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Afprgvning af Dtec Streptokokk A testkort
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SAMMENDRAG
Baggrund
Dtec A/S gnsker at markedsfgre Dtec Streptokokk A testkort (Streptokokk A) i Skandinavien. Der-
for bestilles en afprgvning, som foretages i Odense Universitets Hospital (OUH), Danmark. Der er
ikke fzelles retningslinjer i Norden med hensyn til diagnostik og behandling af beta hemolytiske
streptokokker.

Testprincip

Streptokokk A er et kvalitativt immunoassay til pavisning af gruppe A streptokok antigen ved
halspodning. Prgvefeltet pa testkortet er belagt med antistoffer mod gruppe A streptokok antigen.
Podepinden dyppes i en blanding af reagens A og B, hvorved Gruppe A streptokok antigen ekstra-
heres. Gruppe A streptokokker i prgven medfgrer et rgdt band under testens rgde kontrol band. Et
svagt rgdt band er ensbetydende med positivt resultat. Afleesningen bgr foretages ved 15-30°C.

Resultater: Analysekvalitet og brugervenlighed er lige vigtige i den samlede vurdering:
Analysekvalitet vurderes ved: 1a) Specificitet, defineret ud fra tils@tning af andre bakterier (sand
negativ)/(falsk positiv + sand negativ). 1b) Specificitet, defineret ved (sand negativ)/(falsk positiv +
sand negativ). 1c) Den koncentration, der giver 50% positive resultater. 2) Vurdering af afleselig-
hed: intra-person og inter-person variation. 3) Procentdelen af uanvendelige test. 4) Robusthed: Bli-
ver testen positiv til det angivne tidspunkt? ZAndres testens resultat over tid?

Brugervenligheden vurderes pa fglgende omrader: manual, tidsfaktorer, kvalitetssikring og betje-
ning. Mulige udfald ved vurdering: utilfredsstillende = O point, mindre tilfredsstillende = 1, tilfreds-
stillende = 2 og s@rdeles tilfredsstillende = 3 point. Hvert delomrade skal opna > 2 point.

Metode

Til bestemmelse af detektionsgreenserne for Streptokokk A anvendes seriefortyndinger af en kendt
maengde S. pyogenes i syv forskellige koncentrationer, én blandingskultur af fire andre streptokok-
arter og én negativ kontrol. Ekstraktet dryppes i testkassetten og resultatet afleses samtidig af 4
forskellige personer.

Resultater, analysekvalitet.

1a) Specificitet: 100 %. (80 af 80)

1b) Specificitet: 100 % < 1,1 x 10° haemolytiske streptokokker/ml. (400 af 400)

Ic) Koncentrationen, der giver 50% positive resultater: 2,2 x 10° hemolytiske streptokokker/ml.
2a) Intra-person afleesning: 100 % overensstemmelse for prgver pa hver sin side af omslagspunkt.
2b) Inter-person aflesning: 100 % overensstemmelse for prgver pa hver sin side af omslagspunkt
3) Ugyldige: 0 %

4) Testen er positiv til tiden 5 min 0g 99,2 % er positive allerede efter 2 minutter. Testresultaterne
bliver mere positive over tid.

Resultater, brugervenlighed.
Testpanelets vurdering af Kvalitetssikring og Betjening blev bedgmt som tilfredsstillende. Manual

og Tidsfaktorer blev vurderet som sa@rdeles tilfredsstillende.

Konklusion
Streptokokk A opfylder under optimale og standardiserede betingelser i laboratorium kravene til

analysering og brugervenlighed. Hvordan Streptokokk A vil klare sig under mindre standardiserede
betingelser i praksis, vides ikke.
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PLANLAEGNING AF Streptokokk A LABORATORIEAFPROVNING

Dtec A/S besluttede i foraret 2004 at afprgve UltiMeds Streptococcus A Card 014B055 med henblik
pa salg i Skandinavien. Afprgvningen skal forega efter sidste version af den felles nordiske proto-

kol samt brugervenlighedsskema.
Afd. KMA (Klinisk Mikrobiologisk Afdeling), OUH, er "sammenligningslaboratorium” i Danmark.

