
Micr race

le§r mmunologico p€r la delerminazDne qualitativa degli
Antigeni dello Slreprococco B-emolitjco di gruppo A in tamponi
fanngeie Piastrcdicoltura

Diagnostici

STREP A ll One Step

REAGENTI

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAIIIPIOI{E
UlilEzare solo r reagenli conlenuli nel k[
Ulrlzzare tanooniacclJs, -ellè conle/.one o alr tampo.r rn
plastca con termrnale rcopeno rn rayon o dacron

Non utiliz2are tampo.iin legno con temrnale rn colorìe o
aeinato o rmpregnatiirì carbone o mezzr dr trasporto
co.lenente ager o g€latna
Si consiglia la detemrnazone su camploni app€na raccolt Se
non è possibile effeltuare rl lest mmedEtamente conservars lt
lampone rn una provella ascìutta. rcfngerato a 2,8'C fino a trc
giomi
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Cod MTR7101

INTRODUztONE
Lo srreptococco B-emol(rco di gruppo A è I agente batterico
più frequentemenie assocEto con le rnfezDni del tratto
superiore delle vie a€rce L' rnfezione da gruppo piu comune è
la taringrte. Una diagnosr e trathmenlo prococe delle faringili
da Streptococco A duce la severità dei srntomi e l insorgerè
dr complicazioni come febbn reumatiche e glomerulonefatr.
I melodi convenzonali pe. l' dentmc€zione dello Streplococco
A ri€hiedono lunghi lemprdr rncubazione è drlrerenziazioné che
costfingono ad efEtuare terapie antibrotrche prclimrnan non
mrrate One Sl€p STREP A ll è un semplice t€st rmmunologico
p€r la nc€rc€ qualitatrva d€llo Streplococco A nei lamponi
faringei o nelle colluÉ
L ac.uÀlezza del lesl non è infuen2ata dalla vilaità degli
organ15mi.
L' antgene dello Sùeptococco A è dircftmenle astratto dal
lamDone e identificalo graze ad antrconpr sp€qtq contro r

c5rboid€ti dello Slreptococco A

PRECAUZIONI
. Per usodragnoslico in vitro. non utilizzarc dopo la

data discadenza
. Non scambrare materialidi lott drfferenli ed utilizzaÉ

entro le dela dr scadenza indicata nella confezDne
. Non mangra.e bere o tumarc nelle zone dove sono

maneggiat r klse rcamponr
. Maneggrare lu{i icampionrcome se conlenessero

agenti inletivi
. lndossare vestiarlo da labo€torio guanli usaegetta.
. ll Reagenle 2 contiene una soluzone acrda Se la

soluzions v€ne a contatto con gli occhi o la pelle,
sciacquare abbondanlemenlo con acqua

. Non scambEre r tappidei rcagenti

PRINCIPIO
ll t€6t consi§Ìe ill una d6lominezione 

'mmunometrie 
a doppio

lègame in fase solrda con uso combrnalo dr anùcorpi
monoclrnali e policlonelr per la determinazone selettNa, con
elevaia sensibiliÉ dello Streplococ.o A
N€lla procedura dr delem nazione lestratto è deposÈto nel
pozueflo mediante una ppetta e viene lasÒelo assorbrc
Se nel campnne è presenle lAntrgene StreÈA. queslo
reagrsce co. il coloranl€ coniugalo cne e lega a sua volta mn
l anticorpo fssalo alla membrana con formazrone dr una
banda colorala La pres€nza di due bande colorale. una ne a
tinestra test, l'altra nelia fneslra controllo indica un risultalo
posilivo mentre la prèsenza di una banda colorata solo nella
fnestG contrcllo rnd,ca che il tesl è slalo eseSu(o
conettamente ed il risultalo è negatNo.

PROCEDURA
1. nimuovere ta plastra oalla busta ed utitizzare appena

possibile I migllo.i .6uttaù si onengono
rmmedratamente dopo lapertura della busta

2. Teneodo rl flacone del Reagente 1 vertrcalment€
aggiung€re 4 gocce nel tubo di eslra2ion6 lt
Reag6nl6 1 è dr colore rosso. Tsnendo verticatm€nte
rl flacone del reagente 2 aggiungere 4 gocce sempre
nel tubo ll Reagentè 2 è incotore Mesmta.e ta
soluzione Laggiunta del reagenle 2 at reagente 1

permèlle un cambiamento det cotore da msso a
siallo

3. Subito dopo inserne il lampone altlntemo det lubo dr
estrazione contenente la sotuzDne gialla Agitare ll
l,ampon€ p€r 10 voltè nel tubo Lasciare il tampone
neltubo per 1 minuto DopodEhé fale pressione con it
lampone contro le paetidettubo cettare ittampone

4. Pone il gocoolalorc sopra rl lubo dr estrazione Pone
la card su dr una supemoe pul.la Depositare 3 gocce
di soluzone (crca 100 pD allntemo detta linestra S
(pozz€no campione) e qurndr pa.tre con rttimer.

