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ACCU-TELL® 
Strep A-sneltest (uitstrijkje) 

Alleen voor in vitro gebruik

Voor uitstrijkjes
Deze bijsluiter is van toepassing op de volgende producten:
Catalogusnummer  
ABT-IDT-B15 

Produktnaam
Strep A-sneltestcassette (uitstrijkje)

BEOOGD GEBRUIK
De Accu-Tell Strep A-sneltest is een eenstaps, immunoassay-
gebaseerde sneltest voor de kwalitatieve detectie van groep A-
streptokokken-antigenen in keeluitstrijkjes. De testkit wordt gebruikt om 
streptokokkeninfecties te detecteren.

INLEIDING
Bèta-hemolytische streptokokken uit groep A zijn de hoofdoorzaak van 
infecties van de bovenste luchtwegen, zoals bijv. tonsilitis, faryngitis en 
roodvonk. Aangetoond is dat door de vroege diagnose en behandeling 
van strep A-gerelateerde faryngitis de ernst van de symptomen en 
langetermijneffecten (zoals reumatische koorts en glomerulonefritis) 
kan verminderen. Conventionele detectiemethoden zijn afhankelijk van 
de isolatie en aansluitende identificatie van de organismen en duren 
vaak 24-48 uur. Recent ontwikkelde immunologische technieken, die de 
directe detectie van groep A-streptokokken uit keeluitstrijkjes mogelijk 
maken, stellen de arts in staat een snelle diagnose te stellen en de 
behandeling onmiddellijk te starten.

TESTPRINCIPE
De Accu-Tell Strep A-sneltestcassette detecteert groep A-
streptokokkenantigenen door een visuele interpretatie van de 
verkleuring van de interne teststrip. Gedurende het testproces reageert 
het monster met de polyklonale anti-strep-A-antilichamen, die zijn 
geconjugeerd met gekleurde deeltjes en geïmmobiliseerd op het 
testgebied. Het mengsel migreert vervolgens over het membraan door 
de capillaire werking en interageert met de aanwezige reagentia. Als er 
voldoende strep A-antigenen in het monster aanwezig zijn vormt zich 
een gekleurde lijn in het testlijngebied van het membraan. De 
aanwezigheid van deze lijn betekent een positief resultaat, terwijl het 
ontbreken ervan een negatief resultaat aangeeft. Het verschijnen van 
een gekleurde lijn in het controlelijngebied dient als interne 
verloopcontrole en geeft aan dat er voldoende monstervolume is 
toegevoegd en het membraan voldoende is bevochtigd.

MATERIAAL

Meegeleverde materialen

Afzonderlijk verpakte 
testcassettes 

Extractiereagens 1 

Extractiereagens 2 

Positieve controle 

Negatieve controle 

Steriele swabs 

Reagensbuisjes 

Werkstation 

Bijsluiter

Elke test bevat gekleurde conjugaten en reactieve 
reagentia die vooraf op de overeenkomstige 
gebieden zijn gecoat. 

2 M NaNO2

0,027 M citroenzuur 

Gedode strep C-streptokokken; 0,09% NaN3 

Gedode strep C-streptokokken; 0,09% NaN3 

Voor de monsterafname

Ter preparatie van het monster 

Werkstation 

Ter instructie
Niet-meegeleverde materialen
Timer

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
• Alleen voor professioneel in vitro gebruik
• Niet gebruiken na de vervaldatum. Niet gebruiken indien de 

verpakking beschadigd is. Niet hergebruiken.
• Deze testkit bevat producten van dierlijke oorsprong. Gecertificeerde 

kennis van de oorsprong en/of gezondheidstoestand van de dieren 
garandeert niet de afwezigheid van overdraagbare pathogenen. 
Zodoende wordt aanbevolen de tests te behandelen alsof ze 

• infectieuze agentia bevatten. Neem alle bestaande voorzorgs- 
en veiligheidsmaatregelen in acht (bijv. niet inslikken of 
inademen).

• Voorkom kruisbesmetting van het monster door voor elk 
monster een nieuwe recipiënt te gebruiken. 

• Lees de bijsluiter zorgvuldig door voordat u de test uitvoert.
• Eet, drink of rook niet in de ruimte waar de monsters of sets 

worden gehanteerd. Behandel alle monsters alsof ze 
infectieuze agentia bevatten. Neem alle bestaande 
voorzorgsmaatregelen tegen microbiologische gevaren 
gedurende het gehele proces in acht en volg de 
standaardprocedures voor de juiste afvoer van de monsters. 
Draag beschermende kleding zoals laboratoriumjassen, 
wegwerphandschoenen en een veiligheidsbril.

