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Test de aglutinare pentru gruparea streptococilor din grupurile A, B, C,D, F, G
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1. UTILIZARE PREVAZUTA

Pastorex™ Strep este un test de aglutinare rapida pentru gruparea streptococilor conform clasificarii Lancefield. Testul
implica utilizarea suspensiilor de latex specifice grupelor A, B, C, D, F si G. Identificarea antigenelor specifice grupului cu
antiseruri omoloage necesita oextragere enzimatica preliminara.

2. SUMAR $I EXPLICAREA TESTULUI

Identificarea streptococilor se bazeaza pe evaluarea tipurilor de hemoliza din jurul coloniilor dezvoltate pe agar cu sange
(B, o) si pe detectarea de antigene poliozide specifice grupului Th peretele celular (gruparea Lancefield [1]). Principalele
serogrupuri rezultate in urma clasificarii Lancefield sunt A, B, C, D, F si G. Tulpinile care apartin acestor serogrupuri sunt
in principal R-hemolitice, dar unele sunt a-hemolitice sau nehemolitice. Tn special, Enterococcus si Streptococcus bovis
ce apartin grupului D sunt 3-hemolitice.

Unele grupuri de streptococi (grupurile A, C sau G) sunt constant asociate cu boli clinice [2, 3, 4], in timp ce alti
streptococi (grupurile B, D sau F) sunt comensale pe mucoasele orale, genitale sau intestinale si sunt patogene doar
atunci cand se gasesc n afara habitatului lor natural [5, 6].

Streptococii sunt responsabili de mai multe infectii, inclusiv faringita cu sau fara complicatii septice [11, 12], infectiile
cutanate, sepsis puerperal [2] si endocardita. Unele boli sunt cauzate de o grupa specifica, precum febra reumatica si
glomerulonefrita acuta (grupul A); infectiile neonatale (septicemia, meningita) si infectii invazive in adulti (grupul B) [5, 6,
14,; infectii postchirurgicale (grupul F); si septicemia asociatd cu abuzul de substante intravenoase (grupul G) [4].
Streptococii din grupul C, inalt patogeni la animale, pot genera ingectii grave la pacientii pediatrici (endocardita,
meningitd) [3] si artrita bacteriana acuta la pacientii fara factori de risc (15). Streptococii din grupul D sunt responsabili
pentru infectii ale tractului urinar si endocardita [13].

Identificarea streptococilor din grupurile A, B, C, D, F sau G pe baza antigenelor polizaharide specifice grupului (grupul
Lancefield [1]) poate fi dificila din urmatoarele motive:

e Unele tulpini prezinta doua grupuri de antigene (D si G) [7, 8, 9];

e Unele tulpini a-hemolitice prezinta grupul de antigene C [10];

e Unele tulpini atipice produc microcolonii hemolitice ce prezinta antigene A, C, sau G [11].

Cu toate acestea, in majoritatea cazurilor, identificarea prompta a grupului permite stabilirea unui diagnostic prezumtiv
de infectii streptococice. Testul Pastorex™ Strep este un test simplu, care necesitd echipament de laborator de baza,
este usor de efectuat si permite aceasta identificare.

3. PRINCIPIILE PROCEDURII

Testul Pastorex™ Strep utilizeaza o extractie enzimatica simpla. Antigenul continut in extract este identificat cu ajutorul
particulelor de latex Tnvelite cu anticorpi omologi specifici de grup. In prezenta antigenelor omoloage, particulele de latex
aglutineaza. In absenta antigenelor, acestea raman in suspensie omogena.

