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INTENDED USE

The BinaxNOW™ Streptococcus pneumoniae Antigen Card (BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae) is an in vitro rapid |mmunochromatograph|c ucn
assay for the detection of Strey iae) antigen
in the urine of patients with pneumonla and inthe cerebral spinal fluid (CSF)
of patients with meningitis. It is intended, in conjunction with culture and
other methods, to aid in the diagnosis of both pneumococcal pneumonia and
pneumococcal meningitis.

SUMMARY and
EXPLANATION of the TEST

S. pneumoniae is the leading cause of community-acquired pneumonia
and may be the most important agent in community-acquired
pneumonia of unknown etiology."”” Pneumococcal pneumonia has a
mortality rate as high as 30%, depending on bacteremia, age, and
underlying diseases.”> When not properly diagnosed and treated,
S. pneumoniae infection can lead to bacteremia, meningitis, pericarditis,
empyema, purpura fulminans, endocarditis and/or arthritis. *°

Pneumococcal meningitis, a condition that frequently leads to
permanent brain damage or death, can occur as a complication of
other pneumococcal infection or may arise spontaneously without any
preceding illness.® It affects persons of all ages, but is most common in
children under 5 years, teenagers and young adults, and in the elderly.”
Progression from mild illness to coma can occur within hours, making
immediate diagnosis and antimicrobial treatment critical. Twenty to
thirty percent of all pneumococcal meningitis patients will die, often
despite several days of appropriate antibiotic treatment.® Mortality is
even higher among very young and very old patients.®

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae provides a simple, rapid method
for the diagnosis of pneumococcal pneumonia using a urine specimen
that is conveniently collected, stored and transported. It also provides
an immediate and highly accurate diagnosis of pneumococcal meningitis

when CSF is tested.

PRINCIPLES of the PROCEDURE

BinaxNOW  Streptococcus pneumonige is an  immunochromatographic
membrane assay used to detect pneumococcal soluble antigen in human
urine and CSF. Rabbit anti-S. pneumoniae antibody, the Sample Line, is
adsorbed onto nitrocellulose membrane. Control antibody is adsorbed onto
the same membrane as a second stripe. Both rabbit anti-S. pneumoniae and
anti-species antibodies are conjugated to visualizing particles that are dried
onto an inert fibrous support. The resulting conjugate pad and the striped

membrane are combined to construct the test strip. This test strip and a well
to hold the swab specimen are mounted on opposite sides of a hinged, book-
shaped test card.

To perform the test a swab is dipped into the specimen (either urine or
CSF), removed, and then inserted into the test card. Reagent A, a buffer
solution, is added from a dropper bottle. The card is then closed, bringing
the specimen into contact with the test strip. Pneumococcal antigen
present in the specimen reacts to bind anti-S. pneumoniae conjugated
antibody. The resulting antigen-conjugate complexes are captured by
immobilized anti-S. pneumoniae antibody, forming the Sample Line.
Immobilized control antibody captures anti-species conjugate, forming
the Control Line.

Test results are interpreted by the presence or absence of visually
detectable pink-to-purple colored lines. A positive test result, read in 15
minutes, will include the detection of both a Sample and a Control Line. A
negative test result, read in 15 minutes, will produce only a Control Line,
indicating that S. pneumoniae antigen was not detected in the specimen.
Failure of the Control Line to appear, whether the Sample Line is present
or not, indicates an invalid assay.

REAGENTS and MATERIALS

Refer to illustrations on pull-out flap.

Materials Provided

© Test Cards: A membrane coated with rabbit antibody specific for
S. pneumoniae antigen and with control antibody is combined with
rabbit anti-S. pneumoniae antigen and anti-species conjugates in a
hinged test card.

eagent A: Citrate osphate bufter with sodium lau sultate,

oRg A: Ci / Phosphate buffer with sodium lauryl sulf:
Tween® 20, and sodium azide.

(] Specimen  Swabs:  Designed for use with
Streptococcus pneumoniae. Do not use other swabs.

BinaxNOW

© Positive Control Swab: Inactivated S. pneumoniae antigen dried onto
swab.

(5] Negative Control Swab: S. pneumoniae negative swab.

Materials Recommended But Not Provided

Clock, timer, or stopwatch; standard urine collection containers, or CSF
transport tubes.

Accessory ltem

BinaxNOW ' Streptococcus pneumoniae Control Swab Pack (catalog
number 710-010) containing 5 positive and 5 negative control swabs.

PRECAUTIONS

Control swabs require six (6) drops of Reagent A. Patient

specimens require three (3) drops of Reagent A.

1. INVALID RESULTS, indicated by no Control Line, can occur when
an insufficient volume of Reagent A is added to the test card. To
ensure delivery of an adequate volume, hold vial vertically, % - 1inch
above the swab well, and slowly add free falling drops.

2. For in vitro diagnostic use.

3. If the kit is stored in a refrigerator, allow all kit components to
equilibrate to room temperature (15-30°C) before use.

4. The test card is sealed in a protective foil pouch. Do not use if pouch
is damaged or open. Remove test card from pouch just prior to use.
Do not touch the reaction area of the test card.

5. Do not use kit past its expiration date.

. Do not mix components from different kit lots.

7. Swabs in the kit are approved for use with BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Do not use other swabs.

8. Solutions used to make the control swabs are inactivated using
standard methods. However, patient specimens, controls, and test
cards should be handled as though they could transmit disease.
Observe established precautions against microbial hazards.

9. Clean necessary for  BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Therefore, urine specimens used for this
test may not be appropriate for bacteriological culture.

catch urine is not

10. Once the Abbott swab is dipped into CSF specimen, the specimen
is no longer sterile and may not be appropriate for culture. If CSF
specimen will be cultured, either perform culture first or split CSF
specimen.

STORAGE and STABILITY

Store kit at 36-86°F (2-30°C). The BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
card and reagents are stable until the expiration dates marked on their outer
packaging and containers. Do not use the kit beyond its labeled expiration date.

QUALITY CONTROL

Daily Quality Control:

BinaxNOW  Streptococcus  pneumoniae  contains  built-in  positive
and negative procedural controls. The manufacturer’s minimum
recommendation for daily quality control is to document these
procedural controls for the first specimen tested each day.



Positive Procedural Control
The pink-to-purple line at the “Control” position can be considered an
internal positive procedural control. If capillary flow has occurred and the
functional integrity of the card was maintained, this line will always appear.
Negative Procedural Control
The clearing of background color in the result window provides a
negative background control. The background color in the window
should be light pink to white within 15 minutes and should not interfere
with the reading of the test result.
External Positive and Negative Controls:
Good laboratory practice suggests the use of positive and negative
controls to ensure that:

test reagents are working, and

the test is correctly performed.
BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae kits contain Positive and
Negative Control Swabs. These swabs will monitor the entire assay. Test
these swabs with each new shipment received. Other controls may be
tested in order to conform with:

local, state and/or federal regulations,

accrediting groups, and/or,

your lab’s standard Quality Control procedures.
Refer to 42 CFR 493.1256 for guidance on proper QC practices (U.S.

customers on|yl

If the correct control results are not obtained, do not report patient
results. Contact Abbott Technical Service during normal business hours.

SPECIMEN COLLECTION

Allow all specimens to equilibrate to room temperature (59-86°F,
15-30°C) before testing in BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Just
before testing, mix specimen by swirling gently.

URINE (for diagnosis of pneumonia)

Collect urine specimens in standard containers. Store at room
temperature (59-86°F, 15-30°C) if assayed within 24 hours of
collection. Alternatively, store urine at 2-8°C, or frozen for up to 14
days, before testing. Boric acid may be used as a preservative.

When necessary, ship urine specimens in leakproof containers at 2-8°C
or frozen.

CSF (for diagnosis of meningitis)

Collect CSF according to standard procedures and store at room
temperature (59-86°F, 15-30°C) for up to 24 hours before testing.
Alternatively, properly collected CSF may be refrigerated (2-8°C) or
frozen (-20°C) for up to 1 week before testing.

TEST PROCEDURE

Urine Specimens, CSF Specimens and Liquid Controls

Use a URINE specimen when testing for PNEUMOCOCCAL
PNEUMONIA and a CSF specimen when testing for
PNEUMOCOCCAL MENINGITIS.

NOTE: Use 3 drops of Reagent A when testing liquid specimens.

Refer to illustration on pull-out flap. Allow reagents and cards to
equilibrate to room temperature (15-30°C) before testing.

1. Bring patient specimen(s) and/or liquid control(s) to room
temperature (59-86°F, 15-30°C), then swirl gently to mix. Remove
card from its pouch just before use and lay flat.

2. Dip an Abbott swab into the specimen to be tested, completely
covering the swab head. If the swab drips, touch swab to side of
collection container to remove excess liquid.

3. There are two holes on the inner right panel of the card. Insert swab
into the BOTTOM hole (swab well). Firmly push upwards so that the
swab tip is fully visible in the top hole. DO NOT REMOVE SWAB.

4. Hold Reagent A vial vertically, /2 to Tinch (1.5 - 2.5 cm) above the
card. Slowly add three (3) free falling drops of Reagent A to the
BOTTOM hole.

S. Immediately peel off adhesive liner from the right edge of the
test card. Close and securely seal the card. Read result in window
15 minutes after closing the card. Results read beyond 15 minutes
may be inaccurate. However, some positive patients may produce a
visible specimen line in less than 15 minutes.
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NOTE: For convenience, the swab shaft has been scored and may be
snapped off after closing the card. Avoid dislodging the swab from the well

when doing so.

CONTROL SWAB PROCEDURE
BinaxNOW™ Swab Controls
NOTE: Use 6 drops of Reagent A for Control Swabs.

Do not remove card from pouch until test specimen has reached room
temperature.

1. Allow reagents and cards to equilibrate to room temperature
(15-30°C) before testing. Remove card from the pouch just before
use. Lay card flat.

2. There are two holes on the inner right panel of the card. Insert swab
into the BOTTOM hole. Firmly push upwards so that the swab tip is
fully visible in the top hole. DO NOT REMOVE SWAB.

3. Hold Reagent A vial vertically, %2 to 1 inch (1.5 - 2.5 cm) above
the card. Slowly add six (6) free falling drops of Reagent A to the
BOTTOM hole.

4. Immediately peel off adhesive liner from the right edge of the test
card. Close and securely seal the card. Read result in window 15
minutes after closing the card. Results read beyond 15 minutes may
be inaccurate. However, the Positive Control Swab Sample line may
be visible in less than 15 minutes.

RESULT INTERPRETATION

A negative specimen will give a single pink-to-
purple colored Control Line in the top half of
the window, indicating a presumptive negative
result. This Control Line means that the
detection part of the test was done correctly,
but no S. pneumoniae antigen was detected.

Pink Control Line

A positive specimen will give two pink-to-
purple colored lines. This means that antigen
was detected. Specimens with low levels of
antigen may give a faint patient line. Any
visible line is positive.

Pink Control Line

Pink Sample Line

If no lines are seen, or if just the Sample Line No Control Line
is seen, the assay is invalid. Invalid tests should
be repeated. If the problem persists, contact
Abbott Technical Service.

Sample Line Only
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REPORTING of RESULTS

Result Recommended Report

Positive Urine Positive for pneumococcal pneumonia.

Negative Urine  Presumptive  negative  for neumococcal
3 P {3 P

pneumonia, suggesting no current or recent
pneumococcal Infection due to
S. pneumoniae cannot be ruled out since the antigen
present in the specimen may be below the detection

limit of the test.

infection.

Positive CSF
Negative CSF

Positive for pneumococcal meningitis.

Presumptive negative for pneumococcal meningitis.
Infection due to S. pneumoniae cannot be ruled out
since the antigen present in the specimen may be
below the detection limit of the test.

LIMITATIONS

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae has been validated using urine
and CSF specimens only. Other specimens (e.g. plasma or other body
fluids) that may contain S. pneumoniae antigen have not been evaluated.

A negative BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae result does not
exclude infection with S. pneumoniae. Therefore, the results of this test
as well as culture results, serology or other antigen detection methods
should be used in conjunction with clinical findings to make an accurate
diagnosis.

BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae has not been evaluated on
patients taking antibiotics for greater than 24 hours or on patients who
have recently completed an antibiotic regimen. The effects of over-the-
counter drugs have not been determined on persons with pneumococcal
meningitis.

Streptococcus pneumoniae vaccine may cause false positive results
in urine with BinaxNOW Streptococcus pneumoniae in the 48 hours
following vaccination. The effect of vaccination has not been determined
on persons with pneumococcal meningitis. Hence, it is recommended
that BinaxNOW Streptococcus pneumoniae not be administered within
5 days of receiving the S. pneumoniae vaccine.

The accuracy of BinaxNOW Streptococcus pneumoniae in urine has not been

proven in young children. Performance on CSF in young children, on the
other hand, is established (see Performance Data - CSF).

PERFORMANCE DATA - URINE

Analytical Sensitivity

Serotype Evaluation

Forty-four (44) isolates, representing the 23 S. pneumoniae serotypes
responsible for at least 90% of serious pneumococcal infection in the
United States and worldwide, were grown in culture and found to be
positive in BinaxNOW Streptococcus pneumoniae at concentrations of
10° cells/ml.

Limit of Detection

BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae limit of detection (LOD),
defined as the dilution of positive urine that produces positive
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae results approximately 95% of
the time, was identified by preparing multiple dilutions of a known
positive patient urine and running these dilutions with BinaxNOW
StrePtOCOCCUS PneumoﬂioeA

Five (5) different operators each interpreted 20-40 cards run at
each dilution for a total of 100-200 determinations per dilution. The
following results identify a 1:250 dilution of this particular patient urine
as the BinaxNOW Streptococcus pneumoniae LOD.

Positive Results per Overall
Cards Run Detec
1:200 100/100 100%
1:250 95/100 95%
1:300 160/200 80%
1:400 44100 44%
1:600 8/100 8%

Clinical Sensitivity and Specificity

(Retrospective Study)

As part of the retrospective study, urine specimens from
35 blood culture positive pneumococcal pneumonia patients and
338 presumed S. pneumoniae negative patients (373 total patients)
were collected at 3 different facilities and evaluated in BinaxNOW
Streptococcus  pneumoniae.  BinaxNOW  Streptococcus — pneumoniae
performance was calculated using standard methods. Sensitivity was
86%, specificity was 94%, and overall accuracy was 93%. Ninety-five
percent (95%) confidence intervals are listed below.

Blood Culture

+ _
BinaxNOW™ + 30 21
Result - 5 317
Sensitivity = 86% (71% - 94%)
Specificity = 94% (91% - 96%)
Accuracy = 93% (90% - 95%)

Clinical Sensitivity and Specificity
(Prospective Study)

In a separate seven-center prospective study, BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae was used to evaluate urine specimens
collected from 215 hospitalized patients and outpatients presenting
with lower respiratory symptoms or sepsis and from patients otherwise
suspected of pneumococcal pneumonia. Patients were considered
positive for pneumococcal pneumonia if diagnosed by positive blood

culture.

BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae performed equivalently on
both outpatients and hospitalized patients. Ninety-five percent (95%)
confidence intervals are listed below.

Outpatient Performance
Blood Culture

+ -
BinaxNOW™ + 19 25
Result - 2 90
Sensitivity = 90% (70% - 97%)
Specificity = 78% (70% - 85%)
Accuracy =  80% (72% - 86%)
Hospitalized Patient Performance
Blood Culture
+ -
BinaxNOW™ + 9 20
Result - 1 49
Sensitivity = 90% (60% - 98%)
Specificity = 71% (59% - 80%)
Accuracy = 73% (62% - 82%)



Cross-Reactivity:

Urine Testing

Two hundred seventy (270) different organisms were isolated from the
338 negative patients tested as part of the above retrospective study. Of
the 165 organisms isolated from patients with urinary tract infections,
15 (9%) produced positive results. These were 2/2 Enterobacter cloacae,

Bordetella pertussis

Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis

Neisseria subflava

Candida albicans (3)

Nocardia farcinia®

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis*

Interfering Substances

Urine specimens with elevated white blood cells (including loaded per
low power field), red blood cells* (including loaded per low power field),
protein (including 500 mg/dl), glucose (including >2000 mg/dl), a
nd turbidity (including turbid) were evaluated in  BinaxNOW

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae* (2)

1/2 Staphylococcus aureus, 1/1 Streptococcus (non A,B), 1/1 Strep
(non D), 1/17 Streptococcus (Group D), 1/3 Providencia stuartii, 5/78
Escherichia coli and 3 with no identified pathogen. Of the 59 organisms
isolated from patients with pneumonia, 3 (5%) were positive, including
1/3 Mycobacterium kansasii and 2/15 Mycobacterium tuberculosis. One of
the 41(2%) organisms isolated from bacteremic patients, Proteus mirabilis,
was positive. There was no cross-reactivity with the 5 empyema isolates.
Lastly, 4/100 urine specimens collected from people with no known
infection were positive.

Due to the retrospective nature of this study, only a limited number
of patients with each infection were available for testing and the
complete clinical history of each is not known. Therefore, the presence
of S. pneumoniae co-infection cannot be ruled out. When tested in pure
culture (data below), these organisms do not cross-react in BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae.

Whole Organism Testing

To  determine the analytical specificity of  BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae, a panel of 144 potential cross-reactants
was compiled, including organisms associated with pneumonia and
those likely to be found in the urogenital tract as normal flora or as a
result of urinary tract infection. All were evaluated in BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae at concentrations of 10° to 10° CFU/mL.
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae does not cross-react with 143
of the 144 organisms. The single positive organism, Streptococcus mitis,
is an expected cross-reactant as it shares the antigen against which
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae is directed. Streptococcus mitis
is associated with endocarditis, not pneumonia, and is not likely to
appear with any frequency in the population intended to be tested with
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.? The following organisms were
tested and produced negative results at the concentration tested. When
more than one strain was tested, the number is listed in parenthesis.

Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.* (3)

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢

Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis 0 (6)

Respiratory Syncitial Virus*

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gordnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

Haemophilus influenzae (10)
(types a-f & nontypeable)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

Haemophilus parainfluenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum® (2)

Streptococcus anginosus O+

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis O

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptococcus Group A « (2)

Lactobacillus sp. (5)

Streptococcus Group B « (8)

Legionella pneumophila

Streptococcus Group C 0«

Strep s p and found not to affect test performance.

*Note that one urine with elevated red blood cells produced an invalid
result due to extreme coloration of the test membrane which masked line
development.

Reproducibility Study:

A blind study of BinaxNOW Streptococcus pneumoniae was conducted at
3 separate point of care settings using a panel of blind coded specimens
containing negative, low positive, moderate positive, and high positive
specimens. Specimens both with and without boric acid were tested.
Participants tested each specimen multiple times on 3 different days. Three
hundred fifty-seven (357) of the 359 total specimens tested (99.4%)

produced the expected result.

PERFORMANCE DATA - CSF

Analytical Sensitivity

Limit of Detection

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae limit of detection (LOD) was
identified by testing multiple S. pneumoniae dilutions in BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae.

Ten (10) different operators each interpreted 10 cards run at
each dilution for a total of 100 determinations per dilution. The
following results identify 5 x 10* cells per milliliter as BinaxNOW

Listeria monocytogenes

Streptococcus Group F 0«

Strep pneumoniae LOD.

Adenovirus® (283 pooled)

Neisseria cinerea

Alealigenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis*

Neisseria meningitidis

Micrococcus luteus (2) Streptococcus Group G 0+ ive Results Overall
Moraxella osloensis Streptococcus mutans O« S. pneumoniae per Cards Run Detection
Morganella morganii Streptococcus parasanguis O« 7.5 x10% cells/ml 100/100 100%
Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis O+ 5 x 10* cells/ml 100/100 100%
Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2) 3x10% cells/ml 917100 %
*Pure cultures from CDC believed to be in high concentration. 1.5 x10¢ cells/ml 44100 44%

0 Strep Non A, B (Total number of strains is 16) 0 cells/ml 0100 0%

« Str Non D (Total number of strains is 17) Serotype Evaluation

The four (4) serotypes (6, 14, 19, 23) most commonly associated with
pneumococcal invasive disease were grown in culture, diluted to 5 x
10* cells/ml in CSF and run in BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.
Fourteen (14) operators each interpreted 10 cards per serotype for a
total of 140 determinations per serotype. All four (4) serotypes were
detected 100% of the time at the test LOD (5 x 10* cells/ml).



Clinical Sensitivity and Specificity

Ina  multi-center  (4)  prospective  study, BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae was used to evaluate CSF specimens collected

Bacteria/Virus Specimens

Tested

Isolated From CSF

Interfering Substances

CSF specimens with elevated white blood cells (1 x 10 cells/ml), red
blood cells (30 cells/pl), protein (3 g/dl) and bilirubin (100 pg/ml) were

from 590 hospitalized patients and outpatients presenting with symptoms Kiebsiella Pne"momfe 2 100% evaluated in BinaxNOW Streptococcus pneumoniae and found not to
of meningitis or from patients on whom a lumbar puncture was otherwise Morganella morganii ! 100% affect test performance.
indicated. Patients were considered positive for pneumococcal meningitis | Neisseria meningitidis 3 100% Reproducibility Study
if diagnosed by positive CSF culture. Staphylococcus coagulase negative 9 100% A blind study of BinaxNOW Streptococeus pneumoniae was conducted
BinaxNOW  Streptococcus pneumonice performance was calculated Staphylococcus coagulase positive 2 100% in 3 separate laboratories using a panel of blind coded specimens
using standard methods. Specificity was 99% (557/560), with a 95% Staphylococcus epidermidis 2 100% containing negative, low positive and moderate positive specimens.
confidence interval of 98% to 100%. Sensitivity was 97% (29/30), with Streptococcus Group A 1 100% Participants tested each specimen multiple times on 3 different days.
a 9570 confidence interval of184% to 100%. The single culture Positive Streptococcus Group B 1 100% One hundred percent (100%) of the 270 specimens produced the
specimen not detected in BinaxNOW Strep P was S — S expected result.
. . treptococcus viridans 4 100%
reported as producing only 2 colonies. Overall Specificity &l °8%
eral
S — ORDERING and
+ - Whole Organism Testing o CONTACT INFORMATION
BinaxNOW™ N 29 3 In addltlgn to the bacterial and V|.ra| infections encount‘ered as part of the )
tnax prospective study, Abbott compiled a panel of potential cross-reactants, Reorder numbers:
Result - 1 557 including the most common bacterial and viral agents of meningitis. ~ #710-000: BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
All bacteria were evaluated in BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae Antigen Card (22 test kit)
Sensitivity = 97% (84% -100%) at concentrations ranging from 10° to 10° CFU/mL. Viruses were  #710-010: BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
Specificity = 99% (98% -100%) tested at 10° LU./mL or greater. BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Control Swab Pack
Accuracy = 99% (98% -100%) demonstrated 100% specificity, producing negative results for all viruses
Cross-Reactivity and bacteria at the concentration tested. @ US 18774417440
QUS +1-321-441-7200
CSF Testing Burkitt’s Lymphoma Haemophilus influenzae,
Either enterovirus or bacteria was isolated from 61 of the (Epstein Barr) non-typeable (35891) Technical S
S. pneumoniae negative CSF specimens tested as part of the above Coxsackie A7 Virus Herpes Simplex Virus Type 1 Advion L upport
. . . P vice Line
prospective study. Sixty (60) of these specimens tested negative in c e B3V 0 Siolex Virss Tope 2 . . . o
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae for a specificity of 98%. The oxsacke rus Crpes SImpex Virus Type Further information can be obtained from your distributor,

single positive specimen contained Enterococci. However, a second
clinical CSF containing Enterococci tested negative in BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae as did the cultured whole organism (see

Whole Organism Testing on the next page).

Bacteria/Virus

Isolated From CSF

Enterovirus 24 100%
Acinetobacter 3 100%
Cryptococcus neoformans 1 100%
C. diphtheriae 1 100%
Enterobacter 2 100%
Enterococci 2 50%
Escherichia coli 2 100%
Haemophilus influenzae type B 1 100%

Echovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Neisseria meningitidis serogroup A

Haemophilus influenzae A Neisseria meningitidis serogroup B

Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis serogroup C

Haemophilus influenzae C

Neisseria meningitidis serogroup D

Haemophilus influenzae D

Neisseria meningitidis serogroup L

oralis (35037)

Haemophilus influenzae E Str

P

Haemophilus influenzae F

Haemophilus influenzae,
non-typeable (51997)

or by contacting Abbott Technical Support on:
us

+1877 866 9340
Africa, Russia, CIS

TS.SCR(@abbott.com

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Asia Pacific

+617 33637711 APproductsupport(@abbott.com
Canada

+1800 818 8335 CANproductsupport@abbott.com
Europe & Middle East

+44161483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Latin America

+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com



B Only

URCENE POUZITI

Test pro detekci antigenu BinaxNOW™ Streptococcus pneumoniae (BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae) je rychla in vitro imunochromatograficka metoda
pro kvalitativni stanoveni Strep i iae) v moci
pacientli s pfiznaky pneumonie nebo v mozkomisnim moku pacientd s priznaky
meningitidy. Je uréeny jako pomocna metoda, spolu s kultivaci a dalsimi
metodami, pro diagnostiku pneumokokovych pneumonii a meningitid.

SOUHRN a VYSVETLENi TESTU

S. pneumoniae je hlavnim pivodcem komunitnich pneumonii a mize byt i
hlavnim pévodcem komunitnich pneumonii neznamé etiologie."” Pneumokokova
pneumonie vykazuje mortalitu kolem 30 % v zavislosti na bakterémii, véku
pacienta a pridruzenych onemocnénich."® Pokud neni spravné diagnostikovana
alécena, miize infekce S. pneumoniae vést k bakteriémii, meningitidé, empyemu,
purpure fulminans, endokarditidé a/nebo k artritidé. 4°

Pneumokokova meningitida, onemocnéni, které Casto vede k trvalému poskozeni
mozku nebo smrti, se mize vyskytovat jako komplikace jinych pneumokokovych
infekci nebo se miize vyvinout samostatné bez predchozich pfiznak(.® Postihuje
pacienty rliznych vékovych skupin, ale hlavné déti do péti let véku, dospivajici
a také mladé a starsi pacienty.” K progresi onemocnéni od lehkych pfiznakii az
ke komatu mize dojit béhem nékolika hodin, a z tohoto divodu je okamiita
diagnoza a antimikrobialni lécba zcela zasadni. Dvacet aZ tricet procent
pacientd s pneumokokovou meningitidou zemre, Casto navzdory nékolikadenni
antibiotické 1écbé.® Mortalita je jesté vyssi u velmi malych déti a velmi starych
pacientd.®

Test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae poskytuje jednoduchou a rychlou
metodu pro diagnostiku pneumokokové pneuménie ze vzorku moci, ktery je
pohodiné odebran, ulozen a prepraven. Tento test také poskytuje okamzitou
a vysoce presnou diagnostiku pneumokokové meningitidy pfi testovani
mozkomisniho moku.

PRINCIPY POSTUPU TESTU

Test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae je imunochromatografické stanoveni
na membrané urcené k detekei solubilniho pneumokokového antigenu v lidské
moci a mozkomisnim moku. Kralici anti-S. pneumoniae protilatka, vzorkova linie, je
adsorbovana na nitrocelulozovou membranu. Kontrolni protilatka je adsorbovana
na stejnou membranu jakozto druhy prouzek. Kralici anti-S. pneumoniae
protilatka a protidruhova protilatka jsou konjugovany pro vizualizaci Eastic, které
Jsou vysuseny na inertnim vlaknitém nosici. Vysledna konjugatova podlozka a
membrana spolu vytvari testovaci prouzek. Testovaci prouzek a otvor pro zasunuti
tamponu se vzorkem jsou umistény na opacnych stranach rozeviraci testovaci
kazety.

Test se provadi namocenim tamponu do vzorku (moé nebo mozkomisni mok),
vyjmutim ze vzorku a poté vlozenim do testovaci kazety. Z kapaci lahvicky se
prida reagent A (pufr). Kazeta se poté uzavie, ¢imz dojde ke kontaktu vzorku
s testovacim prouzkem. Pneumokokovy antigen, ktery je obsazen ve vzorku,
Jje vazan anti-S. pneumoniae konjugovanou protilatkou. Vysledny komplex
antigen-protilatka je vazan imobili ou anti-S. p ige protilatkou a
vytvéri vzorkovou linii. Imobilizovana kontrolni protilatka vaze protidruhovy
konjugat a vytvari kontrolni linii.

Vysledky jsou vizualné interpretovény piitomnosti &i nepfitomnosti rizovo-
Zervenych linii. Pozitivni vysledek, ktery je vyhodnotitelny do 15 minut, je
predstavovan pritomnosti obou linii, tj. vzorkové i kontrolni linie. Negativni
vsledek, ktery je vyhodnotitelng do 15 minut, e predstavovan pouze kontrolni
linii, kterd oznacuje, Ze S. pneumoniae protilitka nebyla ve vzorku zjisténa.
Selhani kontrolni linie znamena, at’ uz byla vzorkova linie pfitomna, nebo
nebyla, Ze se jednalo o chybny test.

REAGENCIE a MATERIAL

Viz obrazky rozeviraci testovaci kazety.

Material, ktery je soucasti dodavky

@ Testovaci kazety: membrana potazend kraliéi protilitkou specifickou proti
S. pneumoniae a kontrolni protilétkou je kombinovana s kralif anti-S. pneumoniae
protilatkou a protidruhovymi konjugaty v rozeviraci testovaci kazeté.

2] Reagent A: citrat-fosfatovy pufr, sodik lauryl sulfat, Tween® 20 a azid
sodny.

o Tampony pro odbér vzorku: urcené pro pouziti s testem BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Nepouzivejte jiné tampony.

O Poritivni  kontrolni tampon: tampon s vysuSenou  inaktivovanou
S. pneumoniae protilatkou.

eu soni |
&

Doporuéovany material, ktery neni soucasti dodavky

Ini tampon: S. p negativni tampon.

Hodiny, Zasovag nebo stopky; standardni odbérové nadoby na moé nebo
prepravni kumavky na mozkemini mok.

Prislusenstvi

Baleni  kontrolnich tamponi  BinaxNOW  Streptococcus ~ pneumoniae
(katalogové Cislo 710-010), které obsahuje 5 pozitivnich a 5 negativnich
kontrolnich tampond.

UPOZORNENI

Na kontrolni tampon je tieba nakapat Sest (6) kapek reagentu A. Na

pacientské vzorky je tieba nakapat t¥i (3) kapky reagentu A.

1. CHYBNE VYSLEDKY, indikované nepfitomnosti kontrolni linie, mohou
byt zplisobeny pridanim nedostate¢ného mnozstvi reagentu A do testovaci
Kazety. Pro zarugen spravného objemu regentu A vidy drite lahvicku svisle
asi 2 cm nad otvorem s tamponem a pomalu pridavejte volné padajici kapky.

2. Kdiagnostickému pouziti in vitro.

3. Pokud je testovaci sada uchovavana v chladnicce, ponechte viechny slozky sady
pred pouzitim temperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

4. Testovaci kazeta je zalepend v ochranné folii. Nepoudivejte kazety, pokud je
ochranni falie poskozens nebo oteviens. Pred pouditim vyjméte testovaci
kazetu z folie. Nedotykejte se reakéni oblasti na testovaci kazeté.

5. Nepouzivejte testovaci kazetu po uplynuti doby exspirace.

Nemichejte soucasti riiznych sarzi.
7. Tampony v sadé jsou schvaleny pro poufiti s testem BinaxNOW

s N, <.
treptococcus p P

jte jiné tampony
8. Roztoky pouzivané k vyrobé kontrolnich tampond jsou inaktivovan
y P vy ponid j y
pouitim standardnich metod. Nicméné zachzejte s pacientovym
vzorkem, kontrolnimi tampdny a testovacimi kazetami jako s potencialné
) pony J P
patogennim materidlem. Dodrzujte stanovena opatreni platna pro
mikrobialni nebezpedi.
9. Sterilni nadoby na odbér nejsou pro test BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae potfeba. Z tohoto divodu vzorky modi
pouzivané pro tento test nemusi byt vhodné pro bakterialni kultivaci.

moci

10. Jakmile je tampon Abbott ponofen do vzorku mozkomisniho moku, tento
vzorek jiz neni nadale sterilni a nemusi byt vhodny ke kultivaci. Pokud ma
byt vzorek mozkomisniho moku poutzit ke kultivaci, bud’provedte kultivaci
nejdfive, nebo vzorek rozdélte.

SKLADOVANI a STABILITA

Testovaci sadu uchovvejte pri teploté 2-30 °C. Testovaci kazeta a reagenty
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae jsou stabilni a7 do doby expirace vyznacené
na vngjsim obalu a na nadobach. Nepousivejte testovaci sadu po uplynuti vyznadené

doby expirace.

KONTROLA KVALITY

Denni kontrola kvality:

Test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae obsahuje pozitivi a negativni
proceduralni kontroly. Minimalni doporuceni vyrobce pro denni kontrolu
kvality spocivaji v dokumentaci téchto proceduralnich kontrol pro prvni
testovany vzorek kazdého dne.



Poritivni procedurilni kontrola

Rizovo-cervenou linii na ,kontrolni pozici mizeme povazovat za vnitfni
pozitivni proceduralni kontrolu. Pokud se vytvori kapilarni proudéni a funkéni
integrita kazety z{istala zachovana, pokazdeé se linie objevi.

Negativni proceduralni kontrola

Vy¢isténi barvy pozadi ve vysledkovém okénku poskytuje negativni kontrolu
pozadi. Barva pozadi ve vysledkovém okénku by méla byt svétle rizova az bila
béhem 15 minut a neméla by interferovat s odecitanim vysledku testu.
Externi pozitivni a negativni kontroly:

Zasady dobré laboratorni praxe doporucuji pouzivat pozitivni a negativni
kontroly k ovéreni:

«  funkénosti reagentli a

+  spravného provedeni testu.

Testovaci sady BinaxNOW Streptococcus pneumonige obsahuji pozitivni a
negativni kontrolni tampdny. Tyto tampony kontroluji cely proces stanoveni.
Testujte tyto tampony s kazdou novou zasilkou. Dalsi kontrolni tampony
mohou byt testovany za Gcelem vyhovéni:

+  mistnim, statnim a/nebo mezinarodnim predpistim,

«  autorizovanym skupinam a/nebo

+  vasim standardnim laboratornim postupdm pro kontrolu kvality.

Pokud neobdrzite spravné kontrolni vysledky, neoznamujte vysledky pacienta.
Kontaktujte technicky servis spolecnosti Abbott béhem bézné pracovni doby.

ODBER VZORKU

Pred testovanim v kazeté BinaxNOW Streptococcus pneumoniae ponechte
vsechny vzorky temperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C). Tésné pred
stanovenim lehce promichejte vzorek krouzenim.

moc (pro diagnézu pneumonie)

Odeberte moé do standardnich sbérnych nadob. Pokud budou vzorky
testovany béhem 24 hodin po odbéru, uchovévejte je pri pokojové teploté (15-
30 °C). Pripadné skladujte mo¢ pfi teploté 2-8 °C nebo ji zmrazte po dobu
max. 14 dnd pred testovanim. Mizete pridat kyselinu boritou jako konzervacni
Cinidlo.

Pokud je to nezbytné, mize byt moc prepravovana v nepropustnych nadobach
pri teploté 2-8 °C nebo zmrazena.

MOZKOMISNi MOK (pro diagnézu meningitidy)

Vzorek mozkomisniho moku odeberte v souladu se standardnimi postupy
a uchovejte pri pokojové teploté (15-30 °C) po dobu max. 24 hodin pred
testovanim. Popfipadé lze tadné odebrany mozkomisni mok uchovat
v chladni¢ce (2-8 °C) nebo zmrazit (-20 °C) po dobu az 1 tydne pred

testovanim.

POSTUP TESTU

Vzorky moéi, vzorky mozkomisniho moku a tekuté kontrolni vzorky

Pouzijte vzorek MOClI pro testovanina PNEUMOKOKOVOU PNEUMONII
a vzorek mozkomisniho moku pro testovani na PNEUMOKOKOVOU
MENINGITIDU.

POZNAMKA: pii testovani tekutjch vzorki pousijte 3 kapky reagentu A.

Viz obrazek rozeviraci testovaci kazety. Pred testovanim ponechte reagenty a
testovaci kazety temperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Pineste pacientlv vzorek(y) a/nebo tekuty(é) kontrolni vzorek(y) do
pokojové teploty (15-30 °C) a pak lehce promichejte krouzenim. Tesné
pred pouZitim z kazety odstrafite folii a kazetu poloite na vodorovnou
plochu.

2. Ponorte tampon Abbott do vzorku, ktery ma byt testovan, dokud neni
hlavicka tamponu kompletné pokryta vzorkem. Pokud tampon kape,
dotknéte se jim stény odbérové nadoby, abyste odstranili nadbytecnou
tekutinu.

3. Na vnitfni pravé strané otevfené kazety jsou dva otvory. Vloite tampon
do SPODNIHO otvoru (otvor pro tampon). Zasuite tampon silou
do spodni otvoru tak, aby byl cely vid&t v hornim otvoru. TAMPON
NEODSTRANUJTE.

4. Lahvicku s reagentem A podrite vertikalné asi 1.5 - 2.5 cm nad kazetou.
Pomalu pridejte tfi (3) volné padajici kapky reagentu A do SPODNIHO

otvoru.

5. lhned poté odstrante adhezivni pasku na pravé strané testovaci kazety.
Kazetu zaviete a bezpecné zalepte. Vysledek odectéte v okénku za 15
minut po uzavreni kazety. Vysledky odectené dfive nez za 15 minut nemusi
byt presné. Nicméné néktefi pozitivni pacienti mohou mit své vzorky
Citelné drive nez po 15 minutach.

POZNAMKA: oblast s otvory pro zasunuti tamponu je pro snadnéjsi manipulaci

ryhovdna a mize se po uzavieni kazety zlomit. Dejte pozor, aby se tampon béhem

této operace neuvolnil.

POSTUP PRI POUZITI KONTROLNICH
TAMPONU

3. Lahvicku s reagentem A podrite vertikilné asi 1.5 - 2.5 cm nad
kazetou. Pomalu pridejte Sest (6) volné padajicich kapek reagentu A do
SPODNIHO otvoru.

4. lhned poté odstrarite adhezivni pasku na pravé strané testovaci kazety.
Kazetu zaviete a bezpeéné zalepte. Vysledek odeététe v okénku za 15
minut po uzavreni kazety. Vysledky odeétené dfive nez za 15 minut nemusi
byt presné. Nicméné nékteré pozitivni vzorky kontrolnich tamponi
mohou byt Citelné dfive nez po 15 minutach.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Negativni vzorek vykazuje jednu rizovo-cervenou
kontrolni linii v horni Easti okénka a indikuje tak
predpokladany negativni vysledek. Tato viditelna
kontrolni linie znamena, ze detekéni cast testu
probéhla spravné, ale zadny antigen S. pneumoniae

Rizova kontrolni
linie

nebyl ve vzorku pfitomen.

Rizova kontrolni

Pozitivni vzorek vykazuje dvé rizovo-cervené |
inie

linie. To znamens pritomnost antigenu. Vzorky se
Rizova vzorkova

slabsi hladinou antigenu mohou vykazovat slabou ‘

linii pacienta. Jakakoli viditelna linie znamena
pozitivni vysledek.

Pokud se neobjevi 7adna linie, nebo jen linie chybi
vzorku, test je neplatny. Neplatné testy by
mély byt zopakovany. Pokud problém pretrvava,
kontaktujte technicky servis spolecnosti Abbott.

HLASENI VYSLEDKU
Vysledek

Pouze vzorkova
linie

L
L
=

doporuéené hlsseni

Pozitivni vysledek v moéi pozitivni na pneumokokovou pneumonii.

Negativni vjsledek v moii:  predpokladany negativni  vysledek na
pneumokokovou pneumonii naznaéuje, 7e
neprobih a ani neprobéhla peumokokova
infekce. Infekei zpisobenou S. pneumoniae
nelze vyloucit vzhledem k tomu, 7e antigen
ve vzorku méze byt pod detekénim limitem

Kontrolni tampony BinaxNOW™ testu.

POZNAMKA: pri testovani kontrolnich tampon( poutzijte 6 kapek reagentu A. Pozitivni vysledek

Nevyndavejte kazetu z folie, dokud testovaci vzorky nedosahly pokoj komisniho moku: pozitivni na pneumokokovou meningitidu.

teploty. Negativni vysledek

1. Pred testovanim ponechte reagenty a testovaci kazety temperovat na ~ Mezkemiiniho moku predpokladany  negativni vysledek na
pokojovou teplotu (15-30 °C). Pred pouiitim vyjméte testovaci kazetu pneumokokovou  meningitidu.  Infekei

z félie. Polozte kazetu na vodorovnou plochu.

2. Na vnitni pravé strané oteviené kazety jsou dva otvory. Vlozte tampon do
SPODNIHO otvoru. Zasufite tampon silou do spodni otvoru tak, aby byl
cely vidét v hornim otvoru. TAMPON NEODSTRANUJTE.
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zplsobenou S. pneumoniae nelze vylougit
vzhledem k tomu, Ze antigen ve vzorku
miize byt pod detekénim limitem testu.



OMEZENI

Test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae je platny pouze pro vzorky moci a
mozkomisniho moku. Jiné vzorky (napr. plasma nebo jiné télni tekutiny), které
mohou obsahovat antigen S. pneumoniae, nebyly vyhodnoceny.

P&t (5) specialistd interpretovalo vysledky méfeni testl 20-40 kazetami pro
kaide zredan, tj. celkem 100-200 stanoveni na jedno zfedéni. Nasledujici
vysledky urcily, 7e zredéni 1:250 konkrétniho vzorku moéi pacienta, je
detekénim limitem testu BinaxNOW.

Negativni vysledek testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae nevylucuje infeki Redéni modi Pozitivni vysledky Celkova

S. p?eumon‘::ae‘. Z tohoto divody b.y V)'{sledky tvestu‘a takéwkultivaciv, svérolt?g.ick):/ch o AR detekce

testd neboJlnxchvmefod. na qetekcu antigenu mély byt pouzity spolecné s klinickymi e 2R

nilezy k uréent presn diagnozy.

Test BinaxNOW Streptocaccus pneumoniae neby vyhodnocen pro stanoveni vzorki 1:200 100/100 100%

paclentu ktefi uZivaji antibiotika po vice jak 24 hodin a také pro pacienty, ktefi R o

prévé skondil antbiotickou é2bu. Uginky volng dostupnjch 166 e test u osob 1:250 95/100 95%

s pneumokokovou meningitidou neni znam. 1:300 160/200 80%

Ockovani vakeinou Strep ige mize zpisob, falesné pozitivni

vysledek testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae v moci 48 hodin po vakcinaci. 1:400 447100 44%

Uginek vakcinace neni znam u osob s pneumokokovou meningitidou. Z tohoto B

divodu se doporucuje, aby test BinaxNOW St p iae nebyl 1:600 8/100 8%

provadén béhem 5 dni po ockovani vakeinou S. pneumoniae.

Presnost testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae v moci nebyla provérena Klinicka ‘i‘liv‘f“”?“iﬁd"

u malych deti. Nicméns vysledky testéi mozkomisniho moku u malych déti jsou ~ (retrospektivni studie) ) i B
V  ramci  retrospektivni  studie  byly odebrany vzorky moci  od

uvedeny dale (viz Interpretace dat - mozkomisni mok).

INTERPRETACE DAT - MOC

Analyticka citlivost

Provéreni sérotypi

étyﬁcet Ctyfi (44) izolovanych kultur, které predstavuji 23 sérotypl
S. pneumoniae odpovédnych za 90 % viech pneumokokovych infekei ve
Spojenych statech a po celém svété, bylo po kultivaci testovano testem
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae a viechny se ukazaly jako pozitivni pfi
koncentraci 10° bunék/ml.

Detekeni limit

Detekéni limit testu BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae, definovany
Jjako maximalni nafedéni pozitivni moci, které vykazuje pozitivni vysledky
testu BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae priblizné v 95 % pripadd,
byl zjistén pomoci vicenasobnych zfedéni vzorku moci pacienta znameé
pozitivity a testovanim téchto zredénych roztokli testem BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae.

35 pozitivnich pacientl na pneumokokovou pneumonii dle kultivace krve a 338
pacientd s predpokladanou negativitou na S. pneumoniae (373 pacientd celkem) ve
3 rlznych zafizenich a vyhodnoceny testem BlnaxNOW Streptococcus pneumoniae.
Vysledky testu BinaxNOW Strep byly vypocitany za pouziti
standardnich metod. Citlivost byla 86 %, speancnta 94 % a celkova spravnost 93 %.

Devadesatipétiprocentni (95%) intervaly spolehlivosti jsou uvedeny nize.

Krevni kultura

+ -
BinaxNOW™ + 30 21
Vysledek - 5 317
Citlivost = 86% (M%-94%)

Specificita = 94% (9% -96%)

Presnost = 93% (90%-95%)

Klinicka citlivost a specificita

(prospektivni studie)

V samostatné prospektlvnl studii problha]lcl v sedrnl centrech byl pouz\t
test BinaxNOW S k vy. i vzorkl modi
nashromazdénych od 215 hospltallzovanych pacient(i a ambulantnich pacientd
s probihajicimi priznaky onemocnéni dolnich cest dychacich nebo sepse a od
pacientli s podezfenim na pneumokokovou pneumonii. Pacienti byli povazovani
za pozitivni na pneumokokovou pneumonii, pokud méli pozitivni kultivaci z krve.

Test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae byl rovnocenné proveden u obou
kategoril pacientd - hospitalizovanych i ambulantnich. Devadesatipétiprocentni
(95%) intervaly spolehlivosti jsou uvedeny nize.

Vysledky u ambulantnich pacient
Krevni kultura

+ -
BinaxNOW™ + 19 25
Vysledek - 2 90
Citlivost = 90% (70%-97%)
Specificita = 78% (70 % -85%)
PFesnost = 80% (72%-86%)

Vysledky hospitalizovanych pacientt
Krevni kultura

+ -
BinaxNOW™ + 9 20
Vysledek - 1 49
Citlivost = 90% (60%-98%)
Specificita = 71% (59 % - 80 %)
PFesnost = 73% (62%-82%)

Zkiizena reaktivita

Testovani moéi

Dvé sté sedmdesat (270) riznych mikroorganismd bylo izolovano z 338 vzorkd
negativnich pacient{i testovanych v ramci vySe uvedené retrospektivni studie. Ze
165 mikroorganismi izolovanych od pacientd s infekcemi mocovych cest 15 (9 %)
vykazovalo pozitivni vysledky. Mezi tyto mikroorganismy patfily 2/2 Enterobacter
cloacae, 1/2 Staphyl aureus, 1/1 St (non A,B), 1/1 Streptococcus
(non D), 1/17 Streptococcus (skupiny D), 1/3 Providencia stuartii, 5/78 Escherichic

coli a 3 bez identifikovanjch patogendi. Z 59 mikroorganismé izolovanych od

pacient s pneumoni byly 3 (5%) pozitivni, véetné 1/3 Mycobacterium kansasi a
2/15 Mycobacterium tuberculosis. Jeden ze 41 (2%) mikroorganismd izolovanych od
pacientd s bakteriémii, Proteus mirabilis,



byl pozitivni. Zadny z 5 izolovanych mikroorganismé od pacientd s empyemem
neprokazoval zkfizenou reaktivitu. A na zavér, 4/100 vzorkdi modi
nashromazdénych od lidi bez znamek infekce byly pozitivni.

Vzhledem k retrospektivni povaze studie byl pro testovani k dispozici pouze
omezeny pocet pacientd pro kazdou infekci a také Gplna klinickd anamnéza
kazdého z nich neni znama. Z tohoto divodu pritomnost pridruzené infekce
S. pneumoniae nelze vyloudit. PFi testovani Cistych kultur (Gdaje nize) tyto
mikroorganismy nevykazovaly zkfizenou reaktivitu v testu BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae.

Testovani cistych kultur

Enterococcus faecalis ¢ (6)

Respiracni syncitial vir*

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*®

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

Haemophilus influenzae (10)
(typy a-f a nezarazené)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

Studie reprodukovatelnosti:

Zaslepena studie testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae byla provedena
ve tfech samostatnych centrech za pouziti panelu se zaslepenymi kodovanymi
vzorky, jez obsahoval negativni, slabé pozitivni, stredné pozitivni a silné pozitivni
vzorky. Byly testovany vzorky konzervované kyselinou boritou i vzorky bez
konzervantu. Ucastnici studie testovali kazdy vzorek nékolikrat ve trech
rGznych dnech. Tri sta padesat sedm (357) z celkového poctu 359 testovanych
vzorkli (99,4 %) vykazalo ocekavany vysledek.

INTERPRETACE DAT - MOZKOMISNi MOK

Ke zjisténi analytické specificity testu BinaxNOW' Strep F
byl vytvoren panel 144 patogenii s potencialni zkfizenou reaktivitou, véetné
mikroorganismi spojovanych s pneumonii a téch, které se obvykle nachazeji

Haemophilus parainfluenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum® (2)

Streptococcus anginosus O«

v prirozené mikrofloFe urogenitalniho traktu nebo v disledku infekce mocovych cest.
Vsechny patogeny byly vyhodnoceny testem BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
v koncentracich od 10° do 10° CFU/ml. Test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
nevykazoval zkfizenou reaktivitu se 143 ze 144 mikroorganismd. Jediny pozitivni
mikroorganismus, Streptococcus mitis, ma spolecny antigen, proti kterému je test
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae zaméren, takze zkfizena reaktivita zde byla
ocekavana. Streptococcus mitis je spojovan s endokarditidami a ne s pneumoniemi
a je nepravdépodobné, ze by se vyskytl v populaci, pro kterou je test BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae urcen.® Testovany byly nasledujici mikroorganismy, které
v testované koncentraci vykazovaly negativni vysledky. Pokud bylo testovano od
jednoho druhu vice kmend, je €islo uvedeno v zavorce.

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

tlivost

Detekeéni limit

Detekéni limit testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae byl zjistén testovanim

vicenasobné ziedénjch vzorkil S. pneumonige pomoci testu BinaxNOW
v °

Klebsiello pneumonioe (3)

Streptococcus skupiny A + (2)

Lactobacillus sp. (5)

Streptococcus skupiny B « (8)

Legionella pneumophila

Streptococcus skupiny C 0+

Listeria monocytogenes

Streptococcus skupiny F 0+

Micrococcus luteus (2)

Streptococcus skupiny G O+

Moraxella osloensis

Streptococcus mutans O+

Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.” (3)

Morganella morganii

Streptococcus parasanguis O+

Adenovirus® (typu 2a 3) Neisseria cinerea

Mycobacterium kansasii

Streptococcus sanguis O«

Alealigenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3)

Mycobacterium tuberculosis

Trichomonas vaginalis (2)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis Neisseria meningitidis

byt vysoce koncentrované.

* gisté kultury z centra pro kontrolu onemocnéni (CDC), které by mély

Bordetella pertussis Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis

Candida albicans (3)

Neisseria subflava

Nocardia farcinia*

Candida stellatoides Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis* Parainfluenzae® (2)

Corynebacterium sp. (3) Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4) Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢ Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢ Pseudomonas sp. (7)

Strep Non A, B (celkovy pocet kmenti 16)
« Strep Non D (celkovy pocet kmend 17)

Interferujici latky

Vzorky moéi se zvysenym poctem leukocytl (véetné koncentrace na zorné pole
pfi malém zvétseni), erytrocytl® (véetné koncentrace na zorné pole pfi malém
2vétsent), proteind (véetné SO0 mg/dl), glukézy (véetné >2 000 mg/d) a zakalem
(v¢etné hustého) byly vyhodnoceny testem BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
a bylo zjisténo, ze neovliviuji méfeni testu.

“Jeden vzorek moci, ktery mél zvyseny pocet erytrocytd, reagoval falesné pozitivné
z divodu vyrazného zbarveni membrany testu, které maskovalo rozvoj linie.

Deset (10) specialistd interpretovalo vysledky méfeni testd 10 kazetami
pro kazdé zfedéni, tj. celkeml00 stanoveni na jedno zfedéni. Nasledujici
vysledky uréily, ze zfedéni 5 x 10 bunék na mililitr je detekénim limitem testu
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Koncentrace Pozitivni vysledky

S. pneumoniae.

na zakladé
testovacich sérii

7,5 x 10% bunék/ml 100/100 100 %
5 x 10* bunék/ml 100/100 100 %
3 x10* bunék/ml 91100 N%
1,5 x 10* bunék/ml 44/100 44 %
0 bunék/ml 0/100 0%

Provéfeni sérotypa

étyﬁ (4) sérotypy (6,14,19,23), nejcastéji spojované s invazivnimi pneumnokokovymi
chorobami, byly vypéstovany v kulture, zFedsny na 5 x 10° bunék/ml v mozkomiznim
moku a testovany pomoci testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Ctrnact
(14) specialist(i interpretovalo vysledky 10 kazet na sérotyp, tj. celkem 140
stanoveni na jeden sérotyp. Viechny Ctyfi (4) sérotypy byly detekovany se 100%
Jistotou pfi dodrzent detekéniho limitu testu (5 x 10 bunék/ml).

Klinicka citlivost a specificita

V' multicentrické (4) prospektivni studii byl pousit test BinaxNOW
Strep p ige k vyhod

odebraného od 590 hospitalizovanych i ambulantnich pacientti s probihajicimi
priznaky meningitidy nebo od pacientt, kterym byla také indikovana lumbalni
punkce. Pacienti byli povaovani za pozitivni na pneumokokovou meningitidu,
pokud méli pozitivni kultivaci z mozkomisniho moku.

i vzorkd mozkomisniho moku




Vysledky testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae byly vypocitany za pouziti
standardnich metod. Specificita byla 99 % (557/560) s 95% intervalem spolehlivosti
0d 98 % do 100 %. Citlivost byla 97 % (29/30) s 95% intervalem spolehlivosti od
84 % do 100 %. Jeden pozitivni vzorek v kulture, ktery nebyl zachycen testem
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae, vytvarel pouze 2 kolonie.

Kultura mozkomisniho moku

Bakterie/viry
izolované z mozkomisniho moku

Testovane

ey Specificita

100 %
100 %

Streptococcus skupiny B

Streptococcus viridans

ani &istych kultur

+ - T.
BinaxNOW™ + 29 3
Vysledek - 1 557
Citlivost = 97% (84%-100%)
Specificita = 99%  (98%-100%)
Presnost = 99% (98%-100%)

Zkrizena Reaktivita
Testovani mozkomisniho moku

Enterovirus nebo enterobakterie byly izolovany z 61 testovanych vzorkd
mozkomisniho moku negativnich na S. pneumoniae, a to v ramci vyse uvedené
prospektivni studie. Sedesat (60) z téchto vzorki bylo testem BinaxNOW
Streptococcus  pneumoniae vyhodnoceno jako negativni se specificitou
98 %. Jeden falesné pozitivni vzorek obsahoval enterokoky. Nicméné druhy
klinicky vzorek mozkomisniho moku s enterokoky byl testem BinaxNOW
Strep I iae vyhod Jjako negativni a stejné tak vyhodnotil
cistou kulturu (viz Testovani Cistych kultur na nasledujici strané).

Bakterie/

izolované z mozkom

Testovane

vzorky

Specificita

o moku

Kromé bakterialnich a virovych infekei z prospektivni studie sestavila spolecnost
Abbott panel potencilnich zkfizenych reaktantd, véetné nejcastéjsich bakterialnich
a virovych patogeni spojovanych s meningitidou. Viechny bakterie byly
vyhodnoceny testem BinaxNOW ' Streptococcus pneumoniae v koncentracich
od 10° do 10° CFU/m. Viry byly testovany v koncentraci 10° LU./ml nebo vyssi.
Test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae prokazal 100% specificitu a viechny
testované bakterie a viry stanovil v testované koncentraci jako negativni.

Burkitdv lymfom
(Epstein Barr)

Haemophilus influenzae,
nezarazeny (35891)

Studie reprodukovatelnosti

Zaslepena studie testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae byla provedena
ve tfech samostatnych laboratofich za pouziti panelu se zaslepenymi
kédovanymi vzorky, jez obsahoval negativni, slabé pozitivni a stfedné pozitivni
vzorky. Ucastnici studie testovali kazdy vzorek nékolikrat ve tfech riznych
dnech. Sto procent (100 %) z 270 vzork(i vykazalo ocekavany vysledek.

OBJEDNAVKY a KONTAKTNi INFORMACE
Cisla pro dalsi objednavky:

Coxsackie A7 Virus Herpes Simplex Virus typu 1

#710-000:  BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Antigen Card
(22 testd v sadé)
#710-010:  Baleni tampond BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
Control Swab Pack
Tel. USA 1877 4417440
Tel. mimo USA  +1-321-441-7200
Technicka podpora
denska linka

Coxsackie B3 Virus Herpes Simplex Virus typu 2

Echovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Neisseria meningitidis skupiny A

Hoemophilus influenzae A

Neisseria meningitidis skupiny B

Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis skupiny C

Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis skupiny D

Enterovirus 24 100 % Haemophilus infl D Neisseria meningitidis skupiny L
Acinetobacter 3 100 % o, Lo g <, -
Cryptococcus neoformans 1 100 % 'u - T ’ﬂ E = orell B5037)
C. diphtheriae 1 100 % H i o !
o laemophilus influenzae,
Enterobacter = 100% neza?aziny' (519ﬂ97)
Enterococci 2 50 %
Escherichia coli 2 100 % Interferujici ltky
Haemophilus influenzae typu B ! 100 % Vzorky mozkomisniho moku se zvysenym poétem leukocytd (1 x 10* bunék/
Klebsiella pneumoniae 2 100 % ml), erytrocytd (30 bunék/pl), proteind (3 g/dI) a bilirubinu (100 pg/ml) byly
Morganella morganii 1 100 % vyhoc?n?cfnyvtvest’em BinaxNOW Streptococcus pneumoniae a bylo zjisténo, ze
Neisseria meningitidis 3 100 % neovliviuji méfeni testu.
Staphylococcus coagulase negative 9 100 %
Staphylococcus coagulase positive 2 100 %
Staphylococcus epidermidis 2 100 %
Streptococcus skupiny A 1 100 %

P
Dalsi informace ziskate od svého distributora nebo kontaktujte technickou
podporu spolecnosti Abbott na cislech:

USA

+1877 866 9340 TS.SCR@abbott.com
Afrika, Rusko a CIS
+44161483 9032
Asie a Tichomoi

+617 3363 7711

EMEproductsupport(@abbott.com

APproductsupport@abbott.com
Kanada

+1800 818 8335

Evropa a Stredni Vychod

CANproductsupport(@abbott.com

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Latinska Amerika
+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com
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TILSIGTET BRUG

BinaxNOW™ Streptococcus pneumoniae-antigenkort (BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae) er en hurtig immunokromatografisk in vitro-test til
pavisning af St . p iae) antigen i urin fra patienter
med lungebetzndelse ogi cerebrospinalvaeske (CSV) fra patienter med meningitis.
Den kan bruges som hjlp i diagnosticering af savel pneumokoklungebetzndelse
som pneumokokmeningitis sammen med dyrkning og andre metoder.

OVERSIGT og FORKLARING af TESTEN

S. pneumoniae er den vigtigste arsag til samfundserhvervet lungebetandelse og
kan vare den vigtigste medspiller i samfundserhvervet lungebetandelse med
ukendt @tiologi."” Pneumokoklungebetandelse har en dedelighed pa helt op
til 30 %, afhengigt af bakterimi, alder og underliggende sygdomme."* Hvis
den ikke diagnosticeres og behandles korrekt, kan infektion med S. pneumoniae
medfore bakteri@mi, meningitis, pericarditis, empyema, purpura fulminans,
endocarditis og/eller arthritis.**

Pneumokokmeningitis, en tilstand, der ofte medferer permanent hjerneskade
eller dodsfald, kan opstd som en komplikation i forbindelse med andre
pneumokokinfektioner eller spontant uden foregéende sygdom.® Personer
i alle aldre kan rammes, men sygdommen ses ofte hos bern under 5 ér,
teenagere og yngre voksne samt hos zldre.” Progression fra let sygdom til
koma kan ske pé fa timer, s& hurtig diagnosticering og antimikrobiel behandling
er kritisk. Tyve til tredive procent af alle patienter med pneumokokmeningitis
dor, ofte pa trods af flere dages korrekt antibiotikabehandling.® Dedeligheden
er endnu hojere blandt meget unge og meget gamle patienter.®

BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae er en enkel, hurtig metode til
diagnosticering af pneumokoklungebetwndelse ved hjzlp af en urinprove.
Den er nem at samle, opbevare og transportere. Den kan ogsé anvendes til
omgsende og meget najagtig diagnosticering af pneumokokmeningitis ved

hjeelp of CSV.

PROCEDUREPRINCIP

BinaxNOW  Streptococcus ~ pneumoniae er en  immunokromatografisk
membrantest, der anvendes til at pavise pneumokokopleseligt antigen i urin
og CSV fra mennesker. Kanin-anti-S. pneumoniae-antistof, provestregen, er
adsorberet pa nitrocellulosemembran. Kontrol-antistof er adsorberet pa den
samme membran som en sekundar streg. Bade kanin-anti-S. pneumoniae- og
anti-species-antistofferne er konjugeret til visualiseringspartikler, der er torret
pé inaktivt, fibrest materiale. Denne konjugatpude og membranen med streger
udger tilsammen teststrimlen. Denne teststrimmel og en brend til podepinden
med preven er monteret over for hinanden p3 et hangslet, bogformet testkort.

Nar testen udferes dyppes en podepind i proven (enten urin eller CSV), tages
op og indszttes derefter i testkortet. Reagens A, en bufferoplesning, tilsettes
fra en drabeflaske. Herefter lukkes kortet, s3 proven kommer i kontakt med
teststrimlen. Det pneumokok-antigen, der findes i proven, reagerer og binder
anti-S. pneumoniae-konjugeret antistof. De resulterende antigen-konjugat-
komplekser optages af immobiliseret anti-S. pneumoniae-antistof, der danner
provestregen. Immobiliseret kontrol-antistof optager anti-species-konjugater
og danner kontrolstregen.

Testresultaterne fortolkes via tilstedevaerelsen eller fravaeret af synlige
lyserodellilla farvede streger. Et positivt testresultat, aflaest efter 15 minutter,
omfatter bdde prove- og kontrolstreg. Et negativt resultat, aflaest efter
15 minutter, vil kun vise en kontrolstreg, der indikerer, at S. pneumoniae-
antigen ikke blev pévist i proven. Hvis kontrolstregen ikke vises, uanset om
prevestregen er der eller ej, betyder det, at testen er ugyldig.

REAGENSER og MATERIALER

Se illustrationerne pd flappen.

Medfelgende materialer:

@ Testkort: En membran belagt med kanin-antistof, der er specifikt for
S. pneumoniae-antigen, og med kontrolantistof, som er kombineret
med kanin-anti-S. pneumoniae-antigen og anti-species-konjugater i et
hangslet testkort.

2] Reagens A: Citrat-fosfatbuffer med natriumlaurylsulfat, Tween® 20, samt
natriumazid.

) Prove-podepinde: Designet til brug med BinaxNOW

Streptococcus pneumoniae. Brug ikke andre podepinde.
O Positiv kontrolpodep
podepind.

ind: Inaktiveret S. p ntigen terret pd en

© Negativ kontrolpodepind: S. pneumoniae-negativ podepind.
g podepi P gativ podepi
Anbefalede materialer, der ikke medfelger

Ur, timer eller stopur, standardbeholdere til urinprover eller transportrer til

Csv.
Tilbehor

BinaxNOW  Streptococcus  pneumoniae  pakke med  kontrolpodepinde
(katalognummer 710-010) med 5 positive og 5 negative kontrolpodepinde.

FORHOLDSREGLER

Kontrolpodepinde kraver seks (6) draber reagens A. Patient-prover kraever

tre (3) driber reagens A.

1. UGYLDIGE RESULTATER, som angives ved, at der ikke vises en
kontrolstreg, kan forekomme, hvis der tilsattes en utilstraekkelig mangde
reagens A til testkortet. For at sikre at der tilsattes en tilstraekkelig
mangde, skal hatteglasset holdes lodret 1 - 2 cm over podepindsbrenden,
58 de fritfaldende dréber tils@ttes langsomt.

2. Tilin vitro-diagnostisk brug.

3. Hovis s@ttet opbevares pé kel, skal alle komponenter i sattet akvilibreres til
stuetemperatur (15-30 °C) for brug.

4. Testkortet er forseglet i en beskyttende foliepose. Settet mé ikke bruges,
hvis posen er beskadiget eller 8ben. Tag testkortet ud af posen lige for brug.
Rer ikke ved reaktionsomrédet p3 testkortet.

5. Swmttet mé ikke anvendes efter udlebsdatoen.

Komponenter fra forskellige lots md ikke blandes sammen.

7. Podepindene i swmttet er godkendt til brug med BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Undlad at benytte andre podepinde.

8. Oplesninger, der anvendes til at fremstille podepindene, inaktiveres
ved brug af standardmetoder Patientprever, kontroller og testkort
ber dog handteres, som om de kunne overfere sygdom. Folg de lokale
forholdsregler til beskyttelse mod mikrobielle risici.

9. Der er ikke nodvendigt at bruge urinopsamlingssat til ren urin med
BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae. Derfor er de urinprover, der
anvendes til denne test, ikke nedvendigvis egnet til bakteriologisk dyrkning.

10. Nér Abbott-podepinden er blevet dyppet i CSV-praven, er proven ikke
leengere steril og muligvis ikke egnet til dyrkning. Hvis CSV-proven skal
dyrkes, skal dyrkningen foretages forst, eller ogsa skal CSV-proven skal
opdeles.

OPBEVARING og HOLDBARHED

Swttet skal opbevares ved 2 - 30 °C (36 - 86 °F). BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae-kortet og reagenserne kan holde sig til og med de
udlebsdatoer, der er angivet pé den ydre emballage. Undlad at benytte sattet
efter den angivne udlobsdato p8 markningen.

KVALITETSKONTROL

Daglig kvalitetskontrol:

BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae indeholder indbyggede positive og
negative procedurekontroller. Producentens minimumsanbefaling for daglig
kvalitetskontrol er at dokumentere disse procedurekontroller for den forste
prove, der bliver testet hver dag.



Positive procedurekontroller

Den lyseredellilla streg i omradet "Control” kan betragtes som en intern
positiv procedurekontrol. Hvis der er forekommet kapillerflow, og
kortets funktionelle integritet er blevet opretholdt, vises denne streg.
Negativ procedurekontrol

Hvis baggrundsfarven forsvinder fra resultatvinduet, indikerer det en
negativ baggrundskontrol. Baggrundsfarven i vinduet skal vare lys pink
til hvid inden for 15 minutter og ma ikke interferere med aflesning af
testresultatet.

Eksterne positive og negative kontroller:

Ifolge god laboratorieskik skal der anvendes positive og negative
kontroller for at sikre, at:

« testreagenserne virker, og

. testen udferes korrekt.

BinaxNOW Str ests@ttene indeholder positive og
negative kontrolpodeplnde Dlsse podepinde monitorerer hele testen. Test
disse podepinde for hver ny leverance, der modtages. Der kan testes andre
kontroller, i overensstemmelse med:

«  lokale, nationale og/eller internationale bestemmelser;

«  akkrediterende organisationer, og/eller;

+dit laboratoriums standardkvalitetskontrolprocedurer.

Se 42 CFR 493.1256 for vejledning om korrekt kvalitetskontrol (kun

amerikanske kunder).

Hvis der ikke opnds korrekte kontrolresultater, md patientresultaterne ikke
rapporteres. Kontakt teknisk service hos Abbott inden for normal kontortid.

PROVETAGNING

Sergfor,atalleproverakvilibrerestilstuetemperatur(15-30°C,59-86°F)
for test med BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Lige for testen skal
proven blandes ved at svinge den forsigtigt rundt.

URIN (til diagnosticering af lungeb

delse)

Urinprover skal indsamles i standardbeholdere. De skal opbevares ved
stuetemperatur (15-30 °C, 59-86 °F), hvis de skal analyseres inden for
24 timer efter indsamling. Alternativt kan urinen opbevares ved 2-8
°C eller fryses i op til 14 dage, for testen foretages. Der kan anvendes
borsyre som konserveringsmiddel.

Nar det er nedvendigt, kan urinprever sendes i vandtatte beholdere ved
2-8 °C eller frosne.

CSV (6l disgnosticering af meningitis)

CSV skal indsamles i henhold til standardprocedurer og opbevares ved
stuetemperatur (15-30 °C, 59-86 °F) i op til 24 timer for test. Alternativt
kan korrekt indsamlet CSV opbevares pé kel (2-8 °C) eller fryses (-20 °C)
i op til en uge for test.

TESTPROCEDURE

Urinprover, CSV-prover og flydende kontroller
Brug en URIN-prove, nar der testes for
PNEUMOKOKLUNGEBETANDELSE, og en CSV-prove, nar der testes
for PNEUMOKOKMENINGITIS.

BEMARK: Brug 3 draber af reagens A ved test af vaskeprover.

Se illustrationen pd den udfoldelige flap. Reagenser og kort skal
akvilibreres til stuetemperatur (15-30 °C) for test.

1. Akvilibrer patientprove(r) og/eller flydende kontrol(ler) til stuetemperatur
(15-30 °C, 59-86 °F), og sving den/dem derefter forsigtigt for at blande.
Tag kortet ud af posen lige for brug, og laeg det fladt.

2. Dyp en Abbott-podepind i den preve, der skal testes, sa podepindens
hoved daskkes helt. Hvis podepinden drypper, kan overskydende vaske
fjernes ved at trykke let pé siden af provebeholderen.

3. Der er to huller til hojre pé indersiden af kortet. S@t podepinden i det
NEDERSTE hul (podepindsbrend). Tryk godt opad, sa podepindens spids
er helt synlig i det overste hul. PODEPINDEN MA IKKE FJERNES.

4. Hold glasset med reagens A lodret 1.5 til 2.5 cm over kortet. Tilszt langsomt tre
(3) fritfaldende dréber reagens A til det NEDERSTE hul.

5. Tag straks bagsiden af den selvklzzbende strimmel fra det hojre hjorne af
testkortet. Luk og forsegl kortet omhyggeligt. Afls resultatet i vinduet 15
minutter efter, at kortet er lukket. Resultater, der aflzeses senere end efter
15 minutter, kan veere unojagtige. Hos nogle positive patienter kan der dog
ses en synlig provestreg efter mindre end 15 minutter.

BEMARK: Af praktiske drsager er der lavet et hak i selve skaftet pd

podepinden, sd den let kan braekkes of, efter at kortet er lukket. Undgd at

losne podepinden fra brenden, ndr skaftet braekkes of.

PROCEDURE FOR KONTROLPODEPIND
BinaxNOW™-kontrolpodepinde
BEMARK: Brug 6 drdber reagens A til kontrolpodepinde.

Undlad at fjerne kortet fra posen,
stuetemperatur.

for testpraeparatet har opndet

1. Reagenser og kort skal akvilibreres til stuetemperatur (15-30 °C)
for test. Fjern kortet fra posen lige for brug. Laeg kortet fladt ned.

2. Der er to huller til hojre pa indersiden af kortet. Seet podepinden i
det NEDERSTE hul. Tryk godt opad, sa podeplndens spids er helt
synlig i det everste hul. PODEPINDEN MA IKKE FJERNES.

3. Hold glasset med reagens A lodret, 1.5 til 2.5 cm over kortet.
Tilseet langsomt seks (6) fritfaldende draber af reagens A til det
NEDERSTE hul.

4. Tag straks bagsiden af den selvklebende strimmel fra det hejre
hjerne af testkortet. Luk og forsegl kortet omhyggeligt. Aflees
resultatet i vinduet 15 minutter efter, at kortet er lukket. Resultater,
der aflses senere end efter 15 minutter, kan veere unojagtige.
Prevestregen for positiv kontrol pa podepinden kan dog muligvis ses
efter mindre end 15 minutter.

FORTOLKNING af RESULTATER

En negativ preve medforer en enkelt lyserod/lilla
farvet kontrolstreg i d te halvdel of preret
arvet kontrolstreg i den overste halvdel a Kontrolstreg
vinduet, hvilket indikerer et sandsynligt negativt
resultat. Denne kontrolstreg  betyder, at
pavisningsdelen af testen blev udfert korrekt, men
ikke at der blev pavist S. pneumoniae-antigen.
. . L d
En positiv prove medforer to lyserodellilla e trlstre
o - 8
farvede streger. Det betyder, at der blev pavist
: " . Lysered
antigen. Prover med et lavt niveau af antigen kan provestreg
medfore en svagt markeret patientstreg. Enhver
synlig streg er positiv.
. . ) Ingen
Hvis der ikke ses nogen streger, eller hvis kun kontrolstreg
provestregen ses, er testen ugyldig. Ugyldige
test ber gentages. Hvis problemet fortsatter,
kontaktes teknisk service hos Abbott.
Kun provestreg

RAPPORTERING af
RESULTATER

Resultat Anbefalet rapportering

Positiv urin Positiv for pneumokoklungebetzendelse

Negativ urin Sandsynligvis  negativ  for  pneumokoklungebe-
tendelse.  Formodentlig ingen aktuel eller nylig
pneumokokinfektion. Infektion pga. S. pneumoniae kan
ikke udelukkes, da forekomsten af antigenet i proven
kan vaere under pavisningsgransen for testen.

