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BIOSYNEX S. pneumoniae 
RYCHLÝ TEST PRO KVALITATIVNÍ DETEKCI POLYSACHARIDŮ VE STĚNĚ TOBOLKY V MOČI 

A MOZKOMÍŠNÍM MOKU. 

Diagnostický zdravotnický prostředek in vitro pro profesionální použití. 

 1030002 
 

1. POUŽITÍ 

BIOSYNEX S. pneumoniae je jednoduchý a rychlý laterální průtokový test pro kvalitativní detekci polysacharidů ve 

stěně kapsle (CWPS) v moči a mozkomíšním moku (CSF). Tato souprava je určena k použití jako pomůcka při 

diagnostice  infekcí Streptococcus pneumoniae. Test je určen pouze pro profesionální diagnostické použití in vitro. 

2. KLINICKÝ SOUHRN 

Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) je grampozitivní bakterie viditelná jako izolovaný organismus, v párech 

nebo v malých řetězcích bakterií. Jednou z  hlavních charakteristik S. pneumoniae je její schopnost tvořit pouzdro, 

což ji činí patogenní. Tato kapsle se většinou skládá z polysacharidů s gludicickými podjednotkami (CWPS) 

rozpoznávanými lidskými protilátkami, díky čemuž jsou antigenní. S. pneumoniae je nejčastější příčinou bakteriální 

meningitidy u dospělých nebo dětí. Může také způsobit mírnou notitidu nebo zápal plic. Diagnostika se obvykle 

provádí hledáním bakterie v mozkomíšním moku nebo rozpustných antigenů kapslí v moči pacienta. Screening S. 

pneumoniae pravděpodobně zlepší detekci těžké pneumonie v raném stadiu a sníží úmrtnost. 

Riziko je 30-100krát vyšší u jedinců infikovaných HIV. 

3. PRINCIP TESTU 

BIOSYNEX S. pneumoniae je založen na technologii laterálního průtokového testu pro detekci CWPS ve vzorcích 

moči a mozkomíšního moku. 

K detekci CWPS se používá pár monoklonálních protilátek anti-CWPS- antigenů. Jeden je imobilizován na 

nitrocelulózové membráně na úrovni testovací linie (T): odpovídá záchytné protilátce. Další je označen koloidním 

zlatem pro následné zjevení. 

Během migrace vzorku budou antigeny CWPS, pokud jsou ve vzorku přítomny, tvořit komplexy antigen-protilátka 

se značenými protilátkami. Tyto komplexy budou zachyceny záchytnými protilátkami na testovací linii (T), čímž 

vznikne jedna fialová barevná čára generovaná zlatými nanočásticemi. 

Přítomnost fialové vnitřní kontrolní čáry (C) v horní části membrány naznačuje, že test proběhl správně a že 

výsledek je platný. 

4. POŽADOVANÝ MATERIÁL 

Dodaný materiál: 

- Hliníkové sáčky obsahující každý: 1 testovací kazeta + 1 vysoušedlo. 
- Plastové pipety. 
- Kapací lahvička s ředidlem. 
- Pozitivní kontrolní lahvička. 
- Návod k použití 

Materiál požadováný, ale nedodaný: 

- Nádoba na odběr vzorků. 
- Časovač 

5. OPATŘENÍ 

• Pouze pro profesionální diagnostické použití in vitro. 

• Testovací kazety jsou určeny pouze k jednorázovému použití. 

• Pro dosažení nejlepších výsledků pečlivě dodržujte postup a pokyny pro skladování. 

• Nepoužívejte test, pokud je hliníkový obal otevřený nebo poškozený. 

• Vzorky pacientů a všechny ostatní materiály by měly být považovány za potenciálně infekční a mělo by se s nimi 
zacházet. Zlikvidujte různé prvky testu a vzorky v souladu s platnými postupy pro potenciálně infekční odpad. 

• Při manipulaci s potenciálně infekčními materiály a při provádění testu používejte ochranný oděv, jednorázové 
rukavice a ochranné brýle. 

• Vlhkost a vysoká teplota mohou nepříznivě ovlivnit výsledky. 

• Nedotýkejte se reakční oblasti zařízení, aby nedošlo ke kontaminaci. 

• Nemíchejte činidla z různých šarží. Nezaměňujte uzávěry lahví s roztokem. 

 

CZ 
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6. SKLADOVÁNÍ SOUPRAVY 

Zkoušky by měly být skladovány na suchém místě při teplotě mezi 2 °C a 30 °C.  Test je stabilní díky datu expirace 

vytištěnému na zapečetěném sáčku. NEPOUŽÍVEJTE PO UPLYNUTÍ DOBY POUŽITELNOSTI. CHRAŇTE PŘED 

MRAZEM. Test musí zůstat v uzavřeném sáčku až do použití. 

