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  Exact Strep A Cassette        
VERWENDUNGSZWECK  
Clearview Exact Strep A Cassette ist ein Schnelltest für den visuellen und qualitativen Nachweis von 
Streptokokken-Antigenen der Gruppe A direkt aus dem Rachenabstrich. Dieser Test unterstützt die 
In-vitro-Diagnostik von A-Streptokokken-Infektionen und ist ausschließlich für die Verwendung durch 
medizinisches Fachpersonal bestimmt. 
 

ZUSAMMENFASSUNG  
Beta-hämolytische Streptokokken der Gruppe A sind eine der Hauptursachen von Infektionen der oberen 
Luftwege wie Tonsillitis, Pharyngitis und Scharlach. Eine frühzeitige Diagnose und Behandlung der 
A-Streptokokken-Pharyngitis reduziert nachweislich die Schwere der Symptome und verringert weitere 
Komplikationen wie rheumatisches Fieber und Glomerulonephritis (Lit. 2). 
 
Herkömmliche Nachweismethoden dieser Erkrankungen basieren auf der Isolierung und anschließenden 
Identifizierung der Erreger (Lit. 2, 5). Diese Verfahren dauern oft 24 - 48 Stunden. Die Entwicklung neuer 
immunologischer Techniken (Lit. 1, 3) zum Nachweis von Streptokokken-Antigenen der Gruppe A direkt aus 
dem Rachenabstrich ermöglicht eine schnelle Diagnostik und sofortige Behandlung. 
 

TESTPRINZIP 
Die Clearview Exact Strep A Cassette nutzt zum Nachweis von Streptokokken-Antigenen der Gruppe A 
eine Zweischritt-„Sandwich-Immunoassay“-Technologie. Der Test besteht aus einem mit 
Kaninchen-Anti-Strep-A-Antikörpern beschichteten Membranstreifen, an dessen Ende sich ein farbiges Pad 
mit einem Konjugat aus polyklonalen Kaninchen-Anti-Strep-A-Antikörpern und kolloidalem Gold befindet.  
 
Während des Tests wird das Strep A-Antigen mithilfe der Reagenzien 1 und 2 aus dem Rachenabstrich extrahiert. 
Die extrahierte Lösung wird anschließend in die Probenvertiefung der Kassette eingebracht. Hierbei reagiert das 
Strep A-Antigen mit dem farbigen Antikörper-Gold-Konjugat und bildet Strep A-Antigen-Antikörper-Komplexe. 
Dieses Gemisch wandert anschließend chromatographisch entlang der Membran in das Feld mit der Testlinie, 
das den immobilisierten Kaninchen-Anti-Strep-A-Antikörper enthält. Enthält die Probe Strep A-Antigen, so 
bildet sich an der Testlinie ein farbiges „Sandwich“ aus Antikörper/Strep A-Antigen/Antikörper-Gold-Konjugat. 
Bei einem negativen Ergebnis wird im Testfeld keine farbige Linie sichtbar. 
 
Unabhängig vom Vorhandensein von Strep A-Antigen erscheint im Bereich des Kontrollfelds immer eine 
farbige Linie, sobald die extrahierte Mischung die Membran lateral zum Kontrollfeld passiert. Die Ausbildung 
dieser farbigen Linie bestätigt, dass genügend Probenvolumen aufgebracht wurde und der ordnungsgemäße 
Probenfluss stattgefunden hat. 
 

REAGENZIEN UND MITGELIEFERTE MATERIALIEN 
• 25 einzeln verpackte Testkassetten. 
• Extraktionsreagenz 1 (12 ml): 5 M Natriumnitrit 
• Extraktionsreagenz 2 (12 ml): 0,03 M Zitronensäure 
• Positivkontrolle (2 ml): Hitzeinaktivierter Streptococcus Gruppe A in Lösung (1x108 Keime/ml) mit 0,1 % 

Natriumazid als Konservierungsmittel.  
• Negativkontrolle (2 ml): Hitzeinaktivierter Streptococcus Gruppe B in Lösung (1x108 Keime/ml) mit 0,1 % 

Natriumazid als Konservierungsmittel. 
• 25 Extraktionsröhrchen und Tupferspitzen 
• 25 sterile Rachenabstrichtupfer aus Polyester 
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• Eine Packungsbeilage 
• Eine Arbeitsunterlage aus Plastik. 

