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Sneltest voor de kwalitatieve detectie van Strep A-antigenen in keeluitstrijkjes.
Alleen voor professioneel in vitro gebruik
BEOOGDE TOEPASSING
Deze Strep A-test in cassettevorm is een chromatografische, immunoassay-gebaseerde sneltest voor
de kwalitatieve detectie van Strep A-antigenen in monsters van keeluitstrijkjes. Hij dient als
hulpmiddel bij het diagnosticeren van een streptokokken A-infectie.
SAMENVATTING
Streptococcus pyogenes is een van de immobiele, grampositieve kokken die Lancefield-groep-A-
antigenen bevatten en ernstige ziekten zoals faryngitis, luchtweginfecties, impetigo, endocarditis,
meningitis, kinderbedkoorts en artritis kunnen veroorzaken.' Indien niet behandeld kunnen deze
infecties leiden tot ernstige complicaties, zoals reumatische koorts of peritonsillaire abcessen. De
traditionele detectie van streptokokken A-infecties omvatte het isoleren en identificeren van levende
organismen, die doorgaans 24-48 uur of langer in beslag namen.
Deze Strep A-test in cassettevorm biedt als sneltest binnen 5 minuten de kwalitatieve detectie van
Strep A-antigenen in monsters van keeluitstrijkjes. Voor dit doel worden speciale antilichamen
specifiek voor de Streptococcus Lancefield-groep A gebruikt, die selectief Strep A-antigenen
detecteren in monsters van keeluitstrijkjes.
TESTPRINCIPE
Deze Strep A-sneltest is een immunoassay-gebaseerde membraantest voor de kwalitatieve detectie
van Strep A-koolhydraat-antigeen in keeluitstrijkjes. Voor dit doel werd de testlijn specifiek voor Strep
A-antigenen gecoat met antilichamen. Tijdens de test migreert het monstermengsel over het
membraan, reageert indien Strep A-antigenen in het monster aanwezig zijn met de antilichamen in
het gebied van de testlijn en kleurt deze rood. De verkleuring van de testlijn geeft een positief
resultaat aan, terwijl de afwezigheid van de testlijn op een negatief resultaat wijst. De controlelijn
wordt altijd rood en dient aldus als verloopcontrole, wat duidt op een voldoende bemonstering en
verzadiging van het membraan.
TESTREAGENTIA
Deze test bevat partikels gecoat met Strep A-antilichamen alsmede een membraancoating.
VOORZORGSMAATREGELEN
1.) Alleen voor professioneel in vitro gebruik. Niet gebruiken na de vervaldatum.
2.) Drink, eet of rook niet op plaatsen waar monstermaterialen of tests worden gebruikt.
3.) Behandel alle monsters alsof ze besmettelijk zijn. Neem de bestaande voorzorgsmaatregelen voor
het gebruiken en hanteren van microbiologische gevaarlijke stoffen in acht.
4.) Draag beschermende kleding zoals een laboratoriumjas, wegwerphandschoenen en een
veiligheidsbril.
5.) Werp gebruikte testcassettes weg volgens de plaatselijke voorschriften.
6.) Vochtigheid en temperatuur kunnen de testresultaten negatief beinvioeden.
7.) Gebruik de test niet als de folieverpakking beschadigd is.
8.) Reagens B bevat een zure oplossing; spoel in geval van contact met de huid en/of ogen met
veel water.
9.) Positieve en negatieve controleoplossingen bevatten NaNj3 als conserveermiddel.
10.) Verwissel de doppen van de afzonderlijke reagentia niet.
BEWARING
Bewaar de test in de onbeschadigde folieverpakking bij kamertemperatuur of gekoeld bij 2-30 °C. De
test kan worden bewaard tot de opgedrukte vervaldatum. Laat de testcassette in de folieverpakking
zitten totdat de test is uitgevoerd. Gebruik de test niet na de vervaldatum. Tests of testcomponenten
niet invriezen!
BEMONSTERING EN VOORBEREIDING
1.) Neem een keeluitstrijkje met de bijgeleverde steriele swab. Swabs met Amies- of Stuart-media ter
verzending kunnen ook voor deze test worden gebruikt. Neem een uitstrijkje van de achterste
keelholte, amandelen en andere ontstoken gebieden. Vermijd contact van de swab met de tong,
tanden en wangen.
2.) Aanbevolen wordt de test onmiddellijk na de bemonstering uit te voeren, ook al kunnen de
uitstrijkjes maximaal 8 uur bij kamertemperatuur of maximaal 72 uur bij 2-8 °C in droge, schone
kunststofbuisjes worden bewaard.
3.) Rol indien een kweek gewenst is de kop van het wattenstaafije over een Strep A-specifieke bloed-
agarplaat voordat u de sneltest uitvoert.