4, REACTIVI

4.1. Descriere
A) Pastorex™ Strep, cod 61721 (60 teste):

Identificare Descriere Mod de prezentare
Pastorex™ Strep A Suspgnsie de latex |_'o$ie sensibilizata cu imunoglobuline de iepure 1 r_nl 3
A Latex specifice streptococilor de grup A 1 flacon cu pipeta, capac
Conservant: 0.3% ProClin™ 300 si 0.005% sulfat de gentamicina rosu, gata de utilizare
Pastorex™ Strep B Suspensie de latex rosie sensibilizata cu imunoglobuline de iepure iml 3
B Latex specifice streptococilor de grup B 1 flacon cu pipeta, capac
Conservant: 0.3% ProClin™ 300 si 0.005% sulfat de gentamicina galben, gata de utilizare
Pastorex™ Strep C Suspgnsie de latex |_'o$ie sensibilizata cu imunoglobuline de iepure 1 r_nl 3
C Latex specifice streptococilor de grup C 1 flacon cu pipeta, capac
Conservant: 0.3% ProClin™ 300 si 0.005% sulfat de gentamicina albastru, gata de utilizare
. . TR . . 1ml
Pastorex™ Strep D Suspensie de latex rosie sensibilizata cu imunoglobuline de iepure 1 flacon cu pipetd, capac
D Latex specifice streptococilor de grup D portocaliu, gata de
Conservant: 0.3% ProClin™ 300 si 0.005% sulfat de gentamicina utiliz:are
Pastorex™ Strep F Suspensie de latex rosie sensibilizata cu imunoglobuline de iepure iml 3
F Latex specifice streptococilor de grup F 1 flacon cu pipeta, capac
Conservant: 0.3% ProClin™ 300 si 0.005% sulfat de gentamicina violet, gata de utilizare
Suspensie de latex rosie sensibilizata cu imunoglobuline de iepure 1ml
™ i
G E:tset)?rex Strep G specifice streptococilor de grup G 1 flacon cu pipeta, capac
Conservant: 0.3% ProClin™ 300 si 0.005% sulfat de gentamicina verde, gata de utilizare
Pastorex™ Strep Antigen de control polivalent pozitiv, ce contine antigene 1x1.5ml
- Positive control polizaharidice din grupurile de streptococi A, B, C, D, F2, si G (9.s. pentru 5 teste utilizand
(control pozitiv) Conservant: 0.3% ProClin™ 300 si 0.005% sulfat de gentamicina fiecare suspensie de latex)




Pastorex™ Strep
- Extraction enzyme
(enzima de extractie)

Enzima de extractie in TRIS (35.8%)
Conservant: 1.43% Bronidox

2 flacoane de enzima de
extractie liofilizata de
reconstituit cu 10 ml de apa
sterila (volum suficient
pentru 30 de reactii)

- Carduri

Carduri de aglutinare de unica folosinta (8 cercuri)

4 x 15 carduri de
aglutinare

- Baghete

Baghete de amestecare de unica folosinta

3 x 125 bucati

B) Pastorex™ Strep, teste de latex individuale (60 teste fiecare):

coal Identificare Descriere Mod de prezentare
produs
Suspensie de latex rosie sensibilizatd cu imunoglobuline 1 ml
Pastorex™ Strep A | de iepure specifice streptococilor de grup A S s
61726 | A | |atex Conservant: 0.3% ProClin™ 300 si 0.005% sulfat de 1 flacon cu pipeta, capac
Lo ; rosu, gata de utilizare
gentamicind ’
Suspensie de latex rosie sensibilizata cu imunoglobuline 1 ml
Pastorex™ Strep B | de iepure specifice streptococilor de grup B L s
61727 B  no T ; o 1 flacon cu pipeta, capac
Latex Conser\‘/a.mtv. 0.3% ProClin™ 300 si 0.005% sulfat de galben, gata de utilizare
gentamicina
Suspensie de latex rosie sensibilizatd cu imunoglobuline 1 ml
61732 c Pastorex™ Strep C | de iepure specifice streptococilor de grup C 1 flacon cu pipetd, capac
. 0, in™ H 0, '
Latex Conser\./a}nt; 0.3% ProClin™ 300 si 0.005% sulfat de albastru, gata de utilizare
gentamicina
Suspensie de latex rosie sensibilizatd cu imunoglobuline 1ml
61728 D Pastorex™ Strep D | de iepure specifice streptococilor de grup D 1 flacon cu pipeta, capac
Latex Conservant: 0.3% ProClin™ 300 si 0.005% sulfat de portocaliu, gata de
gentamicina utilizare
Suspensie de latex rosie sensibilizata cu imunoglobuline 1 ml
Pastorex™ Strep F | de iepure specifice streptococilor de grup F s s
61733 | F | Latex Conservant: 0.3% ProClin™ 300 si 0.005% sulfat de 1 flacon cu pipeta, capac
Lo ; violet, gata de utilizare
gentamicina
Suspensie de latex rosie sensibilizatd cu imunoglobuline 1 ml
Pastorex™ Strep G | de iepure specifice streptococilor de grup G S s
61734 G A a0 A ; o 1 flacon cu pipeta, capac
Latex Conser\_/a}nt‘. 0.3% ProClin™ 300 si 0.005% sulfat de verde, gata de utilizare
gentamicind
2 flacoane de enzima de
Pastorex™ Strep - - o extractie liofilizata de
61729 Extraction enzyme Enzima de gxtract;e in TRIS (35.8%) reconstituit cu 10 ml de apa
L . Conservant: 1.43% Bronidox . -
(enzimd de extractie) sterila (volum suficient
pentru 30 de reactii)
. . . . L. s . 4 x 15 carduri de
61723 Carduri de aglutinare Carduri de aglutinare de unica folosinta (8 cercuri) aglutinare

