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QuickVue Dipstick Strep A Test for matning av Strep A
Tillverkare: Quidel Corporation
Aterforsaljare i Skandinavien: Alere

Slutsats

Kvalitetsmalet for diagnostisk sensitivitet uppfylldes. Kvalitetsmalet for diagnostisk specificitet
uppfylldes inte. Kvalitetsmalet for testets méjliga interferens med Strep C och G uppfylldes.
Kvalitetsmalen for anvandarvanlighet inklusive andel tekniska fel uppfylldes.

Bakgrund QuickVue Dipstick Strep A Test ar ett snabbtest for matning av Streptococcus pyogenes;
Strep A. Detta snabbtest ar avsedd for professionell anvandning. Provmaterialet bestar av halsprov.
Snabbtestet tillverkas av Quidel Corporation och har funnits pa den Skandinaviska marknaden sedan
2003. Snabbtestet utvarderades av SKUP 2003, men bara pa ett laboratorium for klinisk
mikrobiologi. Den aktuella utprévningen utférdes aven av de avsedda slutanvandarna — personal pa
vardcentraler. SKUP-utprévningen utfordes februari till maj 2015 pa begéran av Quidel Corporation.

Utprévningen Malet med utprévningen var att bestimma den analytiska kvaliteten och
anvandarvanligheten hos QuickVue Dipstick Strep A Test, bade nar det anvandes pa ett laboratorium
for klinisk mikrobiologi och av avsedda slutanvandare pa sju vardcentraler. Resultaten utvarderades
mot de kvalitetsmal som SKUP satt innan utprévningsstart.

Material och metoder Pa laboratoriet for klinisk mikrobiologi utfordes tva olika delar av
utprévningen; 1) analys av patientproverna fran vardcentralerna med jamforelsemetoden (odling) och
2) odling av sp&dningsserier av en Strep A referensstrang, fem Strep A patientstrangar, en Strep C
strang, en Strep G strang och ett blankprov. Dessutom undersokte laboratoriet dverensstammelsen
nar olika personer laste av resultaten pa snabbtestet, vilket uppskattades genom att tva utprovare
avlaste samma prover blint. Robusthet av snabbtestets resultatlinje bestdmdes genom att avlésa
resultaten en extra gang for de minst och de mest utspadda proverna for varje strang fem minuter
efter angiven avlasningstid. Patientproverna analyserades ocksa med realtids-polymeraskedjereaktion
(PCR).

Pa vardcentralerna togs tva halsprover fran patienter (n = 322) med symptom som indikerade
bakteriell halsinfektion. Proverna togs med patienternas medgivande. Ett av proverna mattes direkt
med QuickVue Dipstick Strep A Test, det andra skickades till mikrobiologilaboratoriet for odling.
Kvalitetsmalen i utprévningen var en diagnostisk sensitivitet pa >80 %, en diagnostisk specificitet pa
>95 %, ingen interferens med Strep C och G, tillfredsstéllande anvéndarvanlighet och en andel
tekniska fel pa <2 %. Prevalens and positivt samt negativt prediktivt varde beraknades.

Resultat QuickVue Dipstick Strep A Testets diagnostiska sensitivitet var 92 % och den diagnostiska
specificiteten var 86 %, jamfort med odlingsresultaten. Prevalensen av Strep A bland patienterna var
38 % och det positiva och negativa prediktiva vardet var 80 % respektive 95 %. QuickVue Dipstick
Strep A Test visade ingen interferens med Strep C och G i spadningsserierna pa mikrobiologilabora-
toriet. Anvéndarvanligheten beddmdes som tillfredstallande och inga tekniska fel rapporterades.
Andra parametrar som uppskattades, men utan nagra kvalitetsmal, var; ekvivalenspunkten, som
uppskattades till koncentrationsomradet 1,5x10%—1,5x10° cfu/mL; dverensstammelsen mellan olika
bedomare, vilket visade pa total Gverensstaimmelse; och robusthet av snabbtestets resultatlinje, vilket
visade att resultaten bestod trots fem minuters sen avlasning. Nar patientresultaten fran realtids-PCR
jamfordes med patientresultaten fran odling sa visade PCR tekniken pa fler positiva resultat.

Tillaggsinformation Den fullstandiga rapporten fran utprovningen av Quick\VVue Dipstick Strep A
Test, SKUP/2015/107, finns pa SKUPs webbsida www.skup.nu.