Der findes ikke felles retningslinjer i Norden mht. diagnostik og behandling af heemolytiske strep-
tokokker. Danmark er homogent i forhold til Norge og Sverige, da man i Danmark har brugt Statens

Serum Institut (SSI) som guldstandard i forbindelse med Strep A-diagnostik.

I SKUP-regi findes fire tidligere Strep A afprgvninger og et par U-hCG afprgvninger pa ordinalska-

la.

Det har varet et gnske fra Almen Praksis i Danmark at analysekvalitet og brugervenlighed ved vur-

dering vagtes ens.

Laboratorieafprgvninger har til formal at undersgge analysekvalitet og brugervenlighed under stan-
dardiserede og optimale betingelser. Darlige test med f.eks. falsk positive resultater, stor aflaes-

ningsvariation eller hgijt tidsforbrug ved analysering kan sorteres fra pa dette trin.

Laboratorieafprgvningen udfgres pa afd. KMA og afd. KKA, Odense Universitetshospital.

Esther Jensen har hovedansvaret for afprgvningen. Det praktiske arbejde udfgres af Nina Brggger,
Ann Jepsen, Mads Nybo og Esther Jensen, afd. KKA, og Anette Knudsen og Hanne Holt, afd.
KMA.

Esther Jensen og Hanne Holt skriver protokol. Protokol sendes til rekvirent og internt i SKUP. Pro-
tokollen skal godkendes af rekvirent og SKUP.
SKUP udformer kontrakt med rekvirent.

Rekvirent stiller ngdvendigt udstyr til disposition. Oplering forventes ikke ngdvendig.
Bearbejdning af data foretages af SKUP (Esther Jensen).

Esther Jensen skriver rapport over afprgvningen, rapporten godkendes af afd. KMA og sender her-

efter til rekvirent og SKUP, som far mulighed til at diskutere og kommentere rapporten.

Rapporten offentligggres af SKUP efter endt afprgvning i henhold til protokollen, hvis Strep A-

testen markedsfares 1 Skandinavien.

En god laboratorierapport forventes fulgt op af afprgvning i almen praksis.
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Rekvirent

Dtec A/S

Kontaktperson: Marius Grone
Postbox 159, Torshov

0413 Oslo

Norge

TIf. 47 22 92 03 00 (kontor)
Mobil: 47 41437451

Fax: 47 91927629

E-Mail. mail@dtec.no

Afd. KMA, Klinisk Mikrobiologisk Afd.

Hans Jgrn Kolmos
Hanne Holt
Anette Knudsen
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ANALYSEMETODE

Kvalitativ bestemmelse af Gruppe A streptokok antigen. Streptokokkerne kan vaere dgde eller le-

vende.

Testprincip

Streptokokk A er en immunokromogen metode fra UltiMed hvor antistofmarkede partikler anven-
des. Testfeltet i testkassetten er bekledt med antistoffer mod gruppe A Streptokok antigen.

Gruppe A streptokok antigen ekstraheres fra podepind af blanding af reagens A og B. Ekstraktet
dryppes i testkassettens prgvebrgnd (S) og ved hjelp af kapiller effekt trekker vasken op i testre-
gionen (T) og kontrolregionen (C). Hvis der er gruppe A streptokokker i prgven, vil der dannes et
rgdt band i testregionen (udfor T) under den rgde kontrol linje (udfor C). Selv et svagt rgdt band er

ensbetydende med positivt resultat. Aflesningen bgr foretages ved 15-30° C.

Produktinformation
Streptokokk A
Indhold: 20 testskassetter
20 testrgr
20 lag
20 pipetter

20 sterile podepinde

Ekstraktions Reagens A (2 M natriumnitrit)

Ekstraktions Reagens B (0,4 M eddikesyre)

Positiv kontrol (Varmeinaktiverede Gruppe A Streptokokker, 0,1 % Na-Azid)
Negativ kontrol (Varmeinaktiverede Gruppe C Streptokokker, 0,1 % Na-Azid)
Indlegsseddel

Procedurekort

Arbejdsstation

lot 014B055-11, udlgb 1. maj 2006

Producent: UltiMed, Ultimed Products (Deutschland) GmbH, Reeshoop 1, 22926 Ahrensburg,

Germany, www.ultimed.org

Importgr til norden (Norge, Sverige, Danmark, Island og Finland: Dtec A/S, Postbox 159,
Torshov, 0313 Oslo, Norge.

