
                             C
assette Test R

apide Strep  
                            (Prélèvem

ent de G
orge) 

                                                         M
RdH d¶EP

SORL 
R

EF IST-502 
Français 

Test rapide poXr la dptection qXalitatiYe d¶antigqne du streptocoque A
 dans des prélèvem

ents de 
gorge. 
P

our diagnostic in vitro à usage professionnel uniquem
ent.  

【
IN

D
IC

ATIO
N

S
】

 
Le C

assette Test R
apide S

trep A
 (P

rélèvem
ent de G

orge) est un test im
m

unochrom
atographique 

rapide pour la détection qualitative d’antigène du streptocoque du groupe A
 à partir de prélèvem

ents 
de gorge com

m
e aide au  

diagnostic des infections à streptocoques du groupe A
.  

【
R

ESU
M

E
】

 
S

treptococcus pyogenes est une bactérie non m
obile, cocci gram

 positive qui contient l’antigène du 
goupre A

 de la classification de Lancefield. Il est responsable d’infections sévères telles pharyngites, 
infections respiratoires, im

pétigo, endocardites, m
éningites, sepsis puerperal, et arthrites. 1 E

n l’absence 
de traitem

ent, ces infections peuvent provoquer des com
plications sérieuses incluant rhum

atism
e 

articulaire aigu, phlegm
on. 2 La m

éthode traditionnelle d’identification par culture im
plique l’isolation et 

l’identification de germ
es viables en 24 à 48 heures m

inim
um

. 3, 4 
Le 

C
assette 

Test 
R

apide 
S

trep 
A

 
(P

rélèvem
ent de G

orge) est un test rapide qui détecte de 
façonqualitative la présence de l’antigène du streptocoque A

 dans des prélèvem
ents de gorge et 

fournit un résultat en 5 m
inutes. Le test utilise des anticorps spécifiques du streptocoque fu groupe A

 
pour la m

ise en évidence spécifique de l’antigène du streptocoque A
 dans les prélèvem

ents de gorge.  
【

PR
IN

C
IPE

】
 

Le C
assetteTest R

apide S
trep A

 (P
rélèvem

ent de G
orge) est un test im

m
unochrom

atographique sur 
m

em
brane utilisant une m

éthode sandw
ich de capture. U

n anticorps anti-streptocoque A
 est fixé au 

niveau de la région test de la m
em

brane. U
n second anticorps anti-streptocoque A

 est conjugué à des 
particules de latex m

auves et placé juste au dessus de la zone d’im
m

ersion de la m
em

brane. D
ans un 

prem
ier tem

ps, l’antigène spécifique des streptocoques du groupe A
 est extrait de l’écouvillon à partir 

des réactifs d’extraction. Le m
ilieu d’extraction est ensuite déposé dans le puits échantillon de la 

cassette. L’antigène spécifique des streptocoques du groupe A
 va se lier à l’anticorps m

arqué aux 
particules colorées. Le m

élange va m
igrer par chrom

atographie le long de la m
em

brane et le com
plexe 

va se fixer au niveau de la zone test. La présence d’une ligne m
auve au niveau de la zone test indique 

un résultat positif tandis que l’absence de ligne m
auve indique un résultat négatif. A

u niveau de la zone 
contrôle, l’apparition d’une bande m

auve signe le bon fonctionnem
ent du test. L’absence de cette 

bande indique un m
auvais fonctionnem

ent du test et le résultat n’est pas valide. 
【

R
EAC

TIFS
】

 
La 

cassette 
contient 

des 
particules 

couvertes 
anticorps 

anti-streptocoque 
A

 
et 

anticorps 
anti-

streptocoque A
 fixes sur la m

em
brane. 

【
PR

EC
AU

TIO
N

S
】

 
1. P

our usage professionnel in vitro uniquem
ent. N

e pas utiliser le test au delà de la date de 
pérem

ption. 
2. N

e pas m
anger, boire ou fum

er à proxim
ité des endroits ou le test et les échantillons sont 

m
anipulés. 

3. Les 
échantillons 

peuvent 
être 

contam
inés 

par 
des 

agents 
infectieux. 

C
onsidérer 

le 
m

atériel 
directem

ent en contact avec les échantillons com
m

e des produits contam
inés. 

4. S
e 

m
unir 

d’une 
blouse, 

de gants et de lunettes de protection lors de la m
anipulation 

des 
échantillons. 