Positiv CSV
Negativ CSV

Positiv for pneumokokmeningitis.

Sandsynligvis negativ for pneumokokmeningitis.
Infektion pga. S. pneumoniae kan ikke udelukkes, da
forekomsten af antigenet i proven kan vare under
pavisningsgransen for testen.



BEGRANSNINGER

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae er blevet valideret udelukkende ved brug
af urin- og CSV-prever. Andre prover (f.eks. plasma eller andre kropsvasker),
der kan indeholde S. pneumoniae-antigen, er ikke blevet valideret.

Et negativt BinaxNOW Strep i ltat ikke infektion
med S. pneumonice. Derfor ber resultater af denne test samt dyrkningsresultater
eller andre metoder til pavisning af antigen anvendes i sammenhzeng med Kliniske
fund for at stille en nojagtig diagnose.

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae er ikke blevet evalueret med patienter,
der har taget antibiotika i mere end 24 timer eller med patienter, der for nylig
har gennemfort behandling med antibiotika. Virkningen af hindkebsmedicin er
ikke blevet fastlagt pa personer med pneumokokmeningitis.

Streptococcus pneumoniae-vaccine kan fordrsage falske positive resultater
i urin med BinaxNOW Streptococcus pneumoniae i op til 48 timer efter
vaccinationen. Virkningen af vaccinationen er ikke blevet bestemt pé
personer med pneumokokmeningitis. Det anbefales derfor, at BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae ikke anvendes inden for 5 dage efter vaccination
med S. pneumoniae-vaccine.

Nojagtigheden af BinaxNOW Streptococcus pneumoniae i urin er ikke blevet
bevist for sm3 born. Ydeevnen med CSV fra s born er dog blevet etableret

(se Data for ydeevne - CSV).

DATA for YDEEVNE - URIN

Analytisk sensitivitet

Serotype-evaluering

Fireogfyrre (44) isolater, som udger de 23 S. pneumoniae-serotyper, der er drsag til
mindst 90 % af de alvorlige tilfzelde of pneumokokinfektioner i USA og pa verdensplan,
blev dyrket og konstateret positive med BinaxNOW Streptococcus pneumoniae ved
koncentrationer p3 10° celler/ml.

Pévisningsgranse

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae-testens pavisningsgraense (LOD - limit
of detection), defineret som fortyndingen af positiv urin, der giver positive
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae-resultater ca. 95 % af gangene, blev
identificeret ved at klargere flere fortyndinger af kendt positiv patienturin og
kere disse fortyndinger med BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Fem (5) forskellige operatorer fortolkede hver is@r 20-40 kort ved hver
fortynding med i alt 100-200 bestemmelser pr. fortynding. De efterfolgende
resultater identificerer en 1:250-fortynding af denne bestemte patienturin
som BinaxNOW-testens pavisningsgranse.

BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae fik samme resultater for bade
ambulante og hospitalsindlagte patienter. Femoghalvfems procent (95 %)

konfidensintervaller er angivet herunder.

Yd ved ambul.
resultater Samlet Dyrket blod _
ort kort * -
BinaxNOW™ + 19 25
1:200 100/100 100 %
Resull - 2 90
1:250 95/100 95 %
1:300 160/200 80 % Sensitivitet = 90% (70%-97 %)
Specificitet = 78% (70 % - 85 %)
1:400 44100 44 % Nojagtighed = 80% (72 % - 86 %)
1:600 8/100 8% Ydeevne ved indlagte patienter
Dyrket blod
Klinisk sensitivitet og specificitet . _
(retrospektiv undersogelse) ) -
Som en del af den retrospektive undersegelse blev urinprover fra 35 patienter, BinaxNOW * 9 20
fra hvem dyrkede blodprever var positive for pneumokoklungebetzndelse, Resultat - 1 49
og 338 patienter, som blev antagtet at vare negative for S. pneumoniae
(373 patienter i alt), indsamlet pa 3 forskellige lokaliteter og evalueret  genitivitet - 90% (60 % - 98 %)
med BinaxNOW  Streptococcus pneumonice. Ydeevnen af BinaxNOW Specificitet - N% (59 % - 80 %)
Streptococcus pneumoniae blev beregnet vha. standardmetoder. Sensitiviteten Nojagtighed = 73% 62%-82%)
var 86 %, specificiteten var 94 %, og den samlede nojagtighed var 93 %.
Femoghalvfems procent (95 %) konfidensintervaller er angivet herunder. ..
Krydsreaktivitet:
Dyrket blod Urintest
+ - Tohundredoghalvfjerds (270) forskellige organismer blevisoleret fra de 338 negative
. atienter, der blev testet som del af den ovenstdende retrospektive undersegelse.
BinaxNOW™ * 30 2 A det65 organismer, der blev iscleret fra patienteme med uznvejsinfektionegr, gav
Resultat - 5 317 15 (9 %) positive resultater. Disse var 2/2 Enterob cloacae, 1/2 Staphyl
aureus, 1/1 Streptococcus (ikke gruppe A, B), 1/1 Streptococcus (ikke gruppe D),
Sensitivitet = 86% %-94%) ‘\3/17 Strepgto.coccus (gruppe D), 1/3 Pro.wdencla stuartu. 5178 Eschenc.h:u coli og
e _ 5 o o uden pavist patogen. Af de 59 organismer, der blev isoleret fra patienter med
Specificitet = 94% - (917% - 96%) lungebetzendelse, var 3 (5 %) positve, inklusive 13 Mycobacterium kansasi
Nojagtighed = 93% (90 % - 95%) ¢ y positve 4 e

Klinisk sensitivitet og specificitet

(prospektiv undersegelse)

| en separat prospektiv undersogelse foretaget pd syv centre blev
BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae anvendt til at evaluere urinprover
indsamlet fra 215 hospitalsindlagte og ambulante patienter med symptomer
i respirationssystemet eller sepsis og fra patienter, hvor der pé anden made
var mistanke om pneumokoklungebetzendelse. Patienterne blev betragtet som
positive for pneumokoklungebetaendelse, hvis de blev diagnosticeret ifelge
positivt dyrket blod.

2/15 Mycobacterium tuberculosis. En af de 41(2 %)



organismer, der blev isoleret fra bakteriemiske patienter, Proteus mirabilis, var
positive. Der var ingen krydsreaktivitet med de 5 empyema-isolater. Endelig var
4/100 urinprover, indsamlet fra personer uden kendt infektion, positive.

Grundet undersegelsens retrospektive natur kunne der kun testes et
begranset antal patienter med hver infektion, og en komplet klinisk historie
for hver enkelt af dem kendes ikke. Derfor kan tilstedevzrelsen af samtidig

.p ige-infektion ikke udelukkes. Ved test i ren dyrkning (data herunder)
krydsreagerer disse organismer ikke i BinaxNOW Strep it

Flavobacterium sp. 2 Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis Sphingobacterium multivorum

DATA for YDEEVNE - CSV

Analytisk sensitivitet

Haemophilus influenzae (10)
(type a-f og ikke-bestemt type)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. 8

Haemophilus parainfluenzae Stenotrophomonas maltophilia

p
Test af hele organismen

Med henblik pd at fastlegge den analytiske specificitet for BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae blev et panel pa 144 potentielle krydsreaktanter indsamlet,
inklusive organismer forbundet med lungebeteendelse samt de organismer, der
sandsynligvis forekommer i urinvejene som normal flora eller som resultat af en

Histoplasma capsulatum® (2)

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus anginosus O+

Streptococcus bovis ¢

Klebsiello pneumonioe (3) Gruppe A-streptokok - (2)

Lactobacillus sp. 5 Gruppe B-streptokok « (8)

urinvejsinfektion. Alle blev evalueret i BinaxNOW Stre : iae ved
koncentrationer p3 10° til 10° CFU/ml. BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
krydsreagerer ikke med 143 af the 144 organismer. Den eneste positive organisme,
Streptococcus mitis, er en forventet krydsreaktant, da den deler det antigen, som
BinaxNOW i p er rettet mod. S mitis sattes i
forbindelse med endocarditis, ikke lungebetandelse, i den population, til brug med
hvem BinaxNOW Streptococcus pneumoniae er tiltznkt.? De felgende organismer
blev testet og gav negative resultater ved den testede koncentration. Ved test af
mere end en stamme, er antallet angivet i parentes.

Legionella pneumophila Gruppe C-streptokok O+

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae-testens pavisningsgranse (LOD - limit
of detection) blev fastlagt ved at teste flere S. pneumoniae-fortyndinger med
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Ti (10) forskellige brugere fortolkede hver iszer 10 kort kort ved hver fortynding
med i alt 100 bestemmelser pr. fortynding. De folgende resultater fastlaegger
5 x 10 celler pr. milliliter som BinaxNOW Streptococcus pneumoniae-testens

pévisningsgraznse (LOD).

Positive resultat
pr- kert kort

Koncentration af

S. pneumoniae

Acinetobacter sp. 4 Mycoplasma sp.* (3)

ium tuberculosis

Trichomonas vaginalis (2)

Neisseria cinerea

Adenovirus® (2 og 3 poolet)

Alcaligenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis* Neisseria meningitidis

Bordetella pertussis Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis
Candida albicans (3)

Candida stellatoides

Neisseria subflava

Nocardia farcinia®

Paracoccidiodes brasiliensis*

Parainfluenzae® (2)

Coccidiodes immitis*

Corynebacterium sp. 3 Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4) Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢ Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢ Pseudomonas sp. 7

Enterococcus faecalis ¢ (6) RS-virus*

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*

Escherichia hermannii (2) Salmonella sp. 4

*Rene dyrkninger fra CDC, som menes at vare af hej koncentration.

0 Streptococcus, ikke gruppe A/B (antal stammer i alt: 16)

« Streptococcus, ikke gruppe D (antal stammer i alt: 17)

Interfererende stoffer

Urinprever med forhojet forekomst af hvide blodlegemer (inklusive
koncentration pr. synsfelt ved lav forsterrelse (LPF - low power field)),
rode blodlegemer® (inklusive koncentration pr. synsfelt ved lav forstorrelse),
protein (inklusive 500 mg/dl), glukose (inklusive >2000 mg/dl) og turbiditet
(inklusive uklar) blev evalueret med BinaxNOW Streptococcus pneumoniae og
fundet ikke at pavirke testens ydeevne.

*Bemark, at én urinprove med forhojet forekomst of rede blodlegemer gav
et ugyldigt resultat pga. ekstrem farvning af testmembranen, som maskerede
strequdviklingen.

Reproducerbarhedsstudie:

Der blev udfert en blindanalyse af BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
pa 3 separate plejesteder med paneler bestdende af blindkodede prever, der
indeholdt negative, lavpositive, moderat positive og hejpositive prever. Der
blev testet prover bide med og uden borsyre. Deltagerne testede hver prove
flere gange pa 3 separate dage. Trehundredeogsyvoghalvtreds (357) af i alt
359 prover, der blev testet (99,4 %), gav det forventede resultat.

17

7,5 x 10% celler/ml 100/100 100 %

Listeria monocytogenes Gruppe F-streptokok 0+

- 5 x 104 celler/ml 100/100 100 %
Micrococcus luteus (2) Gruppe G-streptokok 0« 3%10° coller/ml 91100 1%
Moraxella osloensis Streptococcus mutans O+ 1,5 x 10 celler/ml 44/100 44 %
Morganella morganii Streptococcus parasanguis O+ 0 celler/ml 07100 0%
Mycob ium kansasii Streptococcus sanguis O« Serotype-evaluering
Mycob

De fire (4) serotyper (6, 14, 19, 23) der oftest forbindes med invasiv
pneumokoksygdom, blev dyrket, fortyndet il 5 x 10 celler/ml i CSV og kert
i BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Fjorten (14) operaterer fortolkede
hver isar 10 kort pr. serotype for i alt 140 bestemmelser pr. serotype. Alle
fire (4) serotyper blev pavist 100 % af tiden ved testens pavisningsgranse
(5x10% celler/ml).

Klinisk sensitivitet og specificitet

| en prospektiv undersogelse pd flere (4) centre blev BinaxNOW
Streptococcus pneumonige anvendt til at evaluere CSV-prover indsamlet fra
590 hospitalsindlagte og ambulante patienter med symptomer pa meningitis
eller fra patienter, for hvem lumbalpunktur af andre &rsager var indikeret.
Patienterne blev betragtet som positive for pneumokoklungebetandelse, hvis
de blev diagnosticeret ifolge positiv dyrket CSV.

BinaxNOW  Streptococcus  pneumoniae-testens ydeevne blev beregnet
vha. standardmetoder. Specificiteten var 99 % (557/560), med et 95 %
konfidensinterval pa 98 % til 100 %. Sensitiviteten var 97 % (29/30), med et
95 % konfidensinterval pa 84 % til 100 %. Den eneste dyrkede positive prove,
der ikke blev pavist i BinaxNOW Streptococcus pneumoniae, blev rapporteret
som producerende kun 2 kolonier.



Dyrket CSV

+ _
BinaxNOW™ + 29 3
Resultat - 1 557
Sensitivitet = 97 % (84 % -100 %)
Specificitet = 99% (98 % -100 %)
Nojagtighed = 9%  (98%-100%)
Krydsreaktivitet
Test af CSV

Enten enterovirus eller bakterie blev isoleret fra 61 af de S. pneumoniae-
negative CSV-prover, der blev testet som del af ovenstaende
prospektive undersegelse. Tres (60) af disse prover blev testet negative
i BinaxNOW Streptococcus pneumoniae med en specificitet pa 98 %.
Den eneste positive preve indeholdt Enterococci. Dog blev en anden
klinisk CSV indeholdende Enterococci testet negativ in BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae lige som den dyrkede hele organisme (se Test
af hele organismen pé naste side).

Bakterie/virus

isoleret fra CSV

Test f hele organismen

Udover de bakterielle og virale infektioner, der forekom i den prospektive
undersogelse, indsamlede Abbott et panel af potentielle krydsreaktanter,
inklusive de mest almindelige bakterielle og virale stoffer i meningitis.
Alle bakterier blev evalueret med BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
ved koncentrationer fra 10° til 108 CFU/m. Vira blev testet ved 10° U/
ml eller mere. BinaxNOW Streptococcus pneumoniae udviste 100 %
specificitet og gav negative resultater for alle vira og bakterier ved den
testede koncentration.

Burkitts lymfom
(Epstein-Barr)

Coxsackie A7-virus

Haemophilus influenzae,
ikke-typebestemt (35891)

Herpes Simplex-virus type 1

Coxsackie B3-virus Herpes Simplex-virus type 2

Echovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Neisseria meningitidis serogruppe A

Hoemophilus influenzae A

Neisseria meningitidis serogruppe B

Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis serogruppe C

Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis serogruppe D

Haemaophilus influenzae D Neisseria meningitidis serogruppe L

Enterovirus 24 100 % Haemophilus influenzae & Strep oralis (35037)
Acinetobacter 3 100 % Haemophilus influenzae F
Cryptococcus neoformans 1 100% Haemophilus infl
c. diphtheriae 1 100 % ikke-typebestemt (51997)
Enterobacter 2 100% Interfererende stoffer
i % . .
Entero.co.cc\ - 2 >0 - CSV-prover med forhojet forekomst af hvide blodlegemer
Escherichio col 2 100% (1 x 10° celler/ml), rode blodlegemer (30 celler/pl), protein (3 g/d)
Haemophilus influenzae type B 1 100 % og bilirubin (100 pg/ml)  blev evalueret i BinaxNOW
Klebsiella pneumoniae 2 100 % Streptococcus pneumoniae og fundet ikke at pavirke testens ydeevne.
Morganella morganii 1 100 % Reproducerbarhedsstudi
—— — P’ v
Neisseria meningitidis 3 100% Der blev udfort en blindanalyse med  BinaxNOW
Koagolasenegativ stafylokok 9 100 % Strep p t 3 3 separate laboratorier med paneler
Koagulasepositiv stafylokok 2 100 % bestdende af blindkodede prover, der indeholdt negative, lavpositive og
Staphylococcus epidermidis 2 100 % moderat positive prover. Deltagerne testede hver prove flere gange pa
Gruppe A-streptokok 1 100% 3 separate dage. Ethundrede procent (100 %) af de 270 prover gav det
- forventede resultat.
Gruppe B-streptokokker 1 100 %
Streptococcus viridans 4 100 %
Samlet specificitet 61 98 %

BESTILLINGS- og KONTAKTOPLYSNINGER
Genbestillingsnumre:

#710-000: BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
Antigen Card (s@t med 22 test)

#710-010:  BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
Control Swab Pack (pakke med kontrolpodepinde)
@ USA +1877 441 7440
@VRIGE LANDE +13214417200
Teknisk support
Hotline

Du kan f3 yderligere oplysninger hos din forhandler eller ved at kontakte
teknisk support hos Abbott pa:

USA

+1877 866 9340

Afrika, Rusland og SNG
+44161483 9032

TS.SCR(@abbott.com

EMEproductsupport(@abbott.com

Asien og Stillehavsomridet
+617 3363 7711

Canada
+1800 818 8335

APproductsupport(@abbott.com

CANproductsupport(@abbott.com
Europa og mellemosten

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Latinamerika
+57 (1) 4824033 LAproductsupport@abbott.com
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VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK
Die BinaxNOW™  Streptococcus pneumoniae  Antigen Card  (BinaxNOW

Streptococcus  pneumoniae-Test) ist ein immunchromatographischer In-vitro-
Schnelltest fir den Nachweis des Strep p iae (S. p iae)
Antigens im Urin von Patienten mit Pneumonie und in der Zerebrospinalfliissigkeit
(ZSF) von Patienten mit Meningitis. Die Testkarte dient der Anwendung zusammen
mit dem Anlegen von Kulturen und anderen Methoden zur Unterstitzung der
Diagnose der Pneumokokkenpneumonie und der Pneumokokkenmeningitis.

ZUSAMMENFASSUNG und ERLAUTERUNG
des TESTS

S. pneumoniae ist die haufigste Ursache fiir die ambulant erworbene Pneumonie und
moglicherweise der wichtigste Erreger bei der ambulant erworbenen Pneumonie
unbekannter Ursache."? Die Mortalitatsrate der Pneumokokkenpneumonie liegt
je nach Bakteriamie, Alter und zugrunde liegenden Erkrankungen bei 30 %."
Bei falscher Diagnose und Behandlung kann eine S. pneumoniae-Infektion zu
Bakteriamie, Meningitis, Perikarditis, Empyemen, Purpura fulminans, Endokarditis
und/oder Arthritis fihren. 4°

Die Pneumokokkenmeningitis fihrt haufig zu einer bleibenden Schadigung des
Gehirns oder zum Tod und kann als Komplikation anderer Pneumokokkeninfektionen
oder spontan, ohne vorherige Erkrankung auftreten.® Die Erkrankung betrifft
Menschen jeden Alters, kommt jedoch am haufigsten bei Kindern unter 5 Jahren,
Teenagern und Jugendlichen sowie bei alteren Menschen vor.” Die Krankheit kann
von einer leichten Auspragung innerhalb von Stunden zum Koma fortschreiten,
sodass eine sofortige Diagnose und eine antimikrobielle Behandlung von
entscheidender Bedeutung sind. Zwanzig bis dreiig Prozent der Patienten mit
Pneumokokkenmeningitis sterben nicht selten trotz mehrtagiger Behandlung mit
geeigneten Antibiotika.® Die Mortalitét bei sehr jungen und sehr alten Patienten
ist sogar noch hoher.®

Der BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae-Test ist eine einfache und schnelle
Methode zur Diagnose einer Pneumokokkenpneumonie mittels Urinprobe, die
sich durch eine einfache Handhabung bei Entnahme, Lagerung und Transport
auszeichnet. Er liefert darliber hinaus eine sofortige und prazise Diagnose der
Pneumokokkenmeningitis, wenn ZSF getestet wird.

GRUNDLAGEN des VERFAHRENS

Der BinaxNOW Streptococcus pneumoniae-Test ist ein immunchromatographischer
Membrantest fir den Nachweis des Idslichen Pneumokokkenantigens in
Humanurin und in der ZSF. Die Anti-S. pneumoniae-Kaninchenantikrper,
d. h. der Probenstreifen, sind auf einer Nitrozellulosemembran adsorbiert.
Die Kontrollantikorper sind auf derselben Membran als ein zweiter Streifen
adsorbiert. Sowohl die Anti-S. pneumoniae-Kaninchen- als auch die Anti-Spezies-
Antikorper sind mit sichtbar machenden Partikeln konjugiert und auf eine inerte,
fasrige Unterlage aufgetrocknet. Das resultierende Konjugatkissen und die mit
den Streifen versehene Membran werden so zusammengefiigt, dass sie einen

Teststreifen ergeben. Dieser Teststreifen und eine Vertiefung, die zur Aufnahme des
Abstrichtupfers dient, werden an den gegeniiberliegenden Seiten einer faltbaren,
buchférmigen Testkarte befestigt.

Zur Durchfiihrung des Tests wird ein Abstrichtupfer in die Probe getaucht
(Urin oder ZSF), wieder herausgenommen und dann in die Testkarte gesteckt.
Reagenz A, eine Pufferldsung, wird aus einem Pipettenflaschen hinzugefiigt. Die
Karte wird dann geschlossen, wodurch die Probe mit dem Teststreifen in Kontakt
kommt. Das Pneumokokkenantigen in der Probe reagiert, indem es konjugierte
Anti-S. pneumoniae-Antikorper bindet. Die dadurch entstehenden Antigen-
Konjugat-Komplexe werden durch immobilisierte Anti-S. pneumoniae-Antikorper
eingefangen und bilden den Probenstreifen. Immobilisierte Kontrollantikorper
fangen Anti-Spezies-Konjugate ein, wodurch der Kontrollstreifen gebildet wird.

Die Testergebnisse werden basierend auf dem Vorhandensein oder Fehlen von
hellrosa bis lila gefarbten Probenstreifen abgelesen. Ein positives Testergebnis ist
innerhalb von 15 Minuten ablesbar und zeigt sowohl einen Proben- als auch einen
Kontrollstreifen. Bei einem negativen Testergebnis ist nach 15 Minuten nur der
Kontrollstreifen sichtbar, d. h. dass das S. pneumoniae-Antigen nicht in der Probe
nachgewiesen werden konnte. Wenn der Kontrollstreifen nicht erscheint, ist der
Test ungliltig, unabhangig davon, ob der Probenstreifen sichtbar ist oder nicht.

REAGENZIEN und MATERIALIEN
Siehe Abbildungen auf Innenklappe.

Im Lieferumfang enthaltene Materialien

@ Testkavrten: Eine mit Kaninchenantikdrpern beschichtete Membran spezifisch
fir das S. pneumonige-Antigen sowie mit Kontollantikdrpern ist mit dem
Kaninchen-Anti-S. pneumoniae-Antigen und einem Anti-Spezies-Konjugat auf
einer faltbaren Testkarte kombiniert.

© Reagenz A: Zitrat-/Phosphatpuffer mit Natriumlaurysulfat, Tween® 20 und

Natriumazid

© Abstrichtupfer:  Speziell fur BinaxNOW

Streptococcus pneumoniae-Test. Keine anderen Abstrichtupfer verwenden.

entwickelt den

O Positiver Kontrolltupfer: Auf einem Tupfer aufgetrocknetes, inaktiviertes
S. pneumoniae-Antigen.

(5] Negativer Kontrolltupfer: S. pneumoniae negativer Tupfer

Weiteres bendtigtes Material

Uhr, Timer oder Stoppuhr; herkdmmliche Urinsammelbehalter oder ZSF-

Transportrohrchen

Zubehor

Kontrolltupferpackung ~ (Bestellnr.  710-010)  fir

Streptococcus  pneumoniae-Test mit 5 positiven

Kontrolltupfern.

den  BinaxNOW
und 5 negativen

VORSICHTSHINWEISE

Fiir die Kontrolltupfer sind sechs (6) Tropfen von Reagenz A erforderlich. Fiir die

Patientenproben sind drei (3) Tropfen von Reagenz A erforderlich.

1. UNGULTIGE ERGEBNISSE, die durch ein Fehlen des Kontrollstreifens
angezeigt werden, konnen sich einstellen, wenn nicht ausreichend Reagenz A
auf die Testkarte gegeben wurde. Um sicherzustellen, dass eine ausreichende
Menge auf die Testkarte getropft wird, das Flaschchen etwa 1,5 bis 2,5 cm
senkrecht Uber die Tupfervertiefung halten und langsam tropfen lassen.

2. In-vitro-Diagnostikum.

3. Wenn das Set gekiihlt gelagert wird, miissen alle Komponenten des Testsets vor
der Durchfiihrung des Tests Raumtemperatur (15-30 °C) annehmen.

4. Die Testkarte ist in eine Schutzfolie eingeschweil3t. Diese nicht verwenden,
wenn die Schutzfolie beschadigt oder gedffnet ist. Die Testkarte erst
unmittelbar vor dem Gebrauch aus der Schutzfolie nehmen. Die
Reaktionsflache der Testkarte nicht beriihren.

5. Das Set nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

. Komponenten aus verschiedenen Setchargen nicht zusammen verwenden.

7. Die Abstrichtupfer des Testsets sind fir die Verwendung mit dem BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae-Test zugelassen. Keine anderen Abstrichtupfer
verwenden.

8. Ldsungen, die zur Herstellung der Kontrolltupfer verwendet wurden, sind
durch Standardverfahren inaktiviert worden. Patientenproben, Kontrollen
und Testkarten sollten dennoch so gehandhabt werden, als kdnnten sie
Krankheiten bertragen. Die fiir mikrobielle Gefahrenstoffe geltenden
Vorsichtsmaf3nahmen beachten.

9. Die Sammlung Mittelstrahlurin ist  fir BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae-Test nicht notwendig. Urinproben, die fiir diesen Test
benutzt werden, sind deshalb mdglicherweise nicht flir eine Bakterienkultur
geeignet.

10. Sobald der Abbott -Abstrichtupfer in die ZSF-Probe getaucht wird, ist die
Probe nicht mehr steril und u. U. nicht fiir Kulturen geeignet. Wenn ZSF-
Kulturen angelegt werden sollen, diese entweder vorher anlegen oder die ZSF-
Probe teilen.

LAGERUNG und STABILITAT

Testset bei 2-30 °C lagern. Die BinaxNOW Streptococcus pneumoniae-Testkarten
und Reagenzien sind bis zu dem auf der AuBenverpackung und den Behaltern
angegebenen Verfallsdatum haltbar. Das Testset nicht nach Ablauf des auf der
Verpackung aufgedruckten Verfallsdatums verwenden.

QUALITATSKONTROLLE

Tagliche Qualitatskontrolle:

von den

Der BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae-Test verfigt Uber eine integrierte
positive und negative Verfahrenskontrolle. Als Mindestqualitatskontrolle empfiehlt
der Hersteller die tagliche Dokumentation dieser Verfahrenskontrolle fir die erste
getestete Probe.



Ein hellrosa bis lila gefarbter Streifen im Kontrollstreifenbereich gilt als interne
positive Verfahrenskontrolle. Dieser Streifen wird immer dann sichtbar, wenn ein
Kapillarfluss stattgefunden hat und die Testkarte ordnungsgemal3 funktioniert hat.

Positive Verfahrenskontrolle

Negative Verfahrenskontrolle

Das Verblassen der Hintergrundfarbe im Ergebnisfenster ist eine negative
Hintergrundkontrolle. Die Hintergrundfarbe im Fenster sollte innerhalb von
15 Minuten hellrosa bis weil3 werden. Die Hintergrundverfarbung sollte das Ablesen
des Testergebnisses nicht beeintrachtigen.

Externe Positiv- und Negativkontrollen:

Entsprechend guter Laborpraxis ist die Verwendung von Positiv- und
Negativkontrollen zu empfehlen. Damit wird gepriift, ob

«  die Testreagenzien in Ordnung sind, und

« derTest korrekt durchgefihrt wurde.

Die BinaxNOW Streptococcus pneumoniae-Testsets enthalten positive und negative
Kontrolltupfer. Dadurch wird der gesamte Test Uberwacht. Die Kontrolltupfer
sollten mit jeder neu erhaltenen Lieferung getestet werden. Andere Kontrollen
konnen getestet werden, wenn dies folgende Aspekte bzw. Stellen erforderlich
machen:

+  Lokale, bundesstaatliche und staatliche Vorschriften und Gesetze,

+ Zulassungsgruppen, und/oder

+  Standardmafige Qualitatskontrollverfahren in Ihrem Labor.

Eine Anleitung zu ordnungsgemaBen Qualititsverfahren finden Sie in
42 CFR 4931256 (nur fir Kunden in den USA).

Wenn keine korrekten Kontrollergebnisse erzielt werden, Patientenergebnisse
nicht berichten. Wenden Sie sich wahrend der tblichen Geschaftszeiten an den
technischen Kundendienst von Abbott.

PROBENGEWINNUNG
Die  Proben Test BinaxNOW

Streptococcus pneumoniae-Testset Raumtemperatur (15-30 °C) annehmen.
Unmittelbar vor Durchfiihrung des Tests, die Proben durch vorsichtiges
Schwenken mischen.

muissen  vor dem mit  dem

URIN (fiir die Diagnose einer Pneumonie)

Urinprobe in herkémmlichen Behltern sammeln und bei Raumtemperatur
(15-30 °C) lagern, wenn der Test innerhalb von 24 Stunden nach der Entnahme
durchgefiihrt wird. Alternativ kann die Urinprobe bei 2-8 °C bzw. tiefgekihlt bis
2u 14 Tage lang aufbewahrt werden. Als Konservierungsmittel kann Borsiure
verwendet werden.

Der Versand von Urinproben sollte gegebenenfalls in dichten Behaltern bei 2-8 °C
oder tiefgefroren erfolgen.

ZSF (fir die Diagnose einer Meningitis)

ZSF nach einem Standardverfahren entnehmen und bis zu 24 Stunden vor der
Durchfiihrung des Tests bei Raumtemperatur (15-30 °C) lagern. Alternativ dazu
kann korrekt entnommene ZSF gekihlt (2-8 °C) oder fiir bis zu einer Woche vor
dem Test tiefgefroren (-20 °C) werden.

TESTABLAUF

Urinproben, ZSF-Proben und Kontrollflissigkeiten

Wenn auf PNEUMOKOKKENPNEUMONIE getestet werden soll, muss
eine URINPROBE verwendet werden, und wenn auf PNEUMOKOKKEN-
MENINGITIS getestet werden soll, eine ZSF-PROBE verwenden.

HINWEIS: Fir das Testen von fliissigen Proben drei (3) Tropfen von Reagenz A

verwenden.vv

Siehe Abbildungen auf Innenklappe. Vor dem Test miissen die Reagenzien und
Testkarten Raumtemperatur annehmen (15-30 °C).

1. Warten, bis die Patientenprobe(n) und/oder die Kontrollflissigkeit(en)
Raumtemperatur (15-30 °C) angenommen haben, und diese dann vorsichtig
zum Mischen schwenken. Die Testkarte unmittelbar vor der Verwendung aus
der Schutzfolie nehmen und flach auf die Arbeitsflache legen.

2. Den Abbott-Abstrichtupfer in die Probe tauchen, die getestet werden
soll, sodass der Tupferkopf vollstandig benetzt wird. Falls der Tupfer tropft,
diesen am Rande des Sammelbehilters abstreifen, um Uberschissige
Flissigkeit ablaufen zu lassen.

3. Auf der rechten Innenseite der Testkarte befinden sich zwei éFFnungen.
Den Tupfer in die UNTERE Offnung (Tupfervertiefung) stecken. Den
Tupfer fest nach oben schieben, bis die Tupferspitze in der oberen Offnung
vollstandig zu sehen ist. TUPFER NICHT HERAUSNEHMEN.

4. Das Flaschchen mit Reagenz A etwa 1,5 bis 2,5 cm senkrecht iber der
Testkarte halten. Langsam drei (3) Tropfen von Reagenz Ain die UNTERE
Offnung fallen lassen.

5. Klebeschutzfolie sofort von der rechten Kante der Testkarte abziehen.
Die Testkarte sorgfaltig verschlieBen und versiegeln. 15 Minuten nach
dem SchlieBen der Testkarte das Ergebnis im Fenster ablesen. Ergebnisse,
die nach mehr als 15 Minuten abgelesen werden, sind mdglicherweise
ungenau. Bei einigen positiven Patienten ist es jedoch méglich, dass der
Probenstreifen in weniger als 15 Minuten erscheint.

HINWEIS: Der Stab des Tupfers verfiigt zur leichteren Handhabung iiber eine
Kerbe und kann nach Verschliefen der Testkarte abgebrochen werden. Den Tupfer
dabei nicht aus seiner Position in der Vertiefung bringen.
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TESTABLAUF KONTROLLTUPFER
BinaxNOW-Kontrolltupfer
HINWEIS: Fir die Kontrolltupfer sechs (6) Tropfen von Reagenz A verwenden.

Die Testkarte erst aus der Folie nehmen, wenn die Proben Raumtemperatur
angenommen haben.

1. Vor dem Test missen die Reagenzien und Testkarten Raumtemperatur
annehmen (15-30 °C). Die Testkarte erst unmittelbar vor dem Gebrauch
aus der Folie nehmen. Die Testkarte flach auf die Arbeitsflache legen.

2. Auf der rechten Innenseite der Testkarte befinden sich zwei Offnungen.
Den Tupfer in die UNTERE Offnung stecken. Den Tupfer fest nach oben
schieben, bis die Tupferspitze in der oberen Offnung vollstandig zu sehen
ist. TUPFER NICHT HERAUSNEHMEN.

3. Das Flaschchen mit Reagenz A etwa 1,5 bis 2,5 cm senkrecht iber
der Testkarte halten. Langsam sechs (6) Tropfen von Reagenz A in die
UNTERE Offnung fallen lassen.

4. Klebeschutzfolie sofort von der rechten Kante der Testkarte abziehen.
Die Testkarte sorgfaltig verschlieBen und versiegeln. 15 Minuten nach
dem SchlieRen der Testkarte das Ergebnis im Fenster ablesen. Ergebnisse,
die nach mehr als 15 Minuten abgelesen werden, sind mdglicherweise
ungenau. Der Probenstreifen fiir den Positivkontrolltupfer kann jedoch
in weniger als 15 Minuten erscheinen.

INTERPRETATION der ERGEBNISSE

Eine negative Probe ergibt einen einzelnen hellrosa
D Ross Kontrollinie

bis lila gefarbten Kontrollstreifen in der oberen
Halfte des Fensters. Dies deutet auf ein negatives
Ergebnis hin. Dieser Kontrollstreifen sagt aus, dass
der Test richtig ausgefihrt wurde, jedoch kein
S. pneumonige-Antigen  nachgewiesen
konnte.

werden

Eine positive Probe wird durch zwei hellrosa bis lila
gefarbte Kontrollstreifen angezeigt. Dieses Ergebnis
bedeutet, dass Antigen nachgewiesen wurde. Bei
Proben mit niedrigen Antigenkonzentrationen ist der
Patientenstreifen eventuell schwach abgebildet. Ein
sichtbarer Streifen bedeutet jedoch immer ein
positives Ergebnis.

Rosa Kontrolllinie

Rosa Probenlinie

Wenn keine Streifen sichtbar sind oder wenn nur
der Probenstreifen sichtbar ist, ist der Test ungiiltig.
Ungiiltige Tests missen wiederholt werden. Wenn
das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an
den technischen Kundendienst von Abbott.

Keine
Kontrolllinie

Nur Probenlinie

=
B
=



BERICHTEN der ERGEBNISSE
Ergebnis Empfohlener Bericht

Urin positiv Positiv flir Pneumokokkenpneumonie

Urin negativ ~ Vermutlich negativ flir Pneumokokkenpneumonie. Das Ergebnis legt
nahe, dass keine aktuelle oder kiirzliche Infektion mit Pneumokokken
vorliegt. Eine Infektion mit S. pneumoniae kann jedoch nicht komplett
ausgeschlossen werden, da die Antigenkonzentration in der Probe
unter der Nachweisgrenze des Tests liegen kann.

ZSF positiv Positiv fiir Pneumokokkenmeningitis

ZSF negativ Vermutlich negativ fiir Pneumokokkenmeningitis. Eine Infektion mit

. pneumoniae kann jedoch nicht komplett ausgeschlossen werden, da
die Antigenkonzentration in der Probe unter der Nachweisgrenze des
Tests liegen kann.

EINSCHRANKUNGEN

BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae wurde nur in Urin- und CSF-Proben
gepriift. Andere Proben (z. B. Plasma oder andere Kérperfliissigkeiten), die
méglicherweise das S. pneumoniae-Antigen enthalten, wurden nicht untersucht.

Ein negatives Ergebnis des BinaxNOW Streptococcus pneumoniae-Tests schlieRt
keine Infektion mit S. pneumoniae aus. Zur genauen Diagnosestellung sollten daher
die Ergebnisse dieses Tests sowie die Ergebnisse einer Kultur bzw. serologischer oder
anderer Testverfahren zum Nachweis von Antigenen stets im Zusammenhang mit
klinischen Befunden ausgewertet werden.

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae wurde nicht bei Patienten untersucht, die
langer als 24 Stunden Antibiotika einnahmen oder die vor kurzem eine Therapie mit
Antibiotika abgeschlossen haben. Die Wirkung dieser rezeptfreien Medikamente
wurde bei Patienten mit Pneumokokkenmeningitis nicht untersucht.

Der Streptococcus pneumoniae-Impfstoff kann bei Verwendung von BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae bis zu 48 Stunden nach der Impfung zu falsch-positiven
Ergebnissen im Urin fihren. Die Wirkung der Impfung wurde bei Patienten
mit  Pneumokokkenmeningitis nicht untersucht. Daher sollte BinaxNOW
Streptococcus pneumonie in den ersten 5 Tagen nach der Impfung mit dem
S. pneumoniae-Impfstoff nicht angewendet werden.

Die Genauigkeit von BinaxNOW Streptococcus pneumomae im Urin wurde bel
kleinen Kindern nicht erwiesen. Die Leistungsfahigkei
(CSF) konnte jedoch bei kleinen Kindern nachgewiesen werden (siehe Abschnitt
yLeistungsdaten - CSF).

LEISTUNGSDATEN - URIN

Analytische Sensitivitat

Serotyp-Beurteilung

44 Einzelkulturen wurden in einer Kultur angelegt und waren in einer Konzentration
von 10° Zellen/ml mit BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae positiv. Diese
Einzelkulturen enthielten die 23 S. pneumoniae-Serotypen, die in den USA und
weltweit mindestens 90 % der schwerwiegenden Infektionen mit Pneumokokken

im Liquor ceret

verursachen.

Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze (LOD) von BinaxNOW Streptococcus pneumoniae, definiert
als die Verdlinnung von positivem Urin, die in ca. 95 % der Falle zu positiven
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae- Ergebnissen fihrt, wurde durch Vorbereiten
mehrerer Verdiinnungen einer bekannt positiven Urinprobe eines Patienten und
durch Versetzen dieser Verdiinnungen mit BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
ermittelt.

Jeweils finf (5) verschiedene Bediener werteten 20-40 Karten aus, die mit der
Jjeweiligen Verdiinndungskonzentration fir insgesamt 100-200 Bestimmungen
pro Verdiinnung eingesetzt wurden. Die folgenden Ergebnisse lassen fir diesen
besonderen Patientenurin auf eine Verdiinnung von 1:250 als Nachweisgrenze fiir
den BinaxNOW-Test schlieBen.

Klinische Empfindlichkeit und Spezifitat

(Prospektive Studie)

Bei einer in sieben Zentren durchgefiihrten separaten prospektiven Studie
wurde BinaxNOW Streptococcus pneumoniae zur Untersuchung von Urinproben
verwendet, die 215 stationaren und ambulanten Patienten mit Anzeichen einer
Erkrankung der unteren Atemwege oder mit einer Sepsis sowie Patienten mit
anderweitigem Verdacht auf pneumokokkenbedingter Pneumonie entnommen
wurden. Patienten galten als positiv fiir pneumokokkenbedingte Pneumonie,
wenn die Blutkultur zu einem positiven Ergebnis fihrte.

Die Leistungsfahigkeit von BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae war bei
stationaren und ambulanten Patienten identisch. Die 95 %-Konfidenzintervalle
sind unten stehend aufgefihrt.

Leistungsdaten der

Urinverdinnu Positive Ergebnisse Nachweis ambulanten Patienten
pro Kartendurchlauf insgesamt Blutkultur
1:200 100/100 100 % + _
1:250 95/100 95 % BinaxNOW™ . 19 25
1:300 160/200 80% Erechni - > 5
3
1:400 44/100 44 %
1:600 8/100 8% Empfindlichkeit = 90%  (70%-97 %)
Speifitit = 78% (70%-85%)
Klinische Empfindlichkeit und Spezifitit Genauigkeit = 80% (72%-86%)
(Retrospektive Studie)
Im Rahmen der retrospektiven Studie wurden in drei verschiedenen Leistungsdaten der
Einrichtungen 373 Patienten Urinproben entnommen: 35 Patienten mit stationaren Patienten
pneumokokkenbedingter Pneumonie mit einer positiven Blutkultur und Blutkultur
338 Patienten mit vermuteter negativer S. pneumonige. Diese Proben + -
wurden anschlieBend mit BinaxNOW Streptococcus pneumoniae untersucht. .
Die Leistungsfahigkeit von BinaxNOW  Streptococcus  pneumoniae BinaxNOW™ b 9 20
wurde mithilfe von Standardverfahren berechnet. Die Empfindlichkeit  Ergebnis - 1 49
betrug 86 %, die Spezifitit 94 % und die Gesamtgenauigkeit 93 %. Die
95 %-Konfidenzintervalle sind unten stehend aufgefiihrt. Empfindlichkeit = 90% (60%-98%)
Spezifitat = N% (59 % - 80 %)
Blutkultur Genavigkeit = 73%  (62%-82%)
+ -
BinaxNOW™ + 30 21 Kreuzreaktivitat:
Ergebnis - 5 317 Urintests
270 verschiedene Organismen wurden von 338 negativ getesteten Patienten
o . . . isoliert, die im Rahmen der genannten retrospektiven Studie untersucht wurden.
Empfindlichkeit = 86% (71%-94%) 15 der 165 Organismen (9 %), die von Patienten mit Harnwegsinfektionen isoliert
Spezlﬁ.tat . = 94‘,/" €]l /:’ 96 /:) wurden, zeigten positive Ergebnisse: 2/2 Er b cloacae, 1/2 Staphyl
Genauigkeit = 93% (90%-95%) aureus, /1 Streptococcus (nicht A, B), 11 Strep (nicht D), 1/17 S
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(Gruppe D), 1/3 Providencia stuartii, 5/78 Escherichia coli und drei mit nicht
identifizierten Pathogenen. Drei der 59 Organismen (5 %), die von Patienten mit
Pneumonie isoliert wurden, waren positiv, einschlieBlich 1/3 Mycobacterium kansasii
und 2/15 Mycobacterium tuberculosis. Eines der von Patienten mit bakterieller
Infektion isolierten 41 Organismen (2 %), Proteus mirabilis, war positiv. Es trat keine
Kreuzreaktivitat mit den funf Empyem-Einzelkulturen auf. Zu guter Letzt waren
41100 Urinproben von Patienten mit nicht bekannter Infektion positiv.



Aufgrund der retrospektiven Art dieser Studie stand nur eine begrenzte Anzahl
von Patienten mit der jeweiligen Infektion fiir Untersuchungen zur Verfigung,
und die vollstandige klinische Patientenanamnese war nicht bekannt. Daher kann
eine S. pneumoniae-Koinfektion nicht ausgeschlossen werden. Beim Testen in einer
Reinkultur (Daten unten stehend) zeigten diese Organismen keine Kr ki

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

LEISTUNGSDATEN - ZSF
Analytische Sensitivitat

Nachweisgrenze

mit BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Testen des Gesamtorganismus
Zur Ermlttlung deranalytischen Sperifitat von BinaxNOW Streptococcuspneumomae
wurde eine Kassette mit 144 potenziellen K k

Haemophilus influenzae (10)
(Typen a-fund nicht typisierbor)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococeus sp. (8)

Haemophilus parainfluenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Die Nachweisgrenze von BinaxNOW Streptococcus pneumoniae wurde durch Testen
mehrerer S. pneumoniae-Verdiinnungen mit BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
ermittelt.

Jeweils zehn (10) verschiedene Bediener werteten 10 Karten aus, die mit der

iten zusamr

Hierzu gehdrten u. a. auch Organismen, die mit Pneumone in Verbindung stehen,
sowie solche, die im Urogenitaltrakt als normale Flora vorkommen oder aufgrund
einer Harnwegsinfektion entstanden sind. Alle Organismen wurden mit BinaxNOW
Streptococcus peumoniae in Konzentrationen zwischen 10° und 10° CFU/ml
untersucht. BinaxNOW Streptococcus pneumonie wies bei 143 der 144 Organismen

Histoplasma capsulatum” (2)

Streptococcus anginosus O«

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

Jjeweiligen  Verdiinnd; zentration  fur insgesamt 100 Bestimmungen
pro Verdinnung eingesetzt wurden. Die folgenden Ergebnisse lassen auf eine

Zelldnchte von 5 x 10* Zellen pro Milliliter als Nachweisgrenze fiir BinaxNOW

Klebsiella pneumoniae (3)

Gruppe-A-Streptokokken « (2)

Lactobacillus sp. (5)

Gruppe-B-Streptokokken - (8)

keine Kreuzreaktion auf. Der einzige positive Organismus, St mitis,
ist ein erwarteter Kreuzreaktant, da er das Antigen gemeinsam hat, gegen das
BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae gerichtet ist. Streptococcus mitis steht
im Zusammenhang mit Endokarditis, nicht mit Pneumonie, und tritt daher sehr
wahrscheinlich nicht haufiger bei der Patientenpopulation auf, die mit BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae untersucht werden soll® Die folgenden Organismen
wurden analysiert und ergaben bei der analysierten Konzentration negative
Ergebnisse. Wenn mehr als ein Stamm getestet wurde, ist die Zahl in Klammern

angegeben.

Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.* (3)

Neisseria cinerea

Adenovirus® (2 und 3 gepoolt)

Alcaligenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3)

Legionella pneumophila

Gruppe-C-Streptokokken 0«

. , schlieBen.

Konzentration von Positive Ergebnisse pro

Kartendurchlauf

S. pneumoniae

*Reinkulturen von CDC liegen voraussichtlich in hohen Konzentrationen vor.

0 Streptococcus, nicht A, B (gesamte Anzahl der Stamme: 16)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis* Neisseria meningitidis

<
P

o St nicht D (gesamte Anzahl der Stimme: 17)

Srireuk

Bordetella pertussis Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis Neisseria subflava

Urinproben mit einer erhahten Konzentration von weifen Blutkdrperchen (einschl.
geladener Konzentration pro niedrigem Energiefeld), roten Blutkérperchen®

Candida albicans (3)
Candida stellatoides

Nocardia farcinia*

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis* Parainfluenzae® (2)

Corynebacterium sp. (3) Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4) Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢ Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢ Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis ¢ (6)

Escherichia coli (8)

Respiratorsynzitial -Virus*

Rhinovirus*®

(einschl. gelad Konzentration pro niedrigem Energiefeld), Proteinen (einschl.
500 mg/dl), Glukose (einschl. 2000 mg/dl) und Turbiditat (einschl. Tribung)
wurden mit BinaxNOW Streptococcus pneumoniae untersucht und wiesen keine
Auswirkung auf die Testleistung auf.

*Eine Urinprobe mit einer erhhten K¢ von roten Blutksrperch

aufgrund der extremen Farbung der Te brane, die die Zelllinie
maskierte, ein ungiltiges Ergebnis.

ergab

Reproduzierbarkeitsstudie:

Mit dem BinaxNOW Streptococcus pneumoniae wurde an drei verschiedenen
Point-of-Care-Zentren eine Blindstudie mit einer Kassette verblindeter
Proben durchgefiihrt, die negative, schwach positive, moderat positive
und hoch positive Proben enthielt. Es wurden Proben mit und ohne
Borsdure untersucht. Die Teilnehmer testeten jede Probe mehrmals an drei
verschiedenen Tagen. 357 der insgesamt 359 getesteten Proben (99,4 %)
flhrten zum erwarteten Ergebnis.
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Listeria monocytogenes Gruppe-F-Streptokokken 0+ 7,5 x10* Zellen/ml 100/100 100 %

Micrococcus luteus (2) Gruppe-G-Streptokokken O+ 5 x10* Zellen/ml 100/100 100 %

Moraxella osloensis Streptococcus mutans O« 3 x10° Zellen/ml 91100 9%

v 7

Morganello morganii Streptococcus parasanguis 0+ 1,5 x10% Zellen/mi 44100 44%
- - - 0 Zellen/ml 0/100 0%

Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis O«

Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2) Serotyp-Beurteilung

Die vier (4) Serotypen (6, 14, 19, 23), die am haufigsten mit durch Pneumokokken
hervorgerufene invasive Erkrankungen in Zusammenhang stehen, wurden in
einer Kultur angelegt, mit 5 x 10 Zellen/ml in ZSF verdinnt und in BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae analysiert. Jeweils 14 Bediener werteten 10 Karten pro
Serotyp fiir insgesamt 140 Bestimmungen pro Serotyp aus. Alle vier (4) Serotypen
wurden in 100 % der Falle bei der Nachweisgrenze des Tests ermittelt (5 x 107 Zellen/
mi).

Klinische Empfindlichkeit und Spezifitat

Bei einer multizentrischen prospektiven Studie (4) wurde BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae zur Untersuchung von ZSF-Proben verwendet, die
590 stationaren und ambulanten Patienten mit Anzeichen einer Meningitis oder
Patienten, bei denen eine Lumbalpunktion anderweitig indiziert war, entnommen
wurden. Patienten galten als positiv fir pneumokokkenbedingte Pneumonie, wenn
die Blutkultur zu einem positiven Ergebnis fiihrte.

Die Leistungsfahigkeit von BinaxNOW Streptococcus pneumoniae wurde mithilfe
von Standardverfahren berechnet. Die Spezifitat betrug 99 % (557/560) mit
einem 95%-Konfidenzintervall von 98 % bis 100 %. Die Empfindlichkeit betrug
97 % (29/30) mit einem 95%-Konfidenzintervall von 84 % bis 100 %. Die einzige
kultur-positive Probe, die nicht mit BinaxNOW Streptococcus pneumoniae ermittelt
wurde, hat nur 2 Kolonien gebildet.



ZSF-Kultur
+ _
BinaxNOW™ + 29 3
Ergebnis - 1 557

Empfindlichkeit = 97% (84 % -100 %)
Spezifitat = 99% (98%-100%)
Genauigkeit = 99% (98%-100%)
Kreuzreaktivitat

ZSF-Tests

Testen des Gesamtorganismus

Neben den bakteriellen und viralen Infektionen, die im Rahmen der prospektiven
Studie festgestellt wurden, hat Abbott eine Kassette mit potenziellen
Kreuzreaktanten zusammengestellt. Hierzu gehorten auch die am haufigsten
vorkommenden bakteriellen und viralen Wirkstoffe von Meningitis. Alle Bakterien
wurden mit BinaxNOW Streptococcus pneumoniae in Konzentrationen zwischen
10°und10® CFU/mluntersucht. Virenwurden bei einer Konzentration ab10°1.U./ml
getestet. BinaxNOW Streptococcus pneumoniae zeigte eine Sperifitat von 100 %
und ergab fiir alle Bakterien und Viren bei der analysierten Konzentration negative

Ergebnisse.

Burkitt-Lymphom
(Epstein-Barr)

Haemophilus influenzae,

nicht typisierbar (35891)

Es wurden Enteroviren oder Bakterien von 61 der negativen S. p SF-
Proben isoliert, die im Rahmen der oben genannten prospektiven Studie untersucht
wurden. 60 dieser Proben wurden mit BinaxNOW Strep P iae fiir

Coxsackie A7, Virus Herpes Simplex, Typ 1-Viren

eine Spezifitat von 98 % negativ getestet. Die einzige positiv getestete Probe
enthielt Enterokokken. Eine zweite klinische ZSF-Probe mit Enterokokken
wurde mit BinaxNOW Streptococcus pneumoniae negativ getestet, genauso wie
der in einer Kultur angelegte Gesamtorganismus (siehe Abschnitt ,Testen des
Gesamtorganismus* auf der nachsten Seite).

Untersuchte
Proben

Spe:

Coxsackie B3, Virus Herpes Simplex, Typ 2-Viren

Echovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Neisseria meningitidis, Serogruppe A

Haemophilus influenzae A Neisseria meningitidis, Serogruppe B

Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis, Serogruppe C

Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis, Serogruppe D

Haemophilus influenzae D Neisseria meningitidis, Serogruppe L

Enteroviren 24 100 % - — £ < = (35037)
Acinetobacter 3 100 % - — ki orals
Cryptococcus neoformans 1 100 % Hoemophilus influenzae F
C. diphtheriae 1 100 % Haemophilus influenzae,
Enterobacter 2 100 % nicht typisierbar (51997)
Enterococci 2 50 % Strsub
Escherichio col 2 100% ZSF-Proben mit einer erhahten Konzentration von weien Blutkérperchen (1 x
Haemophilus influenzae, Typ B 1 100 % 10* Zellen/ml), roten Blutkorperchen (30 Zellen/pl), Proteinen (3 g/dl) und
Klebsiella pneumoniae 2 100 % Bilirubin (100 pg/ml) wurden mit BinaxNOW Streptococcus pneumoniae untersucht
Morganella morgoni ; 00 und wiesen keine Auswirkung auf die Testleistung auf.
Neisseria meningitidis 3 100 % Reproduzierbarkeitsstudie
Kosgulase-negative Staphylokokken ) 00% Mit dem BinaxNOW Streptocaccus pneumoniae wurde in drei verschiedenen Labors

- S eine Blindstudie mit einer Kassette verblindeter Proben durchgefiihrt, die negative,
Koagulase-positive Staphylokokken 2 100 % < ve °n curchgen

— - schwach positive und moderat positive Proben enthielt. Die Teilnehmer testeten

Staphylococcus epidermidis 2 100 % jede Probe mehrmals an drei verschiedenen Tagen. 100 % der 270 Proben fiihrten
Gruppe-A-Streptokokken 1 100 % 2um erwarteten Ergebnis.
Gruppe-B-Streptokokken 1 100 %
Streptococcus viridans 4 100 %
Spezifitdt insgesamt 61 98 %
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XPHZH yioa THN OMOIA MPOOPIZETAI

H kdpta avixvevong avtydvwy BinaxNOW™ Streptococcus pneumoniae eivat
£vag taxug avoooxpwpatoypadkdg (ICT) mpoodloplopog yia Ty avixveuon
QavTlyovou Tou Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) oe oUpa aoBeVwV
He mveupovia kot oe eykedalovwrtiaio uypd (ENY) acBevwv pe pnviyyiuda.
MNpoopiletal, oe cuvduacud pe kaAépyela kat dMeg peBodoug, yia xprion
w¢ BonBnua ot Stdyvwon NG TIVEUHOVOKOKKIKAG TIVEUHOVIAG Kat NG
TIVEULOVOKOKKLKFAG LNVLyyiTdag.

MEPIAHWH kai ENEZHMHZH tng EZETAZHZ

To Baktriplo S. pneumoniae eival n KUpLo autiat HETASOTIKAG TVEUHOVIAG
KAl WIopel va rtoTeEAEl TOV TUO ONUAVIIKG TOPAYOVTIO TG METASOTIKAG
Tveupoviag dyvwotng attiohoyiag. > H IvEUHOVOKOKKLKT Tiveupovia epdavilet
10000T6 Bvnowdtntag 30% avdhoya pe T Baktnplaia, ty nAwkio Kot
GAeG UTIOKElpEVEG QOBEVELEG.H TTIG TTEPUTTWOEL N KATEAANANG Stdyvwong
kau Bepaneiag, n Aolpwén and S. pneumonice propel va oSnyroeL o€
Baktplatpia, pnviyyitda, mepkapditda, epninua, kepauvvoBolo roppupa,
evokapditda rj kaw apBpiuda. +

H TIVEULLOVOKOKKIKT) UNViyyitida,, Lo KATdoTaon ou o8nyel ouxva og poviun
BAGBn otov eykédaro 1 oe Bavaro, propel va epdaviotel we emuthokr
GAANG TIVEUPOVOKOKKIKAG AolHwéng 1 propet va mpokUpeL auBdpunta xwpig
Kkapia iponyoupevn aoBévela.® MpooBailet dropa kdBe nAwkiag, aAAG eivat
TIEPLOOOTEPO OUXVH OE TAUSLA KATW TwV 5 ETWV, 08 £HrPOUG KaL VEOUG KoL 08
NAkwpévous.” H petdBaon amod Aria aoBEvela o KWHA UopeL var cupBEL
EVIOG OAywv wpwv, KaBLoTWVTag £T0L Kpiown Ty Gupeon Slayvwon Kau
avtyukpoPlakn Bepareia. Eikoot pe TpLavTa Tolg ekatd GAwV Twv aoBevwV e
TIVEUHOVOKOKKIKF pHnviyyitida meBaivouy, ouxva mapd t Aqpn katdAAnAng
Beparneiog pe avrpotikd.® H Bvnoydtnta ivat akdpa upnAdtepn oe veapous
Kat TIoAU NAKLwpévoug aobeveic.®

To teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Topéxel piot o, Taxeio
pEBoSO yia TN Sldyvwon TG TIVEULOVOKOKKIKIG TIVEUHOVIAG HE TN XPron
Selypotog oUpwy oL CUMEYETOL, aoBNKEVETAL KAl PLETABEPETAL HE EUKOALQL
MNapéxet eniong Gpeon Ko EEUPETIKA akpLB SLAYVWOT) TNG TIVEULOVOKOKKIKIG
pnviyyitdag otav yivetat eéétaon tou eykepatovwiaiov uypou.

APXEZ tng AIAAIKAZIAZ

To teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae eival €vag TpocblopLopOg
QAVOCOXPWHOTOYPADIKAG HEUBPAVNG TIOU XPNOLUOTIOLETAL YLOL TOV EVTOTUOUO
ToU SLOAUTOU  TIVEUHOVOKOKKIKOU QVTlyOvou ot avBpwriva olpa  Kat
eykedoovwtiaio uypd. To avtiowpa avti-S. pneumoniae Kouvehloy, n
ypapur Selyparog, anoppoddral oty St pepBpdvn vitpokuttapivng. To
avtiowpa pdptupa anoppoddral otnv iSla pepBpdvn wg deltepn Awpida.
Audotepa Ta avTiowpata avti-S. pneumoniae kol avti-i5oug kouveAlol
elval ouleuypéva o owpaTISIAL ATEWKOVIONG TTIOU amoénpaivovtal o pia
adpavr) wwdn unootrpién. To TapdBANKA UTIOCTAPLENG TTOU TIPOKUTTTEL KAt N
HepBPAvN pe TG Awpibeg, cuvdudlovtal yia Tt SnpLoupyia TG SOKUACTIKAG
Touviag. Autr n SOKILAOTIKN Taiar KO L UKPOKOGTNTA YLaL T CUYKPATNon
TOU HAKTPOU Selypatog ival TPOCOPHOOHEVAL O QVTIKPLOTEG TAEUPES HLAG
Kaptag eéetaong oxrpatog BBAiou pe apBpwoelg aohahong.

EL

QL TV TPAYHATONOiNoN TOU TECT MPAYHATOTOLOTE EUBUBLON EVOG PHAKTPOU
oto Selypa (eite ovpwv eite eykedatovwriaiov vypoD), adalpEoTe TO Kot
KATOTuw €L0aydyeté To oty Kapta eéétaong. MpooBéote avudpaotrplo A,
mou eivat puBpoTkd StdAupa, and éva otayovopetpo. Katorw, kAeiote
T ouokeur], pépvovtag to Seiypa oe enadr pe ™ Sokpaotkn touvia. To
TIVEUMOVOKOKKIKO avTlyOvo Tou eivat mapdv oto Seiypa avidpd yua
SE0pEVON CUTEUYHEVOL QVTLOWHATOS S. pneumoniae. OL CUVBETELG QVTLyOVOU-
oUZeUENG 1OV TPOKUTITOLY, CUMAUBAVOVTAL QIO TO  QKKWITOTIOUHEVO
avtiowpa S pneumoniae, oxnpatifovtag T ypapur Seiypatog. To
QKWNTOTIONHEVO aVTioWHA HapTtupa cUAMAUBAVEL TO CUZELYHA QVTL-EISOUG,
OXNHaTIZovTag T Ypapur Hdptupa.

Ta anoteAéopaTa Tou TECT EPUNVEVOVIOL aId TNV Tapoucia 1 amouoia
OTTTLKG EVIOTUOWY PO - HOP ypappwv. Eva BETIKG aroTéAEsHa TOU TECT, TIOU
SaBddetal oe 15 Aerttd, Oa mephapBaveL TV epdavion OO0 NG YPOUUAG
Selypatog 600 Kat TG ypappis paptupa. Eva apvntikd anotéAecpa tou
TeoT, Tou SlaBadetal oe 15 Aemtd, Ba mapaydyet povo pia ypappr péptupa,
UnodelkvUoVTag OTL TO aVTYOVO Tou S. pneumoniae Sev EVIOTIOTNKE OTO
Selypa. EGv Sev epdaviotel n ypappr pdptupa, eite xeL epdaviotel n ypappr
Selypatog eite O, QUTO UTOSEIKVUEL AKUPO TIPOGSLOPLORO.

ANTIAPAZTHPIA kai YAIKA

AVaTpEETe OTLG ELKOVEG OTO QVOLYOLEVO PEPOG TNG CUCKELAGIAG.

Mapexopeva UMK

© Kapreg e€éraonc: Mua pepBpdvn, emxplopévn pe avtiowpa kouvehod,
GUYKEKPLUEVO Ylat TO QVTYOVO TOU S. pneumoniae, Kot WE Qvtiowua
udptupa, ivat cuVSUACHEVN ME QVTYOVO KouveAOD Tou S. pneumoniae
Kot ouledypata avTi-idoug Oe pa KApTa €6€Taong ME QpBPWOELS
aodpdhong.

o Avudpaotriplo A: Kitpio / Owodopkd SléAupa pe Beukd Aaupikd
vdrplo, Tween® 20 kat a{5L0 Tou vatpiou.

© Maépa Seiyporog: EWSIKG oxeSloopéva yia xpon pe T BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Mnv xpnotporoteite GAAa péktpa.

O Méxpo Bstod péprupe:  Avevepyd avydvo S.  pneumoniae,
QOENPAHEVO OTO HEKTPO.

© Maxpo  apnrikod
S. pneumoniae.

Haprupa:  MAKTPO  apVNTIKOU  pdptupa
ZuvicTwpeva UAKA Tiou Sev mapéxovtan

POAOL, XpOVOLLETPNTHG 1} XPOVOSLAKOTTTNG, TUTTILKOL OUPOCUANEKTEG F] GwANVApLaL
Hetadopdg eykedarovwtiaiou uypoul.

NopeAkopevo otolxeio

MaKETO PAKTPWY PaptUpwy yLa To Teat BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
(apBpdg kataAdyou 710-010) mou mePEXeL 5 pakTpa BeTkol Kot 5 pdktpa
apvntkou pdptupa.
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NPOMYANAZEIZ
Na ta péxtpa £8L (6) otayoveg 5 iou A.
ToTa Seiyps i Ovran tpetg (3) otayéveg avabpactpiou A.

1. Edv npooBéoete avenapkr Oyko avtiSpaotnpiou A otnv kdpta e§étaonc,
evbéxetal va mipokUpouv AKYPA AMOTEAEIMATA, UTMOSEKVUOHEVQL
and v éNeubn ypapprg paptupa. NMa va eéaodpalioete v mapoxn
EnapkoUg Gykou, Kpatjote o drodisio kdbeta, 1,5 - 2 cm ndvw and
TN MUKPOKOAGTNTA TOU MEKTPOU KAl TIPOCBECTE apyd TLG OTAYOVEG TIOU
Tiédrouvv eEheUBepa.

2. T in vitro Slayvwaotikr xprion.

3. Edv 1o kit puAdooeTal oe Puyeio, adrioTte GAa T TIEPLEXOHEVL TOU KT VL
oopporrjoouv oe Beppokpacia Swpatiov (15-30°C) mpw amd ) xprion
ToUG.

4. H kdpra efétaong eivat odpaylopévn O TIPOOTOTEUTIKY OAOUHWEVLL
ouokevaoia. Mnv xpnotpornoteite €dv n ouckevaocia €xeL avoltel n
urnootel {nud. Adatpéote v kdpta efétaocng amd T cuokevaoia
apéowg TV amod ™ xprion. Mnv ayyilete Ty mepLoxr tg aviibpacng tg
Kaptag efétaone.

5. MnV XprOLUOTIOLELTE TO KIT TEPQV TG NUEPOpNviag A§ng.

MnV avapelyVUETE E6QPTAHOTA a6 SLOpOPETIKEG TAPTISES KLT.

7. Ta PAKTpa TIOU TEPIEXOVTAL OTO KIT ewm EYKEKPIEVDL YIOL xpncn HE TO

Teot BinaxNOW Streptococcus p. . Mnv G
pakrpa.

8. Ta SlaAUpata ou XPNOLHOTOOUVTAL YLOL TNV TIAPACKEUH] TWV HAKTPWY
HOPTUPWV £YOUV KATAOTEL QVEVEPYA HE TN XProN TUTKWV HEBOSWV.
Qotooo, ta Selypata aoBevwv, oL HAPTUPEG KAl OL KAPTEG e§€taong
Ba mpémel va avtpetwrtiloviat wg SuvnTkd POAUCHOTIKE. Tnpeite Tig
KaBLepwpEVeG TIPOGUAGEELS KATA LKPOBLAKWY KWEOVWV.

9. Aev eivat anapaitnt n péBodog "eAelBepou pevpaTog oupnong" yia 1o
Teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. SUVETLG, TaL Selypata o0pwv
TIOU XPNOLOTOLOUVTAL YLAL AUTO TO TEOT MITOPEL va PNV eivat KatdAAnAa
yua Baktnplodoyikr KaANEPYELDL.

10. MoA mpaypartoronBei epBUBon Tou pdktpou Abbott oto Seiypa
eykedoaovwtiaiou uypou, o Seiypa Sev Bewpeitat MAéov amootelpwpévo
Kt purtopet va pnv eivat katdAnAo yia kaAépyeta. EGv pokettat va yivet
koAAEpyeLa Tou Selypatog eykedboAovwtlaiov LypoU, TIPOYUATOMOLOTE
mpwta v KaAAEpyela 1 mpoPeite oe Sloxwplopd tou Seiypatog
eykedoovwtiaiou vypol.

OYAAZH kai ZTAOEPOTHTA

®Duldooete o kit oe Beppokpacia 2-30°C (36-86°F). H kdpta e€étaong
BinaxNOW Streptococcus pneumonige kol Ta avudpactipla eival
otaBepd €wg TNV nuepopnvia ARENG mou avaypadetal otnv efwteptkh
GUOKeVQO(A KAl OTOUG MEPLEKTEG. MNV XPNOLUOTIOLEITE TO KIT META TV
avaypadopevn npepounvia AAgnG.

o




NOIOTIKOZ EAEMXOZ

KaBnpepvdg mototikdg EAeyyog:

To teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae TIEPLEXEL EVOWHATWHEVOUG
BeTkoUg Kat apvnTkoug paptupeg Stadikaciag. H ehdxiotn cvotaon tou
TIAPOCKEVAOTH VLot TOV KaBnpepwo €Aeyxo ival n TEKUNPLWON QUTWY TwV
HopTtUpwv Sladikaciag yia To mpwto Selypa mou eéetdletal kabe npépa.

OeTIKGG paptupag Stadikaociog

H pol - poB ypoppry otn Béon “Control” amotelel eowtepkd paptupa
Sadiaoiag. Eqv éxel tpokUEL TPLXOELSIG POr| Ko N AELTOUPYIKT OKEPAUOTNTAL
NG Kaptag £xet SratnpnBel, autr n ypapur Ba epdaviletal mavra.

A 6¢ papTupag

H &taypadn tou xpwpatog unoBabpou and o Mapdbupo anMoTEAECHATWY
amotelel apvntkd paptupa Stadkasciag. O apvnTikog paptupag uropdadpou
TIPEEL VAL £XEL QVOLKTO POT XPWHA TIPOG AEUKO EVTOG 15 AETTTWV Ko Sev TIpEMEL
va Tipokael apepBor] OTaL AMOTEAEGHATA TOU TEOT.

E§wtepikoi BeTIKoi Kot apvnTikoi papTupEg:

H opBr} epyaotnplakn MPAKTKA CUVIOTA TN XPrion BETIKWY Kol apvNTIKWV
HOpTUPWV, TIPOKELEVOU va SlaodpaloTel 6tu:

. TaQVTSPAOTAPLA TNG ESETAONG AELTOUPYOUV KA,

« 1 €féTaon MPAYHATOMOLETAL OWOTA.

Ta kit teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae TEpLEXOUV LAKTPQAL BETKWY
KAl QpVNTIKWY HapTUpwy. AUTA Ta PAKTpa Xpnotporolovvtal kab' oAn tn
Suapkela tng avdAuone. YoBaAeTe oe ££Taon QUTA T LAKTPA e KAOE Ve
TapayyeAia Tou AapBdvete. Evbéxetal va amatteitat n €gtacn kot GAwv
HOPTUPWV TIPOG CUMHOPpDWON Me:

«  TOTUKOUG, TIONTELAKOUG I}/KaL OLOOTIOVSLAKOUG KAVOVITHOUG,

«  dopeig motonoinong A/kay,

- TG KaBlepwpéveg ladikaoieg MoloTikol eAéyXou Tou epyactnpiou oag.

Avatpé€te otov Kavoviopo 42 CFR 493.1256 yio kaBodrynon OXETKA pe
KOATAAANAEG TIPAKTLKEG TIOLOTLKOU EAEYXOU (HOVO yia TeAdTeg eviog Twy H.M.A.).

Edv 8ev AdBete ta 0pBA amoteAéopara and Tov EAeyxo, UV Kataypapete ta
anoteléopota aoBevous. EMkowwvioTte pe To TUpa TeEXVIKNAG Yoothping
NG Abbott oe wpeg ypadeiou.

ZYANOTH AEITMATOZ

Adnote 6Aa ta Seiyparta va otabeporoinBolv oe Beppokpacio Swyatiov
(15-30°C, 59-86°F) mpw TPAYUOTONOOETE KAmol €€£TA0N HE TO TEOT
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Apéow¢ TPV amd TV avapeln,
avapei§te o Selypo avakateUOVTEG TO TTPOCEKTIKA.

OYPA (yia Stdyvwon rveupoviag)

SUNéEte ta  Seiypota olpwv of  TumkoUg Tepiékteg.  (Duldooete
oe Beppokpacio  Swpatiouv  (15-30°C, 59-86°F) edv TpoOKewtar va
TIPOYHOTOTIOL|OETE TOV TIPOCBLOPIOHO €VIOG 24 wpwv amd T GUAoyn.
Evalaktikd, amobnkevote to oUpa oe Beppokpaaia 2-8°C ) kateyuypéva yia
Sraotnua £wg 14 NUEPWV TPV artd TV TPAYHATONOINGN Tou TeoTt. Mropet va
XpnotorownBei Bopkd o€y wG GUVTNPNTLKO.

‘Otav eival avaykaio, amootéNeTe ta Selypota Oe OTEYAVOUG TIEPLEKTEG OE
Beppokpaaia 2-8°C ) katepuypéva.

Eykedarovwtiaio uypd (yia tn Stédyvwon pnviyyitdog)

ZUMéEEe o eykedatovwtiaio vypd cUpdwva pe TuTkEG Sladikaoieg Kat
anoBnkevote to oe Beppokpacia Swpatiov (15-30°C, 59-86°F) yia Stdotnpa
£WG24 WPWV TPV TO TET. EVAAAGKTIKG, prtopeite va puéete To eykedahovwtiaio
uYpO Tou cUMAEEate (2-8°C) A va o KatayUéete (-20°C) yia Srdotnua éwg
1 eB6opada mptv To TEOT.

AIAAIKAZIA EZETAZHZ

oUpwv, Seiype yKeD UYpPOU Kalt LYPOi HAPTUPEG
Xpnowornoujote Seiypa OYPQN dtav npaypatonoteite pa eéétaon yio MINEY-
MONOKOKKIKH MNEYMONIA kat Seiypa ETKEQANONQTIAIOY YIPOY dtav
TpaypatonoLeite pia eé€taon yio MINEYMONOKOKKIKH MHNIITITIAA.

SHMEIQZH: Xpnowornoujote 3 otayoveg 5p
ToLElTe e€€Taon uypwv SelyUATWVY.

npiou A otav mpaypaTto-

AVaTpEETE OTNV QUTEIKOVLON OTO QVOLYOHEVO HEPOG TNG Ouokevaaiag. Mpw
TIPAYHOTOTOOETE TV 6ETaON, AdrOTE TA QVTLSPATTAPLL KAL TIG KAPTEG Ve
Loopporrjoouv og Beppokpacia Swiatiou (15-30°C).

