4 AWALL ™ Cassette Test Rapide Strep

MmUTEST (Préléevement de Gorge)
Mode d’Emploi
[ REFIST-502 | Francais |
Test rapide pour la détection qualitative d’antigéne du streptocoque A dans des prélévements de
gorge.
Pour diagnostic in vitro a usage professionnel uniquement.
[INDICATIONS]
Le Cassette Test Rapide Strep A (Prélévement de Gorge) est un test immunochromatographique
rapide pour la détection qualitative d’antigéne du streptocoque du groupe A a partir de prélévements
de gorge comme aide au
diagnostic des infections a streptocoques du groupe A.
[RESUME]
Streptococcus pyogenes est une bactérie non mobile, cocci gram positive qui contient I'antigéne du
goupre A de la classification de Lancefield. Il est responsable fections sévéres telles pharyngites,
infections respiratoires, impétigo, endocardites, méningites, sepsis puerperal, et arthri es.' En I'absence
de traitement, ces infections peuvent provoquer des complications sérieuses incluant rhumatisme
articulaire aigu, phlegmon.? La méthode traditionnelle d’identification par culture implique I'isolation et
ldentification de germes viables en 24 & 48 heures minimum.**
Le Cassette Test Rapide Strep A (Prélevement de Gorge) est un test rapide qui détecte de
fagonqualitative la présence de I'antigéne du streptocoque A dans des prélévements de gorge et
fournit un résultat en 5 minutes. Le test utilise des anticorps spécifiques du streptocoque fu groupe A
pour la mise en évidence spécifique de I'antigéne du streptocoque A dans les prélévements de gorge.
[PRINCIPE]
Le Ommmmzm.ﬁmm» Rapide meu A (Prél <m_.:m:» de Gorge) est un test _33:300_‘__‘0_._._\“.8@_@@:5:@ sur

niveau de la région test de la membrane. Un second m:znoﬁm m::.m:‘m_o»onon:m A est conjugué a des
particules de latex mauves et placé juste au dessus de la zone d'immersion de la membrane. Dans un
premier temps, I'antigéne spécifique des streptocoques du groupe A est extrait de I'écouvillon a partir
des réactifs d’extraction. Le milieu d’extraction est ensuite déposé dans le puits échantillon de la
cassette. L'antigéne spécifique des streptocoques du groupe A va se lier a I'anticorps marqué aux
particules colorées. Le mélange va migrer par chromatographie le long de la membrane et le complexe
va se fixer au niveau de la zone test. La présence d’une ligne mauve au niveau de la zone test indique

apparition d’'une bande mauve signe le bon fonctionnement du test. L’absence de cette

bande indique un mauvais fonctionnement du test et le résultat n

[REACTIFS]

La cassette contient des particules couvertes anticorps anti-streptocoque A et anticorps anti-

streptocoque A fixes sur la membrane.

[PRECAUTIONS]

. Pour usage professionnel in vitro uniquement. Ne pas utiliser le test au dela de la date de
péremption.

2. Ne pas manger, boire ou fumer a proximité des endroits ou le test et les échantillons sont
manipulés.

3. Les échantillons peuvent étre contaminés par des agents infectieux. Considérer le matériel

directement en contact avec les échantillons comme des produits contaminés.

. Se munir d'une blouse, de gants et de lunettes de protection lors de la manipulation des

échantillons.

. Le test, une fois utilisé, doit étre éliminé selon les procédures locales.

. L’humidité et la température peuvent affecter les résultats du test.

. Ne pas utiliser si le sachet aluminium est endommagé.

. Les contréles positifs et négatifs contiennent de l'azide de sodium (

conservateur.

. Ne pas interrchanger les bouchons des contréles positifs et négatifs.

—nOzmmm<>._._oZ ET STABILITE]

Tous les éléments de la trousse peuvent étre conservés a température ambiante ou au réfrigérateur (2-

30°C). NE PAS CONGELER. La cassette est stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur le

sachet aluminium. La cassette doit étre conservée dans son sachet aluminium jusqu’a utilisation. Ne
pas utiliser au dela de la date de péremption indiquée sur le coffret.

[RECUEIL ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON]

e Prélever avec I'écouvillon stérile fourni dans le coffret. Les écouvillons transportés contenant les
Stuart ou Amies modifiés, peuvent aussi étre utilisés avec ce produit. Ecouvillonner la partie
postérieure du pharynx, les amygdales et les autres zone inflammées. Eviter le contact avec la
langue, les joues et les dents.®

e Les tests doivent étre faits immédiatement aprés le prélévement des échantillons. Les échantillons

ons peuvent étre conservés dans un tube en plastique propre et sec jusqu’a une durée de
8 heures a température ambiante ou 72 heures a 2-8°C.

e Si une culture est désirable, ensemencer le bout de I'écouvillon sur une gélose au sang avant
d'utiliser I'écouvillon dans Le Cassette Test Rapide Strep A (Prélévement de Gorge).