5. Aspettiarc che appara la linea rossa Léggere it

nsullalo dopo 5 mrnuti Non leggorc dopo 10 mrnuti
Nola Conc€nùazioni molto basse di Strcp A
polrebbero dare una linea molto dèbote netla regiono
T (tesl) dopo un periododitempo piutto6to
lungo.quiÒdrnon leggere insuttai dopo 10 minuti.

. One Step STREP-A ll 20 Slides

. soluzione eslra6nle R1(2 [, di sodio Nilnro)
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S45 ln ceso di incidente nchie<bre
ihm€dialamente il parere del medico
(mo§lrar€ l'etrchetta quando possùile)
560 Ou€slo malenale € il suo contenitore
dsvono essere smaltiti come nfiuÌ pericolosi

. Soluzione ostra€nÈ R2 {0.4M diAcido Acstico)

. Tamponi m/100

. Controllo PGitivo Sùep A (Strep A inatuvato
0 oS%Na$)

. Conlrollo n€gativo Strep A (Strep C in.tliveto:
0 09% NaN3)

CONSERVAZIONE E STABILITA'
ConseNare il kil a temperatura ambienre lra 4 e 30 'C
ll test e stabrb lino alla dala d, §cJdénza ll €st deve 4menaro
nella busta drallumrnro fino all'utilizzo
NON CONGELARE

20 Del.



INTERFERENZE
I seguentr organismi sono slaù leslai a 1 O x 107 organismi por
lesl e sono stali ùovati tutti negativr quando te§tati con One
Step Sùep A ll
Gruppo B Streptococco
Gruppo F St€ptococco

Streptococ.o Mulans

Neisseria Meningrirdls

PROCEDURA QUALITY CONTROL
'l Aggiungerc 4 gocce di reagenle 1 e 4 gocce dr

reagente 2 alliotemo del lubo dr estlazione. Tappare
e mescolare gentilmenle I hqurdo.

2. Aggiung€É 1 goccia di conlrollo positivo o negaùvo
all'interno del tubo. tenendo vertralmente ilfacone

3. Pore un lampone pulilo allinlemo del tubo di
estrazione e agitare il tampono nella soluzione
ruotando per circ3 10 volte Lasciare il liampone nel
tubo di eslrazone per 1 mrnuto. dopodiché lare
pressione con il tampone conho le parell del lubo
Getare iltampone.

4 Procedére come al punlo 4 della procedura

LETTURA E INTERPRETAZIONE DEL RISULTATO
NEGATIVo: E presente una sola linea colorata nella
regrone di conlrollo Non appare rìessuna lrnea colorata
nella regione tesr (T) llrest è negativo per lo Sùeptococco A

INoETERMINATO : In assenza di bande colorate
distinte iltest è indeterminato. ln queslo caso siconsiglia
di ripetere iltesl con una nuova slide o di €ccogliere un

POSITIVO: Sono presenti due linee colorate chiaramente
distinguibili, che indicano che il test è eseguilo
corettamenle ed è presente l'Antigene dello
StÉplococco A.
Nota L intensità delcolore nella linea tesl
dovrebbe variare in dipendenza dalla concentraz ione
dell'antìgene Strep A pÉsenle nel campione Quindi
ogniombra dicolore nella regione I c,ovrebbe essere
considerato positivo.
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LIMITAZIONI

BIBLIOGRAFIA

One Step STREP-A ll è un lesl di scre€ning per la
pres€nza di streplococch O gruppo A
Come h ognr tesl dragnosllco rl chnrco deve valutara r

dat onenul, alla luce dr utte 16 akre 
'rìfomazronrcl,n'ch. rncluso esami colrurar. §e i risuhar sono h

disaccordo con le valutazioni cliniche
Eccègsivo sangué o muco n6ltampone campion€
potrebb€ro in!èrfe.re con la p€rlormaoce dol tast e
dare rìsultat lElsi positivi
Le fanngft pos§ono esserc causele da agenti
iniètlantì diversi dallo SlÉplococco A

CARATTERISTICHE DEI RISULTATI
ACC URATEZZA:
Sono stati te§tati campioni su un totale dr 499 pazènti con
srntomr dr fanngile Ognr tampone è stato seminato su una
piastE dr agar sangue e leslalo con One Step Strep A ll Le
piastrc sono stale qurndL rncubate a 37'C con 5.10% Co2 e
Bacitracina p€r 18-24 ore
te prasire negalrve sono state relncubate a 18-24 ore
D, un tolale di499 camplonr lotali. 375 sono *aÈ rovate
nègative dalla cullura e 124 positive
Dlrante quesn studì. due campioni Strep F hanno daio risultali
posilvicon One slep Strcp A
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Corcunare isùu:ioni pèr ruso
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