1. Adrote ta Seiypata aoBevolg f/kat Toug Lypoug PAPTUPEG va oTaBepo-
moinBouv oe Beppokpasia Swpatiou (15-30°C, 59-86°F), katdruw mepLSL-
VIOTE TIPOOEKTIKA TO pelypa. APapéote TV KEpTa ad T cuokevaoia
QaKPLBWG TPLV Q6 T XPrion KoL TOTOBETAOTE TV entineda.

2. EpPubicte éva pdktpo Abbott evtog Tou Selypatog Tou TPOKELTaL Vo
unoBdAete o€ TeoT, kaAUTTovtag TARPWE TNV kepalr tou paktpou. Edv
TO HAKTPO OTATEL, AKOUMTTOTE TO HEKTPO OTO TAGL TOU TIEPLEKTN Vi VOl
adatpecete TUXOV TAEOVATOL G TTOGOTNTAL UYPOU.

3. Yndapxouv 500 onég oto eowtepkd Skl mMAaiolo g kaptag. Eloaydyete
10 pdktpo otnv KATQ or (pikpokohdtnta pdktpou). Miéote otabepd
TIPOG T AW £TOL WOTE va givat TApwG opatd otny endvw orr}. MHN
AQAIPEITE TO MAKTPO.

4. Kpatfjote 10 $pLoAisio tou avtdpaotnpiou A kdbeta, 1,5 - 2,5 cm mavw
a6 v kapta. Mpocbéote apyd tpelg (3) otayoveg avtdpaotnpiov A
otnv KATQ omtry.

5. Adalpéote apéows T QUTOKOAANTO KdAuppa and tn Sefld ywvia g
Kaptag efétaong. Kheiote kat odpayiote kaAd v kdpta. AwBdote ta
anoteAéopata oto mapdBupo 15 Aerttd PeTd To KAELOLHO TG KapTag. Arto-
TENEOHLATAL TIOU EXOUV QVayVWOTEL META a6 15 Aerttd propei va givat ava-
KPR QoT00, OE KATOLOUG aoBEVEIG TToL eivat Betikol Mropet n ypappr
Selypatog va kataotel opatr o Ayotepo and 15 Aemtd.

SHMEIQZH: [a 5ikn oag eukolia, o déovag Tou pdkTpou eivat Baduovounue-

Vo¢ Kat propel v unootel Spavon UETd To KAg(owo ¢ kdptag. AnopUyete

TUXOV QITOOTIAGT TOU UAKTPOU QO T ULKPOKOLAGTNTAL OTAWV TO KAVETE QUTO.
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AIAAIKAZIA MAKTPOY MAPTYPA
Mdktpa paptipwv BinaxNOW™

SHMEIQZH: Xpnowornotrjote 6 otayoves avtibpaotnpiov A yia Ta HdKTpa
paptupwv.

Mnv adatpeite tnv Kdpta and Tn cuckevacia tng mpw To Seiypa tng
e€étaong Looppomnnoet oe Beppokpaocia Swpatiou.

1. Npw npaypatonolioete Ty g§étaon, adrote Ta avidpaotrpla Kat
TIG KAPTEG val Loopporioouy oe Beppokpaocia Swyatiov (15-30°C).
AdaLp£oTe TV KEPTA ATO T GUCKELATLO APECWE TIPLYV ATTO TN XProN.
TonoBetrote TV kdpta enineda.

2. Ymdpxouv 600 omég oto eowtepkd Sefl mMAaiclo TG kaptag.
Eloayayete to pdktpo otnv KATQ omr. Miéote otabepd mpog ta mavw
£T0L WOTE v elval MApwg opatd otnv endvw omr). MHN AQAIPEITE
TO MAKTPO.

3. Kpatrote to dLaAidio tou avubpaotnpiou A kdbeta, 1,5 - 2,5 cm ndvw
and v kapta. NMpoobéote apyd £§L (6) otayoveg aviidpaotnpiou A
otnv KATQ omr.

4. Adaipéote apéows T0 AUTOKOMNTO KAAUppa artd tnh §e€id ywvia tng
kaptag eéétaong. Kheiote kat odppayiote kahd Ty kapta. AlaBdoTe ta
anoteléopata oto napdBupo 15 Aemtd PeTd To KAELOO TG KAPTAC.
ATOTEAEGHATA TIOU £XOUV QVOYVWOTEL LETA amo 15 Aemtd pnopei va
elvatl avakpBr. Qotdoo, n ypappn Seiypatog tov pdktpou Betikol
HApTUpQ UropEL va ivat opatr| oe Alyotepo amd 15 Aemtd.

EPMHNEIA TQON ANOTEAEZMATQN

Tuxov apvnukd Seiypa Ba  €xet  ocav

amotéAeopa Pl povh pol - OB ypopud Po ypappr
udptupa  OTO  EMAVW WO pEPOG  TOU Haprupa
napabupou, umodelkviovtag éva UTOBETIKG

OPVNTIKO ATOTEAETHA. AUTH N YPOUpH HapTUpal

onpaivel OTL TO TUAMA EVIOMOHOU TOU TECT

€ywe owotd, aMd Sev evtomiotnke aviyovo

S. pneumoniae.

Tuxov Betikd Seiypa Ba €xeL oav amotéecpa

mv epdavion 0o pol - poP ypappwv. Auto Pol ypapp
onuaivel OtL evtorniotnke avtydvo. Asiypata B uéptupa

He XapnAd entineda aviyovou Propet va £xouv PoZ ypappr

OQV OMOTEAEGHA [LaL LOXVH VP Selypatog. Setyparog
Onotadrnote opath ypappr givat OeTikn.

Eav 6ev epdavilovtar ypappés n edv Kapia
eudaviletar povo n ypappn Seiypotog, toTE VPapWA papTupa
0 Tpoodloplopog eivat dkupog. Tuxov dkupa D

Te0T mpéneL va enavoAapBavovrat. Edv to

TPOPANUQA  ETUHEVEL, ETUKOWWVACTE HE TNV Mévo

Texvikn Yrootripién g Abbott. Vpaupd Setyucrog



ANAO®OPA ANOTEAEZMATQN

AnotéAeopa MNpotewdpevn avadopd

OETLKO VLA TIVEULOVOKOKKLKF TIVEUHOViA.
Ev8eXOpHEVWG QPVNTIKO VLol TIVEUHOVOKOKKLKM
mvevpovia, umodelkviovtag pn  Tpéxouvoa
A mpoodatn  TVEUHOVOKOKKIKN  Aotpwén.
Aev pmopel va amokAewotel n Aoipwén and
S. pneumoniae &eSopévou OTL TO AVTLYGVO TOU
elvat mapov oto Seiypa propet va eivat kdtw
Q7o TO OPLO EVIOTUOHOU TOU TECT.

OcTikd ovpa
ApvnTikd ovpa

OeTIKG eykedaro-
vwrtiaio uypd
ApvnTikd eykedado-
vwtlaio vypd

OETIKO YLa TVEUHOVOKOKKIKH pnviyyitida.

EvEEXOHEVWG APVNTLKO YL TIVEULOVOKOKKLKT
pnviyyitda. Aev pmopei vo amokAeLoTel n
Aoipwén amnd S. pneumoniae Sedopévou OtL TO
QVTLYOVO TIOU €ivat mapov oTo Seiypa propet va
elvat KATw arnd To OPLO EVIOTILGHOV TOU TECT.

NEPIOPIZMOI

To teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae €xeL tekunpuwbel poévo pe
™ xprion Seypdtwy ovpwy Ko eykedarovwtiaiou vypou. H xpron dAwv
Seypdtwy (. MAAEoHATOg 1 GAAWY CWHOTIKWY LYPWY) TOU UIopel va
TIEPLEXOUV QVTLYOVO TOU S. pneumoniae Sev €xet TeKUNPLwOEL.

Tuxév apvntikd omotéAecpa tou teat BinaxNOW Streptococcus pneumoniae

EL

AEAOMENA ANMOAOZHZ - OYPA

AvoAutiki evausbnoia

A§L0A6ynon opoloyikol TUmou

Japavta Técoepa (44) peEMOVWHEVA OTEAEXN, QVIUTPOOWIEUTIKA Twv 23
0PONOYIKWV TUTWV TOU S. pneumoniae, To. omoial TPOKAAOUV TOUAGXLOTOV TO
90% TWwV GOPAPWV TVEULOVOKOKKIKWY AotwEEWV oTg H.M.A. kat raykoopiwg,
uroBABnkav oe kaAEpyela Kat Bpednkav Betikd pe to teot BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae o€ GUYKEVIPWOELG Twv 10° kuttapwv/ml.

‘Opto evromiopol

KaAAiépysia aipatog

To oOplo evioropoy (LOD) tou BinaxNOW  Streptococcus p.
0pLOpEVO WG apaiwon BETIKWY oUPWV TOU TaPdyel BETKO omore)\zuua
ato teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae oto 95% Twv TEPUTIWOEWVY,
kaBopiotnke pPEOW TG TPOETOWACiag MOMAUTAWY apaUCEWY Ot Seiypa
oUpwv aoBevolg ToU ATav YWwotd WG BETKO Kat avaAuong autwy twv
apaLOEWV He To Teat BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Névte (5) dladopetikol XelpLoTég epprvevoav o kabévag 20-40 KAPTEG
ywa kdBe apaiwon, pe cUvoho 100-200 mpoodloptopols ava apaiwon.
Ta akdélouBa anotedéopata kabopilovv apaiwon 1:250 Twv ovpwV TOU
aoBevolg wg dpto evtoriopou (LOD) tou teot BinaxNOW.

Tevikog
EVIOTUOHOG

Apaiwon  Ottkd anoteAéopara ava KUKAO
€££TAONG TWV KAPTWV

oUpwv

Sev e€aupel Tuxov Aoipwén amno S. p
QUTOU TOU TEOT, OMWG KAt Tol oUtoTeAéopata TG KOAMEPYELAG, OPOAOYIKIG
efétaong 1 GMwv peBodwv  evtoropoy  avtydvou,
XPNOWHOTOLOUVTOL O GUVEUOOMO ME KAWIKG EUPHMATA ylot TV €Ttiteuén
akpLBoug SLdyvwaong.

To teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Sev €xel a&lohoynBei oe
aoBeveig Tou AapBavouv avtiBLoTKA yia Stdotnpa peyalitepo amd 24 wpeg
f oe aoBeveig mou €xouv mpdodata OAOKANPWOEL BePameuTKO oxXpa e
avTBlotikd. Ta amoteAéopata Twv Gpappdkwy ou wAovvtat Xwpig cuvtayr
8ev éxouv KaBOPLOTEL OE ATOMA HLE TIVEULOVOKOKKIKI LNVLyyiTtdaL.

O epBolaopog  Streptococcus  pneumoniae  PMOPEl  vaL  TIPOKAAECEL
AavBaopéva amoteAéopata tou teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
o€ Selypa 0UpwV TG TIPWTEG 48 WPEG HETA ToV EPPBONACHO. To QMOTENETHA
ToUu epPolacpol Sev éxel KaBoploTEL OE GTOHO HE TIVEUHOVOKOKKLKM
HNVIyyiTSa. SUVEMWE, CUVLGTATAL N 1N TIPOYHATOTOLNG Tou TeoT BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae €vtog 5 NUEPWV HETA OO TOV EUBOALOCHO yLa
S. pneumoniae.

H axpiBela tou teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae oe Seiypa
oUpwv Sev €xel tekunpLwBel oe veapd maudid. Qotdco, N anddoon Tou TeoT
eykedaovwtiaiou uypol €xel kablepwBel (Seite ta dedopéva amddoong -
Eykedarovwriaio uypd (ENY)).

1:200 100/100 100%
. ! 1:250 95/100 95%
Enopévwg, ta SHaTaL
. 1:300 160/200 80%
Ba mpénel va
1:400 44/100 44%
1:600 8/100 8%

KAwwkn evanoBnoia kat eldikdtnra

(Avaspoptki pehétn)

210 mAaioto TG avadpopikng HEAETNG, cUAAEXBnoav Selypata ovpwv and
35 aoBeveig BETIKOUG YLt TIVEULOVOKOKKLKI TIVEUpOViD Baoel KaAMEpyELag
aipatog kat and 338 acBeveig mBavohoyoUpeEVOUG wG apvnTkoUg yia
S. pneumoniae (ouvohwa 373 aoBeveic) amod 3 SapopeTikd KEVTPaA KaL
afohoynBnkav pe to teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. H
anddoaon tou teat BinaxNOW Streptococcus pneumoniae urohoyicBnke
HE TN Xprion Turikwv peBodwv. H evatoBnoia ftav 86%, n wdikotnta 94%
Kot N ouvohwkr akpipeta 93%. Ta SlaoTApaTA EUMLOTOOUVNG EVEVIAVTQ
TIEVTE TOLG £KATO (95%) TapOoUGLATOVTaL TIOPAKATW.
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+ -
BinaxNOW™ + 30 21
ArnotéAeopa - 5 317
EvawoBnoia = 86%  (71% - 94%)

Edkdtnta 94%  (91% - 96%)

AxpiBela = 93% (90% - 95%)

KAwikr ] Ko ELSKOTNTOL

(Npoorttiki peAétn)

Je pwa Eexwplotr) Tipoorttikn) MEAETN Tou SLeEAXBn oe enTd KévTpa, TO TEOT
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae xpnotpornotiBnke yia v afloAdynon
Setypdtwyv oUpwv Tou GUAEXBNKaY a6 215 ECWTEPIKOUG Kat EEWTEPLKOUG
QOBEVEI [E QVOTVEUOTIKA CUMTTTWHOTA ) TIPOOBOAR artd Baktrpta (onrukr)
Kt and acbeveis pe AMwg rubavoloyoupevn nveuuovokoxxlkr'] nveuuovia
Ot aobevei BewpnBnkav BETIKOL YL TIVEUUOVOKOKKIKY) TIVEUHOVID, €QV N
SLayvwon tng KaAMEPYELAG aipatog frav BeTkr.

To teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae TipoypatonotBnke pe tov
810 TpOMO OTOUG EEWTEPLKOUG KAl ECWTEPLKOUG aoBevels. Ta Staotripata
EMMOTOOUVNG  EVEVAVTOL TEVIE TOLG €Katd (95%) mapouaidlovrat

TIOPAKATW.
An6Soon e§wTepLKw Beva
KaAAiépyela aiparog
+ -
BinaxNOW™ + 19 25
AnotéAeopa - 2 90
EvawBnoia = 90%  (70% - 97%)
EWwomta = 78%  (70% - 85%)
AxpiBela = 80% (72% - 86%)
Ano6800n E0WTEPLKWV
(voonAcubpevwv) acBeviv
KaAMépyela aiparog
+ —
BinaxNOW™ + 9 20
AnotéAeopa - 1 49
EvawoBbnoia = 90%  (60% - 98%)
Ewdwotnta 71%  (59% - 80%)
AkpiBela = 73% (62% - 82%)

ALLCTAUPOUHEVN AVTLEPAOTIKOTATA:

Teot olpwV

Awakootot eBdoprivta (270) Siadopetikol opyaviopol amopovwdnkav and
Toug 338 apvnukolg acBeveig mou umoPABnkav oto TeCT oto TAQicLO
g mpoavadepbeicag avadpopikig HeAETNG. Ano Toug 165 opyaviopolg



TIOU QTOHOVWONKaV a6 Toug aoBevelq pe AOLUWEELS TOU OUPOTIOLNTIKOUY,
15 (9%) anédwoav Betikd anoteéopata. Autol oL opyaviopol frav ot 2/2
Enterobacter cloacae, 1/2 Staphylococcus aureus, 1/1 Streptococcus (pn A,B),
1/1 Streptococcus (un D), 1/17 Streptococcus (opdda D), 1/3 Providencia
stuartii, 5/78 Escherichia coli xat 3 xwpig kaBopiopévo maboyovo.
A6 Toug 59 opyaviopoUg mou anopovwBnkav ané acbeveig Le nveupovia,
3 (5%) nArav Betwkoi, oupmepapPavopévwv twv 1/3 Mycobacterium
kansasii kav 2/15 Mycobacterium tuberculosis. ‘Evag and toug 41 (2%)
opyaviopoUg mou aropovwBnke and aobeveig pe Paktnplaupia, o Proteus
mirabilis, ftav BETKOG. Aev UTIPXE SLACTAUPOVHEVN AVTLEPACTIKOTNTA UE
T 5 HEMOVWHEVD OTENEXN EPUApATOG. TENog, 4/100 Selypata oUpwy ou
GUMEXBnoav amnod dtopa xwpls yvwotr Aotpwén frav Betikd.

Aoyw NG avadpopikis ¢uong autig TG HeEAETNG pOvo  Evag
TIEPLOPLOPEVOG aplBpOG aoBeviv pe ekdotn Aoipwén rtav Stabéoipog

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢

Providencia stuartii

Enterococcus durans 0

Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis 0 (6)

16¢ avanvevotiko Syncitial Virus*

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

va uToBANBEL 0TO TEDT, EVWL TO TAAPEG KAWLKO LOTOPLKO SEV ATAV YyVWOTO.
JUVENWG, N Tapoucia cuvundpxouoag Aolpwéng and S. pneumoniae
dev propel va  anoppipBel. Otav  mpaypatonowibnke TeoT o€
kaBapry kaMépyela (SeSopéva mapakdtw), autol oL opyaviopol Sev
napouvciaoav SLacTtaupolpeEVn avTSpacTikoTnTa oto Teot BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae.

TeoT MARPWVY OPYQVIGHWV

Mo tov 0popd TG avaluTikAG €e8IKOTNTAG Tou Teot BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae, TAPACKEUAOTNKE éva maiolo
144 evdexOpeEVWY 0AANAO-QVTLEPACTIKWY OUCLWV, CUMTEPAAUBAVOUEVWY
OPYOQVLOUWV TIOU OXETI{OVTOL ME TNV TIVEUHOVIQL Kal EKEVwV Tou eivat
TuBavo va evronifovtal oto ouponontké cuotnua. OAa aftohoyhBnkav
e to BinaxNOW Streptococcus pneumoniae o€ GUYKEVTPWOELG 10° £wg 10°
CFU/mL. To teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae &ev mapouciooe
Slaotaupolpevn avudpaoTkdtnTa pe 143 and toug 144 opyaviopoug.
O povadikdg Betikdg opyaviopog, o Streptococcus mitis, amotelet
OPYOVIOUO ME QVOUEVOUEVN SLAOTAUPOVHEVN QVTLEPAOTIKOTNTA, KABWG
HOLpATETaL TO QVTLYOVO KATA TOU omoiou kateuBUvetatl To Teot BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. O Streptococcus mitis OYeti{etal pe TV
evSokapbitda, 6xL tnv nveupovia, kat Sev eivat bavo va epdaviotel oe
onotadnnote cuxvotnta otov TANBuopd mov evBeikvutal yia efétacn pe
o teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.® Ot ak6AouBot opyaviopol
unoPARBNKav OTO TEOCT KAl QMESWOAV APVNTIKE QmoTEAéopata oTn
OUYKEVTPWON Tou e€eTdotnke. Otav unoPABnkav neplocotepa amd éva
OTEAEXN OTO TEOT, 0 APLOPAG TouG apatiBetal oe mapevBeon.

Acinetobacter sp. (4)
Adenovirus* (2&3 pad)

Alcaligenes faecalis

Mycoplasma sp.* (3)

Neisseria cinerea

Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis* Neisseria meningitidis

Bordetella pertussis Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis
Candida albicans (3)

Neisseria subflava

Nocardia farcinia*

/ hilus infli (10)
(rumuv a-f ko un kadoptopévou
tonou)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

f P parainf

Stenotrop

Histoplasma capsulatum* (2)

Streptococcus anginosus 0

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptococcus oudSag A ¢ (2)

Lactobacillus sp. (5)

Streptococcus oudac B # (8)

Legionella pneumophila

Streptococcus oudéag C 0o

Listeria monocytogenes

Streptococcus ouddag F 0

Micrococcus luteus (2)

Streptococcus opdag G 0

Moraxella osloensis

Streptococcus mutans 0

Morganella morganii

Streptococcus parasanguis 0

Mycobacterium kansasii

Streptococcus sanguis 0

Mycobacterium tuberculosis

Trichomonas vaginalis (2)

OUYKEVTPWON.

* KaBapég kaAhiépyeteg amd CDC mou motevetat 6Tt éxouv udnAn

0 Streptococcus pn A, B (0 6uvOAKOG aplBpdg oterexwy eival 16)

« Streptococcus pn D (0 ouvoAkog apBuog otehexwv eivat 17)

Ouoieg tapepBorig
Aeiypata  olpwv  pe  au§nuévo  aplBpd  Aeukwv - aupoobapiwv
(oupmephapBavopévwy  poptiopévwy  avd  Tedio  xaunAnig  Loxvog),

£puBpwv atpoodatpiwv* (cuprepapBavopévwv Goptiopévwy avd medio
XopunAig Loxvog), mpwteivng (cupmepapBavopévwy 500 mg/dl), YAukoing
(oupmephapBavopévwy >2000 mg/dl) kaw Bodepdtntag a§lohoyrBnkav pe T
Teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae kat Bpébnke Ot Sev ennpéacav tv
an6do0n Tou TEoT.

*Inueworte ot évar 5styua oUpwV Ue auénpuEvo aptiud Asukwv auloawmplmv

Candida stellatoides Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis* Parainfluenzae* (2)

dkupo Adyw tou BoAkoU me
BpAvNG TOU TEOT, TOU KAAUWE TNV avdrTtuén TNE ypauurs.
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Melétn avanapaywypétnrag:

MpaypatorowniBnke e WA pedétn  tou  teot  BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae oe 3 fexwplotd meptBaiovta dppovtidog He rn
Xprion mAatsiou Seypdtwy pe TUdA Ko inon, ta omnoia

apvnTKd, xapnAd Betikd, pétpla Betikd kat uPnAd Betikd Selyparta. £to teoT
urnoPArBnkav Seilyporta pe Bopikd 0§l kat xwpig Boptkd ofV. OL GUMHETEXOVTEG
e€étaoav kaBe Selypa TOMEG popég o 3 SladopeTikég NUEPES. TpLaKOGLL
TeviAvIa emtd (357) amd ta GUVOAKA TPLaKOGLAL Ttevivta evvéa (359) Selyparta
iou umoBABnKav oTo TeoT (99,4%) AMESWOAV TO AVAHEVOHEVO QIOTEAECHAL.

AEAOMENA AMOAOZH: - ETKEDAAONQTIAIO YTPO

AvaluTikh evatoBnoia

‘Opto evromiopov

To 6plo :-:vtomcp.ou (LOD) tou teot BinaxNOW Streptococcus pneumamae
kaBopiotnke péow NG UMOPOAAG TOAATAWY  APALWOEWV  TOU
S. pneumoniae oto teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Aéka (10) Swadopetikol XelpLoTég eppriveucav o kabévag 10 kvkAoug
TEOT TWV KAPTWV OF K&Oe apaiwon yia ouvohkd 100 mpooSloplopols
ava apaiwon. Ta akdlouBa amoteAéopata opifouv 5 x 10* kUTtapa
avd XALoTOAtpo wg to dplo eviomiopoy (LOD) tou teot BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae.

Ocetkd anoteAéoporta
ava KUKMo e§étaong
TWV KAPTWV

Tevikdg
EVTOTOMOG

ZUYKEVTPWOH TOU

S. pneumoniae

7,5 x 10* kUttapa/ml 100/100 100%
5 x 10* kOttapa/ml 100/100 100%
3 x 10* kUttapa/ml 91/100 91%

1,5 x 10* kUttapa/ml 44/100 44%

0 kUttapa/ml 0/100 0%

A§loAdynon opoloyikov tinou

O téooepelg (4) opoloywkol tomou (6, 14, 19, 23) mou oxetifovratl
TMO OUXVA HE TNV TIVEULOVOKOKKIKH aoBévela avamtuxbnkav oe
KaAALEpYELR, apalwpévol o 5 x 10° kittapa/ml oto eykedalovwriaio
UYpO Kat ETACTNKAY UE TO TeoT BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.
Aekatéooepelg (14) xelplotég epprveucav o kabévag 10 kdpteg avd
0pONOYIKO TUTIO yia GUVOALKG 140 TMPOCSIOPLOHOUG avd OpOAOYIKO
Tomo. Kat ot téooepelg (4) opoloyikoi TumoL evtomiotnkav oto 100% twv
TIEPUTTWOEWY GTO 6PLO evToTopoU (LOD) tou teot (5 x 10* kuttapa/ml).

KAwikr evatoBnoia KAl eldwotnta

Je M TOAUKEVIPWKY (4) Tpoomtiky peAétn, to Teor BinaxNOW
Streptococcus  pneumoniae  pnowonowiBnke yw Ty afloAGynon
Seypdtwy  eykeparovwtiaiou  uypol ToU  CUAAEéXBnke amd 590
E0WTEPKOUG Kal efwTepkoUG aobevelq pe oupmtwpata pnviyyitudag
i and aoBeveig ya toug omoioug Sladopetikd evdeikvuto ooduikh
napakévinon. Ou acBeveiq BewprBnkav BETIKOL ylat TIVEULOVOKOKKLKT
pnvyyitda, eav n Stayvwon tng kaAdiépyetag eykedalovwtiaiov vypol
frav Betkn.



H anddoon tou teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae urtohoyioBnke
He TN xprion Tturikwv peBodwv. H edwotnta frav 99% (557/560), pe
Staotnpa epmotoovvng 95% mou Kupawotav and 98% éwg 100%. H
auchnc’m r']mv 97% (29/30), pe Sudotnpa epmotoolvng 95% Tmou
Kupowotav ano 84% éwg 100%. To povadikd Betikd Seiypa Ka}\)\u:pvslac

Asiypara tov
unoBAROnkav
OTO TECT

BaktApla/16¢
ATOUOVWHEVA Ot
eykedpadovwriaio vypd

ElSikotnTaL

Tou 8ev evromtioTKe pe To TeoT BinaxNOW Streptococcus phylococcus Betkog otnv 2 100%
avadépBnke OTL mapdyeL HOVO 2 aOLKiES. KoayKouAdon
. , Staphylococcus epidermidis 2 100%
KaAAépyeta eykedpalovwrtiaiov -
v . Streptococcus ouddag A 1 100%
ypou
Streptococcus oudbag B 1 100%
+ h Streptococcus viridans 4 100%
: ™ 5 P
Blnax'NOW + 29 3 AR 1 61 98%
AnotéAecpa - 1 557
TeoT MAPWVY OPYAVICH®Y
EvawBnoia = 97%  (84% - 100%) , "P PY “, £ howid 40 .
Ebubtma = 99%  (98%- 100%) b and s BaTnpua a s Moo oo amavrinkay ws 1épos
AcplBei = 99%  (98%- 100%) NG TPOOTLTIKAG HEAETNG, TO ott ouVEBecE € aiolo uvnTk!

Awactaupoupevn Avtidpaotikotnta

Teot eykedpalovwtiaiov uypol

Eite evtepoidg zlt: Baktripla  amopoviBnkav omd 61 opvnTKd OTO
S. datovwtiaiou vypol Tou umoPABnkav oe
Eieumr] oto mMaiolo g npouvud)spezloag TPOOTTTIKAG MeENETNG. E€fvia
(60) amd autd ta Seiypata opiotnkav wg apvNTKE oto teot BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae ylo. el8oTNTa 98%. To povadikd Betwd Seiypa
nepieixe Enterococci (evtepokokko). Qotdoo, éva Seutepo KAWIKO Selypa
eykedaovwtiaiov uypol Tou Tepleixe Enterococci (eviepdkokko) opiotnke
w¢ apvntkd oto teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Omwg KoL o
KaAALepynpévog TAAPNG opyaviopog (BA. Teot TMARPWY Opyaviopwy oTtnv
enopevn oeAiba).

aMnAo-avtidpactnpiwy, cupnepAapBavopévwy twv TAéov ouviBwv
BakTnplaKWy Kal UKWV Tapayovtwy pnviyyitdag. OAa ta Bakthipla
aglohoyiBnkav pe to teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae o€
OUYKEVTPWOELG TIOU Kupaivovtav amd 10° £wg 10° CFU/mL. Ou ot
unoPARBnKav oTo TECT Ot CUYKeVTPpWoelG 10° LLU./mL 1 peyoAUtepeg.
To teot BinaxNOW Streptococcus pneumoniae emnédelée elSkoTnTA
100%, anodidovtag apvntikd anotedéopata yia OAoUG TOUG LoUG Kat Ta
Baktrpta Tou UTtoPARBNKAV OTO TECT OTN CUYKEVTPWON TIOU EEETAOTNKE.

Aépdwpa tou Burkitt
(Epstein Barr)

Haemophilus influenzae,
un kaBoptopévou turou (35891)

16g Coxsackie A7 166 amhov éprinta tonou 1

16 Coxsackie B3 16 arhov €printa tonou 2

Baktipta/l6g Asiypara nou Echovirus Listeria monocytogenes (19115)
anolmvml‘-éva, ané ) urnoBAiBnkav  EldikétnTa Enterococcus faecium Neisseria meningitidis opoAoyikrig
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Haemophilus influenzae timou B 1 100% ouddagL
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. 9 100%
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ennpedlouv TNV andd0oan Tou TEOT.
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(100%) Twv 270 SELyHETWY OMESWOAV TO AVAHEVOHEVO ATIOTEAECHAL.
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ROnIy

USO PREVISTO

BinaxNOW™  Streptococcus  pneumoniae  Antigen  Card  (BinaxNOW
Streptococcus  pneumoniae) es un inmunoensayo cromatografico (ICT)
rapido in vitro para la deteccion del antigeno de Streptococcus pneumoniae
(S. pneumoniae) en la orina de pacientes con neumonia y en el liquido
cefalorraquideo (LCR) de pacientes con meningitis. Va dirigida, junto con
los cultivos y otros métodos, a contribuir al diagndstico tanto de la neumonia
neumocécica como de la meningitis neumocacica.

RESUMEN y EXPLICACION de la PRUEBA

S. pneumoniae es la principal causa de neumonia extrahospitalaria y puede ser el
causante mas importante de neumonia extrahospitalaria de origen idiopatico'.
La neumonia neumocécica presenta una tasa de mortalidad que llega a
alcanzar el 30%, dependiendo de la bacteriemia, la edad y las enfermedades
subyacentes'?. Si no se diagnostica y se trata adecuadamente, la infeccion por
S. pneumoniae puede causar bacteriemia, meningitis, pericarditis, empiema,
plrpura fulminante, endocarditis o artritis*®.

La meningitis neumocécica, una enfermedad que con frecuencia causa
dafios cerebrales o la muerte, puede aparecer como una complicacion de
otra infeccién neumocdcica o de forma espontanea, sin ninguna enfermedad
anterior®. Afecta a personas de todas las edades, pero es mas frecuente en
nifios menores de 5 afos, adolescentes y adultos jovenes, y en ancianos’.
La progresion desde una enfermedad leve hasta el coma se puede producir
en unas horas, por lo que el diagnostico y el tratamiento antimicrobiano
son fundamentales. Entre el 20 y el 30% de los pacientes con meningitis
neumocacica morira, y en la mayoria de los casos, a pesar de recibir tratamiento
con antibioticos adecuados durante varios dias®. La mortalidad es incluso mayor

en los pacientes muy jovenes o muy ancianos®.

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae proporciona un método sencillo y répido
para el diagnéstico de la neumonia neumocécica usando una muestra de orina
recogida, conservada y transportada de forma conveniente. También ofrece
un diagnéstico inmediato y muy preciso de la meningitis neumocécica si se

analiza LCR.

PRINCIPIOS del PROCEDIMIENTO

BinaxNOW  Streptococcus
inmunocromatografico  usado  para
neumocécico en la orina y el LCR humanos.
S. pneumoniae de conejo, la linea de muestra, se adsorbe en la membrana de
nitrocelulosa. El anticuerpo de control se adsorbe en la misma membrana como
una segunda banda. Tanto los anticuerpos contra S. pneumoniae de conejo como
los anticuerpos contra especies se conjugan para visualizar las particulas que se han
secado en un soporte fibroso inerte. La almohadilla con el conjugado y la membrana
con bandas resultante se combinan para crear la tira reactiva. Esta tira reactiva y un

pneumonice es un ensayo de membrana
detectar el antigeno  soluble

El anticuerpo contra

pocillo para contener la muestra obtenida con hisopo se fijan en lados opuestos de
una tarjeta de analisi articulada en forma de fibro.

Para realizar la prueba se moja un hisopo en la muestra (en orina o en LCR), se retira y,
a continuacion, se introduce en la tarjeta de andlisis. Con una botella con cuentagotas,
se anade el reactivo A, una solucion amortiguadora. A continuacion se cierra la tarjeta,
haciendo que la muestra entre en contacto con a tira reactiva. El antigeno neumocdcico
presente en la muestra reacciona uniéndose al anticuerpo conjugado contra S. pneumonice.
Los complejos de antigeno y conjugado resultantes son capturados por los anticuerpos
contra S. pneumoniae inmovilizados, formando la linea de muestra. El anticuerpo de control
inmovilizado captura el conjugado antiespecies, formando la linea de control.

Los resultados de la prueba se interpretan por la presencia o ausencia de lineas de
color rosa o pirpura visualmente detectables. Un resultado positivo de la prueba,
que se lee en 15 minutos, incluira la deteccion tanto de una linea de muestra como
una linea de control. Un resultado negativo de la prueba, que se lee en 15 minutos,
solo producira una linea de control, lo que indica que el antigeno de S. pneumoniae no
se detectd en la muestra. Sino aparece la linea de control, tanto si la linea de muestra
est3 presente como si no, indica que el analisis no es valido

REACTIVOS y MATERIALES

Consulte las ilustraciones que aparecen enla pestafia extraible.

Materiales suministrados

© Tarjetas de anil
especifico contra el antigeno de S. pneumoniae y con anticuerpos de control se
combina con antigeno contra S. pneumoniae y conjugados antiespecies en una
tarjeta de analisis articulada.

una membrana recubierta con anticuerpos de conejo

© Reactivo A: amortiguador citrato/fosfato con laurilsulfato sédico Tween® 20 y
azida sodica.

o Hisopos para muestras: disefiados para su uso con BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. No utilice otros hisopos.

o Hisopo de control positivo: antigeno inactivado de S. pneumoniae secado en

hisopo.
© Hisopo de control negativo: hisopo negativo para S. pneumoniae.
Material dados pero no suministrad

Reloj, temporizador o crondmetro; recipientes de recogida de orina estandar o tubos
de transporte de LCR.
Accesorio

Paquete de hisopos de control de BinaxNOW S. pneumoniae (nimero de catalogo
710-010) con cinco hisopos de control positivos y cinco negativos.

PRECAUCIONES

Los hisopos de control requieren seis (6) gotas de reactivo A. Las muestras del

paciente requieren tres (3) gotas de reactivo A.

1. Los RESULTADOS NO VALIDOS, indicados por la ausencia de linea de
control, se pueden producir si se afiade un volumen insuficiente de reactivo
A a la tarjeta de analisis. Para garantizar la administracion de un volumen
adecuado, mantenga el vial en posicion vertical, entre 1,27 - 2,5 cm por
encima del pocillo del hisopo, y ahada lentamente las gotas dejandolas caer
libremente.

2. Para uso diagndstico in vitro.

3. Si el kit se conserva refrigerado, deje que los componentes del kit
equilibren su temperatura con la temperatura ambiente (15-30 °C) antes
del analisis.

4. La tarjeta reactiva esta sellada en una bolsa de aluminio protectora. No
la utilice si la bolsa esta abierta o dafiada. Retire la tarjeta de analisis de
la bolsa justo antes de su uso. No toque la zona de reaccion de la tarjeta

de anal

5. No utilice el kit después de su fecha de caducidad.
No combine componentes procedentes de diferentes lotes del kit.

7. Los hisopos del kit estan autorizados para su uso con BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. No utilice otros hisopos.

8. Las soluciones utilizadas para realizar los hisopos de control se inactivan
utilizando métodos estandar. Sin embargo, las muestras, los controles y
las tarjetas de analisis de pacientes se deben manipular como si pudiesen
transmitir enfermedades. Siga las precauciones establecidas para los
riesgos microbianos.

9. No es necesaria la recogida de orina a mitad de la miccion con BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Por tanto, puede que las muestras de orina
usadas para esta prueba no sean adecuadas para cultivos bacteriologicos.

10. Una vez que se ha sumergido el hisopo de Abbott en la muestra de LCR,
esta ya no es estéril y puede no ser adecuada para su cultivo. Si se va a
cultivar la muestra de LCR, realice el cultivo primero o divida la muestra

de LCR.

CONSERVACION y ESTABILIDAD

Almacene el kit a 2-30 °C (36-86 °F). La tarjeta y los reactivos BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae son estables hasta las fechas de caducidad marcadas en
el embalaje exterior y en los recipientes. No utilice el kit después de la fecha de
caducidad impresa.

CONTROL de CALIDAD

Control de calidad diario:

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae cuenta con controles de procedimientos
positivos y negativos integrados. La recomendacion minima del fabricante
para el control de calidad diario es la documentacion de dichos controles de
procedimiento para la primera muestra analizada cada dia.



Control de procedi o

iento pos
La linea rosa-morada en la posicion "linea de control” se puede considerar un
control de procedimiento positivo interno. Si ha habido flujo capilar y se ha
mantenido la integridad funcional de la tarjeta, siempre aparecera esta linea.

Control de procedimiento negativo

El aclaramiento del color de fondo de la ventana de resultados es indicativo
de un control de fondo negativo. El color de fondo de la ventana debe ser
rosa palido o blanco a los 15 minutos y no debe interferir con la lectura de los
resultados de la prueba.

Controles positivos y negativos externos:

Las précticas correctas de laboratorio recomiendan el uso de los controles positivos y
negativos para garantizar que:

«  Los reactivos de la prueba funcionan.

«  Laprueba se realiza correctamente.

Los kits BinaxNOW Streptococcus pneumoniae contienen hisopos de control
positivos y negativos. Dichos hisopos monitorizaran el ensayo completo.
Pruebe estos hisopos una vez con cada envio nuevo recibido. Pueden realizarse
otros controles para cumplir:

+  Las normativas locales, regionales y/o nacionales,

+ Lasinstrucciones de organismos de acreditacion,

+  Los procedimientos de control de calidad estandar de su laboratorio.
Consulte el documento 42 CFR 493.1256 para obtener informacion acerca de
los procedimientos de control de calidad adecuados (sélo clientes de EE. UU.).

Si no obtiene los resultados correctos del control, no notifique los resultados.
Pongase en contacto con el servicio técnico de Abbott durante el horario
comercial normal.

OBTENCION de la MUESTRA

Deje que las muestras se equilibren con la temperatura ambiente (15-30 °C)
antes de realizar los analisis en BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Justo
antes del analisis, mezcle la muestra removiéndola con suavidad.

ORINA (para el diagnéstico de la neumonia)

Recoja las muestras de orina en recipientes estandar. Conserve a temperatura
ambiente (15-30 °C, 59-86 °F) si se analiza dentro de las 24 horas posteriores
ala recogida. De lo contrario, conserve la orina a 2-8 °C, 0 congelada hasta 14
dias, antes de realizar el analisis. Se puede usar acido bérico como conservante.

Si es necesario, envie las muestras de orina en recipientes herméticos a 2-8 °C
o congeladas.

s)

Recoja el LCR conforme a los procedimientos habituales y consérvelo a
temperatura ambiente (15-30 °C) hasta 24 horas antes del analisis. En caso
contrario, el LCR correctamente recogido se puede refrigerar (2-8 °C) o
congelar (-20 °C) hasta una semana antes del analisis.

LCR (para el diagnéstico de la mening

PROCEDIMIENTO de ANALISIS

M de orina, deLCRy liquidos

Use una muestra de ORINA si realiza un andlisis para la deteccion de
NEUMONIA NEUMOCOCICA y una muestra de LCR si realiza un analisis
para la deteccion de MENINGITIS NEUMOCOCICA.

NOTA: use tres gotas de reactivo A al analizar las muestras de liquidos.

Consulte las ilustraciones que aparecen en la pestaia extraible. Deje que los
reactivos y tarjetas alcancen la temperatura ambiente (15-30 °C) antes de la
prueba.

1. Haga que las muestras del paciente y los controles liquidos alcancen
la temperatura ambiente (15-30 °C) y, a continuacion, mézclelos
removiendo suavemente. Extraiga la tarjeta de la bolsa justo antes de su
uso y coldquela en posicion horizontal.

2. Sumerja un hisopo Abbott en la muestra que se va a analizar, de manera
que cubra completamente la cabeza del hisopo. Si el hisopo gotea, toque
el lateral del recipiente de recogida con el hisopo para eliminar el exceso
de liquido.

3. La tarjeta cuenta con dos orificios en su panel derecho interior. Introduzca
el hisopo en el orificio INFERIOR (pocillo del hisopo). Empuje
firmemente hacia arriba, de manera que la punta del hisopo sea totalmente

visible en el orificio superior. NO RETIRE EL HISOPO.

4. Sostenga el vial del reactivo A en posicion vertical entre 1,5y 2,5 cm
por encima de la tarjeta. Afiada lentamente tres (3) gotas de reactivo A,
o INFERIOR.

5. Retire inmediatamente el papel adhesivo empezando por el extremo
derecho de la tarjeta de anélisis. Cierre y precinte con seguridad la tarjeta.
Lea el resultado en la ventana 15 minutos después de cerrar la tarjeta.
Los resultados leidos después de los 15 minutos podrian ser imprecisos.
Sin embargo, algunos pacientes infectados pueden producir una linea de

dejandolas caer libremente en el orifi

muestra visible en menos de 15 minutos.

NOTA: por comodidad, la varilla del hisopo estd marcada y se puede separar tras
cerrar la tarjeta. Evite desplazar el hisopo del pocillo al hacerlo.

PROCEDIMIENTO del HISOPO de CONTROL
Hisopos de control de BinaxNOW™

NOTA: use seis gotas de reactivo A para los hisopos de control.

No extraiga la tarjeta de la bolsa hasta que la muestra de analisis no haya
alcanzado la temperatura ambiente.

1. Dejequelosreactivosytarjetasalcancenlatemperaturaambiente (15-30°C)
antes de la prueba. Extraiga la tarjeta de la bolsa justo antes de su uso.
Coldquela en posicion vertical.

2. La tarjeta cuenta con dos orificios en su panel derecho interior. Introduzca
el hisopo en el orificio INFERIOR. Empuje firmemente hacia arriba,
de manera que la punta del hisopo sea totalmente visible en el orificio

superior. NO RETIRE EL HISOPO.
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3. Sostenga el vial del reactivo A en posicion vertical, entre 1,5 y 2,5 cm
por encima de la tarjeta. Afiada lentamente seis (6) gotas de reactivo A,
dejandolas caer libremente, en el orificio INFERIOR.

4. Retire inmediatamente el papel adhesivo empezando por el extremo
derecho de la tarjeta de analisis. Cierre y precinte con seguridad la tarjeta.
Lea el resultado en la ventana 15 minutos después de cerrar la tarjeta. Los
resultados leidos después de los 15 minutos podrian ser imprecisos. No
obstante, la linea de la muestra del hisopo de control positivo puede ser
visible en menos de 15 minutos.

INTERPRETACION del RESULTADO

Una muestra negativa presentara una Gnica linea
de control de color rosa o morado en la mitad B
> ora Linea de control
superior de la ventana, lo que indica un resultado rosa
presuntamente negativo. Esta linea de control
significa que la parte de deteccion del analisis se ha
realizado correctamente, pero que no se detecté
el antigeno de S. pneumoniae.

Una muestra positiva presentard dos lineas de .
Linea de control

color rosa o morado. Esto significa que se ha rous
detectado el antigeno. Las muestras con
concentraciones bajas de antigeno presentaran
una linea de paciente tenue. Cualquier linea visible

indica un positivo.

Linea de muestra
rosa

Si no se ven lineas o si solo se ve la linea de o
>0 Sin linea de
muestra, el ensayo no es valido. Las pruebas que control
no sea validas se deben repetir. Si el problema
persiste, pongase en contacto con el servicio
técnico de Abbot. B

INFORME de RESULTADOS

Resultado

Solo linea de
muestra

Sugerencia de notificacion

Orina positiva Positivo para neumonia neumocacica.

Orina negativa Presunto negativo para neumonia neumocécica, que sugiere
que no hay infeccion neumocécica actual o reciente. La
infeccion debida a S. pneumonige no se puede descartar,
ya que el antigeno presente puede ser inferior al limite de
deteccion de la prueba.

LCR po
LCR negativo

Positivo para meningitis neumocdcica.

Presunto negativo para meningitis neumocécica. La
infeccion debida a S. pneumoniae no se puede descartar,
ya que el antigeno presente puede ser inferior al limite de
deteccion de la prueba.



LIMITACIONES

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae se ha validado solo utilizando muestras
de orina y LCR. No se han evaluado otras muestras (p. ej., plasma u otros
liquidos corporales) que pueden contener S. pneumoniae.

Un resultado negativo con BinaxNOW Streptococcus pneumoniae no excluye
la infeccion por S. pneumoniae. Por tanto, los resultados de esta prueba, asi
como los resultados de los cultivos, la serologia y cualquier otro método de
deteccion de antigenos se deben utilizar junto con datos clinicos para realizar
un diagnostico preciso.

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae no se ha evaluado en pacientes que
estan recibiendo antibidticos desde hace mas de 24 horas ni en pacientes que
hayan completado recientemente un tratamiento con antibidticos. No se han
determinado los efectos de los farmacos de venta sin receta en las personas
con meningitis neumocacica.

La vacuna de Streptococcus pneumoniae puede originar falsos positivos en
analisis de orina con BinaxNOW Streptococcus pneumoniae en las 48 horas
posteriores a la vacunacion. No se ha determinado el efecto de la vacuna en
personas con meningitis neumocacica. Por tanto, se recomienda que no se
administre BinaxNOW Streptococcus pneumoniae en los cinco dias posteriores
ala administracion de la vacuna contra S. pneumoniae.

No se ha demostrado la precision de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae en
nifos pequefios. Por otro lado, si se ha determinado su eficacia en LCR en
nifios pequefios (ver Datos de rendimiento: LCR).

DATOS de RENDIMIENTO - ORINA

Sensibilidad analitica

Evaluacin de serotipo

Se cultivaron 44 cepas aisladas, que representaban los 23 S. pneumoniae
serotipos responsables de al menos el 90% de las infecciones neumocdcicas
graves en Estados Unidos y en todo el mundo, y que dieron resultados positivos
en BinaxNOW Streptococcus pneumoniae en concentraciones de 10° células/ml.

Limite de deteccion

Se identificc el limite de deteccion (LdD) de BinaxNOW
Streptococcus definido como la disolucion de
orina positiva que produce resultados positivos en BinaxXNOW
Streptococcus pneumoniae aproximadamente el 95% de las veces,
preparando mdltiples disoluciones de orina de un paciente que se
sabe estd infectado y analizando dichas disoluciones con BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae.

pneumoniae,

Cada uno de los cinco usuarios interpreté entre 20 y 40 tarjetas introducidas
en cada disolucion para un total de entre 100 y 200 determinaciones por
disolucion. Los resultados siguientes identifican una disolucion de 1:250 de la
orina de este paciente en concreto como el LdD de la prueba BinaxNOW .

100/100

95/100 95%
1:300 160/200 80%
1:400 44/100 44%
1:600 8/100 8%

Sensibilidad y especificidad clinicas

(Estudio retrospectivo)

Como parte del estudio retrospectivo, se recogieron las muestras de orina de
35 cultivos de sangre de pacientes con resultados positivos para neumonia
neumocécica y de 338 pacientes cuyo resultado para S. pneumoniae se
presume negativo (373 pacientes en total) en tres centros diferentes y
se evaluaron en BinaxNOW Streptococcus pneumonice. La eficacia de
BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae se calculd utilizando los métodos
habituales. La sensibilidad fue del 86%, la especificidad fue del 94% y la
precision general del 93%. Los intervalos de confianza del 95% se enumeran
a continuacion.

Hemocultivo

+ -
BinaxNOW™ + 30 21
Resultado - S 317
Sensibilidad = 86% (71% - 94%)

Especificidad = 94% (91% - 96%)

Precision = 93% (90% - 95%)

Sensibilidad y especificidad clinicas

(Estudio prospectivo)

En un estudio prospectivo realizado en siete centros independientes, se utilizd

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae para evaluar las muestras de orina

recogidas en 215 pacientes intra y extrahospitalarios con sintomas en las vias

respiratorias bajas o sepsis y de pacientes en los que otros sintomas hacian
p ocica. Se considerd que los pacientes padecian

neumonia neumocécica si esta se diagnosticaba mediante hemocultivo.

neumonia neum

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae tuvo una eficacia equivalente en
P!

pacientes extra e intrahospitalarios. Los intervalos de confianza del 95% se

enumeran a continuacion.
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Rendimiento en pacientes
hosoi It

ios H
+ -
BinaxNOW™ + 19 25
Resultado - 2 90
Sensibilidad = 90% (70% - 97%)
Especificidad = 78% (70% - 85%)
Precision = 80% (72% - 86%)
Rendimiento en pacientes
hospitalarios H Iti
+ -
BinaxNOW™ + 9 20
Resultado - 1 49
Sensibilidad = 90% (60% - 98%)
Especificidad = 7% (59% - 80%)
Precision = 73% (62% - 82%)

Reactividad cruzada:
Anilisis de orina

Como parte del estudio retrospectivo anterior se aislaron 270 organismos
diferentes en los analisis de 338 pacientes que habian dado resultados
negativos. De los 165 organismos aislados en pacientes con infecciones
de las vias urinarias, el 15% produjo resultados positivos. Estos fueron 2/2
Enterobacter cloacae, 1/2 Staphyl: aureus, 1/1 Strep (no A,B), 171
Streptococcus (no D), 1/17 Streptococcus (Grupo D), 1/3 Providencia stuartii,
5/78 Escherichia coli'y tres con patdgeno no identificado. De los 59 organismos
aislados en pacientes con neumonia, tres 3 (5%) dieron positivo, incluidos 1/3
Mycobacterium kansasii y 2/15 Mycobacterium tuberculosis. Uno de los 41 (2%)
de los organismos aislados de los pacientes con bacteriemia, Proteus mirabilis,
resulto positivo. No hubo reactividad cruzada con las cinco cepas aisladas de
empiema. Por Gltimo, 4 de 100 muestras recogidas de personas sin infeccion
conocida dieron positivo.

Debido a la naturaleza retrospectiva de este estudio, solo un nimero limitado de
pacientes con cada infeccién estaba disponible para la realizacin de analisis y se
desconocia la historia clinica completa de cada uno. Por tanto, la presencia de una
infeccion concurrente de S. pneumonice no podia descartarse. Si se analizaban
en cultivos puros (los datos se muestran a continuacion), dichos organismos no
mostraban reactividad cruzada con BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Anilisis completo de organismos

Para determinar la especificidad analitica de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae,
se recopilo un conjunto de 144 posibles reactantes cruzados, incluidos los
organismos asociados a la neumonia y aquellos que es probable encontrar en las



vias gemtounnanas como flora normal o como resultado de un infeccion de las

Klebsiella pneumoniae (3) Estreptococo del grupo A « (2)

vias urinarias. Se evaluaron todos en BinaxNOW i I en

1 bacill

concentraciones de entre 10°y 10 ufc/ml. BinaxNOW s
no mostro reactividad cruzada con 143 de los 144 orgamsmos El dnico
organlsmo con resultado posltwo, Streptococcus mitis, es un reactante cruzado
esperado, ya que comparte el antigeno contra el que va dirigido BinaxNOW

P mitis se asocia a la endocarditis, no a la
neumonia, y no es probable que aparezca con frecuencia en la poblacion que esta
previsto que se someta a los analisis con BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.®
Se analizaron los siguientes organismos, que dieron resultados negativos en la
concentracion analizada. Para aquellos casos en los que se analizo mas de una cepa,
se especifica el nimero entre paréntesis.

sp. (5) Estreptococo del grupo B « (8)

Legionella pneumophila Estreptococo del grupo C 0+

Listeria monocytogenes Estreptococo del grupo F 0+

Micrococcus luteus (2) Estreptococo del grupo G ¢+

Moraxella osloensis Streptococcus mutans O«

Morganella morganii Streptococcus parasanguis O+

Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis O«

Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.* (3)

Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2)

Adenovirus® (2 y 3 combinados) Neisseria cinerea

Alealigenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis* Neisseria meningitidis

Bordetella pertussis Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis

Candida albicans (3)

Neisseria subflava

Nocardia farcinia*

Candida stellatoides Paracoccidiodes brasiliensis

Coccidiodes immitis* Parainfluenzae® (2)

Corynebacterium sp. (3) Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4) Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢ Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢ Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis ¢ (6)
Escherichia coli (8)
Escherichia hermannii (2)

Virus respiratorio sincitial*

Rinovirus®

Salmonella sp. (4)

Serratia marcescens

Flavobacterium sp. (2)

Gardnerella vaginalis Sphingobacterium multivorum

aureus (6)

H hilus infl 10) Staphvl
p
(tipos a- fy no tlplflcables)

Staphylococcus sp. (8)

Histopl Jatum* (2) Str inosus 0

Klebsiella oxytoca (2) Streptococcus bovis O

* Cultivos puros de candidiasis crénica diseminada que se cree que esta
presente en altas concentraciones.

0 Estreptococo No A, B (El nimero total de cepas es 16.)

« Estreptococo No D (El ndmero total de cepas es 17.)

Sustancias interferentes

Se evaluaron muestras de orina con leucocitos elevados (incluidas por campo
de poco aumento), hematies® (incluidas detectadas por campo de poco
aumento), proteinas (incluidas SO0 mg/dl), glucosa (incluidas >2.000 mg/dl)
y turbidez (incluidas tarbidas) en BinaxNOW Streptococcus pneumoniae y se
descubrié que no afecta al rendimiento de la prueba.

*Tenga en cuenta que la orina con alta concentracion de hematies produjo
resultados que no fueron validos debido a la extrema coloracion de la
membrana de prueba, lo que enmascaro la aparicion de la linea.

ad:

Se realizo un estudio ciego de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae en

tres puntos independientes de la unidad de cuidados usando un conjunto de
muestras codificadas enmascaradas que contenia muestras con resultados
negativos y con positivos bajos, moderados y altos. Las muestras se analizaron
con y sin acido borico. Los participantes analizaron cada muestra varias veces
en 3 dias diferentes. De las 359 muestras totales, 357 (99,4%) produjeron el
resultado esperado.

Estudio de reproducil
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DATOS de RENDIMIENTO: LCR

Sensibilidad analitica
Limite de deteccién

Se identifico el limite de deteccion (LdD) de BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae mediante el analisis de mdltiples disoluciones de
S. pneumoniae en BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Cada uno de los diez usuarios diferentes interpret diez tarjetas sumergidas
en cada disolucién para un total de 100 determinaciones por disolucién. Los
siguientes resultados identificaron 5 x 10 células por milimetro como el LdD
de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Concentracion .R.esultados . Deteccion
5 positivos por anali-
de S. pneumoniae 5 A global
sis de tarjeta
7,5 x10% células/ml 100/100 100%
5 x 10* células/ml 100/100 100%
3 x10* células/ml 917100 9N%
1,5 x 10* células/ml 44/100 44%
0 células/ml 0/100 0%

Evaluacién de serotipos

Se cultivaron los cuatro serotipos (6,14, 19, 23) asociados con mayor frecuencia
a la enfermedad invasiva neumocacica, diluidos en 5 x 10 células/ml en LCR
y analizados por BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Cada uno de los 14
usuarios diferentes interpretd diez tarjetas por serotipo para un total de 140
determinaciones por serotipo. Los cuatro serotipos se detectaron el 100% de
las veces en el LdD de la prueba (5 x 10* células/ml).

Sensibilidad y especificidad clinicas

En un estudio multicéntrico (4), se us6 BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
para evaluar las muestras de LCR recogidas en 590 pacientes intra y
extrahospitalarios que presentaban sintomas de meningitis o de pacientes en
los que estaba indicada una puncion lumbar por otro motivo. Se considerd
que los pacientes tenian meningitis neumocacica si esta se diagnosticaba
mediante un cultivo del LCR positivo.

La eficacia de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae se calculé usando los
métodos habituales. La especificidad fue del 99% (557/560), con un intervalo
de confianza del 95% del 98% al 100%. La sensibilidad fue del 97% (29/30),
con un intervalo de confianza del 95% del 84% al 100%. Se notific que la
Unica muestra con cultivo positivo que BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
no detecté produjo solo dos colonias.



Cultivo de LCR

+ -
BinaxNOW™ + 29 3
Resultado - 1 557
Sensibilidad = 97% (84% -100%)

Especificidad = 99% (98% - 100%)

Precision = 99% (98% - 100%)

Reactividad cruzada
Anilisis del LCR

Se aislaron tanto enterovirus como bacterias en 61 de las muestras de LCR
con resultado negativo para S. pneumoniae como parte del estudio prospectivo
mencionado anteriormente. Sesenta de estas muestras dieron un resultado
negativo BinaxNOW Streptococcus pneumonice para una especificidad del 98%.
La Gnica muestra positiva contenia Enterococos. Sin embargo, una segunda
muestra de LCR clinico con entorococos dio un resultado negativo en BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae al igual que el cultivo completo de organismos (ver
Analisis completo de organismos en la pagina siguiente).

Anilisis completo de organismos

Ademas de las infecciones bacterianas y viricas encontradas como
parte del estudio prospectivo, Abbott recopilé un conjunto de posibles
reactantes agentes y bacterianos
de meningitis mas frecuentes. Todas las bacterias se evaluaron en
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae en concentraciones que iban de 10°
a 10® ufc/ml. Los virus se analizaron en concentraciones de 10° U.L/ml o
superiores. BinaxNOW Streptococcus pneumoniae demostrd una especificidad
del 100 %, produciendo resultados negativos para todos los virus y bacterias en
la concentracion analizada.

cruzados, incluidos los viricos

INFORMACION de PEDIDO y CONTACTO

Ni I

para pedidos ad|

Linforna de Burkitt Haemophilus influenzae,

(Epstein Barr) no tipificable (35891)

Virus de Coxsackie A7 Virus del herpes simple tipo 1
Virus de Coxsackie B3 Virus del herpes simple Tipo 2
Ecovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Neisseria meningitidis serogrupo A

Haemophilus influenzae A Neisseria meningitidis serogrupo B

Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis serogrupo C

Capretibibneblinmams Mu? Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis serogrupo D
y virus en LCR analizadas
Enterovirus 24 100% Haemophilus influenzae D Neisseria meningitidis serogrupo L
Acinetobacter 3 100% Haemophilus influenzae E Strep oralis 35037)
Cryptococcus neoformans 1 100% Haemophilus influenzae F
C. difteria 1 100% Haemophilus influenzae,
Enterobacterias 2 100% no tipificable (51997)
Enterococos 2 50% - .
Eechorihin ooh 5 1009 interferentes
Schencho et - - Se evaluaron las muestras de LCR con concentraciones elevadas de leucocitos
Haemophilus influenzae tipo B ! 100% (1x10* células/ml), de hematies (30 células/ul), proteinas (3 g/d) y bilirrubina
Klebsiella pneumoniae 2 100% (100 pg/ml) en BinaxNOW Streptococcus pneumoniae y se descubrio que no
Morganella morganii 1 100% afectaba a la eficacia de la prueba.
Neisseria meningitidis 3 100% Estudio de reproducibilidad
Estafilococo coagulasa negativo 9 100% Se realizs un estudio ciego de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae en tres
Estafiococo coagulasa positivo 2 100% laboratorios independientes usando un conjunto de muestras codificadas
P > enmascaradas que contenia muestras con resultados negativos y con positivos
Staphylococcus epidermidis 2 100% bai dorad | o - N
- ajos, moderados y altos. Los participantes analizaron cada muestra varias
Streptococco, Grupo A 1 100% veces en 3 dias diferentes. El cien por cien (100%) de las 270 muestras produjo
Estreptococo del grupo B 1 100% el resultado esperado.
Streptococcus viridans 4 100%
Especificidad global 61 98%
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#710-000:  BinaxNOW Streptococcus pnenumoniae Antigen Card
(22 kits de prueba)

#710-010:  BinaxNOW Streptococcus pnenumoniae Control Swab Pack
EE.UU. 1877 4417440
Fuera de EE. UU: +13214417200

Asi ia técnica

Mas informacién

Puede obtener mas informacion a través de su distribuidor o poniéndose en
contacto con el servicio técnico de Abbott:

EE. UU.

+1 877 866 9340 TS.SCR(@abbott.com
Africa, Rusia, CEI
+44161483 9032
Asia y Océano Pacifico
+617 3363 7711

EMEproductsupport@abbott.com

APproductsupport(@abbott.com
Canada
+1800 818 8335 CANproductsupport(@abbott.com

Europa y Oriente Medio

+44 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
América Latina
+57 (1) 4824033 LAproductsupport@abbott.com



ROnIy

KASUTUSOTSTARVE

BinaxNOW™ Streptococcus pneumoniae  antigeeni  kaart  (BinaxNOW
Streptococcus pneumomae) on in vitro kiire immunokromatograafiline (IKT) analtitis
S.p iae) antigeeni tuvastamiseks kopsupdletikuga

patsnentlde urums ning menlngudlga patsientide seljaajuvedelikus (CSF). See
on moeldud abiks koos kultuuri ja teiste meetoditega pneumokoki pohjustatud
kopsupdletiku ja pneumokoki pohjustatud meningiidi diagnoosimisel.

TESTI KOKKUV()TEja KIRJELDUS

S. pneumoniae on nakkusliku kopsupéletiku iiks peamistest pohjustest ja véib
olla selgitamata tekkepchjusega nakkusliku kopsupdletiku olulisim levitaja"?.
Pneumokoki pdhjustatud kopsupdletiku suremus on kuni 30%, séltuvalt
baktereemiast, vanusest ja varasematest haigustest'®. Korraliku diagnoosi
ja ravita véib S. pneumonige nakkus tuua kaasa baktereemia, meningiidi,
perikardiidi, emptieemi, purpura fulminansi, endokardiidi ja/voi artriidi®®.

Pneumokoki pdhjustatud meningiit on tihti jaava ajukahjustuse v&i surmaga
16ppev  haigus, mis voib tekkida muu pneumokoki péhjustatud haiguse
tlsistusena voi spontaanselt ilma eelneva haiguseta®. See mojutab igas
vanuses inimesi, kuid esineb kdige sagedamini alla 5-aastaste laste, teismeliste
Jja noorte taiskasvanute ning vanurite seas’. Kerge haigus voib méne tunni
jooksul koomaks areneda, mist3ttu kiire diagnoosimine ja antimikroobne ravi
on dliolulised. Pneumokoki pShjustatud meningiidiga patsientide suremus on
kakskimmend kuni kolmkimmend protsenti, tihti saabub surm hoolimata
mitmepéevasest Sigest antibiootikumiravist®. Suremus on veelgi kérgem viga
noorte ja vaga vanade patsientide seas®.

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae on kiire ja lihtne vaimalus pneumokoki

pohjustatud kopsupdletiku diagnoosimiseks uriiniproovis, mida on lihtne
apne

votta, hoiustada ja transportida. See on ka vahetu ja aarmiselt
vaimalus pneumokoki pahjustatud meningiidi diagnoosimiseks, kui analiiiisida
seljaajuvedelikku.

PROTSEDUURI POHIMOTTED

BinaxNOW  Streptococcus

membraantest,

pneumonice  on
kasutatakse  pneumokoki
tuvastamiseks inimese uriinis ja seljaajuvedelikus. Kiiiliku anti-S. pneumoniae

immunokromatograafiline
mida lahustuva ~ antigeeni
antikeha ehk proovitriip on absorbeeritud nitrotselluloosmembraanile.
Kontrollantikeha on absorbeeritud samale membraanile teise triibuna. Kiliku
anti-S. pneumoniae ja anti-ligi antikehad seostuvad nahtavakstegevate
osakestega, mis on kuivatatud inertsele kiudpdhjale. Saadav konjugaatpdhi
ja triipudega membraan koos moodustavad testriba. See testriba ja
tampoonproovi hoidmiseks mdeldud kaev on kinnitatud raamatukujulise
hingedega testkaardi vastaskiilgedele.

Analiiiisi teostamiseks kastetakse tampoon proovi (uriini v3i seljaajuvedeliku)
sisse, voetakse vila ja sisestatakse testkaarti, Ampullist lisatakse ~reaktiv
A, milleks on puhverlahus. Seejarel kaart suletakse, mistdttu proov
puutub kokku testribaga. Proovis olev pneumokoki antigeen  seostub
anti-S. pneumoniae konjugeeritud antikehaga. Tekkivad antigeeni-konjugaadi
kompleksid haaratakse anti-S. pneumoniae antikehade poolt, miststtu moodustub
proovitriip. Immobiliseeritud kontrollantikeha haarab anti-liigi konjugaadi, mistottu
moodustub kontrolltriip.

Tulemusi  télgendatakse  nahtavate  roosakaslillade  triipude  olemasolu
V3i puudumise alusel. Kui 15 minuti pérast on niha nii proovitriip kui ka
kontrolltriip, loetakse testi tulemus positiivseks. Kui 15 minuti parast on
naha ainult kontrolltriip, on testi tulemus negatiivne, mis tihendab, et
S. pneumoniae antigeeni proovis ei tuvastatud. Kui kontrolltriipu ei ilmu, siis tuleb

anallilis kehtetuks lugeda, olenemata sellest, kas proovitriip ilmus voi mitte.

REAKTIIVID ja MATERJALID

Vt véljatommataval lehel olevaid jooniseid.

Komplekti kuuluvad materjalid

© Testkaard mis on kaetud S. pneumonice antigeenile
spetsiifilise kiiiliku antikehaga ja_kontrollantikehaga, kombineeritakse
hingedega testkaardis kiiiliku anti-S. pneumoniae antikehaga ja anti-liig
konjugaatidega.

membraan,

© Reaktiiv A: tsitraat/fosfaatpuhver naatriumlauriiiilsulfaadi, Tween® 20 ja
naatriumasiidiga.

o Proovitampoonid: ~ mdeldud  kasutamiseks  testiga  BinaxNOW

Streptococcus pneumoniae. Teisi tampoone ei tohi kasutada.

O Positiivne kontrolltampoon: deaktiveeritud S. pneumoniae antigeen, mis
on kuivatatud tampoonile.

e Negatiivne | litamy S,

Soovituslikud rjalid, mis komplek

negatiivne tampoon.

i ei kuulu

Kell, taimer v&i stopper; standardsed uriiniproovi anumad véi seljaajuvedeliku
transpordikatsutid.

Tarvik

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae kontrolltampoonide pakk (katalooginumber
710-010), milles sisaldub 5 positiivset ja 5 negatiivset kontrolltampooni.
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ETTEVATUSABINOUD

Kontrolltampoonidele on vaja kuus (6) tilka reaktiiv A-d. Patsiendi

proovidele on vaja kolm (3) tilka reaktiiv A-d.

1. KEHTETUD TULEMUSED, mida tahistab kontrolltriibu puudumine,
voidakse saada, kui testkaardile lisatakse liga vaike reaktiiv A kogus. Piisava
koguse tagamiseks hoidke ampulli vertikaalselt 2-3 cm kérgusel tampoonikaevu
kohal ja lisage vabalt langevaid tilku.

2. Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

3. Kui komplekti hoitakse kiilmkapis, laske komplekti komponentidel enne
kasutamist toatemperatuurile (15-30 °C) soojeneda.

4. Testkaart on suletud kaitsvasse fooliumimbrisesse. Kaarti ei tohi kasutada, kui
Umbris on vigastatud véi avatud. Votke testkaart imbrisest valja vahetult enne
kasutamist. Testkaardi reaktsiooniala ei tohi puudutada.

5. Aegunud testkomplekte ei tohi kasutada.

6. Erinevate komplektide komponente ei tohi segada.

7. Komp|e|<tls olevad tampoonid on kontrollitud kasutamiseks testiga BinaxNOW

Teisi ei tohi k d

f ;

8. Kontrolltampoonide  tootmiseks ~kasutatavad lahused  deaktiveeritakse
standardsete meetoditega. Patsiendiproove, kontrolltampoone ja testkaarte
tuleb kasitseda nii, nagu oleksid need nakkusohtlikud. Jargige kehtivaid
mikrobioloogilise ohu vastaseid ohutusmeetmeid.

9. Testi BinaxNOW Streptococcus pneumoniae jaoks pole vajalik puhtalt kogutud
uriin. Seeparast ei pruugi selle testi jaoks kogutud uriiniproovid sobida

bakterikultuuri analiitisideks.

10. Kui Abbott tampoon on seljaajuvedeliku proovi kastetud, ei ole proov enam
steriilne ega pruugi kultuuri analiiiisideks sobida. Kui seljaajuvedelikuga tehakse
ka kultuuri analiis, tehke kultuur esimesena véi poolitage seljaajuvedeliku

proov.
SAILITAMINEja STABIILSUS
Siilitage  komplekti  temperatuuril  2-30  °C.  Testi BinaxNOW

Streptococcus pneumoniae kaart ja reaktiivid on stabiilsed kuni nende
vilispakenditele ja anumatele mirgitud aegumiskuupievani. Komplekti ei tohi
kasutada parast margitud aegumiskuupaeva.

KVALITEEDIKONTROLL

Igap@evane kvaliteedikontroll

BinaxNOW  Streptococcu  pneumoniae sisaldab ~sisseehitatud positiivseid
ja  negatiivseid  protseduurikontrolle.  Tootja igapdevase

minimaalne

tulemused iga paeva esimese proovi jaoks.



Positiivne protseduurikontroll

Asendis ,Control” olevat roosakaslillat triipu véib lugeda positiivseks
seesmiseks protseduurikontrolliks. Kui kapillaarid tagavad voolamise ja kaart on
tockorras, siis ilmub see triip alati.

Negatiivne protseduurikontroll

Tulemuse akna taustavarvi selginemine on negatiivseks protseduurikontrolliks.
Akna tausta vdrvus peab 15 minutiga muutuma roosakasvalgeks nii, et see ei
sega testi tulemuse lugemist.

Vilimised positiivsed ja negatiivsed kontrollid

Hea laboritava on kasutada positiivseid ja negatiivseid kontrolle, veendumaks, et

+  testireaktiivid toimivad, ja

+  teston digesti teostatud.

BinaxNOW  Strep P ige komplektides on positiivsed ja
negatiivsed kontrolltampoonid. Nende tampoonidega saab kontrollida kogu
anallilisi. Testige neid tampoone iga uue saadetise puhul. Teisi kontrollmaterjale

voib kasutada selleks, et taita

«  kohalikke, riiklikke ja/voi foderaalseid eeskirju,

«  akrediteerimisndudeid, ja/vi

+ teie labori standardseid kvaliteedikontrolli ndudeid.

()igete kvaliteedikontrollireeglite  kohta
42 CFR 493,1256 (ainult USA kliendid).

Kui kvaliteedikontrolli tulemused ei ole Giged, ei tohi patsiendi tulemusi

leiate  teavet dokumendist

kasutada. Pé5rduge aripievadel Abbott tehnilise toe poole.

PROOVIDE VOTMINE

Enne testi BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae kasutamist laske kaigil
proovidel toatemperatuurile Ghtlustuda (15-30 °C). Vahetult enne testimist
segage proovi kergelt pocrates.

URIIN (kopsupoletiku diagnoosimiseks)

Vétke uriiniproovid  standardsetesse  proovianumatesse. Hoidke neid
toatemperatuuril (15-30 °C), kui analiiisimine toimub 24 tunni jooksul parast
proovi vétmist. Alternatiivselt vite uriini enne testimist hoida temperatuuril
2-8°C vai kiilmutatuna kuni 14 paeva. Séilitusainena voib kasutada boorhapet.

Vajadusel transportige uriiniproove lekkekindlates anumates 2-8 °C juures véi
kilmutatuna.

Sl
E e ) lik L °

Votke seljaajuvedeliku proov standardsete protseduuride kohaselt ja hoidke
toatemperatuuril (15-30 °C) kuni 24 tundi enne testimist. Alternatiivselt vdib
Gigesti voetud seljaajuvedeliku proove jahutada (2-8 °C) véi kilmutada (-20 °C)
hoiustamiseks kuni 1 nadal enne testimist.

TESTI PROTSEDUUR

Uriini 1 celiaaiuvedelil Ivedelkud

P , seljaajur roovid ja k Iy
PNEUMOKOKI POHJUSTATUD KOPSUPOLETIKU testimiseks kasutage
URIINIPROOVI ja PNEUMOKOKI POHJUSTATUD MENINGIIDI
testimiseks SELJAAJUVEDELIKU proovi.

MARKUS: vedelate proovide testimisel kasutage 3 tilka reaktiiv A-d.

Vt valjatémmataval lehel olevat joonist. Enne testimist laske reaktiividel ja kaartidel
toatemperatuuril (15-30 °C) Ghtlustuda.