[COMPOSANTS]

est pas valide.
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Matériel four
e Cassettes e Bouchon filtre e Tubes d’extraction
e Ecou ns stériles e Réactif d'extraction e Controle positif Strep A
(1.3M NaNO3) (Strep A inactivés; 0,01% Proclin300)
* Portoir * Mode d’emploi Controle négatif Strep A
(Strep C inactivés; 0,01% Proclin300)
Matériel nécessaire mais non fourni

e Chronométre
[PROCEDURE]

Laisser revenir a température ambiante (15-30°C) les cassettes, les réactifs, les écou

contrdles avant la réall n du test.

1. Sortir la cassette du sachet aluminium juste avant la réalisation du test. Il est recommandé d'utiliser
la cassette juste aprés avoir ouvert le sachet aluminium pour optimiser la qualité du résultat.

. Tenez le flacon de réactif d'extraction verticalement et ajoutez 6 gouttes pleines (environ 360uL) de
réactif d'extraction de couleur rouge dans un tube d'extraction. Pressez le fond du tube
d'extraction 3 fois pour constater que la couleur du mélange vire du rouge au jaune. Cf.illustration 1
et illustration 2.
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3. Introduire I'écouvillon dans le tube. Agiter I'écouvillon en réalisant une quinze de rotation dans le
mélange d’extraction. Laisser I'écouvillon reposer une minute dans le tube d’extraction. Exprimer
I'écouvillon fortement contre les parois du fond du tube pendant 3 fois. Cf.illustration 3.

Pressez le coté du tube d’extraction tout en retirant I'écouvillon afin que la majeure partie du liquide
reste dans le tube. Utilisez la solution d'extraction comme échantillon de test. Jetez I'écouvillon. Cf.
ustration 4

Poser le bouchon filtre sur le tube d’extraction. Poser la cassette sur une surface plane et propre.
Ajouter 3 gouttes de solution (approx. 100ul) dans le puits échantillon (S) et déclencher le
chronométre. Lire le résultat au bout de 5 minutes. Ne pas lire au dela de 10 minutes.Cf.
ustration 5 et illustration 6.
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[INTEPRETATION DES RESULTATS1

(Conformément illustration ci-dessus)
POSITIF:* Deux lignes distinctes apparaissent. L'une dans la zone de contréle (C), I'autre dans la
zone de test (T). L'échantillon contient du streptocoque du groupe A.
*NOTE: L'intensité de la bande test (T) varie en fonction de la concentration en antigéne du
streptocoque du groupe A. Une bande méme de trés faible intensité¢ doit étre considérée comme
résultat positif.
NEGATIF: Une ligne rouge apparait dans la zone de contréle (C). Aucune ligne rouge ou rose
n'apparait dans la zone de test (T). L'antigéne du streptocoque du groupe A n’a pas été détecté.
L’échantillon doit étre analysé par culture pour confirmer I'absence d'infection & streptocoque du
groupe A. Si les symptémes cliniques ne sont pas en rapport avec le résultat, reprélever un échantillon
pour confirmation par culture.
NON VALIDE: La ligne de contréle n'apparait pas. Un volume d'échantillon insuffisant ou une
manipulation incorrecte du test en sont les causes probables. Relire les instructions et refaire le test
avec une nouvelle cassette. Sile probleme persiste, cesser toute utilisation du coffret et contacter votre
distributeur local.
[CONTROLE QUALITE]

Controle de qualité interne
Une procédure de contréle interne est incluse dans le test. La bande de contrdle (C) est considérée
comme un contréle interne de bon fonctionnement de la cassette et des réactifs. Sa présence confirme
un volume suffisant d’échantillon et une procédure technique correcte.

Controéle de qualité externe
Il est recommandé et aussi necessaire selon la procedure du laboratoire interne, d’utiliser un contréle
externe positif et négatif aprés chaque l'usage d‘un kit. Les contréles externes positifs et négatifs sont
fournis dans chaque coffret. Autrement, les autres souches re’fe’rentielles de Streptococcus du Groupe
A et non-Groupe A peuvent etre utilisees comme des controles internes. Quelques controles
commerciaux peuvent contenir des conservatifs interferants; c'est pour ca, les autres controles
commerciaux ne sont pas recommende’s.

Procédure de contréle de qualité externe
. Ajouter 6 gouttes du réactif dans un tube d’extraction. Mélaner la solution par agitation du tube
d'extraction.