Forhandler:

Norge: Dtec AS TIf: 47 22920300 E- Mail: mail@dtec.no
Danmark: Dtec AS ”

Finland: Dtec AS ”

Island: Dtec AS 7

Sverige: D-Tec Medical AB TIf: 46 708548400 E-Mail: info@dtec.se

Undersggelsesperiode: juni 2004

Rapportskrivning: juni 2004
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Materiale

Til seriefortyndingerne anvendes referencestammen S. pyogenes (ATCC 19615). Til fremstilling af
blandingskulturen er anvendt fglgende kliniske isolater fra svelgpodninger modtaget i rutinelabora-
toriet, KMA, OUH: beta hemolytisk streptokok gr. C, beta h&molytisk streptokok gr. F, beta he-
molytisk streptokok gr. G og alfa-h@molytisk streptokok.

Gruppebestemmelse er foretaget med Streptococcal Grouping Kit, Oxoid.
Som fortyndings-middel anvendes phosphate buffered saline (PBS) fra SSI, art nr. 3892
5 % blodagar plader (5 % hesteblod, SSI), art nr. 677

Serumbouillon (oksebouillon med defibrineret hesteblod og hesteserum, SSI) art nr. 1040

SSI transportmedium (Stuarts) art. nr. 944 (transportforsgg)

Metode

1. Fremstilling af prgver til undersggelsen

En koloni af S. pyogenes udsas i 10 ml serum og inkuberes 18-24 timer ved 35 °C. Denne kultur
anvendes herefter til fremstilling af en 10-folds seriefortynding i syv forskellige koncentrationer:
10° colony forming units (cfu)/ml — 10° cfu/ml. Antallet af bakterier i bouillonen bestemmes ved
udsaning af 0,1 ml prgve fra hver af 10-fold fortyndingerne pa to 5 % blodagar plader (dobbeltbe-
stemmelse). Efter 18-24 timers inkubation i 5 % CO, talles kolonierne og kun plader med 30-300

cfu anvendtes til beregning af den gennemsnitlige bakterie koncentration.

Pa samme made fremstilles seriefortyndinger af henholdsvis B-hemolytisk streptokok gr. C, G og F
samt o-hamolytisk streptokok. En fortynding, der indeholder 107 cfu/ml anvendes til fremstilling af

en blandingskultur, der indeholder lige dele af hver af de fire streptokok-arter.

Fra hver af de syv koncentrationer af S. pyogenes, fra blandingskulturen og fra 100 % PBS, i alt ni
forskellige koncentrationer, udtages i vilkarlig rekkefglge 20 prgver, i alt 9 x 20 = 180 prgver, til
undersggelse i Strep A testen. Den positive og negative kontrol fra kittet blev hver testet 20 gange.
Der er ingen koncentrationsangivelse tilknyttet kontrollerne. Den negative kontrol bestar af gruppe

C beta heemolytiske streptokokker.
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2. Undersggelse af holdbarhed i SSI transportmedium (Stuarts).

Med henblik pa en evt. kommende undersggelse i almen praksis (for at sammenligne resultater fra
konventionel laboratoriedyrkning) undersggtes evt. @ndringer i koncentrationen af S. pyogenes efter
transport i Stuarts transport medium pa fglgende made:

Fra en fortyndingsrekke af S. pyogenes i koncentrationerne 10° cfu/ml - 10° cfu/ml udsés med kul-
podepind direkte pa 5 % blodagarplade. Der udsas 5 gange fra hver fortynding, n = 5. Herefter gg-
res samme procedure, blot udsas efter stik af kulpodepinden i SSI’s transportmedium (n = 5) og
efter 24 timers henstand ved stuetemperatur (n=5). Bakterietellingen foretages som ovenfor ved at

koncentrationen beregnes ud fra plader med 30 til 300 cfu/ml.
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ANALYTISKE KVALITETSKRAYV OG KRAYV TIL BRUGERVENLIGHED

Der findes ingen international guldstandard for Strep A-test-afprgvning i laboratorium eller almen

praksis.

Analysekvalitet og brugervenlighed er lige vigtige i den samlede vurdering. Hvert delomrade inden

for analysekvalitet og brugervenlighed bgr gennemsnitlig opna 2 eller 3 point.