5. Le test, une fois utilisé, doit être élim
iné selon les procédures locales. 

6. L’hum
idité et la tem

pérature peuvent affecter les résultats du test. 
7. N

e pas utiliser si le sachet alum
inium

 est endom
m

agé.  
8. Les 

contrôles 
positifs 

et 
négatifs 

contiennent 
de 

l’azide 
de 

sodium
 

(N
aN

3 ) 
utilisé 

com
m

e 
conservateur. 

9. N
e pas interrchanger les bouchons des contrôles positifs et négatifs. 

【
C

O
N

SER
VATIO

N
 ET STAB

ILITE
】

 
Tous les élém

ents de la trousse peuvent être conservés à tem
pérature am

biante ou au réfrigérateur (2-
30°C

). N
E PAS C

O
N

G
ELER

. La cassette est stable jusqu’à la date de pérem
ption indiquée sur le 

sachet alum
inium

. La cassette doit être conservée dans son sachet alum
inium

 jusqu’à utilisation. N
e 

pas utiliser au delà de la date de pérem
ption indiquée sur le coffret. 

【
R

EC
UEIL ET PR

EPAR
ATIO

N D
E L¶EC

HANTILLO
N
】

 
x 

P
rélever avec l’écouvillon stérile fourni dans le coffret. Les écouvillons transportés contenant les 

S
tuart ou A

m
ies m

odifiés, peuvent aussi être utilisés avec ce produit. E
couvillonner la partie 

postérieure du pharynx, les am
ygdales et les autres zone inflam

m
ées. E

viter le contact avec la 
langue, les joues et les dents. 5 

x 
Les tests doivent être faits im

m
édiatem

ent après le prélèvem
ent des échantillons. Les échantillons 

d’écouvillons peuvent être conservés dans un tube en plastique propre et sec jusqu’à une durée de 
8 heures à tem

pérature am
biante ou 72 heures à 2-8°C

.  
x 

S
i une culture est désirable, ensem

encer le bout de l'écouvillon sur une gélose au sang avant 
d’utiliser l'écouvillon dans Le C

assette Test R
apide S

trep A
 (P

rélèvem
ent de G

orge). 
【

C
O

M
PO

SAN
TS

】
 

M
atériel fourni 

x 
C

assettes  
x 

B
ouchon filtre 

x 
Tubes d’extraction 

x 
E

couvillons stériles   
x 

R
éactif d'extraction  

(1.3M
 N

aN
O

2 )  
x 

C
ontrôle positif S

trep A
  

(S
trep A

 inactivés; 0,01%
 P

roclin300) 
y 

P
ortoir 

y 
M

ode d’em
ploi 

x 
C

ontrôle négatif S
trep A

 
(S

trep C
 inactivés; 0,01%

 P
roclin300) 

M
atériel nécessaire m

ais non fourni 
x 

C
hronom

ètre 
【

PR
O

C
ED

U
R

E
】

 
Laisser revenir à tem

pérature am
biante (15-30°C

) les cassettes, les réactifs, les écouvillons et les 
contrôles avant la réalisation du test.  
1. S

ortir la cassette du sachet alum
inium

 juste avant la réalisation du test. Il est recom
m

andé d’utiliser 
la cassette juste après avoir ouvert le sachet alum

inium
 pour optim

iser la qualité du résultat. 
2. Tenez le flacon de réactif d'extraction verticalem

ent et ajoutez 6 gouttes pleines (environ 360ȝL) de 
réactif 

d'extraction 
de 

couleur 
rouge 

dans 
un 

tube 
d'extraction. 

P
ressez 

le 
fond 

du 
tube 

d'extraction 3 fois pour constater que la couleur du m
élange vire du rouge au jaune. C

f.illustration 1 
et illustration 2. 

3. Introduire l’écouvillon dans le tube. A
giter l’écouvillon en réalisant une quinze de rotation dans le 

m
élange d’extraction. Laisser l’écouvillon reposer une m

inute dans le tube d’extraction. E
xprim

er 
l’écouvillon fortem

ent contre les parois du fond du tube pendant 3 fois. C
f.illustration 3.  