2. Ajouter 1 goutte des controles positif et négatif dans le tube d’extraction maintenu en position
verticale.
3. Placer un écouvillon propre dans le tube d’extraction et agiter 'écouvillon en une dizaine de rotation

a lintérieur du tube. Laisser I'écouvillon 1
écouvillon en serrant les parois du tube. Jeter
4. Poursuivre conformément a I'étape 5 de mode d’emplo
Si les contréles ne donnent pas les résultats attendus, ne pas tenir compte des résultats des tests.
Répéter le test ou contacter votre distributeur local.
—_._z__._.mmu
. Le Cassette Test Rapide Strep A (Prélévement de Gorge) est destiné a une utilisation in vitro
uniquement. Il ne permet pas une évaluation quantitative de la concentration en streptocoque du
groupe A.

nute dans le tube. Exprimer ensuite le liquide de

2. Le test détecte la présence d’antigéne du streptocoque du groupe A dans I'échantillon provenant de
bactéries viables ou non viables.

3. Un résultat négatif est necessairement confirmé par culture. Un résultat négatif peut étre obtenu si
la concentration en antigéne du streptocoque du groupe A présent sur I'écouvillon est en dessous
du seuil de détection du test.

4. Un excés de sang ou de mucus peut interférer avec les performances du test et peut entrainer de
faux résultats positifs. Eviter de toucher la langue, les joues et les dents® avec I'écouvillon ainsi que
toute zone susceptible de saigner.

5. Comme pour tout diagnostic in vitro, le diagnostic clinique ne doit pas reposer sur le seul résultat du

test mais Qo; m:m posé par le clinicien aprés que toutes les évaluations cliniques et biologiques

[VALEURS ATTENDUES]

Environ 15% des angines chez I'enfant de 3 mois a 5 ans sont dues au streptocoque beta hémolytique
du groupe A.° Chez I'enfant plus 4gé et chez 'adulte, I'incidence du streptocoque A dans les angines
est de l'ordre de 40%.” Les angines surviennent habituellement en hiver ou au début du printemps
dans les zones a climat tempéré.*

[PERFORMANCE]

Sensibi
Une étude tricentrique comparative a porté sur 526 patients présentant des signes d’angines ou
pharyngites. Chaque échantillon a été ensemencé sur gélose au sang et ensuite testée avec le
Cassette Test Rapide Strep A (Prélévement de Gorge). Les géloses ont été incubées 18-24 heures a
37°C sous 5-10% de CO: en présence d'un disque de bacitracine. Les cultures négatives ont été
réincubées 18 a 24 heures supplémentaires. Les colonies béta hémolytiques obtenues sur gélose ont
été confirmées comme étant des streptocoques du groupe A par des techniques de groupage.
Sur les 526 échantillons, 404 ont été confirmés négatifs par culture et 122 positifs. Deux prélévements
contenant du streptocoque du groupe F ont donné des résultats positifs avec le test. L'un des ces
échantillons a été retesté et a donné un résultat négatif. 3 autres souches de streptocoques du groupe
f ont été testés et ont donné des résultats négatifs.

Méthode Culture .
= — Total
Résultats Posi Négatif
Cassette Test o
Rapide Strep A Positif 116 9 125
Négatif 6 395 401
Total Résultats 122 404 526

mm:m_c ité Relative: 95.1% (95%CI*: 89.6%-98.2%) *95% Intervalle de Confiance
1 97.8% (95%CI*: 95.8%-99%)
Exactitude: 97.1% (95%CI*: 95.3%-98.4%)

Positive Culture Classification xmnm%mmm_\mmﬂm)._.\mnm..»_::_‘m % Agreement
Rare 8/10 80.0%
1+ 18/20 90.0%
2+ 19/20 95.0%
3+ 33/34 97.1%
4+ 38/38 100.0%
Réac

Les organismes suivants ont été testés a 1,0 x 107 organismes par test et se sont révélés négatifs avec

le Cassette Test Rapide Strep A (Prélévement de Gorge). Aucune souche mucoide n'a été testée.

Group B Streptococcus Neisseria Bmssm_:a_w Serratia Bm_,ommom:w

Group F Streptococcus Neisseria sicca Klebsiella pneumo

Streptococcus pneumoniae Branhamella catarrha Bordetella pertussis

Streptococcus mutans Group C Streptococcus Neisseria gonorrhea

Staphylococcus aureus Group G Streptococcus Neisseria subflava

Corynebacterium diphtheria Streptococcus sanguis Hemophilus influenza

Candida albicans Staphylococcus epidermidis Pseudomonas aeruginosa

Enterococcus faecalis
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