• Meng geen reagentia uit verschillende kits. Verwissel geen 
doppen van reagensflesjes.

• Gebruik alleen steriele swabs zoals de bijgeleverde met een 
dacron- of rayon-tip en kunststof stelen. Gebruik geen 
calciumalginaat-staafjes met een wattentip of een houten steel.

• De reagentia 1 en 2 zijn licht corrosief. Vermijd contact met de 
ogen en slijmvliezen. Spoel de aangedane plaatsen met veel 
water in geval van een accidenteel contact.

• De positieve en negatieve controles bevatten natriumazide, dat 
kan reageren met lood of koper om brandbaar metaalazide te 
vormen. Wanneer u oplossingen of monsters weggiet moet u 
altijd met voldoende water spoelen om een ophoping van azide 
te voorkomen.

• Temperatuur en vochtigheid kunnen de resultaten nadelig 
beïnvloeden.

• Gebruikte testmaterialen dienen te worden afgevoerd in 
overeenstemming met de lokale voorschriften.

BEWARING EN HOUDBAARHEID
• De test moet worden bewaard bij 2-30 °C en kan worden 

gebruikt tot en met de vervaldatum. 
• De test moet tot het gebruik in het foliezakje blijven.
• Niet invriezen!
• De testkit dient tegen besmetting te worden beschermd. 

Gebruik deze niet als er sprake is van microbiële besmetting of 
neerslag. Een biologische besmetting van doseerinstrumenten, 
recipiënten of reagentia kan tot onjuiste resultaten leiden.

MONSTERAFNAME EN BEWARING
• Neem keeluitstrijkjes af in overeenstemming met de geldende 

klinische normen. Neem een uitstrijkje van de achterste 
keelholte, amandelen en ontstoken gebieden. Vermijd elk 
contact met uw tong, wangen of tanden.

• Het wordt aanbevolen om uitstrijkjes zo snel mogelijk na de 
monsterafname te testen. Als u de monsters niet onmiddellijk 
wenst te gebruiken moeten ze worden gekoeld in een steriel, 
luchtdicht buisje of recipiënt. Niet invriezen. De swabs kunnen 
maximaal 4 uur bij kamertemperatuur (15-30 °C) of maximaal 
24 uur (2-8 °C) in de koelkast worden bewaard. De monsters 
moeten op kamertemperatuur (15-30 °C) komen voordat ze 
worden getest.

• Indien de monsters verstuurd worden dient een gemodificeerd 
medium type Stuart gebruikt te worden. Gebruik nooit een 
transportmiddel dat een medium bevat. Het transportmedium 
kan de test beïnvloeden en de levensvatbaarheid van de 
organismen is voor de test niet noodzakelijk. Gebruik nooit 
transportmedia die houtskool of agar bevatten.

• Als het kweken van een bacteriecultuur gewenst is wrijft u het 
wattenstaafje eerst over een 5% schapenbloed-agarplaat 
voordat u de Accu-Tell® Strep A-sneltest gebruikt, omdat de 
extractiereagentia de bacteriën doden en zo de kweek van een 
bacteriecultuur verhinderen.



TESTPROCEDURE

Laat de testcassette, het monster, de bufferoplossing en/of 
controlevloeistof op kamertemperatuur komen (15-30 °C) voordat 
u de test uitvoert.

TESTINTERPRETATIE
Positief: Naast de controlelijn (C) ontstaat een tweede lijn 
in het testgebied (T). De testlijn (T) kan verschillende 
kleurschakeringen aannemen.

Negatief: Er vormt zich slechts één lijn in het 
controlegebied (C), en geen zichtbare lijn in het testgebied 
(T).

Ongeldig: Er verschijnt geen controlelijn. Elke test waarbij 
geen lijn in het controlegebied (C) ontstaat is automatisch 
ongeldig. Controleer de procedure en voer de test opnieuw 
uit. Gebruik als het probleem aanhoudt de testkit niet meer 
en neem contact op met uw leverancier.

KWALITEITSCONTROLE
• De test bevat een interne verloopcontrole. Een rode lijn die in het 

controlelijngebied (C) verschijnt geldt als een geldige controle. Deze 
bevestigt voldoende monstervolume en voldoende bevochtiging van 
het testmembraan.