ERFORDERLICHES ABER NICHT GELIEFERTES MATERIAL 
• Uhr 
 

AUFBEWAHRUNG UND STABILITÄT 
Clearview Exact Strep A Cassette ist bei 2 - 30 ˚C aufzubewahren. Nach dem angegebenen Verfalldatum 
nicht mehr verwenden. 
 

SICHERHEITSHINWEISE 
• Nur für die In-vitro-Diagnostik durch Fachpersonal. 
• Das Testkit nach Ablauf der auf der Verpackung angegebenen Haltbarkeitsdauer nicht mehr verwenden. 
• Testeinheiten nur einmal verwenden. 
• Die Testeinheit nicht verwenden, wenn die Packung aufgerissen oder beschädigt bzw. wenn das Produkt 

selbst beschädigt ist. 
• Die Verschlüsse der Flaschen für Reagenzien oder Kontrollreagenzien nicht vertauschen.  
• Reagenzien aus verschiedenen Chargen nicht mischen. 
• Um präzise Ergebnisse zu erzielen, müssen die Anweisungen der Packungsbeilage befolgt werden. 
• Während des gesamten Verfahrens sind die Standardrichtlinien für den Umgang mit Infektionserregern 

und Chemikalien einzuhalten. Kontaminierte Abfälle wie Tupfer, Testeinheiten der Clearview Exact Strep 
A Cassette und Extraktionslösungen müssen ordnungsgemäß entsorgt werden. 

• Die Extraktionsreagenzien 1 und 2 sind leicht ätzend. Berührung mit Augen und Schleimhaut vermeiden. 
Bei versehentlichem Hautkontakt gründlich mit Wasser abwaschen. 

• Positiv- und Negativkontrolle enthalten Natriumazid, das mit Blei- oder Kupferrohren reagieren und 
explosive Metallazide bilden kann. Beim Entsorgen der Lösungen mit reichlich Wasser nachspülen, um 
Ansammlungen von Aziden vorzubeugen. 

• Warnung: Die Kontrollreagenzien enthalten potenziell infektiöses Material. Da kein Test eine 
hundertprozentige Absicherung gegen das Vorhandensein von Infektionserregern bieten kann, besteht die 
Gefahr, dass auch Produkte aus nicht aktiven Mikroorganismen Infektionen übertragen. Es wird daher 
empfohlen, beim Umgang mit den Kontrollreagenzien die Biosicherheitsverfahren wie z. B. OSHA 
Bloodborne Pathogen Standard, BSL-2-Verfahren usw. zu beachten. Der vorsichtige Umgang umfasst 
folgende Maßnahmen, ohne darauf beschränkt zu sein: 

1. Beim Umgang mit Proben und Reagenzien Handschuhe tragen. 
2. Im Arbeitsbereich, in dem diese Materialien verwendet werden, nicht essen, trinken, rauchen, Kosmetika 

auftragen oder Kontaktlinsen einsetzen. 
3. Alle Verunreinigungen durch Proben oder Reagenzien mit einem tuberkuloziden Desinfektionsmittel wie 

0,5 %igem Natriumhypochlorit oder einem anderen geeigneten Desinfektionsmittel abwischen und die 
Stellen desinfizieren. 

4. Alle Proben, Kontrollreagenzien und potenziell kontaminierten Materialien entsprechend den geltenden 
gesetzlichen Vorschriften dekontaminieren und entsorgen. 

