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Wenn nach 5 Minuten keine rote Kontrolllinie erscheint oder aufgrund der Hintergrundfarbe 
nicht zu erkennen ist, ist der Test ungültig. Wiederholen Sie in diesem Fall den Test mit 
einem neuen Teststreifen.

Kreuzreaktivität
Folgende Keime, die mit einer Dichte von ca. 1 x 108 Keimen/Test untersucht wurden, zeigten 
im OSOM Strep A Test keine Kreuzreaktivität.

Streptoccocus Gruppe B Enterococcus faecalis  Pseudomonas aeruginosa
Streptoccocus Gruppe C Staphylococcus aureus Bordetella pertussis
Streptoccocus Gruppe F Staphylococcus epidermidis Neisseria meningitidis
Streptoccocus Gruppe G Corynebacterium diphtheria Neisseria gonorrhoeae
Streptoccocus pneumoniae Serratia marcescens Neisseria sicca
Streptoccocus sanguis Candida albicans Neisseria subfl ava
Streptoccocus mutans Klebsiella pneumoniae Branhamella catarrhalis
  Hemophilus infl uenza

Praxis-Studien
Der OSOM Strep A Test wurde in 3 Arztpraxen durch unterschiedlich ausgebildetes Praxis-
Personal getestet. In jeder Praxis wurden unter randomisierten Bedingungen 6 negative, 3 
geringgradig positive und 3 mäßig positive Proben untersucht. Die Versuche wurden an den 
beiden darauf folgenden Tagen wiederholt. Die Übereinstimmung der Ergebnisse mit den 
erwarteten Werten betrug >99 % (107/108).

NACHBESTELLUNG
No. 141E - OSOM Strep A Test (50 Tests)
No. 141E-20 - OSOM Strep A Test (20 Tests)

NO

OSOM® Strep A Test
Katalognummer 141E eller 141E-20
CLIA-kompleksitet: godkjent

TILTENKT BRUK
OSOM® Strep A Test er er beregnet på kvalitativ påvisning av gruppe A-streptokokkantigen fra 
prøver tatt fra halsen, eller bekreftelse av presumptiv gruppe A-streptokokkolonier samlet fra kultur.

SAMMENDRAG OG FORKLARING AV TESTEN
Gruppe A streptokokker er en av de viktigste årsakene til akutt infeksjon i øvre luftvei. En 
tidlig diagnose og behandling av gruppe A-streptokokkfaryngitt har vist seg å redusere 
symptomenes alvorlighetsgrad, og ytterligere komplikasjoner slik som giktfeber og 
glomerulonefritt¹. Konvensjonelle identifi seringsprosedyrer for gruppe A-streptokokker fra 
prøver tatt fra halsen, omfatter isolering og påfølgende identifi sering av levedyktige patogener 
med teknikker som krever 24 til 48 timer eller lengre². OSOM Strep A Test oppdager enten 
levedyktige eller ikke-levedyktige organismer fra prøver tatt fra halsen, og gir resultater 
innen 5 minutter.

TESTPRINSIPPER
OSOM Strep A Test bruker fargeimmunokromatografi sk peilepinne-teknologi med kanin-
antistoff belagt på nitrocellulosemembranen. I testprosedyren gjennomgår en prøve 
tatt fra halsen en kjemisk ekstraksjon av et karbohydratantigen som er unik for gruppe 
A-streptokokker. Testpinnen legges så i ekstraksjonsblandingen, og blandingen vandrer langs 
membranen. Dersom det fi nnes gruppe A-streptokokker i prøven, danner disse et kompleks 
med de konjugerte fargepartiklene i anti-gruppe A-streptokokkantistoff. Komplekset vil så 
bindes av erobret anti-gruppe A-streptokokkantistoff, og en blå teststrek kommer til syne for 
å angi et positivt resultat.