1. Uhtlustage  patsiendi  proovid  jalvgi  kvaliteedikontrollivedelikud
toatemperatuurile (15-30 °C) ja keerutage neid veidi, et nad htlustuksid.
Eemaldage kaart (mbrisest vahetult enne kasutamist ja pange see lapikult
lauale.

2. Kastke Abbott tampoon testitavasse proovi nii, et tampooni pea oleks taielikult
kaetud. Kui tampoon tilgub, suruge tampoon kogumisanuma sisekiilje vastu, et
Uleliigne vedelik vélja nérutada.

3. Kaardi parempoolsel sisepaneelil on kaks ava. Pistke tampoon ALUMISSE
avasse (tampoonikaev). Suruge tugevalt Ules, nii et tampooni ots ilmub tlemises
avas taielikult nahtavale. ARGE TOMMAKE TAMPOONI VALJA.

4. Hoidke reaktiiv A ampulli vertikaalselt 1,5 kuni 2,5 cm kérgusel kaardi kohal.
Lisage aeglaselt kolm (3) vabalt langevat reaktiiv A tilka ALUMISSE avasse.

5. Koorige koheselt kleepkate testkaardi paremalt servalt maha. Sulgege kaart ja
kinnitage suletuks. 15 minutit parast kaardi sulgemist lugege aknast tulemus.
Hiljem kui 15 minuti parast loetud tulemused ei pruugi olla tapsed. Manedel
positiivsetel patsientidel vGib nahtav proovi triip tekkida vahem kui 15 minutiga.

MARKUS: mugavaks kasutamiseks on tampooni vars salgatud ja selle véib pérast kaardi

sulgemist dra murda. Seda tehes vltige tampooni kaevust véljatombamist.

KONTROLLTAMPOONI PROTSEDUUR

BinaxNOW kontrolltampoonid

MARKUS: kontrolltampoonidele lisage 6 tilka reaktiiv A-d

Arge eemaldage kaarti iimbrisest enne, kui testitav proov on toatemperatuurile
soojenenud.

1. Enne testimist laske reaktiividel ja kaartidel toatemperatuurile (15-30 °C)
Uhtlustuda. Eemaldage kaart Umbrisest vahetult enne kasutamist. Pange
kaart lapikult lauale.

2. Kaardi parempoolsel sisepaneelil on kaks ava. Sisestage tampoon
ALUMISSE avasse. Suruge tugevalt iles, nii et tampooni ots ilmub
Glemises avas taielikult nahtavale. ARGE TOMMAKE TAMPOONI
VALJA.

35

3. Hoidke reaktiiv A ampulli vertikaalselt 1,5 kuni 2,5 cm kérgusel kaardi
kohal. Lisage aeglaselt kuus (6) vabalt langevat reaktiiv A tilka ALUMISSE
avasse.

4. Koorige koheselt kleepkate testkaardi paremalt servalt maha. Sulgege
kaart ja kinnitage suletuks. 15 minutit parast kaardi sulgemist lugege
aknast tulemus. Hiljem kui 15 minuti parast loetud tulemused ei pruugi
olla tipsed. Positiivse kontrolltampooni proovi triip v3ib nihtavale ilmuda
véhem kui 15 minutiga.

TULEMUSTE TOLGENDAMINE

Negatiivne proov annab Uhe roosakaslilla triibu
akna tlemises pooles, mis tahendab, et tulemus on
eeldatavalt negatiivne. See kontrolltriip tahendab,
et test tehti Sigesti, kuid S. pneumoniae antigeeni
ei tuvastatud.

Roosa kontrolltriip

Positiivne proov annab kaks roosakaslillat triipu.
See tdhendab, et tuvastati antigeen. Madala
antigeenitasemega proovid vdivad anda norga
patsienditriibu. Kui triip on nahtav, tahendab see
positiivset tulemust.

Kontrolltriipu pole
Kui ei ilmu ihtegi triipu v3i ilmub ainult proovi
triip, siis on anallls kehtetu. Kehtetut testi tuleb
korrata. Kui probleem ei kao, vdtke Ghendust
Abbott tehnilise toega.

TULEMUSTE ARUANDLUS

Roosa kontrolltriip
Roosa proovitriip

Ainult proovitriip

Tulemus Soovitatav aruanne

Positiivne uriin Positiivne  pneumokoki  pohjustatud  kopsupdletiku
suhtes.

Negatiivne uriin  Eeldatavalt negativne  pneumokoki  phjustatud

kopsupdletiku suhtes, ehk siis pole nildset voi
varasemat  pneumokoki infektsiooni. S. pneumonice
infektsiooni ei saa vilistada, kuna proovis oleva antigeeni
kontsentratsioon véib olla testi tuvastuspiirist madalam.
Positii
seljaajuvedelik
Negatiivne
seljaajuvedelik

ivne
Positiivne pneumokoki pahjustatud meningiidi suhtes.

Eeldatavalt  negatiivne ~ pneumokoki  pdhjustatud
meningiidi suhtes. S. pneumonige infektsiooni ei saa
vélistada, kuna proovis oleva antigeeni kontsentratsioon
vib olla testi tuvastuspiirist madalam.



PIIRANGUD

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae toimimist on kontrollitud ainult uriini ja
seljaajuvedelike proovide jaoks. Teiste S. pneumoniae antigeeni sisaldada véivate
proovide (nt plasma voi muud kehavedelikud) analiiisimist pole kontrollitud.

Negatiivne  BinaxNOW  Streptococcus  pneumonice  tulemus ei  vlista
S. pneumoniae nakkust. Seeparast tuleb tapse diagnoosi tegemiseks kasutada
selle testi tulemusi koos kultuuri tulemuste, seroloogia ja teiste antigeeni
tuvastamise meetoditega ning kliiniliste tahelepanekutega.

Testi BinaxNOW  Streptococcus pneumonige ei ole hinnatud patsientide
puhul, kes on votnud antibiootikume kauem kui 24 tundi véi on hiljuti labinud
antibiootikumikuuri. Kasimiigiravimite méju pneumokoki  pdhjustatud
meningiiti podevatele inimestele pole uuritud.

Streptococcus pneumoniae vaktsiin véib anda uriiniga testis BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae vaara positiivse tulemuse, kui test tehakse 48 tunni
jooksul parast vaktsineerimist. Vaktsineerimise mdju pneumokoki p&hjustatud
meningiiti pdevatele inimestele pole uuritud. Seeparast on soovitatav testi
BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae mitte teha S paeva jooksul parast
S. pneumoniae vaktsiini saamist.

Testi BinaxNOW ' Streptococcus pneumoniae tapsust uriini testimisel pole
viikeste laste puhul toestatud. Seljaaju vedeliku testimise tapsus seevastu on
véikeste laste puhul tdestatud (vt Tapsusandmed —seljaajuvedelik).

TAPSUSANDMED - URIIN
Analiiitiline tundlikkus

Serotiiii

indamine

Kultuuris kasvatati nelikimmend neli (44) isolaati, mis hlmasid 23 S. pneumoniae
serotlilipi, mis pohjustavad vahemalt 90% t3sistest pneumokoki nakkusjuhtumitest
USA-s ja mujal maailmas. Neid testiti testiga BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
ja saadi positiivsed tulemused kontsentratsioonil 10° rakku/ml.

Tuvastuspiir

BinaxNOW  Streptococcus  pneumoniae  tuvastuspiir - (TP), millena on
defineeritud positiivse uriini lahjendus, mis annab umbes 95% juhtudest
positiivse BinaxNOW Streptococcus pneumoniae tulemuse, maarati teadaoleva
positiivse patsiendi uriini mitme erineva lahjenduse valmistamisel ja testimisel
testiga BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Viis (5) erinevat kaitajat tegid igal lahuse lahjendusel 20-40 testi, kokku

tehti igal lahjendusel 100-200 testi. Jargmiste tulemuste péhjal loetakse
BinaxNOW testi tuvastuspiiriks selle patsiendi uriini 1:250 lahjendus.

Ambulatoorsete patsientide tapsus

Uriini Positiivsed Tuvastamise Verekultuur
kontsentratsioon tulemused testitud protsent
lahuses kaartidest * -
BinaxNOW™ + 19 25
1:200 100/100 100%
Tul - 2 90
1:250 95/100 95%
1:300 160/200 80% Tundlikkus = 90% (70%-97%)
Spetsifilisus = 78% (70%-85%)
1:400 44/100 44% Tapsus = 80% (72%-86%)
1:600 8/100 8% Statsionaarsete patsientide tapsus
Verekultuur
Kiiiniline tundlikkus ja spetsiifilisus N -
(Retrospektiivne uuring) ) .
Selles retrospektiivses uuringus véeti 3 erinevas asutuses uriiniproovid 35 BinaxNOW M 9 20
verekultuuri jargi positiivselt pneumokoki pdhjustatud kopsupdletikuga  Tulemus - 1 49
patsiendilt ja 338 S. pneumoniae negatiivselt patsiendilt (kokku 373 i N N N
patsienti). Proove testiti testiga BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Tundl'_‘_df‘j's = 9(2/° (60!{980/")
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae tapsus arvutati standardsete meetodite SPetsuflhsus = 71/: (5904;*80"4)
jérgi. Tundlikkus oli 86%, spetsiifilisus 94% ja iildine tipsus 93%. All on toodud ~ 1aPsus = 73% (62%-82%)
Uheksakiimne viie protsendised (95%) usaldusintervallid.
Ristreaktiivsus

Verekultuur

¥ -
BinaxNOW™ + 30 21
Tulemus - 5 317
Tundlikkus = 86% (71%-94%)

Spetsiifilisus = 94% (91%-96%)

Tapsus = 93% (90%-95%)

Kliiniline tundlikkus ja spetsiifilisus

(Prospektiivne uuring)

Eraldi  seitsmetsentrilises prospektiivses uuringus testiti  BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae abil proove, mis véeti 215 statsionaarselt ja
ambulatoorselt patsiendilt, kellel esines alumiste hingamisteede sepsise

Uriini testimine

Ulalkirjeldatud retrospektiivse uuringu raames testitud 338 negatiivse patsiendi
uriinist leiti kakssada seitsekimmend (270) erinevat organismi. Kuseteede
poletikuga patsientidelt leitud 165 organismist 15 (9%) andsid positiivse
tulemuse. Nendeks olid 2/2 Enterob cloacae, 1/2 Staphyl ,
1/1 Streptococcus (mitte A,B), 1/1 Streptococcus (mitte D), 77 Streptococcus
(grupp D), 1/3 Providencia stuartii, 5/78 Escherichia coli ja kolmel juhul
patogeeni ei tuvastatud. Kopsupbletikuga patsientidelt leitud 59 organismist
3 (5%) andsid positiivse tulemuse, nendeks olid 1/3 Mycobacterium kansasii ja
2/15 Mycobacterium tuberculosis. Uks baktereemilistelt patsientidelt leitud 41
organismist (2%), Proteus mirabilis, andis positiivse tulemuse. Ristreaktiivsust 5
empleemi isolaadiga ei tuvastatud. Viimaseks: teadaoleva nakkuseta inimestelt
véetud uriiniproovidest andsid 4/100 positiivse tulemuse.

aureus,

Uuringu  retrospektiivsuse tottu sai iga nakkusega patsienti testida
suhteliselt vahe, kusjuures kigi haiguslugu ei ole hasti teada. Seeparast ei
saa S. p kaasnakkust vélistada. Puhaste kultuuride testimisel (vt

stimptomeid v&i ménel muul pdhjusel kahtlustati pneumokoki pShj ud
kopsupéletikku. Kui patsientide verekultuur andis positiivse tulemuse, loeti
patsient pneumokoki pohjustatud kopsupdletiku suhtes positiivseteks.

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae andis statsionaarsetel ja ambulatoorsetel
patsientidel samavaarse tulemuse. All on toodud (iheksakiimne viie protsendised
(95%) usaldusintervallid.
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allolevaid andmeid) ei anna need organismid ristreaktiivsust testiga BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae.

Terviklike organismide testimine

BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae analiitilise spetsiifiisuse méaramiseks

koostati paneel 144 potentsiaalselt ristreaktivsest organismist, muu hulgas

kopsupéletikuga seotud organismid ja need, mida véib sageli leida kuseteede

normaalsest floorast vai poletikulistest kuseteedest. Kéiki testiti testiga BinaxNOW

Streptococcus pneumoniae kontsentratsioonidel 10s kuni 10° CFU/ml. BinaxNOW
k i 143-ga neist 144 organismist.

P P ei anna rist:



Ainus positiivne organism, Streptococcus mitis, on ootusparaselt rlstreaktuvne,
kuna Uks selle antigeenidest on sama, mida BinaxNOW St

Klebsiella oxytoca (2) Streptococcus bovis O

tuvastab. Streptococcus mitis_seostub endokardiidiga, mitte kopsupo|etlkuga,
ning selle esinemine testiga BinaxNOW Streptococcus pneumoniae  testitavatel
patsientidel on vahetdendoline®. Jargmised testitud organismid andsid testitud
kontsentratsioonil negatiivse tulemuse. Kui testiti rohkem kui Uhte tiive, siis on
tlivede arv sulgudes.

Acinetobacter sp. (4)
Adenovirus® (2 ja 3 koos)

Mycoplasma sp.* (3)

Neisseria cinerea

Alcaligenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis* Neisseria meningitidis

Bordetella pertussis Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis
Candida albicans (3)

Candida stellatoides

Neisseria subflava

Nocardia farcinia®

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis* Parainfluenzae* (2)

Klebsiella pneumoniae (3) Streptococcus grupp A « (2)

TAPSUSANDMED - SELJAAJUVEDELIK

Analiiiitiline tundlikkus

Lactobacillus sp. (5) Streptococcus grupp B + (8)

Legionella pneumophila Streptococcus grupp C 0«

T ..
P

BinaxNOW  Streptococcus  pneumoniae  tuvastuspiir ~ (TP)  maérati
mitme erineva S. pneumoniae lahjenduse testimisel testiga BinaxNOW

Listeria monocytogenes Streptococcus grupp F 0+

Micrococcus luteus (2) Streptococcus grupp G O«

Moraxella osloensis Streptococcus mutans O+

Morganella morganii Streptococcus parasanguis O+

Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis O«

Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2)

* CDC-st saadud puhtad kultuurid eeldati olevat karge
kontsentratsiooniga

0 Streptococcus mitte A, B (tivesid on kokku 16)

« Streptococcus mitte D (tiivesid on kokku 17)

Tul i moj d ained

Corynebacterium sp. (3) Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4) Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢ Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢ Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis ¢ (6)

Escherichia coli (8)

Respiratoor-stintsidiaalviirus®

Rhinovirus*®

Escherichia hermannii (2) Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2) Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis Sphingobacterium multivorum

philus infl (10) Staphy
(tuub:d a-f ja mddramata tiiiibiga)

aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

Histopl latum* (2) Str i 0.

P F

Testiga BlnaxNOW Streptococcus pneumoniae  testiti suurenenud valgeliblede
kontsentratsiooniga (kaasati vaikeses suurenduses kiillastatud proovid), punaliblede
kontsentratsiooniga (kaasati vaikeses suurenduses kiillastatud proovid), proteiiniga
(kaasati SO0 mg/dl), glikoosiga (kaasati >2000 mg/dl) ja hag ga (kaasati

Str
P f

Kimme (10) erinevat Kiitajat tegid igal lahuse lahjendusel 10 testi, kokku
tehti igal lahjendusel 100 testi. Jirgmiste tulemuste pohjal on BinaxNOW
Streptacoccus pneumoniae tuvastuspiir 5 x 10° rakku mililris.

Positiivsed

koo tlemused tesitud AT
kaartidest P
7,5 x 10* rakku/ml 100/100 100%
5 x 10 rakku/ml 100/100 100%
3 x 10 rakku/ml 91/100 N%
1,5 x 10% rakku/ml 44/100 44%
0O rakku/ml 0/100 0%

Serotiiiibi hindamine
Nelja (4) pneumokoki péhjustatud invasiivse haigusega harilikult seostatavat

serotlilpi (6, 14, 19, 23) kasvatati kultuuris, lahjendati seljaajuvedelikus
kontsentratsioonile 5 x 10* rakku/ml ja testiti testiga BinaxNOW

hagused) uriiniproove ja leiti, et need harilikust kérgemad tasemed ei méjuta tapsust.

*Tuleb markida, et ko d liblede k iooniga uriin andis vale tulemuse
, g

testmembraani ddrmiselt tugeva varvumise tottu, mis peitis triibu tekkimist.

Korratavusuuring

Teostati BinaxNOW Streptococcus pneumoniae pimeuuring 3 erinevas ravikohas
paneeliga, mis hdlmas pimekodeeritult negatiivseid, madalpositiivseid,
keskpositiivseid ja kérgpositiivseid proove. Testiti boorhapet sisaldavaid ja
mittesisaldavaid proove. Osalejad testisid igat proovi mitu korda 3 erineval
paeval. Kolmsada viiskimmend seitse (357) proovi kokku testitud 359 proovist
(99,4%) andsid oodatud tulemuse.
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Si iae. Neliteist (14) kaitajat testisid 10 kaarti serotiiiibi kohta,
kokku testiti 140 kaarti serotiiibi kohta. Kaik neli (4) serotlilpi tuvastati 100%
testidest testi tuvastuspiiril (5 x 10* rakku/ml).

Kiliiniline tundlikkus ja spetsiifilisus

Testi BinaxNOW Streptococcus pneumoniae kasutati multitsentrilises prospektiivses
uuringus 590 statsionaarse ja ambulatoorse patsiendi ljaajuvedeliku testimiseks.
Neil patsientidel esines meningiidi id v3i oli seljaajuvedeliku proovi
vétmine muul péhjusel néidustatud. Kui patsientide selJanuvedellku kultuur
andis positiivse tulemuse, loeti neid pneumokoki p&hjustatud meningiidi suhtes
positiivseteks.

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae tapsus arvutati standardsete meetodite jargi.
Spetsiifilisus oli 99% (557/560), 95% usaldusintervall 98% kuni 100%. Tundlikkus
oli 97% (29/30), 95% usaldusintervall 84% kuni 100%. Ainus kultuuris positiivse
tulemuse andnud proov, mida BinaxNOW Streptococcus pneumoniae ei tuvastanud,
andis kultuuris ainult 2 kolooniat.



Terviklike organismide testimine TELLIMINE ja KONTAKTINFO

Seljaajuvedeliku kultuur

Lisaks prospektiivses uuringus esinenud bakter- ja virusnakkustele koostas Abbott . .
+ - ! . . - L Kordustellimuse numbrid:
paneeli potentsiaalselt ristreaktiivsetest organismidest, muu hulgas sagedasemad X . X
BinaxNOW™ + 29 3 viiruslikud ja bakteriaalsed meningiidipdhjustajad. Kaiki baktereid testiti testiga ~ #/10-000:  BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Antigen Card
Tulemus N 1 557 BinaxNOW Streptococcus pneumoniae kontsentratsioonidel 10¢ kuni 108 CFU/ml. (22 testi komplektis) )
Viirusi testiti kontsentratsioonil 10° LU./ml v&i suuremal kontsentratsiooni,  #710-010:  BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Control Swab Pack
Tundlikkus = 97% (84%-100%) BinaxNOW Streptococcus pneumoniae spetsiifilisus oli 100% — kéik testitud viirused (kontrolltampoonide pakk)
Spetsiifilisus = 99% (98%-100%) ja bakterid andsid testitud kontsentratsioonil negatiivse tulemuse.
Tapsus = 99% (98%-100%) USA: 1877 4417440
- P USA-valiselt: +1-321-441-7200
) . Burkitti limfoom Haemophilus influenzae,
Ristreaktiivsus

Seljaajuvedeliku testimine

Ulalkirjeldatud prospektiivse uuringu raames testitud S. pneumonioe negatiivsetest
seljaajuvedeliku proovidest 61-st leiti enteroviirus voi bakter. Kuusklimmend (60)
neist proovidest andsid testis BinaxNOW ' Streptococcus pneumoniae negatiivse
tulemuse, mistttu loetakse spetsiifilisuseks  98%. Ainus positiivne  proov
sisaldas enterokokki baktereid. Margime, et jargmine (korratud) enterokokki
baktereid sisaldav kliiniline ~ seljaajuvedeliku proov andis testis BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae negatiivse tulemuse, nagu ka kultuuris kasvatatud terviklik
organism (vt jargmisel lk osa Terviklike organismide testimine).

jaajuvedelikust

(Epstein Barr)

médramata tiiibiga (35891)

Coxsackie A7 viirus

Herpes Simplex virus, tiiiip 1

Coxsackie B3 viirus

Herpes Simplex viirus, tiiiip 2

Echovirus

Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium

Neisseria meningitidis serogrupp A

Haemophilus influenzae A

Neisseria meningitidis serogrupp B

Haemophilus influenzae B

Neisseria meningitidis serogrupp C

Haemophilus influenzae C

Neisseria meningitidis serogrupp D

Haemophilus influenzae D

Neisseria meningitidis serogrupp L

et Haemophilus influenzae E Strep oralis (35037)

Enterovirus 24 100% H . 3
Acinetobacter 3 100% — r, = 'n
Cryptococcus neoformans 1 100% ' tﬁii’biga (51997)
C. diphtheriae 1 100%
Enterobacter 2 100% Tulemusi m&jutavad ained
Enterococei 2 50% Testiga BinaxNOW  Streptococcus  pneumoniae  testiti - suurenenud  valgete

I Y vereliblede ~ kontsentratsiooniga (1 x 10* rakku/ml), punaste vereliblede
Escherichia col 2 100% kontsentratsiooniga (30 rakku/pl), proteiiniga (3 g ja birubiiga (100 gl
Haemophilus influenzae tiip B 1 100% ljaajuvedeliku proove ja leiti, et need kdrgenenud tasemed ei mjuta testi tapsust.
Klebsiella pneumoniae 2 100% .

m > Ror 3
Mo.rgan.e”a m?rgér_’”_ ! 100!“ Kolmes (3) eraldi laboris teostati BinaxNOW  Streptococcus ~ pneumoniae
Neisseria meningitidis 3 100% pimeuring, kasutades paneeli pimekodeeritud negatiivsetest, madalpositivsetest
Staphylococcus koagulaasnegatiivne 9 100% ja keskpositiivsetest proovidest. Osalejad testisid igat proovi mitu korda 3 erineval
phy 8! i J P P £l gat p

Staphy koagulaaspositiivne 2 100% paeval. Sada protsenti (100%) 270 proovist andis oodatud tulemuse.
Staphylococcus epidermidis 2 100%
Streptococcus grupp A 1 100%
Streptococcus grupp B 1 100%
Streptococcus viridans 4 100%
Uldine tapsus 61 98%
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Lisateavet saate oma edasimiiijalt voi Abbott tehnilise toe keskuselt:

USA
+1877 866 9340

Aafrika, Venemaa ja SRU
+44161483 9032

Aasia ja Okeaania
+617 33637711
Kanada

+1800 818 8335
Euroopa ja Lihis-lda
+44161483 9032
Ladina-Ameerika
+57 (1) 4824033

TS.SCR(@abbott.com

EMEproductsupport@abbott.com

APproductsupport(@abbott.com

CANproductsupport(@abbott.com

EMEproductsupport@abbott.com

LAproductsupport(@abbott.com



Bonly
APPLICATION

La carte-test d’antigéne BinaxNOW™ Streptococcus pneumoniae (BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae) est un test immunochromatographique (ICT)
rapide in vitro destiné a la détection de I'antigéne de Streptococcus pneumoniae
(S. pneumoniae) dans I'urine en cas de pneumonie et dans le liquide céphalo-
rachidien (LCR) en cas de méningite. Ce test est congu pour faciliter le
diagnostic de la pneumonie ou de la méningite a pneumocoques, conjointement
avec la mise en culture et les autres méthodes disponibles.

RECAPITULATIF et EXPLICATION du TEST

S. pneumoniae est la premiére cause de pneumonie communautaire et pourrait
étre le principal agent responsable des pneumonies communautaires d'étiologie
inconnue."” Le taux de mortalité de la pneumonie a pneumocoques peut
atteindre 30 % en fonction de la bactériémie, de I'age et des maladies sous-
jacentes."* Mal diagnostiquée et mal traitée, une infection a S. pneumoniae peut
entrainer une bactériémie, une méningite, une péricardite, un empyéme, un
purpura fulminans, une endocardite et/ou de I'arthrite. **

La méningite 3 pneumocoques, une maladie qui entraine fréquemment des
lésions cérébrales irréversibles ou la mort, peut se manifester sous la forme d'une
complication d’une autre infection a pneumocoques ou bien spontanément, sans
aucune maladie précurseur.® Elle affecte les personnes de tous ages, mais prévaut
chez les enfants de moins de 5 ans, les adolescents et les jeunes adultes, ainsi que
les personnes agées.” La maladie peut évoluer en quelques heures d’une affection
bénigne au coma, d'ol Iimportance d’établir un diagnostic immédiat permettant
d’administrer un traitement antimicrobien adéquat. Le taux de mortalité en cas de
méningite a pneumocoques est de 20 a 30 %, souvent malgré une antibiothérapie
adaptée pendant plusieurs jours.® La mortalité est encore plus élevée chez les trés
jeunes enfants et les personnes trés agées.®

La carte-test BinaxNOW S. pneumonige constitue une méthode simple
et rapide de diagnostic de la pneumonie a pneumocoques au moyen d’un
échantillon urinaire facile a recueillir, & conserver et a transporter. Ce test
permet également d’établir un diagnostic immédiat et trés précis de la
méningite a pneumocoques au moyen d’'un échantillon de LCR.

PRINCIPE du TEST

La carte-test BinaxNOW S. pneumoniae est un test immunochromatographique sur
membrane destiné a la détection de l'antigéne soluble pneumococcique dans I'urine
et le LCR humains. Des anticorps de lapin anti-S. pneumoniae sont adsorbés sur une
membrane en nitrocellulose sous forme d’une ligne échantillon. Des anticorps de
contrdle sont adsorbés sur la méme membrane sous forme d’une ligne de contrdle.
Les anticorps de lapin anti-S. pneumonice et anti-espéces sont conjugués a un
marqueur séché sur un support fibreux inerte. Le tampon conjugué qui en résulte et
la membrane contenant les lignes forment la bandelette de test. Cette bandelette
de test et un puits destiné a contenir I'échantillon sur écouvillon sont installés de
part et d'autre d'une carte-test en forme de livre, articulée autour d’une charniére.

Pour effectuer le test plonger un écouvillon dans I'échantillon (d'urine ou de LCR), le
retirer, puis Iinsérer dans la carte-test. Le réactif A, une solution tampon, est ajouté
3 laide d'un flacon compte-gouttes. La carte-test est ensuite fermée, mettant en
contact 'échantillon et la bandelette de test. L'antigéne pneumococcique présent
dans 'échantillon se lie alors & 'anticorps anti-S. pneumoniae conjugué. Le complexe
antigéne-conjugué qui en résulte est capturé par Ianticorps anti-S. pneumoniae
immobilisé, formant ainsi la ligne échantillon. Les anticorps de contréle immobilisés
capturent les anticorps conjugués anti-espéces, formant ainsi la ligne de contréle.

Le résultat est interprété selon la présence ou l'absence de lignes colorées visibles,
allant du rose au violet. Un résultat de test positif se caractérise par 'apparition d'une
ligne échantillon et d'une ligne de contrdle au bout de 15 minutes. Un résultat de
test négatif, caractérisé par l'apparition de la ligne de contrdle seulement au bout
de 15 minutes, indique que Iantigéne de S. pneumonice n'a pas été détecté dans
Iéchantillon. Le dosage n'est pas valide sila ligne de contréle n'apparait pas, méme si
la ligne échantillon est visible.

REACTIFS et MATERIEL

Se reporter aux illustrations situées sur le rabat.
Matériel fourni

@ Carte-test : membrane revétue d'anticorps de lapin spécifiques de
I'antigéne de S. pneumoniae et d’anticorps de contréle, associée a des
antigénes de lapin anti-S. pneumoniae et des conjugués anti-espéces dans
une carte-test a charniére.

Réactif A : tampon phosphate-citrate avec du laurylsulfate de sodium, du
Tween® 20 et de I'azoture de sodium.

Streptococcus pneumoniae. Ne pas utiliser d’autres écouvillons.

Ecouvillon contréle por
sur écouvillon.

: antigéne de S. pneumoniae inactivé et séché

(2]
© Ecouvillons échantillons : congus pour le test de dépistage BinaxNOW
(4]
(5]

Ecouvillon contréle négatif : écouvillon négatif pour S. pneumoniae.

mais non fourn

Horloge, minuterie ou chronométre ; récipients de collecte d’urine standards
ou tubes de transport pour LCR.
Accessoires

Lot d’écouvillons de contrdle pour le test de dépistage BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae (référence 710-010) contenant 5 écouvillons de
contréle positifs et 5 écouvillons de contréle négatifs.
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MISES en GARDE

Les écouvillons de contrdle nécessitent six (6) gouttes de réactif A. Les

échantillons patient nécessitent trois (3) gouttes de réactif A.

1. DES RESULTATS NON VALIDES, indiqués par Iabsence de ligne
de contrdle, peuvent survenir lorsque le volume de Réactif A ajouté a
la carte-test est insuffisant. Pour distribuer un volume adéquat, tenir le
flacon verticalement, 1,5 & 2,5 cm au-dessus du puits & écouvillon, puis
laisser tomber des gouttes lentement.

2. Utilisation pour établir un diagnostic in vitro seulement.

3. Sila trousse est réfrigérée, laisser tous les composants se stabiliser a
température ambiante (15 a 30 °C) avant de procéder au test.

4. La carte-test est conditionnée hermétiquement dans une pochette en
feuille d’aluminium protectrice. Ne pas utiliser si la pochette est ouverte
ou endommagée. Retirer la carte-test de la pochette immédiatement
avant utilisation. Ne pas toucher la zone réactive de la carte-test.

5. Ne pas utiliser la trousse au-dela de la date d’expiration.

Ne pas mélanger de composants issus de différents lots.

7. Les écouvillons de cette trousse sont homologués pour le test BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Ne pas utiliser d’autres écouvillons.

8. Les solutions utilisées pour faire les écouvillons de contrdle sont inactivées
en utilisant des méthodes standard. Cependant, les échantillons patient,
les contréles et les cartes de test doivent étre manipulés comme s'ils
étaient potentiellement infectieux. Respecter les mises en garde établies
de prévention des risques microbiens.

9. Il n'est pas nécessaire de collecter I'urine dans un récipient stérile pour
le test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Par conséquent, les
échantillons d’urine utilisés pour ce test ne conviennent pas a une mise
en culture.

10. Une fois I'écouvillon Abbott trempé dans I'échantillon de LCR,
Péchantillon n'est plus stérile et ne convient plus a une mise en culture.
Sil'échantillon de LCR doit étre mis en culture, commencer par réaliser la
mise en culture ou diviser 'échantillon de LCR.

CONDITIONS de STOCKAGE et STABILITE

Conserver la trousse entre 2 et 30 °C. La carte-test BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae et les réactifs sont stables jusqu'aux dates d’expiration
indiquées sur leur emballage extérieur et leurs récipients. Ne pas utiliser la trousse
aprés la date de péremption indiquée sur 'emballage.

CONTROLE QUALITE

Contréle qualité quotidien :

Le test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae contient des contréles
de la méthode positif et négatif intégrés. Le fabricant recommande au
minimum de noter le résultat de ces contréles de la méthode pour le
premier échantillon testé chaque jour.



Contrdle de la méthode po:
L'apparition d’une ligne allant du rose au violet au niveau de la « ligne
de controle » peut étre considérée comme un contréle de la méthode
positif interne. En cas de flux capillaire et si 'intégrité fonctionnelle de la
carte-test a été préservée, cette ligne apparaitra toujours.

Contrale de la méthode négatif

La disparition de la couleur de fond de la fenétre de résultat correspond & un
contréle négatif. La couleur de fond de la fenétre doit virer du rose clair au blanc
en I'espace de 15 minutes et ne pas interférer avec la lecture du résultat du test.

Contréles positifs et négatifs externes :

Les bonnes pratiques de laboratoire recommandent ['utilisation de contréles
positifs et négatifs afin de s'assurer des points suivants :

« les réactifs de test fonctionnent, et

+  letest est réalisé correctement.

Les trousses BinaxNOW Streptococcus pneumoniae contiennent des écouvillons de
controle positif et négatif. Ces écouvillons permettront de contrdler I'ensemble du
dosage. Procéder  I'analyse de ces écouvillons dés réception de chaque nouveau lot
et/ou de chaque nouvelle expédition. D'autres controles peuvent étre testés afin
de se conformer aux :

+  directives locales et/ou nationales,

« organismes d’agrément, et/ou

+  procédures de contrdle qualité standard de votre laboratoire.

Se reporter a la norme 42 CFR 493.1256 pour obtenir de 'aide quant aux

pratiques correctes a adopter en matiére de CQ (clients aux Etats-Unis
uniquement).

En I'absence de résultats de contrdle corrects, ne pas établir de compte-rendu
des résultats patients. Contacter le service technique Abbott pendant les
heures d’ouverture normales.

PRELEVEMENT des ECHANTILLONS

Laisser tous les échantillons se stabiliser & température ambiante (entre
15 et 30 °C) avant de réaliser le test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.
Mélanger échantillon en remuant doucement immédiatement avant de
réaliser le test.

URINE (diagnostic de pneumonie)

Recueillir les échantillons urinaires dans des récipients standard. Conserver les
échantillons a température ambiante (entre 15 et 30 °C) si le test est effectué
dans les 24 heures suivant la collecte. Sinon, conserver l'urine entre 2 et 8 °C
ou congelée jusqu’a 14 jours avant de réaliser le test. Une solution d’acide
borique peut étre utilisée comme conservateur.

Si besoin est, expédier les échantillons d’urine dans des récipients étanches
entre 2 et 8 °C ou congelés.

LCR (diagnostic de méningite)

Prélever le LCR selon les procédures standard et conserver celui-ci a
température ambiante (entre 15 et 30 °C) jusqu’a 24 heures avant de réaliser
le test. Sinon, les échantillons de LCR prélevés correctement peuvent étre
réfrigérés (entre 2 et 8 °C) ou congelés (-20 °C) jusqu’a 1 semaine avant de
réaliser le test.

PROCEDURE de TEST

Echantillons d’urine, échantillons de LCR et liquides de contrdle

Utiliser un eéchantillon I'URINE pour le dépistage de la PNEUMONIE
A PNEUMOCOQUES et un échantillon de LCR pour le dépistage de la
MENINGITE A PNEUMOCOQUES.

REMARQUE : utiliser 3 gouttes de réactif A pour les tests d’échantillons liquides.

Se reporter aux illustrations situées sur le rabat. Laisser les réactifs et les cartes
de test se stabiliser & température ambiante (entre 15 et 30 °C) avant de
réaliser le test.

1. Amener le ou les échantillons patient et/ou le ou les liquides de contrdle a
température ambiante (entre 15 et 30 °C), puis remuer doucement pour
les mélanger. Retirer la carte-test de sa pochette immédiatement avant
utilisation, puis la poser a plat.

2. Plonger un écouvillon Abbott dans I'échantillon a tester, en humectant
complétement la téte de I'écouvillon. Si Pécouvillon goutte, presser celui-
ci contre la paroi du récipient de collecte pour éliminer I'excés de liquide.

3. Le panneau intérieur droit de la carte-test comporte deux trous. Insérer
I'écouvillon dans le trou INFERIEUR (puits a écouvillon). Pousser
fermement vers le haut jusqu'a ce que lextrémité de I'écouvillon
soit entiérement visible dans le trou supérieur. NE PAS RETIRER
LECOUVILLON.

4. Tenir le flacon de réactif A verticalement, 1,5 3 2,5 cm au-dessus de la
carte-test. Laisser tomber lentement trois (3) gouttes de réactif A dans
le trou INFERIEUR.

5. Décoller immédiatement la bande adhésive du bord droit de la carte-test.
Fermer la carte-test hermétiquement. Lire le résultat dans la fenétre de
lecture 15 minutes aprés avoir fermé la carte-test. Au-dela de 15 minutes,
les résultats peuvent étre inexacts. Cependant, certains échantillons
positifs peuvent produire une ligne échantillon visible en moins de
15 minutes.

REMARQUE : par commodité, la tige de I'écouvillon a été rainurée pour pouvoir
étre cassée net aprés fermeture de la carte-test. Ce faisant, éviter de faire sortir
Iécouvillon du puits.
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PROCEDURE de TEST des ECOUVILLONS de
CONTROLE

Ecouvillons de contréle BinaxNOW™

REMARQUE : utiliser 6 gouttes de réactif A pour les écouvillons de contréle.

Ne retirer la carte-test de sa pochette qu'une fois que I'échantillon a atteint
la température ambiante.

1. Laisser les réactifs et les cartes de test se stabiliser a température ambiante
(entre 15 et 30 °C) avant de réaliser le test. Retirer la carte-test de sa
pochette immédiatement avant utilisation, puis la poser a plat.

2. Le panneau intérieur droit de la carte-test comporte deux trous. Insérer
Pécouvillon dans le trou INFERIEUR. Pousser fermement vers le haut
jusqu'a ce que I'extrémité de 'écouvillon soit entiérement visible dans le
trou supérieur. NE PAS RETIRER ECOUVILLON.

3. Tenir le flacon de réactif A verticalement, 1,5 a 2,5 cm au-dessus de la
carte-test. Laisser tomber lentement six (6) gouttes de réactif A dans le
trou INFERIEUR.

4. Décoller immédiatement la bande adhésive du bord droit de la carte-test.
Fermer la carte-test hermétiquement. Lire le résultat dans la fenétre de
lecture 15 minutes aprés avoir fermeé la carte-test. Au-dela de 15 minutes,
les résultats peuvent étre inexacts. Cependant, la ligne échantillon de
I'écouvillon de contrdle positif peut apparaitre en moins de 15 minutes.

INTERPRETATION des RESULTATS

Un échantillon négatif produit une seule ligne de
contrdle colorée allant du rose au pourpre dans la L N
. L. - igne de contréle
moitié supérieure de la fenétre de lecture et rose
indique une présomption de résultat négatif.
Cette ligne de contréle signifie que la détection
s'est deroulée correctement, mais qu’aucun
antigéne de S. pneumoniae n'a été détecté.

Un échantillon posi produit deux lignes
colorées allant du rose au pourpre. Ceci signifie
que lantigéne a été détecté. Les échantillons
contenant une faible concentration d’antigéne
peuvent produire une ligne échantillon pale. Toute
ligne visible est positive.

Ligne de contréle
rose

Ligne échantillon
rose

Si aucune ligne n’est visible ou si seule la ligne Pas de ligne de
. . . o , N contrdle
échantillon est visible, le dosage n’est pas valide.

Si tel est le cas, il faut recommencer le test. Si

le probléme persiste, contacter [I'assistance

technique Abbott.

Ligne échantillon
seule



COMPTE RENDU des RESULTATS

Résultat Recommandations

Diagnostic positif de pneumonie & pneumocoques.

Urine négative Diagnostic présomptif négatif, suggérant une absence
d'infection & pneumocoques en cours ou récente.
Linfection & S. pneumoniae ne peut étre exclue car la
concentration d’antigéne dans I'échantillon peut étre

inférieure a la limite de détection du test.
LCR positif
LCR négatif

Diagnostic positif de méningite a pneumocoques.
Diagnostic  présomptif négatif de méningite a
pneumocoques. Linfection & S. pneumoniae ne peut étre
exclue car la concentration d’antigéne dans I'échantillon
peut étre inférieure a la limite de détection du test.

LIMITES ’'UTILISATION

Le test de dépistage BinaxNOW Streptococcus pneumonice n'a été validé
qu'avec des échantillons d'urine et de LCR. Les autres échantillons
(notamment, de plasma ou dautres liquides organiques) susceptibles de
contenir 'antigéne de S. pneumoniae n'ont pas été évalués.

Un résultat de test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae négatif n'exclut pas
une infection & S. pneumoniae. Par conséquent, les résultats de ce test doivent
étre utilisés en association avec des résultats de mise en culture, de sérologie
ou d’'autres méthodes de détection des antigénes afin d’établir un diagnostic
exact.

Le test de dépistage BinaxNOW Streptococcus pneumoniae n’a pas été évalué
chez des patients sous antibiothérapie depuis plus de 24 heures ou ayant
récemment terminé une antibiothérapie. L'effet des médicaments sans
ordonnance n'a pas été évalué en cas de méningite & pneumocoques.

Le vaccin contre Streptococcus pneumoniae peut entrainer des faux-positifs
avec le test de dépistage BinaxNOW Streptococcus pneumoniae utilisé avec
des échantillons d'urine dans les 48 heures suivant la vaccination. Leffet
de la vaccination n'a pas été évalué en cas de méningite & pneumocoques.
Par conséquent, il est recommandé de ne pas réaliser le test de dépistage
BinaxNOW  Streptococcus  pneumoniae dans les 5 jours qui suivent
F'administration du vaccin contre S. pneumoniae.

La précision du test de dépistage BinaxNOW Streptococcus pneumoniae avec
des échantillons d’urine n'a pas été établie chez les jeunes enfants. Par contre,
les performances du test utilisé avec des échantillons de LCR de jeunes enfants
sont établies (voir Performances du test - LCR).

PERFORMANCES du TEST - URINE
Sensibi

Evaluation du sérotype

analytique

Quarante-quatre (44) isolats, représentant les 23 sérotypes de S. pneumoniae
responsables d’au moins 90 % des infections & pneumocoques sévéres aux
Etats-Unis et dans le monde, ont été cultivés et déterminés comme positifs
avec le test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae a des concentrations de
10° cellules/ml.

Limite de détection

La limite de détection (LDD) du test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae,
définie comme la dilution d’urine positive produisant un résultat positif avec le
test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae dans 95 % des cas a été déterminée
en préparant différentes dilutions d’un échantillon d’urine positif, puis en
testant ces dilutions avec le test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Cinq (5) opérateurs ont chacun interprété entre 20 et 40 cartes de test
utilisées a chaque dilution pour un total de 100 a 200 déterminations par
dilution. Les résultats suivants montrent qu’une dilution au 1:250 de I'urine de
ce patient constitue la LDD du test BinaxNOW.

Dilution Résultats positifs par nombre de Détection
d'urine cartes de test utilisées globale
1:200 100/100 100 %
1:250 95/100 95%
1:300 160/200 80 %
1:400 44100 44 %
1:600 8/100 8%

Sensibilité et spécificité cliniques

(Etude rétrospective)

Pour cette étude rétrospective, des échantillons d’urine provenant de
35 patients 3 hémoculture positive pour la pneumonie 3 peumocoques et de
338 patients a diagnostic présomptif négatif pour Streptococcus pneumoniae
(373 patients au total) ont été collectés dans 3 centres investigateurs et
analysés avec le test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Les performances
du test BinaxNOW Strep p ont été calculées en utilisant
les méthodes standard. La sensibilité était de 86 %, la spécificité de 94 %
et I'exactitude globale de 93 %. Les intervalles de confiance & quatre-vingt
quinze pour cent (95 %) sont présentés ci-dessous.
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Hémoculture
+ -

BinaxNOW™ + 30 21
Résultat - 5 317
Sensibilité = 86% (71%-94%)

Spécificite = 94%  (91%-96%)

Précision = 93%  (90%-95%)

Sensibilité et spécificité cliniques

(Etude prospective)

Dans une étude prospective distincte réalisée dans sept centres investigateurs,
le test BinaxNOW  Streptococcus pneumonice a été utilisé pour analyser des
échantillons d'urine provenant de 215 patients hospitalisés et non hospitalisés
présentant des symptomes d'infection des voies respiratoires inférieures, de sepsie
ou suspectés de pneumonie a pneumocoques. Les patients ont été considérés
comme positifs pour la pneumonie & pneumocoques si Phémoculture était positive.

Le test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae a été réalisé de la méme maniére
pour les patients hospitalisés et non hospitalisés. Les intervalles de confiance a
quatre-vingt quinze pour cent (95 %) sont présentés ci-dessous.

Performances du test chez
les patients non hospitalisés

Hémoculture
+ -
BinaxNOW™ + 19 25
Résultat - 2 90
Sensibilite = 90% (70 % -97 %)
Spécificite = 78%  (70%-85%)
Précision = 80% (72%-86%)
Performances du test chez
les patients hospitalisés
Hémoculture
+ -
BinaxNOW™ + 9 20
Resultat - 1 49
Sensibilité = 90% (60 % -98 %)
Spécificite = 71% (59 % - 80 %)
Précision = 73%  (62%-82%)



Réactivite croisée :

Test urinaire

Deux cent soixante dix (270) microorganismes différents ont été isolés a partir des
échantillons provenant des 338 patients négatifs testés dans le cadre de I'étude
rétrospective ci-dessus. Sur les 165 microorganismes isolés chez les patients
souffrant d'infection des voies urinaires, 15 (9 %) étaient positifs. On a compté
2/2 Enterob cloacae, 1/2 Staphyl (non AB),
11 Streptococcus (non D), 1/17 Streptococcus (groupe D), 1/3 Providencia stuartii,
5/78 Escherichia coli and 3 microorganismes & pathogéne non identifié. Sur les
59 microorganismes isolés chez les patients atteints de pneumome, 3 S %) eta\ent

aureus, 1/1 St

Candida albicans (3)

Nocardia farcinia*

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae” (2)

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢

Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis ¢ (6)

Virus respiratoire syncytial*

positifs, dont 1/3 Mycobacterrurn kansasii et 2115 Mycob losis. Sur
les 41 (2 %) microorganismes isolés chez les patients bactériémiques, Proteus
mirabilis était positif. Aucune réaction croisée n'a été constatée chez les 5 isolats
d'empyéme. Enfin, 4 % des échantillons d’urine provenant de sujets sans infection
connue étaient positifs.

En raison de la nature rétrospective de cette étude, seul un nombre limité de
patients correspondait a chaque infection et les antécédents cliniques complets
de chacun d'entre eux n’étaient pas connus. Par conséquent, I'éventualité d'une
co-infection a S. pneumoniae ne peut étre écartée. Testés en culture pure (données
ci-dessous), ces microorganismes ne présentent pas de réaction croisée avec le test
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Test sur microorganismes

Pour déterminer la  spécificite analytique du test BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae, Abbott adressé un panel de 144 souches susceptibles
de produire une réaction croisée, parmi lesquelles les microorganismes associés
a la pneumonie et les microorganismes le plus souvent retrouvés dans les
voies urogénitales comme flore habituelle ou résultant d’une infection des
voies urinaires. Toutes les souches ont été évaluées avec le test BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae & des concentrations allant de 10° 3 10° CFU/ml.
Le test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae n’a pas présenté de réaction
croisée avec 143 des 144 microorganismes. Le seul microorganisme positif,
Streptococcus mitis, a produit une réaction croisée prévisible étant donné qu ‘il

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*®

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

Haemophilus influenzae (10)
(types a a f et inclassables)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

Haemophilus parainfluenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum” (2)

Streptococcus anginosus O+

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptococcus du groupe A « (2)

Lactobacillus sp. (5)

Streptococcus du groupe B « (8)

Legionella pneumophila

Streptococcus du groupe C O«

Listeria monocytogenes

Streptococcus du groupe F O+

Micrococcus luteus (2)

Streptococcus du groupe G 0+

Moraxella osloensis

Streptococcus mutans O+

Morganella morganii

Streptococcus parasanguis O+

Mveob

posséde 'antigéne contre lequel le test BinaxNOW Strep
est dirigé. Streptococcus mitis est associé 3 Fendocardite et non 3 la
pneumome, et sa fréquence dans la population visée par le test BinaxNOW
blabl faible.? Les microorganismes
suivants ont ete testés et ont produit des résultats négatifs  la concentration
testée. Lorsque plus d’une souche a été testée, le nombre de souches est
indiqué entre parenthéses.

Strep ige est vraiser

Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.* (3)

Neisseria cinerea

Adénovirus® (2 et 3 regroupés)

Alcaligenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis* Neisseria meningitidis

Bordetella pertussis Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis Neisseria subflava

ium kansasii

Streptococcus sanguis O«

Mycobacterium tuberculosis

Trichomonas vaginalis (2)

* Cultures pures provenant du CDC estimées étre en concentrations élevées.

0 Streptococcus non A, B (nombre total de souches : 16)

« Streptococcus non D (nombre total de souches : 17)

Substances interférentes

Les échantillons d’urine contenant une concentration élevée de leucocytes
(nombreux éléments par champ a faible grossissement), de globules rouges”
(nombreux éléments par champ a faible grossissement), de protéines
(500 mg/dl), de glucose (> 2000 mg/dl) et présentant une turbidité élevée
ont été évalués avec le test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Aucune
influence sur les performances du test n’a été décelée.

*Remarque : un échantillon d'urine contenant une concentration élevée de globules
rouges a produit un résultat non valide en raison de la coloration extréme de la
membrane réactive qui masquait 'apparition des lignes.
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Etude de reproductibilité :

Une étude en aveugle du test BinaxNOW Streptococcus pneumonicea été
réalisée dans 3 sites de soins délocalisés différents en utilisant en aveugle un
panel d’échantillons contenant des échantillons négatifs, faiblement positifs,
modérément positifs et fortement positifs. Les échantillons avec et sans acide
borique ont été testés. Les participants ont testé chaque échantillon a plusieurs
reprises sur 3 jours différents. Trois cent cinquante sept (357) échantillons
testés sur un total de 359, soit 99,4 %, ont produit le résultat escompteé.

PERFORMANCES du TEST - LCR

Sensibilité analytique

e de détection

La limite de détection (LDD) du test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae a
été déterminée en évaluant différentes dilutions de S. pneumoniae avec le test
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Dix (10) opérateurs ont chacun interprété 10 cartes de test utilisées a chaque
dilution pour un total de 100 déterminations par dilution. Les résultats suivants
montrent qu'une concentration de 5 x 10* cellules par millilitre constitue la
LDD du test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Résultats positifs

Concentration de par nombre de Détection
S. pneumoniae cartes de test globale
utilisées
7,5 x10° cellules/ml 100/100 100 %
5 x 104 cellules/ml 100/100 100 %
3 x10% cellules/ml 917100 N %
1,5 x 10“ cellules/ml 44/100 44 %
0 cellules/ml 0/100 0%

Evaluation du sérotype

Les quatre (4) sérotypes (6, 14, 19, 23) les plus communément associés aux
affections invasives & pneumocoques ont été cultivés, dilués a 5 x 10* cellules/
ml dans des échantillons de LCR et analysés avec le test BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Quatorze (14) opérateurs ont chacun interprété
10 cartes de test par sérotype pour un total de 140 déterminations par
sérotype. Les quatre (4) sérotypes ont été détectés dans 100 % des cas a la
LDD du test (5 x 10* cellules/ml).



Sensibilite et spécificite cliniques

Dans une étude prospective multicentrique (4), le test BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae a été utilisé pour évaluer des échantillons de LCR
prélevés chez 590 patients hospitalisés et non hospitalisés présentant des
symptdmes de méningite ou pour lesquels une ponction lombaire était
indiquée. Les patients ont été considérés comme positifs pour la méningite a
pneumocoques si la culture de LCR était positive.

Echanf

lons

testés SFe

Les performances du test BinaxNOW  Strep

(557/560), avec un intervalle de confiance & 95 % s’échelonnant de 98 % &
100 %. La sensibilité était de 97 % (29/30), avec un intervalle de confiance
395 % s’échelonnant de 84 % 3 100 %. Le seul échantillon a culture positive
non détecté par le test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae n'avait produit
que 2 colonies.

Klebsiella pneumoniae 2
Morganella morganii 1 100 %
Neisseria meningitidis 3 100 %
. Staphylococcus a coagulase négative 9 100 %
us preumontae ont St¢ [ Staphylococcus 3 coagulase positive 2 100 %
Staphylococcus epidermidis 2 100 %
Streptocoque du groupe A 1 100 %
Streptocoque du groupe B 1 100 %
4

Culture de LCR

+ _
BinaxNOW™ + 29 3
Résultat - 1 557
Sensibilite = 97 % (84 % -100 %)

Spécificite = 99% (98 %-100 %)

Précision = 99%  (98%-100 %)

Réactivité Croisée

Test de LCR

Des entérovirus ou des bactéries ont été isolés a partir des 61 échantillons de
LCR négatifs pour S. pneumoniae testés dans le cadre de 'étude prospective
ci-dessus. Soixante (60) de ces échantillons se sont avérés négatifs avec le
test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae, soit une spécificité de 98 %. Le
seul échantillon positif contenait des entérocoques. Cependant, un deuxiéme
échantillon clinique de LCR contenant des entérocoques s’est avéré négatif
avec le test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae, de méme qu’une culture
pure du microorganisme (voir Test sur microorganismes sur la page suivante).

Echantillons

Spe

Streitococcus viridans 100 %

Test sur microorganismes

Outre les infections bactériennes et virales rencontrées dans le cadre de
I'étude prospective, Abbott a dressé un panel de souches susceptibles de
produire une réaction croisée, parmi lesquelles les agents bactériens et viraux
de la méningite les plus courants. Toutes les bactéries ont été évaluées avec
le test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae & des concentrations allant de
10° 3108 CFU/ml. Les virus ont été testés a des concentrations de 10°1.U./ml
ou plus. Le test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae a montré une spécificité
de 100 % en produisant des résultats négatifs pour tous les virus et toutes les
bactéries a la concentration testée.

Lymphome de Burkitt

Haemophilus influenzae,

(Epstein Barr) inclassable (35891)

Virus Coxsackie A7 Virus de Pherpés simplex de type 1
Virus Coxsackie B3 Virus de Pherpés simplex de type 2
Echovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium

Neisseria meningitidis de sérogroupe A

Haemophilus influenzae A

Neisseria meningitidis de sérogroupe B

Haemophilus influenzae B

Neisseria meningitidis de sérogroupe C

Haemophilus influenzae C

Neisseria meningitidis de sérogroupe D

Substances interférentes

Les échantillons de LCR contenant une concentration élevée de leucocytes
(1 x 10* cellules/ml), de globules rouges (30 cellules/pl), de protéines (3 g/
d et de bilirubine (100 pg/ml) ont été évalués avec le test BinaxNOW
Streptococcus pneumonige. Aucune influence sur les performances du test n'a
été décelée.

Etude de reproductibilité

Une étude en aveugle du test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae a été
réalisée dans 3 laboratoires indépendants en utilisant un panel d’échantillons
codés en aveugle contenant des échantillons négatifs, faiblement positifs et
modérément positifs. Les participants ont testé chaque échantillon a plusieurs
reprises sur 3 jours différents. Cent pour cent (100 %) des 270 échantillons
ont produit le résultat escompteé.

COMMANDE et CONTACT

Références :

#710-000:  BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Antigen Card
(trousse de 22 cartes)
#710-010:  BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Control Swab Pack

+1877 4417440
+13214417200

Etats-Unis
Hors Etats-Unis

@

Service technique
Assistance téléphonique

Pour de plus amples informations, vous pouvez contacter votre distributeur
local ou le service technique Abbott au numéro suivant :

Etats-Unis

+1 877 866 9340
Afrique, Russie, CEI (Ce
+44161483 9032
Asie Pacifique

+617 3363 7711

TS.SCR@abbott.com
é des Etats Indépendants)

EMEproductsupport@abbott.com

APproductsupport(@abbott.com

Canada

Entérovirus 24 100% H hilus infl D Neisseria meningitidis de sérogroupe L
— 3 100% i 1 g group +1800 818 8335 CANproductsupport@abbott.com
Hoemohilus infl S :
Cryptococeus neaformans 1 100 % oemoprue = P orofis 35037) Europe et Moyen-Orient
C_ diphtheriae 1 100 % Hoemophilus influenzoe F +44161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Enterobacter 2 100 % Haemophilus influenzae, Amérique Latine
ot n > 50% inclassable (51997)
nterococci o +57 (1) 4824033 LAproductsupport@abbott.com
Escherichia coli 2 100 %
Haemophilus influenzae de type B 1 100 %
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Bonly
USO PREVISTO

Il test BinaxNOW™ per la rilevazione dell’antigene Streptococcus pneumoniae
(BinaxNOW Streptococcus pneumoniae) & un’analisi immunocromatografica
rapida in vitro per la rilevazione dell'antigene dello Streptococcus pneumoniae
(S. pneumoniae) nell'urina di pazienti affetti da polmonite e nel liquido
cerebrospinale di pazienti affetti da meningite. Il suo scopo, insieme alla coltura
e ad altri metodi, & aiutare nella diagnosi della polmonite pneumococcica e della
meningite pneumococcica.

RIASSUNTO e SPIEGAZIONE dellANALISI

Lo S. pneumoniae ¢ la causa principale di polmonite acquisita in comunita e
puc essere lagente pit importante nella polmonite acquisita in comunita la
cui eziologia & sconosciuta.”” La polmonite pneumococcica presenta un tasso
di mortalita elevato del 30%, in base alla batteriemia, alleta e alle patologie
sottostanti.” Se non viene diagnosticata e trattata correttamente, linfezione
da S. pneumoniae pud portare a batteriemia, meningite, pericardite, empiema,
purpura fulminans, endocardite e/o artrite.**

La meningite pneumococcica, condizione che spesso determina lesioni
permanenti al cervello o decesso, puo verificarsi come complicanza di un'altra
infezione pneumococcica oppure pud insorgere spontaneamente senza malattia
precedente.® Colpisce soggetti di tutte le et3, ma & piu diffusa nei bambini
con meno di 5 anni, adolescenti, giovani adulti e anziani.” La progressione da
malattia lieve a coma puo verificarsi in poche ore, rendendo di fondamentale
importanza la diagnosi immediata e il trattamento antimicrobico. Tra il venti
e il trenta percento dei pazienti affetti da meningite pneumococcica muore,
nonostante spesso siano stati sottoposti ad adeguato trattamento antibiotico.®
La mortalita & persino piti elevata tra i giovani adulti e i soggetti molto anziani.®

BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae rappresenta un metodo semplice e
rapido per la diagnosi della polmonite pneumococcica utilizzando un campione
di urina che viene prelevato, conservato e trasportato senza difficolta. Offre
inoltre una diagnosi immediata ed estremamente accurata della meningite
pneumococcica quando viene testato il liquido cerebrospinale.

PRINCIPI della PROCEDURA

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae & unanalisi immunocromatografica su
membrana utilizzata per rilevare lantigene pneumococcico solubile nell'urina
e nel liquido cerebrospinale. Lanticorpo di coniglio anti-S. pneumoniae, ovvero
la striscia di controllo, viene assorbito sulla membrana di nitrocellulosa.
Lanticorpo di controllo viene assorbito sulla stessa membrana come una
seconda striscia. Sia lanticorpo di coniglio anti-S. pneumoniae sia lanticorpo
anti-specie vengono coniugati per visualizzare le particelle che si seccano su
un supporto fibroso inerte. Il tampone coniugato risultante e la membrana a
strisce vengono combinati per costruire la striscia di analisi. La striscia di analisi
e un foro per reggere il tampone vengono fissati sui lati opposti di un dispositivo
con apertura a libro su cerniera.

Per eseguire il test un tampone viene immerso nel campione (urina o liquido
cerebrospinale), rimosso e quindi inserito nel dispositivo di analisi. Il reagente
A, owvero una soluzione tampone, viene aggiunto da un flacone dotato di
contagocce. Il dispositivo viene quindi chiuso, portando il campione a contatto
con la striscia di test. Lantigene pneumococcico presente nel campione
reagisce per legare |anticorpo coniugato anti-S. pneumonige. | complessi
antigene-coniugato risultanti vengono catturati dall'anticorpo immobilizzato
anti-S. pneumoniae e formano la striscia campione. Lanticorpo di controllo
immobilizzato cattura il coniugato anti-specie e forma la striscia di controllo.

| risultati del test vengono interpretati in base alla presenza o allassenza
di linee colorate che vanno dal rosa al viola. Il test ha esito positivo (lettura
dopo 15 minuti) se vengono rilevate sia una striscia campione sia una
striscia di controllo. Il test ha esito negativo (lettura dopo 15 minuti) se
viene rilevata solo una striscia di controllo, a indicare che l'antigene dello
S. pneumoniae non & stato rilevato nel campione. La mancata comparsa della
striscia di controllo, in presenza o in assenza della striscia campione, indica che
I'analisi non é valida.

REAGENTI e MATERIALI

Fare riferimento alle immagini riportate sul risvolto della confezione.

membrana rivestita con lanticorpo di coniglio
specifico per lantigene dello S. pneumoniae e con anticorpo di controllo
viene combinata con l'antigene di coniglio anti-S. pneumoniae e coniugati
anti-specie in un dispositivo su cerniera.

2] Reagente A: tampone citrato/fosfato con sodium lauryl sulfate, Tween®
20 e sodio azide.

© Tampeni per il prelieve dei campioni: destinati alluso con BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Non utilizzare altri tamponi.

@ Tampone di controllo positivo: antigene dello S. pneumoniae inattivato
essiccato su tampone.

© Tampone di controllo negativo: tampone di S. pneumoniae negativo.
Mate

Orologio, timer or cronometro; provette standard per la raccolta dell'urina o
tubi per il trasporto del liquido cerebrospinale.

necessari ma non forniti

Accessori

La confezione di tamponi di controllo BinaxNOW Streptococcus pneumoniae (numero
di catalogo 710-010) contiene 5 campioni di controllo positivi e 5 campioni di controllo
negativi.
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PRECAUZIONI

| tamponi di controllo richiedono sei (6) gocce di Reagente A. | campioni

paziente richiedono tre (3) gocce di Reagente A.

1. RISULTATI NON VALIDI, indicati dallassenza della striscia di controllo,
possono verificarsi quando viene aggiunto un volume insufficiente di
Reagente A al dispositivo di analisi. Per essere certi di utilizzare un volume
adeguato, reggere la fiala verticalmente, a circa 1,5-2,5 cm sopra il foro del
tampone e aggiungere le gocce lentamente.

2. Per uso diagnostico in vitro.

3. Seil kit viene conservato refrigerato, attendere che tutti i suoi componenti
raggiungano la temperatura ambiente (15-30 °C) prima dell'uso.

4. lldispositivo di analisi & sigillato in una busta di alluminio di protezione. Non
usare se la confezione & aperta o danneggiata. Rimuovere il dispositivo di
analisi dalla busta appena prima dell'uso. Non toccare larea di reazione del
dispositivo di analisi.

5. Non utilizzare il kit dopo la data di scadenza.

Non miscelare componenti di lotti di kit diversi.

7. | tamponi inclusi nel kit sono approvati per luso con BinaxNOW

Streptococcus pneumoniae. Non utilizzare altri tampos

8. Le soluzioni utilizzate per i tamponi di controllo vengono inattivati
utilizzando metodi standard. Tuttavia, i campioni paziente, i controlli e i
dispositivo di analisi devono essere gestiti come se potessero trasmettere la
malattia. Rispettare le precauzioni indicate contro i rischi microbici.

9. Non & pulire raccolta per  BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Pertanto, i campioni di urina utilizzati per
questo test possono non essere appropriati per la coltura batteriologica.

necessario lurina

10. Quando il tampone Abbott viene immerso nel campione di liquido
cerebrospinale, il campione non ¢é piti sterile e non ¢ adatto per la coltura.
Se @ necessario utilizzare il campione di liquido cerebrospinale in coltura,
eseguire prima la coltura oppure suddividere il campione.

CONSERVAZIONE e STABILITA

Conservare il kit a una temperatura di 2-30 °C. Il dispositivo di analisi e i reagenti
del test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae sono stabili fino alle date di scadenza
indicate sulla parte esterna delle confezioni e dei contenitori. Non utilizzare il kit
dopo la data di scadenza riportata sulletichetta.

CONTROLLO DI QUALITA

Controllo di qualita quoti

ano:

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae & dotato di controlli procedurali positivi
e negativi integrati. La raccomandazione minima del produttore per il controllo
di qualita quotidiano consiste nel documentare questi controlli procedurali per
il primo campione analizzato ogni giorno.



Controllo procedurale positivo

La linea da rosa a violacea sulla posizione di controllo pus essere considerata
come un controllo procedurale positivo interno. Se si & verificato flusso
capillare ed é stata mantenuta l'integrita funzionale del dispositivo di analisi,
questa linea comparira sempre.

Controllo procedurale negativo

Lassenza di colore di fondo nella finestra dei risultati indica un controllo di
fondo negativo. Il colore di fondo nella finestra deve cambiare da rosa chiaro a

bianco entro 15 minuti e non deve interferire con la lettura del risultato del test.

Controlli positiv

Costituisce buona prassi di laboratorio impiegare controlli positivi e negativi
per accertare:

«  leffettiva funzionalita dei reagenti;

+  lacorretta esecuzione del test.

I kit per il test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae contengono tamponi di
controllo positivi e negativi preposti al monitoraggio dellintera analisi. Testare
i suddetti campioni con ogni nuova spedizione ricevuta. E possibile testare altri
controlli per verificare la conformita a:

+  regolamentilocali, regionali e/o statali;

«+  organismi accreditati; e/o

«+  procedure standard per il controllo della qualita del laboratorio.

Fare riferimento alla normativa 42 CFR 493.1256 per le indicazioni sulle prassi
di controllo qualita (solo clienti negli USA).

Non registrare risultati di controllo non corretti. Contattare il servizio di assistenza
tecnica Abbott durante il normale orario di lavoro.

PRELIEVO del CAMPIONE

Lasciare che tutti i campioni si adattino alla temperatura ambiente (15-30 °C) prima
delluso nel test BinaxNOW Streptococcus pneumonice. Appena prima di eseguire i
test, mescolare il campione agitandolo delicatamente.

URINA (per Ia diagnosi

Raccogliere i campioni di urina in provette standard. Conservare a temperatura
ambiente (15-30 °C) se l'analisi verra eseguita entro 24 ore dal prelievo. In
alternativa, conservare ['urina a una temperatura di 2-8 °C oppure congelata
fino a 14 giorni prima del test. E possibile utilizzare Iacido borico come
conservante.

i polmonite)

Quando necessario, spedire i campioni di urina in contenitori sigillati congelati
oppure a una temperatura di 2-8 °C.

Liquido cerebrospinale (per la diagnosi di meningite)

Prelevare il liquido cerebrospinale secondo le procedure standard e conservarlo
a temperatura ambiente (15-30 °C) per un massimo di 24 ore prima del test. In
alternativa, il liquido cerebrospinale correttamente prelevato puo essere conservato
refrigerato (2-8 °C) o congelato (-20 °C) fino a 1 settimana prima del test

PROCEDURA di ANALISI

b

Campioni di urina, pi uido e controlli liquidi
Utilizzare un campione di URINA per verificare la presenza di POLMONITE
PNEUMOCOCCICA e un campione di LIQUIDO CEREBROSPINALE per
verificare la presenza di MENINGITE PNEUMOCOCCICA.

NOTA: utilizzare 3 gocce di Reagente A quando si esegue il test su campioni liquidi.

Fare riferimento alle immagini riportate sul risvolto della confezione. Prima
dellanalisi, lasciare che i reagenti e i dispositivi di analisi si adattino alla temperatura

ambiente (15-30 °C).

1. Portare i campioni paziente e/o i controlli liquidi a temperatura ambiente (15-
30 °C), quindi agitarli delicatamente per miscelarli. Rimuovere il dispositivo di
analisi dalla busta appena prima delluso e appoggiarlo orizzontalmente.

2. Immergere un tampone Abbott nel campione da testare in modo da coprirne
completamente la testa. Se il tampone gocciola, appoggiarlo contro la parete
del contenitore di raccolta per rimuovere il liquido in eccesso.

3. Sono presenti due fori sul pannello interno destro del dispositivo di analisi.
Inserire il tampone nel foro INFERIORE (foro del tampone). Spingerlo con
forza verso lalto in modo che la punta del tampone sia completamente visibile

nel foro superiore. NON RIMUOVERE IL TAMPONE.

4. Reggere la fiala di Reagente A in posizione verticale, a circa 1,5-2,5 cm
dal dispositivo di analisi. Aggiungere lentamente tre (3) gocce di Reagente A
al foro INFERIORE.

5. Rimuovere immediatamente ladesivo dal bordo destro del dispositivo di analisi.
Chiudere e sigillare il dispositivo di analisi. Leggere il risultato nella finestra 15
minuti dopo aver chiuso il dispositivo di analisi. | risultati letti dopo che sono
trascorsi piti di 15 minuti possono essere inaccurati. Tuttavia, alcuni pazienti
positivi possono produrre una striscia di campione visibile in meno di 15 minuti.

NOTA: per praticita, il bastoncino del campione presenta un intaglio e pus essere rimosso

dopo aver chiuso il dispositivo di andllsi. Evitare di spostare il tampone dal foro durante

questa operazione.

PROCEDURA per il TAMPONE di CONTROLLO
inaxNOW

Controlli dei tamponi
NOTA: utilizzare 6 gocce di Reagente A per i tamponi di controllo.

Non rimuovere il dispositivo di analisi dalla busta fino a quando il campione di
test non ha raggiunto la temperatura ambiente.

1. Prima dellanalisi, lasciare che i reagenti e i dispositivi di analisi si adattino alla
temperatura ambiente (15-30 °C). Rimuovere il dispositivo di analisi dalla busta
appena prima delluso. Appoggiare il ispositivo di analisi orizzontalmente.

2. Sono presenti due fori sul pannello interno destro del dispositivo di analisi.
Inserire il tampone nel foro INFERIORE. Spingerlo con forza verso lalto in
modo che la punta del tampone sia completamente visibile nel foro superiore.

NON RIMUOVERE IL TAMPONE.
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3. Reggere la fiala di Reagente A in posizione verticale, a 1,5-2,5 cm
dal dispositivo di analisi. Aggiungere lentamente sei (6) gocce di Reagente A
al foro INFERIORE.

4. Rimuovere immediatamente ladesivo dal bordo destro del dispositivo di analisi.
Chiudere e sigillare il dispositivo di analisi. Leggere il risultato nella finestra 15
minuti dopo aver chiuso il dispositivo di analisi. | risultati letti dopo che sono
trascorsi piu di 15 minuti possono essere inaccurati. Tuttavia, la striscia di
campione del tampone di controllo positivo pus essere visibile anche in meno
di 15 minuti.

INTERPRETAZIONE dei RISULTATI

Un campione negativo dara una sola striscia di
controllo da rosa a violacea nella meta superiore della
finestra, a indicare un presunto risultato negativo.
Questa striscia di controllo indica che la parte di
rilevazione del test & stata eseguita correttamente, ma
che non & stato rilevato alcun antigene dello

Striscia di
controllo rosa

S. pneumonice.

Un campione positivo dara due strisce colorate da Striscia di

rosa a violaceo. Ci indica la presenza dellantigene. | controllo rosa
campioni con livelli bassi di antigene possono
presentare una striscia appena accennata. Qualunque

striscia visibile indica un risultato positivo.

Striscia di
controllo
campione rosa
Se non compare alcuna striscia oppure se & visibile Striscia di
solo la striscia campione, [analisi non & valida. | test controllo assente
non validi devono essere ripetuti. Se il problema
persiste, contattare il servizio di assistenza tecnica
Abbott.

REFERTAZIONE dei
RISULTATI

Risultato

Solo striscia
campione

Referto consigliato

Urina positiva Positivita alla polmonite pneumococcica.

Urina negativa Presunta negativita alla  polmonite  pneumococcica,
che suggerisce assenza attuale o recente di infezione
pneumococcica. Linfezione dovuta allo S. pneumoniae non
puo essere esclusa, poiché [antigene presente nel campione
puo essere al di sotto del limite di rilevazione del test.
Liquido

cerebrospinale

positivo Positivita alla meningite pneumococcica.

Liquido
cerebrospinale
negativo

Presunta negativita alla meningite pneumococcica.
Linfezione dovuta allo S. pneumoniae non pud essere
esclusa, poiché lantigene presente nel campione puo
essere al di sotto del limite di rilevazione del test.
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LIMITI

BinaxNOW Streptococcus pneumonige é stato convalidato utilizzando solo
campioni di urina e diliquido cerebrospinale. Altri campioni, ad esempio plasma
o altri fluidi corporei, che possono contenere 'antigene dello S. pneumoniae non
sono stati valutati.

Un risultato negativo nel test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae non esclude
linfezione con lo S. pneumoniae. Pertanto, i risultati del test e delle colture, la
sierologia o altri metodi di rilevazione degli antigeni devono essere utilizzati insieme
ai risultati clinici per poter eseguire una diagnosi accurata.

BinaxNOW  Streptococcus pneumonige non & stato valutato su pazienti che
assumono antibiotici da piti di 24 ore o su pazienti che si sono sottoposti di recente a
una profilassi antibiotica. Gli effetti dei farmaci da banco non sono stati determinati
sui soggetti affetti da meningite pneumococcica.

Il vaccino contro lo Streptococcus pneumoniae pus causare risultati falsi positivi
nellurina con BinaxNOW Streptococcus pneumoniae nelle 48 ore successive
alla vaccinazione. Leffetto della vaccinazione non & stato determinato sui
soggetti affetti da meningite pneumococcica. Pertanto, si consiglia di non
eseguire il test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae nei S giorni successivi
alla vaccinazione contro lo S. pneumoniae.

