
REF: 154Teststreifen zum qualitati ven Nachweis von Strep A-Anti genen

Streptokokken A

VERWENDUNGSZWECK
Der Strep A Test als Teststreifen ist ein immunologischer Ein-Schritt -Membran-Schnelltest 
für die schnelle und qualitati ve Besti mmung von Streptokokken-Anti genen der Gruppe A 
direkt aus dem Rachenabstrich. Der Test ist nur für den professionellen Gebrauch ausgelegt.

ZUSAMMENFASSUNG
Betahämolyti sche Streptokokken der Gruppe A sind der Hauptgrund für Infekti onen des 
oberen Respirati onstraktes wie Tonsilliti s, Pharyngiti s und Scharlach. Es hat sich gezeigt, 
dass eine frühe Diagnose und Behandlung von Streptokokken Gruppe A bedingter Pharyn-
giti s die Schwere der Symptome und weitere Komplikati onen, wie rheumati sches Fieber 
und Poststreptokkoken-Glomerulonephriti s, zu verringern hilft . Konventi onelle Nachweis-
methoden dieser Erkrankungen basieren auf Isolierung und anschließender Identi fi kati on 
der Organismen, was in der Regel 24-48 Stunden dauert. Die Entwicklung neuer immuno-
logischer Techniken zum Nachweis von Streptokokken der Gruppe A direkt aus dem Ra-
chenabstrich ermöglicht dem Arzt eine schnelle Diagnose und eine soforti ge Behandlung.

TESTPRINZIP
Der Strep A Teststreifen ermöglicht den Nachweis von Streptokokken-Anti genen der Grup-
pe A durch visuelle Interpretati on der Farbentwicklung auf dem Teststeifen. Anti -Strep 
A-Anti körper sind im Testlinienbereich der Membran immobilisiert. Während der Testung 
reagiert die Probe mit polyklonalen anti -Strep A-Anti körpern, die mit farbigen Parti keln 
konjugiert und auf dem Sample Pad des Teststeifens vorbeschichtet sind. Das Gemisch wan-
dert dann durch Kapillarkraft  die Membran entlang und interagiert mit den Reagenzien auf 
der Membran. Wenn in der Probe genügend Strep A-Anti gene vorhanden sind, erscheint 
eine farbige Linie im Testlinienbereich der Membran. Die Anwesenheit dieser farbigen Linie 
deutet auf ein positi ves Ergebnis hin, während ihre Abwesenheit auf ein negati ves Ergebnis 
hinweist. Unabhängig von der Anwesenheit des Strep A-Anti gens reagiert die Probenmi-
schung immer beim Passieren des Bereiches der Kontrolllinie mit dem Anti körper unter 
Ausbildung der farbigen Linie. Die Anwesenheit der farbigen Kontrolllinie dient 1) zur Be-
stäti gung, dass genügend Probenvolumen aufgetragen wurde, 2) zur Bestäti gung, dass die 
Probe ordnungsgemäß über die Membran gefl ossen ist und 3) als Reagenzien-Kontrolle.

REAGENZIEN
Die Teststreifen enthalten mit Strep A Anti körpern beschichtete Signalparti kel sowie auf 
der Membran angebrachte Strep A Anti körper.

VORSICHTSMASSNAHMEN
• Nur für den in-vitro Gebrauch.
• Nur für den professionellen Einsatz.
• Nur zum Einmal-Gebrauch.
• Keine Reagenzien unterschiedlicher Chargen mischen, Restbestände von Reagenzien 

einer Packung entsorgen und nicht mit Tests aus anderen Packungen weiterverwen-
den.

• Nicht die Verschlüsse der Reagenzienfl aschen vertauschen.
• Nicht nach Ablauf der Haltbarkeit verwenden.
• Nicht in der Umgebung der Testdurchführung Rauchen, Essen oder Trinken.
• Test nicht verwenden, wenn Folienverpackung beschädigt ist.
• Tupfer nicht verwenden, wenn seine Verpackung beschädigt ist.
• Bitt e nur Dacron- oder Rayon-Tupfer mit Plasti ksti el benutzen; keine Calciumalginat-

Baumwolle-Tupfer oder Tupfer mit Holzsti el benutzen.
• Setzen Sie nur die angegebene Flüssigkeitsmenge ein.
• Extrakti on Reagenz A ist gift ig beim verschlucken.
• Die Extrakti onsreagenzien A&B sind leicht ätzend. Vermeiden Sie jeden Kontakt mit 

den Augen und den Schleimhäuten. Bei versehentlichem Kontakt mit viel Wasser sorg-
fälti g waschen.

