
          Strep-A-Schnelltest K
assette 

           (R
achenabstrich) 

            Packungsbeilage 
R

EF IST-502 
D

eutsch 
 E

in schneller Test für die qualitative Feststellung von S
trep-A

-Antigenen in R
achenabstrichproben.  

N
ur zur professionellen In-vitro-D

iagnostik. 
【

VER
W

EN
D

U
N

G
SZW

EC
K
】

 
D

as S
trep-A

-S
chnelltest-K

assette ist ein schneller chrom
atographischer Im

m
unotest zum

 qualitativen 
N

achw
eis 

von 
S

trep-A
-Antigenen 

aus 
R

achenabstrichproben, 
um

 
die 

D
iagnose 

einer 
S

treptokokkeninfektion der G
ruppe A zu erleichtern. 

【
ZUS

A
M

M
E

N
FA

SSU
N

G
】

 
S

treptococcus 
Pyogenes 

ist 
eine 

nicht 
bew

egliche, 
gram

positive 
K

okke, 
die 

die 
A

ntigene 
der 

Lancefield-G
ruppe A

 enthält, die schw
ere Infektionen w

ie P
haryngitis, A

tem
w

egsinfektionen, Im
petigo, 

E
ndokarditis, M

eningitis, puerperale S
epsis und A

rthritis verursachen können. 1 U
nbehandelt können 

diese 
Infektionen 

zu 
schw

eren 
Kom

plikationen 
führen, 

einschließlich 
rheum

atischem
 

Fieber 
und 

P
eritonsillarabszess. 2 H

erköm
m

liche Identifizierungsverfahren für Infektionen m
it S

treptokokken der 
G

ruppe A
 um

fassen die Isolierung und Identifizierung lebensfähiger O
rganism

en m
it Techniken, die 24 

bis 48 Stunden oder länger erfordern. 3.4 
D

as S
trep-A

-S
chnelltest-K

assette ist ein S
chnelltest zum

 qualitativen N
achw

eis von S
trep-A

-Antigenen in 
R

achenab-strichproben und liefert E
rgebnisse innerhalb von 5 M

inuten. D
er Test verw

endet A
ntikörper, 

die 
spezifisch 

für 
Streptokokken 

der 
gesam

ten 
Lancefield-G

ruppe-A
-G

ruppe 
sind, 

um
 

selektiv 
S

trep-A
-A

ntigene in einer R
achenabstrichprobe nachzuw

eisen. 
【

PR
IN

ZIP
】

 
D

as Strep-A
-S

chnelltest-Kassette ist ein qualitativer Lateral Flow
-Im

m
unotest zum

 N
achw

eis von S
trep A 

K
ohlenhydrat-Antigen 

in 
einem

 
R

achenabstrich. 
In 

diesem
 

Test 
w

ird 
ein 

gegen 
S

trep-A
-K

ohlenhydrat-Antigen spezifischer A
ntikörper auf die Testlinienregion des Tests aufgetragen. 

W
ährend des Tests reagiert die extrahierte R

achenabstrichprobe m
it einem

 Antikörper gegen S
trep A, 

der auf P
artikel aufgetragen w

urde. D
ie M

ischung w
andert auf der M

em
bran nach oben, um

 m
it dem

 
A

ntikörper gegen S
trep A

 auf der M
em

bran zu reagieren und eine Farblinie in der Testlinienregion zu 
erzeugen. D

as Vorhandensein dieser Farblinie in der Testlinienregion zeigt ein positives E
rgebnis an, 

w
ährend ihre Abw

esenheit ein negatives E
rgebnis anzeigt. U

m
 als V

erfahrenskontrolle zu dienen, 
erscheint im

m
er eine farbige Linie im

 K
ontrollbereich, w

as anzeigt, dass das richtige P
robenvolum

en 
hinzugefügt w

urde und die M
em

bran-D
ochtw

irkung aufgetreten ist. 
【

R
EAG

EN
S
】

 
D

er Test enthält S
trep A

-Antikörper-beschichtete P
artikel und S

trep-A
-Antikörper, die auf der M

em
bran 

aufgebracht sind. 
【

VO
R

SIC
H

TSM
ASS

N
A

H
M

E
N
】

 
1. N

ur zur professionellen In-vitro-D
iagnostik. N

icht über das V
erfallsdatum

 hinaus verw
enden. 

2. E
ssen, trinken oder rauchen S

ie nicht in dem
 Bereich, in dem

 die P
roben oder K

its gehandhabt w
erden. 