Hvert omrade underinddeles, og hvert emne har fglgende mulige udfald:

0 Point utilfredsstillende

1 Point mindre tilfredsstillende
2 Point tilfredsstillende

3 Point serdeles tilfredsstillende

Analysekvaliteten vurderes i forhold til eksisterende litteratur samt fglgende parametre:

la) specificitet, defineret ud fra tilstning af andre bakterier

(sand negativ)/(falsk positiv +sand negativ)
1b) specificitet, defineret ved (sand negativ)/(falsk positiv + sand negativ)
1c) koncentrationen, der giver 50% positive resultater

2) vurdering af afleselighed: intra-person og inter-person variation: 9 koncentrationer afle-

ses 20 gange samtidig af 4 forskellige personer.

3) uanvendelige test, defineret ved pakningsindleeg (ofte manglende kontrolfelt og/eller diffus

aflesningszone)

4) Robusthed: bliver testen positiv til det angivne tidspunkt? Teststrimlerne afleses til angivet

aflesningstidspunkt samt til 2 og 10 minutter? Bliver testen falsk positiv over tid?

Brugervenligheden vurderes pa fglgende omrader:
- manual

- tidsfaktorer

- kvalitetssikring

- betjening
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KVALITETSSIKRING

Intern Kvalitetssikring
1) Ved sammenblanding af Reagens A + B @ndrer vasken farve fra rgd til gul
2) Teststrimlen dur kun hvis der fremkommer et rgdt kontrolband

3) Baggrundsfarven i aflesningsfeltet skal vere klar

Ekstern Kvalitetssikring
1) Strep A fra agarplade
2) Strep A fra fremstillet bouillon
3) Firmaets egen "ekstern” kontrol

4) Andre eksterne kontroller

Det anbefales, at man
e  Udfgrer en positiv og en negativ kontrol, nar man abner pakken
e  Udfgrer en kontrol for hver 20 test
e At nye brugere begynder med den positive og negative kontrol

e  Deltager i lokale kvalitetssikringsprogrammer
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AFPROVNING

(under standardiserede og optimale betingelser i Hospitals Laboratorium)
220 Strep A test fremstilles af 2 l&ger/bioanalytikere fra KMA, OUH.

For afprgvning udfgres en positiv (10° cfu/ml) og en negativ test (10° cfu/ml) for at sikre, at alt er
OK efter nattens nedfrysning. Hvis 10° cfu/ml er negativ udgar 10° cfu/ml, som erstattes af 10’

cfu/ml.

De fleste Step A test angiver at vare positive pa x gange 10° cfu/ml. Maske er de mindre fglsomme,
men der er ogsa den mulighed at koncentrationen ikke er som forventet i glassene. Vi tager ikke 20
ekstra prgver med i denne situation. Men vi vil vare sikker pa at have én positiv koncentration med.
Man har fgrst “kontrol” tellingen for afprgvningen to dage senere. Hvis 10° cfu/ml er negativ testes

bade 10° cfu/ml og 10" cfu/ml.

Af 9 forskellige stamoplgsninger hver fordelt i 2-3 rgr samt den positive og negative kontrol frem-
stilles i vilkarlig reekkefglge 20 ens test (i alt 20 x 11 test). De 11 forskellige oplgsninger udggres af
en nul-prgve, 7 seriefortyndinger af en kendt mangde S. pyogenes, én blandingskultur af fire andre

streptokok-arter samt en positiv og en negativ kontrol.

De 220 Strep A test afleses blindt til angivet tid 5 min og til tiderne 2 og 10 minutter af 4 uathen-
gige leeger/bioanalytikere fra afd. KKA, OUH. Saledes fas 660 (3 x 220) afleesninger pr. person, i

alt 2640 (4 x 660) aflesninger som indfgres i resultatskema.
Aflesningerne foretages til angivet tid (og ikke mere end 15 sekunder senere).
Aflesningerne blev foretaget en overskyet dag i rum med dagslys og elektrisk lofts-neonbelysning.