• Positi vkontrolle enthält Natriumazid, das mit Blei oder Kupfer zu potenti ell explosiven 
Metallaziden reagiert. Lösungen, die Natriumazid enthalten, sollten beim Ableiten in 
die Kanalisati on immer mit reichlich Wasser verdünnt werden.

• Bringen Sie die Probe bzw. Kontrollen auf Zimmertemperatur (15-30°C).
• Proben nicht in das Reakti onsfeld (Ergebnisfeld) geben.
• Das Reakti onsfeld nicht berühren, um Kontaminierung zu vermeiden.
• Zur Vermeidung von Kreuzkontaminati onen sollte für jede Probe ein eigenes Extrakti -

onsröhrchen verwendet werden.
• Standardrichtlinien zum Umgang mit infekti ösen Material und chemischen Reagenzien 

sind bei allen Handhabungen zu beachten.
• Alle kontaminierten Abfälle wie Tupfer, Strep A Teststreifen und Extrakte sind ord-

nungsgemäß zu entsorgen.
• Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkitt el, Einweghandschuhe und Schutzbrillen wäh-

rend der Testdurchführung.
• Bitt e beachten Sie die angegebene Auswertungszeit (5 Minuten).
• Das Testkit sollte immer bei 2-30°C (36-86°F) gelagert und transporti ert werden.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Alle Reagenzien inklusive der Strep A Teststreifen können bei Raumtemperatur oder im 
Kühlschrank gelagert werden (2-30°C).

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
Entnehmen Sie die Rachenabstrichprobe nach klinischen Standardmethoden. Streichen Sie 
mit dem Tupfer über den hinteren Pharynx, Mandeln und andere entzündete Bereiche. Es 
muss darauf geachtet werden, dass die Zunge, Wangen oder Zähne nicht mit dem Tupfer 
berührt werden.
Es wird empfohlen, die Abstrichproben möglichst schnell nach der Entnahme zu untersu-
chen. Wenn die Abstrichprobe nicht unverzüglich untersucht wird, sollte sie in ein steriles, 
trockenes und fest verschlossenes Röhrchen oder Fläschchen gegeben und gekühlt wer-
den. Frieren Sie die Abstrichtupfer nicht ein. Die Abstrichtupfer können bei Raumtempera-
tur (15-30°C) bis zu 4 Stunden oder gekühlt (2-8°C) bis zu 24 Stunden gelagert werden. Alle 
Proben sollten vor der Testung auf Raumtemperatur (15-30°C) gebracht werden. 
Geben Sie die Abstrichtupfer nicht in einen Transportbehälter, welcher ein fl üssiges Trans-
portmedium oder Transportmedien mit Agar oder Holzkohle enthält.Transportmedien 
können den Assay und die Lebensfähigkeit der Organismen beeinfl ussen. Wenn ein Trans-
portmedium erforderlich ist, empfehlen wir die Verwendung von modifi zierten Stuart‘s 
Transportmedium gemäß der Anweisung des Herstellers. Falls eine Bakterienkultur ge-

wünscht wird, streichen Sie den Tupfer vor seiner Benutzung im Test leicht über eine 5%ige 
Schafb lut-Agarplatt e. Die Extrakti onsreagenzien im Test töten die Bakterien auf dem Tupfer 
ab und es ist im Nachhinein nicht mehr möglich vom Tupfer eine Kultur anzulegen.