SETTINNHOLD OG OPPBEVARING
50/20 testpinner
50/20 reagensglass
50/20 sterile vattpinner
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1 reagent 1 (2 M natriumnitritt)
1 reagent 2 (0,3 M eddiksyre)
1 positiv kontroll (ikke-levedyktig gruppe A-streptokokker, 0,1 % natriumazid)
1 negativ kontroll (ikke-levedyktig gruppe C-streptokokker, 0,1 % natriumazid)
1 brukerveiledning
Merk: To ekstra pinner er inkludert i pakken for ekstern kvalitetskontrolltesting. I tillegg følger ekstra 
komponenter (vattpinner, rør) med av praktiske årsaker.

Oppbevar testpinnene og reagentene godt lukket ved 15–30 ºC.
Ikke bruk testpinnene eller reagentene etter utløpsdatoen.

NØDVENDIGE ARTIKLER SOM IKKE FØLGER MED
Stoppeklokke eller klokke

FORHOLDSREGLER
Til in vitro-diagnostisk bruk
Følg laboratoriets forsiktighetsregler når du tar, håndterer, oppbevarer og deponerer kontroller, 
pasientprøver og alle artikler som utsettes for pasientprøver³. 
Reagent 2 inneholder en syre. Dersom løsningen kommer i kontakt med hud eller øyne, må 
du skylle med rikelige mengder vann.
De positive og negative kontrollene inneholder natriumazid som kan reagere med bly eller 
kopperrør, og danne potensielt eksplosiv metallazid. Bruk store mengder vann til å skylle 
deponert kontrollmateriale ned i utslagsvasken.
Komponenter skal ikke skiftes ut med komponenter fra andre settpartier.
Reagens 1 inneholder 12–14 % natriumnitritt. I EU er dette stoffet klassifi sert som giftig med 
følgende risiko- og sikkerhetssetninger:
R25  Giftig ved svelging
S24/25 Unngå kontakt med hud og øyne
S26 Får man stoffet i øynene; skyll straks grundig med store mengder varmt 
 vann, og kontakt lege
S36/39 Bruk egnede verneklær og vernebriller/ansiktsskjerm
S45 Ved uhell eller illebefi nnende er omgående legebehandling   
 nødvendig, vis etiketten om mulig

INNSAMLING OG KLARGJØRING AV PRØVER
• Samle inn prøver med en steril vattpinne fra tonsillene og/eller bak i halsen(2) mens du 
unngår å berøre overfl aten på tenner, tannkjøtt, tunge eller munnhule.
• Bruk ikke  vattpinner med bomullsspiss, treskaft eller kalsiumalginatspiss.          
• Bruk ikke et innsamlingssystem som inneholder kull eller halvmassive transportmedier.            
• Hvis laboratoriet krever et kulturresultat i tillegg til resultatet fra OSOM Strep A-testen, må 
du stryke kulturplaten med vattpinnen før du starter OSOM Strep A-testprosedyren siden 
ekstraksjonsreagensene vil føre til at prøven ikke lenger blir levedyktig.
• Behandle testpinnen så snart som mulig etter at prøven er hentet inn. •Hvis du ikke utfører 
OSOM Strep A-testen umiddelbart, kan vattpinnene oppbevares ved romtemperatur eller i 
kjøleskap i opptil 72 timer. Vattpinnene og testkitet må ha romtemperatur før testen kjøres. 
• Prøvetransport:
• Fordi egenskapene ved prøveutførelsen med dette produktet ble etablert med de sterile 
rayonvattpinnene som følger med kitet, anbefaler vi bruk av disse vattpinnene for å sikre 
optimal ytelse. Du kan kjøpe vattpinnene for kitet i formatet dobbel vattpinne/tørt prøverør, 
som tilbehør (Sekisui Diagnostics Part #7784). 
• Fordi testen ikke krever levende organismer for prosessering, kan også en rayon-
transportvattpinne med Stuarts eller Amies medium brukes. Vattpinner fra andre leverandører 
har imidlertid ikke blitt validert.               

