
Streptococcus A gyorsteszt
(torokgarat-váladék)
Kizárólag professzionális in vitro diagnosztikai felhasználásra! 	       	 STA-S23

 RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT  
A Streptococcus A gyorsteszt (torokgarat-váladék) egy vizuális elven alapuló immunológiai vizsgálat az A-típusú 
Streptococcus antigének kvalitatív feltételezett kimutatására emberi torokváladékból. Ez a készlet az A-típusú Strep-
tococcus-fertőzés diagnózisának felállításában nyújt segítséget. 
 BEVEZETÉS  
A béta-hemolitikus A-csoportú Streptococcus a felső légúti fertőzések, például a mandulagyulladás, a torokgyulladás 
és a skarlátláz egyik fő okozója. Az A-csoportú Streptococcus-faringitis korai diagnózisa és kezelése bizonyítottan csök-
kenti a tünetek súlyosságát és a további szövődményeket, például a reumás lázat és a glomerulonefritiszt. 
A Strep „A” fertőzés kimutatásának hagyományos módszere az organizmus izolálásából és az azt követő azonosításból 
áll. Ez a módszer általában 24-48 órát vesz igénybe. Az A-csoportú Streptococcus antigén közvetlen kimutatására 
szolgáló immunológiai technikák legújabb fejlesztése lehetővé teszi az orvosok számára a diagnózis felállítását és a 
terápia azonnali megkezdését.
 MŰKÖDÉSI ALAPELV  
A Strep „A” gyorsteszt (torokgarat-váladék) az A-csoportú Streptococcus antigéneket a tesztcsík színváltozásának vi-
zuális értelmezése útján mutatja ki. A Strep „A” antitestek a membrán tesztterületén immobilizálódnak. A teszt során 
a minta reagál a poliklonális Strep „A” antitestekkel, amelyek színes részecskékhez konjugáltak, és előzetesen a teszt 
mintalapján vannak bevonva. A keverék ezután kapilláris hatás révén átvándorol a membránon, és kölcsönhatásba 
lép a membránon lévő reagensekkel. Ha a mintában elegendő Strep „A” antigén van, akkor a membrán tesztterületén 
(T) színes csík lesz látható. E színes csík jelenléte pozitív eredményt, míg hiánya negatív eredményt jelöl. A színes 
csík megjelenése a kontrollterületen (C) eljárási ellenőrzésként szolgál, és azt jelzi, hogy megfelelő mennyiségű minta 

került hozzáadásra, és a membrán átszivárgás megtörtént.
 A KÉSZLET TARTALMA  

A tesztcsomag részei:
Tesztkazetta Minden teszt színes konjugátumokat és előzetesen bevont reaktív 

reagenseket tartalmaz a megfelelő régiókban.
1-es reagens 1,0 M nátrium-nitrit
2-es reagens  0,4 M ecetsav
Pozitív kontroll 	 Nem életképes Strep B; 0,09% nátrium-azid
Negatív kontroll Nem életképes Strep C; 0,09% nátrium-azid
Steril mintavevő pálca A mintagyűjtéshez
Extrakciós cső A minták előkészítéséhez
Használati útmutató A helyes használathoz
Kémcsőtartó
Szükséges, de nem biztosított eszközök:
Óra/Időzítő Az időméréshez

 ÓVINTÉZKEDÉSEK  
•	 Kizárólag professzionális in vitro diagnosztikai felhasználásra.
•	 A csomagoláson feltüntetett lejárati idő után ne használja fel! Ne használja a tesztet, ha a fóliatasak sérült! Ne 

használja fel újra a teszteket!
•	 Ez a készlet állati eredetű anyagokat tartalmaz. Az állatok eredetének és/vagy egészségügyi állapotának igazolt 

ismerete nem garantálja teljes mértékben az átvihető kórokozók hiányát. Ezért ajánlott ezeket a termékeket 
potenciálisan fertőzőnek tekinteni, és a szokásos biztonsági óvintézkedések betartásával kezelni (nem szabad 
lenyelni vagy belélegezni).