TESTMATERIALEN

Meegeleverde materialen

Testcassettes, extractiebuisjes, steriele swabs, werkstation, druppeldoppen,

extractiereagens 1 (2 M NaNOj), extractiereagens 2 (0,027 M citroenzuur), positieve controle
(immobiele Strep A: 0,09% NaN3) en negatieve controle (immobiele Strep C: 0,09% NaN3)

Niet meegeleverde maar benodigde hulpmiddelen

Timer

TESTPROCEDURE

Breng de het 'materiaal en/of de controleoplossi op
kamertemperatuur (15-30 °C) voordat u de test uitvoert.

1.) Haal de testcassette uit de folieverpakking en voer de test binnen 1 uur uit. De betrouwbaarste
resultaten worden verkregen wanneer de test direct na opening wordt uitgevoerd.

2.) Houd het flesje "extractiereagens 1" verticaal en laat 4 volledige druppels (ongeveer 240 pl) in een
extractiebuisje vallen. De extractiereagens is rood gekleurd. Houd vervolgens het flesje
"extractiereagens 2" verticaal boven de recipiént en voeg 4 volledige druppels toe (ongeveer 160 pl).
Extractieoplossing 2 is helder. Door extractiereagens 2 toe te voegen verkleurt het mengsel van rood
naar geel.

3.) Plaats de swab direct in het extractiebuisje en draai het daar 15 keer krachtig om voordat u het 1
minuut in de oplossing laat staan.

4.) Druk de swab uit op de buiswand en knijp bij het verwijderen van het staafje het onderste uiteinde
van het extractiebuisje samen, zodat zoveel mogelijk vloeistof achterblijft.

5.) Plaats de druppeldop op het extractiebuisje. Leg de testcassette op een schone, vlakke
ondergrond. Laat vervolgens 3 druppels (ongeveer 100 pl) van het monstermengsel in de testopening

van de testcassette vallen en start de timer. Lees het resultaat af na 5 minuten. Resultaten die
worden afgelezen na meer dan 10 minuten zijn altijd ongeldig.

3 druppels van het monstermengsel
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Positief Negatief Ongeldig

INTERPRETATIE VAN DE TESTRESULTATEN

(Bekijk a.u.b. de afbeelding!)

POSITIEF: 2 zichtbare lijnen. 1 lijn moet van kleur veranderen in het gebied van de testlijn (T), de 2e
in het gebied van de controlelijn (C). Een positief resultaat geeft aan dat Strep A in het monster is
gedetecteerd.

OPMERKING: De kleurintensiteit van de testlijn kan variéren afhankelijk van de Strep A-concentratie
in de monsteroplossing. Daarom moet elke kleur als positief worden beschouwd.

NEGATIEF: 1 zichtbare lijn in het controlegebied (C). Er is geen gekleurde lijn in het gebied van de
testlijn (T). Een negatief resultaat betekent dat er geen Strep A-antigenen in het monster zitten of dat
hun concentratie onder de detectiegrens ligt. Neem als het klinische beeld toch een
streptokokkeninfectie suggereert een ander monster voor een kweek.

ONGELDIG: Geen controlelijn. In de meeste gevallen is dit te wijten aan een ontoereikende
bemonstering of het niet goed opvolgen van de testinstructies. Herhaal de test met een nieuwe
testcassette en volg de afzonderlijke stappen van de testprocedure. Test als het probleem aanhoudt
niet opnieuw en neem contact op met uw leverancier.

KWALITEITSCONTROLE

Interne kwaliteitscontrole

Deze test heeft een geintegreerde kwaliteitscontrole. Een verkleuring van de controlelijn (C) dient als
interne, positieve controle en bevestigt een adequate monstertoepassing alsmede voldoende
verzadiging van het membraan.

Externe kwaliteitscontrole

Een externe positieve en negatieve controle wordt aanbevolen voor elke 25e test of wanneer dit in uw
laboratorium is voorzien. Externe positieve en negatieve controles zijn bij deze test inbegrepen. Als
alternatief kunnen andere Strep A- en niet-Strep A-stammen worden gebruikt voor de controle.
Sommige in de handel verkrijgbare controleoplossingen bevatten mogelijk schadelijke
conserveermiddelen. Zodoende wordt het gebruik van andere controleoplossingen niet aanbevolen.
Verloop van de externe kwaliteitscontrole

1.) Laat 4 volledige druppels van de extractieoplossingen 1 en 2 in een extractiebuisje vallen. Tik
zachtjes op de bodem van het buisje om de oplossing te mengen.