Tp. 22,5 C ved afprgvning.
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RESULTATER

4 personer afleser 11 koncentrationer 20 gange i tilfeeldig rekkefglge til tiderne 2, 5 og 10 minutter

Streptokokk A
Tid = 2 min
afleeser afleser afleeser aflaeser
1 2 3 4 i alt
positive positive  positive  positive | positive
Koncentration, n=20 n= n= n= n= n=
PBS 0 0 0 0 0
Andre Streptokokker 0 0 0 0 0
24 0 0 0 0 0
2,4x10° 0 0 0 0 0
2,4x10° 0 0 0 0 0
2,4x10* 0 0 0 0 0
2,4x10° 0 6 2 3 11
2,4x10° 19 20 20 20 79
2,4x10’ 20 20 20 20 80
negativ kontrol 0 0 0 0 0
positiv kontrol 19 20 20 20 79
Tid = 5 min
afleeser afleeser afleeser  aflaeser
1 2 3 4 i alt
positive positive  positive  positive | positive
Koncentration, n=20 n= n= n= n= n=
PBS 0 0 0 0 0
Andre Streptokokker 0 0 0 0 0
24 0 0 0 0 0
2,4x10° 0 0 0 0 0
2,4x10° 0 0 0 0 0
2,4x10* 0 0 0 0 0
2,4x10° 0 15 11 17 43
2,4x10° 20 20 20 20 80
2,4x10’ 20 20 20 20 80
negativ kontrol 0 0 0 0 0
positiv kontrol 20 20 20 20 80
Tid = 10 min
afleeser afleeser afleeser  aflaeser
1 2 3 4 i alt
positive  positive  positive  positive | positive
Koncentration, n=20 n= n= n= n= n=
PBS 0 0 0 0 0
Andre Streptokokker 0 0 0 0 0
24 0 0 0 0 0
2,4x10° 0 0 0 0 0
2,4x10° 0 0 0 0 0
2,4x10* 0 0 0 0 0
2,4x10° 2 18 13 18 51
2,4x10° 20 20 20 20 80
2,4x10’ 20 20 20 20 80
negativ kontrol 0 0 0 0 0
positiv kontrol 20 20 20 20 80
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Kommentar til radata i bilag A og oversigten i ovenstaende tabel.

99,2 % af testene > 2,4 x 10° var positive efter 2 min. For 2,4 x 10° ggedes antallet af positive af-
leesninger fra 2 til 5 til 10 minutter. 100 % (240 aflesninger af 240) af de positive test, koncentrati-
on 2,4 x 10°0g 2,4 x 10’ cfu/ ml og positiv kontrol var positive efter 5 og 10 min., mens 99,2 %
(238 af 240) var positiv efter 2 min. Efter 2 minutter havde 1 person skrevet negativ ved 2 positive
test. De 3 @vrige personer havde ingen problemer med tolkningen og testpersonen undrede sig til
tiden 5 minutter over at en sa positiv test 3 minutter tidligere var registreret negativ.

Der var ikke farveintensitetsforskel pa 2,4 x 10° 0g 2,4 x 107,

Fig. 1
dtec Streptokokk A testkort
F raCtio n @ Calculated fractions
3 —95 % Confidence Interval
. 0,99 —— Mean(ln) = 12,302 , s(In) = 1,148

Geometric mean = 220146,2
0,90 = Mean =z =0 = fraction 0.5
In=-4,61, Conc = 0,01
In=-2,12, Conc = 0,12

Rankit (z-value)
o

0,50
In= 3,18, Conc =24
In=5,48, Conc =240
-1 -
0,10 In=7,78, Conc = 2400
) In=10,09, Conc = 24000
0,01 In= 12,39, Conc = 240000
_ N A—— ) In=14,69, Conc = 2400000
5-4-3-2-1012 345 8 9101112131415161718 In of conc

In=16,99 , Conc = 24000000

StrepA 0 andre 2,4x 10" 10® 10® 10* 10° 10° 10" CFU/mL

Figur 1 viser de fraktionelle positive resultater af en fortyndingsraekke af Strep A oplgsninger, afbildet i et Rankit-plot
(Rankit er en linearisering af gauss/normalfordelingen, hvor z angiver afstanden fra middelvardien i standarddeviatio-
ner). De korresponderende fraktioner er indikeret pa den hgjre Y-akse og x-aksen (gverste linje) er naturlige logaritmer
(In = log e) af koncentrationen, mens nederste linje er Strep A fortyndingsrakkens koncentration. For hver fraktion er
95 % konfidensinterval afsat ligesom fraktionen 0,1, 0,5 og 0,9 er indtegnet.