•	 Kerülje el a minták keresztszennyeződését azzal, hogy minden mintához új mintagyűjtő edényt használ!
•	 A vizsgálatok elvégzése előtt olvassa el figyelmesen a teljes eljárást!
•	 Ne egyen, ne igyon, és ne dohányozzon azon a területen, ahol a mintákat és a készleteket használják! Tartsa be 

a mikrobiológiai veszélyek elleni óvintézkedéseket az eljárás során, és kövesse a minták megfelelő ártalmatlaní-
tására vonatkozó szabványos eljárásokat! A minták vizsgálatakor viseljen védőruházatot, például laboratóriumi 
köpenyt, eldobható kesztyűt és védőszemüveget!

•	 Ne cserélje fel vagy keverje össze a különböző szállítmányból származó reagenseket és azok kupakjait!
•	 Csak dacron vagy műselyem végű steril pálcát használjon, amely a készlethez is biztosított. Ne használjon kalci-

um-alginát-, pamut végű vagy fa nyelű tampont.
•	 Az 1-es és 2-es reagensek enyhén maró hatásúak. Kerülje a szemmel vagy nyálkahártyával való érintkezést. Az 

esetlegesen szembe vagy nyálkahártyára került reagenst alaposan öblítse ki/le.
•	 A pufferelt sóoldat nátrium-azidot tartalmaz, amely ólom- vagy rézvezetékkel reakcióba lépve robbanásveszé-

lyes fém-azidokat képezhet. A pufferelt sóoldat vagy az extrahált minták ártalmatlanításakor mindig bőséges 
mennyiségű vízzel öblítse át a területet, hogy megakadályozza az azidok felhalmozódását!

•	 A páratartalom és a hőmérséklet kedvezőtlenül befolyásolhatja az eredményeket.
•	 A használt vizsgálati anyagokat a helyi, állami és/vagy szövetségi előírásoknak megfelelően kell megsemmi-

síteni.
 TESZTKÉSZLET TÁROLÁSA 

•	 A készletet 2-30°C-on kell tárolni a lezárt tasakon feltüntetett lejárati dátumig.
•	 A tesztnek a felhasználásig a lezárt tasakban kell maradnia.
•	 Ne fagyassza le!
•	 A készletben lévő komponenseket óvni kell a szennyeződésektől. Ne használja a terméket, ha mikrobiális szen�-

nyeződésre vagy kicsapódásra utaló jeleket tapasztalt! Az adagolóeszközök, tartályok vagy reagensek biológiai 
szennyezettsége hamis eredményekhez vezethet.

 MINTAVÉTEL ÉS TÁROLÁS  
•	 Vegye le a torokváladék mintát a helyes klinikai módszereknek megfelelően. Törölje le a hátsó garatot, a man-

dulát és egyéb gyulladt területeket. Kerülje a nyelv, az arc vagy a fogak érintését a mintavételi tamponnal.
•	 A mintákat gyűjtés után a lehető leghamarabb ajánlott feldolgozni. Amennyiben a minták nem  

kerülnek azonnali feldolgozásra, steril, száraz, légmentesen zárt tubusba vagy üvegbe kell helyezni, majd hűteni. 
Ne fagyassza le! A minták szobahőmérsékleten (15-30°C) legfeljebb 4 órát tárolhatók, hűtve (2-8°C) 24 óráig. 
Vizsgálat előtt várja meg, míg a minták elérik a szobahőmérsékletet (15-30°C).

•	 Ha mintaszállítás szükséges, használjon módosított „Stuart’s Transport” közvetítőt és kövesse a gyártó utasítá-
sait! Ne helyezze a tampont semmilyen egyéb anyagot tartalmazó szállítóeszközbe! A szállítóközeg befolyásol-

hatja a vizsgálatot, az organizmusok életképessége nem befolyásolja a vizsgálatot. Ne használjon szenet vagy 
véragart tartalmazó szállítóközeget!

•	 Ha baktérium tenyésztés szükséges, a vizsgálatban való felhasználás előtt a tampont enyhén forgassa át az 
5%-os bárányvéragar táptalajban! A tesztben lévő extrakciós reagensek elpusztítják a tamponon lévő baktériu-
mokat, és ellehetetlenítik a tenyészetet.

 ELJÁRÁS 
Használat előtt várja meg, míg a tesztek, minták, reagensek és/vagy kontrollok elérik a szobahőmérsékletet (15-30°C).

