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Ps-Streptococcus pyogenes (A), antigeeni (kval), QuikRead go
3635 Ps-StrAOLB
0896 Ps-StrAOHY

Yleista Akuuttia nielutulehdusta sairastavasta vdestOsta arvioidaan Strep
A -infektiota esiintyvan 5-10 % :lla aikuispotilaista ja 20-25%:lla
lapsipotilaista. Terveilla henkililla Streptococcus pyogenes-
bakteeria ei pitdisi esiintyd, mutta oireettomatkin henkil6t voivat
olla bakteerin kantajia.

Indikaatiot A-ryhman beeta-hemolyyttisen streptokokin osoittaminen tai
poissulkeminen epdiltdessa streptokokkitonsilliittia, faryngiittia
tai tulirokkoa.

Laitteisto QuikRead go (Orion Diagnostica); tuotenumero 135867

Tekopaikka 4126 SSKE1, kemian lab 1 SeKS
Maakunnan toimipisteet

Menetelma ja periaate Tegtj on immunoturbidometrinen A-ryhman streptokokin

antigeenin osoitustesti. Testi perustuu kanin anti-StrA-vasta-
aineilla paallystettyjen mikropartikkeleiden ja ndytteen
sisdltdmien StrA antigeenien vdliseen reaktioon. Reaktion
aiheuttama samentuma mitataan QuikRead go -laitteella.
Uuttoreagenssit 1 ja 2 vapauttavat spesifisen antigeenin
ndytteessa olevista A-ryhman streptokokeista.

Nayte Naytteenotto-ohje: kts Liite 1
StrAAg-testin voi tehdd ainoastaan QuikRead go Strep A - sterile
flocked swab (8139047-1) ndytteenottotikusta.
Jos ndytteessd on runsaasti limaa, sylkea tai katetta tai ndyte on
verinen, testi voi epaonnistua.
Tutkimus tehddan mahdollisimman pian. Naytetikku sadilyy
QuikRead go Strep A-testid varten kuivassa, suljetussa
muoviputkessa tai tikun suojapussissa jadkaapissa ad 48h.

Testipakkaus QuikRead go StrepA (Orion Diagnostica) Tuotenumero 135883
(50 kpl),
Reagenssien sdilytys: kts pikaohjeen kaantopuolelta.
— Uuttoreagenssi 1 (sisdltaa etikkahappoa)
— Uuttoreagenssi 2 (sisdltaa natriumnitriittia, joka on haitallista
nieltynad)
— Kontrolliliuokset (negatiivinen ja positiivinen kontrolli)
— Esitdytetyt kyvetit
— Reagenssikorkit
— Naytteenottotikut

Kontrollindytteet Sisdinen laadunohjaus
Testipakkauksen negatiivinen ja positiivinen kontrolli
analysoidaan aina pakkaus avattaessa, mutta vahintaan 2 kertaa
kuukaudessa

Jakelu: M-files, yksikon internetsivut (vierianalytiikan ohjeita)
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Kontrollien analysointi

j—

Kirjaudu laitteelle kayttdja / tyopistekohtaisella viivakoodilla,

jos ominaisuus kadytossas

2. Valitse laitteelta "kontrollimittaus”

3. Kirjaa kaytossa olevan kontrollin lot.numero "kontrollin
tunniste” -kenttdan.

4. Tiputa kaksi tippaa kontrolliliuosta uuttoputkeen ja laita
sinne puhdas naytteenottotikku.

5. Lisaa kaksi tippaa reagenssia 1 ja kaksi tippaa reagenssia 2.
Liuos muuttuu keltaoranssiksi.

6. Pyoritd tikkua liuoksessa 30 sekuntia ja anna seista
vdhintdadn 90s ajan, mutta ei kauempaa kuin 15 min.

7. Poista esitdytetyn kyvetin suojafolio. Valta koskemista
kyvetin alaosaan.

8. Tyhjenna liuosputki ndaytteenottotikun avulla esitaytettyyn
kyvettiin ja sekoita tikun avulla voimakkaasti. Liuos muuttuu
punaiseksi. Vdrin muutos kertoo uuttoreagenssin
neutraloitumisesta ja nadytteen siirtymisesta liuokseen.