3. B
ehandeln S

ie alle P
roben so, als ob sie K

rankheitserreger enthalten. Befolgen S
ie bei allen V

erfahren 
die 

bew
ährten 

V
orsichtsm

aßnahm
en 

gegen 
m

ikrobiologische 
G

efahren 
und 

befolgen 
S

ie 
die 

S
tandardverfahren für die ordnungsgem

äße E
ntsorgung der P

roben. 
4. Tragen 

S
ie 

beim
 

M
essen 

von P
roben S

chutzkleidung 
w

ie 
Laborkittel, 

E
inw

eghandschuhe und 
A

ugenschutz. 
5. D

er verw
endete Test sollte gem

äß den örtlichen Vorschriften verw
orfen w

erden. 
6. Feuchtigkeit und Tem

peratur können die E
rgebnisse beeinträchtigen. 

7. V
erw

enden S
ie den Test nicht, w

enn der Beutel beschädigt ist. 
8. D

ie P
ositiv- und N

egativkontrollen enthalten P
roclin300 als Konservierungsm

ittel. 
9. V

ertauschen S
ie nicht die Flaschenkappen der externen Kontrolllösung. 

【
LAG

ER
U

N
G

 U
N

D
 STAB

ILITAT
】

 
Im

 verschlossenen Beutel entw
eder bei R

aum
tem

peratur oder gekühlt (2-30°C
) aufbew

ahren. D
er Test 

ist bis zum
 auf dem

 versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum
 stabil. D

er Test m
uss bis zur 

V
erw

endung in dem
 versiegelten B

eutel bleiben. N
IC

H
T EIN

FR
IER

E
N

. N
icht über das V

erfallsdatum
 

hinaus verw
enden.  

【
PR

O
B

EN
EN

TN
A

H
M

E U
N

D
 VO

R
B

ER
EITU

N
G
】

 
1. S

am
m

eln 
S

ie 
die 

R
achenabstrichprobe 

m
it 

dem
 

sterilen 
Tupfer, 

der 
im

 
K

it 
enthalten 

ist. 
Transportabstriche m

it m
odifiziertem

 Stuart- oder A
m

ies-M
edium

 können ebenfalls m
it diesem

 P
rodukt 

verw
endet w

erden. D
en hinteren R

achen, M
andeln und andere entzündete B

ereiche abw
ischen. 

V
erm

eiden S
ie das Berühren von Zunge,W

angen und Zähne m
it dem

 A
bstrichtupfer. 5 

2. D
ie P

rüfung sollte unm
ittelbar nach der P

robenentnahm
e durchgeführt w

erden. Tupferproben können 
in einem

 sauberen, trockenen Kunststoffröhrchen bis zu 8 S
tunden bei R

aum
tem

peratur oder 72 
S

tunden bei 2-8 °C
 aufbew

ahrt w
erden. 

3. W
enn eine Kultur erw

ünscht ist, rollen S
ie die Tupferspitze vorsichtig auf eine B

lutagarplatte der 
G

ruppe A
 (G

A
S

), bevor S
ie den Abstrichtupfer im

 S
trep-A

-S
chnelltest-Kassette verw

enden. 
【

M
ATER

IA
LIEN

】
 

B
eiliegende M

aterialien 
� Testkassettes              � E

xtraktionsröhrchen             � S
terile Tupfer 

� A
rbeitsstation              � P

ipettenspitzen                 � P
ackungsbeilage 

� E
xtraktionsreagenz (1.3M

 N
aN

O
2 )                               

� P
ositivkontrolle (nicht lebensfähiger S

trep A
; 0.01%

 P
roclin300) 

� N
egativkontrolle (nicht lebensfähiger Strep C

; 0.01%
 P

roclin300) 
Zusätzlich benötigte M

aterialien 
� Tim

er 
【

G
EB

R
A

U
C

H
S

A
N

W
EIS

U
N

G
】

 
Lassen Sie den Test, die R

eagenzien, die R
achenabstrichprobe und / oder K

ontrollen vor dem
 

Test R
aum

tem
- peratur (15-30°C

) erreichen. 
1. E

ntnehm
en S

ie das Testkassette aus dem
 versiegelten B

eutel und verw
enden S

ie sie innerhalb einer 
S

tunde. D
ie besten E

rgebnisse w
erden erzielt, w

enn der Test unm
ittelbar nach dem

 Ö
ffnen des 

Folienbeutels durchgeführt w
ird. 