1.	 Minták előkészítése: 
•	 Adjon 4 csepp  1-es reagenst az extrakciós csőhöz, majd 4 csepp 2-es reagenst. Óvatosan keverje össze az 

oldatot. 
•	 Mintavételt követően azonnal tegye a tampont az extrakciós csőbe. Körkörös mozdulatokkal forgassa a 

tampont, majd nyomja az extrakciós cső oldalához, hogy a minta kiürüljön a tamponból és elegyedhessen.
•	 Hagyja állni 1-2 percig szobahőmérsékleten, majd nyomja a tampont erősen a csőhöz, hogy a lehető 

legtöbb folyadékot kinyomja a mintavételi tamponból. Dobja el a mintavételi eszközt a fertőző eszközökre 
vonatkozó irányelveknek megfelelően. 

2.	 Vegye ki a tesztkazettát a lezárt tasakból, és helyezze tiszta, vízszintes felületre. Jelölje meg a kazettát a beteg 
nevével vagy kontroll azonosítójával. A legjobb eredmény érdekében a vizsgálatot egy órán belül el kell 
végezni.

3.	 Adjon 3 cseppet (körülbelül 120 μL) az extrakciós csőben lévő előállított oldatból a tesztkazetta mintavevő üre-
gébe. Ügyeljen arra, hogy ne kerüljenek légbuborékok a mintavételi üregbe (S), és ne érje oldat az eredményt 
jelző ablakot. Amint a teszt működni kezd, a szín átvándorol a membránon.

4.	 Várja meg, amíg a színes sáv(ok) megjelennek. Az eredmény 5 percen belül leolvasható. A teszteredmény 10 
perc után érvénytelennek minősül. 

 
 AZ EREDMÉNYEK ÉRTELMEZÉSE  
POZITÍV: Két színes csík jelenik meg a membránon. Az egyik csík a kontrollterületen (C), a másik csík pedig a teszt 
területen (T). 
NEGATÍV: Csak egy színes csík jelenik meg a kontrollterületen (C). A vizsgálati területen (T) nem látható színes csík. 
ÉRVÉNYTELEN: A kontrollterületen nincs látható csík. Minden olyan vizsgálati eredményt, amelynél a megadott 
leolvasási időszakban a kontrollterületen nincs látható csík, érvénytelennek kell tekinteni. Kérjük, ismételje meg a 
vizsgálatot egy új teszttel! Ha a probléma továbbra is fennáll, lépjen kapcsolatba a helyi forgalmazóval!
A szín intenzitása a vizsgálati területen (T) a mintában lévő analit koncentrációjától függően változhat. Ezért a tesz-
tterület bármilyen színárnyalatát pozitívnak kell tekinteni. Vegye figyelembe, hogy ez egy kvalitatív teszt, ezért nem 
képes meghatározni a mintában lévő analitok koncentrációját. 
Az elégtelen mintamennyiség, a helytelen műveleti eljárás vagy a lejárt szavatosságú tesztek a legvalószínűbb okai az 
érvénytelen eredménynek.
 MINŐSÉG-ELLENŐRZÉS 

•	 A teszt belső eljárási ellenőrzéseket tartalmaz. A kontrollterületen (C) megjelenő színes sávot belső pozitív eljá-
rási kontrollnak tekintjük. Megerősíti a megfelelő minta mennyiséget és a helyes eljárási technikát.

•	 A helyes laboratóriumi gyakorlat ellenőrző anyagok használatát javasolja a készlet megfelelő teljesítményének 
biztosítása érdekében. Minden nagy kiszerelésű készlethez tartozik egy pozitív kontroll is, amely hővel elölt 
A-típusú Streptococcust tartalmaz.

Működési eljárás a külső minőségellenőrzési teszteléshez
a)	 Adjon 4 csepp 1-es reagenst és 4 csepp 2-es reagenst az extrakciós csőbe.
b)	 Alaposan keverje össze a kémcső tartalmát az üveg erőteljes rázásával. Adjon 1 csepp pozitív vagy negatív 

kontrollt a kémcsőhöz.
c)	 Helyezzen egy tiszta, steril tampont a kémcsőbe, majd forgassa meg benne. Hagyja a tampont az extrakciós 

csőben 1 percig, ezután távolítsa el a folyadékot a tamponfejből úgy, hogy a tampont az extrakciós cső belsejé-
hez nyomja, a tégelyt pedig összenyomja, miközben a tampont kihúzza. Végül dobja ki a tampont.

d)	 Folytassa a feljebb található “Eljárás” rész 2. lépésétől a leírtak szerint.
Ha a kontrollok nem a várt eredményt hozzák, ne használja a tesztet. Ismételje meg a tesztet, vagy lépjen kapcsolat-
ba a forgalmazóval.
 A VIZSGÁLAT KORLÁTAI  

•	 A Streptococcus “A” gyorsteszt készlet (torokgarat-váladék) professzionális in vitro diagnosztikai használatra 
készült, és kizárólag az A-típusú Streptococcusok kvalitatív kimutatására használható. A megjelenő sávok színin-
tenzitásából vagy szélességéből semmilyen következtetést nem érdemes levonni.