7. ODBĚR A SKLADOVÁNÍ VZORKŮ 

Vzorky moči: 

Vzorky by měly být shromažďovány ve standardních nádobách. Vzorky moči lze skladovat při pokojové teplotě (15-

30 °C) po dobu až 24 hodin po odběru. Alternativně mohou být vzorky před testováním skladovány při teplotě 2-8 

°C po dobu až 14 dnů nebo při teplotě -20 °C po delší dobu. Kyselina boritá může být použita jako konzervační 

látka. 

V případě potřeby by měly být vzorky moči zasílány v nepropustných nádobách při teplotě 2-8 °C nebo zmrazené. 

Před testováním přiveďte všechny vzorky na pokojovou teplotu. 

Vzorky mozkomíšního moku: 

Doporučuje se zmrazit vzorky mozkomíšního moku pro dlouhodobé skladování, aby se zabránilo kontaminaci nebo 

degradaci antigenu. CSF však lze skladovat při pokojové teplotě (15-30 °C) po dobu až 24 hodin, při 2-8 °C po dobu 

jednoho týdne. Vzorky mozkomíšního moku lze také zmrazit při teplotě -20 °C nebo -80 °C pro dlouhodobé 

skladování. 

8. POSTUP TESTU 

Postup pro vzorky moči a CFS: 

Níže popsaný protokol je validován jak na moči, tak na mozkomíšním moku. 

1. Před provedením testu přiveďte všechny zkušební součásti a vzorky na pokojovou teplotu (15-30 °C). 
2. Homogenizujte vzorek a odeberte jeho část pomocí dodané jednorázové pipety. 
3. Dávkujte 1 kapku vzorku pomocí přiložené plastové pipety do kazetové jamky na vzorek (S). Vyhněte se 

vzduchovým bublinám a stříkancům na čtecím okénku. 
4. Okamžitě se do jamky na vzorek (S) přidejte 3 kapky ředidla.  
5. Spusťte časovač. Objeví se nafialovělá kapalina a bude se pohybovat podél membrány. 
6. Výsledek odečtěte za 15 minut. Silný pozitivní signál se může objevit již dříve. Neinterpretujte žádné 

testovací pásmo, které se objeví 20 minut po vhození vzorku do kazety. 
7. Všechny použité součásti zlikvidujte v souladu s postupem pro infekční odpad. 

Postup pro pozitivní kontrolu: 

1. Před provedením testu nechte všechny testovací komponenty zahřát na pokojovou teplotu (15-30 °C). 
2. Držte pozitivní kontrolní lahvičku svisle a přeneste 1 kapku pozitivní kontroly do vzorkovací jamky (S) 

testovací kazety. Vyhněte se vzduchovým bublinám a stříkancům na čtecím okénku. 
3. Okamžitě se do jamky na vzorek (S) přidejte 3 kapky ředidla.  
4. Spusťte časovač. Výsledek odečtěte za 15 minut.  

Postup pro negativní kontrolu: 

Rozpouštědlo obsažené v soupravě lze použít jako negativní kontrolu. 

1. Před provedením testu nechte všechny testovací komponenty zahřát na pokojovou teplotu (15-30 °C). 
2. Umístěte 3 kapky ředidla do jamky na vzorek (S). 
3. Spusťte časovač. Výsledek odečtěte za 15 minut. 

9. INTERPRETACE VÝSLEDKŮ 

POZITIVNÍ: 

Viditelné jsou dvě zřetelné barevné čáry: jedna kontrolní čára se nachází v kontrolní zóně (C) a 
jedna, dokonce slabá, v testovací zóně (T). 

 
NEGATIVNÍ: 

V kontrolní zóně je viditelná pouze jedna barevná čára (C). Žádná čára v testovací zóně (T). 

 
NEPLATNÝ: 

V zóně kontrolní čáry (C) není viditelná žádná barevná čára, bez ohledu na výsledek v zóně testovací 
čáry (T). 

10. KONTROLA KVALITY 

Vnitřní kontroly: 

Součástí testu jsou i vnitřní procedurální kontroly. Barevná čára objevující se v kontrolní zóně (C) zajišťuje, že byl 
načten dostatečný objem vzorku a že zkouška proběhla správně. 

Externí kontroly: 

Správná laboratorní praxe doporučuje použití pozitivních a negativních kontrol ke kontrole správného fungování 

testu. Pozitivní kontrola, která bude monitorovat celý test, je součástí soupravy. Pozitivní kontroly by měly být 

testovány jednou pro každou novou testovací soupravu otevřenou a v jiných případech podle standardních postupů 

kontroly kvality vaší laboratoře. 
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11. PŘEDSTAVENÍ 

Citlivost a specifičnost 

Byla provedena souběžná studie, která porovnávala BIOSYNEX S. pneumoniae s jiným rychlým testem na trhu. 

Výsledky jsou uvedeny v následující tabulce. 