KULTURBEKREFTELSE
OSOM Strep A Test kan også brukes til å bekrefte identiteten på gruppe A-streptokokker 
på blodagarplater. Platene må være mindre enn 72 timer gamle. Berør lett 1–3 suspekte 
kolonier (som viser karakteristisk betahemolyse) med en steril vattpinne. Ikke kost platen.
Følg anvisningene i avsnittet om TESTPROSEDYRE for å teste vattpinnen.
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KVALITETSKONTROLL
Interne prosedyrekontroller
OSOM Strep A Test gir tre nivåer med prosedyrekontroller ved hver testkjøring. 
• Fargen på væsken skifter fra rosa til lys gul når du tilsetter ekstraksjonsreagent 2 til 
ekstraksjonsreagent 1. Dette er en intern ekstraksjonsreagentkontroll. Fargeendringen betyr at 
du blandet ekstraksjonsreagentene riktig. Fargeendringen betyr også at reagentene fungerer 
som de skal.
• Den røde kontrollinjen er en intern, positiv prosedyrekontroll. Testpinnen må absorbere 
riktig mengde prøve og testpinnen må fungere ordentlig for at den røde kontrollstreken skal 
komme til syne. Det må forekomme kapillær strøm for at testpinnen skal fungere som den skal.
• En gjennomsiktig bakgrunn er en intern, negativ bakgrunnskontroll av prosedyren.
Dersom det ikke er noen forstyrrende stoffer i prøven og testpinnen fungerer riktig, blir 
bakgrunnen i kontrollstrekområdet klar. Det ses et merkbart resultat.
Dersom den røde kontrollstreken ikke kommer til syne, er testen kanskje ugyldig. Hvis 
bakgrunnen ikke er klar og forstyrrer testresultatet, kan testen være ugyldig. 

Ekstern kvalitetskontrolltesting
Hvert sett inneholder positivt og negativt kontrollmateriale. Kontrollene er beregnet på ekstern 
kvalitetskontrolltesting. Bruk kontrollene til å teste at ekstraksjonsreagentene og testpinnene 
fungerer. Kontrollene skal også brukes til å teste at du kan utføre testprosedyren riktig. Hvis du 
vil, kan du bruke streptokokk-ATCC- referansestammer i og utenfor gruppe A som kontroller. 
Enkelte kommersielle kontroller kan inneholde forstyrrende additiver. Sekisui Diagnostics 
anbefaler derfor at du ikke bruker andre kommersielle kontroller med OSOM Strep A Test.
Kvalitetskontrollkrav bør utarbeides i henhold til lokale forskrifter og akkrediteringskrav. Sekisui 
Diagnostics anbefaler at det i det minste kjøres positive og negative eksterne kontroller for 
hvert nytt parti og hver ny uopplært operatør.

Testprosedyrer for kvalitetskontroll:
• Ha 3 dråper reagent 1, og 3 dråper reagent 2, i reagensglasset.
• Rist kraftig for å blande kontrollinnholdet. Sett til 1 frittfallende dråpe med kontroll fra dråpefl asken.
• Sett en ren vattpinne i reagensglasset
• Fortsett på samme måte som for prøvetaking fra pasient, som vist i avsnittet om PROSEDYRE.