•	 A vizsgálat pontossága a tamponminta minőségétől függ. A minta nem megfelelő levétele vagy tárolása álne-
gatív eredményekhez vezethet. A betegség kezdetén, az alacsony antigén koncentráció miatt, szintén negatív 
eredmény keletkezhet.

•	 A teszt nem különbözteti meg az A-típusú Streptococcus tünetmentes hordozóit a tünetekkel fertőzöttektől. Ha 
a klinikai jelek és tünetek nem egyeznek a laboratóriumi vizsgálati eredményekkel, ellenőrzés céljából torokvá-
ladék tenyésztése javasolt.

•	 A légúti fertőzéseket, beleértve a pharyngitist is, az A-típustól eltérő szerocsoportok streptococcusai, valamint 
más kórokozók is okozhatják.

•	 Mint minden diagnosztikai vizsgálat esetében, a végleges klinikai diagnózis nem egyetlen vizsgálat eredmé-
nyén alapszik, hanem az orvos állapítja meg a diagnózist az összes klinikai és laboratóriumi lelet kiértékelését 
követően. 

 TELJESÍTMÉNYJELLEMZŐK   
Táblázat: Streptococcus A vs. tenyészet 
Relatív érzékenység:
97,6% (91,7%-99,3%)*
Relatív specifikusság:
97,5% (93,7%-99,0%)*
Általános egyezés:
97,5% (94,7%-98,9%)*
*95%-os megbízhatósági intervallum

Tenyészet  

Streptococcus B gyorsteszt 
+ - Összesen

+ 82 4 86
- 2 156 158

Összesen 84 160 244

Érzékenységi tanulmány
Nyolc különböző Strep “A” törzset értékeltünk ki a Streptococcus “A” gyorsteszt készlet (torokgarat- 
váladék) segítségével. A minimálisan kimutatható szint a vizsgált törzstől függően kis mértékben eltért. Az összes törzs 
kimutatási szintje nagyjából egy nagyságrenden belül volt egymás koncentrációjában. Öt törzs mutatott minimális 
kimutatható szintet tampononként nagyjából 1 × 104 organizmusnál, míg három törzs mutatott minimális kimutatható 
szintet tampononként körülbelül 1 × 105 organizmusnál. 

Strep A ATCC szám Minimális vizsgálható 
érték Strep A ATCC szám Minimális vizsgálható 

érték
12202 1E+05org/swab 14289 1E+04org/swab
12203 1E+04org/swab 19615 1E+04org/swab
12204 1E+04org/swab 49399 1E+05org/swab
12365 1E+04org/swab 51399 1E+05org/swab

Érzékenységi tanulmány
A teszt segítségével keresztreaktivitási vizsgálatokat is végeztek olyan organizmusokkal, amelyek valószínűleg a lég-
utakban találhatók. A következő organizmusokat 1×107 organizmus/tamponon tesztelték, és mindegyik negatív ered-
ményt adott.

Organizmusok ATCC szám Organizmusok ATCC szám
Bordetella pertussis 8467 Strep B 12386
Branham ella catarrhalis 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 equisim ilis 9528
Hem ophilus influ enzae 9006 Streptococcus equisim ilis 9542
Klebsiella pneumoniae 9987 Streptococcus equisim ilis 12388
Neisseria gonorrhea 27633 Streptococcus mutans 25175
Neisseria mening itidis 13077 Streptococcus pneumonie 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 tanulmányok
A teszt értékelését három orvosi rendelő laboratóriumában végezték el, negatív kontrollt, alacsony pozitív és közepe-
sen pozitív mintákat tartalmazó kódolt minták segítségével. Minden mintaszintet minden helyen teszteltek öt ismét-
lésben öt napon keresztül. A tanulmány >99,9%-os egyezést mutatott a várt eredménnyel.
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