4. P
ressez le côté du tube d’extraction tout en retirant l'écouvillon afin que la m

ajeure partie du liquide 
reste dans le tube. U

tilisez la solution d'extraction com
m

e échantillon de test. Jetez l'écouvillon. C
f. 

illustration 4 
5. P

oser le bouchon filtre sur le tube d’extraction. P
oser la cassette sur une surface plane et propre. 

Ajouter 3 gouttes de solution (approx. 100µl) dans le puits échantillon (S
) et déclencher le 

chronom
ètre. Lire le résultat au bout de 5 m

inutes. N
e pas lire au delà de 10 m

inutes.C
f. 

illustration 5 et illustration 6. 
                         【

IN
TEPR

ETATIO
N

 D
ES R

ESU
LTATS

】
 

(C
onform

ém
ent illustration ci-dessus) 

PO
SITIF:* D

eux lignes distinctes apparaissent. L'une dans la zone de contrôle (C
), l'autre dans la 

zone de test (T). L’échantillon contient du streptocoque du groupe A
.  

*N
O

TE: 
L’intensité de la bande test (T) varie en fonction de la concentration en antigène du 

streptocoque du groupe A
. U

ne bande m
êm

e de très faible intensité doit être considérée com
m

e 
résultat positif. 
N

EG
ATIF: U

ne ligne rouge apparaît dans la zone de contrôle (C
). A

ucune ligne rouge ou rose 
n'apparaît dans la zone de test (T). L’antigène du streptocoque du groupe A

 n’a pas été détecté. 
L’échantillon doit être analysé par culture pour confirm

er l’absence d’infection à streptocoque du 
groupe A

. S
i les sym

ptôm
es cliniques ne sont pas en rapport avec le résultat, reprélever un échantillon 

pour confirm
ation par culture. 

N
O

N
 VALID

E: La ligne de contrôle n'apparaît pas. U
n volum

e d'échantillon insuffisant ou une 
m

anipulation incorrecte du test en sont les causes probables. R
elire les instructions et refaire le test 

avec une nouvelle cassette. S
i le problèm

e persiste, cesser toute utilisation du coffret et contacter votre 
distributeur local. 
【

C
O

N
TR

O
LE Q

U
ALITE

】
 

C
ontrôle de qualité interne 

U
ne procédure de contrôle interne est incluse dans le test. La bande de contrôle (C

) est considérée 
com

m
e un contrôle interne de bon fonctionnem

ent de la cassette et des réactifs. S
a présence confirm

e 
un volum

e suffisant d’échantillon et une procédure technique correcte.  
C

ontrôle de qualité externe 
Il est recom

m
andé et aussi necessaire selon la procedure du laboratoire interne, d’utiliser un contrôle 

externe positif et négatif après chaque l’usage d‘un kit. Les contrôles externes positifs et négatifs sont 
fournis dans chaque coffret. A

utrem
ent, les autres souches re’fe’rentielles de S

treptococcus du G
roupe 

A
 

et 
non-G

roupe 
A

 
peuvent 

etre 
utilisees 

com
m

e 
des 

controles 
internes. 

Q
uelques 

controles 
com

m
erciaux peuvent contenir des conservatifs interferants; c’est pour ca, les autres controles 

com
m

erciaux ne sont pas recom
m

ende’s. 
Procédure de contrôle de qualité externe 

1. A
jouter 6 gouttes du réactif dans un tube d’extraction. M

élaner la solution par agitation du tube 
d’extraction.  

2. A
jouter 1 goutte des contrôles positif et négatif dans le tube d’extraction m

aintenu en position 
verticale.  

3. P
lacer un écouvillon propre dans le tube d’extraction et agiter l’écouvillon en une dizaine de rotation 

à l’intérieur du tube. Laisser l’écouvillon 1 m
inute dans le tube. E

xprim
er ensuite le liquide de 

l’écouvillon en serrant les parois du tube. Jeter l’écouvillon.  
4. P

oursuivre conform
ém

ent à l’étape 5 de m
ode d’em

ploi.  
S

i les contrôles ne donnent pas les résultats attendus, ne pas tenir com
pte des résultats des tests. 

R
épéter le test ou contacter votre distributeur local. 

【
LIM

ITES
】

 
1. Le C

assette Test R
apide S

trep A
 (P

rélèvem
ent de G

orge) est destiné à une utilisation in vitro 
uniquem

ent. Il ne perm
et pas une évaluation quantitative de la concentration en streptocoque du 

groupe A
. 