4.2. Cerinte privind depozitarea si manipularea
. Reactivii pot fi utilizati pana la la data de expirare specificatd pe ambalaj, daca sunt depozitati la +2-80C si in

absenta contaminarii microbiene (chiar si dupa deschidere)
o REACTIVII LATEX NU VOR FI CONGELATI.

o Asigurati-vd ca capacele flacoanelor cu pipetd sunt bine inchise pentru a evita contaminarea sau uscarea
reactivilor.

. Depozitati flacoanele cu reactiv latex in pozitie verticala (in interiorul spumei originale furnizate cu kitul).

Identificare Conservare (dupa prima deschidere)

A B, C,D, F G, Dupa prima deschidere: pana la data de expirare mentionata pe ambalaj la +2-8°C

Control pozitiv ’

En2|m§ de Dupa reconstituire: 4 luni la +2-8°C

extractie




5.

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

A se utiliza pentru diagnosticare in vitro numai de catre personalul de laborator instruit, numai in laborator.

5.1.

5.2.
5.2.1.

6.

Precautii pentru sanatate si siguranta

Acest kit de testare ar trebui sa fie manipulat numai de personal calificat instruit cu privire la procedurile de
laborator si familiarizat cu potentialele pericole. Purtati echipament de protectie, manusi si protectie pentru
ochi/fata si manipulati corespunzator prevederilor Bunelor practici de laborator.

Aruncati toate esantioanele si materialele folosite pentru a efectua testul ca si cum ar contine un agent infectios.
Deseurile de laborator, chimice sau biologice periculoase trebuie manipulate si aruncate in conformitate cu toate
reglementarile locale, regionale si nationale.

Pentru recomandarile de pericol si de precautie referitoare la anumite componente chimice din acest kit de
testare, consultati pictograma(ele) de pe etichete si informatiile furnizate la sfarsitul instructiunilor de utilizare.

For hazard and precaution recommendations related to some chemical components in this test kit, please refer to
the pictogram(s) mentioned on the labels and the information supplied at the end of instruction for use. Fisa cu
date de Siguranta este disponibila pe pagina de internet www.biorad.com.

Precautii cu privire la procedura

Preparare

Tnainte de utilizare, asteptati 10 minute pentru ca flaconul de reactivi cu pipeta sa ajunga la temperatura camerei
(18-30°C).

Nu atingeti suprafata de reactie a cardurilor de aglutinare.

Solutia de enzima de extractie ar trebui sa fie reconstituitd cu apa distilata sterila, evitand orice contaminare.

Se recomanda identificarea cercurilor cardului cu grupul(urile) latex Tnainte de a initia procedura de determinare a
grupurilor.

Pentru a amesteca reactivii cu coloniile de bacterii utilizati baghetele de amestecare din plastic furnizate in kit.
Nu utilizati reactivi expirati.

NU UTILIZATI kitul daca ambalajul sau componentele sunt deteriorate.

Prelucrare

Realizati testarea la temperatura camerei (intre 18-30°C) si evitati pozitionarea sub fluxul de aer conditionat.
Amestecati usor reactivii inainte de fiecare utilizare. Apoi asigurati-va ca suspensia de latex ramane omogena
nainte de utilizare.

Pentru a asigura picurarea corespunzatoare a picaturilor, metineti intotdeauna flacoanele de reactivi cu pipeta in
pozitie verticala.

Pentru a obtine picaturi bine calibrate, stergeti varful pipetei flaconului de reactivi.

Schimbati bagheta de amestecare la fiecare reactie.

