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M etodbeskrivning
Strep A test, Innovacon

Forandring sedan foregaende utgava

Under rubrik Provtagning/provhantering: Testet skall utforas omedelbart efter det att
svalgprovet tagits, men finns inte den mojligheten kan man forvara provet i rumstemperatur i
upp till fyratimmar fore testning.

I ndikation

For diagnostik av Grupp A streptokockinfektion i svalg, faryngotonsillit, efter klinisk
bedomning bl.a baserat pa Centor-score.

(Anvandning pa andra provmaterial vid tex periana " stjartfluss’ eller operativt vid
nekrotiserande fasceiit finns beskrivet men & inte valdokumenterad och bor ifall det anvands
kompletteras med odlingsanalys)

Medicinsk bakgrund

Grupp A streptokocker (Streptococcus pyogenes) & en allméant forekommande Gram-positiv
streptokock dar symptomfritt bararskap bland barn &r vanligt. Infektioner av varierande
alvarlighetsgrad fran banalatill livshotande forekommer, vanligast &r tonsillit (tonsill-
faryngit) och hudinfektioner som impetigo, sarinfektioner och rosfeber (Erysipelas).
Allvarligare infektioner som sepsis, ibland snabbt forlpande med chock (TSS, toxic shock
syndrom) och allvarliga bindvavsinfektioner, nekrotiserande fasceit, dar mortaliteten & hog,
forekommer. Dessutom forekommer postinfekti6sa komplikationer som reumatisk feber,
glomerulonefrit och ev PANDAS (pediatric autoimmune neuropsychiatric disorder associated
with streptococcal infections)

Standardmetoden for diagnostik av Grupp A streptokockinfektioner &r baserat pa odling med
efterfoljande identifieringssteg som kraver 16- till 24 timmar och ocksa majliggor
resistensbestdmning och epidemiol ogiska typningar.

Matprincip

Innovacon Strep A &r ett snabbtest for kvalitativ detektion av Strep A antigen i svalgprov,

som ger svar inom 5 minuter. Testet &r baserad paimmuno-kromatografi och anvander sig av
antikroppar specifikafor Lancefield Group A Streptococcus-antigen. Antikroppar specifika
for Strep A-antigen & bundnatill testlinjeomradet pa testmembranet. Nar teststickan doppas i
provet, reagerar det extraherade svalgprovet forst med partikelmérkta Strep A-antikroppar,
|6sningen migrerar [angs membranet och reagerar med Strep A-antikroppen och en réd linje
genereras vid testregionen pa membranet. Narvaron av en rod linje indikerar ett positivt
resultat, medan franvaro indikerar ett negativt resultat. Som procedurkontroll skall en rod linje
altid framtradai kontrollomradet om testningen har blivit korrekt utférd. Om en réd
kontrollinje inte framtrader &r resultatet inte giltigt.

Provtagning/ provhantering
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Tag svalgprov med den medfdljande provtagningspinnen. Tag prov fran bada tonsillerna och
andrainflammerade omraden. Undvik att vidrora tunga, kinder och ténder eller blodande
omraden i munnen med provtagningspinnen.

Testet skall utforas omedelbart efter det att svalgprovet tagits, men &r det inte mgjligt kan man
forvara provet i rumstemperatur i upp till fyratimmar fore testning.

Utrustning

Tidtagarur

Reagens

Forvaring: Forvarasi sin slutna forpackning i 2-30 °C. Far g frysas.

Hallbarhet: Teststickor och reagens ar stabilafram till utgangsdatum som &r tryckt pa
forpackningen Anvand € efter utgangsdatum.

Milj6- och sakerhetsaspekter

* Strep A Reagens A (2M Natrium Nitrit)

— Skadlig vid fortaring

—forvarasi last utrymme och odtkomligt for barn

—vid olycksfall, illaméende eller annan paverkan, kontakta omedelbart 1akare. Visaom
majligt etiketten

— Dettamaterial och dess behallare skall tas om hand som farligt avfall.

| 6vrigt: Folj lokalaanvisningar for avfall shantering.

M etodkontroller

En rod linje som framtrader vid kontrollomradet (C) &r en integrerad positiv procedurkontroll.
Det bekréftar tillracklig provvolym och att korrekt teknik anvants.