Reagenz 1 enthält Natriumnitrit und ist gemäß der geltenden Richtlinie der Europäischen Union (EU) wie folgt 
klassifiziert: Giftig (T) und umweltgefährlich (N). Im Folgenden sind die entsprechenden Risiko-(R-) und 
Sicherheits-(S-)Sätze aufgeführt: 

 
 
 

 

R25 Giftig beim Verschlucken. 
R50: Sehr giftig für Wasserorganismen. 
S35: Abfälle und Behälter müssen in gesicherter Weise beseitigt werden. 
S36/39: Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen. 
S 45: Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt hinzuziehen. (wenn möglich, dieses Etikett vorzeigen).  
S61: Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Besondere Anweisungen 
einholen/Sicherheitsdatenblatt zu Rate ziehen. 



 9

Die Kontrollreagenzien enthalten Natriumazid und sind gemäß der geltenden Richtlinie der Europäischen 
Union (EU) wie folgt klassifiziert: Schädlich (Xn). Im Folgenden sind die entsprechenden Risiko-(R-) und 
Sicherheits-(S-)Sätze aufgeführt: 

R22: Schädlich beim Verschlucken. 
R32: Entwickelt bei Berührung mit Säure sehr giftige Gase. 
S35: Abfälle und Behälter müssen in gesicherter Weise beseitigt werden. 
S36: Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen. 
S46: Bei Verschlucken sofort ärztlichen Rat einholen und Verpackung oder Etikett vorzeigen. 

PROBENGEWINNUNG UND -HANDHABUNG 
Die von Facklam (Lit. 2) und Ross (Lit. 6) beschriebenen klinischen Standardverfahren befolgen. Nur sterile Tupfer 
mit Polyesterspitzen und Plastikschäften wie die mitgelieferten verwenden. Keine Kalziumalginat-, Baumwoll- oder 
Holzstiel-Tupfer verwenden. Zur Probennahme die Zunge mit einem Spatel herunterdrücken und den Tupfer über 
die Mandeln oder einen Bereich im Rachen führen, in dem Entzündungsanzeichen wie Eiterbildung oder Rötung 
erkennbar sind. Dabei den Kontakt des Abstrichtupfers mit der Zunge oder den Mundseiten vermeiden. 
 
Es wird empfohlen, die Abstrichproben so bald wie möglich nach der Abstrichnahme zu verarbeiten. Abstriche, die 
nicht sofort verarbeitet werden können, sollten in einem trockenen, sterilen und fest verschlossenen Plastikröhrchen 
aufbewahrt werden. Abstrichproben können bei Raumtemperatur (15 °C - 30 °C) bis zu 4 Stunden oder gekühlt bei 
2 - 8 °C bis zu 24 Stunden aufbewahrt werden. Als flüssige Transportmedien sollten nur Liquid Stuart’s Transport 
Media oder Liquid Amies Media gemäß den Herstelleranweisungen verwendet werden.  Keine kohlehaltigen oder 
halbfesten Transportmedien verwenden.  
 
Wird eine Bakterienkultur gewünscht, den Abstrichtupfer vor dem Test mit der Clearview Exact Strep A 
Cassette vorsichtig über eine Agarplatte mit 5 % Schafsblut streifen. Die Extraktionsreagenzien töten die 
Bakterien auf dem Tupfer ab und verhindern das Ansetzen einer Kultur. Alternativ kann für eine 
Bakterienkultur ein Verfahren mit zwei Abstrichen angewendet bzw. direkt nach dem ersten ein zweiter 
Abstrich genommen werden. 
 

TESTVERFAHREN 
• Bitte die Anweisungen zur PROBENNAHME beachten. Testeinheit, Reagenzien, Patientenproben und 

Kontrollreagenzien vor dem Test Raumtemperatur (15 bis 30 ºC) annehmen lassen. Die Verpackung erst kurz 
vor der Durchführung des Tests öffnen, um die Kondensation von Feuchtigkeit auf der Membran zu verhindern. 

• Zur Vermeidung einer Kreuzkontamination dürfen die Öffnungen der Reagenzienflaschen nicht mit den 
Rachenabstrichtupfern oder den Extraktionsröhrchen in Kontakt kommen. 