Toate materialele de unica folosinta utilizate vor fi aruncate intr-un recipient pentru deseuri autoclavabil sau intr-o
baie cu dezinfectant.

ESANTIOANE

Testul Pastorex™ Strep va fi realizat cu colonii de streptococi proaspete si bine izolate dezvoltate pe sange agar
Columbia Blood (ex. Bio-Rad, coduri 63804, 63784) sau pe agar Columbia CNA (ex. Bio-Rad, cod 63954) (Colonii de
coci Gram pozitive, cu catalaza negativa).

Pastorex™ Strep B latex mai poate fi realizat si cu colonii de streptococi proaspete si bine izolate suspectate a fi de
grup B pe StrepBSelect™ (Bio-Rad, cod 63750) [16].

PROCEDURA

Materiale necesare

Toate materialele din lista de “Reactivi” si controalele aferente

Enzima de extractie Pastorex™ Strep Extraction enzyme (cod 61729)
Carduri de aglutinare de unica folosinta (cod 61723)

Incubator uscat 37°C (optional pentru prepararea enzimei de extractie)

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Micropipete standard pentru distribuirea de 40 pl si 300 pl

Pipete standard pentru distribuirea de 10 ml

Ansa pentru colectarea de colonii bacteriene

Apa distilata sterila

Apa fiziologica sterila

Tuburi pentru hemoliza sau microcoloane (1 per tulpina de testat)

Cronometru
“

Baie cu dezinfectant



7.3. Procedura de testare

Prepararea extractului:

Not&: Studiile interne indica faptul ca Pastorex™ Strep B latex (61727) genereazad rezultate cu specificitate si

sensibilitate corecte atunci cand este utilizat pentru a testa coloniile suspectate de grup B dezvoltate pe mediu

StrepBSelect™, fard extractie enzimaticé preliminara.

Amplasati 300 pl de suspensie de enzima de extractie intr-un tub pentru hemoliza pentru fiecare tulpina izolata spre

testare.

° Cu o ansa, emulsificati cu grija 5 pana la 10 colonii de streptococi proaspete in solutia enzimatica astfel incat sa
obtineti o suspensie omogena. Daca diametrul coloniilor este mai mic de 0.5 mm, mariti dimensiunea inoculului
pana cand turbiditatea este vizibila cu ochiul liber.

. Incubati timp de 15 pana la 45 minute la temperatura camerei (18-30°C) sau timp de 10 pana la 30 minute la
37°C.

Procedura de determinare a grupurilor prin sange agar Columbia Blood sau agar Columbia CNA:

. Amplasati 40 pl din suspensia de extract in fiecare cerc al cardului de aglutinare.

. Agitati usor reactivii. Mentinand flaconul cu pipeté in pozitie verticala, amplasati o picatura din fiecare reactiv A, B,
C, D, F si G pe cardul de aglutinare, la periferia suspensiei de extract.

. Amestecati picatura de latex si suspensia de excract cu ajutorul unei baghete pe intreaga suprafata a cercului,
schimband bagheta la fiecare reactiv latex.

. Rotiti cardul usor, orizontal, timp de maxim 1 minut.

° Observati pentru a constata daca existd aglutinare vizibila cu ochiul liber Tn decurs de maxim 1 minut.

Dimensiunea si viteza de dezvoltare a aglomerarilor variaza in functie de concentratia de antigen din extract.

Procedura de determinare a grupurilor folosind agar StrepBSelect™:
Pe baza studiilor interne, se recomanda determianrea grupurilor de streptococi suspectati de grup B (GBS) pe
StrepBSelect™ cu reactiv latex B direct din colonii fara extractia enzimatica preliminara utilizata in procedura standard:

. Agitati usor reactivul latex B. Mentinand flaconul cu pipeta in pozitie verticala, amplasati o picatura din reactivul
latex B la periferia cardului de aglutinare.

. Cu o ansa, colectati 1 colonie albastra suspectatd GBS pe StrepBSelect™.

. Cu o ansa, emulsificati cu grija coloniile Tn picatura de latex pentru a obtine o suspensie omogena. Apoi,
raspanditi suspensia pe intreaga suprafata a cercului.

. Rotiti cardul usor, orizontal, timp de maxim 1 minut.

. Observati pentru a constata daca existd aglutinare vizibild cu ochiul liber in decurs de maxim 1 minut.
Dimensiunea si viteza de dezvoltare a aglomerarilor variaza in functie de concentratia de antigen din solutia de
extract.