• Het wordt echter bij wijze van goede laboratoriumpraktijk 
aanbevolen om positieve en negatieve controles te gebruiken om de 
testprocedure te bevestigen en de testprestaties te verifiëren. Bij 
elke kit wordt een positieve controle met door hitte gedode groep A-
streptokokken en een negatieve controle met door hitte gedode niet-
groep A-streptokokken geleverd.

Procedure voor externe kwaliteitscontroles
a) Voeg 4 druppels van reagens 1 en 4 druppels van reagens 

2 toe aan een buisje.
b) Meng de oplossing grondig door krachtig te schudden en voeg 

vervolgens 1 druppel van de positieve of negatieve controle 
toe aan het buisje.

c) Steek een steriele swab in het buisje en draai het rond. Laat de 
swab 1 minuut in het buisje zitten voordat u de vloeistof uitdrukt 
door hem tegen de binnenkant te rollen en in het buisje te 
knijpen terwijl u het wattenstaafje eruit trekt. Werp vervolgens 
de swab weg.

d) Volg de procedure zoals beschreven vanaf stap 2 van de 
testprocedure. Als de controles niet de verwachte resultaten 
opleveren mag de test niet worden gebruikt. Herhaal de test of 
neem contact op met uw leverancier.

BEPERKINGEN
• De Accu-Tell Strep A-testcassette is bedoeld voor in vitro 

diagnostiek en dient uitsluitend voor de kwalitatieve detectie 
van groep A-streptokokken. Geen conclusies mogen worden 
getrokken uit de kleurintensiteit of breedte van de lijnen.

•  De nauwkeurigheid van de testresultaten is afhankelijk van de 
kwaliteit van de uitstrijkjes. Vals-negatieve testresultaten 
kunnen worden veroorzaakt door een onjuiste bemonstering of 
bewaring. Een negatief resultaat kan ook optreden aan het 
begin van een infectie, wanneer de antigeenconcentratie nog 
laag is.

• De test maakt geen onderscheid tussen asymptomatische 
dragers van streptokokken uit groep A en patiënten met een 
infectie. Als de testresultaten niet overeenkomen met het 
klinische uiterlijk wordt een kweek van het uitstrijkje 
aanbevolen. 

• Infecties van de luchtwegen, inclusief faryngitis, kunnen ook 
worden veroorzaakt door streptokokken van andere 
serogroepen dan groep A. 

• Zoals bij elk diagnostisch hulpmiddel dienen de testresultaten 
dienen altijd in samenhang met andere onderzoeksresultaten 
en het klinische beeld te worden gewogen.

PRESTATIEKENMERKEN

Correlatieonderzoek
Tabel: Strep A-sneltest versus cultuur

Relatieve sensitiviteit: 
97,6% (91,7% - 99,7%)* 
Relatieve specificiteit: 
97,5% (93,7% - 99,3%)* 
Algehele overeenstemming: 
97,5% (94,7% - 99,1%)* 

*95% betrouwbaarheidsinterval

Strep A 
sneltest

+ - Totaal

cultuur
+ 82 2 84 

- 4 156 160 

86 158 244 

Sensitiviteit
Acht verschillende strep A-stammen werden getest met de Accu-Tell 
Strep A-testcassette. De minimaal detecteerbare concentratie 
verschilde enigszins, afhankelijk van de geteste stam. De 
detectielimiet van alle stammen lag binnen een concentratiegrens 
van elkaar. Vijf stammen vertoonden een minimum detecteerbare 
hoeveelheid van ongeveer 1 x 104 organismen per uitstrijkje, terwijl 
drie stammen een minimum detecteerbare hoeveelheid van 
ongeveer 1 x 105 organismen per uitstrijkje vertoonden.

Strep A 
ATCC 
Nummer

Minimale
detectielimiet 

Strep A 
ATCC 
Nummer

Minimale
detectielimiet 

12202 1×10
5 org/uitstrijkje 14289 1×10

4 org/uitstrijkje

12203 1×10
4 org/uitstrijkje 19615 1×10

4 org/uitstrijkje

12204 1×10
4 org/uitstrijkje 49399 1×10

5org/uitstrijkje

C 

T 

C 

T 

C 
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1. Prepareer het monster.
• Plaats een schoon buisje in de daarvoor bestemde holte van het 

werkstation. Doseer 4 druppels van reagens 1 in het buisje en 
voeg 4 druppels van reagens 2 toe. Meng de oplossing door 
het buisje voorzichtig te draaien.

