tillbaka. Kasta provpinnen.

4. Fortsatt med steg 5 i bruksanvisningen. Om kontrollerna inte ger férvantat resultat, anvand inte testresulta-
ten. Upprepa testet eller kontakta LumiraDx, tel: 08-99 00 90

Begréansningar

1. Analyz Strep A blue line &r for in vitro diagnostik. Testet bor anvandas for detektion av Strep A antigen i
svalg- prover. Varken kvantitativa varden eller grader av 6kning i Strep A-antigen-koncentrationer kan
bestdmmas genom detta kvalitativa test.

2. Detta test kommer endast indikera narvaron av Strep A-antigen i provet fran bade levande och avdédade
grupp A Streptokock bakterier.

3. Ett negativt resultat bér bekréftas genom odling. Ett negativt resultat kan erhallas om koncentrationen av
den Strep A-antigen dr ndrvarande i provpinnen men inte ar tillrdcklig eller ligger under testets detekterbara
nivan.

4. Overflédigt blod eller slem pa provpinnen kan stéra genomférandet av testet och kan ge ett falskt positivt
resultat. Undvik att réra tungan, kinder och tander och eventuella blddande omraden i munnen med pinnen
vid provtagning.

5. Som vid alla diagnostiska tester ska alla resultat tolkas tillsammans med annan klinisk information som finns
tillganglig for lakaren.

FORVANTADE VARDEN

Ungefar 15% av faryngit hos barn i dldrarna 3 manader till 5 ar orsakas av grupp A beta hemolytiska Streptococ-
cus. Hos barn i skoldldern och vuxna, &r férekomsten av Streptokockinfektioner ca 40% . Sjukdomen intréffar
oftast pa vintern och tidig var i tempererade klimat.

PRESTANDA

Kénslighet och specificitet

Tre vardcentraler anvéandes i utvarderingen, med totalt 526 svalgprov frdn patienter som uppvisar symptom

for faryngit. Varje provtagningspinne rullades pa en farblodsagarplatta, och sedan testats av Analyz Strep A Blue
line (provpinne). Plattorna utstroks ytterligare for isolering, och inkuberades sedan i 37°C med 5-10% CO, och en
Bacitracin disk under 18-24 timmar. De negativa odlingsplattorna inkuberades under ytterligare 18-24 timmar.
Misstankta GAS kolonier subodlades och bekriftade med en kommersiellt tillganglig latexagglutinering
gruppering kit. Av de totalt 526 proverna bekraftades 404 vara negativa och 122 bekréftades vara positiva
genom odling. Under denna studie gav Strep F prover positiva resultat med testet. En av dessa prover
odlades en gang till och darefter atertestades och gav ett negativt resultat. Ytterligare tre olika Strep F
stammar odlades och testades for korsreaktivitet och dven de gav negativa resultat.

Metod Odling Totala resultat
Analyz Strep A Resultat Positiv Negativ
Blue Line Test

Positiv 116 9 125

Negativ 6 395 401

Totala resultat 122 404 526

Relativ kanslighet: 95.1% (89.6%-98.2%)*
Relativ specificitet: 97.8% (95.8%-99.0%)*
Tillférlitlighet: 97.1% (95.3%-98.4%)*
*Konfidensintervall: 95%

KORSREAKTIONER
Féljande organismer testades vid 1.0 X 10” organismer per test och fanns alla som negativa vid testnng av
AnalyzBlue line. Inga slemproducerande stammar testades.

Serratia marcescens
Klebsiella pneumoniae
Bordetella pertussis
Neisseria gonorrhea
Neisseria subflava
Hemophilus influenza

Group B Streptococcus Neisseria meningitidis
Group F Streptococcus Neisseria sicca
Streptococcus pneumoniae  Branhamella catarrhalis
Streptococcus mutans Group C Streptococcus
Staphylococcus aureus Group G Streptococcus
Corynebacterium diphtheria ~ Streptococcus sanguis
Candida albicans

Enterococcus faecalis Staphylococcus epidermidis ~ Pseudomonas aeruginosa
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