7.4. Controlul calitatii
Reactivii din latex trebuie sa fie complet omogeni dupa agitare.

Controlul suspensiilor de latex:

o Distribuiti o picatura de control Pozitiv in fiecare cerc al cardului de unica folosinta.

. Agitati usor reactivii latex. Mentinand flaconul cu pipeta in pozitie verticala, amplasati o picatura din fiecare reactiv
latex pe cardul de unica folosinta respectand tiparul dvs. de distributie.

. Amestecati reactivii latex si controlul Pozitiv cu o bagheta, schimband bagheta la fiecare reactiv latex.

o Rotiti cardul usor, orizontal, timp de 1 minut si observati pentru a constata daca apare aglutinare.

. Apa fiziologica sterila controleaza absenta aglutinarii nespecifice a fiecaui reactiv latex. La efectuarea acestui test

pentru controlul calitatii, apa fiziologica sterila este utilizatd conform protocoulului corespunzator controlului
Pozitiv mai sus mentionat.

o Reactivii latex nu ar trebui sa fie utilizati atunci cand nu aglutineaza cu controlul Pozitiv sau atunci cand
aglutineaza nespecific cu apa fiziologica sterila (cauza ar putea fi conditiile necorespunzatoare de depozitare a
kitului sau contaminarea reactivului latex).

Controlul extractului enzimatic:
Activitatea solutiei enzimatice poate fi controlata cu tulpina de streptococ de grup cunoscut. Antigenul extras din aceasta
tulpina ar trebui sa aglutineze prompt cu suspensia de latex corespunzatoare.

7.5. Interpretarearezultatelor

Reactia pozitiva

Reactia pozitiva este indicatd de aglomerarile rosii pe fundal verde, vizibile cu ochiul liber. Intensitatea aglutinarii si
timpul de aparitie depind de tulpina testata.

Numai aglutinarea marcata, rapida, cu numai una din cele sase suspensii latex stabileste in mod convingator grupul de

tulpina testata.
5
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Reactia negativa

Reactia negativa este indicata de o suspensie omogena de culoare maro, fara aglomerari, dupa 1 minut de agitare. Nu
determinati un rezultat negativ Thainte de 1 minut.

Rezultate neinterpretabile

O reacie este neinterpretabild daca apar aglomerari mici pe fundal de culoare maro sau daca aglutinarea apare cu mai
mult de un reactiv latex din kit. Daca se produce o astfel de reactie incerta, se recomanda repetarea procedurii de
izolare.

8. LIMITARILE TESTULUI

a) Rezultatele eronate pot aparea daca se utilizeaza un numar incorect de colonii pentru extractie

b) Unele tulpini de Streptococcus dysgalactiae pot aglutina cu Strep A latex (cod 61721).

C) Tulpinile rare de Corynebacterium pot aglutina cu Strep B latex (cod 61727). Dimensiunea coloniei si morfologia
de tip R face posibila diferentierea de coloniile de streptococi tipice.

d) Unele tulpini de Streptoccocus pneumoniae pot aglutina cu Strep C latex (cod 61732). Aceasta reactie incrucisata
se datoreaza similitudinii cu antigenul pneumococic F [10].

e) Unele tulpini de Enterococcus (E. durans, E. avium, E. faecium and E. gallinarium) s-ar putea sa nu aglutineze cu
Strep D latex (code 61728).

f) Diagnosticul final, la fel ca toate diagnosticele de laborator, nu poate fi bazat pe rezultatele unui singur test, ci pe

ansamblul datelor clinice si a rezultatelor biochimice, citologice si imunologice.

9 CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

9.1. Masurarea preciziei

Pentru a determina reproductbilitatea si precizia testului Pastorex™ Strep a fost utilizat un set de 2 esantioane. Setul de
reproductibilitate din 2 membri a inclus 1 negativ (Streptococcus pneumoniae nereactiv la toti reactivii latex) si 1 pozitiv
constand din streptococi de grup A, B, C, F, G sau din colonii de enterococi definite conform fiecarui reactiv latex.

Pentru fiecare proba ce urmeaza a fi testata cu diversi latex A pana la G, trebuie sa fie realizata o extractie enzimatica
pe coloniile de streptococi corespunzatoare.