9. Ota naytteenottotikku pois liuoksesta painaen kyvetin
sisdreunaa vasten. Havita tikku.

10. Sulje kyvetti reagenssikorkilla. Ald paina korkin
vaaleanpunaista sisdosaa alas.

11. Laita kyvetti laitteeseen niin, ettd viivakoodi on itseesi pdin.

12. Laite aloittaa analyysin ja tulos ilmestyy naytolle 2-4 min
kuluttua.

13. Mittauksen pdadtyttyd tulos ilmestyy ndytodlle. Varmista, etta
tulos on tavoiterajoissa

14. Poista kyvetti, jolloin luukku laitteen paalla sulkeutuu ja
pdavalikko palautuu laitteen naytolle.

15. Analysoi toinen kontrolli samalla tavalla.

16. Jos kdytossa on Cobas IT-liitdntd, tulos siirtyy laboratorion

tietojarjestelmdan automaattisesti. Jos laite ei ole CIT-

liitdnndssa, tulos kirjataan ATK:lle manuaalisesti
toimipistekohtaisten ohjeiden mukaan. Kirjaa tulos
kontrollikaavakkeeseen.

Ulkoinen laadunarviointi
Labquality, Streptokokki A-ryhma, antigeenin osoitus, 4 x/ vuosi
e Liuota nayte paketin mukana tulleiden ohjeiden
mukaisesti ja analysoi kuten potilasndyte. Kirjaa tulokset
Labscalaan.
e Kirjaa tai lue ohjekirjeen viivakoodi naytetunnisteeksi LQ
kierros- ja ndytenumero esim. LQ StrAAg 1/18 ndyte 00.

Jakelu: M-files, yksikon internetsivut (vierianalytiikan ohjeita)
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Suoritus 1. Kirjaudu laitteelle kayttdjakohtaisella viivakoodilla, jos

ominaisuus kaytossa.

2. Valitse laitteelta "mittaus”

3. Lue potilastarran tai kela-kortin viivakoodi.

4. Tiputa ensin uuttoputkeen kaksi tippaa liuosta 1 ja kaksi
tippaa liuosta 2. Liuos muuttuu keltaoranssiksi. Laita sitten
naytteenottotikku liuokseen.

5. Pyoritd ndytteenottotikkua liuoksessa vahintdan 30 s. Jata
tikku uuttoputkeen vield 90 s ajaksi. Tikku saa olla putkessa
korkeintaan 15 min.

6. Poista esitdytetyn kyvetin suojafolio. Valta koskemista kyvetin
alaosaan.

7. Kaada uuttoputkessa oleva liuos nadytetikun avulla
esitaytettyyn kyvettiin. Pyorita tikkua kyvetissa voimakkaasti.
Liuos muuttuu punaiseksi. Poista tikku nesteestd painamalla
kyvetin sisdareunaan. Havita tikku.

8. Sulje kyvetti reagenssikorkilla. Al paina korkin
vaaleanpunaista sisdosaa alas.

9. Laita kyvetti laitteeseen niin, ettd viivakoodi on itseesi pdin.

10. Laite aloittaa analyysin ja tulos ilmestyy naytolle 2-4 min
kuluttua.

11.Jos kdytossa on Cobas IT-liitdntd, tulos siirtyy laboratorion
tietojdrjestelmdan automaattisesti. Jos laite ei ole CIT-
liitdnndssa, tulos kirjataan ATK:lle manuaalisesti
toimipistekohtaisten ohjeiden mukaan.