Det ses, at Streptokokk A koncentrationen, som giver 50% positive resultater (geometrisk mean) pa Dtec Strep A er ca
22x%10° Strep A/ ml ved laboratorieafprgvning med levende bakterier.

Alle koncentrationer i fortyndingsrakken aflast til tiden 5 min. er negative for < 2,4 x 10* hemolytiske streptokok-
ker/ml og positiv for > 2,4 x 10%/ml.
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HOLDBARHED af S pyogenes i SSI transportmedium (Stuarts)

Ved at anvende middel cfu telletal fra bilag B fas en koncentration pa 1,2 x 10® cfu/ml ved direkte
udsaning med kulpodepind pa blodagar (12,2 cfu ved 0,1 ml i fortynding 1x10 %), Efter at have vz-
ret mindre end et minut i SSI transportmedium var koncentrationen 9,7 x 10 cfu/ml og efter 24

timer ved stuetemperatur i SSI transportmedium blev koncentrationen beregnet til 9,2 x 10° cfu/ml.
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EVALUERING AF ANALYSEKVALITET EFTER 5 MINUTTER

1a) Specificitet: 100 % (80 af 80)

1b) Specificitet: 100 % < 1,1 x 10° haemolytiske streptokokker/ml (400 af 400)

Ic) Koncentrationen, der giver 50% positive resultater: 2,2 x 10° hemolytiske streptokokker/ml
2a) Intra-person afleesning: 100 % overensstemmelse for prgver pa hver sin side af omslagspunkt
2b) Inter-person afleesning: 100 % overensstemmelse for prgver pa hver sin side af omslagspunkt
3) Ugyldige: 0 %

4) Testen er positiv til tiden 5 min: ja 100%. Efter 2 minutter er 99,2 % positive for koncentrationer

> 2.4 x 10°. Testresultaterne bliver mere positive over tid.

Vurdering af analysekvalitet

Analysekvaliteten er tilfredsstillende. Der findes fire tidligere laboratorieafprgvninger udfort efter
nasten samme protokol”o. Lignende data fra praksisafprgvninger er betydelig darligere, men de er
udfgrt pa dgde bakterier og af betydelig flere forskellige personerl. Hvordan Streptokokk A vil kla-

re sig under mindre standardiserede betingelser i praksis, vides ikke.
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Testpanelets vurdering er markeret med farvet felt. Ved almen praksis afprgvning udfyldes kun hvi-

de felter. Bade hvide og bla udfyldes ved hospitalsafprgvning. Samlet vurdering for et underpunkt

er markeret ved farve. 2 og 3 point opfylder forventede krav. 0 og 1 opfylder ikke forventede krav.

Ved ”ikke tilfredsstillende” og “mindre tilfredsstillende” forklares arsagen i teksten. Den samlede

vurdering for alle underpunkter anvendes pa den danske hjemmeside. Frie kommentarer til et af de

fire underpunkter placeres i tabellen, hvis muligt.

Brugervenlighed

Information i manual / vejledning om: 0 Point 1 Point 2 Point

Ikke mindre tilfredsstil-
Indholdsfortegnelse / overskuelighed tilfredsstillende lende tilfredsstilende

Ikke mindre tilfredsstil-
Provetagning i svaelg tilfredsstillende lende tilfredsstilende

Ikke mindre tilfredsstil-
Klarggring / indehold af kit tilfredsstillende lende tilfredsstilende

Ikke mindre tilfredsstil-
Przeanalysering / test procedure tilfredsstillende lende tilfredsstilende

Ikke mindre tilfredsstil-
Analysering / afleesning tilfredsstillende lende tilfredsstilende

Ikke mindre tilfredsstil- meget
Maleprincip tilfredsstillende lende tilfredsstillende

Ikke mindre tilfredsstil- meget
Fejlkilder tilfredsstillende lende tilfredsstillende

Ikke mindre tilfredsstil- meget
Fejlfinding tilfredsstillende lende tilfredsstillende
Findes manual pa dansk, norsk, svensk Nej delvis

Ikke mindre tilfredsstil- meget
Laesbarhed af manual tilfredsstillende lende tilfredsstillende
Vurdering af manual / vejledning
Tidsfaktorer 0 Point 1 Point 3 Point
Prze-analysetid > 10 min 6-10 min. <2 min.
Analysetid > 10 min 6 - 10 min.