9.1.1. Repetabilitate

Setul de reproductibilitate (N = 2), dupa cum a fost descris mai sus, a fost testat in replicate de 10 Tn aceeasi zi pe un lot
de teste Pastorex™ Strep si a fost citit de un operator. Dupa cum este indicat in tabelul I, membrii pozitivi si negativi ai
setului au generat aceleasi rezultate preconizate in toate cele 10 replicate.

Tabel I: Rezultate repetabilitate

Repetabilitatea cu testul Pastorex™ Strep Membru set negativ Membru set pozitiv
PastorexTM lrefe Detectare tulpina il Fotal Nereactiv | Reactiv by, Fotal Nereactiv | Reactiv
Reactiv latex replicate replicate
A Streptococ de grup A 10 10 0 10 0 10
B Streptococ de grup B 10 10 0 10 0 10
C Streptococ de grup C 10 10 0 10 0 10
D Streptococ de grup D 10 10 0 10 0 10
F Streptococ de grup F 10 10 0 10 0 10
G Streptococ de grup G 10 10 0 10 0 10

9.1.2. Precizie intermediara

Panelul de reproductibilitate (N=2) dupa cum a fost descris mai sus, a fost testat in replicate de 20 de doi operatori
independenti im 2 replicate pe zi timp de 5 zile. Dupa cum este indicat in tabelul Il, membrii pozitivi si negativi ai setului
au generat aceleasi rezultate preconizate cu toate cele 20 replicate.
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Tabelul II: Rezultate precizie de la o runda la alta, de la o zi la alta si de la un operator de la altul

P e e paciar Byte 24 ombru setnegaty
Pas;:g?(\;’r ait};ep Detectare tulpina rNeglit::);?le Nereactiv | Reactiv r,\églfg;?cla Nereactiv | Reactiv
A Streptococ de grup A 20 20 0 20 0 20
B Streptococ de grup B 20 20 0 20 0 20
C Streptococ de grup C 20 20 0 20 0 20
D Streptococ de grup D 20 20 0 20 0 20
F Streptococ de grup F 20 20 0 20 0 20
G Streptococ de grup G 20 20 0 20 0 20

Precizie inter- loturi

Precizia inter-loturi a fost examinata prin rezultatele de CC (sensibilitate si specificitate) efectuat pe trei loturi de
fabricatie.

Au fost utilizate seturi de tulpini de streptococi si enterococi pentru a compara caracteristicile de sensibilitate si
specificitate ale reactivilor latex.

Mentinerea sensibilitatii latexului de la un lot la altul este evidentiatéd prin niveluri foarte apropiate de intensitate a
aglutinarii obtinute pe cele trei loturi cu paneluri de tulpini pozitive (consultati tabelul Ill). Mentinerea specificitatii latexului
de la un lot la altul este evidentiatd prin absenta aglutinarii obtinute pe cele trei loturi cu tulpini irelevante (consultati
tabelul 1V).

Tabel lll: Precizie inter- loturi cu seturi pozitive

Precizie inter-lot cu testul Pastorex™ Strep (intenssifa:t}auéglltltinare)
Reactiv Latex Detectare tulpina Lot A Lot B Lot C
A Streptococ de grup A tulpina 1) 3 3 3
Streptococ de grup A (tulpina 2) 3 2.5 3
B Streptococ de grup B (tulpina 1) 3 3 3
Streptococ de grup B (tulpina 2) 3 3 3
c Streptococ de grup C (tulpina 1) 2.5 2.5 2.5
Streptococ de grup C (tulpina 2) 2.5 3 3
Enterococ de grup D (tulpina 1) 3 2.5 2.5
D Enterococ de grup D (tulpina 2) <0.5 0.5 0.5
Enterococ de grup D (tulpina 3) 3 3 2.5
= Streptococ de grup F (tulpina 1) 3 3 3
Streptococ de grup F (tulpina 2) 3 3 2.5
G Streptococ de grup G (tulpina 1) 2.5 3 3
Streptococ de grup G (tulpina 2) 2.5 3 2.5

Note: Intensitatea de aglutinare a fost gradata intre 0 si 3 (“0” = reacie omogena negativa; “1” = aglomerari rosii fine pe fond verde; “2" =
aglomerdri mici, dar vizibile clar, pe fond verde; “3" = aglomeréari numeroase si vizibile pe fond verde; ex. 2.5 este cuprins intre 2 si 3)