Laccuratezza del test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae nellurina non
& stata dimostrata nei bambini. Dialtro canto, l'efficacia del test sul liquido
cerebrospinale nei bambini & consolidata (fare riferimento alla sezione Dati di
prestazione - Liquido cerebrospinale).

DATI di PRESTAZIONE - URINA

Sensibilita an

ica

Valutazione del sierotipo

Quarantaquattro (44) isolati, che rappresentano i 23 sierotipi dello
S. pneumoniae responsabili per almeno il 90% dell'infezione pneumococcica
grave negli Stati Uniti e nel mondo, sono stati sviluppati in colture e sono
risultati positivi nel test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae a concentrazioni
di10° cellule/ml.

Limite di rilevazione

Il limite di rilevazione del test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae, definito
come la diluizione dellurina positiva che produce risultati positivi nel test
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae circa il 95% delle volte, & stato identificato
preparando pit diluizioni di un'urina prelevata da un paziente la cui positivita &
noto e analizzando tali diluizioni con BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Cinque (5) diversi operatori hanno interpretato ognuno 20-40 serie di dispositivi
di analisi su ciascuna diluizione per un totale di 100-200 determinazioni per
diluizione. | risultati che seguono identificano una diluizione 1:250 dell'urina di
questo paziente specifico come limite di rilevazione del test BinaxNOW.

Diluizione Risultati positivi per Rilevazione

dell'urina serie di dispo: di complessiva
1:200 100/100 100%
1:250 95/100 95%
1:300 160/200 80%
1:400 44100 44%
1:600 8/100 8%

Sensibilita e specificita clinica

(Studio retrospettivo)

Nell'ambito di uno studio retrospettivo, i campioni di urina di 35 pazienti affetti
da polmonite pneumoccica di emocolture positive e di 338 pazienti presunti
negativi allo S. pneumoniae (373 pazienti in totale) sono stati prelevati in 3
diversi centri e analizzati nel test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. La
prestazione del test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae ¢é stata calcolata
utilizzando metodi standard. La sensibilita & stata dell86%, la specificita del
94% e l'accuratezza complessiva del 93%. Di seguito si riportano gli intervalli di
confidenza al novantacinque percento (95%).

Emocolture
+ -

BinaxNOW™ + 30 21
Risultato - 5 317
Sensibilita = 86%  (71%-94%)
Specificita = 94%  (91%-96%)
Accuratezza = 93%  (90% - 95%)
Sensibilita e specificita clinica

(Studio prospettico)

In uno studio prospettico separato condotto in sette centri, BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae & stato utilizzato per analizzare i campioni di urina
prelevati da 215 pazienti ricoverati e ambulatoriali con sintomi respiratori pia
bassi o sepsi e da pazienti con sospetta polmonite pneumococcica. | pazienti
sono stati considerati positivi per la polmonite pneumococcica se diagnosticata
da emocoltura positiva.

La prestazione del test BinaxNOW Streptococcus pneumonice & stata
equivalente su entrambi i pazienti ambulatoriali e ricoverati. Di seguito si
riportano gli intervalli di confidenza al novantacinque percento (95%).
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Prestazione sulle
emocolture dei pazienti
ambulatoriali

+ -
BinaxNOW™ + 19 25
Risultato - 2 90
Sensibilita = 90% (70% - 97%)
Specificita = 78% (70% - 85%)
Accuratezza = 80%  (72% - 86%)
Prestazione sulle
emocolture dei pazienti
ricoverati

+ -
BinaxNOW™ + 9 20
Risultato - 1 49
Sensibilita = 90%  (60%-98%)
Specificita = 7% (59% - 80%)
Accuratezza = 73%  (62% - 82%)

Reattivita crociata

Test dell'urina

Sono stati isolati duecentosettanta (270) diversi organismi dai 338 pazienti negativi
nellambito del suddetto studio retrospettivo. Dei 165 organismi isolati da pazienti
con infezioni del tratto urinario, 15 (9%) hanno prodotto risultati positivi. Questi
sono stati 2/2 Enterobacter cloacae, 1/2 Staphylococcus aureus, 1/1 Streptococcus (non
A, B), 1/1 Streptococcus (non D), 117 Streptococcus (Gruppo D), 1/3 Providencia
stuartii, 5/78 Escherichia coli e 3 senza patogeno identificato. Dei 59 organismi
isolati dai pazienti affetti da polmonite, 3 (5%) sono risultati positivi, inclusi 1/3
Mycobacterium kansasii e 2/15 Mycobacterium tuberculosis. Uno dei 41 (2%)
organismi isolati da pazienti batteriemici, Proteus mirabilis, & risultato positivo. Non &
stata riscontrata alcuna reattivita crociata con i S isolati dellempiema. Infine, 4/100
campioni di urina prelevati da soggetti senza infezione nota sono risultati positivi.

Data la natura retrospettiva dello studio, & stato possibile sottoporre al test soltanto
un numero limitato di pazienti con ciascuna infezione e lanamnesi clinica completa
di ciascuno di essi non € nota. Pertanto, non & possibile escludere la presenza di
coinfezione da S. pneumoniae. Se testati nella coltura pura (i dati sono riportati in
basso), questi organismi non mostrano una reattivita crociata con il test BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae.

Test di tutti gli organismi

Per determinare la  specificita analitica del test BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae, & stato compilato un quadro di 144 possibili
sostanze che mostrano reattivita crociata, inclusi organismi associati alla



polmonite e quelli che & probabile trovare nel tratto urogenitale come normale
flora o a seguito di infezione del tratto urinario. Tutti sono stati analizzati con il
test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae a concentrazioni tra 10° e 10° CFU/
mL. BinaxNOW Streptococcus pneumoniae non ha mostrato reattivita crociata
con 143 dei 144 organismi. Il singolo organismo positivo, Streptococcus mitis,
€ una sostanza per la quale si prevede reattivita crociata poiché condivide
Iantigene contro il quale il test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae &

diretto. Lo Streptococcus mitis & associato allendocardite, non alla polmonite,
I

Histoplasma capsulatum” (2)

Streptococcus anginosus O+

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis O

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptococcus Gruppo A « (2)

Lactobacillus sp. (5)

Streptococcus Gruppo B « (8)

Legionella pneumophila

Streptococcus Gruppo C 0+

DATI di PRESTAZIONE - LIQUIDO
CEREBROSPINALE

Sensibilita analitica

Limite di rilevazione

Il limite di rilevazione del test BinaxNOW Streptococcus pneumonige &

Listeria monocytogenes

Streptococcus Gruppo F 0«

stato calcolato analizzando pidr diluizioni di S. pneumoniae in BinaxNOW

e non & probabile che compaia con qualunque frequenza nella popolazione
a cui & destinato il test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.® | seguenti
organismi sono stati testati e hanno prodotto i seguenti risultati negativi alla
concentrazione analizzata. Quando sono stati analizzati pit ceppi, il numero di
questi & indicato tra parentesi.

Micrococcus luteus (2)

Streptococcus Gruppo G 0«

Moraxella osloensis

Streptococcus mutans O«

Morganella morganii

Streptococcus parasanguis O«

Mycobacterium kansasii

Streptococcus sanguis O«

Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.* (3)

Mycobacterium tuberculosis

Trichomonas vaginalis (2)

Adenovirus® (raggruppati 2 e 3)

Neisseria cinerea

* Colture pure da CDC ritenute essere in concentrazione elevata.

Alcaligenes faecalis

Neisseria gonorrhoeae (3)

0 Streptococcus Non A, B (il numero totale di ceppi & 16)

Bacillus subtilis

Neisseria lactamica

« Streptococcus Non D (il numero totale di ceppi é 17)

Blastomyces dermatitidis*

Neisseria meningitidis

Bordetella pertussis

Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis

Neisseria subflava

Candida albicans (3)

Nocardia farcinia*

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis™

Sostanze di interferenza

| campioni di urina con una conta elevata di globuli bianchi (inclusi caricati
per campo; low power field) globuli rossi* (inclusi caricati per campo; low
power field), proteina (inclusa 500 mg/dl), glucosio (incluso >2000 mg/dl)
e torbidita (inclusa torbiditd) sono stati analizzati nel test BinaxNOW
Str ige e risultati non incidere sulla prestazione del test

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae” (2)

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

P P
stesso.

* Nota: un campione di urina con una conta elevata di globuli rossi ha prodotto un

risultato non valido a causa dell'estrema colorazione della membrana del test che ha
h

Enterococcus avium ¢

Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis ¢ (6)

Respiratory Syncitial Virus*

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*®

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

Haemophilus infl (10) Staphyl aureus (6)
(tipi a-f e non tipizzabile) Staphyl sp. (8)
T — S h Ttophili
! F P il - . -

lo sviluppo della striscia.

Studio di riproducibi
Uno studio cieco del test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae é stato
condotto presso 3 centri di cura separati utilizzando un gruppo di prelievi
codificati per la valutazione in cieco contenenti campioni negativi, a positivita
bassa, a positivita moderata e a positivita elevata. | campioni sono stati testati
con e senza acido borico. Ogni campione & stato testato piu volte in 3 diversi
giorni. Trecentocinquantasette (357) dei 359 campioni totali testati (99,4%)
hanno prodotto il risultato atteso.
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Strep

Dieci (10) diversi operatori hanno interpretato ognuno 10 serie di dispositivi di analisi
su ciascuna diluizione per un totale di 100 determinazioni per diluizione. | risultati
riportati di seguito identificano 5 x 10* cellule per millilitro come limite di rilevazione
del test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

P

Concentrazione di

Risultati positivi per serie
S. pneumoniae

Rilevazione
complessiva

di dispositivi di anall

7,5 x 10 cellule/ml 100/100 100%
5 x 104 cellule/ml 100/100 100%
3 x10* cellule/ml 91100 1%
1,5 x 10 cellule/ml| 44/100 44%

0 cellule/ml 0100 0%

Valutazione del sierotipo

| quattro (4) sierotipi (6, 14, 19, 23) piu comunemente associati alla patologia
invasiva da pneumococco sono stati sviluppati in coltura, diluiti a 5 x 10* cellule/ml
nel liquido cerebrospinale e analizzati nel test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.
Quattordici (14) operatori hanno interpretato ciascuno 10 dispositivi di analisi per
sierotipo, per un totale di 140 determinazioni per sierotipo. Tutti i quattro (4) sierotipi
sono stati rilevati il 100% delle volte al limite di rilevazione del test (5 x 10 cellule/ml).

Sensibilita e specifi linica

In uno studio prospettico multicentro (4), il test BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae & stato utilizzato per analizzare i campioni di
liquido cerebrospinale prelevati da 590 pazienti ricoverati e ambulatoriali
che presentavano sintomi di meningite o da pazienti per i quali era altrimenti
indicata una puntura lombare. | pazienti sono stati considerati positivi per la

i di i da coltura positiva del liquido

ingite pneurr se
cerebrospinale.

g

La prestazione del test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae & stata calcolata
utilizzando metodi standard. La specificita & stata del 99% (557/560), con un
intervallo di confidenza al 95% tra il 98% e il 100%. La sensibilita & stata del 97%
(29/30), con unintervallo di confidenza al 95% tra 84% e i1 100%. Il solo campione
positivo alla coltura non rilevato nel test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
sembra aver prodotto solo 2 colonie.




Coltura di liquido cerebrospinale

+ _
BinaxNOW™ + 29 3
Risultato - 1 557
Sensibilita 97% (84% - 100%)

99%
99%

(98% -100%)

Specificita =
= (98% - 100%)

Accuratezza

Reattivita Crociata
Test del liquido cerebrospinale

Enterovirus o batteri sono stati isolati da 61 dei campioni di liquido
cerebrospinale negativi allo S. pneumoniae testati nel corso dello studio
prospettico sopra indicato. Sessanta (60) di questi campioni sono risultati
negativi nel test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae per una specificita del
98%. Il solo campione positivo conteneva Enterococci. Tuttavia, un secondo
liquido cerebrospinale clinico contenente Enterococci ¢ risultato negativo
nel test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae, come lintero organismo
sottoposto a coltura (fare riferimento alla sezione Test di tutti gli organismi
nella pagina successiva).

Test di tutti gli organismi

Oltre alle infezioni batteriche e virali riscontrate dallo studio prospettico,
Abbott ha redatto un quadro di possibili sostanze che mostrano reattivita
crociata, inclusi gli agenti batterici e virali piu diffusi della meningite. Tutti i
batteri sono stati analizzati con il test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
a concentrazioni tra 10° e 10% CFU/mL. | virus sono stati testati ad almeno
10° LU./mL. BinaxNOW Streptococcus pneumoniae ha dimostrato una
specificita del 100%, producendo risultati negativi per tutti i virus e i batteri
testati alla concentrazione analizzata.

Linfoma di Burkitt
(Epstein Barr)

Haemophilus influenzae,

non tipizzabile (35891)

RECAPITI e INFORMAZIONI per le
ORDINAZIONI

Nurmero per nuovi ordini:
#710-000: BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Antigen Card
(kit di 22 test)

#710-010:  BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Control Swab Pack

Stati Uniti 1877 4417440
Altri Paesi +1-321-441-7200
A tecnica

Virus Coxsackie A7 Herpes Simplex Virus tipo 1
Virus Coxsackie B3 Herpes Simplex Virus tipo 2
Echovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Neisseria meningitidis sierogruppo A

Hoemophilus influenzae A Neisseria meningitidis sierogruppo B

Hoemophilus influenzae B Neisseria meningitidis sierogruppo C

Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis sierogruppo D

Haemophilus influenzae D Neisseria meningitidis sierogruppo L

Haemophilus influenzae E Strep oralis (35037)
Enterovirus 24 100% He hilus infl E
P 1
Acinetobacter 3 100% m .
L

Cryptococcus neoformans 1 100% non tip?zzabile '(51997)
C. diphtheriae 1 100%
Enterobacter 2 100% Sostanze di interferenza
Erterococe: > 50% | ampion i caabroginalncon e conts et di lobul i (1
Eschorichia col > 100% cellule/m ),go uli rossi ( ) cellule/p ), proteina (3 g/dl) e bilirubina (

— - - pg/ml) sono stati analizzati con il test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae e
Haemophilus influenzae tipo B 1 100% risultati non incidenti sulla prestazione del test.
Klebsiella pneumom?e 2 100% Studio di riproducibilita
Mo.rganellu morganu. ! 100% Uno studio cieco di BinaxNOW Streptococcus pneumoniae € stato condotto
Neisseria meningitidis 3 100% presso 3 laboratori separati utilizando un gruppo di prelievi codificati per
Staphylococcus coagulasi negativo 9 100% la valutazione in cieco contenenti campioni negativi, a positivita bassa e a
Staphylococcus coagulasi positivo > 100% positivita moderata. Ogni carfnpione é stato testato piu V9Itg in 3 diversi giorni.

—— ~ Il cento percento (100%) dei 270 campioni ha prodotto il risultato atteso.

Staphylococcus epidermidis 2 100%
Streptococco del gruppo A 1 100%
Streptococco del gruppo B 1 100%
Streptococco viridans 4 100%
Specificita lessi 61 98%
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Servizio di assistenza telefonica

E possibile ricevere maggiori informazioni dal proprio distributore oppure
contattando lassistenza tecnica Abbott ai recapiti:

Stati Uniti
+1877 866 9340 TS.SCR@abbott.com

Africa, Russia, CSI

+44161483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Asia ico

+617 3363 7711 APproductsupport@abbott.com
Canada

+1800 818 8335

Europa e Medio Oriente
+44161483 9032

CANproductsupport(@abbott.com

EMEproductsupport@abbott.com
America Latina

+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com



ROnIy

BEOOGD GEBRUIK

De BinaxNOW™  Streptococcus  pneumonioe  Antigen  Card  (BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae) is een snelle immunochromatografische (ICT) in-vitro
test voor de detectie van Strep p iae (S. )-antigeen in de
urine van patiénten met pneumonie en in de liquor van patiénten met meningitis.
Samen met celkweken en andere methoden kan de kaart worden gebruikt bij het
diagnosticeren van pneumokokkenpneumonie en pneumokokkenmeningitis.

OVERZICHT en UITLEG van de TEST

S. pneumoniae is de belangrijkste oorzaak van buiten het ziekenhuis verworven
pneumonie en is mogelijk het belangrijkste pathogeen bij buiten het ziekenhuis
verworven pneumonie met onbekende etiologie.” De mortaliteit van
pneumokokkenpneumonie kan oplopen tot 30%, afhankelijk van bacteriémie,
leeftijd en onderliggende aandoeningen." Als de aandoening niet goed wordt
gediagnosticeerd en behandeld, kan infectie met S. pneumonice leiden tot
bacteriémie, meningitis, pericarditis, empyeem, purpura fulminans, endocarditis
en/of artritis. *°

Pneumokokkenmeningitis, een aandoening die vaak tot permanent hersenletsel
of de dood leidt, kan optreden als complicatie van andere pneumokokkeninfecties
of spontaan zonder voorgaande ziekte.” De ziekte komt voor bij mensen van
alle leeftiiden, maar het meest bij kinderen jonger dan 5 jaar, tieners en jonge
volwassenen, en bij ouderen Progressie van lichte ziekte naar coma kan
binnen enkele uren optreden, waardoor directe diagnostiek en antimicrobiéle
behandeling van levensbelang is. Twintig tot dertig procent van alle patiénten met
pneumokokkenmeningitis overlijdt, vaak ondanks verschillende dagen met passende
behandeling met antibiotica.® Bij zeer jonge en zeer oude patiénten is de mortaliteit
zelfs nog hoger.®

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae voorziet in een simpele, snelle methode voor
het diagnosticeren van pneumokokkenpneumonie op basis van een urinemonster dat
gemakkelijk kan worden verzameld, bewaard en vervoerd. Ook geeft het bij testen
van liquor een directe en zeer accurate diagnose van pneumokokkenmeningitis.

PRINCIPES van de PROCEDURE

BinaxNOW  Streptococcus  pneumoniae is een  immunochromatografische
membraanassay voor detectie van oplosbaar pneumokokkenantigeen in menselijke
urine en liquor. Konijnen-anti-S. pneumoniae-antistof, de monsterlijn, wordt
op een nitrocellulose membraan geadsorbeerd. Controleantistof wordt op
hetzelfde membraan geadsorbeerd als een tweede streep. Zowel de konijnen-
anti-S. | als de antisf tistof wordt geconjugeerd tot zichtbare
deeltjes die op een inerte fibreuze ondersteuning opdrogen. De resulterende
conjugaatzone en het gestreepte membraan vormen samen de teststrip. Deze
teststrip en een houder voor het wattenstaafje bevinden zich aan weerszijden van
een scharnierende, boekvormige testkaart.

Om de test te doen wordt een wattenstaafje in het specimen gedoopt (hetzij urine of
liquor), verwijderd en dan in de testkaart ingebracht. Reagens A, een bufferoplossing,
wordt uit een druppelaar toegevoegd. De kaart wordt vervolgens gesloten,

VOORZORGSMAATREGELEN

Op de controlewattenstaafjes moeten zes (6) druppels reagens A worden

waardoor het monster in contact komt met de teststrip. Pneumokokk
in het monster bindt zich aan de anti-S. pneumoniae geconjugeerde antistof.
De resulterende  antigeen-conjugaatcomplexen worden ingevangen door
geimmobiliseerde anti-S. pneumoniae-antistof, waardoor de monsterlijn gevormd
wordt. Geimmobiliseerde controleantistof vangt antispeciésconjugaat in, waardoor
de controlelijn gevormd wordt.

tigeen

De testresultaten worden geinterpreteerd door de aanwezigheid of afwezigheid van
zichtbare roze-paarse gekleurde lijnen. Bij een positief testresultaat - na 15 minuten
af te lezen - is zowel een monster- als een controlelijn te zien. Bij een negatief
testresultaat - na 15 minuten af te lezen - verschijnt alleen een controlelijn, wat
aangeeft dat in het monster geen S. pneumoniae-antigeen gedetecteerd is. Als de
controlelijn niet verschijnt, ongeacht of er wel of geen monsterlijn zichtbaar is, is
de assay ongeldig.

REAGENTIA en MATERIALEN
Trek de flap uit om de afbeeldingen te bekijken.

Meegeleverde materialen

@ Testkaarten: cen met konijnenantistof specifiek voor S. pneumoniae-
antigeen en met controleantistof gecoat membraan wordt gecombineerd
met konijnen-anti-S. pneumoniae-antigeen en antispeciésconjugaten in
een scharnierende testkaart.

2] Reagens A: citraat/fosfaatbuffer met natriumlaurylsulfaat, Tween® 20 en

natriumazide.

o Wattenstaafjes: bedoeld voor gebruik met BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Geen andere wattenstaafjes gebruiken.

o Wi

fje voor geinactiveerd S. pneumoniae-

P
antigeen gedroogd op wattenstaafje.

W fje voor negati le: S. p negatief
wattenstaafje.
Aanbevolen maar niet meegeleverd ial

Klok, timer of stopwatch; standaard urineopvangpotjes of liquorbuisjes.
Accessoire

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae set controlewattenstaafjes (catalogusnummer
710-010) met S wattenstaafjes voor positieve en 5 wattenstaafjes voor negatieve
controle.
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gebrack P moeten drie (3) druppels reagens A
worden aangebracht.
1. ONGELDIGE RESULTATEN, aangegeven door de afwezigheid van

een controlelijn, kunnen optreden als er onvoldoende reagens A op de

testkaart wordt aangebracht. Om voldoende aan te brengen wordt de
flacon verticaal 1-2/% cm boven de wattenstaafhouder gehouden waarna
men langzaam de druppels erop laat vallen.

2. Voor in-vitro diagnostisch gebruik.

3. Als de kit in de koeling wordt bewaard, moet u alle kitcomponenten eerst
op kamertemperatuur (15-30 °C) laten komen voordat u de test gaat
uitvoeren.

4. De testkaart is in beschermende folie verzegeld. Niet gebruiken als de folie
beschadigd of geopend is. Haal de testkaart pas vlak voor gebruik uit de
folie. Raak het reactiegebied van de testkaart niet aan.

5. Gebruik de kit niet na de vervaldatum.

6. Gebruik onderdelen van kits met verschillende partijnummers niet door
elkaar.

7. De wattenstaafjes in de kit zijn goedgekeurd voor gebruik met de
BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae. Geen andere wattenstaafjes
gebruiken.

8. De oplossingen die worden gebruikt om de controlewattenstaafjes
te maken, worden volgens standaardmethoden geinactiveerd. Maar
patiéntmonsters, wattenstaafjes en testkaarten moeten behandeld
worden alsof ze ziekten kunnen overbrengen. Neem de geldende
voorzorgsmaatregelen in acht tegen microbiéle gevaren.

9. Voor de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae hoeft de urine niet schoon
te worden opgevangen. Daarom zijn urinemonsters voor deze test mogelijk
niet geschikt voor bacteriologische kweken.

10. Als de Abbott wattenstaaf in de liquor gedoopt is, is het monster niet
langer steriel en mogelijk niet geschikt voor kweek. Als het liquormonster
op kweek gezet gaat worden, doe dan eerst de kweek of splits het
liquormonster.

OPSLAG en STABILITEIT

Bewaar de kit bij 2-30 °C. De BinaxNOW Streptococcus pneumoniae-kaart en
de reagentia zijn stabiel tot de op de verpakkingen aangegeven vervaldatum.
Gebruik de kit niet na de vervaldatum.




KWALITEITSCONTROLE

tscontrole:

Dagelijkse kwal;
De BinaxNOW Strep P heeft ingeb procedures voor
positieve en negatieve controle. De minimale aanbeveling van de fabrikant voor
dagelijkse kwaliteitcontrole is elke dag deze procedurecontroles voor het eerste
monster dat getest wordt te documenteren.

Procedure voor positieve controle

De roze-paarse lijn op de plaats van de controlelijn kan worden beschouwd als
een interne positieve procedurecontrole. Als er capillaire flow is opgetreden
en de functionele integriteit van de kaart is in stand gehouden, wordt deze lijn
altijd zichtbaar.

Procedure voor negatieve controle

Het verdwijnen van de achtergrondkleur van het resultaatvenster vormt een
negatieve procedurecontrole. De achtergrondkleur van het venster moet
binnen 15 minuten lichtroze tot wit worden en mag het aflezen van het
testresultaat niet bemoeilijken.

Externe positieve en negatieve controles

Goede laboratoriumpraktijken bevelen het gebruik aan van positieve en
negatieve controles om het volgende te waarborgen:

+  De testreagentia werken,

+  De test wordt correct uitgevoerd.

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae-testkits bevatten wattenstaafjes voor
positieve en negatieve controle. Deze wattenstaafjes vormen een controle
voor de gehele assay. Test deze wattenstaafjes met elke nieuwe zending die
binnenkomt. Andere controles kunnen worden getest om te voldoen aan:

«+  Lokale, provinciale of landelijke voorschriften,

+  Accrediterende organisaties, en/of

«+  Standaardprocedures voor kwaliteitscontrole in uw laboratorium.
Raadpleeg 42 CFR 493.1256 voor richtlijnen voor correcte kwaliteitscontrole
(alleen klanten in de VS).

Als er geen correcte controleresultaten worden verkregen, dienen de
patiéntuitslagen niet te worden gerapporteerd. Neem tijdens kantooruren
contact op met de technische dienst van Abbott.

MONSTERNAME

Laat alle monsters op kamertemperatuur (15-30 °C) komen voordat u ze test
met de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Vermeng het monster vlak voor
de test door het voorzichtig te zwenken.

URINE (voor diagnose pneumonie)

Verzamel urinemonsters in standaardpotjes. Bewaar ze bij kamertemperatuur
(15-30 °C) als de test binnen 24 uur na afname plaatsvindt. Anders moet de
urine maximaal 14 dagen voor de test bij 2-8 °C of ingevroren worden bewaard.
Als conserveermiddel mag boorzuur worden gebruikt.

De urinemonsters kunnen waar nodig in lekvrije containers bij 2-8 °C of
ingevroren verzonden worden.
Liquor (voor diagnose meningitis)

Neem de liquor af volgens de standaardprocedures en bewaar deze bij
kamertemperatuur (15-30 “C) gedurende maximaal 24 uur voor de test.
Correct afgenomen liquor mag ook worden gekoeld (2-8 °C) of ingevroren
(-20 °C) gedurende maximaal T week voor de test.

TESTPROCEDURE

Uri lig en vloeistof !
Gebruik bij testen op pneumokokkenpneumonie een urine monster en op
pneumokokkenmeningitis een liquor monster.

NB: gebruik bij het testen van vloeibare monsters 3 druppels Reagens A.

Trek de flap uit om de afbeeldingen te bekijken. Laat de reagentia en kaarten op
kamertemperatuur komen (15-30 °C) voordat u de test uitvoert.

1. Laat de patiéntmonster(s) en/of vloeibare controle(s) op
kamertemperatuur (15-30 °C) komen en zwenk ze dan voorzichtig om
ze te mengen. Haal de kaart direct voor gebruik uit de folie en leg deze
plat neer.

2. Doop een Abbott wattenstaafje in het te testen monster, waarbij de kop
van de wattenstaaf geheel bedekt moet worden. Als het staafje druppelt,
raak met het staafje dan de zijkant van het bakje aan om overtollige
vloeistof te verwijderen.

3. Aan de rechterbinnenzijde van de kaart zitten twee openingen. Doe het
wattenstaafje in de ONDERSTE opening (wattenstaafhouder). Druk
stevig naar boven zodat de wattenstaafkop volledig zichtbaar is in de

bovenste opening. VERWIJDER WATTENSTAAF NIET.

4. Houd de flacon met Reagens A verticaal, 1,5 tot 2,5 cm boven de kaart.
Laat langzaam drie (3) druppels Reagens A in de ONDERSTE opening

vallen.

5. Trek meteen de plakstrip van de rechterrand van de testkaart af. Sluit de
kaart en verzegel deze goed. Lees 15 minuten na het sluiten van de kaart
het resultaat af in het venster. Resultaten die worden afgelezen nadat
er meer dan 15 minuten zijn verstreken, zijn mogelijk onjuist. Maar bij
sommige positieve patiénten kan in minder dan 15 minuten een zichtbare
monsterlijn verschijnen.

NB: voor het gemak is er op de wattenstaaf een breuklijn aangebracht zodat deze
na het sluiten van de kaart kan worden afgebroken. Zorg ervoor dat daarbij de
wattenstaaf niet uit de houder getrokken wordt.
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PROCEDURE CONTROLEWATTENSTAAFJES

BinaxNOW™ controlewattenstaafjes
NB: gebruik voor controlewattenstaafjes 6 druppels Reagens A.

Verwijder de kaart niet uit de folie tot het testmonster op kamertemperatuur
is gekomen.

1. Laat de reagentia en kaarten op kamertemperatuur komen (15-30 °C) voordat
u de test uitvoert. Haal de kaart pas vlak voor gebruik uit de folie. Leg de kaart
plat neer.

2. Aan de rechterbinnenziide van de kaart zitten twee openingen. Doe het
wattenstaafje in de ONDERSTE opening. Druk stevig naar boven zodat de
wattenstaafkop volledig zichtbaar is in de bovenste opening. VERWIJDER
WATTENSTAAF NIET.

3. Houd de flacon met Reagens A verticaal, 1,5 tot 2,5 cm boven de kaart. Laat
langzaam zes (6) druppels Reagens A in de ONDERSTE opening vallen.

4. Trek meteen de plakstrip van de rechterrand van de testkaart af. Sluit de
kaart en verzegel deze goed. Lees 15 minuten na het sluiten van de kaart het
resultaat af in het venster. Resultaten die worden afgelezen nadat er meer dan
15 minuten zijn verstreken, zijn mogelijk onjuist. Maar de monsterlijn van de
wattenstaaf voor positieve controle kan in minder dan 15 minuten zichtbaar zijn.

INTERPRETATIE van RESULTATEN

Een negatief monster geeft &én roze-paarse "
D Roze controleljn

controlelijn in de bovenste helft van het venster, wat
op een vermoedelifk negatief resultaat wijst. Deze
controlelijn betekent dat het detectiedeel van de test
correct gedaan is, maar dat er geen S. pneumoniae-
antigeen gedetecteerd is.

Een positief monster geeft twee roze-paarse lijnen.
Dat betekent dat er antigeen gedetecteerd is.
Monsters met een lage antigeenconcentratie kunnen
een zwakke patientlijn geven. Elke zichtbare lijn is
positief.

Roze controlelijn

Roze monsterlijn

B Geen controleljn

Alleen monsterlijn

Als er geen lijnen verschijnen, of als alleen de
monsterlijn verschijnt, is de test ongeldig. Ongeldige
tests moeten worden herhaald. Als het probleem
aanhoudt, neem dan contact op met de technische
dienst van Abbott.



RESULTATEN MELDEN

Resuls Ve 1d.

melding

Positieve urine Positief voor pneumokokkenpneumonie.

Negatieve urine

Vermoedelik negatief voor pneumokokkenpneumonie,
wat aannemelijk maakt dat er momenteel of in het recente
verleden geen infectie met pneumokokken is of is geweest.
Infectie door S. pneumoniae kan niet worden uitgesloten
omdat het antigeen in het monster onder de detectielimiet
van de test kan zijn.

Positief voor pneumokokkenmeningitis.
Negatieve liquor  Vermoedelijk negatief voor ~pneumokokkenmeningitis.
Infectie door S. pneumonice kan niet worden uitgesloten
omdat het antigeen in het monster onder de detectielimiet
van de test kan zijn.

BEPERKINGEN
BinaxNOW S is alleen

p
liquormonsters. Andere monsters (bijvoorbeeld plasma of ander lichaamsvocht) dat
S. pneumoniae-antigeen kan bevatten zijn niet beoordeeld.

lideerd

op urine- en

Een negatief resultaat van de BinaxNOW Streptococcus pneumonice sluit infectie
met S. pneumonia niet uit. Daarom moeten de resultaten van deze test en van
celkweken, serologie of andere antigeendetectiemethoden worden gebruikt in
samenhang met klinische bevindingen om een nauwkeurige diagnose te stellen.

De BinaxNOW Streptococcus pneumoniae is niet beoordeeld bij patiénten die langer
dan 24 uur antibiotica gebruiken of bij patiénten die onlangs een antibioticakuur
hebben gehad. De effecten van vrij verkrijgbare geneesmiddelen zijn niet vastgesteld
bij personen met pneumokokkenmeningitis.

Streptococcus pneumoniae-vaccin kan met de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
in de 48 uur na vaccinatie vals-positieve resultaten op urine opleveren. Het effect
van vaccinatie is niet vastgesteld bij personen met pneumokokkenmeningitis.
Daarom wordt aanbevolen om de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae niet te
gebruiken binnen 5 dagen na toediening van het S. pneumoniae-vaccin.

De nauwkeurigheid van de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae op urine is

bij jonge kinderen niet vastgesteld. De werking op liquor bij jonge kinderen is
daarentegen wel vastgesteld (zie Prestatiegegevens - liquor).

PRESTATIEGEGEVENS - URINE

Analytische sensi t

Serotypebeoordeling

Vierenveertig (44) isolaten die de 23 S. pneumoniae-serotypen vertegenwoordigen
die verantwoordelijk zijn voor minstens 90% van de ernstige pneumokokkeninfecties
in de Verenigde Staten en wereldwijd werden op kweek gezet en bleken
bij concentraties van 10° cellen/ml positief te zijn met de BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae.

Detectielimiet

De detectielimiet van de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae, gedefinieerd
als de verdunning van positieve urine die in ongeveer 95% van de gevallen
een positief resultaat van de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae oplevert,
werd vastgesteld door meerdere oplossingen van de urine van een bekende
positieve patiént te maken en deze verdunningen op de BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae te gebruiken.

Vijf (5) verschillende operators interpreteerden elk 20-40 kaarten die met
elke verdunning gebruikt werden voor in totaal 100-200 bepalingen per
verdunning. Uit de volgende resultaten blijkt dat de detectielimiet van de
BinaxNOW bij de urine van deze patiént een verdunning van 1:250 was.

eve resultaten per Totale

tgevoerde test detectie
1:200 100/100 100%
1:250 95/100 95%
1:300 160/200 80%
1:400 441100 449
1:600 8/100 8%

Klinische sensitiviteit en specificiteit

(Retrospectieve studie)

Als onderdeel van de retrospectieve studie werden urinemonsters van
35 patiénten met een positieve bloedkweek voor pneumokokk
338 patiénten die verondersteld negatief waren voor S. pneumoniae (in totaal
373 patiénten) verzameld in 3 verschillende centra en beoordeeld met de
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Aan de hand van standaardmethoden
werden de prestaties van de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae berekend.
De sensitiviteit was 86%, specificiteit was 94%, en algehele nauwkeurigheid
was 93%. Hieronder staan de 95%-betrouwbaarheidsintervallen.

pneumonie en

Bloedkweek
+ _
BinaxNOW™ + 30 21
Resultaat - 5 317
Sensitiviteit = 86% (71% - 94%)
Specificiteit = 94% (91% - 96%)
Nauwkeurigheid = 93% (90% - 95%)
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Klinische sensitiviteit en specificiteit

(Prospectieve studie)

In een aparte prospectieve studie in zeven centra werd de BinaxNOW
Streptococcus pneumonige gebruikt om urinemonsters van 215 opgenomen
en poliklinische patiénten te beoordelen met klachten of ontsteking van
de onderste luchtwegen en van patiénten bij wie anderszins het vermoeden
van pneumokokkenpneumonie bestond. Patiénten werden positief voor
pneumokokkenpneumonie beschouwd als dit door een positieve bloedkweek
werd gediagnosticeerd.

De BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae presteerde voor  poliklinische en
opgenomen patiénten gelij. Hieronder staan de 95%-betrouwbaarheidsintervallen.

Prestaties bij poliklinisch
Bloedkweek
+ -
BinaxNOW™ + 19 25
Resultaat - 2 90
Sensitiviteit = 90% (70% - 97%)
Specificiteit = 78% (70% - 85%)
Nauwkeurigheid = 80% (72% - 86%)
Prestaties bij
gehospitaliseerde patiénten
Bloedkweek
+ -
BinaxNOW™ + 9 20
Resultaat - 1 49
Sensitiviteit = 90% (60% - 98%)
Specificiteit = 7% (59% - 80%)
Nauwkeurigheid = 73% (62% - 82%)

Kruisreactiviteit:
Urinetests

Er werden tweehonderdzeventig (270) verschillende organismen geisoleerd
uit de 338 negatieve patiénten die als onderdeel van de bovengenoemde
retrospectieve studie werden getest. Van de 165 organismen die werden
geisoleerd uit patiénten met urineweginfecties gaven er 15 (9%) positieve
resultaten. Dat waren 2/2 E; b cloacae, 1/2 Staphyl aureus, 1/1
Streptococcus (non A,B), 1/1 Strep (non D), 117 S (Groep
D), 1/3 Providencia stuartii, 5/78 Escherichia coli en 3 zonder vastgesteld
pathogeen. Van de 59 organismen die waren geisoleerd uit patiénten met
pneumonie waren er 3 (5%) positief, waaronder 1/3 Mycobacterium kansasii
en 2/15 Mycobacterium tuberculosis. Een van de 41 (2%) uit bacteriémische




patiénten geisoleerde organismen, Proteusmirabilis, was positief. Er was
geen kruisreactiviteit met de 5 empyeemisolaten. Tot slot waren 4/100
urinemonsters van mensen zonder bekende infectie positief.

Omdat dit een retrospectieve studie was, was slechts een beperkt aantal
patiénten met elke infectie beschikbaar voor een test en de volledige klinische
voorgeschiedenis van ieder is niet bekend. Daarom kan de aanwezigheid van
co-infectie met S. pneumoniae niet worden uitgesloten. Bij tests in zuivere
kweek (gegevens hieronder) vertonen deze organismen in de BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae geen kruisreactiviteit.

Tests op hele organismen

Om de analytische specificiteit van de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
vast te stellen, werd een lijst van 144 mogelijke kruisreactanten samengesteld,
waaronder organismen die geassocieerd worden met pneumonie en die welke
waarschijnlijk worden aangetroffen in het urogenitale kanaal als normale
flora of als gevolg van een urlnewegmfect\e Ze werden alle in de BinaxNOW
Str geévalueerd bij concentraties van 10° tot 10° CFU/
ml. De BlnaxNOW Streptococcus pneumomae gaat met 143 van de 144
organismen geen kruisreactie aan. Het enige positieve organisme, Streptococcus
mitis, is een verwachte kruisreactant omdat dit het antigeen deelt waartegen
de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae gericht is. Streptococcus mitis wordt
in verband gebracht met endocarditis, niet pneumonie, en zal waarschijnlijk
niet met welke frequentie dan ook verschijnen in de doelpopulatie voor tests
met de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.? De volgende organismen
werden getest en gaven negatieve resultaten bij de geteste concentratie. Als
er meerdere stammen werden getest, is het aantal tussen haakjes vermeld.

Enterococcus durans ¢ Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis 0 (6) Respiratory Syncitial Virus*

Escherichia coli (8) Rhinovirus*®

Escherichia hermannii (2) Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2) Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis Sphingobacterium multivorum

Haemophilus influenzae (10)
(types a-f en niet-typeerbaar)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

Haemophilus parainfluenzae Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum” (2) Streptococcus anginosus O«

Klebsiella oxytoca (2) Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3) Streptococcus Group A « (2)

Lactobacillus sp. (5) Streptococcus Groep B « (8)

Legionella pneumophila Streptococcus Groep C 0-

Listeria monocytogenes Streptococcus Groep F 0+

Micrococcus luteus (2) Streptococcus Groep G O«

Acinetobacter sp. (4)

Mycoplasma sp.* (3)

Adenovirus® (2 en 3 gepoold)

Neisseria cinerea

Moraxella osloensis Streptococcus mutans O+

Morganella morganii Streptococcus parasanguis O+
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Reproduceerbaarheidsonderzoek

Een geblindeerde studie met de BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae werd
uitgevoerd in 3 verschillende settings met zorg aan het ziekbed waarbij een lijst met
geblindeerde gecodeerde monsters werd gebruikt die negatieve, laag-positieve,
matig-positieve en hoog-positieve monsters bevatten. Er werden zowel monsters
met als zonder boorzuur getest. De deelnemers hebben elk monster meerdere
keren getest op 3 verschillende dagen. Driehonderdzevenenvijftig (357) van de 359
in totaal geteste monsters (99,4%) gaven het verwachte resultaat.

PRESTATIEGEGEVENS - LIQUOR

Analytische sensiti

Detectielimiet

De detectielimiet van de BinaxNOW Strep iae i Id
door het testen van meerdere S. pneumomue verdunnlngen in de BlnaxNOW
Streptococcus pneumoniae.

Tien (10) verschillende operators hebben elk 10 kaarten geinterpreteerd
die bij elke verdunning zijn gebruikt voor een totaal van 100 bepalingen per
verdunning. De volgende resultaten laten zien dat de detectielimiet van de
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae 5 x 10* cellen/ml is.

Positieve resultaten Totale
per uitgevoerde test detectie

Concentratie

S. pneumoniae

Alcaligenes faecalis

Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis

Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis*

Neisseria meningitidis

Bordetella pertussis

Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis

Neisseria subflava

Candida albicans (3)

Nocardia farcinia*

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae” (2)

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢

Providencia stuartii

Interfererende stoffen

Urinemonsters met verhoogde aantallen witte bloedcellen (ook bij zwakke
vergroting), rode bloedcellen® (ook bij zwakke vergroting), eiwit (waaronder
500 mg/dl), glucose (waaronder >2000 mg/dl), en turbiditeit (waaronder
troebel) werden in de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae beoordeeld en
bleken geen invloed op de testprestatie te hebben.

*Merk op dat éen urinemonster met verhoogde aantallen rode bloedcellen een
ongeldig resultaat gaf vanwege extreme verkleuring van het testmembraan,
waardoor de lijn niet goed zichtbaar werd.

52

Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis O« 7,5 x10* cellen/ml 100/100 100%
Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2) 5 x 10* cellen/ml 100/100 100%
* Zuivere celkweken van CDC met naar verwachting hoge concentratie. 3 x10* cellen/ml 91/100 91%
0 Strep Non A, B (Totaal aantal stammen is 16) 1,5 x 10% cellen/ml 44100 44%
« Strep Non D (Totaal aantal stammen is 17) O cellen/ml 0100 0%

Serotypebeoordeling

De vier (4) serotypen (6, 14, 19, 23) die het meest in verband worden gebracht
met invasieve pneumokokkenziekte werden gekweekt, verdund tot 5 x 10%
cellen in liquor en getest in de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Veertien
(14) operators hebben elk 10 kaarten per serotype geinterpreteerd voor in
totaal 140 bepalingen per serotype. Alle vier (4) serotypen werden 100% van
de tijd gedetecteerd bij de detectielimiet van de test (5 x 10* cellen/ml).

Klinische sensitiviteit en specificiteit

Bij een prospectieve studie in meerdere centra (4) werd de BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae gebruikt om liquormonsters te evalueren die
verzameld waren van 590 opgenomen en poliklinische patienten met
symptomen van meningitis of van patiénten bij wie anders een lumbaalpunctie
geindiceerd was. De patiénten werden positief voor pneumokokkenmeningitis
beschouwd als de diagnose door een positieve liquorkweek werd vastgesteld.



Aan de hand van standaardmethoden werden de prestaties van de BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae berekend. De specificiteit was 99% (557/560), met
een 95%-betrouwbaarheidsinterval van 98% tot 100%. De sensitiviteit was
97% (29/30), met een 95%-betrouwbaarheidsinterval van 84% tot 100%. Van
het positieve kweekmonster dat door de BinaxNOW St

Monsters

getest

Staphylococcus epidermidis 2

Reproduceerbaarheidsonderzoek

Een geblindeerd onderzoek met de BinaxNOW Streptococcus pneumoniaeis
verricht in 3 anonder\ijke laboratoria waarbij een lijst met geblindeerde

deerde monsters is gebruikt die negatieve, laag-positieve en matig-

niet werd gedetecteerd, werd gemeld dat deze slechts 2 ko\onles produceerde

Liquorkweek
+ _
BinaxNOW™ + 29 3
Resultaat - 1 557
Sensitiviteit = 97% (84% - 100%)
Specificiteit = 99% (98% - 100%)
Nauwkeurigheid = 99% (98% - 100%)

Kruisreactiviteit

Liquortest

Hetzij enterovirus of bacterién werden geisoleerd van 61van de S. pneumoniae-
negatieve liquormonsters die getest werden als deel van de bovengenoemde
prospectieve studie. Zestig (60) van deze monsters testten negatief met de
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae voor een specificiteit van 98%. Het
ene positieve monster bevatte enterokokken. Maar een tweede klinisch
liquormonster dat enterokokken bevatte testte negatief met de BinaxNOW
Strep iae, net als het g kte hele organisme (zie Tests op
hele organlsmen op de volgende paglna)

geisoleerde bacterie/virus

Str Groep A

P
Streptococcus Groep B

1
1
Streitococcus viridans 4 100%

Tests op hele organismen

Naast de bacteriéle en virale infecties die werden gezien als onderdeel van de
prospectieve studie heeft Abbott een lijst van mogelijke kruisreactanten opgesteld,
waaronder de meest voorkomende bacteriéle en virale pathogenen van meningitis.
Alle bacterién werden met de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae beoordeeld bij
concentraties variérend van 10° tot 10° CFU/ml. De virussen werden bij 10° IE/ml of
hoger getest. De BinaxNOW Streptococcus pneumoniae vertoonde een specificiteit
van 100% en gaf bij de geteste concentratie voor alle geteste virussen en bacterién
negatieve resultaten.

posltleve monsters bevatten. De deelnemers hebben elk monster meerdere
keren getest op 3 verschillende dagen. Honderd procent (100%) van de 270
monsters gaf het verwachte resultaat.

BESTEL- en CONTACTINFORMATIE

Bestelnummers:

710-000: BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Antigen Card

(kit met 22 testen)

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Control Swab Pack
(Set controlewattenstaafjes)

VS 1877 4417440
Buiten VS +1 3214417200

710-010:

Lymfoon van Burkitt
(Epstein Barr)

Coxsackie A7 Virus
Coxsackie B3 Virus

Haemophilus influenzae,
niet-typeerbaar (35891)

Herpes Simplex Virus Type 1

Herpes Simplex Virus Type 2

Echovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Neisseria meningitidis serogroep A

Haemophilus influenzae A

Neisseria meningitidis serogroep B

Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis serogroep C

Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis serogroep D

Enterovirus

Acinetobacter 3 100%
Cryptococcus neoformans 1 100%
C. diphtheriae 1 100%
Enterobacter 2 100%
Enterococci 2 50%
Escherichia coli 2 100%
Haemophilus influenzae type B 1 100%
Klebsiella pneumoniae 2 100%
Morganella morganii 1 100%
Neisseria meningitidis 3 100%
Staphylococcus coagulase-negatief 9 100%
Staphylococcus coagulase-positief 2 100%

Neisseria meningitidis serogroep L

Haemophilos inflaenzas E Str oralis (35037)

F I P

Haemophilus influenzae F

Haemophilus influenza,
niet-typeerbaar (51997)

Interfererende stoffen
Liquormonsters met verhoogde aantallen witte bloedcellen (1 x 10* cellen/ml),
rode bloedcellen (30 cellen/pl), eiwit (3 g/dl) en bilirubine (100 pg/ml) werden in
de BinaxNOW Streptococcus pneumoniae beoordeeld en bleken geen invioed op de
testprestaties te hebben.
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Technisch 1
Advieslijn

Neem voor meer informatie contact op met uw distributeur, of met de
technische ondersteuning van Abbott via:

Vs

+1877 866 9340 TS.SCR@abbott.com
Afrika, Rusland, CIS
+44161483 9032

Auié en Pacifisch gebied
+617 3363 7711

Canada.

+1800 818 8335

EMEproductsupport@abbott.com

APproductsupport@abbott.com

CANproductsupport(@abbott.com
Europa en Midden-Oosten

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Latijns-Amerika
+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com
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TILTENKT BRUK

BinaxNOW™ Streptococcus pneumoniae-antigenkort (BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae) er en rask in vitro-immunkromatografisk analyse (ICT)
for pavisning av Strep p iae (S. p iae)-antigen i urinen til
pasienter med lungebetennelse og i cerebrospinalvaesken (CSF) hos pasienter
med hjernehinnebetennelse. Den er tiltenkt brukt i kombinasjon med dyrking og
andre metoder som hjelp i diagnostisering bdde av pneumokokklungebetennelse
og pneumokokkhjernehinnebetennelse.

OPPSUMMERING og FORKLARING av TESTEN

S. pneumonice er den vanligste drsaken til samfunnservervet lungebetennelse
og kan veere det vanligste stoffet i samfunnservervet lungebetennelse av ukjent
etiologi.'? Pneumokokklungebetennelse har en dedelighet p opptil 30 %, avhengig
av bakteriemi, alder og underliggende sykdommer."* Uten diagnostisering og riktig
behandling, kan S. pneumoniae-infeksjon fere til bakteriemi, hjernehinnebetennelse,
perikarditt, empyem, purpura fulminans, endokarditt og/eller artritt. 4*

Pneumokokkhjernehinnebetennelse, en tilstand som ofte ferer til permanent
hjerneskade eller ded, kan oppstd som en komplikasjon ved en annen
pneumokokkinfeksjon eller oppsté spontant, uten forutgiende sykdom.® Tilstanden
rammer personer i alle aldre, men er mest utbredt blant barn under fem &r, tendringer,
unge voksne og eldre.” Utvikling fra mild sykdom til koma kan skje innen fa timer,
noe som gjer umiddelbar diagnostisering og antimikrobiell behandling avgjerende.
20 til 30 prosent av alle pasienter med pneumokokkhjernehinnebetennelse vil de,
ofte til tross for flere dagers relevant antibiotikabehandling.” Dedeligheten er enda
hoyere blant svaert unge og svaert gamle pasienter.®

BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae gir en enkel og rask metode for
diagnostisering av pneumokokklungebetennelse ved hjelp av en urinprove som

For & utfore testen dypper du en vattpinne i proven (urin eller CSF), tar den ut
og setter den i testkortet. Reagens A, en bufferlosning, tilsettes fra en drépeflaske.
Deretter lukkes testkortet, slik at proven kommer i kontakt med teststrimmelen.
Pneumokokkantigen som finnes i preven, reagerer og binder opp anti-S. pneumoniae-
konjugert antistoff. De resulterende antigenkonjugatkompleksene fanges opp
av immobilisert anti-S. pneumoniae-antistoff og utgjer provelinjen. Immobilisert
kontrollantistoff fanger opp antiartkonjugat og danner kontrollinjen.

Testresultatene tolkes i henhold til tilstedeveerelse eller fravaer av synlige rosa til lilla
linjer. Et positivt testresultat, lest pa 15 minutter, vil omfatte pavisning bade av en
provelinje og en kontrollinje. Et negativt testresultat, lest pa 15 minutter, vil bare
produsere en kontrollinje, noe som indikerer at S. pneumoniae-antigen ikke ble pavist
i proven. Manglende kontrollinje, enten provelinjen finnes eller ikke, indikerer en
ugyldig analyse.

REAGENSER og MATERIALER

Se illustrasjonene pa utbrettsfliken.

Materialer som folger med

@ Testkort: en membran belagt med antistoff fra kanin spesifikt for
S. pneumoniae-antigen, og med kontrollantistoff, er kombinert med
anti-S. pneumonige-antigen fra kanin og antiartkonjugater i et hengslet
testkort.

2] Reagens A: citrat-/fosfatbuffer med natriumlaurylsulfat, Tween® 20 og
natriumazid.

3] Provevattpinner: lagd for bruk sammen med BinaxNOW

Streptococcus pneumoniae. lkke bruk andre vattpinner.
O Vattpinne til positiv |
vattpinnen.
ov

Material.

inaktivert S. p ntigen torket pa

til negativ | II: S. f

gativ vattpinne.

befal.

som men ikke folger med

enkelt hentes inn, lagres og transporteres. Den gir ogs3 en oyeblikkel
noyaktig diagnostisering av pneumokokkhjernehinnebetennelse ved testing av CSF.

PROSEDYREPRINSIPPER

BinaxNOW  Streptococcus  pneumoniae er en  immunkromatografisk
membrananalyse som brukes til 8 pavise pneumokokkleselig antigen i human
urin og CSF. Anti-S. pneumoniae-antistoff fra kanin, provelinjen, adsorberes
pa en nitrocellulosemembran. Kontrollantistoff adsorberes pa den samme
membranen som stripe nummer to. Bade anti-S. pneumoniae fra kanin og
antiart-antistoffer konjugeres til visualiseringspartikler pa et inert, fibrost
underlag. Den resulterende konjugatputen og den stripete membranen
kombineres til teststrimmelen. Denne teststrimmelen samt en brenn til
vattpinnepreven monteres pd hver side av et hengslet, bokformet testkort.

og sveert

Klokke, tidtaker eller stoppeklokke, standardbeholdere for urinprover eller
CSF-transportror.

Tilbehor

BinaxNOW  Streptococcus  pneumoniae, pakke med kontrollvattpinner
(katalognummer 710-010), inneholder 5 vattpinner til positiv kontroll og 5
vattpinner til negativ kontroll.
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FORSIKTIGHETSREGLER

Kontrollvattpinner krever seks (6) draper av reagens A. Pasientprover krever

tre (3) driper av reagens A.

1. UGYLDIGE RESULTATER, indikert av manglende kontrollinje, kan
forekomme hvis det tilsettes for lite av reagens A pa testkortet. Serg for
tilstrekkelig mengde ved & holde hetteglasset vertikalt, 2-3 centimeter
over vattpinnebrennen og sakte tilsette de frittfallende drapene.

2. Tilin vitro-diagnostisk bruk.

3. Hvis settet oppbevares i kjoleskap, skal alle settkomponentene n3
romtemperatur (15-30 °C) fer bruk.

4. Testkortet er forseglet i en beskyttende foliepose. lkke bruk produktet hvis
posen er skadet eller dpnet. Ta testkortet ut av posen rett for bruk. Ikke
beror reaksjonsomradet pé testkortet.

5. Ikke bruk settet etter utlopsdatoen.

Ikke bland komponenter fra sett som kommer fra forskjellige partier.

7. Vattpinnene i settet er godkjent for bruk sammen med BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. lkke bruk andre vattpinner.

8. Losninger som brukes for & lage kontrollpensler er inaktivert med
standardmetoder. Pasientprover, kontroller og testkort skal imidlertid
behandles som om de kan overfore sykdommer. Folg etablerte
sikkerhetsregler for mikrobefarer.

9. Det er ikke nedvendig med clean catch-urin for BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Urinpraver som brukes i denne testen, vil derfor
kanskje ikke egne seg for bakteriedyrking.

10. N&r Abbott vattpinnen er dyppet i en CSF-prove, er proven ikke lenger
steril og vil kanskje ikke egne seg for dyrking. Hvis CSF-proven skal dyrkes,
m3 du foreta dyrkingen eller dele opp CSF-proven forst.

OPPBEVARING og STABILITET

Oppbevar settet ved 2-30 °C (36-86 °F). BinaxNOW Streptococcus pneumoniae-
kortet og reagensene er stabile til utlepsdatoene som er angitt pa den ytre
emballasjen og beholderne. Ikke bruk settet etter den angitte utlepsdatoen.

KVALITETSKONTROLL

Daglig kvalitetskontroll:

BinaxNOW  Strep ‘ har innebygde positive o negative
prosedyrekontroller.  Produsentens  minimumsanbefaling ~ for  daglig
kvalitetskontroll er 8 dokumentere disse prosedyrekontrollene for den forste
preven som testes hver dag.




Positiv prosedyrekontroll

Den rosa til lilla linjen i kontrollposisjonen kan betraktes som en intern,
positiv prosedyrekontroll. Hvis det har skjedd kapillarstremning og
funksjonsintegriteten til kortet ble opprettholdt, vil denne linjen alltid vises.
Negativ prosedyrekontroll

Tommingen av bakgrunnsfargen fra resultatvinduet gir en negativ
bakgrunnskontroll. Bakgrunnsfargen i vinduet skal bli lys rosa til hvit innen 15
minutter og skal ikke forstyrre avlesningen av testresultatet.

Eksterne positive og negative kontroller:

God laboratoriepraksis foreslér bruk av positive og negative kontroller for &
sikre at

. testreagenserfungerer,

+  testen utfores pa riktig mate.

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae-settene inneholder vattpinner for positiv og
negativ kontroll. Disse vattpinnene overvaker hele analysen. Test disse vattpinnene
for hver nye leveranse. Andre kontroller kan testes for 8 samsvare med

+ lokale, regionale eller statlige forskrifter,

«  akkrediteringsgrupper,

+ laboratoriets standard kvalitetskontrollprosedyrer.

Se 42 CFR 493.1256 hvis du vil veiledes i gode rutiner for kvalitetskontroll
(bare for USA- kunder).

Hvis det ikke oppnas riktige kontrollresultater, skal pasientresultatene ikke
rapporteres. Kontakt Abbott teknisk service i vanlig forretningstid.

PROVETAKING

La provene nd romtemperatur (15-30 °C, 59-86 °F) for testing i BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Bland proven rett for testing ved & snurre den
forsiktig.

URIN (for diagnostisering av | k Ise)

Ta urinprover i standardbeholdere. Oppbevares ved romtemperatur (15-30 °C,
59-86 °F) ved analysering innen 24 timer etter innsamling. Urinen kan
eventuelt oppbevares ved 2-8 °C eller fryses i opptil 14 dager for testing. Det
kan brukes borsyre som konserveringsmiddel.

Ved transport skal urinprover oppbevares i lekkasjesikre beholdere ved 2-8 °C
eller frosne.

b lse)

CSF (for diag
Ta CSF-prover i samsvar med standardprosedyrer, og oppbevar dem ved
romtemperatur (15-30 °C, 59-86 °F) i opptil 24 timer for testing. CSF-prover
kan eventuelt kjoles ned (2-8 °C) eller fryses (-20 °C) i opptil 1 uke for testing.

TESTPROSEDYRE

Urinp! CSF-prover og
Bruk en URIN-prove ved testing for PNEUMOKOKKLUNGEBETENNELSE
og en CSF-prove ved testing for PNEUMOKOKKHJERNEHINNEBETEN-

NELSE.

ing av hj

MERK: Bruk tre dréper av reagens A ved testing v vaeskeprover.

Se illustrasjonen pa utbrettsfliken. La reagenser og kort nd romtemperatur (15~

30 °C) for testing.

1. La pasientprove(r) ogleller vaeskekontroll(er) nd romtemperatur (15-30°C,
59-86 °F), og snurr forsiktig for 8 blande. Ta kortet ut av posen rett for bruk,
og legg det flatt.

2. Dypp en Abbott-vattpinne fullstendig, slik at vattpinnehodet dekkes, i proven
som skal testes. Huvis vattpinnen drypper, berorer du veggen i pravebeholderen
med den for & flerne overskuddsvaeske.

3. Det er to hull i det indre hoyre panelet i kortet. Sett vattpinnen i det
NEDERSTE hullet (vattpinnebrennen). Skyv oppover, slik at vattpinnetuppen
erfullt synlig i det everste hullet. IKKE FJERN VATTPINNEN.

4. Hold hetteglasset med reagens A vertikalt 1,5 - 2,5 cm over kortet. Tilsett sakte
tre (3) frittfallende dréper av reagens A i det NEDERSTE hullet.

S. Trekk umiddelbart det selvklebende dekkpapiret av den hoyre siden av
testkortet. Lukk kortet og forsegle det. Les av resultatet i vinduet 15 minutter
etter at kortet ble lukket. Resultater som leses av senere enn 15 minutter, kan
vaere unoyaktige. Enkelte positive pasienter kan imidlertid produsere en synlig
provelinje p& mindre enn 15 minutter.

MERK: For enkelthets skyld er det hakk i vattpinnen, slik at den kan brekkes av etter at

kortet er lukket. Unngd d fjerne vattpinnen fra bronnen ndr du gjer det.

PROSEDYRE for KONTROLLVATTPINNE
BinaxNOW™.-vattpinnekontroller
MERK: Bruk seks drper av reagens A for kontrollvattpinner.

Ikke ta kortet ut av posen for proven som skal testes, har nddd romtemperatur.
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1. Lareagenser og kort nd romtemperatur (15-30 °C) for testing. Ta kortet ut av
posen rett for bruk. Legg kortet flatt.

2. Det er to hull i det indre hoyre panelet i kortet. Sett vattpinnen i det
NEDERSTE hullet. Skyv oppover, slik at vattpinnetuppen er fullt synlig i det
overste hullet. IKKE FJERN VATTPINNEN.

3. Hold hetteglasset med reagens A vertikalt 1,5 - 2,5 cm over kortet. Tilsett sakte
seks (6) frittfallende drper av reagens A i det NEDERSTE hullet.

4. Trekk umiddelbart det selvklebende dekkpapiret av den heyre siden av
testkortet. Lukk kortet og forsegle det. Les av resultatet i vinduet 15 minutter
etter at kortet ble lukket. Resultater som leses av senere enn 15 minutter, kan
vre uneyaktige. Provelinjen for vattpinnen for positive kontroll kan imidlertid
bli synlig pd mindre enn 15 minutter.

TOLKNING av RESULTATER

En negativ prove vil gi én enkelt rosa til lilla
kontrollinje i evre halvdel av vinduet, noe som
indikerer et antatt negativt resultat. Denne
kontrollinjen betyr at pavisningsdelen av testen ble
utfort riktig, men at det ikke ble pavist noe

Rosa kontrollinje

S. pneumoniae-antigen.

En positiv prave vil gi to rosa til llla linjer. Det betyr
at det ble pévist antigen. Prover med lave nivéer av
antigen kan gi en svak pasientlinje. Alle synlige linjer
er positive.

Rosa kontrollinje

Rosa provelinje

Hvis det ikke er noen synlige linjer, eller hvis bare
prevelinjen er synlig, er analysen ugyldig. Ugyldige
tester skal gjentas. Kontakt teknisk service hos
Abbott hvis problemet vedvarer.

RAPPORTERING av
RESULTATER

Resultat

Bare provelinje

B Ingen kontrollinje

Anbefalt rapport

Positiv urin Positiv for pneumokokklungebetennelse.

Negativ urin Antatt negativ for pneumokokklungebetennelse, noe som
indikerer ingen naveerende eller nylig pneumokokkinfeksjon.
Infeksjon pd grunn av S. pneumonice kan ikke utelukkes,
siden mengden antigen i proven kan vaere under
pavisningsgrensen til testen.

Positiv CSF
Negativ CSF

Positiv for pneumokokkhjernehinnebetennelse.

Antatt negativ for pneumokokkhjernehinnebetennelse.
Infeksjon pa grunn av S. pneumoniae kan ikke utelukkes,
siden mengden antigen i preven kan vaere under pévis-
ningsgrensen til testen.




BEGRENSNINGER

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae er bare blitt validert med urin- og CSF-
prover. Andre prover (f.eks. plasma og andre kroppsvaesker) som kan inneholde
S. pneumoniae-antigen, er ikke blitt evaluert.

Et negativt BinaxNOW Streptococcus pneumoniae-resultat utelukker ikke infeksjon
av S. pneumoniae. Derfor ber resultatene av denne proven s3 vel som dyrking,
serologi eller andre metoder for pévisning av antigen brukes i kombinasjon med
kliniske funn for 8 stille en noyaktig diagnose.

BinaxNOW  Streptococcus pneumonice er ikke blitt evaluert pd pasienter
som har brukt antibiotika i mer enn 24 timer, eller pasienter som nylig har
fullfert en antibiotikakur. Virkningen av reseptfrie legemidler pé personer med
pneumokokkhjernehinnebetennelse er ikke blitt fastslatt.

Streptococcus pneumoniae-vaksine kan gi falskt positive resultater i urin med
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae i 48 timer etter vaksinasjon. Virkningen
av vaksinasjon pa personer med pneumokokkhjernehinnebetennelse er ikke blitt
fastslatt. Derfor anbefales det at BinaxNOW Streptococcus pneumoniae ikke gis de
ferste fem dagene etter S. pneumoniae-vaksinasjon.

Noyaktigheten til BinaxNOW Streptococcus pneumoniae i urin er ikke blitt fastsl3tt
for unge barn. Virkningen p3 CSF hos unge bamn er derimot blitt fastslatt (s
Ytelsesdata - CSF).

YTELSESDATA - URIN

Analysefolsomhet

Evaluering av serotype

Fortifire (44) isolater, som representerer de 23 S. pneumoniae-serotypene
som er arsaken til minst 90 % av tilfellene av alvorlige pneumokokkinfeksjoner
i USA og verden over, ble dyrket i en kultur og pévist positive i BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae ved konsentrasjoner pa 10° celler/ml.

Pévisningsgrense

Pévisningsgrensen  (LOD) til  BinaxNOW  Streptococcus ~ pneumoniae,
definert som fortynningen av positiv urin som gir positive BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae-resultater i ca. 95 % av tilfellene, ble identifisert
ved at man klargjorde en rekke fortynninger av en kjent positiv pasienturin og
kjerte disse fortynningene med BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Fem (5) operatorer tolket hver 20-40 kort kjert med hver fortynning,
totalt 100-200 bestemmelser per fortynning. De folgende resultatene
identifiserer en fortynning p& 1: 250 av denne bestemte pasienturinen som

pavisningsgrensen (LOD) til BinaxNOW-testen.

Posi resultater

Polikliniske pasienter

Blodkultur
per kjorte kort N
1:200 1001100 BinaxNOW™. ; Py Py
1:250 95/100 95% resultat - 2 90
1:300 160/200 80%
Sensitivitet = 90% (70-97%)
1:400 44100 44% Spesifisitet = 78% (70-85%)
Noyaktighet = 80%  (72-86%)
1:600 8/100 8%
Ytelse for sykehuspasienter
Klinisk sensitivitet og spesifisitet Blodkultur
(retrospektiv studie) + _
Som en del av den retrospektive studien ble det tatt urinprever fra 35 ) -
blodkulturpositive pasienter med pneumokokklungebetennelse og 338 antatt ~ BinaxNOW™.- + ° 20
S. pneumonice-negative pasienter (totalt 373 pasienter) pé tre forskjellige steder,og  resultat - 1 49
disse ble evaluert i BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Ytelsen til BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae ble beregnet ved bruk av standardmetoder. Sensitiviteten  Sensitivitet - 90% (60-98%)
var 86 %, spesifisiteten var 94 %, og den totale noyaktigheten var 93 %. Nittifem Spesifisitet - 1% (59-80 %)
prosent (95 %) konfidensintervaller er vist nedenfor. Noyaktighet =  73%  (62-82%)
Blodkultur ..
Kryssreaktivitet:
+ - A
. g
BinaxNOW™- i 30 2 To hundre og setti (270) forskjellige organismer ble isolert fra de 338 negative
resultat - 5 317 pasientene som ble testet som en del av den retrospektive studien ovenfor. Av de
Sensitivitet . 86% (71-94%) 165‘ organismene som ble isolert ’F_ra Pas‘lenter med urmvelﬁmfeLks’Joner, gal5(9 %)
it = gor / positive resultater. Disse var 2/2 cloacae, 12 Stap aureus, /1
Spesifisitet = 94%  (91-96 %) streptokokker (ikke A\B), 1/l streptokokker (ikke D), 1/17 streptokokker (gruppe D),
Noyaktighet = 93%  (90-95%) e { § . '

Klinisk sensitivitet og spesifisitet

(prospektiv studie)

I en separat studie som involerte su sentre, ble BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae brukt til  evaluere urinprover fra 215 sykehuspasienter
med symptomer pa nedsatt respirasjon eller blodforgiftning og fra andre pasienter
med antatt pneumokokklungebetennelse. Pasientene ble ansett som positive for
pneumokokklungebetennelse hvis de ble diagnostisert gjennom positiv blodkultur.

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae viste samme ytelse for polikliniske pasienter
som for sykehuspasienter. Nittifem prosent (95 %) konfidensintervaller er vist
nedenfor.
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1/3 Providencia stuartii, 5/78 Escherichia coli og 3 uten noe identifisert patogen. Av
de 59 organismene som ble isolert fra pasienter med lungebetennelse, var 3 (5 %)
positive, inkludert 1/3 Mycobacterium kansasii og 2/15 Mycobacterium tuberculosis. En
av de 41 (2 %) organismene isolert fra pasienter med bakteriemi, Proteus mirabilis,
var positive. Det var ingen kryssreaktivitet med de fem empyemisolatene. 4/100
urinprever som ble tatt fra personer med kjent infeksjon, var positive.

P& grunn av denne studiens retrospektive natur var bare et begrenset antall pasienter
med hver infeksjon tilgjengelig for testing, og den fullstendige Kliniske historikken
til hver av dem er ikke kjent. Derfor kan ikke tilstedevaerelse av S. pneumoniae-
koinfeksjon utelukkes. Ved testing i renkultur (data nedenfor) kryssreagerer disse
organismene ikke i BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.



Testing av hele organismer

For & bestemme den analytiske spesifisiteten  til  BinaxNOW
Streptococcus pneumonice satte man sammen et panel av 144 potensielle
kryssreaktanter, inkludert organismer assosiert med lungebetennelse og organismer
som sannsynligvis finnes i urinveiene som normal flora eller som et resultat av
urinveisinfeksjon. Alle ble evaluert i BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae ved

Haemophilus parainfluenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum” (2)

Streptococcus anginosus O+

YTELSESDATA - CSF
Analysefolsomhet

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptokokker i gruppe A « (2)

konsentrasjoner pa 10° til 10° CFU/ml. BinaxNOW St p

kryssreagerer ikke med 143 av de 144 organismene. Den ene positive organismen,
Streptococcus mitis, er en forventet kryssreaktant, siden den inneholder antigenet
som BinaxNOW Streptococcus pneumoniae er rettet mot. Strep mitis er

Lactobacillus sp. (5)

Streptokokker i gruppe B « (8)

Legionella pneumophila

Streptokokker i gruppe C 0+

assosiert med endokarditt, ikke lungebetennelse, og vil antagelig ikke forekomme
med betydelig hyppighet i populasjonen som er ment testet med BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae.’ De folgende organismene ble testet og ga negative
resultater ved den testede konsentrasjonen. N&r mer enn én stamme ble testet, er
antallet oppfert i parentes.

Listeria monocytogenes

Streptokokker i gruppe F O

Micrococcus luteus (2)

Streptokokker i gruppe G O

Moraxella osloensis

Streptococcus mutans O«

Morganella morganii

Streptococcus parasanguis O+

Pévisningsgrensen (LOD) til BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae ble
identifisert gjennom testing av en rekke S. pneumonige-fortynninger i
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Ti (10) operatorer tolket 10 kort hver kjort med hver fortynning,
totalt 100 bestemmelser per fortynning. De folgende resultatene
identifiserer 5 x 10* celler per millliter som pavisningsgrensen (LOD) til
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Positive resultat
per kjorte kort

Konsentrasjon av

S. pneumoniae

. 7,5 x 10% celler/ml 100/100 100 %
Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.* (3) Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis O+ X ceerm
— —— 5 % 10% celler/ml 100/100 100 %
Adenovirus® (2 og 3 sammen) Neisseria cinerea Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2) 3%10° coller/ml 91100 1%
Alcaligenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3) *Renkulturer fra CDC i antatt hoy konsentrasjon. 1,5 x 10 celler/ml 44100 44 %
Bacillus subtilis Neisseria lactamica 0 Streptokokker, ikke A, B (totalt 16 stammer) 0 celler/ml 0/100 0%

Blastomyces dermatitidis*

Neisseria meningitidis

Bordetella pertussis

Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis

Neisseria subflava

Candida albicans (3)

Nocardia farcinia*

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae” (2)

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢

Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis ¢ (6)

Respiratorisk syncytialvirus®

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*®

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

Haemophilus influenzae (10)

Staphylococcus aureus (6)

(type a-f og ikke-klassifiserbare)

Staphylococeus sp. (8)

« Streptokokker, ikke D (totalt 17 stammer)

Interfererende stoffer

Urinprever med forheyet nivd av hvite blodceller (inkludert fordrsaket av
svakt kraftfelt), rede blodceller* (inkludert forérsaket av svakt kraftfelt),
protein (inkludert 500 mg/dl), glukose (inkludert > 2000 mg/dI) og turbiditet
(inkludert turbide) ble evaluert i BinaxNOW Streptococcus pneumoniae og
funnet ikke & pavirke ytelsen til testen.

*Merk at den ene urinen med forheyet niva av rede blodceller produserte et
ugyldig resultat pa grunn av ekstrem farging av testmembranen som skjulte
linjeutviklingen.

Repeterbarhetsstudie:

Det ble foretatt en blindstudie av BinaxNOW Streptococcus pneumoniae i tre
forskjellige pleiesituasjoner ved bruk av et panel med blindkodede prover som
inneholdt negative, svakt positive, moderat positive og sterkt positive prover.
Det ble testet prover bide med og uten borsyre. Deltakerne testet hver prove
flere ganger pa tre forskjellige dager. Tre hundre og femtisju (357) av de 359
prevene som ble testet totalt, ga det forventede resultatet.
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Evaluering av serotype

De fire (4) serotypene (6, 14, 19, 23) oftest assosiert med invasiv
pneumokokksykdom ble dyrket i kultur, fortynnet til 5 x 10* celler/ml
1 CSF og kjert i BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Fjorten (14) operatorer
tolket 10 kort hver per serotype, totalt 140 bestemmelser per serotype. Alle
fire (4) serotypene ble pavist i 100 % av tilfellene ved pavisningsgrensen
(LOD) (5 x 10* celler/ml) til testen.