BEGRENSNINGER
• OSOM Strep A Test er bare kategorisert som CLIA-fritatt ved bruk for kvalitativ påvisning 
av gruppe A-streptokokkantigen i prøver tatt fra halsen. Bruk til bekreftelse av presumptive 
gruppe A-streptokokkolonier som samles fra kulturer, er ikke fritatt.
• Resultatene som fås med dette settet, gir data som bare må brukes som et supplement 
til annen informasjon som legen har tilgang til. OSOM Strep A Test er en kvalitativ test til 
påvisning av gruppe A-streptokokkantigen. Testen differensierer ikke mellom levedyktige og 
ikke-levedyktige gruppe A-streptokokker.
• OSOM Strep A Test skal bare brukes med prøver tatt fra halsen, eller kolonier som tas direkte 
fra en plate. Bruk av vattpinneprøver som tas fra andre steder, eller bruk av andre prøver slik 
som saliva, sputum eller urin er ikke fastslått. Kvaliteten på testen avhenger av kvaliteten på 
prøven - det må tas korrekte prøver fra halsen.
• Testen differensierer ikke mellom bærere og akutt infeksjon. Faryngitt kan forårsakes av 
andre organismer enn gruppe A-streptokokker¹·².
• Resultatet kan bli negativt hvis prøven er utilstrekkelig, eller antigenkonsentrasjonen er lavere 
enn testens sensitivitet. 
• The American Academy of Pediatrics sier4 “Flere diagnostiske hurtigtester for GAS-faryngitt 
er tilgjengelige…..Spesifi siteten på disse testene er generelt svært høy, men rapporterte 
sensitiviteter varierer betraktelig. Som med halskulturer er nøyaktigheten på disse testene mest 
avhengig av kvaliteten på halsprøven, som må inneholde sekret fra svelget og mandlene, og 
av hvor mye erfaring personen som utfører testen har. Når en pasient som mistenkes for å ha 
GAS-faryngitt har en negativ hurtigtest for streptokokker, bør det tas en halskultur for å sikre 
at pasienten ikke har GAS-infeksjon.” De sier dessuten at “Kulturer som er negative for GAS-
infeksjon etter 24 timer må innkuberes i ytterligere én dag for å optimere isolasjonen av GAS.”

FORVENTETE RESULTATER
Omtrent 19 % av alle infeksjoner i øvre luftvei er forårsaket av gruppe A-streptokokker5. 
Streptokokkfaryngitt har sesongvariasjon, og er mest framtredende om vinteren og tidlig på 
våren. Høyest forekomst av denne sykdommen fi nnes på steder hvor personer omgås tett på 
hverandre, f.eks. hos barn i skolealderen6.
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FUNKSJONSKARAKTERISTIKKER
I en multisenterevaluering ble det tatt totalt 639 prøver fra halsen til pasienter med faryngitt. 
Hver prøve ble inokulert på en saueblodagarplate, og deretter testet med OSOM Strep A Test. 
Platene ble inkubert i 18-24 timer ved 35 - 37 ºC, ved 5 - 10 % CO2 med en bacitracin-skive. 
Presumptive GAS-kolonier ble bekreftet med kommersielt tilgjengelige streptokokk A-testsett.
Av de totalt 639 prøvene var 464 negative ved kultur, og 454 var også negative ved OSOM Strep 
A Test, for en spesifi sitet på 97,8 %. Av de 175 prøvene som ble funnet positive ved kultur, var 
168 også positive ved OSOM Strep A Test, for en sensitivitet på 96,0 %. Fortrolighetsområdene 
på 95 % ble beregnet til å være 96,6-99,0 % for spesifi sitet og 94,4-97,6 % for sensitivitet. 
Generell overensstemmelse mellom kultur og OSOM Strep A Test var 97,3 % (622/639). 
Nedenfor gis et sammendrag av resultatene:

Dessuten ble OSOM Strep A Test brukt til å bekrefte identifi kasjonen av gruppe A-streptokokker 
på blodagarplater. Som kulturbekreftelsestest var OSOM Strep A Test 100 % sensitiv (62/62) 
og 100 % spesifi kk (39/39).

TESTPROSEDYRE  

• Like før testing skal du sette til 3 dråper reagent 
1 (rosa) og 3 dråper reagent 2 i reagensglasset 
(oppløsningen skal bli lys gul)  

• Sett umiddelbart vattpinnen i reagensglasset.  