12. Poista kyvetti ja valitse laitteelta "peruuta”, jolloin luukku
laitteen paallda sulkeutuu ja paavalikko palautuu laitteen

naytolle
Tulos ja vastaaminen StrA-tulos Tuloksen tulkinta Tuloksen
vastaaminen
Strep A Naytteen sisaltama Strep | Posit

Positiivinen A -antigeenipitoisuus on
vahintdaan 7x10*
pmy/ndytteenottotikku
Strep A Nayte ei sisalla Negat
Negatiivinen | mitattavaa maaraa Strep
A antigeenia

Jos testi ei anna tulosta (FAILED/ INVALID): Kirjaa Ps-StrAg-
pyynnolle tulos: "Ei suoritettu” ja lausunto: "Pikatestista ei saada
tulosta, pyydetdan tarvittaessa ottamaan viljelynayte.” Kirjaa
FAILED ja INVALID tulokset myds seurantakaavakkeelle (Liite 2)

Jakelu: M-files, yksikon internetsivut (vierianalytiikan ohjeita)
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Analyyttiset
spesifikaatiot

Viitevali

Virhelahteet

Huomautukset

Liitteet

Korvaa ohjeen

Vastuuhenkilot

Muutokset

Testin tunnistusraja on madritelty vastaamaan
bakteeripitoisuutta 7x10* pmy/naytteenottotikku

Negatiivinen

e Matalat bakteeripitoisuudet voivat johtaa vddrdan
negatiiviseen tulokseen.

e Oikein otettu ndyte ja kdyttéohjeiden huolellinen
noudattaminen ovat edellytys oikean testituloksen
saamiseksi. Huonosti otettu ndyte voi johtaa siihen, etta
bakteeripitoisuus tikussa jaa pieneksi ja saadaan vaara
negatiivinen tulos.

e Kaytd vain QuikRead go testin omia naytteenottotikkuja.
Muut testitikut voivat vaikuttaa testin toimivuuteen.

e Ali kaytd eri kittierien tai eri testien reagensseja
/naytteenottotikkuja keskenaan.

e Avatessasi reagenssipakkauksen ensimmadisen kerran,
varmista ettd kyvettipakkauksia (2 kpl) suojaavat
foliopussit ovat ehjia. Mikali foliopussi on vaurioitunut,
ala kaytd sen sisaltamia kyvetteja.

e Ali koske kyvetin alaosan kirkkaaseen tasaiseen pintaan

(optinen osa), koska sormenjaljet voivat haitata mittausta.

Havitd kyvetit mikali niissd on sormenjalkia.

e Suojaa QuikRead go Strep A-reagenssikorkit kosteudelta.
Sulje alumiiniputki valittdmasti sen jdlkeen, kun olet
ottanut tarvittavan maaran reagenssikorkkeja.
Alumiiniputken korkissa on kosteudenpoistajaa
(silicageelia).

Tekotiheys: paivystystutkimus
Jatteiden havitys: Uuttoputket, kyvetit ja ndytetikut on kasiteltava
kuten potentiaalinen infektiivinen materiaali.

Liite 1: Ndytteenotto-ohje
Liite 2: Seurantakaavake FAILED /INVALID-tuloksille

Ps-Streptococcus pyogenes (A), antigeeni (kval), QuikRead go,
edellinen versio

YL Jaana Kauppila, Taina Rastas

1.1 Suoritus kohta 4: ensin tipat ja sitten vasta nadytetikku.

Jakelu: M-files, yksikon internetsivut (vierianalytiikan ohjeita)
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LIITE 1:
NIELUN STREPTOKOKKIVILJELY JA STREPTOKOKKI A-ANTIGEENI -TESTIN
NAYTTEENOTTO

Nielun streptokokkitutkimusten kayttosuositus (kaypahoitosuositus)

e Perusmenetelmana on nieluviljely (Ps-StrVi). StrA-pikatestin (Ps-StrAAg) kaytto
on perusteltua vain, jos tulos valmistuu potilaan odottaessa.

e StrA-pikatesti ei tunnista G- ja C-ryhman streptokokkeja.

e Pikatestissa positiivinen tulos on yleensa riittavan luotettava hoitopaatoksen tuki,
mutta negatiiviset tulokset voidaan erityisesti lapsipotilailla kontrolloida viljelylla.

e Epidemiatilanteissa tai epdiltdessa kdytetdan vain nieluviljelya.