Klinisk sensitivitet og spesifisitet

| en prospektiv studie som involverte flere (4) sentre, ble
BinaxNOW  Streptococcus ~ pneumonice  brukt til 8 evaluere CSF-praver
fra 590 sykehuspasienter og polikliniske pasienter med symptomer pé
hjernehinnebetennelse eller fra pasienter med indisert lumbalpunksjon av andre
8rsaker. Pasientene ble ansett som positive for pneumokokkhjernehinnebetennelse
hvis de ble diagnostisert gjennom positiv CSF-kultur.

Ytelsen til BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae ble beregnet ved bruk
av standardmetoder. Spesifisiteten var 99 % (557/560) med et 95 %
konfidensintervall pa 98 til 100 %. Spesifisiteten var 97 % (29/30) med et 95 %
konfidensintervall pa 84 til 100 %. Den ene kulturpositive proven som ikke ble pavist
i BinaxNOW Streptococcus pneumoniae, ble rapportert & produsere bare to kolonier.




CSF-kultur

+ _
BinaxNOW™- + 29 3
resultat - 1 557
Sensitivitet = 97%  (84-100%)
Spesifisitet = 99% (98-100 %)
Noyaktighet = 99%  (98-100%)
Kryssreaktivitet

CSF-testing

Testing av hele organismer

| tillegg til bakterie- og virusinfeksjonene som ble oppdaget som
en del av den prospektive studien, satte Abbott sammen et panel

med potensielle  kryssreaktanter, inkludert de vanligste bakterie-
og virusstoffene ved hjernehinnebetennelse.  Alle  bakterier ble
evaluert i BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae ved ~konsentrasjoner

pd 10° til 10° CFU/ml. Virus ble testet ved 10° IU/ml eller mer.
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae viste 100 % spesifisitet, dvs. ga negative
resultater for alle virus og bakterier ved den testede konsentrasjonen.

Burkitts lymfom
(Epstein Barr)

Coxsackie A7-virus

Haemophilus influenzae,
ikke-klassifiserbart (35891

Herpes Simplex-virus type 1

Det ble isolert enten enterovirus eller bakterier fra 61 av de S. p
negative CSF-provene som ble testet som en del av den prospektive
studien ovenfor. Seksti (60) av disse provene testet negativt i BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae for en spesifisitet pd 98 %. Den ene positive proven
inneholdt enterokokker. En annen klinisk CSF som inneholdt enterokokker,
testet imidlertid negativt i BinaxNOW Streptococcus pneumoniae, noe ogsd
den dyrkede hele organismen gjorde (se Testing av hele organismer, pa neste

side).

lert fra CSF

Bakterier/viru Prover testet  Spe:

Coxsackie B3-virus

Herpes Simplex-virus type 2

Echovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Neisseria meningitidis i serogruppe A

Haemophilus influenzae A Neisseria meningitidis i serogruppe B

Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis i serogruppe C

Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis i serogruppe D

Haemaophilus influenzae D Neisseria meningitidis i serogruppe L

oralis (35037)

30 celler/pl), protein (3 g/dl) og bilirubin (100 pg/ml)

Enterovirus 24 100 % H P 3 Su
Acinetobacter 3 100 % — —
Cryptococcus neoformans 1 100 % Haemophilus influenzae F
C. diphtheriae 1 100 % Haemophilus influenzae,
Enterobocter > 100% ikke-klassifiserbart (51997)
E; kokks 2 50 %
E"t:"’_ : er)_ = oo Interfererende stoffer

Schene ’_ﬂ ca.: no CSF-prover med forhoyet nivd av hvite blodceller (1 x 10* celler/ml),
Haemophilus influenzae type B 1 100 % rode blodeell
Klebsiella pneumoniae 2 100 % ble evaluert i BinaxNOW Streptococcus pneumoniae og funnet ikke & pavirke
Morganella morganii 1 100 % ytelsen til testen.
Neisseria meningitidis 3 100 % Repeterbarhetsstudie
Stafylokokker, koagulasenegative 9 100 % Det ble foretatt en blindstudie av BinaxNOW Streptococcus pneumoniae i
Stafylokokker, koagulasepositive 2 100 % tre forskjellige laboratorier ved bruk av et panel med blindkodede prever som
S 5 " Py inneholdt negative, svakt positive og moderat positive prever. Deltakerne

taphylococcus epidermidis 2 100 % N o

- - testet hver prove flere ganger pa tre forskjellige dager. Ett hundre prosent

Streptokokker i gruppe A 1 100% (100 %) av de 270 provene ga det forventede resultatet.
Streptokokker i gruppe B 1 100 %
Streptococcus viridans 4 100 %
Total spesifisitet 61 98 %
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BESTILLINGS- og

KONTAKTINFORMASJON

Etterbestillingsnumre:

710-000: BinaxNOW Streptococcus pneumoniae-Antigen Card
(sett med 22 tester)

710-010:  BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Control Swab Pack
(Pakke med kontrollvattpinner)
USA 1877 4417440
Utenfor USA +1-321-441-7200

Teknisk stotte

Kundestotte

Mer informasjon kan f8s hos distributeren eller ved & kontakte teknisk stotte
hos Abbott pé felgende telefonnumre/e-postadresser:

USA

+1877 866 9340 TS.SCR@abbott.com

Afrika, Russland og tidligere USSR-republikker og -omrider

+44161483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Asia og Stillehavsomridet

+617 3363 7711 APproductsupport(@abbott.com
Canada

+1800 818 8335

Europa og Midtesten
+44161483 9032

CANproductsupport(@abbott.com

EMEproductsupport(@abbott.com
Sor-Amerika

+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com



R Only
PRZEZNACZENIE

Test antygenowy BinaxNOW™ na obecnosé Streptococcus pneumoniae (BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae) jest szybkim testem |mmunochromatograFcznym (ICT)
invitro stuzacym do wykrywania antygenu Strep p (S.p

W moczu pacjentow z zapaleniem ptuc, oraz w plynie mézgowo-! rdzemowym (PMR)

u pacjentow z zapaleniem opon mézgowych. W polaczeniu z posiewem i innymi
metodami ma na celu wspomaganie diagnostyki pneumokokowego zapalenia piuc
oraz pneumokokowego zapalenia opon mézgowych.

STRESZCZENIE i OBJASNIENIE TESTU

S pneumomae Jjest glowna przyczyng pozaszpitalnego zapalenia ptuc i moze byc
najwaznlejszym czynnikiem wywotujgcym pozaszpitalne zapalenie ptuc o nieznanej
etiologii'?. Wspdtczynnik $miertelnosci w przypadku pneumokokowego zapalenia
wynosi az 30%, zaleznie od bakteriemii, wieku oraz towarzyszacych mu chorob'.
W razie nieodpowiednie] diagnozy i leczenia, infekcja wywotana przez S. pneumoniae
mode prowadzié do bakteriemii, zapalenia opon mézgowych, zapalenia osierdaia,
ropniaka, plamicy piorunujacej, zapalenia wsierdzia i/lub zapalenia stawow®*.

Pneumokokowe zapalenie opon mézgowych, choroba czgsto prowadzaca do
trwatego uszkodzenia mézgu lub Smierci, moze wystapic jako powiktanie innej
infekcji pneumokokowej, lub moze wystapic samoistnie, bez zadnej poprzedzajacej
ja choroby®. Wystepuje ona u 0sob w kazdym wieku, jednak najczesciej u dzieci w
wieku ponizej 5 lat, nastolatkow i mtodych osob dorostych, oraz u osob starszych7.
Postep choroby od stanu tagodnego do $pigczki moze nastapic w ciagu kilka godzin,
co sprawia, ze natychmiastowa diagnoza oraz leczenie przeciwbakteryjne ma
znaczenie krytyczne. Dwadziescia do trzydziestu procent wszystkich pacjentow
z pneumokokowym zapaleniem opon mézgowych umiera, czgsto pomimo
kilkudniowej odpowiednie] terapii antybiotykowej®. Smiertelnosc jest jeszcze wyzsza
wsrod bardzo miodych pacjentow oraz pacjentow w podeszlym wieku®.

Test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae zapewnia prosta, szybka metode
diagnozowania pneumokokowego zapalenia ptuc przy uzyciu fatwej do pobrania,
przechowywania i transportu probki moczu. Zapewnia takze natychmiastows i
wysoce doktadna diagnoze pneumokokowego zapalenia opon mozgowych w badaniu

PMR.

ZASADY PROCEDURY OZNACZANIA

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae jest immunochromatograficznym testem
btonowym stuzacym do wykrywania rozpuszczalnego antygenu pneumokokowego
w ludzkim moczu i PMR. Krélicze przeciwciato anty-S. pneumonice - pasek
testowy — jest adsorbowane na bone nitrocelulozowa. Przeciwciafo kontrolne jest
adsorbowane na ta sama blone, tworzac drugi pasek. Zarowno krélicze przeciwciato
anty- S. pneumoniae, jak i przeclwclafo przeclw antygenom okreslonego gatunku
wigze sig z czastkami umozliwiajacymi i nymi na obojetnym
chemicznie podkfadzie wioknistym. Powstaly koniugat oraz paskl biony tworzg
razem pasek testowy. Pasek testowy oraz dofek, w ktorym umieszcza sie wacik z

umiesz

prébka znajdui sie po przeciwnych stronach wyposazonej w zawias karty testowej
w ksztacie ksigiki.

Aby wykonac test wacik zanurza sie w probce (moczu lub PMR), wyjmuje i umieszcza
w karcie testowej. Z butelki z kroplomierzem dodaje sie odczynnik A — roztwor
buforu. Nastepnie karte zamyka sig, co powoduje zetknigcie probki z paskiem
testowym. Obecny w probce antygen pneumokokowy wigze sig ze skoniugowanym
przeciwciatem anty-S. pneumonice. Powstate w ten sposob kompleksy antygen-
koniugat s wychwytywane przez unieruchomione przeciwciato anty-S. pneumoniae,
tworzac pasek probki. Unieruchomione przeciwciato kontrolne wychwytuje koniugat
przeciw antygenowi okreslonego gatunku, tworzac pasek kontrolny.

Wyniki testu interpretowane s3 na podstawie obecnosci lub braku widocznych
golym okiem linii o barwie od rozowej do fioletowej. Odczytany po 15 minutach
wynik testu jest dodatn, jesh zabarwieniu ulegnie zaréwno pasek probi, jak i pasek
kontrolny. Jesli po 15 minutach zabarwieniu ulega tylko pasek kontrolny, wynik testu
jest ujemny, co wskazuje, ze w prébce nie wykryto antygenu S. peumonioe. Brak
zabarwienia paska kontrolnego, niezaleznie od zabarwienia paska probki, wskazuje
bfad oznaczenia.

ODCZYNNIKI i MATERIALY

Nalezy zapoznac sie z ilustracjami na wkiadce.

Materialy zawarte w zestawie

@ Karty testowe: Bona powleczona kréliczym przeciwciatem swoistym wzgledem
antygenu S. pneumoniae oraz przeciwciatem kontrolnym potaczona z kroliczym
antygenem anty-S. pneumoniae oraz koniugatem przeciw antygenowi
okreslonego gatunku na karcie testowej z zawiasem.

2] Odezynnik A: Bufor cytrynian:

roztworem Tween® 20 i azydkiem sodu.

foranowy z lauryl em sodu,

© Waciki na probke: Przeznaczone do uiytku z testem BinaxNOW

Streptococcus pneumoniae. Nie korzystaé zinnych wacikow.
@ Wacik kontrolny dodatni: Wacik z inaktywowanym antygenem S. pneumoniae.
© Wacik kontrolny ujemny: Wacik niezawierajacy S. pneumoniae.

M .

§
ly zalecane, ale

Zegar, minutnik lub stoper; standardowe pojemniki na prébki moczu lub probéwiki

do transportu PMR.
Akcesoria
Pakiet  wacikow kontrolnych BinaxNOW S

SRODKI OSTROZNOSCI
Waciki kontrolne wymagaja szeiciu (6) kropli odczynnika A. Prébki
pobrane od pacjentéw wymagaja trzech (3) kropli odczynnika A.

1. BLEDNE WYNIKI w postaci braku paska kontrolnego moga wystepowac w
przypadku dodania niewystarczajacej ilosci odczynnika A do karty testowej. Aby
zapewnic odpowiednia objetosc odczynnika, nalezy trzymac fiolke pionowo,
w odlegfosci 1,5 - 2,5 cm nad dotkiem na wacik, i powoli dodawac swobodnie
spadajace krople.

2. Do celow diagnostycznych in vitro.

3. Jedli zestaw jest przechowywany w lodowce, przed jego uzyciem nalezy
odczekag, az sktadniki zestawu osiagna temperature pokojowa (15-30°C).

4. Karta testowa jest szczelnie zamknigta w ochronnym woreczku foliowym. Nie
uzywac zestawu, jesli woreczek jest uszkodzony lub otwarty. Karte nalezy wyjac
z woreczka bezposrednio przed jej uzyciem. Nie dotykac obszaru reakcyjnego
na karcie testowej.

5. Nie uzywa¢ zestawu po uptywie terminu waznosci.

Nie mieszac skfadnikow pochodzacych z roznych partii zestawow.
7. Waciki zawarte w zestawie s zatwierdzone do uzytku z testem BinaxNOW

Strep P iae. Nie k ¢ zinnych wacikéw.

8. Roztwory uzyte do sporzadzenia wacikow kontrolnych s3 inaktywowane
standardowymi metodami. Prébki pobrane od pacjentow, kontrole i karty
testowe nalezy traktowac jako materiat zakazny i odpowiednio sig z nimi
obchodzi¢. Przestrzegac obowigzujacych srodkow ostroznosci w przypadku
zagrozen mikrobiologicznych.

9. Na potrzeby testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae nie ma potrzeby
sterylnego pobierania moczu. Z tego wzgledu probki moczu stosowane w tym
tescie mog nie nadawac sig do hodowli bakteriologicznej.

10. Po zanurzeniu wacika Abbott w probce PMR probka nie jest juz sterylna i moze
nie nadawac sie do hodowli. Jesli probka PMR ma by¢ uzyta do wykonania
posiewu, nalezy go wykonac przed testem albo podzielic probke.

PRZECHOWYWANIE i STABILNOSC

Zestaw naleiy przechowywaé w temperaturze 2-30°C. Karta BinaxNOW

(nr katalogowy 710-010) zawierajacy 5 dodatnich i 5 uJemnych wacikow
Kontrolnych.
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Strep jae oraz odczynniki sa stabilne w okresie wainosci
podanym na ich opakowanizch zewnetrznych i pojemnikach. Nie uiywaé

zestawu po upfywie daty waznosci podanej na etykiecie.




KONTROLA JAKOSCI

Codzienna kontrola jakosci:

Zestaw BinaxNOW Streptococcus pneumoniae zawiera wbudowane dodatnie i

ujemne kontrole proceduralne. Minimalnym zaleceniem producenta w zakresie

codziennej kontroli jakosci jest udokumentowane tych kontroli proceduralnych

dla pierwszej probki badanej danego dnia.

Dodatnia kontrola proceduralna

Za wewnetrzng dodatnig kontrole proceduralng mozna uwazac linie w kolorze

od rézowego do fioletowego w pozycji oznaczonej jako ,Control” (Kontrola).

Jesli wystepuje przeptyw kapilarny i zachowana jest integralnos¢ funkcjonalna

karty, linia ta pojawia sie zawsze.

Ujemna kontrola proceduralna

Brak zmiany zabarwienia tfa w okienku wyniku stanowi ujemna kontrole

proceduralna. Po uptywie 15 minut tto w okienku powinno by¢ jasnorzowe lub

biate i nie powinno zaktocaé odczytu wyniku testu.

Zewngtrzne kontrole dodatnie i ujemne:

Dobra praktyka laboratoryjna sugeruje uzywanie kontroli dodatnich i ujemnych

w celu upewnienia sig, ze:

«+  odczynniki testu dziataja oraz ze.

«  testjest poprawnie wykonywany.

Zestawy BinaxNOW Streptococcus pneumoniae zawieraja dodatnie i ujemne

waciki kontrolne. Waciki te umozliwiaja skontrolowanie catego oznaczenia. Przy

uzyciu tych wacikéw nalezy sprawdzic kazd now dostawe testow. Mozliwe jest

przeprowadzanie innych kontroli, majacych na celu zapewnienia zgodnosci z:

«  lokalnymi przepisami,

«  ustaleniami komisji akredytacyjnych i/lub

«  standardowymi procedurami kontroli jakosci obowigzujacymi w danym
laboratorium.

Aby zapoznac sie z wytycznymi dotyczacymi odpowiednich praktyk kontroli

jakosci, patrz 42 CFR 493.1256 (dotyczy wytacznie klientow w USA).

W przypadku braku poprawnych wynikéw kontroli, nie nalezy przekazywac

wynikéw testow pacjentom. Nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy

technicznej firmy Abbott w normalnych godzinach pracy.

POBIERANIE PROBEK

Przed uzyciem testu BinaxNOW Strep p nalezy
na osiagniecie przez wszystkie jego elementy temperatury pokojowej 15-30°C.
Tuz przed testem nalezy zamieszac probke przez delikatne wirowanie.

derekac

MOCZ (do diagnostyki zapalenia ptuc)

Pobraé probke moczu do standardowego pojemnika. W przypadku wykonywania
testu w ciaggu 24 godzin od chwili pobrania probki probke przechowywac w
temperaturze pokojowej (15-30°C). Mocz mozna rowniez przechowywac w
temperaturze 2-8°C lub w stanie zamrozonym przez okres do 14 dni przed
wykonaniem testu. Jako srodek konserwujacy mozna zastosowac kwas borny.

Jesli to konieczne, probki moczu moina transportowaé w szczelnych

pojemnikach, w temperaturze 2-8°C lub w stanie zamrozonym.

PMR (do di: ki lenia opon mézgowych)

gnosty P

Pobraé PMR zgodnie ze standardowg procedura i przechowywaé w temperaturze
pokojowej (15-30°C) przez okres do 24 godzin do chwili wykonania testu.
Odpowiednio pobrany PMR moina réwniet schiodzié (2-8°C) lub zamrozi¢
(-20°C) i przechowywaé przez maksymalnie 1 tydzied.

PROCEDURA BADANIA

Probki moczu, probki PMR i plynne kontrole

Nalezy zastosowac probki MOCZU do badania PNEUMOKOKOWEGO
ZAPALENIA PLUC oraz probki PMR do badania PNEUMOKOKOWEGO
ZAPALENIA OPON MOZGOWYCH.

UWAGA: W przypadku badania prébek plynnych naleiy uzyé 3 kropli odczynnika A.

Nalezy zapoznaé sie z ilustracjq na wkiadce. Przed wykonaniem testu nalezy
odczekaé ai odczynniki i karty osiggna temperaturg pokojows (15-30°C).

1. Probki pobrane od pacjentéw i/lub ptynne kontrole nalezy doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej (59-86°F, 15-30°C), a nastepnie wymieszac przez
delikatne wirowanie. Tuz przed wykonaniem testu wyjac karte z woreczka
ochronnego i pofozy¢ na pfaskiej powierzchni.

2. Zanurzy¢ wacik Abbott w badanej probce, catkowicie nasaczajac jego
koncowke. Jesli z wacika kapie plyn, nalezy przytkna¢ go do Scianki
pojemnika, aby usunaé nadmiar ptynu.

3. W wewnetrznym, prawym panelu karty znajduja sie dwa otwory. Umiescic
wacik w DOLNYM otworze (dotek na probke). Mocno pchnaé w gore, tak
aby koncowka wacika byta catkowicie widzialna w gornym otworze. NIE

WYJMOWAC WACIKA.

4. Trzymac fiolke z odczynnikiem A pionowo, 1,5 do 2,5 cm nad karta. Powoli
dodac trzy (3) swobodnie spadajace krople odczynnika A do DOLNEGO

otworu.

S. Niezwlocznie zedrze¢ samoprzylepng warstwe z prawej krawedzi karty
testowej. Szczelnie zamknac karte. Po 15 minutach od chwili zamknigcia
karty odczytac wynik. Wyniki odczytane po uptywie wigcej niz 15 minut
moga by¢ niedoktadne. U niektorych pacjentow z obecnym zakazeniem
wyniki moga byc widoczne w czasie krotszym niz 15 minut.

UWAGA: Dla wygody trzonek wacika jest nacigty i moze zostac odfamany po
zamknigciu karty. Podczas wykonywania tej czynnosci nalezy uwazac, aby nie
wysunq¢ wacika z dotka.
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PROCEDURA dla wacika kontrolnego
Waciki kontrolne BinaxNOW™
UWAGA: Do wacikow kontrolnych nalezy uzy¢ 6 kropli odczynnika A.

Nie nalezy wyjmowac karty z woreczka zanim probka nie osiggnie temperatury

pokojowej.

1. Przed wykonaniem testu nalezy odczekac az odczynniki i karty osiggng
temperaturg pokojowa (15-30°C). Karte nalezy wyjac z woreczka
bezposrednio przed jej uzyciem. Pofozy¢ karte na pfaskiej powierzchni.

2. W wewngtrznym, prawym panelu karty znajduja si¢ dwa otwory. Umiescic
wacik w DOLNYM otworze. Mocno pchnac w gére, tak aby koncowka
wacika byta catkowicie widzialna w gornym otworze. NIE WYJMOWAC
WACIKA.

3. Trzymac fiolke z odczynnikiem A pionowo, 1,5 do 2,5 cm nad karta.
Powoli dodac szesé (6) swobodnie spadajacych kropli odczynnika A do
DOLNEGO otworu.

4. Niezwlocznie zedrze¢ samoprzylepng warstwe z prawej krawedzi karty
testowe]. Szczelnie zamkna¢ kartg. Po 15 minutach od chwili zamknigcia
karty odczytac wynik. Wyniki odczytane po uptywie wigcej niz 15 minut
moga by¢ niedoktadne. Pasek probki dodatniego wacika kontrolnego moze
by¢ widoczny po uptywie mniej niz 15 minut.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Probka ujemna powoduje zabarwienie na kolor od
rozowego do fioletowego jednego  paska
kontrolnego pofozonego w gornej czesci okienka,
co pozwala przypuszczag, ze wynik jest ujemny. Ten
pasek kontrolny oznacza, ze czgs¢ detekcyjna
testu zostata przeprowadzona poprawnie, lecz nie
wykryto antygenu S. pneumoniae.

Roowy pasek
kontroli

Probka dodatnia powoduje zabarwienie na kolor
od rozowego do fioletowego dwéch paskow.
Oznacza to, ze antygen zostat wykryty. Probki o
niskiej zawartosci antygenu moga bardzo stabo
zabarwiac pasek. Za wynik dodatni uznaje sie kazdy
widoczny pasek.

Rozowy pasek
kontroli

Rozowy pasek
probki

W praypadku gdy nie sq widoczne zadne paski, lub

3
=
L
=

. ’ > ! ! Brak paska
widoczny jest wytacznie pasek probki, oznaczenie kontroli
Jjest niewaine. Testy niewazne nalezy powtdrzyc.
Jesli nadal nie mozna uzyskac wyniku dodatniego
bad? ujemnego nalezy skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Abbott. Tylko pasek probki



OPIS WYNIKU
Wynik

Zalecany opis
Dodatni wynik

w prébce moczu Wynik dodatni dla pneumokokowego zapalenia ptuc.

Ujemny wynik
w probce moczu Przypuszczalnie ujemny wynik dla pneumokokowego
zapalenia pluc, sugerujacy brak biezacego lub niedaw-
nego zakazenia pneumokokowego. Nie mozna wykluczyé
infekeji d j przez S. p poniewaz
antygen obecny w probce moze znajdowac si¢ ponizej

granicy oznaczalnosci testu.

Dodatni wynik

w probce PMR Wynik dodatni dla  pneumokokowego  zapalenia opon
mézgowych.

Ujemny wynik

wprébee PMR Przypuszczalnie  yjemny wynik  dla  pneumokokowego

zapalema opon mazgowych. Nie moina wykluczyé infekej

j przez S. p i ponlewaz antygen obecny
w probce moze znajdowac sie ponizej granicy oznaczalnosci
testu.

OGRANICZENIA

Test BinaxNOW  Streptococcus pneumonice zostat zatwierdzony wytacznie z
probkami moczu i PMR. Nie oceniano innych probek (np. osocza lub innych plynw
fizjologicznych) mogacych zawierac antygen S. pneumoniae.

Ujemny wynik testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae nie wyklucza infekcji
S. pneumoniae. Z tego wzgledu aby postawic precyzyjng diagnoze, wyniki tego testu
nalezy interpretowac, uwzgledniajac wyniki posiewéw, badan serologicznych oraz
innych metod wykrywania antygenow facznie z oceng kliniczng.

Test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae nie zostat zatwierdzony do badania
pacjentow stosujacych antybiotyki przez okres przekraczajacy 24 godziny, oraz u
pacjentéw, ktorzy niedawno zakonczyli antybiotykoterapie. Nie okreslono wptywu
innych lekow wydawanych bez recepty u 0s6b z pneumokokowym zapaleniem opon
mézgowych.

Szczepionka przeciw  Strep joe moze p ¢ fatszywie
dodatnie wyniki testu BinaxNOW Streptococcus pneumomae w okresie 48
godzin po szczepieniu. Nie okreslono wplywu szczepienia u oséb cierpigcych
na pneumokokowe zapalenie opon mozgowych. Z tego wzgledu nie zaleca sie
stosowania testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae w okresie 5 dni od chwili

szczepienia przeciw S. pneumonide.

Dokfadnosé testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae z uzyciem probki moczu
nie zostata dowiedziona u matych dzieci. Stwierdzono jednak skutecznos¢ testu u
malych dzieci z zastosowaniem probki PMR (patrz Dane dotyczace skutecznosci

- PMR).

DANE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI -

Czutosé analityczna

MOCZ

Ocena serotypu

Hodowano  czterdzieici cztery (44) izolaty, odpowiadajace 23 serotypom
S. pneumoniae odpowiedzialnym za co najmniej 90% powaznych infekcji
pneumokokowych w USA i na calym swiecie. Daly one wynik dodatni w tescie
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae przy stezeniach wynoszacych 10 komarek/ml.

Granica oznaczalnosci

Granice oznaczalnosci (LOD) testu BinaxNOW i

Posiew krwi

zdefiniowang jako rozcienczenie dodatniej probkl moczu zapewniajace dodatm wynik
testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae w okoto 95% przypadkow, okreslono
przygotowujac rozcienczenia znanej dodatniej probki moczu i wykonujac badania
tych rozcienczen testem BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Pigciu (5) roznych operatorow interpretowafo 20-40 kart dla kazdego
rozcienczenia, co daje tacznie 100-200 oznaczen dla kazdego rozcienczenia.
Ponizsze wyniki okreslajy rozcieficzenie tej konkretnej prébki moczu pacjenta w
stosunku 1:250 jako wartos¢ granicy oznaczalnosci testu BinaxNOW.

1:200 100/100 100%
1:250 95/100 95%
1:300 160/200 80%
1:400 441100 44%
1:600 8/100 8%

Czutosé i swoistosé kliniczna

(badanie retrospektywne)

W ramach badania retrospektywnego probki moczu pobrane od 35 pacjentow z
pneumokokowym zapaleniem puc stwierdzonym metoda posiewu krwi oraz probki
pobrane od 338 pacjentow S. pneumoniae byt przypuszczalnie nieobecny (facznie
373 pacjentow) pobierano w 3 roznych osrodkach i badano testem BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Skutecznosc testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
obliczono standardowymi metodami. Czutos¢ wyniosta 86%, swoistosc 94%, a
catkowita dokfadnosé — 93%. Dziewiecdziesieciopiecioprocentowe (95%) przedziaty
ufnosci przedstawiono ponizej.
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+ -
BinaxNOW™ + 30 21
Wynik - 5 317
Czutosc = 86% (7% - 94%)

Swoistos¢ = 94% (91% - 96%)

Doktadnos¢ = 93% (90% - 95%)

Carutosé i swoistosé klini

(badanie prospektywne)

W odrebnym, zrealizowanym w siedmiu osrodkach badaniu prospektywnym test
BinaxNOW  Streptococcus pneumonige wykorzystano do oceny probek moczu
pobranych od 215 hospitalizowanych pacjentow oraz pacjentow ambulatoryjnych
z objawami ze strony dolnych drog oddechowych lub sepsy, oraz od pacjentow, u
ktorych podejrzewano pneumokokowe zapalenie ptuc. U pacjentow diagnozowano
pneumokokowe zapalenie ptuc, jesli uzyskano dodatni wynik posiewu krwi.

Test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae wykonywano tak samo u pacjentow
hospitalizowanych i ambulatoryjnych. Dziewigcd: pieciop
(95%) przedziaty ufnosci przedstawiono ponizej.

ocentowe

Skutecznosé u pacjentow ambulatoryjnych

Posiew krwi
- B
BinaxNOW™ + 19 25
Wynik - 2 90
Czutosc = 90% (70% - 97%)
Swoistos¢ = 78% (70% - 85%)
Doktadnosc = 80% (72% - 86%)
Skutecznosé u pacjentow
hospitalizowanych
Posiew krwi
+ _
BinaxNOW™ + 9 20
Wynik - 1 49
Cazutosc = 90% (60% - 98%)
Swoistos¢ = 71% (59% - 80%)

Dokfadnos¢ = 73% (62% - 82%)




Reaktywnos¢ krzyzowa:

Badanie moczu

U 338 pacjentow z ujemnym wynikiem testu, zbadanych w ramach opisanej powyzej
badania retrospektywnego, wyizolowano dwiescie siedemdziesigt (270) roznych
organizméw. Sposrod 165 organizmow wyizolowanych od pacjentow z infekcjami
drog moczowych u 15 (9%) stwierdzono wyniki dodatnie. Byly to 2/2 Enterobacter
cloacae, 1/2 Staphy/ aureus, 1/1 St (nie A,B), 1/1 Strep (nie

Branhamella catarrhalis

Neisseria subflava

Candida albicans (3)

Nocardia farcinia*

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae* (2)

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

D), 117 Streptococcus (grupa D), /3 Prowideniastuarti, 178 Escherichia col oraz 3
niezidentyfikowane patogeny. Sposréd 59 organizméw wyi

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

ychod p
z zapaleniem ptuc, 3 (5%) daty wynik dodatni, w tym 1/3 Mycobactenum kansusu
i 2/15 Mycobacterium tuberculosis. Wynik dodatni stwierdzono takze w przypadku
jednego z 41(2%) organizméw wyizolowanych od pacjentdw z bakteriemia — Proteus
mirabilis. Nie stwierdzono reaktywnosci krzyzowej z 5 izolatami bakterii wywotujace]
ropniaka. Wynik dodatni odnotowano ponadto w 4/100 probkach moczu pobranych
od osob bez znanej infekgji.

Ze wzgledu na retrospektywng nature tego badania, dostepna byta ograniczona
liczba pacjentow z kazdego rodzaju infekcja, a kompletny wywiad medyczny
kazdego z pacjentow nie byt znany. Z tego wzgledu nie mozna byfo wykluczyé
infekcji towarzyszacych S. pneumonice. Podczas badania w hodowli czystej
(dane ponizej) organizmy te nie reagowaly krzyzowo w tescie BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae.

Badanle pcfnych orgamzmow
w

iaanalityczr

) Scitestu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
stworzono panel 144 organizméw potencjalnie wykazujacych reaktywnosé krzyzowa,
facznie z organizmami zwigzanymi z zapaleniem ptuc oraz organizmami obecnymi
czgsto w drogach moczowych Jjako ich normalna flora lub w wyniku infekcji
Wiszystkie z nich poddano ocenie testem BinaxNOW Streptococcus pneumomae w
stezeniach od 10° do 10° CFU/ml. Test BinaxNOW Strep nie

Enterococcus avium ¢

Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis 0 (6)

RSV - Respiratory Syncitial Virus®

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

Haemophilus influenzae (10)
(typy a-f i nietypowane)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

Haemophilus porainfluenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum” (2)

Streptococcus anginosus O«

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptococcus grupa A « (2)

Lactobacillus sp. (5)

Streptococcus grupa B + (8)

Legionella pneumophila

Streptococcus grupa C O«

wykazat reakcji krzyzowej ze 143 sposrod 144 organizmow. Jedynym organizmenm,
ktory dat wynik dodatni, byt Streptococcus mitis. Reaktywnos¢ krzyzowa tego
organizmu byta do przewidzenia, poniewaz posiada on antygen, przecnwko ktoremu
sklerowany Jest test BinaxNOW Strey p mitis

Listeria monocytogenes

Streptococcus grupa F 0+

Micrococcus luteus (2)

Streptococcus grupa G O«

Moraxella osloensis

Streptococcus mutans O+

Jest zwnqzany 7 zapaleniem wslerdzwa a nie 7 zapaleniem phuc i wedfug wszelkiego
pr podobienstwa nie nalezy sp ¢ sig jego istotnej obecnosci w populacji,
w ktorej ma byc stosowany test BlnaxNOW Streptococcus pneumoniae®. Przebadano
nastepujace organizmy, ktore daty wynik ujemny w badanym stezeniu. W przypadku
badania wigcej niz jednego szczepu ich liczbe podano w nawiasie.

Morganella morganii

Streptococcus parasanguis O+

Mycobacterium kansasii

Streptococcus sanguis O«

Badaniu testem BinaxNOW Streptococcus pneumoniae poddano prébki moczu
2 podwyiszong liczba bialych krwinek Gw tym stezenie widoczne pod malym
powigkszeniem), czerwonych krwinek® (w tym stezenie widoczne pod matym
powigkszeniem), podwyzszong iloscia biatka (w tym 500 mg/dl), glukozy
(w tym >2000 mg/dl) i podwyzszonym zmetnieniem (w tym metnego) i
stwierdzono brak ich wptywu na skutecznosé testu.

Substancje zaklécajace

*Nalezy zauwazyc, ze jedna probka moczu z podwyzszong zawartosciq erytrocytow
dafa wynik bfedny ze wzgledu na intensywne zabarwienie bfony testu, ktére
zamaskowafo powstajqcy pasek.

Badania powtarzalnosci:

Przeprowadzono zaslepione badanie testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
w trzech odrebnych osrodkach, korzystajac z panelu zaslepionych i zakodowanych
probek zawierajacego probki ujemne, nisko dodatnie, umiarkowanie dodatnie i
wysoce dodatnie. Badano probki z dodatkiem kwasu bornego i bez niego. Uczestnicy
badania testowali kazdg probke trzykrotnie w czasie 3 roznych dni. Trzysta
piecdziesiat siedem (357) sposrod tacznej liczby 359 przebadanych probek (99,4%)
dato wynik oczekiwany.

DANE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI - PMR

Czutoié analityczna

Granica oznaczalnosci

Granice oznaczalnosci (LOD) testu BinaxNOW  Streptococcus - pneumoniae
okreslono, badajac liczne rozcienczenia S. pneumoniae z wykorzystaniem testu
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Driesigciu (10) roznych operatoréw interpretowato 10 kart dla kazdego
rorcienczenia, co daje hcznie 100 oznaczen dla kaidego rozcienczenis.
Ponizsze wyniki wskazuja na wartosé 5 x 10° komérek na miliitr jako granice
oznaczalnosci testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Stez

S. pneumoniae oS¢ testow

wykrywalnosé

Acinetobacter sp. (4)
Adenovirus® (2&3 facznie)

Alcaligenes faecalis

Mycoplasma sp.* (3)

Neisseria cinerea

Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis* Neisseria meningitidis

Bordetella pertussis Neisseria polysaccharea

Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2) 7,5 x10* komérek/ml 100/100 100%

* Czyste hodowle z CDC uwazane za wysoce stezone. 5 x 104 komérek/ml 100/100 100%
Strep nie A, B (taczna liczba szczepow wynosi 16) 3 x10* komorek/ml 91100 N%

« Streptococcus nie D (faczna liczba szczepow wynosi 17) 1,5 x 10* komérek/ml 44100 44%
0 komarek/ml 0/100 0%
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Ocena serotypu

Hodowano cztery (4) serotypy (6, 14,19, 23) najczesciej zwigzane z pneumokokowa
choroba inwazyjna, rozcienczano je do 5 x 10* komérek/ml w PMR i badano z
zastosowaniem testu BinaxNOW ' Streptococcus pneumoniae. Czternastu (14)
operatorow interpretowato po 10 kart dla kazdego serotypu, co daje facznie 140
oznaczen na serotyp. Wszystkie cztery (4) serotypy wykryto w 100% na granicy
oznaczalnosci (5 x 10* komorek/ml) testu.



Czulosé i swoistosé kliniczna

W wieloosrodkowym  (4), prospektywnym  badaniu  test
Streptococcus pneumoniae zostat uzyty do oceny probek PMR pobranych od 590
hospitalizowanych pacjentow oraz pacjentow ambulatoryjnych wykazujacych
objawy zapalenia opon mézgowych, lub od pacjentow ze wskazaniem do wykonania

Bakteria/Wirus izolowany z PMR

punkeji lediwiowej 2 innych przyczyn. U pacjentow diagnozowano preurr
zapalenie opon mozgowych, jesli uzyskano dodatni wynik posiewu PMR.

Skutecznosé testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae obliczono standardowymi
metodami. Swoistos¢ wyniosfa 99% (557/560) przy 95% przedziale ufnosci od 98%
do 100%. Caufos¢ wyniosta 97% (29/30) przy 95% przedziale ufnosci od 84% do
100%. Doniesiono o jednej probce dodatniej w posiewie, ktéra nie zostafa wykryta
przez test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae, poniewaz data ona jedynie 2 kolonie.

Posiew PMR
- -
BinaxNOW™ + 29 3
Wynik - 1 557
Czutosc = 97% (84% -100%)
Swoistosc = 99% (98% - 100%)
Doktadnosc = 99% (98% - 100%)

Reaktywnosé Krzyzowa

Badania powtarzalnoici

Zaslepione badanie testu BinaxNOW Strep 10 W
3 odrgbnych laboratoriach przy uzyciu panelu 1as|ep\onych kodowanych probek,

obejmujacego probki jemne, stabo dodatnie i umiarkowanie dodatnie. Uczestnicy
badania testowali kazda prébke trzykrotnie w czasie 3 réinych dni. W stu procentach

ZAMOWIENIA| INFORMACJE KONTAKTOWE

podczas tego prospektywnego badania, firma Abbott opracowata panel
potencjalnych  mikroorganizmow wykazujqcych reaktywnos¢  krzyzowa,
obejmujacy najczestsze bakteryjne i wirusowe przyczyny zapalenia opon
mozgowych. Wszystkie bakterie poddano ocenie z zastosowaniem testu
BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae w stezeniach od 10° do 108 CFU/
ml. Wirusy badano w stezeniu wynoszacym 10° LU./ml lub wyzszym. Test
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae wykazat si¢ 100% swoistoscia, dajac
wyniki ujemne dla wszystkich badanych wirusow i bakterii w badanym stezeniu.

Chtoniak Burkitta
(Epstein Barr)

Haemophilus influenzae,

nietypowany (35891)

Wirus Coxsackie A7 Wirus Herpes Simplex Typ 1
Badania PMR Wires C e B3 Wiras H Simplex Typ 2
Z 61 sposrod probek PMR okreslonych jako ujemne pod katem S. p ige w s oxsache [uUs TeTpes ST ex VP

Echowirus Listeria monocytogenes (19115)

poprzednim badaniu wyizolowano enterowirusy lub bakterie. Szesédziesiat (60) z
tych probek dato wynik ujemny w tescie BinaxNOW Streptococcus pneumoniae,
co daje swoistos¢ rowng 98%. Jedyna dodatnia probka zawierata enterokoki. Jednak
druga kliniczna probka PMR 1awwerajqcego enterokokl data w tesoe BinaxNOW

wynik ujemny, p

ie jak petny h y organizm

(patrz Badanie pefnych organizmow na nastepnej stronie).

Enterococcus faecium

Neisseria meningitidis serogrupa A

Haemophilus influenzae A

Neisseria meningitidis serogrupa B

Haemophilus influenzae B

Neisseria meningitidis serogrupa C

Haemophilus influenzae C

Neisseria meningitidis serogrupa D

Haemophilus influenzae D

Neisseria meningitidis serogrupa L

St oralis (35037)

P

W teicie BinaxNOW Streptococcus pneumonie oceniano prébki PMR z
podwyiszong liczba biatych krwinek (1 x 104 komérek/ml), czerwonych krwinek
(30 komérek/pl, biatka (3 g/dI) i bilirubiny (100 pg/ml) i stwierdzono brak

Enterowirus 24 100% H; philus infl E
Acinetobacter 3 100% Haemophilus inﬂuenzae F
Cryptococcus neoformans 1 100% He hills infl

C. diphtheriae 1 100% metypowany (51997)
Enterobacter 2 100%

Enterokoki 2 50% Substancje zaklocajace
Escherichia coli 2 100%

Haemophilus influenzae typ B 1 100%

Klebsiefla pneumonioe 2 100% wptywu tych czynnikow na wyniki testu.
Morganella morganii 1 100%

Neisseria meningitidis 3 100%

Staphylococcus koagulazo-negatywny 9 100%
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#710-000: BmaxNOW Streptococcus pneumoniae Antigen Card

BinaxNOW
Staphylococcus koagulazo-pozytywny 2 100%
Staphylococcus epidermidis 2 100%
Kok Streptococcus grupa A ! 100% (100%) sporéd 270 probek uzyskeno oczekiwany wynik.

Streptococcus grupa B 1 100%

Streptococcus viridans 4 100%

Catkowita swoistos¢ 61 98% Numery do p

Badanie petnych organizméw (restaw 22 toston)

zestaw 22 testow.
Poza infekcjami  bakteryjnymi i wirusowymi, na ktore napotykano 4710-010:

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Control Swab Pack
(Opakowanie wacikéw kontrolnych)

USA
Poza USA

1877 4417440
+1-321-441-7200

@

Driat wsparcia technicznego
Porady

Dalsze informacje mozna uzyskac od naszego dystrybutora lub kontaktujac sie
z dziatem wsparcia technicznego firmy Abbott:

USA
+1877 866 9340

Afryka, Rosjai WNP
+44161483 9032

TS.SCR@abbott.com

EMEproductsupport(@abbott.com
Azja-Pacyfik
+617 33637711
Kanada

+1800 818 8335

APproductsupport@abbott.com

CANproductsupport(@abbott.com

Europa i Bliski Wschod

+44 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com

Ameryka Lacinska

+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com
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UTILIZAGAO PREVISTA

O cartdo do antigénio BinaxNOW™ Streptococcus pneumoniae (BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae) é um ensaio imunocromatografico (ICT) rapido in
vitro para a detecgdo do antigénio Strep p iae (S. p iae)
na urina de doentes com pneumonia e no liquido cefalorraquidiano (CSF)
de doentes com meningite. Em conjunto com a cultura e outros métodos,
destina-se a auxiliar no diagnostico da pneumonia pneumocécica e da
meningite pneumocécica.

RESUMO e EXPLICAGAO do TESTE

A'S. pneumoniae & a principal causa da pneumonia contraida na comunidade
e pode ser o agente mais importante na pneumonia contraida na comunidade
de etiologia desconhecida.'? A pneumonia pneumocdcica apresenta uma taxa
de mortalidade elevada, de 30%, dependendo da bacteremia, idade e doengas
subjacentes.”* Quando ndo é adequadamente diagnosticada e tratada, a
infecgdo por S. pneumonice pode levar a bacteremia, meningite, pericardite,
empiema, pirpura fulminante, endocardite e/ou artrite. **

A meningite pneumocdcica, uma condigdo que, frequentemente, leva a lesdes
cerebrais permanentes ou a morte, pode ocorrer como uma complicagdo de
outra infecgdo pneumocdcica ou pode ocorrer espontaneamente sem outra
doenga precedente.® Afecta pessoas de todas as idades, mas é mais comum em
criangas com menos de 5 anos, adolescentes e jovens adultos e em idosos.” A
progressdo de doenga pouco grave ao coma pode ocorrer em apenas algumas
horas, tornando decisivos o diagndstico e o tratamento antimicrobiano
imediatos. Vinte a trinta por cento de todos os doentes de meningite
pneumocdcica morrerao, muitas vezes, apesar de varios dias de tratamento
com um antibidtico apropriado.® A mortalidade & mesmo superior entre os
doentes muito jovens e os doentes muito idosos.®

O BinaxNOW Streptococcus pneumoniae fornece um método rapido e simples
para o diagnéstico da pneumonia pneumocécica utilizando uma amostra de
urina convenientemente colhida, armazenada e transportada. Fornece ainda
um diagnostico imediato e altamente eficaz da meningite pneumocdcica
quando & analisado o CSF.

PRINCIPIOS do TESTE

O BinaxNOW Streptococcus pneumoniae & um ensaio imunocromatografico de
membrana utilizado para detectar o antigénio pneumocdcico solivel na urina e no
CSF humanos. O anticorpo anti-S. pneumoniae de coelho, a Linha da amostra, &
adsorvido sobre uma membrana de nitrocelulose. O anticorpo de controlo é adsorvido
na mesma membrana como uma segunda tira, O anticorpo anti-S. pneumonice de
coelho e o anticorpo anti-espécies sdo conjugados para visualizar as particulas secas
sobre um suporte fibroso inerte. A compressa de conjugado resultante e a membrana
em tira s3o combinados para construir a tira de teste. Esta tira de teste e um pogo
para colocar a zaragatoa com a amostra sdo montados em posigdes antagonicas de um
cartdo de teste articulado em forma de livro.

Para realizar o teste é mergulhada uma zaragatoa na amostra (quer seja de urina
ou de CSF), & retirada e, depois, & inserida no cartdo de teste. E adicionado o
reagente A, uma solugdo tampdo, a partir de um frasco conta-gotas. O cartdo &
entdo fechado, colocando a amostra em contacto com a tira de teste. O antigénio
pneumoctcico presente na amostra reage para ligar o anticorpo do conjugado
anti-S. pneumoniae. Os complexos de antigénio-conjugado resultantes  sdo
capturados pelo anticorpo anti-S pneumonige imobilizado, formando a Linha da
amostra. O anticorpo de controlo imobilizado captura o conjugado de anti-espécies,
formando a Linha de controlo.

Os resultados do teste sio interpretados pela presenca ou auséncia de linhas
visualmente detectaveis de cor rosa a violeta. Um resultado de teste positivo, lido
em 15 minutos, incluira a detecgao de uma Linha de amostra e de uma Linha de
controlo. Um resultado de teste negativo, lido em 15 minutos, produzira apenas uma
Linha de controlo, que indica que o antigénio da S. pneumoniae néo foi detectada na
amostra. Se a Linha de controlo nao aparecer, quer a Linha de amostra esteja ou ndo
presente, o ensaio & considerado invalido.

REAGENTES e MATERIAIS

Consultar as ilustragdes na aba da embalagem.
Mate:

@ Carties de teste: Uma membrana revestida com anticorpo de coelho
especifico para o antigénio S. pneumoniae e com anticorpo de controlo
combinado com de antigénio anti-S. pneumoniae e anti-espécies conjugados
num cart3o de teste articulado.

fornecidos

2] Reagente A: Tampio citrato / fosfato com laurisulfato de sodio, Tween®
20, e azida de sodio.

o Zaragatoas de amostras: Concebidas para serem utilizadas com o
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Nao utilizar outras zaragatoas.

@ Zaragatoa de controlo positivo: Antigénio S. pneumoniae inactivado seco
sobre a zaragatoa.

© Zaragatoa de controlo negativo: Zaragatoa negativa de S. pneumoniae.
Mate

Reldgio, temporizador ou cronémetro; recipientes normais para colheita de
urina ou tubos de transporte de CSF.

recomendados mas nao fornecidos

Item acessério

Pacote de zaragatoa de controlo BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
(nimero de catalogo 710-010) contendo 5 zaragatoas de controlo positivo e 5
zaragatoas de controlo negativo.
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PRECAUGOES

As zaragatoas de controlo necessitam de seis (6) gotas de Reagente A. As

amostras dos doentes necessitam de trés (3) gotas de Reagente A.

1. Os RESULTADOS INVALIDOS, indicados pela auséncia da Linha de
controlo, podem ocorrer quando se adiciona um volume insuficiente de
Reagente A ao cartao de teste. Para assegurar a administragao de um volume
adequado, segurar o frasco na vertical, cerca de 12,7 a 25,4 mm acima do
pogo da zaragatoa e, lentamente, deixar as gotas cairem livremente.

2. Para utilizagdo de diagnéstico in vitro.

3. Se o kit for armazenado num frigorifico, deixar que os componentes do
kit atinjam a temperatura ambiente (15-30 °C) antes da sua utilizagao.

4. O cartdo de teste esta selado dentro de uma bolsa de folha de aluminio.
N3o utilizar se a bolsa estiver danificada ou aberta. Retirar o cartdo de teste
da bolsa apenas antes da sua utilizagdo. Nao tocar na area de reacgao do
cartdo de teste.

5. N3o usar o kit apos a data de validade.

6. Nao misturar componentes de kits de lotes diferentes.

7. As zaragatoas do kit sdo aprovadas para utilizagio com o BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Nao utilizar outras zaragatoas.

8. As solugdes utilizadas para fazer as zaragatoas de controlo so inactivadas
utilizando os métodos padrdo. No entanto, as amostras dos doentes,
controlos e cartdes de teste devem ser manuseados como se pudessem
transmitir a doenga. Ter em conta as precaugdes estabelecidas contra os
perigos microbianos.

9. Nao & necessaria urina asséptica para o BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.
Por essa razdo, as amostras de urina utilizadas para este teste podem n3o ser
adequadas para cultura bacteriologica.

10. Assim que a zaragatoa da Abbott & mergulhada dentro da amostra de CSF,
aamostra deixa de ser estéril e pode ndo ser apropriada para cultura. Se for
necessario fazer uma cultura da amostra de CSF, realizar primeiro a cultura
ou divida a amostra de CSF.

CONSERVAGAO e ESTABILIDADE

Armazenar o kit a 2-30 °C (36-86 °F). O cartéo e os reagentes do BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae s3o estaveis até ao final dos prazos de validade
marcados na embalagem e recipientes. Néo utilizar o kit além da data de
validade indicada.

CONTROLO de QUALIDADE

Controlo de qualidade

oz
O BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae contém controlos de procedimento
positivos e negativos incorporados. A recomendagdo minima de controlo de
qualidade didrio do fabricante & a de documentar estes controlos de procedimento
para a primeira amostra testada em cada dia.



Controlo de procedimento positivo

A linha de cor rosa a violeta na posigao “Controlo” pode ser considerada um
controlo de procedimento interno positivo. Se tiver ocorrido fluxo capilar e
a integridade funcional do cartao for mantida, esta linha aparecera sempre.
Controlo de procedimento negativo

A auséncia de cor de fundo na janela de resultados fornece um controlo de

fundo negativo. A cor de fundo na janela deve ser rosa claro a branco até 15
minutos e nao deve interferir com a leitura do resultado do teste.

Control iti
P @ neg
As boas praticas laboratoriais sugerem a utilizagdo de controlos positivos e

negativos para assegurar que:
+  osreagentes do teste esto a funcionar, e
+  oteste esta a ser correctamente desempenhado.

Os kits de teste BinaxNOW Streptococcus pneumoniae contém zaragatoas de
controlo positivo e negativo. Estas zaragatoas irdo monitorizar todo o ensaio.
Testar estas zaragatoas com cada nova encomenda recebida. Outros controlos
podem ser testados de forma a cumprir com:

+  regulagdes locais, estatais e/ou federais,

+  grupos de acreditagao, e/ou

+  os procedimentos padrio de Controlo de Qualidade do seu laboratério.
Consultar a 42 CFR 493.1256 para um adequado Controlo da Qualidade
(apenas clientes dos Estados Unidos).

Se os resultados correctos do controlo ndo forem obtidos, ndo comunique os
resultados do doente. Contactar o seu distribuidor local da Abbott durante o
horario comercial normal.

COLHEITA de AMOSTRAS

Deixar as amostras atingirem a temperatura ambiente (59-86 °F, 15-30 °C)
antes de testar com o BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Momentos antes
do teste, misturar a amostra agitando suavemente.

URINA (para diagnéstico de pneumonia)

Colher as amostras de urina em recipientes normais. Armazenar a temperatura
ambiente (59-86 °F, 15-30 °C) se for realizar o ensaio até 24 horas apos a

colheita. Em alternativa, armazenar a urina a 2-8 “C ou congelar até 14 dias,
antes do teste. Pode utilizar-se acido borico como conservante.

Quando necessario, enviar as amostras de urina em recipientes a prova de fugas
a 2-8 °C ou congeladas.

CSF (para diagnéstico de meningite)

Colher o CSF de acordo com os procedimentos normalizados e armazenar a
temperatura ambiente (59-86 °F, 15-30 °C) até 24 horas antes do teste. Em
alternativa, o CSF colido de forma adequada pode ser refrigerado (2-8 °C) ou

congelado (-20 °C) até 1 semana antes do teste.

PT

procedimento de teste

de urina, de CSF e los liquidos

Utilizar uma amostra de URINA para testar quanto a PNEUMONIA
PNEUMOCOCICA e uma amostra de CSF para testar quanto a
MENINGITE PNEUMOCOCICA.

A

NOTA: Utilizar 3 gotas de Reagente A quando testar amostras liquidas.

Consultar a ilustragio na aba da embalagem. Permitir que os reagentes e
cartdes atinjam a temperatura ambiente (15-30 °C) antes de testar.

1. Deixar a(s) amostra(s) de doente(s) e/ou o(s) controlo(s) liquido(s)
atingirem a temperatura ambiente (59-86 °F, 15-30 °C) e, depois, agitar
suavemente para misturar. Remover o cartdo da bolsa momentos antes da
utilizagio e estendé-lo.

2. Mergulhar uma zaragatoa da Abbott dentro da amostra a testar, cobrindo
completamente a cabega da zaragatoa. Se a zaragatoa estiver demasiado
ensopada, tocar com a zaragatoa no lado do recipiente para colheita para
remover o liquido em excesso.

3. Existem dois orificios no painel interior direito do cartao. Inserir a zaragatoa
dentro do orificio INFERIOR (pogo da zaragatoa). Empurrar firmemente
para cima de modo a que a ponta da zaragatoa fique totalmente visivel no

orificio superior. NAO REMOVER A ZARAGATOA.

4. Manter o frasco de Reagente A na vertical cerca de 1,5 a 2,5 cm acima do
cartdo. Adicionar lentamente trés (3) gotas de Reagente A, deixadas cair
livremente, no orificio INFERIOR.

5. Retirar imediatamente a cobertura adesiva da ponta direita do cartdo de
teste. Fechar e selar em seguranca o cartdo. Ler o resultado na janela
15 minutos depois de fechar o cartdo. Os resultados lidos além dos 15
minutos podem ser inexactos. No entanto, alguns doentes positivos podem
produzir uma linha de amostra visivel em menos de 15 minutos.

NOTA: Para maior conveniéncia, a haste da zaragatoa foi cortada superficialmente
e pode ser partida depois de se fechar o cartdo. Evitar desalojar a zaragatoa do
pogo quando o fizer.

PROCEDIMENTO de ZARAGATOA de CONTROLO
Zaragatoas de controlo BinaxNOW™

NOTA: Utilizar 6 gotas de Reagente A para as zaragatoas de controlo.

N3o remover o cartdo da bolsa até a amostra de teste atingir a temperatura
ambiente.

1. Permitir que os reagentes e cartdes atinjam a temperatura ambiente
(15-30 °C) antes de testar. Remover o cartdo da bolsa apenas alguns
momentos antes da utilizagdo. Estender o cartao.

2. Existem dois orificios no painel interior direito do cartdo. Inserir a
zaragatoa dentro do orificio INFERIOR. Empurrar firmemente para cima
de modo a que a ponta da zaragatoa fique totalmente visivel no orificio

superior. NAO REMOVER A ZARAGATOA.
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3. Manter o frasco de Reagente A na vertical, cerca de 1,5a 2,5 cm acima do
cartdo. Adicionar lentamente seis (6) gotas de Reagente A, deixadas cair

livremente, no orificio INFERIOR.

4. Retirar imediatamente a cobertura adesiva da ponta direita do cartdo de
teste. Fechar e selar em seguranga o cartao. Ler o resultado na janela 15
minutos depois de fechar o cartao. Os resultados lidos além dos 15 minutos
podem ser inexactos. No entanto, a Linha de amostra da zaragatoa de
controlo positivo pode ficar visivel em menos de 15 minutos.

INTERPRETAGAO de RESULTADOS

Uma amostra negativa apresentara uma Gnica
linha de cor rosa a violeta na Linha de controlo na
metade superior da janela, indicando um resultado
negativo presuntivo. Esta Linha de controlo
significa que a parte de detecgdo do teste foi feita
correctamente, mas nao foi detectado antigénio
S. pneumoniae.

Linha de controlo
rosa

Urma amostra positiva apresentara duas linhas de
cor rosa a violeta. Isto significa que o antigénio foi
detectado. As amostras com baixos niveis de
antigénio podem apresentar uma linha de doente
esbatida. Qualquer linha visivel é um resultado
positivo.

Linha de controlo
rosa

Linha de amostra
rosa

Sem linha de
controlo

Se n3o surgirem linhas ou se surgir apenas a
Linha de amostra, o ensaio é invalido. Os testes
invalidos devem ser repetidos. Se o problema
persistir, contactar o distribuidor local da Abbott.

APRESENTAGAO dos
RESULTADOS

Resultad. Relatéri. dad

Apenas linha de
amostra

Urina positiva Positivo para pneumonia pneumocécica.

Urina negativa Negativo presuntivo para pneumonia pneumocacica,
sugerindo a nao existéncia de infecgo pneumocacica actual
ou recente. A infecgao devida a S. pneumoniae ndo pode ser
excluida uma vez que o antigénio presente na amostra pode

ser inferior ao limite de detecgo do teste.
CSF positivo
CSF neg

Positivo para meningite pneumocécica.

ivo Negativo presuntivo para meningite pneumocécica. A
infecgdo devida a S. pneumoniae ndo pode ser excluida
uma vez que o antigénio presente na amostra pode ser
inferior ao limite de detecgdo do teste.



LIMITAGOES

O BinaxNOW Streptococcus pneumoniae foi validado apenas com a utilizagio
de amostras de urina e CSF. Outras amostras (por exemplo, plasma ou outros
fluidos corporais) que possam conter o antigénio S. pneumoniae nao foram
avaliadas.

Um resultado negativo do BinaxNOW  Streptococcus pneumonice ndo exclui a
infecgao por S. pneumoniae. Por essa razio, os resultados deste teste, bem como
os resultados de culturas, serologia ou outros métodos de detecgao de antigénios
devem ser utilizados em conjunto com as conclusdes clinicas para a obtengao de
um diagnéstico preciso.

O BinaxNOW Streptococcus pneumoniae n3o foi avaliado em doentes a receber
terapia de antibioticos ha mais de 24 horas nem em doentes que tivessem
concluido recentemente um regime de antibidticos. Os efeitos dos mediamentos
n3o sujeitos a receita médica ndo foram determinados em pessoas com meningite
pneumocdcica.

A vacina contra a Streptococcus pneumoniae pode originar resultados falso
positivos na urina com o BinaxNOW Streptococcus pneumonice nas 48 horas
seguintes a vacinagdo. O efeito da vacina nao foi determinado em pessoas com
meningite pneumocécica. Consequentemente, recomendamos que o BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae ndo seja administrado até 5 dias apds a toma da vacina
contra S. pneumoniae.

A exactidao do BinaxNOW Streptococcus pneumoniae na urina nao foi comprovada
em criangas jovens. Por outro lado, o desempenho do CSF em criangas jovens esta
estabelecido (consultar Dados de desempenho - CSF).

DADOS de DESEMPENHO - URINA
Sensibilidade an

Avaliagao de serdtipo

Foram desenvolvidos em cultura quarenta e quatro (44) isolados, representando
os 23 serdtipos de S. pneumoniae responsaveis por, pelo menos, 90% das infecgaes
pneumocdcicas graves nos Estados Unidos e em todo o mundo. Estes isolados
foram determinados positivos com o BinaxNOW Streptococcus pneumoniae em
concentragdes de 10° células/ml.

Limite de deteccao

O limite de detecgdo (LOD) do BinaxNOW Streptococcus pneumoniae, definido
como a diluigdo de urina positiva que produz resultados positivos do BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae aproximadamente 95% das vezes, foi identificado
através da preparagao de varias diluigdes de urina de doentes positivos conhecidos e
processando estas diluigdes com o BinaxNOW Streptococcus pneumonice.

Cinco (5) operadores diferentes interpretaram, cada um, 20-40 cartdes
processados em cada diluigio para um total de 100-200 determinagdes por
diluigdo. Os resultados indicados a seguir identificam uma diluigao de 1:250 desta
urina especifica de doentes como o LOD do teste BinaxNOW.

Resultados positivos por proces- Detecgao Desempenho dos doentes externos
de urina samento de cartoes global — Culturadesangue
1:200 100100 100% * -
. ™
1:250 95/100 95% BinaxNOW * 19 2
1:300 160/200 80% Resultado - 2 20
1:400 44/100 44%
. o Sensibilidad = 90% (70% - 97%)
1:600 8/100 8% Especificidade = 78% (70% - 85%)
Exactidio = 80%  (72% - 86%)
(Estudo retrospectivo)
Como parte do estudo retrospectivo, foram colhidas amostras de urina de 35 Desempenho dos doentes
doentes com culturas de sangue positivas para pneumonia pneumocécica e de 338 hospitalizados
doentes negativos assumidos para S. pneumoniae (um total de 373 doentes) em 3 — Culturadesangue
instituigdes diferentes e avaliadas com o BinaxNOW Streptoccccus pneumoniae. O + -
desempenho do BinaxNOW § foi caleulado utilizando os i 2 NOW™ . 9 20
métodos padrao. A sensibilidade fol de 864, a especificada foi de 94% e a exactiddo
global foi de 93%. Estao listados abaixo os intervalos de confianga de noventa e cinco Resultado - ! 49
por cento (95%).
Sensibilidade = 90%  (60% -98%)
Cultura de sangue Especificidade = 71% (59% - 80%)
A Exactidao = 73%  (62%-82%)
BinaxNOW™ + 30 21 ..
nex Reactividade cruzada:
Resultado - 5 317 Testes de urina
Foram isolados duzentos e setenta (270) organismos diferentes dos 338 doentes
Sensibilidade = 86%  (71%-94%) negativos testados como parte do estudo retrospectivo indicado acima. Dos
Especificidade = 94% (91% - 96%) 165 organismos isolados em doentes com infecgées do tracto urinario, 15 (9%)
Exactidao = 93% (90% - 95%) produziram  resultados positivos, Estes foram 2/2 Enterobacter cloacae, 1/2

Sensibilidade e especificidade clinica

(Estudo prospectivo)

Num estudo prospectivo separado de sete centros, o BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae foi utilizado para avaliar as amostras de urina
colhidas de 215 doentes externos e hospitalizados que apresentassem sintomas
respiratorios baixos ou septicémia e de doentes com suspeita de pneumonia
pneumocdcica. Os doentes foram considerados positivos para pneumonia
pneumocdcica quando diagnosticados através de cultura de sangue positiva.

O BinaxNOW Streptococcus pneumoniae teve resultados equivalentes tanto
nos doentes externos como nos hospitalizados. Estdo listados abaixo os
intervalos de confianca de noventa e cinco por cento (95%).
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Staphyl

aureus, 1/1°S (sem ser A,B), 1/1 Streptococcus (sem ser
D), 1/17 Streptococcus (Grupo D), 1/3 Providencia stuartii, 5/78 Escherichia coli e
3 com elementos patogénicos sdo identificados. Dos 59 organismos isolados de
doentes com preumonia, 3 (5%) foram positivos, incluindo 1/3 Mycobacterium
kansasii e 2115 Mycobacterium tuberculosis. Um dos 41 (2%) organismos isolados
de doentes de bacteremia, Proteus mirabilis, foi positivo. Nao houve reactividade
cruzada com os 5 isolados de empiema. Por Gltimo, foram positivas 4/100 amostras
de urina colhidas de pessoas sem infecgdes conhecidas.

Devido & natureza retrospectiva deste estudo, s6 estava disponivel para teste um
nimero limitado de doentes com cada infecgio e ndo era conhecida a historia clinica
completa de cada um deles. Por essa razio, nio & possivel excluir a presenca de co-
infecgdo por S. pneumonige. Quando testados em cultura pura (dados indicados
em baixo), estes organismos nao apresentaram reacgao cruzada no BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae.



Teste de organismo total

Para determinar a especificidade analitica do BinaxNOW Streptococcus pneumoniae,
foi compilado um painel de 144 potenciais reagentes cruzados, incluindo organismos
associados & pneumonia e organismos que & provavel encontrar no tracto génito-
urinario como flora normal ou como resultado de infecgdo do tracto urinario.
Todos os reagentes foram avaliados no BinaxNOW S em

Haemophilus influenzae (10)
(tipos a-f e ndo classificavel em tipo)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

Haemophilus parainfluenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum” (2)

Streptococcus anginosus O«

concentragoes entre 10° e 10° CFU/mL. O BinaxNOW Streptococcus pneumomae
nao apresentou reacgao cruzada com 143 dos 144 organismos. O Gnico organismo
positivo, Streptococcus mitis, & um reagente cruzada esperado uma vez que partllha o

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3)

Estreptococo - Grupo A « (2)

1 bacill

5. (5)

Estreptococo - Grupo B « (8)

antigénio contra o qual o BinaxNOW Strep & dir
Streptocaccus mitis esta associado a endocardite, ndo a pneumonia, e & improvavel
aparecer, seja qual for o tipo de frequéncia, na populagdo que se pretende testar com
o BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.® Foram testados os seguintes organismos
e produziram resultados negativos na concentragao testada. Quando se testou mais
de uma estirpe, o niimero & listado entre paréntesis.

Acinetobacter sp. (4) Micoplasma sp.* (3)

Legionella pneumophila

Estreptococo - Grupo C 0+

Listeria monocytogenes

Estreptococo - Grupo F 0+

Micrococcus luteus (2)

Estreptococo - Grupo G 0+

Moraxella osloensis

Streptococcus mutans O+

Morganella morganii

Streptococcus parasanguis O+

DADOS de DESEMPENHO - CSF
Sensibilidade analitica

Li
O limite de detecgio (LOD) do BinaxNOW Streptococcus pneumoniae

foi identificado através de testes de varias diluigées de S. pneumonige no
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

ite de deteccao

10 cartdes

Dez (10) operadores diferentes interpretaram, cada um,

processados em cada diluigio para um total de 100 determinagaes por diluigdo.

Os resultados que se seguem identificam 5 x 10% células por mililitro como
q g P

LOD do BinaxNOW Streptacoccus pneumonice.

Adenovirus® (agrupados 2&3) Neisseria cinerea

Mycob kansasii

Streptococcus sanguis O«

Alcaligenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis* Neisseria meningitidis

Mycob tuberculosis

Trichomonas vaginalis (2)

*As culturas puras de CDC sdo em concentragdes elevadas.

0 Estreptococo ndo A, B (o nimero total de estirpes é 16).

Bordetella pertussis Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis Neisseria subflava

« Estrep néo D (o nimero total de estirpes & 17).

Coihcb it ne S barf,

Candida albicans (3)
Candida stellatoides

Nocardia farcinia®

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis* Parainfluenzae® (2)

Corynebacterium sp. (3) Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4) Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢ Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis 0 (6)
Escherichia coli (8)

Escherichia hermannii (2)

Virus sincicial respiratério®

Rhinovirus*

Salmonella sp. (4)

Serratia marcescens

Flavobacterium sp. (2)

Gardnerella vaginalis Sphingobacterium multivorum

Foram avaliadas amostras de urina com um nimero elevado de globulos
brancos (incluindo os carregados por campo de baixa poténcia), de globulos
vermelhos® (incluindo os carregados por campo de baixa poténcia), de proteina
(incluindo 500 mg/dl), de glicose (incluindo >2000 mg/dl) e turvagdo
(incluindo turva) com o BinaxNOW Streptococcus pneumoniae tendo sido
determinado nao afectarem o desempenho do teste.

*Ter em conta que uma das amostras de urina com um valor elevado de globulos
vermelhos produziu um resultado invdlido devido a coloragdo extrema da membrana
de teste que dissimulou o desenvolvimento da linha.

Estudo de reprodutibilidade:

Foi conduzido um estudo com ocultago sobre o BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
em 3 centros separados de cuidados de saide utilizando um painel de amostras de
codificagdo oculta contendo amostras negativas, positivas baixas, positivas moderadas
e positivas altas. Foram testadas amostras com e sem acido borico. Os participantes
testaram varias vezes cada amostra em trés dias diferentes. Trezentos e cinquenta e sete
(357) do total de 359 amostras testadas (99,4%) produziram o resultado esperado.
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Concentragao Resultados positivos por Detecgao
de S. pneumoniae processamento de cartdes global
7,5 x10* células/ml 100/100 100%
5 x 10 células/ml 100/100 100%
3 x10* células/ml 91100 %
1,5 x 10* células/ml| 44/100 44%
0 células/ml 0/100 0%

Avaliagio de serdtipo

Os quatro (4) serotipos (6, 14,19, 23) mais comummente associados a doenga
pneumocacica invasiva foram desenvolvidos em cultura, diluidos em 5 x 10%
células/ml no CSF e processados no BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.
Cada um dos catorze (14) operadores interpretou 10 cartées por serdtipo para
um total de 140 determinagdes por serdtipo. Todos os quatro (4) serdtipos
foram detectados 100% das vezes no LOD do teste (5 x 10 células/ml).

Sensibilidade e especificidade clinica

Num estudo prospectivo multicéntrico (4), o BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
foi utilizado para avaliar as amostras de CSF colhidas de 590 doentes externos e
hospitalizados que apresentassem sintomas de meningite ou de doentes aos quais
fosse indicada uma pungao lombar. Os doentes foram considerados positivos para
meningite pneumocdcica quando diagnosticados através de cultura de CSF positiva.

O desempenho do BinaxNOW St foi calculado utilizando
os métodos padrdo. A especlﬁcldade foi de 99% (557/560), com um intervalo de
confianga de 95% de 98% a 100%. A sensibilidade foi de 97% (29/30), com um
intervalo de confianga de 95% de 84% a 100%. A Gnica amostra de cultura positiva
n3o detectada com o BinaxNOW Streptococcus pneumoniae foi indicada como
produzindo apenas 2 colonias.




Teste de organismo total

Além das infecgdes bacterianas e virais encontradas como parte do estudo

Cultura de CSF
+ _
BinaxNOW™ + 29 3
Resultado - 1 557
Sensibilidade = 97% (84% -100%)
Especificidade = 99%  (98%-100%)
Exactidao = 99% (98% - 100%)

Reactividade Cruzada
Teste de CSF

Tanto os enterovirus como as bactérias foram isoladas de 61 das amostras negativas
de CSF para S. pneumoniae testadas como parte do estudo prospectivo apresentado
acima. Sessenta (60) destas amostras apresentaram resultados negativos com o
BinaxNOW §i p para uma ificidade de 98%. A Unica
amostra positiva continha Enterococos. No entanto, um segundo CSF clinico
contendo Enterococos apresentou resultados negativos com o BinaxNOW

Streptococcus pneumoniae, bem como o organismo total em cultura (consultar Teste
de organismo total na pagina seguinte).

prospectivo, a Abbott compilou um painel de potenciais reagentes cruzados,
incluindo os agentes bacterianos e virais mais comuns da meningite. Todas
as bactérias foram avaliadas no BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae em
concentragdes entre os 10° e os 10° CFU/mL. Os virus foram testados em
concentragdes de 10°.U./mL ou superior. O BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
demonstrou uma especificidade de 100%, produzindo resultados negativos para
todos os virus e bactérias na concentragao testada.