2. H
alten S

ie die Extraktionsreagenz Flasche senkrecht und fügen S
ie 6 volle Tropfen (Fa. 360 ȝO) 

Extraktionsreagenz ist rot gefärbt in ein E
xtraktionsröhrchen.D

rücken S
ie 3 M

al auf den B
oden des 

E
xtraktionsröhrchens, bis die rote Lösung gelb w

ird. S
iehe Abbildung 1 und Abbildung 2 

3. Führen S
ie den Tupfer m

it der P
robe sofort in das E

xtraktionsröhrchen ein, schütteln S
ie den Tupfer 15 

M
al kräftig in der Lösung, lassen S

ie den Tupfer 1 M
inute lang im

 E
xtraktionsröhrchen und drücken S

ie 
den K

opf des Tupfers 3 M
al gegen die W

and des B
odens des E

xtraktionsröhrchens. S
iehe Abbildung 3 

4. B
eim

 H
erausnehm

en des Tupfers den R
and des R

öhrchens zusam
m

endrücken, dam
it der größte Teil 

der Flüssigkeit im
 R

öhrchen bleibt. Verw
enden S

ie die E
xtraktionslösung als Testprobe. Entsorgen S

ie 
den Tupfer. S

iehe Abbildung 4 
5. S

etzen S
ie die P

ipettenspitze oben auf das E
xtraktionsrohr. Legen S

ie das Testkassette auf eine 
saubere und ebene Fläche. 3 TURSfen deU L|VXng (ca. 100 ȝl) in die P

robenvertiefung geben und 
dann den Tim

er starten. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 M
inuten ab. Interpretieren S

ie das E
rgebnis 

nicht nach 10 M
inuten. S

iehe A
bbildung 5 und Abbildung 6 

                    【
IN

TER
PR

ETATIO
N

 D
ER

 ER
G

EB
N

ISSE
】

 
(B

itte beachten S
ie die Abbildung oben) 

PO
SITIV:* Zw

ei Zeilen w
erden angezeigt. E

ine farbige Linie sollte in der K
ontrolllinienregion (C

) sein 
und eine andere sichtbare farbige Linie sollte in der Testlinienregion (T) sein. E

in positives E
rgebnis zeigt 

an, dass Strep A
 in der P

robe nachgew
iesen w

urde. 
*H

IN
W

EIS: 
D

ie 
Intensität der 

Farbe 
in der 

Testlinienregion 
(T) 

variiert 
in A

bhängigkeit 
von 

der 
K

onzentration 
von 

S
trep A

, die 
in 

der 
P

robe 
vorhanden 

ist. 
D

aher 
sollte 

jeder 
Farbton 

in 
der 

Testlinienregion (T) als positiv betrachtet w
erden. 

N
EG

ATIV: Eine farbige Linie erscheint in der K
ontrolllinienregion (C

). Inder Testlinienregion (T) w
ird 

keine Linie angezeigt. E
in negatives E

rgebnis zeigt an, dass das S
trep A

-Antigen in der P
robe nicht 

vorhanden ist oder unter der N
achw

eisgrenze des Tests liegt. D
ie P

atientenprobe sollte kultiviert w
erden, 

um
 das Fehlen einer Strep A

-Infektion zu bestätigen. W
enn die klinischen S

ym
ptom

e nicht m
it den 

E
rgebnissen übereinstim

m
en, besorgen S

ie sich eine andere P
robe zum

 kultivieren. 
U

N
G

Ü
LTIG

: 
K

ontrolllinie 
w

ird 
nicht 

angezeigt. 
U

nzureichendes 
P

robenvolum
en 

oder 
falsche 

V
erfahrenstechni- ken sind die w

ahrscheinlichsten G
ründe für das V

ersagen der Kontrolllinie. Ü
berprüfen 

S
ie das V

erfahren und w
iederholen S

ie das G
anze m

it einem
 neuen Test. W

enn das P
roblem

 w
eiterhin 

besteht, verw
enden S

ie das Testkit nicht w
eiter und w

enden S
ie sich an Ihren lokalen H

ändler. 
【

Q
U

ALITÄTSK
O

N
TR

O
LLE

】
 

Interne Q
ualitätskontrolle 

Interne V
erfahrenskontrollen sind im

 Test enthalten. E
ine farbige Linie, die in der K

ontrollregion (C
) 

erscheint, ist eine interne positive V
erfahrenskontrolle. D

am
it w

ird ein ausreichendes P
robenvolum

en, ein 
ausreichender M

em
brantran- sport und eine korrekte prozedurale Technik sichergestellt. 

