Стрептококк В тест (Strep B Test (Strep B-Check-1)).
VEDALAB, Франция

Каталожный номер: 7071           Фасовка: 20 тестов/упаковка

Справка

Стрептококки группы B примечательны в первую очередь как возбудители сепсиса и менингита новорождённых. В клинических и эпидемиологических исследованиях были выделены две различные формы инфекции новорождённых:

а) Раннее начало заболевания (обычно в течение первых 10 дней после рождения).

б) Позднее начало заболевания, которое обычно, но не всегда, происходит на 10-й день после рождения.

Поздняя форма заболевания может быть вызвана внутрибольничной инфекцией (при родах в медицинском учреждении) и очень редко связана с осложнениями при родовспоможении. Раннее же начало заболевания предположительно обусловлено заражением микроорганизмом воздушно-капельным путём при прохождении через родовые пути во время родов. Заражаемость стрептококками группы B составляет от 1% до 5% (для всех рождений живого плода); смертность от развивающейся инфекции колеблется от 22% до 80% (2, 5). Для назначения правильной антибиотикотерапии при заболевании (1) важно применить точный диагностический метод идентификации возбудителя заболевания. В настоящее время определение стрептококков группы B выполняется несколькими методами, к которым относятся клеточная культура, иммунофлуоресценция (4), иммуноферментный анализ и латексная агглютинация (3).
Принцип определения

Качественный иммунохроматографический экспресс-тест для определения антигена стрептококков группы В во влагалищных мазках. Метод определения основан на использовании специфического комплекса конъюгированных с красителем мышиных моноклональных антител к стрептококку В и иммобилизованных в тестовой зоне кассеты поликлональных мышиных антител к стрептококку В для его избирательного определения в тестируемых пробах с высокой степенью чувствительности. При прохождении пробы через слой адсорбента меченый конъюгат антител с красителем связывается с присутствующим в пробе стрептококковым антигеном, образуя комплекс антиген–антитело. Этот комплекс связывается с иммобилизованными на мембране в тестовой зоне кассеты поликлональными антителами к антигену стрептококков группы B, образуя в нём пурпурно-розовую полосу, если в пробе присутствует стрептококковый антиген. Если же стрептококки группы B в пробе отсутствуют, окрашенной полосы в тестовой зоне не образуется. Несвязанный конъюгат, продолжая продвигаться по слою адсорбента, достигает контрольной зоны (C), где осаждается с образованием контрольной полосы, подтверждающей качественность применяемых в тесте реагентов. Тест пригоден как для визуального считывания, так и для качественного считывания результатов на иммунохроматографическом экспресс-анализаторе «Easy Reader» (VEDALAB).
Состав

Тестовые кассеты 
20

Тампоны
20

Одноразовые пластмассовые пипетки
20

Экстрагент № 1 во флаконе-капельнице, 6,5 мл
1

(содержит нитрит натрия >5%)

Экстрагент № 2 во флаконе-капельнице, 6,5 мл
1

(содержит уксусную кислоту <1%)

Инструкция
1

Стабильность и хранение

1. Хранить при температуре от 4 до 30°C в герметично закупоренной фабричной упаковке.

2. Не замораживать!

3. Тест стабилен до истечения срока хранения, указанного на этикетке.

Меры предосторожности

Данный тест предназначен только для диагностики in vitro и профессионального применения.

При работе с пробами пользоваться защитной одеждой и одноразовыми перчатками.

Не принимать пищу, не пить и не курить в помещении, где выполняется работа с пробами.

При взятии и тестировании проб не прикасаться руками к слизистой оболочке глаз и носа.

Внимательно прочитать инструкцию перед проведением теста.

Не использовать тестовую кассету, если её защитная упаковка повреждена.

Не использовать тестовую кассету с истекшим сроком хранения.

Экстрагенты представляют собой едкие растворы, вызывающие раздражение кожи, глаз и слизистых оболочек. При попадании экстрагента на кожу немедленно смыть его большим количеством воды.

Экстрагент №°1 содержит нитрит натрия (>5%), токсичный при попадании внутрь (Степень риска R 25). В случае проглатывания и/или расстройства здоровья немедленно обратитесь к врачу, и поставьте его в известность о присутствии нитрита натрия в растворе.

Экстрагент №2 содержит уксусную кислоту (<1%).

Прятать от детей.

Обезвреживание отходов

Все пробы следует считать потенциально инфекционными. После завершения процедуры тестирования утилизировать пробы следует с осторожностью и только после стерилизации в автоклаве или обработки 0,5 – 1% раствором гипохлорита натрия не менее 1 часа.