• Die Fläschchen mit den Extraktions- und Kontrollreagenzien vor Gebrauch schütteln.  

 
 

1. Kassette aus der Schutzhülle nehmen. Die Kassette ggf. mit einer Patienten- oder Kontrollnummer 
kennzeichnen. Kassette auf eine saubere, flache Unterlage legen. Das Extraktionsröhrchen im dafür 
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vorgesehenen Bereich auf die Arbeitsunterlage legen. Vier Tropfen Extraktionsreagenz 1 in das 
Extraktionsröhrchen geben. Das Reagenz sollte eine violette bis rosa Färbung aufweisen. 

2. Vier Tropfen Extraktionsreagenz 2 in das Extraktionsröhrchen geben. Die Lösung muss sich nun gelb färben.  
3. Die Rachenabstrichproben in das Extraktionsröhrchen tauchen. Den Abstrichtupfer kreisförmig über die 

Innenwand des Extraktionsröhrchens führen, um die Flüssigkeit aus dem Tupfer herauszudrücken und 
zu reabsorbieren. Mindestens 1 Minute lang stehen lassen. Bei Raumtemperatur kann das 
Extraktionsröhrchen bis zu 15 Minuten lang stehen gelassen werden. 

4. Dann den Abstrichtupfer vorsichtig, aber fest gegen das Röhrchen drücken, um so viel Flüssigkeit wie 
möglich herauszupressen. Den Tupfer entsorgen. 

5. Das Extraktionsröhrchen mit der beigefügten Tropfpipette verschließen. Anschließend die gesamte 
Extraktionslösung in die Testvertiefung der Testeinheit geben. Zeitmesser einschalten. 

6. Das Ergebnis nach 5 Minuten ablesen. Je nach Anzahl der Keime auf dem Tupfer kann ein positives 
Testergebnis bereits nach 1 Minute angezeigt werden. Ein negatives Ergebnis gilt jedoch erst nach 
Ablauf der vollständigen Reaktionszeit von 5 Minuten als gesichert. Nach mehr als 10 Minuten kann das 
Testergebnis nicht mehr sicher ausgewertet werden. 

 

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE 

 
Negativ                       Positiv                        Ungültig                     Ungültig 

 
POSITIV: Zwei rosafarbene Linien werden sichtbar. Zusätzlich zu der rosafarbenen Linie im Kontrollfeld 
(K) erscheint auch im Testfeld (T) eine rosafarbene Linie. Die Farbintensität der Linien kann unterschiedlich 
sein. Ein positives Ergebnis ist ein Hinweis auf das Vorhandensein von Strep A-Antigen. 
 
NEGATIV: Nur im Kontrollfeld (K) erscheint eine pinkfarbene Linie. Im Testfeld (T) ist keine Linie zu 
sehen. Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass in der Probe kein Strep A-Antigen vorhanden ist bzw. dass die 
Strep A-Antigenkonzentration unterhalb des Nachweisbereichs liegt. 
 
UNGÜLTIG: Im Kontrollfeld (K) wird keine farbige Linie sichtbar. Erscheint keine Linie im Kontrollfeld, 
spricht dies für einen Verfahrensfehler oder ein unbrauchbares Reagenz. Der Test muss mit einem neuen 
Teststreifen wiederholt werden. Wenn die Probleme weiter bestehen, wenden Sie sich bitte an Ihren Händler. 
 