Table IV: Precizie inter loturi cu seturi negative

S . Set tulpini
- ™
Precizie inter-loturi cu testul Pastorex™ Strep (intensitate aglutinare)
Reactiv Latex Detectare tulpina Lot A Lot B Lot C
B.C.D.F.G Streptococ de grup A tulpma 1) 0 0 0
Streptococ de grup A (tulpina 2) 0 0 0
Streptococ de grup B (tulpina 1) 0 0 0
A CDFG Streptococ de grup B (tulpina 2) 0 0 0
A B.D.F, G Streptococ de grup C (tulp!na 1) 0 0 0
Streptococ de grup C (tulpina 2) 0 0 0
Enterococ de grup D (tulpina 1) 0 0 0
A/B,C FG Enterococ de grup D (tulpina 2) 0 0 0
Enterococ de grup D (tulpina 3) 0 0 0
Streptococ de grup F (tulpina 1) 0 0 0
AB.C.D,G Streptococ de grup F (tulpina 2) 0 0 0
A B,C,D,F Streptococ de grup G (tulp!na 1) 0 0 0
Streptococ de grup G (tulpina 2) 0 0 0
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9.2. Performante clinice

9.2.1. Specificitatea diagnosticului

Performanta cu privire la specificitate testatd pe 55 de tulpini precum Streptococcus mitis (N=1); Streptococcus
pneumoniae (N=7); Streptococcus viridans (N=6); streptococi bucali (N=16); Aerococcus viridans (N=1); Listeria
monocytogenes (N=2); Gardnerella vaginalis (N=1) si Corynebacterium (N=21) a fost 100% (55/55) cu Strep latex A, D,
F si G, 98.2% cu Strep latex B si 90.9% cu Strep latex C, indicand reactivitate nespecifica. A fost obtinut un rezultat fals
negativ cu Strep latex B si cu tulpina Corynebacterium (dar dimensiunea/aspectul coloniei a fost diferit de streptococi) si
au fost obtinute cinci rezultate fals pozitive cu Strep latex C si cu tulpinile Streptococcus pneumoniae (datorita reactiei
incrucisate obisnuite cu antigenul pneumococic F).

Tabel V: Specificitatea pe colonii din culturi bacteriene

Pasg;:i?(\;'\: ait:;ep Detectare tulpina Numar testate Nurrrlée;ggcntis\tztate Specificitate (%)
A Streptococ de grup A 55 55 100
B Streptococ de grup B 55 54 ) 98.2
C Streptococ de grup C 55 50 ) 90.9
D Streptococ de grup D 55 55 100
F Streptococ de grup F 55 55 100
G Streptococ de grup G 55 55 100

Note: (*) 5 tulpini S. pneumoniae din cele 7 testate au reactivitate falsd cu reactivul latex C, datorita reactiei incrucisate obisnuite cu
antigenul pneumococic F [10].

(**) 1 tulpind Corynebacterium din cele 21 testate au reactivitate falsa cu reactivul latex B, dar dimensiunea/aspectul coloniei a fost
diferit de streptococi.

9.2.2. Sensibilitate diagnostic

Dupa cum este indicat in tabelul VI, performanta cu privire la sensibilitate testata pel62 tulpini (2 tulpini au fost excluse)
este 100% cu latex A, B, C, F si G si 88.9% (24/27) cu latex D, ca urmare a nereactivitatii cu trei tulpni de streptococi (E.
durans, E. avium si E. gallinarium). Fiecare tulpind de streptococi a fost testata cu 6 reactivi latex si nu a prezentat nicio
reactivitate incrucisata cu reactivi latex nespecifici.

164 de tulpini testate cu testul Pastorex™ Strep au fost streptococi de grup A (N=67); streptococi de grup B(N=41);
streptococi de grup C (N=9); streptococi de grup D (N=29) inclusiv Enterococcus durans, Enterococcus casseliflavus,
Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium, Enterococcus avium, Enterococcus gallinarium si Streptococcus bovis;
streptococi de grup F (N=4) si streptococi de grup G (N=14).