Подготовка реагента

Все реагенты готовы к использованию.

Исследуемые образцы

Экстракты вагинальных мазков.

Взятие и подготовка проб

Для получения наилучших результатов необходимо осуществлять взятие проб стандартными методами взятия влагалищных мазков. Можно использовать вискозные или дакроновые тампоны на пластмассовых палочках. Не использовать хлопковые или кальций-альгинатные тампоны, тампоны на деревянных или угольных стержнях или транспортные среды, содержащие агар или желатин. Тестирование рекомендуется выполнять немедленно после взятия пробы. Если же это невозможно, тампон с мазком следует поместить в сухую пластмассовую пробирку и хранить в холодильнике при 2–8°C не более 24 часов.
Процедура тестирования

1. Извлечь тестовую кассету из герметичной упаковки.

2. Поместить тампон с пробой в пластмассовую пробирку (12 × 55 мм или подобную) и внести в пробирку 9 капель (300 мкл) экстрагента № 1 и 9 капель (300 мкл) экстрагента № 2. Хорошо перемешать экстрагенты тампоном и выдержать при комнатной температуре не менее 2 и не более 5 минут.

3. По окончании экстракции тщательно выжать тампон о стенку пробирки, стараясь получить как можно больше жидкости, и затем выбросить тампон.

4. Набрать экстрагированную пробу в пипетку и внести по капле 4 полных капли (150 мкл) пробы в лунку для проб тестовой кассеты, давая впитываться предыдущей капле.

5. Наблюдать результаты теста через 5 – 10 минут после внесения пробы.

Интерпретация результатов

Отрицательный: Появляется только одна цветная полоса в контрольной зоне (C). Проба не содержит стрептококков А.

Положительный: Видны 2 чётко различимые полосы в тестовой и контрольной зонах. В пробе есть стрептококки.

Неопределённый: Если в контрольной зоне не появилось чёткой цветной полосы, тест считается не прошедшим контроль качества. Рекомендуется повторить его через некоторое время, взяв свежую пробу или повторить тестирование позже.

Характеристики теста

а) Чувствительность:

Тест проверялся на различных разведениях бактериальной суспензии в физрастворе (0,9% NaCl, pH 7.4). Результат представлен в количестве колоний (CFU). 100 мкл бактериальной суспензии добавлялось к смеси 300 мкл экстрагента 1 и 300 мкл экстрагента 2. После экстракции 200 мкл полученного экстракта использовались для тестирования.

	Разведение
	CFU на 0,1 мл
	Результат

	1
	>103
	Положит.

	2
	>103
	Положит.

	3
	>103
	Положит.

	4
	>103
	Положит.

	5
	>103
	Положит.

	6
	1,45 х 102
	Отрицат.

	7
	1,2 х 10
	Отрицат.

	8
	0
	Отрицат.

	9
	0
	Отрицат.


Чувствительность теста - 103 – 104 бактериальные клетки на 0,1 мл образца; или 286 - 2857 бактерий на тест.

б) Специфичность:

Различные штаммы бактерий из коллекции штаммов Института Медицинской микробиологии и Клинической Гигиены (Университетский госпиталь Тюбинген, Германия), выращивались на агаре и тестировались с помощью молекулярных и биохимических методов (DIN EN ISO/IEC 17025). Эти штаммы также тестировались с помощью данного теста на неспецифические реакции (перекрестная реактивность). Результаты представлены в таблице:

	ГРУППА
	ШТАММ
	РЕЗУЛЬТАТ

	Streptococcus agalactiae
	SK 19 ATССС 13813
	Положит.

	Streptococcus agalactiae
	SK 43
	Положит.

	Streptococcus agalactiae
	BK 416 AN6643
	Положит.

	Staphylococcus aureus
	ATССС-29213
	Отрицат.


Не наблюдалось перекрестных реакций с вышеуказанной панелью микроорганизмов.

Ограничения метода

1.
Тест пригоден для использования только в качестве скринингового теста на стрептококки группы B.

2.
Врач должен оценивать результат теста только в свете результатов других анализов, включая культивирование, если результат теста расходится с клиническими проявлениями (как и для всех других диагностических процедур).

3.
Если при культивировании пробы образуется малое количество колоний, тест может дать ложный отрицательный результат.
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Соблюдать температуру хранения          Читать инструкцию             Не использовать повторно          Только для in vitro диагностики
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