 Jiný rychlý test 
Celkem 

Negativní Pozitivní 

BIOSYNEX 

S. pneumoniae 

Negativní 113 4 117 

Pozitivní 5 56 61 

Totální 118 60 178 

Relativní citlivost 93 % [84-98%] 

Relativní specificita 96 % [90-99%] 

PPV 92 % [82-97%] 

NPV 97 % [91-99%] 

Korelace 95 % [91-98%] 

Analytická citlivost 

Detekční limit BIOSYNEX S. pneumoniae je 0,25 ng/ml rekombinantního antigenu při použití referenčního 3459, 

SSI. 

Při dávce 10 μg/ml rekombinantního antigenu CWPS není pozorován žádný hook efekt. 

Externí klinická studie 

32 vzorků mozkomíšního moku bylo testováno akademickými laboratořemi pomocí identifikace pomocí buněčné 

kultury. 13 vzorků mozkomíšního moku bylo také testováno pomocí dalšího rychlého testu, aglutinačního testu a 

PCR. 

Všechny získané výsledky byly porovnány s rychlým testem BIOSYNEX S. pneumoniae. Výsledky jsou uvedeny v 

níže uvedených tabulkách. 

 Bakteriální kultura 

Pozitivní Negativní Celkem 

 
Kazeta 

Pozitivní 13 2 15 

Negativní 0 17 17 

Totální 13 19 32 

 

 Aglutinace 
/ Rychlý test 

Pozitivní Negativní Celkem 

 
Kazeta 

Pozitivní 11 0 11 

Negativní 0 2 2 

Totální 11 2 13 

 
 Jednotka PCR 

Pozitivní Negativní Celkem 

 
Kazeta 

Pozitivní 11 0 11 

Negativní 2 0 2 

Totální 13 0 13 

Globální korelace mezi výsledky získanými pomocí kazet BIOSYNEX S. pneumoniae ve srovnání s bakteriální 

kulturou, rychlým testem a aglutinačním testem je 100 % na dostupných vzorcích. 

Pouze metoda PCR je citlivější ve srovnání s metodou BIOSYNEX S. pneumoniae. 

Interference 

Albumin (od 0,68 do 1,06 g/l) nebo bilirubin (při 120 nebo 300 mg/l) nemá vliv na výkon testu. 

Přítomnost 10 μl/ml krve nemá vliv na výsledky, ale přítomnost 100 μl/ml může vytvořit falešně negativní výsledky na 

slabě pozitivních kvůli obtížím při čtení výsledků s načervenalým šumem na pozadí. 

12. OČEKÁVANÉ HODNOTY 

Detekční limit je 0,25 ng/ml CWPS (referenční 3459 od SSI). 

13. OMEZENÍ 

- Stejně jako u všech diagnostických testů musí být výsledek testu vždy v korelaci s klinickým nálezem. 
- Výsledky testu je třeba interpretovat v epidemiologickém, klinickém a terapeutickém kontextu. Pokud se to zdá 
být uvedeno, měly by být zváženy jiné referenční techniky. 
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15. SYMBOLY 
 

 
 

 

 
Prostudujte si návod k použití 

nebo elektronický návod 
k použití 

 

 
Obsahuje dostatečné množství 

pro <n> testy 
 

 
Katalogové číslo 

 

 

Diagnostický zdravotnický 
      prostředek in vitro  

 

 
Nepoužívejte opakovaně 

 
Uchovávejte v suchu 

 

 
Teplotní limity 

 
Datum spotřeby 

 

 
Výrobce 

 

 
Kód šarže 

 

 
Vyrovnávací paměť 

 
Dovozce 

 

 
Zplnomocněný zástupce 

ve Švýcarsku 
 

Nepoužívejte, pokud je obal 
poškozený a přečtěte si návod 

k použití 

 
Jedinečný identifikátor zařízení 

 

 Pozitivní kontrola 

 
16. INFORMACE O VÝROBCI 

BIOSYNEX S.A. 

22 boulevard Sébastien Brant 

67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN – Francie 

Tel.: +33 3 88 78 78 87 

www.biosynex.com 

Kontakt Francie: 

Tel.: +33 3 88 77 57 00 

service.clients@biosynex.com 

Kontakt s ostatními zeměmi: 

Tel.: +33 3 88 77 57 52 

sales@biosynex.com 

Poprodejní servis: 

Tel.: +33 3 88 77 57 25 

Tech.support@biosynex.com 

BIOSYNEX SWISS S.A. 

Route de Rossemaison 100 

2800 DELEMONT - Švýcarsko 

 
 

 

http://www.biosynex.com/
mailto:service.clients@biosynex.com
mailto:sales@biosynex.com
mailto:Tech.support@biosynex.com


IFU_1030002_ML_V1 - 01/10/2024 

 

 

17. HISTORIE ZMĚN 
 

Verze 
záznam
u 

Změněný odstavec Změnit podrobnosti 

 

 
V1 

Titulní strana Doplnění shrnutí 

8: Zkušební postup Odstranění kapkového objemu 

17: Historie změn Doplnění tohoto odstavce 

15. Mezinárodní symboly Přidání symbolů "UDI" a "Positive Control" 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 