2.) Houd het extractiebuisje verticaal en voeg een druppel positieve of negatieve controle toe.

3.) Plaats een ongebruikte swab in het extractiebuisje en draai het 15 keer om voor u 1 minuut het
buisje laat staan. Druk vervolgens het wattenstaafje uit op de vaatwand en knijp het onderste uiteinde
van het extractiebuisje samen wanneer u de swab verwijdert, zodat er zoveel mogelijk vloeistof in het
buisje achterblijft. Werp de swab weg.

4.) Ga verder als eerder bij 5.) beschreven onder "testprocedure”. Voer indien het testresultaat niet

overeenkomt met uw verwachting opnieuw een controletest uit of neem contact op met uw leverancier.

TESTBEPERKINGEN

1.) Deze Strep A-sneltest is alleen bedoeld voor in vitro gebruik en voor de detectie van Strep A-
antigenen in keeluitstrijkjes. Met deze test kan noch een kwantitatief resultaat, noch een verhoging
van de Strep A-concentratie worden bepaald.

2.) Deze test geeft alleen aan of levensvatbare en/of niet-levensvatbare Strep A-antigenen aanwezig
zijn in het monstermateriaal.

3.) Een negatief testresultaat moet worden gecontroleerd met behulp van een kweek, omdat deze ook
kan berusten zijn op een te lage Strep A-antigeenconcentratie of een concentratie onder de
detectielimiet.

4.) Grote hoeveelheden bloed of slijm in het monster kunnen het testresultaat vervalsen en tot een
vals-positief resultaat leiden. Vermijd aanraking van de tanden, het tandvlees, de tong, de wangen en
bloedende plaatsen in de mondholte.

5.) Zoals bij elke sneltest moet het resultaat worden beoordeeld in relatie tot het klinische beeld.

TE VERWACHTEN RESULTATEN

Sensitiviteit en specificiteit

Er werden 525 monsters van keeluitstrijkjes afgenomen bij patiénten die symptomen van een
luchtweginfectie vertoonden. Elk staafje werd over een agarplaat met schapenbloed gerold en
vervolgens getest met de RightSign Strep A-sneltest. De platen werden gedurende 18-24 uur verder
gekweekt bij 37 °C met 5-10% CO,. Mogelijke GAS-kolonies werden gesubcultiveerd en bevestigd
met een in de handel verkrijgbare latexagglutinatie-groeperingstest. Van de in totaal 525 monsters
werden er 401 als negatief bevestigd, terwijl 124 door cultivering als positief werden bevestigd.
Tijdens deze studie gaf een Strep F-positief monster een positief resultaat met behulp van de
RightSign Strep A-sneltest. Dit monster werd opnieuw gecultiveerd en getest met de RightSign Strep
A-sneltest en gaf vervolgens een negatief resultaat. 3 Andere Strep F-stammen werden getest op
kruisreactiviteit en gaven eveneens negatieve resultaten.

Methode Cultuur Totaal r
Strep A-sneltest Resultaat Positief Negatief
Positief 117 11 128
Negatief 7 390 397
Totaal resultaat 124 401 525

Relatieve sensitiviteit: 94,4% (88,7% -97,7%) *  Relatieve specificiteit: 97,3% (95,1% -98,6%) *
Nauwkeurigheid: 96,6% (94,6% -98,0%) * * 95% betrouwbaarheidsinterval

Positieve Strep A-sneltest / %
cultuurclassificatie cultuur overeenstemming
Zeldzaam 10/12 83,3%
1+ 20/22 90,9%
2+ 18/20 90,0%
3+ 31/32 96,9%
4+ 38/38 100,0%

Kruisreactiviteit
De volgende organismen (O) werden onderzocht met een concentratie van 1,0 x 107O/test.
Er deed zich geen kruisreactiviteit voor. Slijm producerende stammen zijn niet getest.
Groep B Streptococcus Neisseria meningitidis Serratia marcescens
Groep F Streptococcus Neisseria sicca Klebsiella pneumoniae
Streptococcus pneumoniae Branhamella catarrhalis Bordetella pertussis
Streptococcus mutans Groep C Streptococcus Neisseria gonorrhea
Staphylococcus aureus Groep G Streptococcus Neisseria subflava
Corynebacterium diphteriae Streptococcus sanguis Hemophilus influenza
Candida albicans aeruginosa Staphylococcus epidermidis Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus faecalis
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