QUALITÄTSKONTROLLE 
Interne Verfahrenskontrolle 
Die Clearview Exact Strep A Cassette verfügt über eine interne Verfahrenskontrolle. Bei Sichtbarwerden 
einer rosafarbenen Linie im Kontrollfeld kann davon ausgegangen werden, dass das Testverfahren 
ordnungsgemäß durchgeführt wurde, dass ausreichend Flüssigkeit aufgebracht wurde und der Kapillarfluss 
stattgefunden hat. Ein farbloser Hintergrund im Ergebnisfeld gilt als interne negative Verfahrenskontrolle. 
Wenn die Reagenzien einwandfrei funktionieren und der Test ordnungsgemäß durchgeführt wurde, bleibt der 
Hintergrund klar und ein eindeutiges Ergebnis wird angezeigt. 
Externe Qualitätskontrolle 
Nach den Grundsätzen der Guten Laborpraxis sind zur Bestätigung der ordnungsgemäßen Leistung der 
Testkits Kontrollmaterialien heranzuziehen. Im Lieferumfang des Test-Kits sind Positiv- und Negativkontrollen 
enthalten. Diese Kontrollreagenzien auf Bakterienbasis werden wie Patientenproben getestet. Zum Testen 
der Kontrollreagenzien 4 Tropfen Extraktionsreagenz 1 und 4 Tropfen Extraktionsreagenz 2 in das 
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Extraktionsröhrchen geben. Den Inhalt durch kräftiges Schütteln gründlich mischen. Anschließend 1 Tropfen 
der Positiv- bzw. Negativkontrolle in das betreffende Röhrchen geben. Einen sterilen Tupfer in das Röhrchen 
halten und kreisförmig bewegen. Mindestens 1 Minute lang stehen lassen. Mit Testschritt 4 fortfahren. 
 
Bei nicht erwartungsgemäßen Kontrollergebnissen dürfen die Testergebnisse nicht ausgewertet werden. 
Wiederholen Sie den Test oder wenden Sie sich an Ihren Lieferanten. 
 
Es wird empfohlen, mit jedem neuen Testkit sowohl eine Positiv- als auch eine Negativkontrolle mitlaufen zu 
lassen. Auf jeden Fall müssen die für das jeweilige Labor geltenden Richtlinien zur Qualitätskontrolle 
eingehalten werden. 
 

EINSCHRÄNKUNGEN 
Die Genauigkeit des Tests ist von der Qualität der Patientenprobe abhängig. Bei nicht ordnungsgemäßer 
Probennahme oder -aufbewahrung können falsch-negative Ergebnisse auftreten. Negative Ergebnisse sind 
insbesondere bei frisch infizierten Patienten möglich, bei denen die Antigenkonzentration noch sehr niedrig ist. 
Daher wird für Patienten mit Verdacht auf eine Strep A-Pharyngitis empfohlen, bei einem negativen Ergebnis mit 
der Clearview Exact Strep A Cassette zusätzlich einen Test mit der Kulturmethode durchzuführen. 
 
Der Test unterscheidet nicht zwischen asymptomatischen Trägern von Streptococcus Gruppe A und Infizierten. 
 
In seltenen Fällen sind bei starker Besiedelung mit Staphylococcus aureus falsch-positive Ergebnisse möglich.  
 
Atemwegsinfektionen wie Pharyngitis können auch durch Streptokokken, die anderen Serogruppen als 
Gruppe A angehören, oder sonstige Pathogene hervorgerufen werden. 
 
Wie bei allen anderen diagnostischen Tests darf die endgültige klinische Diagnose nicht allein auf Basis eines 
einzigen Tests erfolgen. Bei der Diagnosestellung durch einen Arzt sind alle klinischen und Laborergebnisse 
zu berücksichtigen. 
 

ERWARTETE ERGEBNISSE 
Schätzungen zufolge werden etwa 19 % aller Infektionen der oberen Luftwege durch Streptokokken der 
Gruppe A hervorgerufen (Lit. 4). Am häufigsten treten die Infektionen im Winter und zu Frühlingsbeginn bei 
Patienten auf, die in dicht besiedelten Gebieten leben. 
 