2. Le test détecte la présence d’antigène du streptocoque du groupe A
 dans l’échantillon provenant de 

bactéries viables ou non viables.  
3. U

n résultat négatif est necessairem
ent confirm

é par culture. U
n résultat négatif peut être obtenu si 

la concentration en antigène du streptocoque du groupe A
 présent sur l’écouvillon est en dessous 

du seuil de détection du test.  
4. U

n excès de sang ou de m
ucus peut interférer avec les perform

ances du test et peut entraîner de 
faux résultats positifs. E

viter de toucher la langue, les joues et les dents
5 avec l’écouvillon ainsi que 

toute zone susceptible de saigner.  
5. C

om
m

e pour tout diagnostic in vitro, le diagnostic clinique ne doit pas reposer sur le seul résultat du 
test m

ais doit être posé par le clinicien après que toutes les évaluations cliniques et biologiques 
aient été réalisées. 

【
VALEU

R
S ATTEN

D
U

ES
】

 
E

nviron 15%
 des angines chez l’enfant de 3 m

ois à 5 ans sont dues au streptocoque beta hém
olytique 

du groupe A
. 6 C

hez l’enfant plus âgé et chez l’adulte, l’incidence du streptocoque A
 dans les angines 

est de l’ordre de 40%
. 7 Les angines surviennent habituellem

ent en hiver ou au début du printem
ps 

dans les zones à clim
at tem

péré. 3 
【

PER
FO

R
M

AN
C

E
】

 
Sensibilité et spécificité  

U
ne étude tricentrique com

parative a porté sur 526 patients présentant des signes d’angines ou 
pharyngites. C

haque échantillon a été ensem
encé sur gélose au sang et ensuite testée avec le 

C
assette Test R

apide S
trep A

 (P
rélèvem

ent de G
orge). Les géloses ont été incubées 18-24 heures à 

37°C
 sous 5-10%

 de C
O

2  en présence d’un disque de bacitracine. Les cultures négatives ont été 
réincubées 18 à 24 heures supplém

entaires. Les colonies bêta hém
olytiques obtenues sur gélose ont 

été confirm
ées com

m
e étant des streptocoques du groupe A

 par des techniques de groupage.  
S

ur les 526 échantillons, 404 ont été confirm
és négatifs par culture et 122 positifs. D

eux prélèvem
ents 

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.  

M
éthode 

C
ulture 

Total R
ésultats 

C
assette Test 

R
apide Strep A

 

R
ésultats 

P
ositif 

N
égatif 

P
ositif 

116 
9 

125 
N

égatif 
6 

395 
401 

Total R
ésultats 

122 
404 

526 
S

ensibilité R
elative: 95.1%

 (95%
C

I*: 89.6%
-98.2%

)       *95%
 Intervalle de C

onfiance 
S

pécificité R
elative: 97.8%

 (95%
C

I*: 95.8%
-99%

) 
E

xactitude: 97.1%
 (95%

C
I*: 95.3%

-98.4%
) 

Positive C
ulture C

lassification 
C

assette Test 
R

apide S
trep A /C

ulture 
%

 Agreem
ent 

R
are 

8/10 
80.0%

 
1+ 

18/20 
90.0%

 
2+ 

19/20 
95.0%

 
3+ 

33/34 
97.1%

 
4+ 

38/38 
100.0%

 
R

éactivité croisées 
Les organism

es suivants ont été testés à 1,0 x 10
7 organism

es par test et se sont révélés négatifs avec 
le C

assette Test R
apide S

trep A
 (P

rélèvem
ent de G

orge). A
ucune souche m

ucoide n'a été testée. 
G

roup B
 S

treptococcus 
N

eisseria m
eningitidis 

S
erratia m

arcescens 
G

roup F S
treptococcus 

N
eisseria sicca 

K
lebsiella pneum

oniae 
S

treptococcus pneum
oniae 

B
ranham

ella catarrhalis 
B

ordetella pertussis 
S

treptococcus m
utans 

G
roup C

 S
treptococcus 

N
eisseria gonorrhea 

S
taphylococcus aureus 

G
roup G

 S
treptococcus 

N
eisseria subflava 

C
orynebacterium

 diphtheria 
S

treptococcus sanguis 
H

em
ophilus influenza 

C
andida albicans 

S
taphylococcus epiderm

idis 
P

seudom
onas aeruginosa 

E
nterococcus faecalis 
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