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Ps-STREPTOCOCCUS PYOGENES (A), ANTIGEENI (osoitus), AllTest StrepA

3635 Ps-StrAOLB
Laitteisto
Tekopaikka
Menetelma

Periaate

Nayte

Reagenssit

Kontrollindytteet

AllTest StrepA Dipstick, Hangzhou AllTest Biotech Co.
4126 SSKE1, kemian lab 1 SeKS ja maakunnan toimipisteet
Immunokromatografinen menetelma.

Ndytteen sisdltama streptokokki A -antigeeni sitoutuu vasta-aineella
leimattuihin partikkeleihin. Partikkeli liikkuvat nestevirtauksen
mukana liuskaa pitkin testialueelle, jonne on kiinnitetty A-
streptokokki vasta-aineetta. Sitoutuneet partikkelit muodostavat
punaisen viivan testialueelle. Mikali naytteessa ei ole A-streptokokki
antigeenia niin testikohdalle ei muodostu viivaa.

Testi on tarkoitettu A-ryhman streptokokkiantigeenin kvalitatiiviseen
madrittamiseen ainoastaan nielundytteesta tai viljelymaljan
pesdkkeestd. Testilla voidaan osoittaa joko eldvat tai kuolleet
organismit.

Nielundayte (ndytetikut sisdltyvat testipakkaukseen). Kaytd vain
pakkauksen omia ndytteenottotikkuja. Nayte sdilyy tikussa (tikun
pussissa tai suojaputkessa) 8 h huoneenlammadssa tai 72 h
jadkaapissa.

Jos naytteessa on runsaasti limaa, se voi vaikuttaa tulokseen, siksi
naytteenottoa limaisesta kohtaa tulee valttad. Potilasta voi ohjeistaa
sylkdisemdan tai nielaisemaan mahdollinen lima ennen naytteenottoa

AllTest StrepA Dipstick 25 testid (tuotenumero ISTB-501, tilausnumero
155012 Aidian, Keskusvarastotilausnumero G103512-3).

= Yksittdispakatut -liuskat (25 kappaletta)

»= Reagenssi 1, uuttoliuos, 2 mol/l Na-nitraattia

= Reagenssi 2, uuttoliuos, 0.2 mol/l etikkahappoa
= Steriileja naytetikkuja 25 kpl

»  Kertakdyttduuttoputkia 25 kpl

= Teline

= Positiivinen kontrolli, A-ryhman streptokokki (ei elinkykyinen)
Negatiivinen kontrolli, C-ryhman streptokokki (ei elinkykyinen)
Pakkaus sdilyy huoneenlammdssa valmistajan ilmoittamaan pdivadn
asti.

Sisdinen laadunohjaus
1. Jokaisessa testissa on sisdinen kontrolli.

2. Testipakkauksessa on positiivinen ja negatiivinen kontrollindyte.
Positiivinen ja negatiivinen kontrollindyte maaritetddn aina avattaessa
uusi pakkaus, mutta vahintaan 2 kertaa kuukaudessa.

1. Sekoita uuttoliuokset (reagenssit 1 ja 2) juuri ennen testin
suorittamista.

Jakelu: M-files, Tyopisteet
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Suoritus

Tulos ja tulkinta

8.
9.

Tiputa 4 tippaa liuosta 1 ja 4 tippaa liuosta 2 testipakkauksen
pehmeddn ndyteputkeen. Neste putkessa muuttuu keltaiseksi.

Sekoita kontrollipulloa voimakkaasti ja lisdaa 1 tippa
kontrolliliuosta (pos tai neg) nayteputkeen.

Laita puhdas naytetikku nayteputkeen. Puristele naytetikkua
putkessa ja pyorita tikkua vahintdan 15 kierrosta puristellen
samalla naytetikun paata.

Anna tikun seistd nesteessda 1 minuutin ajan.

Purista neste ndytteenottotikusta puristamalla putkea
voimakkaasti samalla kun nostat tikun pois putkesta. Havita
naytetikku.

Ota testiliuska suojuksesta ja toimi kuten potilasndytetta
madritettdessa.

Lue tulos hyvdssa valaistuksessa 5 min. kuluttua.
Merkitse tulos kontrollituloslomakkeelle.

Ulkoinen laadunarviointi
Ks. KONTROLLINAYTTEET, PIKADIAGNOSTIIKKA, VERIKAASUT, HbA1C

Ks. testipakkauksen sisdltama erillinen kortti, joka sisaltaa
maadrityksen teko- ja tuloksen tulkintaohjeet.

1.
2.
3.

K

%]

Sekoita uuttoliuokset (reagenssit 1 ja 2) kddntelemalla pulloja
Tiputa 4 tippaa liuosta 1 uuttoputkeen. Liuos on punainen.

Tiputa 4 tippaa liuosta 2 uuttoputkeen ja sekoita. Neste putkessa
muuttuu keltaiseksi.

Laita nielundytteen sisaltava naytetikku ndyteputkeen ja pyorita
tikkua vahintdadn 15 kierrosta.

Anna tikun seistd nesteessa 1 minuutin ajan.

Purista neste naytteenottotikusta puristamalla putkea
voimakkaasti samalla kun nostat tikun pois putkesta. Havita
naytteenottotikku.

Ota testiliuska suojuksesta ja aseta koeputkeen siten, ettd nuolet
osoittavat alaspdin. Anna liuskan seistd putkessa 5 minuuttia. Ald
nosta testiliuskaa liuoksesta ennen kuin reaktio on kulunut
loppuun.

Lue tulos 5 min. kuluttua. Positiivinen viiva voi nakya jo
aiemmin. Tulosta ei saa lukea yli 10 minuutin kuluttua.

Syota vastaus Efficaan.

. pakkauksen ohjekortti, tuloksen tulkinta

Positiivinen tulos
Nakyviin tulee 2 viivaa: testiviiva ja kontrolliviiva. Myds hyvin
hento viiva tulkitaan positiiviseksi tulokseksi.

Negatiivinen tulos
Nakyviin tulee 1 viiva: kontrolliviiva.

Epdonnistunut testi

Jakelu: M-files, Tyopisteet



Etela-Pohjanmaan
hyvinvointialue

Kliinisen kemian ja

mikrobiologian palveluyksikko

TYOOHJE 3/3

Streptococcus Pyogenes (A), antigeeni
(osoitus), AllTest StrepA

Paivays 26.3.2024 Versio 1.1

Viitevali

Vastausmuoto

Virhelahteet

Laadunohjaus

Kirjallisuus

Vastuuhenkilo(t)

Korvaa ohjeen

Muutokset

Jos kontrolliviiva ei tule ndkyviin 5 minuutin kuluessa, on testi
uusittava uudella testiliuskalla.

neg
neg negatiivinen tulos
pos positiivinen tulos

Testi voi antaa positiivisen tuloksen vaikka eldvia streptokokkeja ei
olisikaan naytteessa (epdonnistunut naytteenotto). Vaara ndytteenotto
tikku ja huono valaistus tyopisteessa.

Ks. Toimintakasikirja, kappale 6, Laadunvarmistus

Pakkauksen kortti, jossa tyo- ja tuloksen tulkintaohje

Pikadiagnostiikan testauksista vastaava kemisti ja mikrobiologian
erikoislaakari

Streptococcus Pyogenes (A), antigeeni (osoitus), AllTest StrepA, edellinen
versio

1.1 Lisatty ohjeistus limaisesta ndytteesta ndytteenotto-kohtaan

Jakelu: M-files, Tyopisteet



