Strep B Test

do oznaczen prébki z wymazu

ZASTOSOWANIE TESTU

Strep B Test pomaga zidentyfikowaé czy przyczyna choroby i infekcji
s bakterie nalezace do rodzaju Streptococcus (Paciorkowce) typu B.
Te chorobotwoércze patogeny moga wywota¢ rozne infekcje, np.
gardla, goraczke reumatyczng, zapalenie dréog moczowych, drog
rodnych, jelit, wybroczyny na skorze, uszkodzenie nerek. Test
przeznaczony jest wylacznie do uzytku profesjonalnego.

Zestaw Strep B Test jest szybkim testem, stuzacym do jakosciowego
wykrywania antygenu grupowego paciorkowcdw typu B bezposrednio
w pobranych prébkach wymazéw lub w odpowiednio poprowadzone;j
hodowli. Wiarygodnos$¢ wyniku nie zalezy od zywotnosci patogenu. W
badaniu antygen paciorkowca typu B jest oznaczany bezposrednio z
wymazu i identyfikowany przez specyficzne przeciwciala przeciw
glikoproteinom typu B paciorkowcow. Czuto$¢ testu okreslona zostata
na poziomie 5700 CFU/ml dla komorek bakterii paciorkowca typu B
(CFU=Colony Forming Unit).

MATERIALY W ZESTAWIE

. Kasetka do badania Strep B.

. Instrukcja wykonania testu.

. Jednorazowy kroplomierz do aplikacji probki.

. Roztwor buforowy.

. Pateczka do wymazu.

. Probowka testowa.

. Jedna buteleczka probki pozytywne;j i jedna buteleczka probki
negatywnej .
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UWAGI i Kontrola Zewnetrzna

Zestaw Strep B Test powinien by¢ przechowywany w temperaturze
pokojowej 4-30°C. Test jest wrazliwy na nadmierng wilgotno$¢ i
goraco. Oznaczenie nalezy wykonaé¢ niezwlocznie po otwarciu
foliowej saszetki i wyjeciu kasetki. Nie uzywac po terminie waznosci.
Zewngtrze badanie kontrolne mozna wykona¢ za pomoca dotaczonej
probki pozytywnej. Nalezy doda¢ 2-3 krople tej probki do studzienki
testowej w kasetce. Wynik dodatni powinien pojawi¢ si¢ po okoto

10 minutach.

OSTRZEZENIA

1. Test tylko do oznaczania in vitro.

2. Wykonujacy nie moze jes¢ ani pali¢ papierosow podczas
oznaczania.

3. Badanie wykona¢ w rekawiczkach ochronnych. Po wykonaniu
badania dokfadnie umy¢ rece.

4. Unika¢ wylania lub rozpylenia roztworu odczynnika.

5. Rozlany ptyn doktadnie zmy¢ za pomocg zwyktego srodka
dezynfekujacego.

6. Zuzyte testy i zestawy zutylizowa¢ w odpowiednich pojemnikach
sanitarnych na odpady skazone i krew.

7. Nie uzywac testu, jesli widoczne jest uszkodzenie jego
opakowania zewngtrznego (saszetki foliowej).

8. Biotyna moze zakloca¢ badanie i powodowaé nieprawidtowe wyniki
u osoby, ktory ma podwyzszony poziom biotyny w probce.

POBIERANIE PROBKI I JEJ PRZECHOWYWANIE

1. Probki nalezy pobra¢ za pomoca dolaczonej paleczki
wacikiem, wykonujac wymaz bezposredni z badanego miejsca
ciata, np. z dolnej czgsci pochwy, z odbytu, itp.

2. Do wymazow nie uzywa¢ wacikow baweianych nasaczonych
alginianem wapnia, ani drewnianych szpatutek. Nie uzywac tez
materiatdéw nasaczonych weglem lub agarem zelatynowym.

3. Jesli probka ma by¢ przechowywana przed oznaczeniem, nalezy
ja umiesci¢ w suchej i zamknietej probowce. Probke mozna
przechowywac¢ w lodéwce lub w temperaturze pokojowe;.
Probke nalezy podda¢ badaniu nie pdzniej niz w ciagu 5 dni.

4. Przed wykonaniem testu probki schtodzone w lodowce nalezy
najpierw ociepli¢. Unikaé wielokrotnego zamrazania i
odmrazania probki.

PRZYGOTOWANIE PROBKI

1. Dodaj 12 kropli roztworu buforu do proboéwki testowe;.

2. Umies¢ pateczke (wacik) z pobranym wymazem w probowece i
mocno zamieszaj nim reagenty buforu przez okoto 15 sekund.
Po czym pozostaw wacik z wymazem w probowce, w
temperaturze pokojowej, na okoto 10 minut.

3. Nastgpnie powtornie zamieszaj mocno wacikiem z wymazem
przez 15 sekund, wycisnij doktadnie wacik o §ciang probowki i
wyciagnij go z probowki. Zamieszaj delikatnie pozostaty w
probowce roztwor. Taki roztwor jest gotowy do wykonania
testu.