Tabel VI: Sensibilitatea pe colonii din culturi bacteriene

PastorexT'f' - “ Numar constatate Sensibilitate
Strelp reactiv Detectare tulpina Numar testate e (%)
atex
A Streptococ de grup A 67 67 100
B Streptococ de grup B 41 41 100
C Streptococ de grup C 9 9 100
D Streptococ de grup D 27 240 88.9
F Streptococ de grup F 4 4 100
G Streptococ de grup G 14 14 100
Note: (*) Cinci tulpini (1 E. durans; 1 E. avium; 1 E. gallinarium; 1 S. bovis and 1 E. faecium) din cele 29 testate au fost géasite

nereactive cu reactivul latex D. Ultimele doud tulpini (S. bovis and E. faecium) au fost excluse pentru ca au fost, de asemenea,
nereactive cu testul comparativ de referintd generand la final 3 rezultate fals negative din cele 27 de tulpini testate (specificitate 88.9%).

9.3. Studiu de reactivitate incrucisata
Consultati §9.2.1 Specificitate diagnostic pe coloniile din culturi bacteriene.

9.4. Efectul ,hook’
Numarul coloniilor manipulate nu poate fi mai mare de 10-15 unitati (generand rezultate corecte conform studiului de
robustete), ceea ce face ca efectul ,hook’ sa nu fie relevant in cazul testului Pastorex™ Strep.
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contact, dac este cazul 5 daca acest lucru se poate face cu uguringd. Continuali s3 clititl. IN CAZ DE
INHALARE: transportali victma la aer liber gi mentneti-o in stare de repaus, infr-o mzme mnlnnahclé
pentru wae, Aruncalj confinubul; I in acord cu
|n|amapmale

(SE)

Varning

Imiterar huden. Orsakar allvarlig dgonmtation. Kan orsaka imitation i luftvagama, Kan orsaka allergisk
hudraaktion.

Undvik att inandas dammirikigaseridimmalingorisprel. Anvind  skyddshandskariskyddskiader/
sganskyddlansiktsskydd. VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket vl och vatten, Vid hudimitation eller
Utslag: Sk lakarhjalp. VID KONTAKT MED OGONEN: Skal farsiktigt med vatten | flara minuter. Ta ur
eventuelia kontaktinser om det gar |atl. Fortsatt att skoja. VID INANDNING: Fiytta personen bl frisk

|unoanseﬁ|atnanelerhmﬁar|ansa|lmngsom Innehallet [ beha
avfallshanteras enfigt kokala / regionala | nationella / |

(S1)

Pozor

Povzrola drafenje kode. Povziofa hudo draZenje ofi, Lahko povzrod dradenje dihalnih poti. Lahko
povarod alergyski odzw koZe.

Ne: welihavati MNositi zadiine rokavice/zadiing obleko/zasGlo

22 oliizadtilo za obraz. PRI STIKU SK.DZO umiti z veliko milla in voce. Ce nastop! draZenje koke ali se
pojavi izpuitaj poistite zdravnidko pomoiioskibo, PRI STIKU Z OGMI: previdno izpirajte z vodo nekaj
minut. Odstranite kontaktne beGe, ée jih imate in &2 to lahko stonte brez tefav. Nadaljuite 2 izpranjem,
PRI VDIHAVANJU: prenest Friev na swaz zrak mo pustiti pcx‘.walu updoiau ki olajga dihanje. Vsabina!

vsebnik od: v skdadu z lokal g i predpisi.

(SK)

Pozor

Drézdi kau, Sphsobuje vane pocrazdenie ofl. Mode spdsobil podrafdenie djchacich diest. MaZe
vyvolat alergickl koZnd reakau

Zabrafite viych il MNoste ochranné rukav odev/

ochranné oh.tarefochrmu tvére. PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte veliym mnoZstvom vody
a mydla. Ak sa prejavi pocrildenie pokoZky alebo sa vytvora vyralky: whiadajie lekarsku pomod/
starostivost. PO ZASIAHNUTI OCI: Niexolke mindt ich opatme vyplachujte vodou. Ak pouZivate
kontaking Sodovky @ ak je o moZné, odstréfte ich, Polratujte vo vyplachovani. PO VDYCHNUTI;
Presufite postibnubého na Sershyy vaduch a nechajte ho v polohe, klord Eni pohoding
dychanic. ZneSkodnenie obsabuiobalu v silade s 1y i ymimedzindrodnymi
nanadeniami,

Bio-Rad

3, boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette - France
1 +33 (0) 1 47 95 60 00
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