• Dompel de swab direct onder in het reagensbuisje. Rol het 
wattenstaafje in een cirkelvormige beweging langs de zijkant van 
het buisje zodat de vloeistof uit de swab wordt gedrukt en 
opnieuw kan worden opgenomen.

• Laat het geheel 1 minuut staan bij kamertemperatuur voordat 
u het wattenstaafje stevig tegen het buisje drukt om zoveel 
mogelijk vloeistof uit de swab te drukken. Werp het wattenstaafje 
weg conform de richtlijnen voor het omgaan met infectieuze 
agentia.

2. Haal de test uit het verzegelde zakje en plaats deze op een schone, 
vlakke ondergrond. Label deze met de patiëntnaam of een 
controlenummer. Voor de beste resultaten dient de test binnen één 
uur te worden uitgevoerd.

3. Voeg met een wegwerppipet 3 druppels (ongeveer 120 μl) van de 
oplossing uit het extractiebuisje toe aan de monsteropening van de 
testcassette. Voorkom het opsluiten van luchtbellen in de 
monsteropening (S) en druppel geen oplossing in het 
kijkvenster. Wanneer de test begint te werken migreert de kleur 
over het membraan.

4. Wacht tot de gekleurde lijnen verschijnen. Het resultaat is na 5 
minuten af te lezen. Interpreteer geen resultaten meer na 10 
minuten.

3 druppels oplossing

Positief    Negatief   Ongeldig

C 

T 

OPMERKING
1. De kleurintensiteit in het testlijngebied (T) kan afhangen van de 

concentratie van de in het monster aanwezige analyten. Daarom 
moet elke kleurschakering in het testlijngebied als positief worden 
beschouwd. Bovendien is dit slechts een kwalitatieve test die geen 
indicatie kan geven van de analytenconcentratie.

2. Onvoldoende monstervolume, een onjuiste testprocedure of 
verlopen tests zijn de meest waarschijnlijke redenen voor het 
uitblijven van de controlelijn.



12365 1×10
4 org/uitstrijkje 51399 1×10

5 org/uitstrijkje

Specificiteit
Deze test werd ook gecontroleerd op de kruisreactiviteit met andere 
organismen die waarschijnlijk in de luchtwegen zijn aan te treffen. De 
volgende organismen werden getest met 1 x 107 org/ uitstrijkje. Ze 
gaven allemaal negatieve resultaten.

Organismen ATCC 
nr. Organismen ATCC 

nr.
Bordetella pertussis 8467 Strep B 12386 

Branham ellacatarrhalis 25238 Strep C 12401 

Candida albicans 1106 Strep F 12392 

Corynebacterium diphtheriae 13812 Strep G 12394 

Enterococcus durans 19432 Streptococcus canis 43496 

Enterococcus faecalis 19433 Streptococcus equisimilis 9528 

Hemophilus influenzae 9006 Streptococcus equisimilis 9542 

Klebsiella pneumoniae 9987 Streptococcus equisimilis 12388 

Neisseria gonorrhea 27633 Streptococcus mutans 25175 

Neisseria meningitidis 13077 
Streptococcus 
pneumoniae 27338 

Neisseria sicca 9913 Streptococcus sanguis 10556 

Nesseria subflava 14799 Streptococcus oralis 9811 

Pseudomonas aeruginosa 9721 Streptococcus mitis 903 

Serratia marcescens 8100 Streptococcus anginosus 33397 

Staphylococcus aureus 12598 
Streptococcus 
intermedius 

27335 

Stapylococcus epidermidis 1228 Streptococcus agalactiae 13813 

POL-onderzoeken
Een testevaluatie werd uitgevoerd in drie laboratoria van 
artsenpraktijken met behulp van een panel van gecodeerde 
monsters die negatieve controlemonsters, zwak-positieve en 
gemiddeld-positieve monsters bevatten. Elke monstervariëteit 
werd gedurende 5 dagen op elke locatie getest. De studie 
toonde >99,9% overeenstemming met de verwachte resultaten.
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SYMBOLEN
Catalogusnummer Temperatuurbereik 

Raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing Batchnummer 

Diagnostisch in vitro 
hulpmiddel Vervaldatum 

Fabrikant Alleen voor eenmalig 
gebruik
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https://www.praxisdienst.nl/nl/Laboratoriumbenodigdheden/Testen/Point+of+Care+tests/Strep+A+sneltest+20+stuks.html