LEISTUNGSMERKMALE 
Nachweisgrenzen 
Zum Nachweis der analytischen Empfindlichkeit der Clearview Exact Strep A Cassette wurden Kulturen 
von Streptococcus-Bakterien der Gruppe A nach Standardverfahren angesetzt. Die Nachweisgrenze der 
Clearview Exact Strep A Cassette wurde bei 5x104 Keimen/Test festgelegt. 
Korrelationsstudie 
Im Rahmen einer multizentrischen klinischen Untersuchung wurde eine Korrelationsstudie zwischen der 
Clearview Exact Strep A Cassette und herkömmlichen Kulturtests durchgeführt. Hierbei wurden 
Erwachsenen und Kindern mit Pharyngitis-Symptomen Rachenabstrichproben entnommen. Die Tupfer 
wurden vor dem Test mit der Clearview Exact Strep A Cassette zum Beimpfen von Blut-Agarplatten 
verwendet. Anschließend wurde mithilfe serologischer Gruppierungsverfahren für Streptokokken bestätigt, 
dass es sich bei den beta-hämolytischen Kolonien auf den Blut-Agarplatten um Streptokokken der Gruppe A 
handelte. Strep A wurde als vorhanden oder nicht vorhanden gemeldet.  
 
Die Ergebnisse sind in Tabelle 1 zusammengefasst. Anhand dieser Daten wurden die klinische Sensitivität 
und Spezifität sowie die Gesamtgenauigkeit der Clearview Exact Strep A Cassette ermittelt. 
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         TABELLE 1 
Tupferkultur  

Positiv Negativ
+ 99 2 Clearview Exact 

Strep A Cassette - 5 199 

Sensitivität = (99/104) = 95,2 %  
(95 % Konfidenzintervall = 92,8 - 99,4 %) 
Spezifität = 199/201 = 99,0 % 
(95 % Konfidenzintervall = 97,0 - 100 %) 
Genauigkeit = 298/305 = 97,7 % 

 

Studien im Labor 
In drei Labors wurde eine Studie mit der Clearview Exact Strep A Cassette durchgeführt, bei der das 
Laborpersonal mehrere kodierte trockene Abstrichproben mit Negativkontrolle (5x106 Keime/Test Gruppe B 
Streptococcus) sowie mit niedrig-positiven (5x104 Keime/Test) und positiven (1,5x105 Keime/Test) Proben 
untersuchte. Insgesamt wurden 135 kodierte Proben an drei Tagen in drei Labors getestet. Die 
Übereinstimmung mit den erwarteten Ergebnissen betrug 99 %. 
 

Spezifitätsstudie 
Mit der Clearview Exact Strep A Cassette wurden außerdem Kreuzreaktivitätsstudien auf Keime durchgeführt, 
die in den oberen Luftwegen verbreitet sind. Folgende Erreger wurden mit 1x108 Keimen/Test getestet: 
 

Streptococcus Gruppe B 
Streptococcus Gruppe C 
Streptococcus Gruppe D 
Streptococcus Gruppe F 
Streptococcus Gruppe G 
Arcanobacterium haemolyticum 
Bordetella pertussis 
Candida albicans 
Corynebacterium diphtheriae 
Escherichia coli 
Haemophilus parahaemolyticus 
Moraxella catarrhalis 
Neisseria gonorrhoeae 
Neisseria lactamica 
Neisseria meningitidis 
Neisseria sicca 
Neisseria subflava 

Proteus vulgaris 
Pseudomonas aeruginosa 
Staphylococcus aureus 
Staphylococcus epidermidis 
Staphylococcus saprophyticus 
Streptococcus oralis 
(früher S. mitis) 
Streptococcus mutans 
Streptococcus pneumoniae 
Streptococcus salivarius 
Streptococcus sanguis 
Yersinia enterocolitica 

 
Staphylococcus aureus wurde mit einer Konzentration von 1x107 Keimen/Test getestet. 
 
In allen oben genannten Fällen war das Ergebnis negativ, ein Hinweis darauf, dass die Clearview Exact 
Strep A Cassette spezifisch auf Streptokokken der Gruppe A ist. 
 
Infotelefon 
Wenn Sie weitere Informationen wünschen, wenden Sie sich bitte an Ihren Händler, oder rufen Sie die 
Medical Technical Specialists von Inverness unter folgender Nummer an: 
 
Großbritannien: 08705 134952 
International: +44 (0) 1234 835959 
 
www.clearview.com 
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