Co trzeba wiedziec¢ o szybkich testach
Strep-test?

Warto doktadnie rozwazy¢ wybdr najlepszego szybkiego testu Strep A dla swoich
pacjentéw. Niestety nie wszystkie testy speiniaja najbardziej rygorystyczne
normy wydajnosci. Poniewaz szybki test wykrywajacy antygen paciorkowca
pojawit sie jako badanie mozliwe do zlecenia przez lekarzy pierwszego
kontaktu w gabinecie POZ (w najnowszym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia)
ponizej przedstawiamy kilka istotnych elementdéw majgcych wptyw na skutecznos¢
testu.

Jak wybrac¢ odpowiedni Strep-test dla swoich pacjentoéw

Podczas wyboru szybkiego testu antygenowego nalezy przyjrze¢ sie kilku
rzeczom. Testy powinny zostac¢ poddane badaniu klinicznemu, aby pokazal rdzne
miary dziatania produktu, zgodnie z instrukcja uzytkowania (IFU). Oceniajac
dane, warto zwréci¢ uwage na:

Rozmiar i typ proébki

Nalezy sie upewnié¢, ze w badaniach klinicznych z uzyciem testéw Strep A
wykorzystano duzg liczbe Swiezych prébek pacjentéw — zamiast zamrozonych lub
dtugo przechowywanych probek.

Kiedy przeprowadzono badanie

Prébki pacjentéw powinny by¢ pobrane podczas faktycznego sezonu infekcyjnego
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i powinny pochodzi¢ z wielu placdédwek klinicznych .

Metoda poréwnawcza

Niezbedne jest wybranie wtasciwej metody poréwnywania czutosci i swoistos$ci.
Powinien to by¢ ustalony ,ztoty standard”, taki jak posiew. Nie nalezy
poréwnywa¢ jednego szybkiego testu antygenowego tylko z innym szybkim testem
antygenowym, poniewaz moze to nie dac¢ petnego obrazu wynikow testu.

Dodatkowo:

Nalezy krytycznie zapozna¢ sie z wszelkimi informacjami producentoéw
dotyczgcymi dziatania testéw i poprosié¢ o dodatkowe dowody.

Zgodnos¢ z wymaganiami jednostek nadzorujacych (w tym FDA i CLIA) moze dacd
pewno$¢ co do jakosci uzytych badan klinicznych — ale nie wszystkie testy
dostepne na rynku sg zgodne z wymaganiami jednostek nadzorujacych (w tym FDA
i CLIA).

Dostepnos$¢ materiatéw kontrolnych jest wazna dla testédw Kontroli Jakosci w
placéwce i moze by¢ pomocna w sprawdzaniu wydajnosci testéw w Zewnetrznym
systemie zapewniania jakosci / Programach badania powtarzalnosci.

Miarodajnos¢ wynikéw szybkich testéw

Czutos¢ 1 specyficznos¢ mozna znalez¢ w instrukcji (IFU), ktéra jest
zatgczona do produktu. Dobry test (RAT) powinien mie¢ zardéwno wysoka czutos¢,
jak i wysoka specyficznosc.

Czutos$¢ — to odsetek oséb, u ktérych wykryto chorobe za pomoca testu.

Wazne jest, aby wybrac¢ test o wysokiej czuto$ci diagnostycznej, poniewaz im
wyzsza czutos$¢ produktu, tym mniej fatszywych wynikéw negatywnych.

Swoistos¢ — to liczba negatywnych wynikéw szybkiego testu w poréwnaniu do
prawdziwych brakéw zakazenia — wyrazona w procentach. Im wieksza
specyficznos¢ produktu, tym mniej fatszywych wynikéw.



Czutos$¢ i swoistos$¢ sg wykorzystywane do obliczenia dwéch waznych czynnikéw —
dodatniej wartosci predykcyjnej (PPV) i ujemnej warto$ci predykcyjnej (NPV).

Wysoki PPV jest wazny, poniewaz pokazuje odsetek pacjentdéw z pozytywnym
wynikiem, ktéry faktycznie choruje. Pomaga to uzyska¢ wiekszg pewnosé¢, ze
test doktadnie diagnozuje pacjenta jako zakazonego Strep A — w zwigzku z tym
wymaga antybiotykédw lub dalszego skierowania na leczenie.

Wysoka NPV pozwala pewnie wykluczy¢ Strep A, poniewaz odzwierciedla
prawdopodobienstwo, ze osoba z wynikiem negatywnym nie ma choroby.

W gabinecie lekarskim cze$ciej trzeba bedzie wykluczy¢ zakazenie Strep A, niz
je potwierdzi¢. Badania pokazuja, ze tylko 5-30% pacjentéw z bdlem gardia ma
infekcje Strep A i potrzebuje antybiotyku. Wedtug IDSA (Society of Infectious
Diseases of America):

»0koto 15 milionéw ludzi w Stanach Zjednoczonych co roku odwiedza doktora z
powodu bélu gardta i az 70 procent otrzymuje antybiotyki, chociaz tylko
mniejszy odsetek ma faktycznie zakazone gardto: okoto 20 do 30 procent dzieci
i tylko 5 do 15 procent dorostych.”

Zagrozenia zwigzane z szybkimi testami Strepa A nizszej jakosci w
punkcie opieki:

Konsekwencje wyboru nizszej jakoSci testu sg znaczgce. Niepoprawna diagnoza =
Fatszywie pozytywne lub fatszywie negatywne wyniki — moze prowadzi¢ do:

— Niepotrzebnego/nadmiernego przepisywania antybiotykéw

— Nie przepisywania antybiotykéw w razie potrzeby, co prowadzi do
powazniejszych probleméw zdrowotnych

— Niezadowolenia pacjenta i generowania niepotrzebnych kosztoéw

Wybor odpowiedniego Strep — testu

Chociaz wielu producentéw dostarcza szybkie testy antygenowe Strep A, testy



te moga sie znacznie ré6zni¢ pod wzgledem kosztédw oraz jakosci wykonania.
Nalezy upewni¢ sie, ze dane dotyczace wydajnosci, w szczegd6lno$ci czutos¢ i
specyficznos¢ oraz jakos¢ badania uzytego do wygenerowania tych danych, jest
odpowiednio sprawdzona i rzetelnie przedstawiona.

Wysoka czutos¢ i swoisto$¢ zapewniajg dobre PPV i NPV. Bez nich test, ktéry
mozna rozwazy¢, ma niewielka wartosc.

>>> wiecej na temat testu Strep A
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