Intern kontroll: Positiv och negativ kontroll finns bifogade i forpackningen.
Extern kontroll: Bestalls pa www.equalis.se/ kvalitetssakringsprogram/anmal ningsblanketter.

Vi rekommenderar att bade positiva och negativa kontroller testas med regelbundna
intervaller. Kontroller bor koras varje gang en ny férpackning dppnas.
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Utférande

Forberedande: Setill att teststicka, reagens och/eller testkontroller uppnatt rumstemperatur.
Lt folieférpackningen na rumstemperatur innan den dppnas. Tag ut teststickan ur
folieférpackningen och anvand den snarast mgjligt darefter.

1. Hall flaskan vertikalt och tillsétt 4 fulla droppar Reagens A (ca 240ul) i ett
extraktionsprovror. Reagens A ar rott. Hall flaskan vertikalt och tillsétt 4 fulla droppar
Reagens B (ca 160ul) i provroret. Reagens B dr farglost. Blanda varsamt 16sningarna genom
att rotera extraktionsprovroret. Nar reagens B tillsétts reagens A, andrar 16sningen farg fran
rod till [jusgul.

2. Placera omedelbart provtagningspinnen i extraktionsprovroret med den gulaldsningen. Ror
runt pinnen 10 ganger i provroret. Lat provtagningspinnen stai extraktionsprovroret i

1 minut. Pressa sedan ur vétskan i provtagningspinnen genom att rotera mot provrorets vagg
och krama nederdelen av provréret medan provtagningstickan avl&gsnas. Kassera

provtagni ngspinnen.

L
e

3. Sank ner teststickan i den extraherade provlGsningen med pilarna pekande nedat och starta
tidtagaren (5 minuter). Om proceduren & korrekt utford ska vatskenivan inte Gverstiga
maxlinjen (MAX) pateststickan nar stickan & nedsankt.

|| Strep A &S

©

4. Lat teststickan stai 16sningen och invanta att de roda linjerna skall framtrada. Avlas
resultatet efter 5 minuter (Avlésinte resultat efter mer an 10 minuter).
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Avlasning/ tolkning av resultat
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POSITIVT: Tvalinjer framtrader. En rod linje vid kontrollomradet (C) framtrader och
ytterligare en linje vid testomrédet (T). Detta positiva resultat pavisar att Strep A fannsi
provet.

Intensiteten pa den roda fargen i testregionen (T) kommer att variera efter mangden Strep A i
provet. Darfor skall en rod linjei testomradet (T) oavsett intensitet tolkas som positivt.

NEGATIVT: Enrad linjeframtrader vid kontrollomradet (C). Ingen linje framtrader i
testomradet (T). Detta negativa resultat indikerar att Strep A inte finnsi provet, eller att det
finns, men under testets detekterbara niva. Patientens svalgprov bor odlas for att

sikerstélla att det inte ror sig om en Strep A infektion. Om symptomen inte dverensstammer
med resultatet, tag ett nytt svalgprov for odling.

OGILTIGT: Ingen linjevid kontrollomradet (C). Otillracklig provvolym eller felaktig
teknik & den vanligaste orsaken till att en linje inte framtrader i testomradet. Las igenom
proceduren samt upprepa testningen med en ny sticka. Om problemet kvarstar, undvik
testning med detta lotnummer och kontakta omgaende er leverantor.

Interferens felkallor

Felaktig anvandning
Blod eller slem pa svalgprovet kan paverka testets funktion och kan ge ett falskt positivt
resultat.

Procedurens begransningar

Strep A Snabb Test Sticka (Svalg Prov) ar enbart avsedd for in vitro diagnostik. Testet skall
endast anvandas i syfte att detektera Strep A antigen i svalgprov. Varken kvantitativt varde
eller grad av Strep A koncentration kan avldsas med denna kvalitativa test.

Dennatest kommer att indikera néarvaron av Strep A-antigen i prov fran bade levande och icke
levande Grupp A Streptococcus bakterier.

Ett negativt resultat bor verifieras med odling. Ett negativt resultat kan erhallas om
koncentrationen av Strep A antigen i svalgprovet inte & adekvat eller under testets
detekterbara niva.

Som med alla diagnostiska test maste alla resultat tolkas tillsammans med |&karens 6vriga
tillgangliga kliniska information.
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Svarsrutin

-Positivt resultat
-Negativt resultat

Referenser

-Innovacon Strep-A kit insert
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