Tutkimus | Tutkimus- Tutkimus Ndyteastia
nro pyynto
8338 Ps-StrVi Ps- Streptokokki viljely Bakteerindytteen kuljetusputki

ja sen pakkauksessa oleva
naytteenottotikku. (kuva 1)

3635 Ps-StrAAg | Ps-Streptokokki A antigeeni | Testipakkauksen suosituksen
mukainen naytetikku.
QuikRead Go strep A swab
(kuva 2)

tai

Biosynexin tikku (kuva 3)

Nadytteenotto
Pelkka Ps-StrVi-tutkimus: (Kts myds kuvalliset ohjeet)

e Potilaan nielusta otetaan nadyte kuljetusputken pakkauksessa olevalla
ndytteenottotikulla. Tikku laitetaan naytteenoton jalkeen kuljetusputkeen ja
tutkimustarra kiinnitetdaan putkeen. Nayte tulee toimittaa laboratorioon
mahdollisimman pikaisesti. Nayte sdilyy huoneenlammadssa (max noin 1 vrk) tai
jadkaapissa (max noin 3 vrk).

Streptokokki A -Pikatesti: (Kts myds kuvalliset ohjeet)
e Pikatesti voidaan tehda vieritestind vastaanotolla jos valvovan laboratorion kanssa
on ndin sovittu. Muuten nayte ldhetetdan lahilaboratorioon analysoitavaksi.
e Tee pikatesti erillisen ohjeen mukaan tai laita tikku sen suojapussiin ja laheta
lahilaboratorioon analysoitavaksi viiveettd. Liimaa tall6in tutkimustarra tikun
suojapussiin.

Jakelu: M-files, yksikon internetsivut (vierianalytiikan ohjeita)



Q? Etela-Pohjanmaan TYOOHJE 6/7

hyvmvomtlalue Streptococcus Pyogenes (A), QuikRead go

Kliinisen kemian ja mikrobiologian Versio 1.1
palveluyksikko Laatija Jaana Kauppila
Tarkastaja Taina Rastas
Paivays 31.3.2023 Hyvaksyja Jaana Kauppila

Kuva 1) Bakteerindytteen kuljetusputki

Applicatos

.‘5 "/ QuikRead go® Strep A
‘EI R sterile flocked swab
-

v purttanmedproducts o

, Sterile folyester’r’ippea
S

Ennen ndytteen ottamista on valtettava nieluviljelyn tulokseen
mahdollisesti epdedullisesti vaikuttavia tekijoita (mm.
sydminen, juominen ja nielua desinfioivien tablettien tai
nesteiden kayttd) kahta tuntia ennen nadytteenottoa.
Suositeltavaa olisi, etta asiakas ei joisi edes vetta tuntia ennen
ndytteenottoa, silla nautittu vesikin vahentdaa bakteereiden
madraa nielussa.

e Poista tikku suojapussista.
e Paina potilaan kielta alas kielilastalla ja valaise nielu
kohdelampulla.

e Vie nielutikku ndakdkontaktissa potilaan suuhun
koskettamatta huulia ja kieltd, jotta naytteeseen ei
tarttuisi limakalvojen normaaleja bakteereita.

e Ota ndyte molemmista nielurisoista tikkujen vanuosia
kunnolla limakalvoa vasten painaen ja pyorittaen niin,
etta bakteereita irtoaa naytteeksi.

e Mikali nielu on hyvin katteinen, ndyte tulisi ottaa
katealueen reunalta valttden liian katteen kerddmista
naytetikkuihin.

e Veda tikku pois suusta koskettamatta kieltd ja huulia.

e HUOM! hyvin verinen nayte sekd suuret maarat
katetta, limaa tai sylkea voivat hairita pikatestin
suoritusta.

Jakelu: M-files, yksikon internetsivut (vierianalytiikan ohjeita)
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LIITE 2

Seurantakaavake FAILED /INVALID-tuloksille, StrAAg, QuikRead go

PVM/tekija | Paketin REAG
koodi (esim.
JK62)

laitteen
virheilmoitus

Ndytteenlaatu
(kirjaa tdahan jos vaara tikku,
verinen, limainen tai muuten
huono nayte)

Mita tehty /auttoiko?

Jakelu: M-files, yksikon internetsivut (vierianalytiikan ohjeita)