MATERIALIEN
• 20 Strep A Teststreifen enthalten farbige Konjugate und reakti ve Reagenzien, die in 

entsprechenden Bereichen der Membran vorbeschichtet sind
• 20 Extrakti onsröhrchen
• 1 Reagenzienhalter
• Gemäß 93/42/EWG mitgeliefertes zusätzliches Material:
 20 sterile Abstrichtupfer CE 0086
  Puritan Medical Products Company LLC 
  31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149 USA 

 (bevollmächti gter EU-Repräsentant EMERGO EUROPE, 
 The Hague, The Netherlands)

• 1 Flaschen Extrakti on Reagenz #1 (weißer Deckel) mit 7 ml Inhalt 
(1.0 M Natriumnitrit):

 Gefahr
 H301: Gift ig beim Verschlucken 

• 1 Flaschen Extrakti on Reagenz #2 (roter Deckel) mit 7 ml Inhalt (0.4 M Essigsäure)
• 1 Flasche Positi vkontrolle: nicht-lebensfähige Streptokokken der Gruppe A; 

0,09% Natriumazid (1 ml)
• 1 Testanleitung

Zusätzlich benöti gte Materialien:
• Stoppuhr

TESTDURCHFÜHRUNG
Allgemeine Hinweise
Alle Proben und Reagenzien sollten zur Durchführung des Strep A Tests vor der Testdurch-
führung Raumtemperatur haben.
Um Kreuzkontaminati onen vorzubeugen ist der Kontakt der Reagenzien-Flaschen mit dem 
Tupfer oder dem Extrakti onsröhrchen zu vermeiden.
Durchführung der Extrakti on
1. In das Extrakti onsröhrchen vier (4) Tropfen des 

Extrakti onsreagenz #1 (Fläschchen mit weißer 
Kappe) geben. Dann vier (4) Tropfen Extrakti ons-
reagenz #2 (Fläschchen mit roter Kappe) hinzufü-
gen.

2. Sofort den Abstrichtupfer mit der genommenen 
Probe des Pati enten in das Röhrchen geben und 
gegen die Wand des Extrakti onsröhrchens drü-
cken. Damit er wiederholt ausgedrückt wird und 
sich wieder voll saugen kann, das Ausdrücken des 
Tupfers mindestens 5-mal wiederholen.

3. Belassen Sie den Abstrichtupfer im Röhrchen und 
lassen Sie es für mindestens eine (1) Minute ste-
hen, jedoch nicht länger als 15 Minuten. Durch 
Drücken des Tupfers gegen die Innenseite des 
Röhrchens die Flüssigkeit vollständig auspressen. 
Das Röhrchen beim Entf ernen des Tupfers aus 
dem Röhrchen mehrmals fest zusammendrücken. 
Den Tupfer entsorgen.

Durchführung des Tests mit dem Teststreifen
4. Halten Sie den Teststreifen an dem markierten 

Ende und führen Sie ihn senkrecht ins Röhrchen 
ein. Um eine Kontaminati on zu vermeiden, be-
rühren Sie nicht die Membran des Teststreifens, 
und achten Sie darauf, ihn nicht über die Maxi-
mumlinie (MAX) hinaus einzutauchen. Belassen 
Sie den Teststreifen im Röhrchen. Alternati v ent-
nehmen Sie den Streifen nach 1 Minute aus dem 
Röhrchen und legen Sie ihn auf eine trockene und 
saubere Oberfl äche.

5. Das Ergebnis innerhalb von fünf (5) Minuten 
ablesen. Legen Sie dazu den Teststreifen auf 
eine waagerechte Unterlage. Abhängig von der 
Keim-zahl kann das positi ve Ergebnis schon nach 
1 Minute sichtbar sein. Zur Bestäti gung eines 
negati ven Ergebnisses, ist die Reakti onszeit von 
5 Minuten abzuwarten.

 Nach 10 Minuten Reakti onszeit keine Auswertung 
mehr durchführen.

TESTAUSWERTUNG
POSITIV
Neben der rot gefärbten Linie in der Kontrollregion (C) er-
scheint eine rot gefärbte Linie in der Testregion (T). Hierbei 
kann die Linie in der Testregion je nach Anti genmenge un-
terschiedlich stark gefärbt sein. Dieses Ergebnis zeigt, dass 
Strep A in der Probe vorhanden ist.

NEGATIV
Eine rot gefärbte Linie erscheint in der Kontrollregion (C). 
In der Testregion (T) ist keine rot gefärbte Linie sichtbar. 
Strep A Anti gen ist nicht nachweisbar.