• Rist oppløsningen kraftig ved å rotere vattpinnen 
kraftig mot siden av glasset minst ti (10) ganger. Best 
resultater oppnås når prøven ekstraheres kraftig i 
oppløsningen.  

• La det stå i ett minutt  

• Klem ut så mye væske som mulig fra vattpinnen 
ved å klemme sammen sidene på glasset mens du 
trekker ut vattpinnen.  

• Kast vattpinnen.

• Ta testpinnen(e) ut av beholderen. Sett lokket 
umiddelbart på beholderen igjen.

• Sett den absorberende enden av testpinnen ned i den 
ekstraherte prøven.

• Les av resultatene etter 5 minutter. Positive resultater 
kan leses av så snart den røde kontrollstreken kommer 
til syne.

Kulturklassifi sering OSOM/kultur % korrekt
Negativ (spesifi sitet) 454/464 97,8%
1+ (<10 kolonier) 3/6 50,0%
2+ (11-50 kolonier) 9/13 69,2%
3+ (> 50 kolonier) 44/44 100%
4+ (dominerende vekst) 112/112 100%
Total positiv (sensitivitet) 168/175 96,0%
Total (generell overensstemmelse) 622/639 97,3%

Absorberende ende Resultatvindu                  Håndtaksende   

1 minutt  

3 dråper 3 dråper 

5 minutt  er
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• Resultater er ugyldige etter oppgitt avlesningstid. Det anbefales å bruke stoppeklokke.

TOLKING AV TESTRESULTATER 
Merknader 
En blå eller rød strek som har ujevn fargetetthet betraktes som et gyldig resultat. I tilfeller 
med moderat eller høyt positive prøver, kan man se noe blåfarge bak teststreken - så lenge 
teststreken og kontrollstreken er synlige, er testen gyldig.   

Positiv  

En blå teststrek og en rød kontrollstrek er et positivt resultat for deteksjon av gruppe 
A-streptokokkantigen. Vær oppmerksom på at den blå streken kan ha alle slags blåtoner, 
og kan være lysere eller mørkere enn streken på bildet.   

Negativ  

En rød kontrollstrek uten noen blå teststrek er et presumptivt negativt resultat.   

Ugyldig  

Hvis det ikke kommer til syne noen rød kontrollstrek, eller bakgrunnsfargen gjør det umulig å 
lese av den røde kontrollstreken, er resultatet ugyldig. Hvis dette skjer, skal du gjenta testen 
på en ny testpinne.  

Kryssreaktivitet
Følgende organismer som ble testet på nivåer på ca 1 x 108 organismer/test viste seg alle å 
være negative når de ble testet med OSOM Strep A Test.

Streptococcus gruppe B  Enterococcus faecalis  Pseudomonas aeruginosa 
Streptococcus gruppe C  Staphylococcus aureus  Bordetella pertussis 
Streptococcus gruppe F  Staphylococcus epidemidis  Neisseria meningitidis 
Streptococcus gruppe G  Corynebacterium diphteria  Neisseria gonorrhoaea 
Streptococcus pneumoniae  Serratia marcescens  Neisseria sicca 
Streptococcus sanguis  Candida albicans  Neisseria subfl ava 
Streptococcus mutans  Klebsiella pneumoniae  Branhamelia catarrhalis 
    Hemophilus infl uenza 

POL-studier
En evaluering av OSOM Strep A Test ble foretatt på tre legekontorer der testene ble utført 
av personale med forskjellig utdanningsbakgrunn. Hvert sted testet det tilfeldig kodete 
panelet som besto av negative (6), lavt positive (3) og moderat positive (3) prøver i tre dager. 
Resultatene som ble oppnådd hadde >99 % overensstemmelse (107/108) med forventete 
resultater.

BESTILLING
No. 141E - OSOM Strep A Test (50 Tests)
No. 141E-20 - OSOM Strep A Test (20 Tests)
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