Linforna de Burkitt Haemophilus influenzae,

INFORMAGOES de ENCOMENDA e
CONTACTO
Nimeros de nova encomenda:

#710-000: BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Antigen Card
(22 kits de teste)

(Epstein-Barr)

ndo classificavel em tipo (35891)

Virus coxsackie A7

Virus herpes simplex Tipo 1

Virus coxsackie B3

Virus herpes simplex Tipo 2

Echovirus

Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium

Neisseria meningitidis serogrupo A

Haemophilus influenzae A

Neisseria meningitidis serogrupo B

Haemophilus influenzae B

Neisseria meningitidis serogrupo C

Haemophilus influenzae C

Neisseria meningitidis serogrupo D

#710-010:  BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Control Swab Pack
(Pacote de zaragatoa de controlo)
EUA 1877 4417440
Fora dos EUA +13214417200

Apoio Técnico

Linha de aconselhamento

Para mais informagdes, contacte o seu distribuidor ou contacte o Apoio

Teécnico da Abbott:
EUA
+1877 866 9340

Africa, Rissia, CIS

TS.SCR@abbott.com

Amostras
isolados no CSF testadas Haemophilus influenzae D Neisseria meningitidis serogrupo L
Enterovirus 24 Haemophilus infl E Strep oralis (35037)
Acinetobacter 3 H philus infl F
Cryptococcus neoformans 1 He Bl gl
P f
C. diphtheriae 1 ndo classificavel em tipo (51997)
Enterobacter 2
Enterococei > 50% Substéncias interferentes
- " o Foram avaliadas amostras de CSF com um nimero elevado de globulos

Escherichia col . 2 1005, brancos (1 x 10¢ células/ml), de glébulos vermelhos (30 células/pl, de proteina
Haemophilus influenzae tipo B ! 100% (3 g/d) e bilirrubina (100 pg/ml) com o BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
Klebsiella pneumoniae 2 100% tendo sido determinado ndo afectarem o desempenho do teste.
Morganella morganii 1 100% Estudo de reprodutibilidade
Neisseria meningitidis 3 100% Foi conduzido um estudo com ocultagio sobre o BinaxNOW
Staphylococcus coagulase negativo 9 100% Streptococcus pneumoniae em 3 laboratérios separados utilizando um painel de
Staphylocaceus coagulase positiva 2 100% amostras de codificagio oculta que incluia amostras negativas, positvas baixas
Stanhyl dormidi > 100% e positivas moderadas. Os participantes testaram varias vezes cada amostra

9pylococcs epidermids i em trés dias diferentes. Cem por cento (100%) das 270 amostras produziram
Streptococcus Grupo A 1 100% o resultado esperado.
Streptococcus Grupo B 1 100%
Streptococcus viridans 4 100%
Especificidade global 61 98%
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ROnIy

HA3HAYEHUE

Tect-kapTa BinaxNOW™ Ha HanuuvMe aHTUrEeHOB CTPEMTOKOKKA MHEBMOHWUU
(BinaxNOW Streptococcus pneumoniae) — 370 MMMYyHOXpOMaTOrpapuieckuin
3KCMpecc-TecT in vitro Ha HanAuuue aHTUreHa Streptococcus pneumoniae
(S. pneumoniae) B mMo4e MaLWEHTOB C MHEBMOHMWEN U B CMMHHOMO3IOBO
uakoct (CMK) NaumeHToB ¢ MEHUHIMTOM. OHa ABAAETCA BCNOMOraTe/lbHbIM
CPeACTBOM 11 AWMArHOCTMKM  KaK MHEBMOKOKKOBOW MHEBMOHWUM, TaK
N NHEBMOKOKKOBOIO MEHMUHIMTa Mnpu COBMECTHOM UCMOAb30BaHUK C
nccnefoBaHMeM B KyabType 1 Apyrimn meTogamu.

KPATKOE ONMUCAHUE TECTA c NOACHEHMAMU

S. pneumoniae ABNAETCA OCHOBHOW MPUYMHOM BHEGONIBHUYHOM NMHEBMOHWM U,
BO3MOXKHO, H BaXHbIM it BHEBGONLHUYHON MHEBMOHMM
HEM3BECTHOW 3TMONOTMM'2.  YPOBEHb CMEPTHOCTU OT  MHEBMOKOKKOBO
NHEBMOHMM A0XoaUT 10 30 % B 3aBUCHMOCTM OT Ha/iMunA Gaktepremnm,
BO3pacta M OCHOBHbIX miit2. Mpn Henp: HO MOCTaBNEHHOM
[ANarHo3e W NeYeHUN MHEKUMA S. pneumonide MOMET MPUBECTH K
6akrep MEHUHTUTY, NepUKapauTy, MO/IHMEHOCHO nypnype,
3HAOKAPAWTY U/unm apTpuTy 2.
TMHEBMOKOKKOBbIN MEHMHIUT — B0Me3Hb, KOTOpas 3a4acTylo NpUBOAMT K
HeoBPaTUMOMY Pa3pYLLIEHMIO FO/IOBHOTO MO3ra MW NIETaNbHOMY UCXOZY —
MOMET BO3HMKHYTb KaK OCNIOMHEHMe B pesy. [IPYroii NH "
MHGEKLMM MM CNOHTAHHO Ge3 BCAKOTO Mpe/lecTBylolero 3abonesaHna’.
EMy nozi8ep)ceHbl 10K BCEX BO3PACTOB, HO Hanbosee yA3BUMbI AETU MAaALLe
5 JIeT, NOAPOCTKM U MOJIOAENKb, @ TaKKe NOXMbIE NI0AU’. 3a HECKONbKO
4acoB 60/1€3Hb MOXET PasBUTLCA OT /IETKOTO HEAOMOraHMA /10 KOMATO3HOMO
COCTOAHMS, NO3TOMY CPOYHbINA JMarHO3 1 aHTUGAKTEPUAIbHOE /eYeHIe UMetoT
pewaiouiee 3Hayenue. OT ABa/ALATY 40 TPUALATM NPOLIEHTOB BCEX MaLMEHTOB,
3a60/1eBIUNX MHEBMOKOKKOBBIM MEHUHTUTOM, YMMPAIOT /jae HECMOTPA Ha
iy NleyeHne aHT B TeYEHMUe HECKONbKUX AHel’. Eule
BblLLIE YPOBEHb CMEPTHOCTM Y CaMbIX MOMIOABIX 1 MOKMU/bIX NALMEHTOBS.

Tect-kapta  BinaxNOW  Streptococcus ~ pneumoniae  npepoctasnset
NpoCTOit U BbICTPbINA CMOCO6 AMATHOCTUKM MHEBMOKOKKOBOM MHEBMOHWW C
MCNONb30BaHMeM 0Bpasiia MOuM, KOTOPbIN YAOBEH ANA B3ATUA, XpaHeHMs
1 TPaHCNOPTUPOBKX. OHa TakwKe MO3BOAAET HE3aME/INTENHO U C BbICOKOM
TOYHOCTBIO AMArHOCTUPOBATL MHEBMOKOKKOBIA MEHMHTUAT MPU BbINOAHEHUNA
aHanmza CMX.

MNPUHLUNBI BbINOJTHEHMNA NPOLEAYPbI

Tect-KapTa BinaxNOW Streptococcus pneumoniae — 3710
NMMYHOXPOMATOrpaduieckuii MembpaHHbIii aHanu3 ¢ Lenblo 0bHapyKeHua
PacTBOPMMOTO MHEBMOKOKKOBOTO aHTMreHa B mode M CMXK denoseka.
Kponuubn aHTMTeNa K aHTMreHy S. pneumonige (nummAa  o6pasua)
ancopbupyioTcA  Ha  HUTPOLE//IONO3HOM  MemBpaHe.  KOHTpo/ibHble
aHTUTeNna aacopbupylotca Ha Toi ke membpaHe B BWAE BTOPOI MONOCHI.
W KpoMubn aHTUTeNa K aHTUreHy S. pneumoniae, n aHTUTENa K BUIOBLIM
aHTUTEHaM KOHBIOTMPYIOT C BUAMMBIMM HaCTULIAMM, KOTOpble HaHeceHbl Ha
MHEPTHYIO BONIOKHMCTYIO NMOA/IOMKY. Mosydalolymecs 8 pesynbtate NoAylika
KOHbIOTaTa U MembpaHa C Nonocamm BmecTe 06pasyioT TeCTOBYIO MONOCKY.

JTa TectoBas MOJIOCKa W AYeliKa 1A TamnoHa C 06pasLOM PacroNoXeHbl
Ha MpOTMBONONOMXHbIX CTOPOHaX TecT-KapTbl, CKMaplBatolleiica B dopme
KHKKN.

YTO6bI BBINO/MHWTL TECT TAaMMOH Ha MasouKe MOrpyMaloT B obpasels (Moum
nam CMX), BbIHUMAOT M 3aTeM BCTaBAAIOT B TeCT-KapTy. PeareHT A —
6ydepHblit pacTBop — fobaenAeTca U3 ¢prakoHa C NUNETKOM. 3aTem CTBOPKM
KapTbl CMbIKAIOT, M O6pasel| BCTYNaeT B KOHTAaKT C TECTOBOW MONOCKOM.
Copiepxaluuiica B 06pasiie MHEBMOKOKKOBbIN aHTUTeH BCTyMaeT B peaKLmio
C 06pa3oBaHNeM KOHBIOTMPOBAHHOTO aHTUTENa K aHTUreHy S. pneumoniae.
O6pas3ylolimeca B pesy/ibTaTe KOMMN/IEKChI aHTUTEeH-KOHBIOraT 3aXBaTblBaloTCs
MMMOBM/IM3MPOBAHHBIM aHTUTE/IOM K aHTUreHy S. pneumoniae, obpasys
MHMIO 06pasLa. IMMOBUAM30BaHHbIE KOHTPO/IbHBIE aHTUTENa 3aXBaTbIBaOT
KOHBIOTaT BUOBbIX aHTUTEHOB, 0BPa3syA KOHTPONBHYIO IMHMIO.

PesynbTathl Tecta ONPeAEeNAETCA Mo Ha/MUMIO WM OTCYTCTBUIO BU3YabHO
PasMYMMBIX IMHUIA OT PO30BOTO 4O MYPNYPHOTO LBETa. MONOKMUTENbHbIM
pesy/IbTaT TecTa CUNTBIBAETCA Yepes 15 MUHYT 1 3aK/IIo4aeTcA B 0BHapyKeHNUM
obenx NuHWIA — obpasua M KOHTponA. OTpUUATENbHbIA pesynbTaT Tecta
cuMTbIBaETCA Yepes 15 MMHYT W 3aK/IIOYaeTCA B Ha/MuMM TONbKO OAHON
KOHTPO/ILHOM /IMHWM, KOTOpaA O3HAYaeT, 4YTo aWTureH S. pneumonide B
obpasue He obHapyweH. ECM KOHTPOMbHAaA NMHMA He MoABAAETCA, TO
HE3aBMCHMO OT Ha/MYMA MW OTCYTCTBMA MHMM 0Bpasua aHanns cuutaerca
HeZ1e/iCTBUTE/IbHBIM.

PEATEHTbI n MATEPUA/bI

CM. PUCYHKM Ha NOAHOGOPMATHOI BKIAAKE.
B

@ Tecr-kapbi: B CKNAAHON TECT-KapTe MEMBPaHa C HAHECEHHBIMMA Ha Hee
KPO/MUBUMM aHTUTENaMM, CrIELMUUHBIMIM K aHTUreHy S. pneumoniae,
1 KOHTPC aHT! coep| A C KOHBIOTaTaMn KPOMYbUX
AHTUTEN K aHTUrEHY S. pneurmonide U aHTUTEN K BMA0BbIM aHTUrEHaM.

0 PeareHT A: UMTpaTHbIN/docdhaTHbIN Bydep ¢ naypuncynbpatom HaTpus,
AetepreHtom Tween® 20 1 a3suAOM HaTpUA.

o Ha np [1A UCNONb30BaHMA BMeCTe
c TecT-KapToit BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae. 3anpelaetca
CMO/1b30BaTh APYrie TAMMOHbI.

@ MonoKMTENbHBIA KOHTPONBHBIF TAMMOH: UHAKTUBMPOBAHHbIA AHTUTEH
S. pneumoniae, BbICyLIEHHBIM Ha TaMMOHe.

© OtpuLaATENbHLIE KOHTPONBHBIF TAMMOH: TaMMOH, He COoAePWaLLMil
S. pneumoniae.

He B

Yacbl (Talimep WM cekyHAOMEP), CTaHAAPTHbIE KOHTEMHEpbI AN c6opa Moun
WAN NpoBUPKKM Ana TpaHcnopTposku CMIXK.

YnaKoBKa KOHTPO/bHbIX TamroHoB BinaxNOW Streptococcus pneumoniae (Homep
no karanory: 710-010), c 5 non n 5 orput
KOHTPO/IbHbIX TAMTOHOB.
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MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

B HY)KHO no wectb (6) Kanenb peareHTa

A. B o6 HY)XHO no Tpu (3) Kanam pearenta A.

1. HEOEMCTBUTE/NbHBIE PE3Y/IBTATbI, onpegensemble No OTCYTCTBUMIO
KOHTPO/IHOM /IMHIUK, MOTYT MOAYYUTLCA NPU 06aBNEHUN Ha TecT-KapTy
HepocTaTouHOro obbema peareHta A. YTobbl A06aBUTb AOCTATOMHbIN
obbem, aepskuTe GNAKOH BEPTUKabHO Ha paccToaHun 1,5—2,5 cvm Hag,
AYEMKOM A4NA TAMMNOHA M MeA/IEHHO KanaiTe, NO3BOAAA Kanasm cBo60aHO
nagare.

2. [1nA Ucnonb30BaHWA B AUATHOCTUKE in Vitro.

3. ECAM KOMM/IEKT XPaHUTCA B XONOAW/bHUKE, TO Nepes, UCMoab3oBaHem
[OMANTECH, MOKA OH HAarpeeTca A0 KOMHATHO Temnepartypsl (15—30 °C).

4. TecT-KapTa repmeTUYHO yrakoBaHa B 3alMTHbIA NakeT u3 donbru. He
UCMIONb3yiATe ee, e NaKeT MOBPEXAEH MAM BCKPLIT. BbiHUMaiiTe
TeCT-KapTy M3 MaKeTa HEenoCcpPeACTBEeHHO Nepes WCnonb3osaHuem. He
npuKacaiiTech K 30He peakLym Ha TecT-KapTe.

5. He ucnonbayiite NpOCPO4EHHbIM KOMM/IEKT.

6. He cmeLunBaiiTe KOMMOHEHTbI U3 KOMM/IEKTOB Pa3/INUHbIX NAPTMIA.

7. BxogAuie B KOMNAEKT TaMMOHbI OA0GPEHbI 1A UCMIONb30BaHUA BMeCTe
c Tect-kapToit BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae. 3anpewaercs
MCNoNb30BaTh APYrUe TAMMOHbI.

8. PacTBOpbI, MCMONb3yemble AR WU3TOTOBNIEHWUA KOHTPOMBHBIX TAMMOHOB,
MHAKTMBMPOBaHbI  CTaHAAPTHLIMM MeToZamMK. Tem He MeHee ¢
06pasLamm NaLmeHTa, KOHTPONAMM W TeCT-KapTamu ciedyeT obpalatbes
KaK C MOTEHUMaNbHO 3apaeHHbIMM MaTepuanamu. Cobniopaiite
YCTaHOBNEHHbIE ~ Mepbl  MPEAOCTOPOXHOCTA  MPOTMB  3apaKeHus
MUKpoGamm.

9. [na tecta BinaxNOW Streptococcus pneumoniae He TpeByeTca «4mUCTbIi»
o6paset| Moun. Mo3TOMy UCMoNb3yemMble B AaHHOM TecTe 06pasiibl MOTryT
He MOAOMTH A/1A BbIPALLMBAHMA 6aKTEPUONOMMUECKON Ky/IBTYpb.

10. Mocne norpyserna tamnoHa Abbotts o6paseL, CMK nocneaHuit nepecraqet
6biTb CTEPUILHBIM 1 MOXET OKa3aTbCA HEMPUTOAHBIM /1A BbIPALLMBAHMA
KynbTypbl. ECAM NpeacTouT BbipalumBaHme KynbTypbl U3 obpasua CMIK, To
CHa4ana BbinosHuTe noces, M6o pasaenute obpasel, CMK.

XPAHEHUE n CTABUJ/IbHOCTb

XpaHute Komnnekt npu Temneparype 2—30 °C (36—86 °F). Tecr-kapra n
peareHTbl BinaxNOW Streptococcus pneumoniae cTabunbHbl 4O UCTEYEHUA
CPOKa rOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha WX BHELUHEW YNaKoBKe W KOHTelHepax. He
MCONb3YITE KOMMNEKT, €C/IN UCTEK CPOK TOAHOCTH, YKa3aHHbIIA Ha STUKETKe.

KOHTPO/1b KAYECTBA

ExKe/iHEBHbII KOHTPOAL KauecTsa:

B Tecr-kapte BinaxNOW Streptococcus pneumoniae npeaycMOTPeHbl
BCTPOEHHbIE MONOXKMTE/bHbIE W OTPULATE/IbHbIE KOHTPOAM MpOLEAypbI.
B KauecTBe eWe/HEBHOTO KOHTPONA KayecTsa TecTa MW3roToBUTENb
peKomeHAyeT, Kak MUHUMYM, eXe/IHEBHO JIOKYMEHTUPOBATb PE3yNbTaTbl 3TUX
KOHTpO/Iel NpoLeaypbI NPy aHanuse nNepsoro obpasua.



n i P P yp
Hannune 8 nonoseHun «Control» [KoHTponb] anMHUM OT pososoro Ao
NyPrypHOrO LIBETA MOXHO CYMTaTb BHYTPEHHUM MONONKMUTE/bHBIM

KOHTpONeM npoueaypbl. TpU  HaAWuMW  KanWANAPHOTO MOTOKa U
COXpaHeHN GYHKLMIA TeCT-KapTbl 3Ta IMHUA BCErAa NOABNAETCA.

o 1 KOHTpONb

OcsetieHne  $OHOBOTrO LiBeTa B OKOLWKe pesy/ibTaTa  ABAAeTCA

OTpULATe/IbHBIM KOHTPO/IEM MpoLiealypbl. POHOBbIN LIBET B 3TOM OKOLIKE
B TeyeHne 15 MUHYT fo/eH BbiTb B AnManasoHe OT CBET/I0-PO30BOTO A0
6enoro n He melwaTb CYUTbIBAHMIO pesy/ibTaTa TecTa.

1 otpuua P
Hapnexaujas nabopatopHas npakTMka MpeAnonaraeT WUCNonb3oBaHue
MO/IOXNTENBHOTO M OTPULIATENIbHOTO KOHTPONIEN C Lie/IbI0 MPOBEPKM TOTO,
yto:

+  peareHTbl TecTa GYHKLMOHMPYIOT HOPMANLHO U,

+  TECT BbINONHAETCA NPABUALHO.

Komnnekrbl BinaxNOW Streptococcus ~ pneumoniae coaepar
NONOKMUTENbHBIE M OTPULATE/IbHbIE  KOHTPO/bHBIE — TaMMOHbI.  ITh
TaMnOHbI 06ECNEeYnBaloT KOHTPO/Ib B TEUEHME BCEl NPOLEAYPbI aHanu3a.
Mcnonb3yiTe 3TM TamMMOHbI A4/ NPOBEPKMA KaMAOr0 HOBOTO MOAYYEHHOTO
obpasua. MOXHO MCMONb30BaTb APYrUe KOHTPOAM ANA COOTBETCTBUA
TpebosaHuAM:

+  MECTHbIX, PETMOHa/bHbIX /1K befepanbHbIX HOPMATUBOB,

+  YMOMIHOMOYEHHbIX OPraHoB u/unu,

+  CTaHAApTHbIX  MPOUEAYP  KOHTpOAs
nabopatopum.

YKa3aHuA N0 Haa/exaleil NPaKTUKe KOHTPONA KayecTBa CM. B CBOAE
degepanbHbix HOpmaTMBHbIX akToB 42 CFR 493.1256 (tonbko ana
KnneHTos B CLUA).

KayecTBa, MPUHATbIX B

He BknioyaiiTe pesynbTaTbl NO MaUWEHTY B OTYET, €CU He MONyYeHbl

npaBu/bHbIE  KOHTPO/IbHbIE — pesynbTathl. O6patutect B  CAy*6y
TeXHUYECKOI NoAAepHKM B paboyee Bpems.

B3ATUE OBPA3LA

Mepen BbINONHEHWEM aHanM3a C MNOMOLWBIO TecT-KapTbl BinaxNOW

Streptococcus pneumoniae AOMAWTECH, NOKa BCe 06pasLbl [OCTUHYT
KOMHaTHoii Temnepatypbl (15—30 °C, 59—86 °F). HenocpeacTeeHHo nepes,
TeCTMPOBaHMEM OCTOPOXHO Mepemeluaiite obpasel; KPyroobpasHbimu
ABUKEHUAMM.

MOMYA (AN AMArHOCTUKM NHEBMOHUM)

Cobepute 06pasibl MOYM B CTaHAAPTHbIE KOHTEHEpbl. XpaHuTe
npu KomHaTHoM Temnepatype (15—30 °C, 59—86 °F), ecam aHanus
BbINONHAETCA B TeyeHMe 24 4acos nocne B3ATMA obpasua. Takke mouy
MOXHO XPpaHWTb neped aHanuM3om Ao 14 aHeld npu TemnepaTtype
2—8 "C uAM B 3aMOpPOXXeHHOM BUze. B KayecTBe KOHCEPBAHTa MOMHO
MCMoNb30BaTb GOPHYIO KUCAOTY.

Mpu  HeobxoaMmocT nepeso3uTe 06paslipl MOYU B FePMETUHHOM
KOHTeliHepe npy Temnepatype 2—8 °C un B 3aMOPOKEHHOM BUAE.

CMX (an8 AMArHOCTUKM MEHUHIUTa)

Cobepute CMM B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHLIMU Mpouedypamu u
nepes BbIMONHEHUEM aHanW3a XpaHuTe A0 24 4acoB NPU KOMHATHOM
Temnepatype (15—30 °C, 59—86 °F). Takxe npaBuWabHO COBPaHHYHO
CMX MOXHO XpaHWTb Nepes aHaniu3om B oxnaxaeHHom (2—8 °C) uaun
3amoposkeHHom Buae (-20 °C) go 1 Hegenw.

NOPAAOK BbIMONMHEHNA TECTA

06p mouu, 06

[ina sbinonHeHua Tecta Ha MHEBMOKOKKOBYHO MHEBMOHWIO ncnonbayiite
o6pasey, MOYU, 417 BbINONHEHWA TeCTa HA MHEBMOKOKKOBbI MEHUHTUT
ncnonbayiiTe obpasey, CMXK.

NMPUMEYAHMUE: dna meci
Kannau peazeHma A.

HUOKUX 06p uci 3

CM. PUCYHOK Ha nonHodopmaTHON BKAagke. Mepes BbINOAHEHMEM
aHa/n13a AOM/MTECh, NOKA PeareHTbl 1 TeCT-KapTbl AOCTUTHYT KOMHATHOM
Temnepatypel (15—30 °C).

1. Mowautech, Koraa TemnepaTypa O6pasLOB MaLMEHTa W/WAM HUOKMX
KOHTpO/Ie# [OCTUrHeT KomHatHon (15—30 °C, 59—86 °F), 3atem
OCTOPOMKHO Nep: iiTe KpyrosbiMm . BbiHbTe TecT-KapTy
M3 NaKeTa HeNoCPeACTBEHHO Mepes, UCMONb30BaHWEM U NONOMKMTE Ha
NNIOCKYIO NOBEPXHOCTb.

2. OnycTtuTe TamnoH Ha manoyke Abbott B nognexalumnin aHanusy obpasew,
MNO/IHOCTBIO MOFPY3MB €r0 rONI0BKY. ECAM € TamMMOHa Kamaet, npuxmmte
€ro K CTEHKe KOHTeliHepa Ana c6opa, YTo6bl yAauTh U3BLITOK KUAKOCTH.

3. Ha BHyTpeHHeii NpaBoii MaHenu TeCT-KapTbl UMEIOTCA ABa OTBEPCTMA.
Bcrasbte TamnoH B HUMKHEE oteepcTue (Adeiika Ana TamnoHa). CunbHO
HAMUTE BBEPX, 4TOBbI KOHYMK TamnoHa 6bin MOAHOCTBIO BUAEH B
BepxHem oteepcTin. HE YBUPATE TAMIMOH.

4. [lepxute GNaKoH C peareHToM A BEPTUKA/bHO Ha PaccToAHMK OT 1,5
[0 2,5 cm Hapg TecT-kapToit. MegneHHo aobasbte Tpu (3) cBo6oAHO
napatowme kanam pearenta A 8 HUMKHEE oteepcTue.

5. Heme//leHHO CHUMWTE 3aLMTHYIO MAIEHKY C KNEMKOro C/10A Ha npasom
Kpalo TecT-KapTbl. [ePMETUYHO 3aKpoiiTe TecT-KapTy. Yepe3 15 muHyT
noc/e 3aKpbITA TeCT-KapTbl CYMTaliTe Pe3ynbTaT B OKOLKe. Pesy/ibTarbl,
CUYMTaHHbIE MO3KeE, YeM yepes 15 MUHYT, MOTYT OKa3aTbCA HETOUYHBIMM.
OpiHaKo IMHMA 06Pa3La HEKOTOPbIX MHGNLMPOBAHHBIX NALMEHTOB MOXET
CTaTb BUANMOI MeHee Yem Yepe3 15 MUHYT.

NMPUMEYAHME: pns yoobcTBa Ha CTep)KHe TaMMOHa MMEeTCA Haceuka,

1 €ro MOMHO OT/IOMMTb NOCAE 3aKPbITUA TecT-KapTbl. MocTapaiiTecs npu

3TOM HE CMECTUTb TaMMOH U3 AYEIIKN.
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NOoPAAOK AENCTBUM c KOHTPOJIbHbIM
TAMMNOHOM
KoHTponbHble TamnoHbl BinaxNOW™

TNMPUMEYAHME: Ona P ucnos i
peazeHma A.

6 Kanene

He BblHWMaliTe TecT-kapTy M3 MaKerta, noka TecTupyemblit obpasel| He
[I0CTUTHET KOMHATHOM TemmnepaTypbI.

1. Mepes BbINOAHEHMEM aHaAM3a AOKAMUTECH, MOKA PEareHTbl 1 TeCT-KapTbl
AOCTUTHYT KOMHaTHOM Temnepatypbl (15—30 °C). BbiHbTe TecT-KapTy U3
naKeTa HeMnocpe/ICTBEHHO Nepe, UCMo/b3oBaHMeM. MoNoKuUTe KapTy Ha
NI0CKYIO NOBEPXHOCTb.

2. Ha BHyTpeHHel MpaBoi NaHenn TecT-KapTbl MMEIOTCA [Ba OTBEPCTUSA.
Bcrasbte TamnoH 8 HUMKHEE oteepcTie. CUAbHO HaxmuTe BBEPX, 4TOBbI
KOHYMK TamnoHa 6bln MOMHOCTLIO BUAEH B BepxHem otsepctun. HE
YBUPAWTE TAMINOH.

3. [epxuTte GnakoH C peareHToM A BEpPTUKaNbHO Ha pacctosHuu ot 1,5
A0 2,5 cM Hag, TecT-kapToi. MeanenHo aobasbte wectb (6) ceoboaHo
naaatowyx kanenob peareHta A 8 HUKHEE oteepcTue.

4. Hemef/IeHHO CHUMWTE 3aLLUMTHYIO N/IEHKY C KNEWKOro CNoA Ha Npasom
Kpalo TecT-KapTbl. [ePMETUYHO 3aKpoiiTe TecT-kapTy. Yepes 15 mMuHyT
noce 3aKpbiTUA TECT-KapTbl CUMTalTe pesy/ibTaT B OKOLWKe. PesynbTaTbl,
CHMTaHHbIE MO3Xe, YeM Yepes 15 MUHYT, MOryT OKa3aTbCA HETOYHbIMM.
OAHaKo MHMA 06Pa3Lia NONOXMTENLHOTO KOHTPO/ILHOTO TaMMOHa MOXET
CTaTb BUAUMOIA MeHee Yem yepes 15 MUHYT.

WHTEPNPETALUA PE3Y/IbTATOB

B cnyyae otpuuatensHoro obpasua B BepxHeit
NO/NOBMHE OKOWKa NOABUTCA eAUMHCTBEeHHasA

KOHTPO/IbHAsA IMHWA OT PO30BOTO A0 NYPNYPHOTO :gi?:z:wan
uBeTa, YKasblBaloWas Ha MPeANoOKMUTENbHO AMHUA
OTPULATENbHbIA  Pesy/ibTaT. 3Ta  KOHTPO/bHaA

JMHWA 03HaYaeT, YTO TECT MPOXOANT NPaBU/ILHO,

HO aHTUreH S. pneumoniae He 06HapyeH.

MonoxutenbHblii obpasel, AacT ABe AMHUW OT

|PO30BOTO A0 NyPNYPHOTO LBeTa. 3TO O3HaYaer, Pososan
4TO aHTUreH OBHapyxeH. O6pasiibl C HUKUMK KOHTpOAbHaA
YPOBHAMM COAEPXaHMA aHTUreHa MOryT JaTb JmHnA
cnabo OKpalleHHylo NMHMIO obpasua. Jliobas Pososan

BUANMAA /MHUA ABNAETCA  MONOKMUTE/NIbHBIM AMHUA NPOGbI
pesynbTaTom.
EC/M He BUAHO HMKaKVMX IMHWIA WK NpUcyTCTBYeT Her
TONbKO /MHMA 0Bpasua, TO aHaiu3 cyuTaetca KOHTPOBHON
HeAenCTBUTENbHBIM. HepeiicteutensHble MHAN
TecTbl CieflyeT nosTopuTb. Ecnn pesynbtat no-
NpeKHeMy HeeNCTBUTENbHBIN, oBpatutech B

Tonbko

CnyKBy TexHUYEeCKoi noaaepku Abbott. JUHWA MPOGbI

o O 0O



COCTAB/IEHUE OTYETOB o PE3Y/IbTATAX

Pesynbrat PeKkomeHAyeMblit oTueT

MonoxutenbHaa moya MonoxuTenbHblt pesynbtaT npu npobe Ha
MHEBMOKOKKOBYIO MHEBMOHMIO.

TPEANONOKMUTENBHO OTPULATENIHBIN pesynibTaT
npu1 NpoBe Ha MHEBMOKOKKOBYIO MHEBMOHMIO,
4TO NO3BONAET CAENaTh BbIBOA 06 OTCYTCTBUM
HeAaBHeM WAM  TeKylei  MHEeBMOKOKKOBOM
nHbeKumK. WHduumposaHue Bakrepveit
S. pneumonige Henb3a WCKMIOYMTL, TaK Kak
YPOBEHb COAEPHAHMA aHTUreHa B 06pastie Mor
OKa3aTbCA HUKe Npe/iena OBHapyKeHNA TecTa.
Mpoba nonoxuTenbHas Ha MHEBMOKOKKOBbIN
MEHWHIUT.

Mpoba npeanonoKMUTENbHO OTPULIATENbHAA Ha
NHEBMOKOKKOBbIN MEHMHIUT. MHOUUMpOBaHKe
6aktepuelt S. pneumoniae Henb3A UCKNIOYUTL,
TaK KaK YpOBEHb COAEPaHWA aHTUreHa
B 0bpasle MOr OKasaTbCA HWKe npedena
Oo6Hapy»eHuA Tecta.

OtpuuatenbHas moya

MonoxutenbHaa CMK

OtpuuarenbHaa CMK

OrPAHMUYEHUA

Tect-kapTa BinaxNOW Streptococcus pneumoniae NpoLuna UCbITaHUA TONbKO
Ha obpasuax moun u CMXK. [pyrue obpasupl (Hanpumep, naasma Uamn uHble
JKMAKOCTW OPraHWU3Ma), KOTOPbIE MOTYT COAEPXKaTb aHTUreH S. pneumoniae,
He OLIeHMBA/UCh.

OtpuuatenbHbiil  pesynstat Tecta BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKN: MOYA

Kan CTb

OueHKa cepoTunos

Copok ueTbipe  (44) wu3onATa, npeacTaBAsloWwmMX 23 cepotuna
S. pneumoniae, Ha AONO KOTOPbIX NpUXxoaUTCA He MeHee 90 % Taxenon
MHEBMOKOKKOBO 8 CLIA, b B Ky/lbType W ganv
MONOXKMTE/bHBINA PE3Y/ILTAT NPU aHa/N3e C NOMOLLBIO TeCT-KapTbl BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae 8 KOHUEHTpaLuu 10° KneTok/ma.

Mpepen o6HapyKeHus

femoKynbTypa

+ -
BinaxNOW™ + 30 21
Pesynbrar - 5 317
YysctBuTensHocTe = 86 % (71—94 %)
CneuyndunyHocTb = 94% (91—96 %)
TouHOCTb = 93% (90—95 %)

Mpeaen obHapyeHus TecT-kapTbl BinaxNOW Streptococcus iae,
onpeaenaemblit Kak cTeneHb pasbaBieHna NONOKUTENLHONW MOUM, NpU
koTopoi Tect BinaxNOW Streptococcus p iae paeT NONOXN
pesynbTatel npubausutensHo B 95 % CAy4aes, BLIABAANCA MyTem
NPUrOTOBNIEHMA  HECKONIbKUX ~ PAacTBOPOB  MOMOMWTENbHOM  MO4M
nauMeHTa 1 aHann3a 3TUX PacTBOPOB C MOMOLLbIO TeCT-KapTbl BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae.

Kaapii n3 namu (5) pa3nuyHbix 1abopaHToB A1 KaXA0M CTeneHu passeaeHus
pacTBopa BbINOMHAN aHaNU3 C UCMONb30BaHMeM cepumn 13 20—40 TecT-KapT,
W B utore nonyyanoce no 100—200 3akntoueHuit Ha pacteop. Cregytoume
pesyNbTaThl MOKa3bIBAIOT, YTO MPeenomM OGHapYKeHUA ANA AaHHON MO4M
KOHKPETHOro MaLeHTa Mpu aHanmuse € MOMOLLpIO TecT-KapTbl BinaxNOW
ABNAETCA CTeneHb pasbasneHns 1:250.

He MCKAIOYAeT BO3MOXKHOCTA MHOULMPOBAHMA BGakTtepueii S. p
Mostomy /[/1A NOCTAaHOBKM TOYHOTO AMarHo3a pesy/bTaTbl 3TOrO Tecta, a
TaKKe PesynbTaThl UCCNEA0BAHUA B KyALTYPE, CEPOIOTMAIO W /APYTUe METOAbI
OBHapY)KEeHWUA aHTUreHa Ce/lyeT UCMO/b30BaTh B COYETAHMM C KAMHUYECKAMM
[AaHHbBIMM.

Tect-kapTa BinaxNOW Streptococcus pneumoniae He Npoxoauna UCnbiTaHUA
Ha NaUMeHTax, NPUHUMAIOLLMX aHTUBMOTUKM B TedeHue Gonee 24 Yacos Un
HEZJaBHO 3aBEPLUMBLLMX TEPANMIO aHTUBMOTUKAMM. [L1A /L, CTPAAAIoLLMX
NHEBMOKOKKOBbIM  MEHMHIUTOM, BAMAHWE MpoAaBaeMbix 6e3  peuenta
NeKapCTB He Bbl/I0 YCTaHOB/EHO.

BakuuHa  Streptococcus — pneumonige  MOMET — CTaTb  MPUYMHON
NOXHOMONONKMTE/IbHBIX PE3Y/ILTATOB aHa/3a MOUM MOCPE/CTBOM TeCT-KapTbl
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae 8 Te4eHne 48 4acos Noc/e BakLMHALMK.
JNA L, CTPAAAIOLLMX THEBMOKOKKOBbIM MEHWUHTUATOM, BAMAHUE BaKLMHALLAN
He Bbl/10 yCTaHOB/IEHO. MO3TOMY PEKOMEH/YETCA HE UCMONb30BaTb TeCT-KapTy
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae B TeyeHue 5 AHell nocne BeeeHUs
BaKUMHbI S. pneumoniae.

TouHocTb Tecta BinaxNOW Streptococcus pneumoniae npu aHanvse mMouu He
Bblna NpoBepeHa Ha ManeHbkux Aetax. C Apyroi cTopoHsbl, 3GdeKTUBHOCTL
aHanu3a CMXK ans maneHbKux feTeil yctaHosneHa (cm. pasgen «PaBouve
XapaKTepucTuku — CMIK»).

Pas6asneHune MonoxutensHble Obuiee

Moun pesynbratbi/uucno oBHapyeHme
TecT-KapT B cepum
1:200 100/100 100 %
1:250 95/100 95 %
1:300 160/200 30%
1:400 44/100 4%
1:600 8/100 8%
K Kan CTb U ™

B pamkax PETPOCMEKTUBHOIO WCCAEAOBAHWA B 3 PA3MUHbIX LEHTPax
6bi1M B3ATbI 06PasLbl MOYM y 35 MALMEHTOB, B FEMOKY/ILTYPE KOTOPbIX
6bin 8036y MH DBOM  MHEBMOHWMM, M y 338
NALUMEHTOB, MPEANONOKMUTENBHO HE WHGULMPOBAHHBIX S. pneumoniae
(Bcero 373 naupeHTa), M MPOaHAAU3MPOBaHbI C MOMOLLBIO TECT-KapTbl
BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae. 3ddextnBHocTb Tecta BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae paccuMTbiBanach CTaHAAPTHLIMK  COCOBaMM.
YyBcTBUTENBHOCTD COCTaBuna 86 %, cneuuduuHocts — 94 %, u obuias
TO4YHOCTb — 93 %. Huke npuseaeHbl 95-npoueHTHble (95 %) foBepUTenbHble
MHTEPBaibl:

7

n

(npocnektueHoe uccneposaxme)

B oT/1e/1bHOM NMPOCNEKTUBHOM WUCC/IE0BaHNM, NPOBOAMMOM B CEMM LIEHTPaX,
Tect BinaxNOW Streptococcus pneumonige ucnonb3osanca AnA aHanusa
06pasiios MouM, B3ATbIX y 215 CTaLMOHAPHBIX M aMBYNaTOPHBIX NaLMEHTOB
C CMMMTOMaMM 3a60N1EBaHMA HIKHWX AbIXATe/lbHbIX MyTel WM Cencucom,
M Y MaUMeHTOB C MOAO3PEHMEM Ha MHEBMOKOKKOBYIO MHEBMOHMIO MO
/PYTMM NpusHakam. CYMTanoCk, YTO MaLMeHTbl CTPAZaloT MHEBMOKOKKOBOM
MHEBMOHWeN, ecnin ee Bo3byauTenb 6bin 06HAPYKEH B reMOKyNbType.

Tect-kapTa BinaxNOW Streptococcus pneumoniae oOKasanacb OAWHAKOBO
3¢deKTMBHOI KaK y amByNaTOpHbIX, TaK 1 Y CTaLMOHAPHBIX MaLmeHToB. Hike
npuseaeHbl 95-npoLeHTHble (95 %) A0BEPUTE/IbHBIE MHTEPBAIbI:

ddpPeKTUBHOCTD
Y am6ynaTopHbIX NaLueHToB
lemoKkynbTypa
¥ _
BinaxNOW™ + 19 25
Pesynbrar - 2 90
YyscteutensHocte = 90% (70—97 %)
CneunduruHoCcTb = 78% (70—85 %)
To4HocTb 80% (72—86 %)
ddpdeKTUBHOCTD
Y CTauMOHapPHbIX NaLMEHTOB
FemoKynbTypa
+ -
BinaxNOW™ + 9 20
Pesynbrat - 1 49
YyscreutensHocte = 90% (60—98 %)
CneumduyHocTb = 71% (59—80%)
TouHocTb 73% (62—82 %)



MepeKpecTHasA peakTMBHOCTb:

AHanns mouu

B pamkax BbIlIEYNOMAHYTOTO PETPOCMEKTUBHOMO WccnedoBaHua y 338
NaLMEHTOB C OTPULY OM TecTa Bbln BbiAg nectn
cembaecaT (270) pasnnuHbIX opraHM3mMos. M3 165 opraHW3MOoB, BblAeNeHHbIX
Y NaUMEHTOB ¢ UH EKLMAMM MOYeBbIX nyTel, 15 (9 %) Aanu NonoKuTeNbHbIE
pesynbratbl. Umu okasanucb 2/2 Enterobacter cloacae, 1/2 lococcu:

Candida albicans (3)

Nocardia farcinia*

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae* (2)

Metwalowue selecrsa

O6pasupl MouM € Mol coper neikoumTos (|
3arpyeHHble B MOe 3PEHUA MPU MAsoM YBEMMEHMU MMKPOCKONa),
3pUTPOLMTOB* (BK/IOUARA 3aTPYIKEHHBIE B M1O/IE 3DEHNA NPY Ma/IOM yBENYEHUN
MuKpockona), 6enka (kntouas 500 mr/an), mtokosbl (Brtouas >2000 mr/an)

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

aureus, 1/1 Streptococcus (He w3 rpynn A,B), 1/1 Streptococcus (He w3 rpynnbl
D), 1/17 Streptococcus (rpynna D), 1/3 Providencia stuartii, 5/78 Escherichia
coli 1 3 HeycTaHOB/NEHHbIX natoreHa. M3 59 OpraHWsmoB, BblAENEHHbIX Y
NaUMEHTOB C MHeBMOHWel, 3 (5 %) OKasanucb MONOKMTENbHBIMK, B TOM
yucne 1/3 Mycobacterium kansasii u 2/15 Mycobacterium tuberculosis. OpuH
u3 41 (2 %) opraHusmos — Proteus mirabilis — BblAENEHHBIMU Y NALUEHTOB
¢ 6GaKTepuemmeli, OKa3ancs NONOXKMTEbHBIM. epeKpecTHas PeaKTMBHOCTL
Y 5 M307ATOB 3MNUEMbI OTCYTCTBOBaNa. W, HAaKOHEL, MONOKUTENbHBIMM
oKasanucb 4/100 06pa3sLoB MOUU, B3ATbIX Y /IOAEH C HEU3BECTHOM UHbEKLMEN.
BcrieaCTeMe  PETPOCMEKTMBHOTO — XapakTepa  AaHHOTO  MCCAeAOBaHWA
JOCTYMHBIM /1A BbINONHEHNA TECTa OKA3a/0Ch /INLb OFPaHUYEHHOE YUCIO
MAaLMEHTOB C KaabiM BMAOM MHEKLUMW, W MOMHAA UCTOpUs 6oneam4
S.

KaX[oro U3 HUX HeussecTHa. Moatomy KOMHK
HeNb3A WUCKNoUNTL. Mpu aHanuse B MOHOKY/IbTYpe (npwse,quHble HxKe
AaHHble) Tect-kapTa BinaxNOW Streptococcus p. He no

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

u ol 01 MYTHOCTbIO (BK/IIOYAA COBCEM MYTHbIE) aHaM3MPOBaNNCL C
nomolLpto TecT-kapTbl BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae, v okasanocs,
YTO 3TN GaKTOPbI HE BAUAIOT Ha 3PEKTUBHOCTb TecTa.

Enterococcus avium ¢

Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis 0 (6)

PecnupatopHo-
CUHUMTUANBHBIN BUPYC*

Escherichia coli (8)

PuHoBMpyc*

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

*0 Ha mo, Y¥mo oduH obpasey Movu C 1108bIWEHHbIM
C P dan Hedelic us-3a
ip P mecmosoli He

y8udems roseneHue AUHUU.

u

WccneposBaHne  TecT-kaptbl  BinaxNOW  Streptococcus — pneumoniae

NpoBOAMNOCL ~ CAEMbIM  METOAOM B 3 PasinuHbiX  MeAMLMHCKMX
LEHTPax C MCMO/Ib30BaHWEM MaHENM KOAMPOBAHHBIX C/EMbIM METOAOM
06paslios, B KOTOPYIO BXOAMAM OTPULATE/NbHbIE, CAABOMONOKMTENbHDIE,
cpeaHenonc 1 BbICOKOT o6pasupl. Tectuposanmcs

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

06pasubl Kak ¢ AobasneHem GOPHOI KMUCAOTbI, Tak U 6e3 Hee. YYacTHUKK

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

HUA M Kaxabli 0Bpaset, N0 HECKO/IbKY pas B TeyeHue 3
pasnuuHbIX AHel. Tpucta naTbaecat cemb (357) n3 359 (obLuee KonuyecTeo)

NepeKpPecTHO PeaKTUBHOCTY ITUX OPraHM3MOB.

BbinosHeHue Tecta Ha ypoBHe OpraHusma

[Ana onpeaeneHns aHaNUTUYECKOH cneuuduUyHOCTM TecT-KapTbl BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae 6bina cobpaHa naHenb U3 144 noOTEHLMaNbHO
NEpPeKPecTHbIX  PeaKTaHTOB,  BK/IOYAA  OPraHU3Mmbl, ume

Haemophilus influenzae (10)
(munbl a—f u Hemunupyemoie)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

P HHbIX 06pa3LioB (99,4 %) AanW OXUAAEMbIN pe3y/bTaT.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKU: CMK

f P parainf

Stenotrop

MHEBMOHMIO, W Te, KOTOpble MOryT ObiTb HailJeHbl B  MOYENONOBbIX
nyTAX B KayectBe HOPMasnbHOM ¢nopbl MM B pesynbtate UH EKLMK
MoueBbIX MyTeil. Bce OHM OLEHMBaNMCL C MOMOLIBIO Tecta BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae B KOHueHTpaL\Mﬂx or 10° go 10° KOE/mn. Tect-
kapTta BinaxNOW Streptococcus p He nokasana THOM

Histoplasma capsulatum* (2)

Streptococcus anginosus 0

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

Mpepnen o6HapyKeHus

Mpesen obHapyxenua Tect-kapTbl BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
onpe/ienanca NyTem aHaau3a HecKObKUX CTereHeli passeseHuns o6pasLios,

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptococcus 2pynnel A © (2)

peakumn B cnydae 143 u3 144 opraHumos. [epekpecTHas peakums
€/IAHCTBEHHBIM  OPraHM3MOM, [AABLUMM  MONOKUTENbHBIA T, —

Lactobacillus sp. (5)

Streptococcus epynnol B e (8)

Streptococcus mitis — 6blna OKMAAEMOM, MOCKO/bKY Y HEro Umeercs ToT
Ke Camblii aHTUreH, Ha OBHapy»eHWe KOToporo HanpasneH TecT BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Streptococcus mitis Bbi3bIBaeT SHAOKAPANT, a He
MHEBMOHUIO, U BPAZ /1 ByAeT NpUCYTCTBOBATL C TOM WM MHOM 4acToTOM B
rpynne nauMeHToB, NPOXOAALLMX aHa M3 C MOMOLLbIO TeCT-KapTbl BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae®. Cnepyiouipe opraHu3mbl Bblan NPOTECTUPOBAHbI
W fanu oTpuuateNbHble pesynbTaTbl B NPOTECTUPOBAHHbLIX KOHUEHTpauuaX.
B cnyyae TeCTMPOBaHMA HECKONbKMX LITAMMOB MX YMCNO YKa3aHo B CKOBKax.

Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.* (3)

Adenovirus* (o6beanHerHbie 2 1 3) | Neisseria cinerea

Alcaligenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Legionella pneumophila

Streptococcus epynnbl C 0

Listeria monocytogenes

Streptococcus epynnel F 0e

Micrococcus luteus (2)

Streptococcus epynnel G 0

Moraxella osloensis

Streptococcus mutans 0

cC S. pneumoniae.

Kawapiii n3 gecatn (10) pasnnymbix N1aBOPAHTOB ANA KON CTeneHu
pasBefeHNA PacTBOpa BLINOMHAN aHa/M3 C MCMONb30BaHMEM cepun 13 10
TecT-KapT, 1 B UTore nony4anock no 100 3aknto4eHnit Ha pacteop. CornacHo
cnepyloWMM  pesynbTatam, npeaen obHapyeHua TecT-kapTbl BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae coctasnset 5 x 10* KNETOK Ha MUAIMAUTP.

MonoxxutenbHole
pesynbratbl/unucno
TecT-KapT B cepun

KoHueHTpauua Obuiee

obHapyKeHue

S. pneumoniae

Morganella morganii Streptococcus parasanguis ¢
7,5 x 10* knetok/mn 100/100 100 %
Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis 0
5 x 10* knetok/mn 100/100 100 %
Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2) 3 x 10 knetok/mn 91/100 91%
* CuMTaeTCs, YTO MOHOKY/ILTYPbI, MO/y4EHHbIE U3 LIEHTPOB N0 1,5 x 10 knetok/mn 44/100 44 %
KOHTPO/II0 1 NpodUNaKTUKM 3a6onesaHmit (CDC), MeIOT BLICOKYHO 0 knetok/mn 0/100 0%

KOHLEHTpaLuio.

Blastomyces dermatitidis* Neisseria meningitidis

0 Streptococcus He n3 rpynn A, B (obuiee yncio wrammos — 16)

Bordetella pertussis Neisseria polysaccharea

 Streptococcus He u3 rpynnbl D (o6wee yucno wrammos — 17)

OueHKa cepoTnnos

YeTbipe (4) cepovna (6, 14, 19, 23), KoTOpble Yalle APYruX Bbi3blBALOT
MHEBMOKOKKOBbIE MHBa3WOHHbIE 3a60M1eBaHMA, BbIPALUMBANUCL B KyIbType

Branhamella catarrhalis Neisseria subflava

np b [0 KOHUEHTpauum 5 x 10° knetok/mn 8 CMIK, a 3atem
aHaM3MPOBANMC CMOMOLLBIO TeCT-KapTbl BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.
Kawgpli 13 uetbipHagua™t (14) nabopaHTOB  BbINOAHAN aHaAM3 C
ncnonb3osaHMeml10 TecT-kapT Ha cepoTtun, v B uTore nonyyanock no 140



3aK/OYeHNi Ha cepotun. Bee yetbipe (4) cepotuna obHapyxmsanmck 8 100 %
cny4aes Npu npeaene obHapyxeHns Tecta (5 x 10° knetok/mn).

Bakrepun/supyc,

Tectupyembie

06pasup! CneuudnyHocTb

BblgeneHHble us CM¥X

Meuwatowue sewecrsa

06pa3ubl CMHK ¢ NOBbILWEHHbIM coaepxaHem neiikoumTos (1 x 10° knetok/
mn),sputpoupmTtos (30 kneTok/mkn), 6enka (3 r/mn) w  6uampybuHa
NOMOLLBIO  TecT-KapTbl  BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae, 1 OKa3anock, YTO 3TV GAKTOPbI He BAMAIOT Ha

Wccneposanne TecT-kapTel BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae cnenbim
METOZI0M NPOBOAN/IOCH B 3 Pas/MuHbIX 1aBOPaTOPUAX C MCMO/b30BaHMEM
NaHeNn KOAMPOBaHHBIX C/EMbIM METO0M 0BpasLos, B KOTOPYIO BXOAMIN
CPesHEnoNoXuTeNbHbIE 1

ble 06pasiipl. YHaCTHUKM WCCnesoBaHWA TecTUpoBani
Kawzaplii 0bpasel, MO HECKONbKy pa3 B TeyeHMe 3 pasuuHbiX AHeild. CTo

CBEAEHUA ana 3AKA30B n KOHTAKTHAA

#710-010: BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Control Swab Pack

n
B om HUAK, NpC B HECKONbKUX LieHTpax (4), | Haemophilus influenzae 1 100% (100 mxr/pn)aHanusuposamucs ¢
TecT-kapTa BinaxNOW Streptococcus pneumoniae ucnonb3oanach ANA aHaan3a muna B
o6pasiios CMXK, B3ATbIX y 590 CTaLMOHAPHBIX U aMBYNaTOPHBIX NaLMEHTOB C 3eKTUEHOCTS TecTa.
pasLy . y L P ys1atop u Klebsiella pneumoniae 2 100 % "
CMMNTOMAaMM MEHUHIUTA AW Y NALWEHTOB, KOTOPbIM MO APYTUM M| — v
6bina HasHaueHa CMIMHHOMO3roBaA MyHKUMA. CUMTanoCh, YTO MaLeHTbI Morganella morganii 1 100 %
CTPAAAIOT MEHMHTATOM, eCAM ero Bo36yauTenb 6bin 06Hapy»eH B8 CVIXK. Neisseria meningitidis 3 100 %
SddexTnBHOCTL TecTa BinaxNOW U ige pacct b Staphylococcu. o
CTaHAapTHbIMU cnocobamu. CneumduyHocTb coctasuna 99 % (557/560) npu ompuyamensHeili 9 100 % OTpMUATeNbHbIE,  C1AbONONOKMUTENbHBIE,
95-NpoLIeHTHOM Jl0BEpUTENbHOM MHTepBane oT 98 Ao 100 %. 4 HOCTb Staphyl BbICOKOMOAC
cocrasuna 97 % (29/30) npu 95-NpOLEHTHOM JOBEPUTENBHOM UHTEPBasIE OT taphylococcus foarynaaa» 2 100 % e
84 10 100 %. EAVHCTBEHHBI 0BPa3eLL C NONOXKMUTENIbHOM KyNLTYPOi, KOTOpbIM NonoXKuMTENbHBIN npoueHTos (100 %) u3 270 Npob Aam oxuAaembIi pesynbrar.
He 6b11 06Hapy»eH TecTom BinaxNOW Streptococcus pneumoniae, No AaHHbIM Staphylococcus epidermidis 2 100 %
1cCea0BaHus, 06pa30Bas TONBKO 2 KOMIOHNM. Streptococcus epyner A 1 100%
Kynbtypa CMX Streptococcus epynnsi B 1 100 % UHOOPMALUA
+ - Streptococcus viridans 4 100 % Homepa 17 NOBTOPHOrO 3aKasa:
BinaxNOW™ + 29 3 061wan cneuupuU4HOCTb 61 98 % #710-000: BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Antigen Card
Pesynbrat — 1 557 BbinonHeHue Tecta Ha ypoBHE OpraHusma (22 Tecta 8 KomnnekTe)
B pononHeHue K bakTe) Y BUPYCHbBIM UHG
“yscTBUTeNIbHOCTD = 97 % (84—100 %) BCTPeUaKOLIMMCA B PAMKaX MPOCTIEKTUBHOTO MCCIE/I0BaHIA, KOMNAHNA (YNaKoBKa KOHTPONLHbIX TaMMOHOE)
CneunduuHocTb = 99 % (98—100 %) Abbott cobpasia naHenb 13 NOTEHUMANLHO NEPEKPECTHbIX PEaKTaHTOB,
T - B CLLA 1877 441 7440
O4HOCTb = 99 % (98—100 %) BK/IOYas HanBoee pacnpocTpaHeHHbIe BakTepuasbHbIe U BUPYCHbIE

MepekpecTHan PeakTUBHOCTb

Tectnposanue CMXK

W3 61 06pasya CMHK c oTpuLy; o MHas.
NPOaHaN3MPOBAHHONO B PaMKaX BbILIEYNOMAHYTOTO NPOCMEKTUBHOMO
nccnefoBaHus, Bbl, 60 3HTEPOBUPYC, MMBO 3
LWectbaecaT (60) 13 3TMX 06Pa3LIOB Aanu OTPULLATENbHBIN Pe3ynbTaT npu
aHanu3e ¢ NOMOLLBIO TecT-KapTbl BinaxNOW Streptococcus pneumoniae,
4TO cooTBETCTBYET CreLudniHoCcTY 98 %. EAMHCTI i no. i

8036Y/MTe/M MEHIMHITA. Bce BaKTepI M3yHa/ Ch C MOMOLLbIO TECT-KapTbI
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae B KoHUeHTpaumsx ot 10° ao 10° KOE/
M. BUpYCbI TECTUPOBANNCH NPU KOHLEHTPaLMK He meHee 10° ME/ma.
Tect-kapTta BinaxNOW Streptococcus pneumoniae npoAeMOHCTPUpOBana
cneuydmyHocTb 100 %, AaB OTpULATENbHBIE PE3Y/LTAThI A/1 BCEX BUPYCOB U
BaKTepuii B NPOTECTUPOBAHHBIX KOHLIEHTPALMAX.

Jiumdpoma bepkutra
(3nwreiH-bapp)

Haemophilus influenzae,
HeTunupyembie (35891)

obpaseL, copeprKan IHTEPOKOKK. OAHAKO BTOPOM KAMHWUYECKUI obpasel,
CMIK, coaepialiynit SHTEPOKOKK, [ja/l OTPULIATE IbHbIN PE3yabTaT Npn

Bupyc Kokcakn A7 Bupyc npocToro repneca Tuna 1

BHe CLUA +1-321-441-7200

TexHuueckan nopAepKa

KoHcynbTauua no renedoHy

Bonee noapobHbIe CBEAEHWUA MOKHO MONYYUTL Y AUCTPUELIOTOPA, UAN
06paTMBLIKCE B CNYKBY TexHUYecKon nogaepxku Abbott no Tenepony
nnu yepes Beb-caT:

CWA

+ 1877 866 9340 TS.SCR@abbott.com

Bupyc Kokcakmn B3 Bupyc npocTtoro repneca Tuna 2

aHanu3e ¢ NOMOLLbIO TecT-KapTbl BinaxNOW Streptococcus p Kak
1 Cam OpraHW3m, BbIPALLEHHBIN B Ky/IbType (CM. pasaen «BbinosHeHue Tecta
Ha YPOBHE OPraHU3ma» Ha cieayloLeit crp.).

ECHO-8upycbl Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Neisseria meningitidis ceporpynnbi A

Bakrepuu/supyc, Tectupyemble o - A
Haemophilus influenzae A Neisseria meningitidis ceporpynnsi B

BblaeneHHble u3 CVIXK o06pasupbl Creuydutinocte d f 9 PPy

- Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis ceporpynnsi C
Enterovirus 24 100 %
Acinetobacter 3 100 % Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis ceporpynnbi D
Cryptococcus neoformans 1 100 % Haemophilus influenzae D Neisseria meningitidis ceporpynnbi L
C. diphtheriae 1 100 % Haemophilus influenzae E Streptococcus oralis (35037)
Enterobacter 2 100 % F hilus infl E
Enterococci 2 50 % R L
Escherichia coli 2 100 % (51997)
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ANVANDNINGSOMRADE

BinaxNOW™-kortet for Streptococcus pneumoniae-antigen (BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae) ar en snabb immunkromatografisk (ICT) in vitro-
analys for detektion av Strep p iae (S. p iae)-antigen i
urin frén patienter med lunginflammation, och i cerebrospinalvatska (CSF)
frén patienter med hjarnhinneinflammation. Det ar tillsammans med odling
och andra metoder avsett att underlatta diagnos av bade pneumokockorsakad
lunginflammation och hjarnhinneinflammation.

SAMMANFATTNING och BESKRIVNING
av ANALYSEN

S. pneumoniae ar en huvudorsak till lunginflammation som sprids mellan manniskor
och kan vara den viktigaste orsaken till spridning av lunginflammation med okand
etiologi.”” Pneumokockorsakad lunginflammation har en mortalitetsfrekvens pé
upp till 30 % beroende pé& bakteremi, alder och underliggande sjukdomar."* | de
fall infektioner med S. pneumoniae inte diagnostiseras och behandlas pé ratt satt
kan foljderna bli bakteremi, hjarnhinneinflammation, perikardit, empyem, purpura
fulminans, endokardit och/eller artrit. “°

Pneumokockorsakad hjarnhinneinflammation, ett sjukdomstillstind som ofta
leder till permanent hjarnskada eller far dodlig utging, kan uppkomma som en
komplikation fran en annan infektion med pneumokocker, eller uppkomma
spontant utan négon foregdende sjukdom.® Den forekommer hos personer i alla
8ldrar men ar vanligast hos barn under 5 &r, tonaringar och unga vuxna, och bland
aldre.” Sjukdomsforloppet kan g8 frén lindriga besvar till koma inom n3gra timmar,
vilket innebdr att det ar av yttersta vikt att sjukdomen snabbt diagnostiseras och
att antibiotikabehandling omedelbart satts in. For tjugo till trettio procent av alla
patienter leder pneumokockorsakad hjarnhinneinflammation till déden, ofta trots
flera dagar med ratt antibiotikabehandling® Mortaliteten ar dnnu hégre bland
mycket unga och gamla patienter.®

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae r en enkel och snabb metod for diagnos av
pneumokockorsakad lunginflammation, med hjélp av ett urinprov som ar latt att
ta, forvara och transportera. Det ger ocksé en omedelbar och mycket noggrann
diagnos av pneumokockorsakad hjarnhinneinflammation nar CSF testas.

TESTPRINCIP

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae ar en immunkromatografisk membrananalys
som anvands till att detektera IGsligt Pneumococcus-antigen i human urin och
CSF. Anti-S. pneumoniae-antikroppar frén kanin, provstrecket, adsorberas p&
nitrocellulosamembranet. Kontrollantikroppen adsorberas pa samma membran som
ett andra streck. Bide anti-S. pneumoniae-antikroppar fran kanin och antikroppar
mot relevant species konjugeras till visualiserande partiklar som torkas pa ett inert
och fibrost underlag. Dynan med konjugatet och membranet med strecken satts
ihop till testremsan. Testremsan och en brunn som héller provet fran bomullspinnen
fésts pa varsin sida om ett vikbart, bokformat testkort.

For att utfora testet doppas en bomullspinne i provet (antingen urin eller CSF),
tas ut, och fors sedan in i testkortet. Reagens A, en buffertlosning, tillsatts
fran en droppflaska. Kortet stings sedan s3 att provet kommer i kontakt med
testremsan. Pneumococcus-antigen som finns i provet reagerar genom att binda till
anti-S. pneumoniae-konjugerad antikropp. De resulterande komplexen av antigen
och konjugat féngas in av immobiliserad anti-S. pneumoniae-antikropp och bildar
darigenom provstrecket. Immobiliserad kontrollantikropp fangar in anti-species-
konjugat och bildar dérigenom kontrollstrecket.

Testresultaten tolkas via forekomst eller frénvaro av synliga rosa- till lilafargade
streck. Ett positivt testresultat kan lasas av pa 15 minuter och inkluderar detektion
av bade ett provstreck och ett kontrollstreck. Vid ett negativt testresultat, som
avlases pé 15 minuter, kommer endast ett kontrollstreck att synas, vilket indikerar
attS.f ntigen inte detek i provet. Om kontrollstrecket inte syns
ar analysen ogiltig, oavsett om provstrecket syns eller inte.

REAGENSER och MATERIAL

lllustrationer finns i produktbilagan.

Medféljande material

@ Testkort: ett membran som belagts med kaninantikropp som ar specifik
for S. pneumonice-antigen och med kontrollantigen kombineras med
anti-S. pneumoniae-antigen och anti-species-konjugat i ett vikbart
testkort.
Reagens A: citrat/fosfat-buffert med natriumlaurylsulfat, Tween® 20 och
natriumazid.
Bomullpinnar for prov: utformade for anvandning med BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Anvand inte ndgra andra pinnar.

har torkats in p3 bomullspinnen.

(2]
o
o Bomullspinne med positiv kontroll: inaktiverad S. pneumonige-antigen
(5]

Bomullspinne med negativ kontroll: S. pneumoniae-bomullspinne med
negativ kontroll.
Material som rekommenderas men som inte medfljer

Klocka, timer eller stoppur, standardbehillare for urinprover eller CSF-
transportror.

Tillbehsr
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae - forpackning med kontrollbomullspin-

nar (katalognummer 710-010) med kontrollbomullspinnar, 5 for positiv och
S fér negativ kontroll.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

For kontrollbomullspinnarna krivs sex (6) droppar av reagens A. For patientprover

krévs tre (3) droppar av reagens A.

1. OGILTIGA RESULTAT, som indikeras genom att inget kontrollstreck
syns, kan forekomma nar en otillracklig volym av reagens A har tillsatts
till testkortet. Se till att en tillracklig volym tillférs genom att hélla flaskan
lodrétt 1,5-2,5 cm ovanfér brunnen for bomullspinnen, och tillsatt
léngsamt fritt fallande droppar.

2. For diagnostisk anvandning in vitro.

3. Om satsen forvaras kylt ska du lata alla delarna i satsen och enheterna na
rumstemperatur (15-30 °C) fére anvandning.

4. Testkortet forseglas i en skyddande foliefrpackning. Fér inte anvandas
om forpackningen skadats eller Sppnats. Ta ut testkortet ur forpackningen
precis fore anvandning. Vidror inte reaktionsytan pé testkortet.

5. Anvand inte satsen efter utgdngsdatum.

Blanda inte komponenter fran satser med olika partinummer.

7. Bomullspinnarna i satsen ar godkanda for anvandning med BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Anvénd inte nagra andra pinnar.

8. De Iosningar som anvants for att tillverka kontrollbomullspinnarna har
inaktiverats med standardmetoder. Patientprover, kontroller och testkort
ska emellertid hanteras som potentiellt smittbarande. Vidta etablerade
forsiktighetsatgarder for mikrobiella risksituationer.

9. Rena urinprover tagna under urineringen &r inte nodvandigt for
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Saledes ar urinprover som anvands
for det har testet eventuellt inte lampliga for bakterieodling.

10. Nar Abbottbomullspinnen har doppats i ett CSF-prov ar provet inte
langre sterilt och eventuellt inte lampligt att anvénda for odling. Om
CSF-provet ska odlas ska antingen odlingen utféras forst eller CSF-provet
splittas.

FORVARING och STABILITET

Forvara satsen i 2-30 °C. BinaxNOW Streptococcus ~ pneumoniae-kortet
och reagenserna &r stabila fram tills utgdngsdatumen som finns angivna pa
ytterforpackningarna och behallarna. Anvand inte satsen efter det utgangsdatum
som finns angivet.

KVALITETSKONTROLL

Daglig kvalitetskontroll:

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae innehéller inbyggda positiva och negativa
metodkontroller. Tillverkarens minimirekommendationer for daglig kontroll ar att
de har metodkontrollerna dokumenteras for det forsta provet som testas varje dag.



Positiv metodkontroll

Det rosa till lila strecket i kontrollpositionen kan betraktas som en intern positiv
metodkontroll. Om kapillarflode har forekommit och kortet fortfarande ar i
funktionellt skick kommer det har strecket alltid att synas.

Negativ metodkontroll

Bakgrundsfargens forsvinnande fran resultatfonstret &r en negativ
bakgrundskontroll. Bakgrundsfargen i fonstret ska vara ljusrosa till vit inom 15
minuter och ska inte paverka avlasningen av testresultatet.

Externa positiva och negativa kontroller:

God laboratoriepraxis foreslar att positiva och negativa kontroller anvands for
att sakerstalla att:

+ testreagenserna Fungerar, och att

+  testet utfors pd ratt satt.

BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae-satserna innehéller bomulls-pinnar
med positiv och negativ kontroll. Dessa bomullspinnar 6vervakar hela analysen.
Testa bomullspinnarna vid varje ny leverans. Andra kontroller kan genomforas
i enlighet med:

+  gallande foreskrifter och lagstiftning,

«  krav fran ackrediteringsmyndighet, och/eller

+  laboratoriets standardrutiner for kvalitetskontroll.

| 42 CFR 493.1256 finns riktlinjer gallande korrekt utforande av kvalitets-
kontroller (endast for kunder i USA).

Om kontrollresultaten &r felaktiga ska patientresultaten inte rapporteras. Kontakta
den tekniska serviceavdelningen p& Abbott under normal kontors-tid.

PROVTAGNING

Lét alla prover nd rumstemperatur (15-30 °C) innan de testas med
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Blanda proverna fore testning genom
att virvla dem forsiktigt.

URIN (for diagnos av lunginflammation)

Samla in urinprover i standardbehéllare. Forvara i rumstemperatur (15-30 °C)
om de ska testas inom 24 timmar efter provtagning. Alternativt kan urinproverna
forvaras i 2-8 °C, eller héllas frystai14 dagar fore testning. Borsyra kan anvandas
som konserveringsmedel.

Vid behov ska urinproverna skickas i lacksakra behallare i 2-8 °C eller i fryst skick.
CSF (for diagnos av hjarnhinneinflammation)

Samlain CSF i enlighet med standardprocedurer och férvara i rumstemperatur
(15-30 °C) i upp till 24 timmar fore testning. Alternativt kan CSF-prover som
samlats in pa ratt satt kylas (2-8 °C) eller héllas frysta (-20 °C) i upp till 1
vecka fére testning.

TESTPROCEDUR

Urinprover, CSF-prover och kontrolldsningar

Anvind ett URINPROV vid testning av PNEUMOKOCKORSAKAD
LUNG-INFLAMMATION och ett CSF-PROV vid testning for PNEUMO-
KOCKORSAKAD HJARNHINNEINFLAMMATION.

Obs! Anviind 3 droppar av reagens A vid testning av vitskeformiga prover.

Illustration finns i produktbilagan. Lit reagenserna och korten n3 rums-
temperatur (15-30 °C) innan testet genomfors.

1. Lét patientprover och kontrollosningar nd rumstemperatur (15-30 °C),
och virvla dem sedan férsiktigt for att blanda. Ta ut kortet ur férpackningen
precis fére testningen och I3t det ligga plant.

2. Doppa en Abbott-bomullspinne i provet som ska testas sa att det helt
tacker spetsen p& bomullspinnen. Om det droppar fran bomullspinnen
for du bomullspinnen mot sidan pé provtagningsbehallaren for att fora av
Gverskottsvatskan.

3. Det finns tva hal pa kortets inre hogra sida. For in provpinnen i det UNDRE
halet (brunnen for bomullspinnen). Tryck bestamt uppat sé att bomullspinnens
spets ar helt synlig i det ovre halet. TA INTE UT BOMULLSPINNEN.

4. Hall flaskan med reagens A lodrétt, 1,5-2,5 cm ovanfor kortet. Tillsétt langsamt.
tre (3) fritt fallande droppar av reagens A till det UNDRE halet.

5. Draomedelbart av skyddsremsan frén testkortets hogerkant. Stang och forslut
kortet ordentligt. Avlds resultaten i fonstret 15 minuter efter att kortet har
stangts. Resultat som avlases efter langre tid dn 15 minuter kan vara felaktiga.
Fér vissa positiva patienter kan emellertid ett provstreck synas efter kortare tid
an 15 minuter.

Obs! Av praktiska skal har bomullspinnens skaft en skdra som gor att den kan

brytas av efter att kortet har stdngts. Se till att bomullspinnens ldge i brunnen inte

dndras nar bomullspinnen bryts av.

PROCEDUR for KONTROLLBOMULLSPINNE
BinaxNOW-kontrollbomullspinnar

Obs! Anvand 6 droppar av reagens A for kontrollbomullspinnarna.

Ta inte ut kortet ur forpackningen innan provet har natt rumstemperatur.

1. L3t reagenserna och korten na rumstemperatur (15-30 °C) innan testet
genomférs. Ta ut kortet ur forpackningen precis fére anvandning. Placera
kortet plant.

2. Det finns tva hal pa kortets inre hogra sida. For in bomullspinnen i det
UNDRE hélet. Tryck bestamt uppat sa att bomullspinnens spets ar helt
synligi det ovre halet. TA INTE UT BOMULLSPINNEN.

3. Hall flaskan med reagens A lodratt, 1,5-2,5 cm ovanfér kortet. Tillsatt
l&ngsamt sex (6) fritt fallande droppar av reagens A till det UNDRE hélet.
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4. Dra omedelbart av skyddsremsan frén testkortets hogerkant. Stang och
forslut kortet ordentligt. Avlas resultaten i fonstret 15 minuter efter att
kortet har stangts. Resultat som avlases efter langre tid &n 15 minuter kan
vara felaktiga. Det positiva kontrollstrecket for provet kan emellertid bli
synligt innan 15 minuter har gatt.

TOLKNING av RESULTATEN

Ett negativt prov kan ge ett enda rosa- till
lilafargat kontrollstreck i den dvre halvan av
fonstret, och indikerar da ett sannolikt negativt
resultat. Det kontrollstrecket betyder att detek-
tionsdelen av testet utfordes korrekt, men att

Rosa
kontrollstreck

ingen S. pneumoniae-antigen detekterades.

Ros:

Ett positivt prov kommer att ge tva rosa- till a
P P 8 Kontrollstreck

lilafargade streck. Det betyder att antigen
detekterades. Prover med smé mangder antigen
kan ge ett svagt patientstreck. Alla synliga streck
ar positiva. Inget
Om inga streck syns eller om bara provstrecket kontrollstreck
syns ar testet ogiltigt. Ogiltiga test ska upp-repas.
Om problemet kvarstar kontaktar du den tekniska
serviceavdelningen pa Abbott.

RAPPORTERING av
RESULTAT

Resultat

Endast provstreck

D Rosa provstreck

Rekommenderad rapport

Positivt urin Positivt for pneumokockorsakad lunginflammation.

Negativt urin Sannolikt negativt for pneumokockorsakad  lung-
inflammation - indikerar att ingen infektion med
pneumokocker forekommer eller nyss har forekommit.
Infektion pa grund av S. pneumoniae kan inte uteslutas
eftersom den mangd antigen som finns i provet kan vara
under testets detektionsgrans.

Positivt CSF
Negativt CSF

Positivt for pneumokockorsakad hjarnhinneinflammation.
Sannolikt negativt for pneumokockorsakad hjirn-
hinneinflammation. Infektion ps grund av S. pneumoniae
kan inte uteslutas eftersom den mangd antigen som finns
i provet kan vara under testets detektionsgrans.