Opleering

Vurdering af Tidsfaktorer

meget sveer

rimelig
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Kvalitetssikring 0 Point 1 Point 2 Point 3 Point
Ikke mindre tilfredsstil- meget
Intern kvalitetskontrol tilfredsstillende lende tilfredsstilende tilfredsstillende
Ikke mindre tilfredsstil- meget
Ekstern kvalitetskontrol tilfredsstillende lende tilfredsstilende tilfredsstillende
Ikke mindre tilfredsstil- meget
Tolkning af kontrol tilfredsstillende lende tilfredsstilende tilfredsstillende
Vurdering af Kvalitetssikring tilfredsstilende
Betjening 0 Point 1 Point 2 Point 3 Point
Ikke mindre tilfredsstil- meget
Test/instrument, forberedelse/praeanalyse | tilfredsstillende lende tilfredsstilende tilfredsstillende
Ikke mindre tilfredsstil- meget
Klargering af provemateriale tilfredsstillende lende tilfredsstilende tilfredsstillende
Ikke mindre tilfredsstil- meget
Applicering af provemateriale tilfredsstillende lende tilfredsstilende tilfredsstillende
Ikke mindre tilfredsstil- meget
Provemaengde tilfredsstillende lende tilfredsstilende tilfredsstillende
Ikke mindre tilfredsstil- meget
Procedure trin tilfredsstillende lende tilfredsstilende tilfredsstillende
Ikke mindre tilfredsstil- meget
Aflaesning tilfredsstillende lende tilfredsstilende tilfredsstillende
Ikke mindre tilfredsstil- meget
Fejlkilder tilfredsstillende lende tilfredsstilende tilfredsstillende
Ikke mindre tilfredsstil- meget
Rengoring / vedligeholdelse tilfredsstillende lende tilfredsstilende tilfredsstillende
Ikke mindre tilfredsstil- meget
Hygiejne tilfredsstillende lende tilfredsstilende tilfredsstillende
Miljokrav, affald Giftig specielt affald biologisk affald dag renovation
Krav til uddannelse Bioanalytiker kursus praksispersonale |ingen forudsaetning
Krav til oplaering Dage > 2 timer Y2 - 2 timer 0-30 min
Ikke mindre tilfredsstil- meget
Pakninger storrelser/vaegt tilfredsstillende lende tilfredsstilende tilfredsstillende
Vurdering af Betjening tilfredsstilende
Kommentarer:

Positivt: Der er fremstillet en speciel arbejdsstation med tilhgrende let forstaelig instruks.

Negativt: hatten kan vare lidt vanskelig at satte pa.

Testpanelet havde en enkelt negativ kommentar til vejledningen, da bade antal draber og antal mi-
kroliter var angivet i vejledningen. Dtec har som fglge heraf @ndret vejledningen og meddelt sine

brugere @ndringen. Brugere, der gnsker disse oplysninger kan henvende sig til Dtec.

Samlet vurdering af Brugervenlighed
Vurderingen af Kvalitetssikring og Betjening var tilfredsstillende. Manual og Tidsfaktorer blev vur-
deret som s@rdeles tilfredsstillende.
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KONKLUSION

Streptokokk A test opfylder under optimale og standardiserede betingelser i laboratorium kravene

til analysering og brugervenlighed. Hvordan Streptokokk A vil klare sig under mindre standardise-

rede betingelser i praksis, vides ikke.
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BILAG B
Strep A
antal CFU/ml applicering
direkte maling, N=5 1,2x10°%  Kulpodepind
< minut i Stuart medium N =5 9,7x10°  Kulpodepind
24 h i Stuart medium N=5 9,2x10°  Kulpodepind

Det ses at Strep A koncentrationen falder ved sekunders anvendelse af Stuarts Transportmedium.
Koncentrationen falder yderligere ved opbevaring i 24 timer i Stuarts Transport medium.

Bilag C

Billede af p0s1t1v og negatlv test
il —~——

Pse

STREP A
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