UNGÜLTIG
Erscheint in der Kontrollregion keine Linie, so liegt ein 
Fehler vor. Die Untersuchung sollte mit einem neuen Test 
wiederholt werden.
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Hinweis:
Die Farbintensität im Testlinienbereich (T) kann abhängig von der Konzentrati on der 
Analyten, die in der Probe vorhanden sind, variieren. Daher sollte jede Farbtönung im 
Testlinienbereich (T) als positi ves Ergebnis betrachtet werden. Beachten Sie, dass es sich 
bei diesem Test nur um einen qualitati ven Test handelt und dass er die Analyten-konzen-
trati on in der Probe nicht besti mmen kann.
Ungenügendes Probenvolumen, abgelaufene Tests oder fehlerhaft e Vorgehensweise sind 
die wahrscheinlichsten Ursachen dafür, dass die Kontrolllinie nicht erscheint.
Nach der Auswertung der Testergebnisse sollten benutzte Teststreifen unverzüglich ge-
mäß örtlicher Besti mmungen für potenziell infekti öse Materialien entsorgt werden.

QUALITÄTSKONTROLLE 
Good laboratory practi ce (GLP) empfi ehlt den Einsatz von Kontrollen zum Nachweis der 
einwandfreien Leistung des Testkits. Die positi ve Kontrolle enthält hitzeinakti vierte Strep-
tokokken der Gruppe A und liegt der Packung bei.
Durchführung der Positi vkontrolle:
4 Tropfen des Extrakti onsreagenz 1 und 4 Tropfen des Extrakti onsreagenz 2 in das Extrak-
ti onsröhrchen geben. Die positi ve Kontrolle durch Schütt eln des Fläschchens gut mischen 
und 1 Tropfen in das Extrakti onsröhrchen hinzugeben. Die Lösung mit einem
sterilen Tupfer gut durchmischen. Fahren Sie fort, wie es im Schritt  4 der „Testdurchfüh-
rung“ beschrieben ist. Wenn die Kontrolle kein positi ves Ergebnis liefert, verwenden Sie die 
Tests nicht für Proben. Wiederholen Sie die Positi vkontrolle oder setzen Sie sich mit Ihrem 
Distributor in Verbindung.

EINSCHRÄNKUNGEN 
• Der meditrol Strep A Test ist nur für den professionellen in-vitro diagnosti schen Ge-

brauch besti mmt und sollte nur für den qualitati ven Nachweis von Streptokokken der 
Gruppe A verwendet werden. Keine Bedeutung sollte der Farbintensität oder der Brei-
te der sichtbaren Linien entnommen werden.

• Die Genauigkeit des Strep A Teststreifen hängt von der Qualität der Abstrichprobe ab. 
Falsch-negati ve Ergebnisse können von einer schlechten Probennahme oder Probenla-
gerung herrühren.

• Negati ve Ergebnisse können auch am Anfang einer Erkrankung beobachtet werden, 
wenn noch eine niedrige Anti genkonzentrati on vorliegt. In diesem Falle sollte bei Ver-
dacht auf eine Strep A Pharyngiti s und einem negati vem Strep A Teststreifen-Ergebnis 
zusätzlich eine Kultur angesetzt werden.

• Der Test unterscheidet nicht zwischen asymptomati schen Trägern von Streptokokken 
der Gruppe A von solchen mit Infekti on. Wenn die klinischen Zeichen und Symptome 
nicht mit den Labortests übereinsti mmen, sollte der Abstrich in Kultur genommen 
werden.

• In wenigen Fällen können Abstrichproben stark mit Staphylococcus aureus besiedelt 
sein, die ein falsch-positi ves Er-gebnis hervorrufen können.

• Infekti onen des Respirati onstraktes, einschließlich Pharyngiti s, können ihre Ursache 
auch in Streptokokken anderer serologischer Gruppen haben, wie auch durch andere 
Pathogene hervorgerufen werden.

• Wie bei allen labordiagnosti schen Untersuchungen, sind die Ergebnisse im Zusammen-
hang mit allen übrigen Informati onen des behandelnden Arztes zu betrachten.