Externe Q
ualitätskontrolle 

E
s w

ird em
pfohlen, dass alle bausatz eine positive und negative externe Kontrolle durchgeführt w

erden,in 
Ü

bereins-tim
m

ung m
it internen Laborverfahren. E

xterne positive und negative K
ontrollen sind im

 K
it 

enthalten. A
lternativ können andere S

treptococcus-R
eferenzstäm

m
e der G

ruppe A
 und N

icht-G
ruppe A 

als 
externe 

K
ontrollen 

verw
endet 

w
erden. 

E
inige 

kom
m

erzielle 
K

ontrollen 
können 

störende 
K

onservierungsm
ittel enthalten; D

aher w
erden andere kom

m
erzielle Kontrollen nicht em

pfohlen. 
Verfahren für die externe Q

ualitätskontrolle 
1. G

eben S
ie 6 volle Tropfen E

xtraktionsreagens in ein E
xtraktion- sröhrchen. K

lopfen S
ie vorsichtig auf 

den Boden des R
öhrchens, um

 die Flüssigkeit zu m
ischen. 

2. Fügen S
ie 1 Tropfen der positiven oder negativen Kontrolllösung in das R

öhrchen w
ährend S

ie die 
Flasche aufrecht halten. 

3. Legen S
ie einen sauberen Tupfer in dieses E

xtraktionsröhrchen und schütteln S
ie den Tupfer in der 

Lösung 
durch 

m
indestens 

15-m
aliges 

D
rehen. 

B
elassen 

S
ie 

den 
Tupfer 

1 
M

inute 
lang 

im
 

E
xtraktionsrohr. D

rücken S
ie dann die Flüssigkeit aus dem

 Tupferkopf aus, indem
 S

ie den Tupfer 
gegen die Innenseite des E

xtraktionsröhrchens rollen und das E
xtraktionsröhrchen zusam

m
endrücken, 

w
ährend der A

bstrich entnom
m

en w
ird. Entsorgen S

ie den Tupfer. 
4. Fahren S

ie m
it S

chritt 5 der G
ebrauchsanw

eisung fort. 
W

enn die K
ontrollen nicht die erw

arteten E
rgebnisse liefern, verw

enden S
ie nicht die Testergebnisse. 

W
iederholen S

ie den Test oder w
enden S

ie sich an Ihren H
ändler. 

【
EIN

SC
H

R
Ä

N
K

U
N

G
EN

】
 

1. D
as S

trep-A
-S

chnelltest-K
assette ist nur für die In-vitro-D

iagnostik bestim
m

t. D
er Test sollte nur zum

 
N

achw
eis von S

trep-A
-A

ntigen in R
achenabstrichproben verw

endet w
erden. W

eder der quantitative 
W

ert noch die Anstiegsrate der Strep A
-Antigenkonzentration kann durch diesen qualitativen Test 

bestim
m

t w
erden. 

2. D
ieser Test zeigt nur das Vorhandensein von S

trep-A
-Antigen in der P

robe von sow
ohl lebensfähigen 

als auch nicht lebensfähigen G
ruppe-A

-Streptococcus-B
akterien an. 

3. E
in negatives E

rgebnis sollte durch kultivieren bestätigt w
erden. E

in negatives E
rgebnis kann erhalten 

w
erden, 

w
enn 

die 
Konzentration 

des 
im

 
R

achenabstrich 
vorhandenen 

S
trep-A

-A
ntigen 

nicht 
ausreichend ist oder unter der N

achw
eisgrenze des Tests liegt. 

4. Ü
berschüssiges B

lut oder S
chleim

 auf der A
bstrichprobe kann die Testleistung beeinträchtigen und zu 

falsch positiven E
rgebnissen führen. B

erühren S
ie nicht die Zunge, die W

angen, die Zähne, und keine 
blutenden 5 Bereiche des M

undes m
it dem

 Tupfer, w
enn S

ie P
roben entnehm

en. 
5. W

ie bei allen diagnostischen Tests m
üssen alle E

rgebnisse zusam
m

en m
it anderen klinischen 

Inform
ationen interpretiert w

erden, die dem
 A

rzt zur V
erfügung stehen. 