T. 1 < oliklinil

BEGRANSNINGAR resultat per korttest s ' B|$Lsﬁlr:lg "
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae har endast validerats med urin- och
CSF-prover. Andra prover (t.ex. plasma eller andra kroppsvatskor) som kan 1:200 1007100 100 % * -
innehalla S. pneumoniae-antigen har inte utvarderats. 1:250 951100 95 BinaxNOW™ + 19 25
Ett negativt resultat med BinaxNOW Strep P utesluter Resul - 2 90
inte infektion med S. pneumoniae. Saledes bor resultaten fran testet och 1:300 160/200 80 %
odlingsresultat, serologiska metoder eller andra metoder for antigendetektion o0 o o Sensiivier = 909 (0%-97%
:;j/”aar;das tillsammans med kliniska fynd for att en korrekt diagnos ska kunna Specificitet = 78% 0% -85%)

' 1:600 8/100 8% Noggrannhet = 80 % (72 % - 86 %)
BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae har inte utvarderats for patienter
som tar antibiotika under mer dn 24 timmar eller for patienter som . . e
nyligen har genomgétt en antibiotikakur. Verkningarna av receptbelagda s f“" specificitet Testeg;::l:a::eBrl::r;dn“s:nvna
lskemedel har inte heller faststallts for personer med pneumokockorsakad (retrospektiv studie) X L . R . d 8
hjarnhinneinflammation. Somendelavden retr?spektlva sfudlen msamlat.ie} urlr{proverfran 35 patienter + -

. . . o som genom blododling faststallts vara positiva for pneumokockorsakad " ™
Streptococcus pneumoniae-vaccin kan orsaka falska positiva resultat i urin vid hjarnhinneinflammation och 338 sannolikt S. pneumoniae-negativa patienter BinaxNOW * 9 20
anvindning av BinaxNOW Streptococcus pneumoniae under 48 timmar efter (373 patienter totalt) vid tre olika center, och utvirderades sedan med  Resultat - 1 49
vaccinationen. Effekten av vaccination har inte faststéllts for personer med  BinaxNOW Streptococcus pneumonice. Testegenskaperna for BinaxNOW
pneumokockorsakad  hjirnhinneinflammation. Darfor rekommenderas  det Streptococcus pneumonice beraknades med standardmetoder. Sensitiviteten  Sensitivitet = 90 % (60 % - 98 %)
att BinaxNOW Streptococcus pneumoniae inte utfors inom 5 dagar efter en  \ar 86 %, specificiteten var 94 %, och den totala noggrannheten 93 %.  Specificitet =  71% (59 % - 80%)
Vi 1med S, Nittiofemprocentiga (95 %) konfidensintervall finns angivna nedan. Noggrannhet = 73% (62 % -82%)
Noggrannheten for BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae i urin har inte .
faststlts fr smd barn. Testegenskaperna fr CSF i sma barn har emellertid Blododling Korsreaktivitet:
faststallts (se Testdata - CSF). + - U .
TESTDATA - URIN BinaxNOW™ * 30 2 Tvéhundrasjuttio (270) olika organismer isolerades fran de 338 patienterna
Resultat - 5 317 med negativt testresultat som en del av den ovannamnda retrospektiva
Analytisk sensitivitet studien. Av de 165 organismerna som isolerades frén patienter med infektioner
Serotyputvirdering Sensitivitet _ . 1% -94% i urinvagarna hade 15 (9 %) positiva resultat. I?e var 2/2 Enterobacter clo?cae,
. . . = ° ° . 1/2 Staphyl aureus, 1/1 Str ej AB), 1/1 St ej D!

Fyrtiofyra (44) 'solat;/wm representerar de 23 . preumonioe SeroyPeInd  Specificitet = 94%  (91%-96%) 117 Streptococeus (grupp D), 113 E’rovidencia(sjtua;tii),‘5/78 Escherichia ciﬁ oc)f;
som orsakar minst 90 % av de allvarliga pneumokockinfektionerna varlden over Noggrannhet = 93% (90 % - 95 %) 3 utan nigon identifierad patogen. Av de 59 organismerna som isolerades

odlades och befanns ge positivt resultat i BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
vid koncentrationer p& 10° celler/ml.

Detektionsgrins

Detektionsgrinsen (LOD) for BinaxNOW Streptococcus pneumoniae, definierad
som den hdgsta spadning av positivt urin som ger positivt resultat med BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae cirka 95 % av alla ganger, faststalldes genom att flera
spadningar av urinen frén ett kant positivt patientprov bereddes, varefter de
spadningarna testades med BinaxNOW Streptococcus pneumonice.

Fem (5) olika anvéndare tolkade var och en 20-40 kort som anvandes for
varje spadning, for totalt 100-200 bestamningar per spadning. Féljande
resultat faststallde spadningen 1:250 for just den har patienten som LOD for
BinaxNOW-testet.

Klinisk sensitivitet och specificitet

(prospektiv studie)

I en separat studie dir su center ingick anvindes BinaNOW
Streptococcus pneumoniae till att utvardera urinprover som insamlats fran 215
inskrivna patienter och poliklinikpatienter med symtom i de nedre luftvagarna eller
sepsis, och frén patienter som av andra skal misstanktes ha pneumokockorsakad
lunginflammation. Patienterna betraktades som positiva for pneumokockorsakad
lunginflammation om diagnosen stéllts med blododling.

Testegenskaperna for BinaxNOW  Streptococcus  pneumoniae var - likvardiga
for poliklinikpatienter och inskrivna patienter. Nittiofem-procentiga (95 %)
konfidensintervall finns angivna nedan.
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frén patienter med lunginflammation var 3 (5 %) positiva, daribland 1/3
Mycobacterium kansasii och 2/15 Mycobacterium tuberculosis. En av de 41 (2 %)
organismerna som isolerades fran patienter med bakteremi, Proteus mirabilis,
var positiv. Det forekom inte ndgon korsreaktivitet med de 5 empyemisolaten.
Slutligen var 4/100 urinprover som insamlades frén personer utan ndgon kand
infektion positiva.

P& grund av att studien var retrospektiv fanns endast ett begransat antal
patienter for vardera infektion tillgangliga for testning, och den fullstandiga
anamnesen for patienterna ar okand. Séledes gér det inte att utesluta en
samtidig infektion med S. pneumoniae. Vid testning i ren odling (data nedan)
korsreagerade organismerna inte i BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.



Testning av hela organismer

For att faststilla den analytiska specificiteten for BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae sammanstilldes en panel med 144 potentiella
korsreagerande organismer, daribland organismer som férknippas med
lunginflammation och de som ar sannolikaatt patraffasidet urogenitalasystemet
som normalflora eller som en konsekvens av urinvagsinfektion. Samtliga
utvarderades i BinaxNOW Streptococcus pneumoniae vid koncentrationer pa
10° till 10° CFU/ml. BinaxNOW Streptococcus pneumoniae korsreagerade
inte med 143 av de 144 organismerna. Den enda positiva organismen,
Streptococcus mitis, ar en forvantat korsreagerande organism eftersom den
innehéller den antigen mot vilken BinaxNOW S iae riktas.

Haemophilus influenzae (10)
(typerna a-f och otypningsbar)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

TESTDATA - CSF

Analytisk sensitivitet

Haemophilus parainfluenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum” (2)

Streptococcus anginosus O«

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptococcus grupp A + (2)

P F
Streptococcus mitis ar forknippad med endokardit, inte lunginflammation, och
ar inte sannolik att patraffas i ndgon markvird omfattning i den population
som BinaxNOW Streptococcus pneumoniae-testet ar avsett for.® Foljande
organismer testades och gav negativa resultat vid den testade koncentrationen.
D4 fler &n en stam testades visas antalet inom parentes.

Acinetobacter sp. (4)
Adenovirus® (2 och 3 poolade)

Mycoplasma sp.* (3)

Neisseria cinerea

Lactobacillus sp. (5)

Streptococcus grupp B « (8)

Legionella pneumophila

Streptococcus grupp C O«

Detekti
{3
Detektionsgransen (LOD) for BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae

faststilldes genom testning av flera S. pneumonige-spadningar med
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.
Tio (10) olika anvandare tolkade vardera 10 kort som anvandes for varje spadning,

for totalt 100 bestamningar per spadning. Foljande resultat faststallde 5 x 10
celler per millliter som LOD for BinaxNOW Streptococcus pneumonie.

Alealigenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis* Neisseria meningitidis

Mycobacterium tuberculosis

Trichomonas vaginalis (2)

Koncentration av Positiva resultat Total
Listeria monocytogenes Streptococcus grupp F 0+ S. pneumoniae per korttest detektion
Micrococcus luteus (2) Streptococcus grupp G O« 7,5 x10° celler/ml 100/100 100 %
Moraxella osloensis Streptococcus mutans O+ 5 x 104 celler/ml 100/100 100 %
< P
Morganella morganii Streptococcus parasanguis O« 3 x10% celler/ml o1100 o
1,5 x 10* celler/ml 44100 44 %
Mvyeob - -
kansasii Streptococcus sanguis O« 0 celler/ml 01100 0%

.oyl
YP 8

* Rena odlingar frin CDC som antas vara i hag koncentration.

Bordetella pertussis Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis

Candida albicans (3)

Neisseria subflava

Nocardia farcinia®

0 Strep ¢j A, B (totalt antal stammar &r 16)
« Strep ¢j D (totalt antal stammar ar 17)

Interfererande amnen

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae® (2)

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢

Providencia stuartii

Urinprover med ett forhdjt antal vita blodkroppar (koncentration per synfalt vid
svag forstoring), roda blodkroppar* (koncentration per synfalt vid svag forstoring),
protein (upp till SO0 mg/dl), glukos (upp till 52 000 mg/dl),och grumlighet (till
grumligt) utvarderades med BinaxNOW Streptococcus pneumoniae och befanns
inte paverka testegenskaperna.

*Observera att ett urinprov med forhdjt virde for réda blodkroppar gav ett ogiltigt
resultat pa grund av extrem fargning av testmembranet, vilket dolde strecket.

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis ¢ (6)

Respiratoriskt syncytialvirus®

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*

Re d barh I
P

En blindstudie av BinaxNOW Streptococcus pneumoniae utfordes vid 3
separata véardcenter med blindkodade prover som innehdll negativa, svagt
positiva, mattligt positiva och starkt positiva prover. Prover bade med och utan
borsyra testades. Deltagarna testade varje prov flera gdnger under tre olika

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

dagar. Trehundrafemtiosju (357) av de totalt 359 testade proverna (99,4 %)
gav forvantat resultat.
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De fyra (4) serotyperna (6, 14, 19, 23) som ar de vanligast forknippade med
invasiv pneumokockrelaterad sjukdom odlades, spaddes till 5 x 10* celler/ml
i CSF och anvindes med BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Fjorton (14)
anvandare tolkade vardera 10 kort per serotyp for totalt 140 bestamningar
per serotyp. Samtliga fyra (4) serotyper detekterade 100 % av gdngerna vid
testets LOD (5 x 10 celler/ml).

Klinisk sensitivitet och specificitet

| en prospektiv studie med flera center (4) anvandes BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae for att utviardera CSF-prover som insamlats fran
590 inskrivna patienter och poliklinikpatienter som uppvisade symtom pa
hjarnhinneinflammation eller frén patienter for vilka en lumbalpunktion annars
var indicerad. Patienterna betraktades som positiva for pneumokockorsakad
hjarnhinneinflammation om de diagnostiserats med positiv CSF-odling.

Testegenskaperna for BinaxNOW  Streptococcus pneumonice  beraknades
med standardmetoder. Specificiteten var 99 % (557/560), med ett 95 %
konfidensintervall pd 98 % till 100 %. Sensitiviteten var 97 % (29/30), med
ett 95 % konfidensintervall pé 84 % till 100 %. Det enda odlingspositiva
provet som inte detekterades med BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
rapporterades bilda endast tvd kolonier.



CSF-odling

Testning av hela organismer

Utdver de bakterie- och virusinfektioner som fanns i den prospektiva
studien sammanstallde Abbott en panel med potentiella korsreagerande

BESTALLNINGS- och
KONTAKTINFORMATION

bestallni

organismer, daribland de bakterier och virus som ar de vanli orsakerna

till_hjarnhinneinflammation. Samtliga bakterier utvdrderades i BinaxNOW

+ -
BinaxNOW™ + 29 3
Resultat - 1 557
Sensitivitet = 97% (84 % -100 %)

Specificitet = 99% (98 % -100 %)

Noggrannhet = 99% (98 % - 100 %)
Korsreaktivitet

CSF-testning

Strep pneumoniae vid koncentrationer fran 10° till 10° CFU/ml. Virus
testades vid 10° IU/ml eller darover. BinaxNOW Streptococcus pneumoniae gav
100 % specificitet, med negativa resultat for alla testade virus och bakterier vid
den testade koncentrationen.

Burkitts lymfom
(Epstein Barr)

Haemophilus influenzae,

otypningsbar (35891)

Coxsackie A7-virus Herpes Simplex-virus typ 1

Antingen enterovirus eller bakterier isolerades fran 61 av de S. p
negativa CSF-proverna som testades som en del av den ovannimnda
prospektiva studien. Sextio (60) de proverna gav ett negativt testresultat i
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae till en specificitet pa 98 %. Det enda
positiva provet innehdll Enterococcus-bakterier. Ett andra kliniskt CSF-prov
som innehdll Enterococcus-bakterier gav emellertid ett negativt testresultat
i BinaxNOW Streptococcus pneumoniae liksom odling av hela organismen (se
Testning av hela organismer pé& nasta sida).

Coxsackie B3-virus Herpes Simplex-virus typ 2

Echovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Neisseria meningitidis serogrupp A

Haemophilus influenzae A Neisseria meningitidis serogrupp B

Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis serogrupp C

Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis serogrupp D

710-000: BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Antigen Card
(sats for 22 test)

710-010:  BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Control Swab Pack
(Forpackning med kontrollbomullspinnar)
USA +1 877 4417440
Utanfor USA +13214417200

Teknisk support

Radgivningslinje

Du kan f& mer information av din terforsaljare eller om du kontaktar den
tekniska serviceavdelningen pa Abbott pa:

USA
+1877 866 9340
Afrika, Ryssland och CIS-lander

TS.SCR@abbott.com

Bakterier/virus Testade — — —

o e e i G 3 prover Haemophilus influenzae D Neisseria meningitidis serogrupp L
Enterovirus 24 H philus infl E Strep oralis (35037)
Acinetobacter 3 Haemophilus influenzae F
Cryptococcus neoformans 1 Haemophilus influenzae,

C. diphtheriae 1 100 % otypningsbar (51997)
Enterobacter 2 100 % -
- - Interfererande amnen

Enterococcus-bakterier 2 S0% CSF-prover med forhdjda virden av vita blodkroppar (1 x 10% celler/ml),
Escherichia coli 2 100 % réda blodkroppar (30 celler/pi), protein (3 g/d) och bilirubin (100 pg/mi)
Haemophilus influenzae typ B 1 100 % utvarderades med BinaxNOW Streptococcus pneumoniae och befanns inte paverka
Klebsiella pneumoniae 2 100 % testegenskaperna.
Morganella morganii 1 100 % Reproducerbarhetsstudie
Neisseria meningitidis 3 100 % En blindstudie av BinaxNOW Streptococcus pneumoniae utfordes i tre separata
Stophylococeus, kosgulasmegati 5 100% laboratorier med en panel av blindkodade prover som var negativa, svagt
" S 3 007 positiva eller mattligt positiva. Deltagarna testade varje prov flera ganger

taphylococcus, koagulaspositiv - under tre olika dagar. Ett hundra procent (100 %) av de 270 proverna gav
Staphylococcus epidermidis 2 100 % forvantat resultat.
Streptococcus grupp A 1 100 %
Streptococcus grupp B 1 100 %
Streptococcus viridans 4 100 %
Total specificitet 61 98 %
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ROnIy

MUC DiCH SU DUNG

BinaxNOW™ Streptococcus pneumoniae Antigen Card (BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae) 1a mét xét nghiém mién dich séc ky (ICT)
nhanh trong 6ng nghiém dé phat hién khang nguyén Phé cdu khudn

(S. pneumoniae) trong nudc tiéu ctia cdc bénh nhan bi viém phéi va
trong dich tdy ndo (CSF) & cac bénh nhan bj viém mang ndo. San phdm
nay phuc vu muc dich, két hgp véi nuéi cdy va cac phuong phép khac,
hé trg chan doan ca viém phéi do phé cau khuan va viém mang nao do
phé cau khuan.

TOM TAT va GIAI THICH XET NGHIEM

Phé cdu khudn |3 nguyén nhan hang dau dan dén bénh viém phéi méc
phai trong cong déng va c6 thé la tdc nhan quan trong nhét trong bénh
viém phdi mac phai trong cong déng khéng ré nguyén nhan.'2 Viém
phéi do phé cau khuén c6 ty Ié ti vong cao dén 30%, tuy thudc vao
vang khuén huyét, tudi téc va cac bénh tiém &n."* Khi khong dugc chan
doan va diéu tri dung cach, nhiém phé cdu khudn c6 thé dan dén vang
khudn huyét, viém mang néo, viém mang ngoai tim, viém ma mang
phdi, ban xudt huyét, viém néi tdm mac va/hodc viéem khép.

Viém mang ndo do phé cau khuan, mét tinh trang thusng dan dén tén
thuong ndo vinh vién hodc ti vong, cé thé xay ra nhu mét bién chimg
ctia nhiém phé cau khuén khac hodc cé thé phét sinh mét cach tu phat
ma khéng cé bénh gi trudc do.° Bénh nay gay anh hudng dén moi ngudi
& moi Ita tudi, nhung phé bién nhat & tré em dusi 5 tudi, thanh thiéu
nién, thanh nién va ngudi gia.” Tién trién tir bénh nhe dén hon mé c6
thé xay ra trong vai gid, khién viéc thuc hién chdn doan ngay lap tic va
diéu tri khang khudn I3 rat quan trong. Hai muoi dén ba muoi phan tram
tat ca cdc bénh nhan méc viém mang nao do phé cau khuan sé chét,
méc du dugc diéu tri bang khang sinh thich hgp trong nhiéu ngay.° Ty
1é t&r vong tham chi con cao hon & nhimg bénh nhan con quéa nho va
qua gia.®

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae cung cap mét phuong phap don
gian, nhanh chéng dé chan doan bénh viém phéi do phé cau khuan
bang cach st dung mau nudc tiéu dugc thu thap, bao quan va van
chuyén thuan tién. Phuong phap nay ciing cung cap chdn doan bénh
viém mang nao do phé cau khuan ngay lap tuc va cé dé chinh xac cao
khi xét nghiém CSF.

NGUYEN TAC cia QUY TRINH

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae la mdt xét nghiém mang mién
dich sdc ky dugc st dung dé phat hién khdng nguyén phé cau khuan
tan trong nudc tiéu va CSF. Khang thé khang Phé cdu khudn & thd, Vach
Mau, dugc hdp thu vao mang nitrocellulose. Khang thé déi chiing dugc
hép thu vao cing mét mang dudi dang mét dai thit hai. Ca khang thé

khéng Phé cdu khudn |an khang thé khang loai dugc cong hgp lai thanh
céac hat truc quan dugc lam khé di vao vung hé trg xo mét hoat tinh.
Vuing chita phiic hgp két qua va mang soc dugc két hgp dé cdu thanh
que thit. Que thif nay va mét giéng dé gitr mau que |dy mau dugc gén &
hai bén déi dién ctia mét thé xét nghiém c6 ban I€, hinh cuén sach.

Dé thuc hién xét nghiém, que ldy miu dugc nhiing vao mau (nudc tiéu
hodc CSF), bé ra, va sau d6 dugc gan vao thé xét nghiém. Thudc thir A,
dung dich dém, dugc thém vao tir mét chai nho giot. Sau do, déng thé
lai Iam cho mau xét nghiém tiép xuc véi que thit. Khdng nguyén phé cau
khuan c6 trong mau phan (ing vdi lién két khang thé cong hop khang
Phé cdu khudn rang budc. Cac phic hgp cong hop khang nguyén két
qua sé dugc khang nguyén khang Phé cdu khudn bat dong bét gil, hinh
thanh Vach Mau. Khang thé déi chiing bat déng bat gitr mot cong hop
khang loai, hinh thanh Vach B&i chiing.

K&t qua xét nghiém dugc gidi thich bang su xudt hién hoac khong xudt
hién ctia cac vach mau tir héng dén tim c6 thé phat hién truc quan. Két
qua xét nghiém duong tinh, dugc doc sau 15 phit, sé bao gém phét
hién ca Vach Mau va Vach Béi chiing. Két qua xét nghiém duong tinh,
doc sau 15 phat, sé chi tao Vach D8i ching, cho thdy rang khéng phat
hién khang nguyén Phé cdu khudn trong mau nay. Vach Déi chiing
khéng xuat hién, du c6 Vach Mau hay khéng, cho thay xét nghiém nay
khong hop lé.

THUOC THU va VAT LIEU

Tham khao hinh minh hoa trén nép kéo ra.

Vat liéu dugc Cung cap

© Thé Xét nghiém: Mot mang dugc phti béng khang thé & tho dac
hiéu cho khang nguyén Phé cdu khudn va cé khang thé déi chiing
dugc két hgp v6i khang thé khang Phé cdu khudin & thd va cong hgp
khang loai trong thé xét nghiém cé ban I&.

@ Thudc thir A: Dung dich dém Citrate / Phosphate véi natri lauryl
sulfate, Tween’ 20, va natri azide.

© Que ldy mau c6 Mau: Dugc thiét ké dé st dung véi BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Khéng st dung cac que [dy mau khac.

O Que lay mau Péi chitng Duong tinh: Khang nguyén Phé cdu
khudn bat hoat dudgc dé khé trén que 1dy mau.

© Que ldy mau Dai chiing Am tinh: Que Idy méu am tinh véi Phé
cdu khudn.

V4t liéu dugc Khuyén nghi Nhung Khéng dugc Cung cap

Boéng hé, déng hod hen gid hodc déng hé bam gid; lo dung nudc tiéu

tiéu chuan, hay éng truyén CSF.
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D6 Phu kién

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Control Swab Pack (s6 catalog
710-010) chdia 5 que I§y mau d6i chig duong tinh va 5 que ldy mau
d6i ching am tinh.

BIEN PHAP PHONG NGUA

Que ldy mau déi chiing yéu cau sau (6) giot Thudc thir A.

Ma3u ctia bénh nhan yéu cau ba (3) giot Thudc thir A.

1. CAC KET QUA KHONG HQP LE, thé hién dusi dang khong c6
Vach D8i ching, c6 thé xay ra khi thém khéng du lugng Thudc thir
A vao thé xét nghiém. Dé ddm bao cung c&p mét lugng du, hay git
lo nay theo chiéu thang dung, 2 dén 1 inch phia trén giéng que lay
mau, va tur tir thém céc giot bang cach nhé xudng cho roi tu do.

2. Dé strdung cho chdn doén trong 6ng nghiém.

3. Néu bdo quan bd dung cu trong tl lanh, hay dé tat ca cac thanh
phén trong bd dung cu can bang véi nhiét d6 phong (15-30°C) trudc
khi st dung.

4. Thé kiém tra dugc bit kin trong mét tui gidy bac bdo vé. Khéng st
dung néu tui bi hu hdng hoac md. Lay thé xét nghiém ra khai tai
ngay trudc khi st dung. Khéng cham vao viing phan ting cda thé xét
nghiém.

5. Khéng st dung bd dung cu da qué ngay hét han.

6. Khoéng lam 1an 16n cac thanh phan tir cac 16 bd dung cu khéac nhau.

7. Que ldy mau trong bd dung cu nay dugc phé duyét sir dung véi
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Khéng st dung cac que lay
méu khac.

8. Dung dich dugc st dung dé lam cho céc que Idy méau déi chiing bi
1am bét hoat bdng cdc phuong phép tiéu chudn. Tuy nhién, mau
ctia bénh nhan, déi chiing va thé xét nghiém nén dugc xtt Iy nhu
thé chiing c6 thé truyén bénh. Tuan thi cac bién phap phong ngua
dugc thiét 1ap dé tranh cac méi nguy lién quan dén vi khuan.

9. Khéng yéu ciu nudc tiéu sach d6i véi BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae. Vi vy, cdc mau nudc tiéu dugc st dung
cho xét nghiém nay c6 thé khong phi hop dé nuéi cay vi khudn.

10. Khi que 1dy m&u ctia Abbott dugc nhing vao mau CSF, mau nay
khéng con dugc tiét khudn va khéng phu hop dé nudi cdy. Néu méu
CSF sé dugc nudi cdy, hodc thuc hién nudi cdy trudc hodc tach mau
CSF.

BAO QUAN va DO ON PINH

Bao quéan bo dung cu & 36-86°F (2-30°C). Thé va thudc thir BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae |a 6n dinh cho dén ngay hét han dugc ghi bén
ngoai bao bi va dung cu chiia. Khéng st dung bd dung cu sau ngay hét
han dugc ghi trén nhan dan.



KIEM SOAT CHAT LUONG

Kiém soat Chat lugng Hang ngay:

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae chia cac d6i chiing thu thuat am

tinh va duong tinh tich hgp. Khuyén nghi t6i thiéu ctia nha san xuét d6i

v6i kiém soét chat lugng hang ngay la ghi lai cac di ching tha thuat

nay cho mau déu tién dugc xét nghiém méi ngay.

DP3&i chitng Tha thuat Duong tinh

Vach mau héng dén mau tim & vi tri “Déi chiing” c6 thé dugc coi la mot

mau déi chiing thi thuat duong tinh bén trong. Néu c6 dong mao dén va

vén gilr nguyén dugc chifc nang clia thé thi vach nay sé luon xuét hién.

P4&i chiing Thi thuat Am tinh

Viéc x6a mau nén trong khung ctfa sé sé cho déi chiing nén am tinh. Mau

nén trong khung nén c6 mau héng nhat dén trang trong vong 15 phut va

khéng nén anh hudng dén viéc doc két qua xét nghiém.

Ma&u d8i chitng Duong tinh va Am tinh Bén ngoai:

Thuc hanh tét phong kiém nghiém dé xuat viéc s dung cadc mau doi

chiing duong tinh va &m tinh dé dam bao réng:

«  cacthudc thir xét nghiém dang hoat dong va

«  xétnghiém dugc thuc hién chinh xac.

Céc bd dung cu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae c6 chifa Que I8y

mau Déi chiing Am tinh va Duong tinh. Nhiing que Iay mau nay sé theo

déi toan bo xét nghiém. Xét nghiém nhing que Idy mau nay véi méi 16

hang méi nhan dugc. Cac mau déi chiing khac c6 thé dugc xét nghiém

dé phu hop véi:

«  cac quy dinh clia dia phuong, tiéu bang va/hodc lién bang,

< nhém kiém dinh va/hoac,

«  cac quy trinh Kiém soat Chat lugng tiéu chudn trong phong thi
nghiém ctia quy vi.

Tham khdo 42 CFR 493.1256 dé dugc huéng dan vé cac thuc tién QC phu

hop (chi danh cho khach hang & Hoa Ky).

Néu khéng thu dugc két qua déi ching chinh xac thi khéng dugc bao céo

két qua bénh nhan. Lién hé vdi bo phan Dich vu Ky thuat Abbott trong

gid lam viéc binh thuong.

LAY MAU XET NGHIEM

Cho phép tét cd cdc mau can bang véi nhiét do phong (59-86°F, 15-30°C)
trudce khi xét nghiém bang BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Ngay
trudce khi xét nghiém, trén mau bang cach xoay nhe.

NUGC TIEU (d€ chin doan viém phéi)

Thu thap mau nudc tiéu trong cac lo dung tiéu chuan. Bao quan & nhiét
d6 phong (59-86°F, 15-30°C) néu xét nghiém trong vong 24 gid ké tir khi
18y mau. Néu khéng, bao quan nudc tiéu & 2-8°C, hodc déng lanh trong
t6i da 14 ngay, trudc khi xét nghiém. Axit boric cé thé dugc st dung lam
chat bao quan.

Néu can thiét, dua mau nudc tiéu vao cac lo chia chéng ro ri & 2-8°C
hoac dong lanh.

CSF (d8i véi chan doan viém mang néo)

Thu thap CSF theo quy trinh chudn va bao quan & nhiét d6 phong (59-
86°F, 15-30°C) trong t&i da vong 24 gid trudc khi xét nghiém. Néu khong,
c6 thé bao quan lanh CSF da thu thap ding cach &2-8°C, hodc déng lanh
(-20°C) trong t6i da 1 tuan trudc khi xét nghiém.

THU THUAT XET NGHIEM

Ma&u nudérc ti€u, Mau CSF va Chéat 1dng Déi chiing )

St dung mau NUGC TIEU khi xét nghiém VIEM PHOI DO PHE CAU
KHUAN va mau CSF khi xét nghiéem VIEM MANG NAO DO PHE CAU
KHUAN.

LUU Y: Sirdung 3 giot Thuéc thi A khi xét nghiém cdc mdu chdt Iéng.
Tham khéo hinh minh hoa trén ndp kéo ra. Cho phép thudc thir va thé
can béng véi nhiét d6 phong (15-30°C) trudc khi xét nghiém.

1. P& mau cla (cac) bénh nhan va/hodc chat Idng déi chiing dén nhiét
d6 phong (59-86°F, 15-30°C), sau d6 xoay nhe dé tron. Lay thé ra khai
tdi ngay trudc khi st dung va @t ndm thang.

2. Nhdng mét que Iy mau clia Abbott vao mau nay dé xét nghiém, pha
kin hoan toan dau que Idy mau. Néu que 18y méau nho giot, cham que
1ay mau vao canh lo chiia dé loai bd chat 16ng du thira.

3. C6 hai 16 trén bdng bén phai bén trong thé. Cho que ldy mau nay
vao 16 DUGI CUNG (giéng que ldy mau). Day manh Ién trén dé dau
que ldy mau c6 thé hoan toan dugc nhin thdy & 16 trén cuing. KHONG
PUGC BO QUE LAY MAURA.

4. Gilrlo ThuSc thir A theo chiéu thang ding, Y2 @én 1inch (1,5- 2,5 cm)
phia trén thé. Tirtir thém ba (3) giot Thuéc thit A rai ty do vao 16 DUGH
CUNG.

5. Ngay lap tic boc 16p 16t bang keo tir canh phai cta thé xét nghiém.
Péng va bit kin thé. Doc két qua trong khung 15 phat sau khi déng
thé. Két qua doc sau 15 phut c6 thé khéng chinh xac. Tuy nhién, mét
s6 bénh nhan duong tinh cé thé tao ra mét dong mau xét nghiém cé
thé nhin thdy trong vong chua déy 15 phut.

LUU Y: Dé thudn tién, truc que Idy mdu da dugc cdt khia va cé thé bé ra

sau khi déng thé. Trdnh ddy que ldy méu khéi giéng khi lam nhu vdy.
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N e F3 -
QUY TRINH QUE LAY MAU 61 CHUNG
BinaxNOW™ Swab Controls

LUU Y: Sirdung 6 giot ThuSc thi A cho Que Idy mdu Déi ching.

Khong ldy thé ra khai tui cho dén khi mau xét nghiém dat dén nhiét do

phong.

1. Cho phép thudc thif va thé can bang vdi nhiét 6 phong (15-30°C)
trudc khi xét nghiém. Ldy thé ra khéi tui ngay trudc khi sir dung. Dat
thé nam han xudng.

2. Co6 hai 16 trén bang bén phai bén trong thé. Cho que ldy méu nay
vao 16 DUGI CUNG. Day manh lén trén dé dau que ldy mau cé thé
hoan toan dugc nhin thdy & 16 trén cung. KHONG PUGC BO QUE
LAY MAU RA.

3. Gilt lo Thuéc thir A theo chiéu thdng ding, 1/2 dén 1 inch (1,5-
2,5 cm) phia trén thé. Tu tir thém sau (6) giot Thudc thir A roi tu do
vao 16 DUGI CUNG.

4. Ngay lap tuc boc 18p 16t bang keo tif canh phai ca thé xét nghiém.
Pong va bit kin thé. Doc két qua trong khung 15 phat sau khi déng
thé. Két qué doc sau 15 phut c6 thé khéng chinh xac. Tuy nhién, c6
thé nhin thdy vach Mdu Que 1dy mau Déi ching Duang tinh trong
vong chua day 15 phut.

GIAI THiCH KET QUA

Ma&u am tinh sé cho ra mét Vach Déi chiing
c6 mau tir héng dén tim & nlra trén cla
khung, biéu thi két qua am tinh gia dinh. Vach
Bai chiing nay c6 nghia la phan phat hién cta
xét nghiém da dugc thuc hién chinh xac,
nhung khéng phat hién khang nguyén

phé cdu khudn.

Vach Déi chiing
Mau héng

Mau duong tinh sé cho ra hai vach mau ti Vach B6i chiing

&
=
B
=

héng dén tim. Diéu nay c6 nghia la khang Mauhéng
nguyén da duoc phat hién. M&u cé miic Vach Mau
khang nguyén thap cé thé cho vach bénh Mau héng
nhan md nhat. Bat ky vach nao cé thé nhin
thdy déu la duong tinh.

| | | Khéng c6 Vach
Néu khong nhin thdy vach nao, hodc néu chi Déi ching
nhin thdy Vach Mau thi xét nghiém la khéng
hop I&. Can lam lai cac xét nghiém khong hop
1&. Néu van dé nay van tiép dién, lién hé véi bo Chico Vach
phan Dich vu Ky thuat Abbott. Méu



BAO CAO KET QUA
Bao cao Két qua
Nudc tiéu Duong tinh

Pé xuit
Duosng tinh véi bénh viém phéi do
phé cau khuan.

Nudc tiéu Am tinh Am tinh gi dinh véi bénh viém phéi
do phé cau khudn, cho thdy khong
nhiém phé cdu khudn IGc nay hoéc
gan day. Nhiém khuan do Phé cdu
khudin khéng thé bij loai trif vi khang
nguyén cé trong mau cé thé & dusi
muic gidi han phat hién clia xét
nghiém.

CSF Duong tinh Duong tinh véi bénh viém mang nao
do phé cau khuan.

Am tinh gia dinh véi bénh viém mang
nao do phé cau khuan. Nhiém khuén
do Phé cdu khudn khéng thé b loai
tri vi khang nguyén c6 trong mau cé
thé & dudi mic gidi han phét hién ctia
xét nghiém.

CSF Am tinh

GIGI HAN

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae da dugc xac thuc chi st dung mau
nudc tiéu va CSF. Cac mau khac (vi du: huyét tuong hodc cac chat dich co
thé khac) c6 thé chiia khang nguyén Phé cdu khudin chua dugc dénh gia.

Két quéd BinaxNOW Streptococcus pneumoniae am tinh khéng loai trit
nhiém Phé cdu khudn. Do d6, két qua ctia xét nghiém nay ciing nhu két
qua nudi cdy, huyét thanh hoc hodc cdc phuong phap phat hién khang
nguyén khéac nén dugc st dung cling véi cac phét hién 1am sang dé dua
ra chdn doan chinh xac.

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae khong dugc danh gia trén bénh
nhan dung khang sinh trong hon 24 gig hodc trén nhiing bénh nhan
gén day da hoan thanh mét phac d6 khang sinh. Tac dung cla thuéc
mua tu do chua dugc xac dinh d6i véi ngudi bi viém mang nao do phé
cau khuén.

Vdc-xin Phé cdu khudn c6 thé cho ra két qua duang tinh gia trong nuéc
tiéu v&i BinaxNOW Streptococcus pneumoniae sau 48 gid sau chiing ngifa.
Tac dung cla viéc chiing ngtra chua dugc xac dinh d6i véi nhiing ngudi
mac bénh viém mang nao do phé cau khudn. Vi vay, khéng nén dung
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae trong vong 5 ngay nhan vac-xin
Phé cdu khudn.

Do chinh xéc ctia BinaxNOW Streptococcus pneumoniae & nudc tiéu chua
dugc chiing minh & tré nho. Mat khac, hiéu qua trén CSF & tré nho da
duoc thiét lap (xem Dif liéu vé Hiéu qua - CSF).

- o = o 2 2
DU LIEU VE HIEU QUA - NUGC TIEU

Do nhay Phan tich

Panh gia Kiéu huyét thanh

B6n mudi bén (44) chling, dai dién cho 23 kiéu huyét thanh Phé cdu
khudn chiu trach nhiém cho it nhat 90% trudng hop nhiém phé cau
khu&n nghiém trong & Hoa Ky va trén toan thé gidi, dugc nuéi cay va
phat hién duong tinh béng BinaxNOW Streptococcus pneumoniae &
néng do 10° té bao/ml.

Gigi han Phat hién

Gi6i han phat hién (LOD) cia BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
dugc dinh nghia la pha loang nudc tiéu duong tinh cho ra két qua
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae duong tinh khoang 95% thoi
gian, dugc x4c dinh bing cach chudn bi nhiéu d6 pha loing nudc tiéu
bénh nhan duong tinh da biét va chay xét nghiém cac d6 pha loang nay
bang BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Nam (5) toan tir khac nhau, méi toan tir dién gidi 20-40 thé chay
xét nghiém & méi d6 pha loang véi téng s 100-200 1an xac dinh
cho méi d6 pha loang. Cac két qua sau day xac dinh d6 pha loang
1:250 clia nudc tiéu bénh nhan dic biét nay la LOD clia BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae.

Pha loang K&t qua Duong tinh  Phat hién Chung
Nudc tiéu trén méi Lan xét
nghiém Thé

1:200 100/100 100%

1:250 95/100 95%

1:300 160/200 80%

1:400 44/100 44%

1:600 8/100 8%

Do nhay Lam sang va D6 dac hiéu

(Nghién citu Hai cuiu)

La mét phan ctia nghién ctiu héi ctiu, mau nudc tiéu tir 35 bénh

nhan c6 mau nuéi cdy duong tinh véi viém phéi do phé cdu khuan

va 338 bénh nhan dudgc cho |3 &m tinh véi Phé cdu khudn (téng 373
bénh nhan) da duoc thu thap tai 3 co s& khac nhau va dugc danh gia
trong BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Hiéu suét ctia BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae dugc tinh todn bang cac phuong phép tiéu
chuén. D6 nhay 1a 86%, d6 dic hiéu 1a 94% va do chinh xac tdng thé
14 93%. Cac khodng tin cay chin muoi Idm phan tram (95%) dugc liét
ké bén dudi.
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Nubi cdy Mau

BinaxNOW™ + 30 21
Két qua - 5 317
D6 nhay = 86% (71% - 94%)

Podichieu = 94% (91% - 96%)

Do chinhxdc =  93% (90% - 95%)

Do nhay Lam sang va dac hiéu

(Nghién ctru theo Thai gian)

Trong mot nghién cliu theo thoi gian bay trung tam riéng biét,
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae da dugc st dung dé danh gia cac
mau nuéc tiéu thu thap dugc tir 215 bénh nhan nam vién va bénh nhan
ngoai tru ¢6 triéu ching & dudng hd hdp dudi hodc nhiém khudn huyét
va tlf cdc bénh nhan nghi ngd méc viém phéi do phé cau khuén. Bénh
nhan dugc cho la duong tinh véi viém phéi do phé cau khuan néu dugc
chan doan bing cdy mau duong tinh.

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae dugc thuc hién dé dénh gia ca
bénh nhan ndm vién va bénh nhan ngoai trd. Cac khoang tin cdy chin
muoi Idm phan trdm (95%) dugc liét ké bén dudi.

Hiéu qua & Bénh nhan ngoai tra
Nudi cdy Mau

+ —-
BinaxNOW™ + 19 25
Két qua - 2 90
D6 nhay = 90% (70% - 97%)
DPodachieu = 78% (70% - 85%)
Do chinhxdc = 80% (72% - 86%)

Hiéu qua & Bénh nhan ndm vién
Nudi cdy Mau

+ -
BinaxNOW™ + 9 20
Két qua - 1 49
D6 nhay = 90% (60% - 98%)
Podachieu =  71% (59% - 80%)
Do chinhxdc =  73% (62% - 82%)



Kha néng phan tng Chéo:

Xét nghiém Nuéc tiéu

Hai trdm bay muoi (270) vi sinh vat khac nhau da dugc phan lap tir 338
bénh nhan am tinh dugc xét nghiém nhu moét phan ctia nghién ciu

héi cdiu & trén. Trong s6 165 vi sinh vat dugc phan Iap tir bénh nhan bi
nhiém trung dudng tiét niéu, 15 (9%) vi sinh vat cho két qua duong tinh.
C6 2/2 Enterobacter cloacae, 1/2 Staphylococcus aureus, 1/1 Streptococcus
(khéng phai A,B), 1/1 Streptococcus (khéng phai D), 1/17 Streptococcus
(Nhém D), 1/3 Providencia stuartii, 5/78 Escherichia coli va 3 khong xac
dinh dugc nguén bénh. Trong s6 59 vi sinh vat dugc phan lap tit bénh
nhan méc viém phdi, 3 (5%) la duong tinh, bao gém 1/3 Mycobacterium
kansasii va 2/15 Mycobacterium tuberculosis. Mot trong s6 41 (2%) vi

sinh vat dugc phan 1ap tir bénh nhan nhiém khudn, Proteus mirabilis, 1a
duang tinh. Khong ¢é phan ting chéo véi 5 chiing empyema. Cudi cung,
4/100 mau nudc tiéu dugc thu thap tif nhiing ngudi khong xéac dinh
nhiém trung la duang tinh.

Do tinh chat hoi cttu ctia nghién cttu nay, chi c6 mét s6 lugng han
ché bénh nhan véi méi bénh nhiém triing dé xét nghiém va bénh
stflam sang hoan chinh cta tiing bénh nhan chua dugc xac dinh.
Do d6, khéng thé loai trif su c6 mit clia déng nhiém Phé cdu khudn.
Khi dugc xét nghiém trong méi trudng nuéi cdy thuan (di liéu dudi
day), nhimng vi sinh vat nay khéng phan ting chéo trong BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae.

Xét nghiém Toan b6 Vi sinh vat

Pé xac dinh tinh dac hiéu phan tich ctia BinaxNOW

Streptococcus pneumoniae, mot bang gém 144 chat phan ting chéo tiém
&n da duoc 1ap ra, bao gém cac vi sinh vat lién quan dén viém phéi va
nhimg chat 6 kha nang dugc tim thdy trong dudng niéu sinh duc ni

la thuc vat binh thudng hodc la két qua clia nhiém tring dudng tiét
niéu. T4t c& dugc danh gia trong BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
&nong do 10° dén 10° CFU/mL. BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
khéng phan ting chéo véi 143 trong s8 144 vi sinh vat. Vi sinh vat duong
tinh don, Streptococcus mitis, 1a mét chat phan ting chéo dugc du kién
Vi n6 chia sé khang nguyén ma BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
huéng dén. Streptococcus mitis c6 lién quan dén viém ndi tam mac,
khéng phai viem phéi, va khéng c6 kha nang xuat hién véi bat ky tan
sudt nao trong déi tugng du kién dugc xét nghiém véi BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae.® Cac sinh vat sau da dugc xét nghiém va

cho két qua am tinh & ndng dé dugc xét nghiém. Khi ¢é nhiéu han mot
chuing da dugc xét nghiém, s lugng dugc liét ké trong ngoac don.

Blastomyces dermatitidis*

Neisseria meningitidis

Truc khudn ho ga

Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis

Neisseria subflava

Candida albicans (3)

Nocardia farcinia*

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae* (2)

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢

Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis ¢ (6)

Respiratory Syncitial Virus*

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

Haemophilus influenzae (10)
(logi a-f & khéng thé phan logi)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

Haemophilus parainfluenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum* (2)

Streptococcus anginosus ¢«

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptococcus Nhém A« (2)

Lactobacillus sp. (5)

Streptococcus Nhém B« (8)

Chat Can thiép

Mau nudc tiéu cé cac té bao bach ciu ting cao (bao gém ca tai trén
trudng ndng lugng thap), héng cau* (bao gém ca tai trén trudng ning
lugng thép), protein (bao gém 500 mg/dl), glucose (bao gébm >2000
mg/dl), va d6 duc (bao gébm ca do duc) dugc dédnh gia trong BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae va thdy khéng anh huéng dén hiéu qua xét
nghiém.

*Luu y réing mét nudc tiéu cé luong té bao héng cdu tdng cao cho ra
két qud khéng hop 1é do mau sdc cuc doan cia mang xét nghiém che di
su phdt trién cia vach.

Nghién ctu Kha nang tai lap:

Nghién ctru mu vé BinaxNOW Streptococcus pneumoniae dugc tién hanh
tai 3 dia diém cham séc riéng biét bang cach st dung mét bang gém
cac mau dugc ddnh ma da lam mu chira cac mdu am tinh, duong tinh
thap, duong tinh trung binh va duong tinh cao. Mau xét nghiém c6 va
khong c6 axit boric da dugc xét nghiém. Nguai tham gia xét nghiém
tiing méu nhiéu Ian trong 3 ngay khac nhau. Ba trdm nam muoi bay
(357) trong t6ng s6 359 mau dudgc xét nghiém (99,4%) cho két qua nhu
du kién.

DU LIEU VE HIEU QUA - CSF

Do nhay Phan tich

Gidi han Phat hién

Gidi han phat hién (LOD) clia BinaxNOW Streptococcus pneumoniae dugc
xéc dinh béng viéc xét nghiém nhiéu do pha loang Phé cdu khudn trong
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Musi (10) toadn ti khac nhau, méi toan tr dién gidi 10 thé chay xét
nghiém & méi d6 pha lodng véi téng s6 100 1an x4c dinh cho méi do
pha loang. Cac két qua sau day xac dinh 5 x 10 té bao trén mét milliliter
cing nhu LOD cuia BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.* (3)

Adenovirus* (2&3 trung binh) Neisseria cinerea

Legionella pneumophila Streptococcus Nhém C - ”

Listeria monocytogenes Streptococcus Nhém F 0+ Nﬁng do :l’lg Phé ti':?‘t::‘él: E‘lgli’:gn Phat hién
Micrococcus luteus (2) Streptococcus Nhém G 0« caukhusy xét nghiém Thé (i)
Moraxella osloensis Streptococcus mutans ¢+ 7,5 x10* cells/ml 100/100 100%
Morganella morganii Streptococcus parasanguis O« 5x 104 cells/ml 100/100 100%
Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis 0+ 3 x10% cells/ml 91/100 91%
Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2) 1,5 x10* cells/ml 44/100 44%

* M6i trudng nudi cdy thuan tir CDC dugc cho 1a c6 néng dé cao. 0 cells/ml 0100 0%

Alcaligenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

0 Streptococcus Khong phai A, B (Téng s6 chiing 13 16)

« Streptococcus Khéng phai D (Téng s6 chiing 1a 17)
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Panh gia Kiéu huyét thanh

B6n (4) kiéu huyét thanh (6, 14, 19, 23) phé bién nht lién quan dén
bénh xam 1an do phé cau khuan phét trién trong méi trudng nudi cay,
do pha loang 5 x 10* té bao/ml & CSF va cho chay xét nghiém trong
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Mudi bon (14) toan td méi toan
tur dién giai 10 thé cho méi kiéu huyét thanh véi téng s6 140 1an xac
dinh cho méi kiéu huyét thanh. Tat ca bén (4) kiéu huyét thanh dugc
phat hién 100% thai gian tai LOD xét nghiém (5 x 10* t€ bao/ml).

D6 nhay Lam sang va D6 dac hiéu

Trong mét nghién cliu da trung tam (4) theo thai gian, BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae da dugc st dung dé danh gid cac mau bénh
pham CSF dugc thu thap tir 590 bénh nhan ndm vién va bénh nhan
ngoai tr 6 triéu chimg viém mang nao hodc tir cac bénh nhan bi choc
do that lung. Cac bénh nhan dugc cho la duong tinh véi viém mang nao
do phé cau khudn néu dugc chin doan béng nudi cdy CSF duang tinh.
Hiéu sudt ctia BinaxNOW Streptococcus pneumoniae dugc tinh toan
béng céc phuong phap tiéu chudn. D6 déc hiéu la 99% (557/560),

v6i khodng tin cdy 95% trong khoang 98% dén 100%. D6 nhay la

97% (29/30), véi khoang tin cay 95% tir 84% dén 100%. Mau duong
tinh nuéi cdy duy nhat khéng dugc phéat hién trong BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae dugc béo céo la chi cho 2 khuén lac.

Cdy CSF
+ -
BinaxNOW™ + 29 3
Két qua - 1 557
D6 nhay = 9% (84% - 100%)
DPodachieu = 99% (98% - 100%)

Do chinhxdc =  99% (98% - 100%)

Kha nang phan ting Chéo
Xét nghiém CSF

Ca enterovirus hodc vi khudn dugc phan lap tir 61 mau CSF am tinh véi
Phé cdu khudn nhu mét phan ctia nghién ctu theo thdi gian dugc dé
cap & trén. Sdu mudi (60) mau trong s6 nhiing mau dugc xét nghiém

la am tinh trong BinaxNOW Streptococcus pneumoniae d6i véi
hiéu 98%. Mau duong tinh duy nhat cé chira Enterococci. Tuy nhién

CSF lam sang thit hai c6 Enterococci dugc xét nghiém la am tinh trong
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae ciing nhu toan b6 vi sinh vat dugc
nudi cdy (xem Xét nghiém Toan bé Vi sinh vat & trang tiép theo).

Cac Mau
da Xét
nghiém

Vi khuan/Vi-rit dugc phan

Do dac
1ap tir CSF

Haemophilus influenzae, khong thé
phan loai (35891)

Burkitt’s Lymphoma (Epstein
Barr)

Vi-rat Coxsackie A7 Vi-rat Herpes Bon dang Loai 1

Xét nghiém Toan bd Vi sinh vat

nghién ctu theo thdi gian, Abbott da Iap mot bang cac chat phan

ing chéo tiém 4n, bao gém cac tac nhan vi khuan va vi-rat phé

bién nhat ctia viém mang néo. Tat ca cac vi khuan dugc danh gia

trong BinaxNOW Streptococcus pneumoniae & ndng dé tir 10° dén

10® CFU/mL. Cac vi-rat dugc xét nghiém & 10° LU./mL hoac Ién

hon. BinaxNOW Streptococcus pneumoniae cho thdy 100% do dac hiéu,
cho két qua am tinh d6i vdi tat ca cac vi-rit va vi khuan & néng doé dugc
xét nghiém.
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Enterovirus 24 100% Vi-rdt Coxsackie B3 Vi-rit Herpes Don dang Loai 2
Acinetobacter 3 100% Echovirus Listeria monocytogenes (19115)
Cryptococcus neoformans 1 100% N - . N P
- - Enterococcus faecium Neisseria meningitidis nhém huyét
C. diphtheriae 1 100%
thanh A
Enterobact 2 100%
nterobac ler " He phil fli A Neisseria meningitidis nhém huyét
Enterococci 2 50% thanh B
P "
Escherichia coli 2 100% Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis nhom huyét
Haemophilus influenzae logi B 1 100% thanh C
Klebsiella pneumoniae 2 100% He philus influenzae C Neisseria meningitidis nhém huyét
Morganella morganii 1 100% thanh D
Neisseria meningitidis 3 100% H phil a D Neisseria meningitidis nhom huyét
Staphylococcus tu cdu khudn 9 100% thanh L
am tinh
amtmn — - H philus inflt E Streptococcus oralis (35037)
Staphylococcus tu cdu khudn
duong tinh 2 100% Haemophilus influenzae F
Staphylococcus epidermidis 2 100% Haemophilus influenzae,
Streptococcus Nhém A 1 100% khong thé phan loai (51997)
Streptococcus Nhém B 1 100% » ”
Streptococcus viridans 4 100% Chét Can thiép
A Cac mau CSF ¢6 céc té bao bach cau téng cao (1 x 10 té bao/ml), t& bao
B4 dic higuTéng thé 61 96% héng cau (30 té bao/pl), protein (3 g/dI) va bilirubin (100 pg/ml) dugc

danh gid trong BinaxNOW Streptococcus pneumoniae va cho thdy khéng
anh hudng dén hiéu qua ctia xét nghiém.

Nghién cifu Kha nang tai lap

Nghién cttu mu vé BinaxNOW Streptococcus pneumoniae dugc tién hanh
& 3 phong thi nghiém riéng biét st dung bang mau bénh pham dugc
danh ma da lam mu c6 cac mau am tinh, duong tinh thap va duong
tinh trung binh. Nguai tham gia xét nghiém tirng mau nhiéu lan trong 3
ngay khac nhau. Mét tram phan tram (100%) 270 mau bénh pham cho
ra két qua du kién.



THONG TIN DAT HANG va LIEN HE

S6 dat mua bé sung:

#710-000:  BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Antigen Card
(22 b dung cu xét nghiém)

#710-010:  BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Control
Swab Pack

Hoa Ky 18774417440
ous +1-321-441-7200
Pudng day Tu van Hé trg Ky thuat

C6 thé nhan thém théng tin tir nha phan phéi cia ban hodc bang
céch lién hé véi bé phan H6 trg Ky thuat ciia Abbott:

Hoa Ky

+ 1877 866 9340 TS.SCR@abbott.com

Chau Phi, Nga, CIS

+44 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Chau A Thai Binh Duong
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B SRR B R R T S S BUR R MR RS RIE T - WAk
R EMAT A PR E R HFEE - RAER B L E AR AR
MTEREE ¢ TREZFRENA  BREEERRAN S
RRE  EOFEFEAEBFA 7 BN REMRREE
BATRSREME K - RIS B RTIMAEYARIFREE -
PR SEEE E A R B E B RBENTAERAE AT
E{HH 20 = 30% ©° MREMEEHBFLEZHNHS » FLTE
HEEF-©

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae 18- | FARE{EFIULER ~ ik
FRIEX M RRIRES » R 2 A 48 S BRI i 2% B 2 B8 Sk
BRAQTT A o FEMOR CSF B » iR B B AERE 1 O A A S 2R
BRSO -

BARFNRE

BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae 18URI-R 2 —FE 5 ETHRER
& ARERAKRKRE CSF A SERE A MHUR
RIVATA BB EIES  WRRAARAR - IR R TR A AR
o EBIAETEE SRR R AEE AR AL RS - R
PR SR ERUTE RS S TR RARO - R4
MRS LR - EANHTEREGREMNERESRABE -
A AR S FARRE B EAE - 2 BIALR T IR B AR U
Al -

EERTRY BERTRARE (RRR CSP) f - SR

F o BABIRAER  (MASBREE A - B2 LR

o R - IR A MRS RE S

BPASEETR - EE R A MR R

AR ERATAR - RIS - BRI

IRITILSETY - TR -

WHGERZEATEE RPAEREEMAE - 15 HEERNE

HARER - BORERLEREHSN ISR 15 HEEN

BHARER - REEERRAG - RETERIE TR A DI

AREFUR - MBRBBREHG  FHIRIS HIRRT -

R -

BEEAE

$52 PIEE L AR -

R AR

© WA+ | BEHAMREFRN R RS E R
AR - A AR A D E R
RPN ERES -

O =W A B+ TIREFEE (sodium lauryl sulfate) Tween® 20
P AR BEACI (odium azide) AIMEIREREN/BEE (Citrate/
Phosphate) BEWR -

© HMEET : SR HARES BinaxNOW  Streptococcus
pneumoniae IR © FEDEREMIF o

O BMEGERT « 57 LRIRINI B AL AR
© BUEEFART | AASBER T -

EBRMEAEARERNEAR
e ~ TSRS BB  RMEIRRUMER RS - B CSF @ -
RHER

BE 5 XRS5 XERMEESIZI T BinaxNOW Streptococcus
pneumoniae PEHIAEI 7 (B #5745 710-010) ©
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1. ERHRFROMERER; R EMARTRZAMEE A
B BE A AR - BRRE TREHANE  FEERFE
M R TFEN LS » E1RNE  REQIEHTRA -

2. ERJHRENZE RS -

3. MREAHFMIOKERN - EHAERTAATSET ZRT
#(15E30°C)

4 BWARBHRREZENEERD - MIRFFEEREH
B > S DMER - REEARITERPEHREF - FE2EER
AR R S -

S. WAEABREINEE -

6. DR MARBTEEARFRAEN -

7. BHENME F AR BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
WA - BOEARGEF -

8. FIRBEZBIAERFHARDERABFER EERLAEE
1% o BR » HERE - EHAR T RRRRBAER AT
AR EIE « U THRMAEY RN I EEE -

9. BinaxNOW Streptococcus pneumoniae ##3AIHs R 7 ZEHHRTELFRIR ©
L > e TEARRIEE FARO PR RARBL AT BE i PR AR 15 25 o

10. —B Abbott I FEA CSF HREEH - 1REEREMRE - ATEE
TR - MREIHF CSF WK FSUETHSE 3
CSF 1#RE85> RIEREE -
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PHESRERE 15 AEARRANACERE - FETERA
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AT E B2 U R R FARS 1 B MR BB DUERELR
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IEREEFTARA -
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BHERT - SRR FRFEUBERIEE - 8XKREHER
FERAELE T o ATLURIEMIRHIAE - UHERFE
HIE ~ B/ REFHRE ;
ZIRMEEE ; R/
BERENRERERERF -
BEEE QC HMIHIER + 2K 42 CFR 4931256 (i ARt
EEER) -
MRZEAWGERMLHAER  FOBRERELER - BIRIE
L HERER PUEAR Abbott BATARTFHE -
BEBRE
AR AREERERTE (59 E 86°F ; 15 E 30°C) 2 » F
LA BinaxNOW Streptococcus pneumoniae HBIRHRAI o TEMRIAT »
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R (ARSI

RIS R TR ER BN - MREERERL 24 NEFRR
Bl FBERRER (59 E 86°F ; 15 & 30°C) 1 o SiEtElAT
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ERREH -
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ISR FERE CSF » FEARBAT RN EIR (59 X 86°F; 15
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BLHEER EMNBER - R AR A R ED
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FHE) - R FEEE L FRFRETEHBRELSA
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4. BEBERE AR ERARLER % E1RNE - 12184
= Q)R A A RERERALE -
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AR 15 S EEEIURE ARAER o BB 15 S S
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B SRR FER 6 FatEA
WAGAER R A BOUSREERAF -
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BBl CSF A SEEREBARAR IS -
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BinaxNOW Streptococcus pneumoniae 1638~ B £ B Bi7E (£ E AR
TREL CSF 13el) - HART a2 B MA RS ETURRREE (Bl
MmEEsk B fhAER) B ARTF AR o
B2 MR BinaxNOW Streptococcus pneumoniae 101 45 SR 36 A HERR
R AHEBRE o FI > AR RIREER ~ MFREMTUR
R ERARABRER » DU IHENZE -
BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae T8RRI It AR ST R
B 24 NIRRT RFUARRRE TR - 3F
BRTTEEH A SRR R A R SR AR i AR AT HIE -
AR AR EAN 48 /NEEA  ATAEEME  BinaNOW
Streptococcus pneumoniae RIS EE RIS IEAER o BB EHAT
RBRBEMBELBBNBREARETHE - Bt - BFEETE
PR BERREE B 5 KA - REEFA BinaxNOW Streptococcus
pneumoniae R o
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae H8RI-R $§758/ N2 BRI ) ZE R
EMARER - HRI > SHEEEZ CSF RBDKHEYL FELH
TRIER - CSF1 ) -

REEN-RK

SATESE

1 75 B FR A

PU+P0 (44) FEFRREENTE » R3R 23 EAA#ERFMERIERE
2 90% MEMBESREEMAMBEBRR  CRERERER
TERBER10° cells/ml B » BinaxNOW Streptococcus pneumoniae 8
BREBME -

{RFRUHERR

BinaxNOW ' Streptococcus pneumoniae 18I~ AIEIRIMERR (LOD) (H
EFRBLIE 95% HIRFRIE TR » EEBME BinaxNOW Streptococcus
preumonice HRIAI-RAERZISIERRIGRELL ) - FRAEFRE AR5 14
BIRRAN S BRRELL BIETTHESL » SA7E LA BinaxNOW Streptococcus
pneumoniae TR RARAIFERELL B o

BE ©O) LAERRES SRS BBRLLGIFTARM 20
= 40 RIS - SERBLLAME 100 E 200 EHES
R o THSERGIFTHIEERBRIRMN 1:2250 HRELLH - R
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae 3] LOD ©

RERRLLS SHRITHRA AR
RZBEER

1200 100/100 100%
1:250 95/100 95%
1:300 160/200 80%
1:400 441100 44%
1:600 8/100 8%

BAREENE—E

(E3RAERRZD)

EERRAEBAMER £ 3 BAEMBERRRIET » % 35
MR RIS AR SBERERSE - AR 338 (UiftER BAIA A
BERE RS (RBARE 373 ) ZPRRIREE - 2RI BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae HAREITEEE © BinaxNOW Streptococcus
pneumonice HRIAIF IRV LSAETTERAH - BEEE 86% ;

H—ER 94% ; BEEWERR 93% - BAZNTE 95%) HEE

RFENT -
Jlibd g

+ -
BinaxNOW™ + 30 21
#R - 5 317
BYE = 86% 1% - 94%)
HE = 94% (91% - 96%)
HEHEE = 93% (90% - 95%)
AR EME— it
(RTBEHERTSR)

FEEEP ORI BEBIRTEEIERZE A » BinaxNOW Streptococcus
pneumoniae 18RI BT S A AR PR RIS AE » R R AR 215 LR
WO B AR o B AE A AR R B X PIRE AR+ IA R BR LU
KK EHRENEAMBR - MRKEHEMRIFRRZEH - &
BRI IERG A S IRE MK o

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae 18- BRI PIRS 75 B 8L
EBEEE - AR (95%) FHEEEFIENT -
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PSRERR
IRER
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BinaxNOW™ + 19 25
H#R - 2 90
FEHE = 90% (70% - 97%)
52— = 78% (70% - 85%)
HEWHE = 80% (72% - 86%)

{ERBERE

Mg

+ -

BinaxNOW™ + 9 20
BHR - 1 49
BEHE = 90% (60% - 98%)
52— = 71% (59% - 80%)
ERE = 73% (62% - 82%)
AR R B
RAEHRA
EEmEEERE R # 338  (EKABRMENBEERESE
EMEET 270) ETEMEHE o {ENRERINREES

BELZRED 165 EAMET 15 B 0% EREBUER - BL
= 212 [EBEFEE (Enterobacter cloacae) ~1/2 2 8 7 % BR
(Staphylococcus aureus) ~ 111 BEERE (Streptococcus) (FF A~ B H)
SN BEERE (Streptococcus) (JE D BY) ~ 117 HEIRE (Streptococcus)
(Group D) ~ 1/3 BB BHTE (Providencia stuartii) ~ 5/78 X G#2
B (Escherichia coli) & 3 BEGMENRAFRE - HALBE
SIBEHIREY 5O BHEMEE R » 3 18 (5%) RIS - BIE 13 HEA
L2 BT (Mycobacterium kansasii) 88 2/15 A58 #2 B (Mycobacterium
tuberculosis) © I MERE B BE L 2RH0 41 18 (2%) FHEBLES -
— 1Bk & E & IZE (Proteus mirabilis) B3 1 » 5 TERRIIBRERENZ
BRNREN - &% EREERRMAS LHRERN 4100 B
FRRAREE RIS E -

RANEMRNEMEE  SEERIAFEREENHEERTH
R MEHKEANTEBLHRARI o FLREEHR A
HBERARRAER - AAERNBEEPRIR FG2HT
FIERD o ISLAHHRTE BinaxNOW Streptococcus pneumoniae 183
FHRRERZKHE -
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FHZHIBI BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae AT HI AT
— - BRA 144 EEEZXEEY ; R amRmLERN
AW UREAFBRETREERMR B ESER SRR
ERAERNAMBHA - FIEARIIN 10° E 10° CFU/mL
KIREE » 7€ BinaNOW  Streptococcus  pneumoniae  16U8I-R R-F
VARRSRL - 144 [ERKEEEDRH 143 @EHME ;‘a BinaxNOW
Streptococcus pneumomae WA LRI RRE - E—HBHEEHE
88 HEELE (Streptococcus mitis) Eﬁ%ﬁﬂﬂxy}i}@% REE
F£ ] BinaxNOW Streptococcus pneumoniae AR E AR -
AESERIIRE (Streptococcus mitis) BLUPIBEAERD » T ELAD A M
B > FEZLL BinaxNOW Streptococcus pneumoniae H IR HIHI A

A RAATRELMEMIAREE - ¢
ARESRRUER - MRBA—

FEA -

T 5 BB ARR S TE T
B EpEsk - BERGIE

TENRET/E (Acinetobacter sp.) (4)

WHEE B (Mycoplasma sp.)* (3)
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H &5 E (Candida albicans) (3)
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FEEIRE (Candida

stellatoides)
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B BB (Parainfluenzae)* (2)

FEARFR B/ (Corynebacterium sp) (3)

B R EHZARE (Proteus mirabilis) (2)

B IBARH (Enterobacter
cloacae) (4)
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@]

5B E] (Enterococcus avium) O

2 B EHTE (Providencia stuartii)

MR BB (Enterococcus durans) ¢

i) /8 (Pseudomonas sp.) (7)

HERBFRE (Enterococcus faecalis)
0 (6)

PR & 7753 (Respiratory
Syncitial Virus)*

ASEHEE (Escherichia coli) (8)

£/ (Rhinovirus)*

HFECHE 7 B (Escherichia
hermannii) (2)

Y PIRATEE (Salmonella sp.) (4)

FAZEB (Flavobacterium sp.) (2)

D ERAZHE (Serratia marcescens)

& (EREC T (Gardnerella

vaginalis)

SREGERE

(Sphingobacterium multivorum)

RIS MR (Haemophilus
influenzae) (10)
(B o-f RAEFSHBE)

£ HEHHBE (Stophylococcus
aureus) (6)

B E IR B (Staphylococeus sp.) (8)

B 7 g M A2 B (Haemophilus

parainfluenzae)

EHCRE R

(Stenotrophomonas maltophilia)

SERRAA A SE B (Histoplasma

BBk A SR (Streptococeus

pneumoniae) (3)

capsulatum)® (2) anginosus) 0+

B 5 B THEC ] (Klebsiella 2F 5 BR ] (Streptococcus bovis) ¢
oxytoca) (2)

52 B A FCA A B (Klebsiella A ZIEEBRE (Streptococcus

Group A) « (2)

L /8 (Lactobacillus sp.) (5)

B IR (Streptococcus Group
B).(8)

FE PR (B EAFRE (Legionella
pneumophila)

C Z#BRE (Streptococcus Group
Q) 0.

ZEHFHFE] (Listeria monocytogenes)

F 8K (Streptococcus Group
F) 0.

BEEHBRE (Micrococcus G B BRE (Streptococcus Group
luteus) (2) G) 0.

BHTFEE AU (Moraxella SHIEHIERE (Streptococcus
osloensis) mutans) O«

JEEFCBERR S (Morganella morganii)

FRE I [] fESEFRE (Streptococcus

parasanguis) O+

RFEHTS 15 F2 B (Mycobacterium

kansasii)

I EEERE (Streptococcus
sanguis) 0+

AR B (Mycobacterium

tuberculosis)

87 %2 (Trichomonas vaginalis) (2)
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VAR B EIEM (BRE HIPRIRARER I BinaxNOW
Streptococcus pneumon/ae ORI BRAFRERARE -
FEEE o ALIMBRBE IS A IRIR B EE SR - A RIRAE
BEBREE  FIERHFIZEHBARIE -

ERMEHR

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae TR EMFRZEAE L
ARIBM—ARMRES - 7 3 EERINEMRERE LHIT ; HiReE
BERY BB BB URSEBERE - SRTEHR
HRE IS TR - 2REATEM 3 RZ RS 1888 - 359
ERREP N =EH 11 357) f (99.4%) S|EFBEHNER -

REEH - CSF

HITESE

{RRUHERR

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae A& fll5 FIERAITERR (LOD)
Z7£ BinaxNOW Streptococcus pneumoniae WA RR 2R A #E
ZRETFRTELL () LARESL -

AT 10) UAEMNRIES - SAHRISTERBRELLGIFTA 10
SRIGAIT - SEMBRELLAMEFH 100 BHEER - THHERE
MFET 5 x 104 EAEZ BinaxNOW Streptococcus pneumoniae ®
AR LoD -

p SRIATHRA
P R
7.5 x10% cells/ml 100100 100%
5 x 10* cells/ml 100/100 100%
3 x10% cells/ml 91100 N%
1.5 x 10* cells/ml 44/100 44%
0 cells/ml 0/100 0%
1 55 B FR A

EReRRENRIENARSERIEARNND @) BELER
(6~14~19~23) 7 CSF R 5 x 10° cells/ml » ATELL
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae AR AR » + 04) £
BIEESMNAS—MIEE Y 10 5kt - BrtE—MEESE 140
B AR o BRI LOD (5x10° cells/ml) FREET » FT A (4)
FEMER100% EHIE -



BAREEENE—

{BEAFECIRE R (Burkitt's TRIRE MARE (Hoemophilus
HEEE @ FOMBTBEMERZEF o BinaxNOW  Streptococcus MBI TEHE CSF A 3 Lymphoma) N Q‘ernza:)
pneumoniae TR FTRFAEAT CSF #4288 - E2REAR 590 fHIRAK BB (Enterovirus) 0% (Epstein Barr ; ZHE) RS HA (35891)
BAEROERFERPIZHE  URBEFAETREEE [ pem b 3 100% TR NS Comackie | B R e
SRR - MBI CSF AT - WRABIE et o erpes Simplex Virus Type
i 4 SR AR - neoformans) ' 100% 5210 B3 7% (Consackie B3 | BAMBHEML
R _ Virus) 2 (Herpes Simplex Virus Type 2)
BinaxNOW  Streptococcus  pneumoniae R HRR2AEET EIRHEARFRE (C. diphtherioe) ! 100% R ATE (Echovirus) ZSHTAEE (Listeri )
TERETH o 1R 99% (557/560) » 95% (SHEER K 98% & | SB#FRE M (Enterobocter) 2 100% s (Echovirus (ot isterio monocytogenes
100% ° BRI 97% (29/30) » 95% {HAE I/ 84% E 100% © | BEHRE (Enterococci) 2 50% — — —
LA BinaxNOW Streptococcus pneumoniae WAL EENEIME— KBE 2 (Escherichia coli) 2 100% fl[iiﬁﬁ)g'(Enterococcus fiﬁft%jﬁi?zfx? (Neisseria
BEBILRE - RS EEEWEE - B AL IR R AR ; = pom—
(Hoemophilus influenzae type B) 1 100% A BT B IE M AR R BEREA SEFRBE U5 2 B (Neisseria
CFs ¥ F E/;(—.‘ s 2 (Hoemophilus influenzae A) meningtidis serogroup B)
B2 o
* - (Klebsiella pneunonice) 2 100% B AR ARMCE | MRS SIREME T C (Neisserio
BinaxNOW™ + 29 3 i FC RARES (Morganella morgonii) ] 100% (Haemophilus influenzae B) meningitidis serogroup C)
- 1 557 (A TR, . C U714/ B M AR B A5 GERRBG M A D (Neisseria
wx fﬁféﬁiﬁgiﬁdk} 3 100% (Haemophilus influenzae C) meningitidis serogroup D)
gapE - o (ga%.-100%) REVE M HERE . 1007 D LB EEMITE | MEACREIT L (Neisseri
iﬁ;g = ggé Egg;’ - }gg;’; (Staphylococcus coagulase negative) ° (Haemophilus influenzae D) meningitidis serogroup L)
) ’ . : SEBIBGRG 1 H B B 2 100% E BT B RE AR [ E#EERE (Streptococcus oralis)
TR EIEY (Staphylococcus coagulase positive) (Haemophilus influenzae E) (35037)
CSF iR LERE R Stophylococcus 2 100% F IR B IR
e . . ) . EP| lermidis, (H rL‘l i ," F)
1 ATREMERRTR > ) 61 BACHIE RA A HEEERR 1 CSF A FUSEIRE (Streptococcus Group A) 1 100% ————
FIRBE R B H SRS A - EERBETAART 600 @ B HER I (Streptococcus Group A) 1 100% E/I'Ll;:‘miphi)us influenzae)
#L BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae HRBIFARAIRIETE - 45 45 $8BRE (Streptococcus viridans) 4 100% SEDHE (51997)
Btk 98% o BE—I MR BBIKE (Enterococci) © B2 W E—N 61 98%
BHEBBRE (Enterococci) MIEE_MEIRK CSF LL BinaxNOW FaE
= 3
SERA R BMBREERIEI (1 x 10¢ cells/ml) ~ ALMIREEIL (30 cells/pl)

Streptococcus pneumoniae HURIRACAIRIR 1 - MEIABIEEHAT
AR GG2RT AN ITEEHR ) -

FERIREMRZ A - BT EBAEREERRZS - Abbott 5
BHBAEZXRENE  HPE2RE RNMRAARERS
AT o FTAMEIIL 106 & 108 CFU/mL KIHREE » 7£ BinaNOW
Streptococcus pneumoniae TREI-RF AR o BEFLL 105 LU/mL B
ERERA © BinaxNOW  Streptococcus  pneumoniae  # FE IR
100% H—tt EFTHREHAERINBESRAE2RERM
R -
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S EEEEM G g/d)  URAEALRIEM (100 pg/mh) B CSF 4
B8 > LL BinaxNOW Streptococcus pneumoniae #38I-RARH] » IR
BHERARE -

EFRNHR

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae HAI R EMREEAE L
R - 1E 3 EEMNNERESRHIT ; HIRaER
BB - AR ARG IEIREE - 2REATEMN 3 KSR
F—1aH8 - 270 [EREEEH 2 E 100%) SREHNER -
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