Okienko wynikéw
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SPOSOB WYKONANIA

1. Wyciagnij kasetkg testu z saszetki i umies¢ ja na plaskiej, suchej
powierzchni.

2. Pobierz kroplomierzem przygotowana uprzednio probke

roztworu, umie$¢ koncowke kroplomierza nad kasetka (Rysunek
1) i wycisnij 3 krople roztworu probki do centrum studzienki
(pola testowego) w kasetce. Dodawaj krople stopniowo, odczekaj
zanim kazda kropla doktadnie si¢ wchionie do studzienki.
Uwaga ! Kropla moze zawiera¢ wiele babelkow powietrza i
rzeczywista objetos¢ probki moze by¢é mniejsza od minimalnej
wymaganej objetosci. Jesli w czasie 30 sekund nie pojawi si¢
barwny prazek przesuwajacy si¢ w okienku wynikow dodaj
dodatkowa krople lub kilka kropel.

3. Z chwila rozpoczgcia reakcji (testu) zobaczysz fioletowy kolor
przesuwajacy si¢ wzdhuz okienka wyniku znajdujacego si¢ po
srodku kasetki.

4. Odczytaj wynik w ciagu 10 minut. Nie p6zniej jednak niz po
10 minutach od poczatku reakcji z odczynnikiem.

Uwaga: powyzszy czas odczytywania wynikow podano dla

temperatury pokojowej 15-30 °C. Jes$li temperatura pomieszczenia jest

znaczgco nizsza niz 15 °C odczyt nalezy wykona¢ odpowiednio
poznie;j.

INTERPRETACJA WYNIKU

1. W lewym polu okienka wyniku ukazuje si¢ kolorowy pasek,
$wiadczacy, ze zestaw testowy dziata prawidlowo. Jest to Pasek
Kontrolny C.

2. Prawe pole okienka wyniku pokazuje wynik testu. Kolorowy
pasek, ktory pojawi si¢ w tym (prawym) polu to Pasek Testowy
T

POZYTYWNY WYNIK: DWA KOLOROWE PASKI

Obecnos¢ dwoch kolorowych paskow (“T” i “C””) w okienku wyniku,
niezaleznie ktory z nich pojawi si¢ pierwszy, oznacza popzytywny
wynik testu (Rysunek 2). Uwaga: Zasadniczo, im wyzszy jest poziom
analitu w probcee, tym intensywniejszy jest kolor paska testowego “T”".
Natomiast, jesli poziom analitu w probce krwi jest zblizony do granicy
czulo$ci testu, to moze to spowodowaé zmniejszenie intensywnosci
koloru paska “T”.

NEGATYWNY WYNIK: JEDEN KOLOROWY PASEK
Obecnos¢ tylko jednego kolorowego paska w okienku wyniku
wskazuje na wynik negatywny (Rysunek 3).

TEST WYKONANY NIEPOPRAWNIE:

Jesli w okienku wynikow nie pojawi si¢ zaden z kolorowych paskow
oznacza to, ze badanie nie bylo wykonane poprawnie technicznie.
Wykonano co$ niezgodnie z instrukcja, test byt uszkodzony lub
przeterminowany. Zaleca si¢ ponowne wykonanie nowego badania
(Rysunek 4).

Uwaga: Chociaz wyswietlony wynik dodatni nie ulega zmianie po 10
minutach, to nie zaleca si¢ odczytywacé go po uptywie tych 10 minut,
aby unikngé bledow w interpretacyi.
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Procedura Kontroli Zewng¢trznej dla zapewnienia jakoSci.
Procedurg kontroli mozna wykona¢ rozpoczynajac uzywanie testow z
nowego opakowania.

1. Dodaj 2-3 krople pozytywnej probki (zataczonej do opakowania)
lub probki ujemne;j (zataczony roztwor buforu jest probka
ujemna). Odczytaj wynik w ciagu 10 minut.

2. Porownaj opisy wyniku dodatniego i ujemnego w tekscie
instrukcji powyzej.

OGRANICZENIA TESTU

Chociaz Strep B Test jest bardzo wiarygodny w wykrywaniu
antygenow paciorkowca typu B, to w niewielkim odsetku moze dawa¢
wyniki bledne. W razie watpliwosci, co do wyniku nalezy wykonaé
badania weryfikujace z uzyciem innych metod oznaczania. Podobnie
jak przy innych badaniach dodatkowych nie powinno si¢ stawiac
ostatecznej diagnozy na podstawie wylacznie tego testu, a lekarz
powinien uwzgledni¢ cato$¢ obrazu klinicznego pacjenta oraz inne
dostepne badania, w tym hodowle kultur bakteryjnych w posiewie z
wymazow. Ten test jest badaniem jakosciowym. Rozrdznia jedynie
czy probka jest pozytywna czy negatywna pod wzgledem zawartosci
antygenu paciorkowca typu B, przy przyjetym poziomie odciecia
wiarygodnos$ci testu (patrz wyzej). Nie pozwala na ilo§ciowa ocen¢
zawarto$ci antygendw paciorkowca typu B w badanej probcee.
Ostateczne rozpoznanie kliniczne nalezy postawi¢ jedynie na
podstawie catosci obrazu klinicznego i badan dodatkowych, a nie
jedynie w oparciu o ten test.
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