【
ER

W
AR

TETE W
ER

TE
】

 
U

ngefähr 15%
 der P

haryngitis bei K
indern im

 A
lter von 3 M

onaten bis 5 Jahren w
ird durch häm

olytische 
S

treptokokken der G
ruppe A

 beta verursacht. 6 Bei schulpflichtigen K
indern und E

rw
achsenen beträgt die 

Inzidenz 
von 

H
alsentzündungen 

etw
a 

40%
. 7 D

iese 
K

rankheit 
tritt 

in 
gem

ässigten 
K

lim
azonen 

norm
alerw

eise im
 W

inter und frühen Frühling auf. 3 
【

LEISTU
N

G
S

M
ER

K
M

A
LE

】
 

Em
pfindlichkeit und Spezifität 

In drei verschiedenen m
edizinischen Zentren w

urden insgesam
t 526 R

achenabstriche von Patienten, die 
S

ym
p- tom

e einer Pharyngitis aufw
iesen, zur Bew

ertung entnom
m

en. Jeder Tupfer w
urde auf eine 

S
chafblut-Agarplatte gerollt und dann m

it dem
 Strep-A

-S
chnelltest-K

assette (R
achenabstrich) getestet. 

D
ie P

latten w
urden zur Isolierung w

eiter gestreift, und dann bei 37°C
 m

it 5-10%
 C

O
2  und einer 

B
acitracinscheibe für 18-24 S

tunden inkubiert. D
ie negative Kultur P

latten w
urden w

eitere 18-24 S
tunden 

inkubiert. 
M

ögliche 
G

AS
-K

olonien 
w

urden 
subkultiviert 

und 
m

it 
einem

 
im

 
H

andel 
erhältlichen 

Latex-Agglutination-G
ruppierungskit bestätigt. Von den 526 G

esam
tproben w

urden 404 als negativ 
bestätigt 

und 122 
w

urden durch 
Kultur als 

positiv 
bestätigt. W

ährend 
dieser 

S
tudie 

ergab 
eine 

S
trep-F-P

robe positive E
rgebnisse m

it dem
 Test. E

ine dieser P
roben w

urde erneut kultiviert, dann ein 
w

eiteres m
al getestet und ergab ein negatives E

rgebnis. D
rei w

eitere verschiedene S
trep-F-S

täm
m

e 
w

urden kultiviert und auf K
reuzreaktivität getestet und ergaben auch negative E

rgebnisse. 
M

ethode 
K

ultur 
G

esam
terge- 

bnisse 
 

Strep-A-Schnelltest 
K

assette 

E
rgebnis 

P
ositiv 

N
egativ 

P
ositiv 

116 
9 

125 
N

egativ 
6 

395 
401 

G
esam

tergebnisse 
122 

404 
526 

R
elative E

m
pfindlichkeit: 95.1%

 (95%
 C

I *: 89.6%
 -98.2%

)          * Konfidenzintervall 
R

elative Spezifität: 97.8%
 (95%

 C
I *: 95.8%

 -99%
)  

G
enauigkeit: 97.1%

 (95%
 C

I *: 95.3%
 -98.4%

) 
Positive K

ulturklassifizierung 
Strep Ein Schnelltest / K

ultur 
%

 Zustim
m

ung 

S
elten 

8/10 
80.0%

 
1+ 

18/20 
90.0%

 
2+ 

19/20 
95.0%

 
3+ 

33/34 
97.1%

 
4+ 

38/38 
100.0%

 
K

reuzreaktivität 
D

ie folgenden O
rganism

en w
urden bei 1.0 × 10

7 O
rganism

en pro Test getestet und alle w
aren negativ, 

w
enn sie m

it dem
 S

trep-A
-S

chnelltestkassette getestet w
urden. E

s w
urden keine m

ukoidproduzierenden 
S

täm
m

e getestet. 
G

ruppe B
 Streptococcus 

N
eisseria M

eningitides 
S

erratia M
arcescens 

G
ruppe F S

treptococcus 
N

eisseria S
icca 

 
K

lebsiella Pheum
oniae 

S
treptococcus Pneum

oniae 
B

ranham
ella C

atarrhalis 
B

ordetella Pertussis 
S

treptococcus M
utans 

G
ruppe C

 S
treptococcus 

N
eisseria G

onorrhea 
S

taphylococcus A
ureus 

G
ruppe G

 Streptococcus 
N

eisseria S
ubflava 

C
orynebacterium

 D
iphtherie 

S
treptococcus Sanguis 

H
äm

ophilus-Influenza 
C

andida A
lbicans 

S
taphylococcus E

piderm
idis 

P
seudom

onas A
eruginosa 

E
nterococcus Faecalis 
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