ERWARTETE WERTE 
Es ist bekannt, dass etwa 19% aller Infekti onen des oberen Respirati onstraktes durch Strep-
tokokken der Gruppe A hervorgerufen werden (6). Derarti ge Infekti onen erscheinen vor-
nehmlich im Winter und Vorfrühling speziell in Bereichen mit hohen Menschenansamm-
lungen.

LEISTUNGSMERKMALE 
Sensiti vitätsstudie
Zur Besti mmung der analyti schen Sensiti vität des Strep A Teststreifens wurden Streptokok-
ken der Gruppe A auf Nährmedium kulti viert. Die Nachweisgrenze des Strep A Teststreifens 
wurde mit 1,5 x 105 Keimen pro Test besti mmt. 
Spezifi tätsstudie
Zur Besti mmung der Spezifi tät des Strep A Teststreifens auf Streptokokken der Gruppe 
A wurden die nachfolgenden Streptokokken Stämme der Gruppe A mit unterschiedli-
cher Keimzahl pro Test besti mmt. Positi ve Ergebnisse mit einer Nachweisgrenze von 
1,5 x 105 Keimen/Test in allen Stämmen zeigen, dass der Strep A Teststreifen spezifi sch 
bezüglich Streptokokken der Gruppe A reagiert.
Streptokokken Stämme der Gruppe A:
ATCC Nummer: 12202, 12203, 12204, 12365, 14289, 19615, 49399, 51399
Weiter wurden Kreuzreakti onsstudien mit dem Strep A Teststreifen an Organismen 
durchgeführt, die ebenfalls im Respirati onstrakt zu fi nden sind. Die nachfolgenden 
Organismen wurden mit 1 x 107 Keimen/Test geprüft .
Der Strep A Teststreifen ergab in allen Fällen ein negati ves Ergebnis:
Bordetella pertussis  Staphylococcus saprophyti cus
Candida albicans  Streptococcus bovis
Corynebacterium diphtheriae Streptococcus faecalis
Escherichia coli  Streptococcus faecium
Haemophilus parahaemolyti cus Streptococcus Gruppe B
Moraxella catarrhalis  Streptococcus Gruppe C
Neisseria gororrhoeae  Streptococcus Gruppe D
Neisseria lacti ma  Streptococcus Gruppe F
Neisseria meningiti dis  Streptococcus Gruppe G
Neisseria sicca  Streptococcus miti s
Neisseria subfl ava  Streptococcus mutans
Proteus vulgaris  Streptococcus pneumoniae
Pseudomonas aeruginosa  Streptococcus salivarius 
Staphylococcus aureus  Staphylococcus epidermidis
Streptococcus sanguis

Vergleichsstudie
Eine Korrelati onsstudie wurde zwischen dem meditrol® Strep A Test und einer konventi o-
nellen Kultur durchgeführt. Rachenabstrichproben wurden von Kindern und Erwachsenen 
mit Symptomen einer Pharyngiti s entnommen. Die Tupfer wurden für die Inokulati on der 
Kulturen (Blutagarplatt en) und für die Testung mit dem meditrol Strep A Test verwendet.
Beta-hämolysierende Kolonien von den Blutagarplatt en wurden unter Verwendung der 
serologischen Streptokokken-Gruppenbesti mmung als Streptokokken der Gruppe A be-
sti mmt. Strep A wurde als anwesend oder nicht anwesend aufgezeichnet. Quanti fi zie-
rungen wurden mit den klinischen Proben nicht durchgeführt.
Zusammenfassung des Ergebnisses:

 

Relati ve Sensiti vität:  97,6% (91,7%-99,7%)*
Relati ve Spezifi tät:  97,5% (93,7%-99,3%)*
Gesamtübereinsti mmung:  97,5% (94,7%-99,1%)*
*95% Konfi denzintervall
Bei 238 der 244 Pati enten erhalten Sie ohne Kultur innerhalb von 5 Minuten das richti ge 
Ergebnis!
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Haben Sie Fragen zur Anwendung bzw. zum Testprinzip? 
Kontakti eren Sie Ihren Lieferanten oder den Hersteller.
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