
Швидкий тест на стрептокок групи А, касета  
(Мазок з горла) 

Інструкція з використання 
REF: IST-502 Укр 

Швидкий тест для якісного виявлення антигенів стрептокока 
групи А у зразках мазків з горла. 
Тільки для професійного використання в діагностиці in vitro. 
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на стрептокок групи А, касета – це швидкий 
хроматографічний імунологічний аналіз для якісного виявлення 
антигенів стрептокока групи А зі зразків мазків з горла, щоб 
допомогти в діагностиці стрептококової інфекції групи A. 
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
Streptococcus pyogenes – це нерухомі грампозитивні коки, які 
містять антигени Lancefield групи A, які можуть спричинити 
серйозні інфекції, такі як фарингіт, інфекція дихальних шляхів, 
імпетиго, ендокардит, менінгіт, післяпологовий сепсис та артрит.
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Залишені без лікування, ці інфекції можуть призвести до 
серйозних ускладнень, включаючи ревматичну лихоманку та 
перитонзилярний абсцес.

2
 Традиційні процедури ідентифікації 

інфекції стрептококами групи A передбачають виділення та 
ідентифікацію життєздатних організмів за допомогою методів, що 
вимагають від 24 до 48 годин або довше.³
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Швидкий тест на стрептокок групи А, касета – це швидкий тест 
для якісного виявлення наявності антигенів стрептокока групи А у 
зразках мазків з горла, що забезпечує результати протягом 5 
хвилин. У дослідженні використовуються антитіла, специфічні до 
цілої клітини стрептокока Lancefield групи A, для вибіркового 
визначення антигенів стрептокока групи А у зразку мазка з горла. 
ПРИНЦИП 
Швидкий тест на стрептокок групи А, касета – це якісний 
імуноаналіз бокового потоку для виявлення вуглеводного антигена 
стрептокока групи А в мазку з горла. У цьому тесті антитіло, 
специфічне до вуглеводного антигена стрептокока групи А, 
нанесено в зоні тестової лінії тест-касети. Під час тестування 
екстрагований зразок мазка з горла реагує з антитілом до 
стрептокока групи А, яке покриває частинки. Суміш мігрує вздовж 
мембрани, щоб взаємодіяти з антитілами до стрептокока групи А 
на мембрані і генерувати забарвлену лінію в зоні тестової лінії. 
Наявність цієї забарвленої лінії в зоні тестової лінії вказує на 
позитивний результат, а відсутність її вказує на негативний 
результат. Для контролю якості процедури, забарвлена лінія 
завжди з'являтиметься в зоні контрольної лінії, вказуючи на те, що 
був доданий відповідний об'єм зразка і відбулося просочування 
мембрани. 
РЕАГЕНТ 
Тест містить частинки з нанесеними антитілами до стрептокока 
групи А і антитіла до стрептокока групи А, нанесені на мембрану. 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
1. Тільки для професійного використання для діагностики in vitro. 

Не використовувати після закінчення терміну придатності. 
2. Не можна їсти, пити і курити в місці обробки зразків і наборів. 
3. Поводьтеся зі всіма зразками так, ніби вони містять інфекційні 

агенти. Дотримуйтеся встановлених запобіжних заходів щодо 
мікробіологічної небезпеки протягом усієї процедури і слідуйте 
стандартним процедурам для правильної утилізації зразків. 

4. Під час аналізу зразків одягати захисний одяг, такий як 
лабораторні халати, одноразові рукавички та захисні окуляри. 

5. Використаний тест повинен бути утилізованим відповідно до 
місцевих правил. 

6. Вологість і температура можуть негативно вплинути на 
результати. 

7. Не використовувати тест, якщо пошкоджена герметична 
упаковка. 

8. Реагент 2 містить кислотний розчин. Якщо розчин потрапить на 
шкіру або в око, промити їх великою кількістю води. 

9. Позитивні і негативні контрольні розчини містять Proclin300 як 
консервант. 

10. Не переплутайте кришечки від флаконів з реагентами. 
11. Не переплутайте кришечки від флаконів з розчинами для 

зовнішнього контролю. 
ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ 
Тест-набір слід зберігати в упаковці виробника при кімнатній 
температурі або в холодильнику (2-30°C). Тест стабільний 
протягом терміну придатності, надрукованого на герметичній 
упаковці. Тест-касета повинна залишатися в герметичній упаковці 
безпосередньо до початку використання. НЕ ЗАМОРОЖУВАТИ. 
Не використовувати після закінчення терміну придатності. 
ЗАБІР І ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 
1. Взяти мазок з горла стерильним тампоном, який входить у 

набір. Тампони в транспортних пробірках з модифікованим 
середовищем Стюарта або ЕМЄС (AMIES) також можуть бути 
використані для цього тесту. Забрати матеріал із задньої стінки 
глотки, мигдаликів та інших запалених ділянок горла. Уникати 
контакту тампона з язиком, щоками і зубами.
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2. Тестування слід проводити відразу ж після забору зразків. 
Зразки матеріалу можна зберігати в чистій сухій пластиковій 
пробірці до 8 годин при кімнатній температурі або 72 години при 
2-8°С. 

3. Якщо потрібно виділити культуру мікроорганізму, обережно 
прокрутіть кінець тампона на пластині з селективним до 
стрептокока групи А (GAS) кров'яним агаром перед 
використанням цього тампона в швидкому тесті на стрептокок 
групи А, касета. 

МАТЕРІАЛИ 
Матеріали, що надаються 

• Тест-касети  
• Екстракційні пробірки  
• Стерильні тампони  
• Підставка  
• Насадки-крапельниці  
• Інструкція з використання  
• Екстракційний реагент 1 (2М NaNO2) 
• Екстракційний реагент 2 (0,027 М лимонна кислота) 
• Позитивний контрольний розчин (нежиттєздатний стрептокок 

групи А (Strep A); 0,01% Proclin300) 
• Негативний контрольний розчин (нежиттєздатний стрептокок 

групи С (Strep C); 0,01% Proclin300) 
Необхідні матеріали, які не входять до набору 

• Таймер 
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ (ПРОЦЕДУРА) 
Доведіть тест, реагенти, зразок мазка з горла і/або контрольні 
розчини до кімнатної температури (15-30°С) перед 
тестуванням. 
1. Витягнути тест-касету з герметичної упаковки та використати 

її протягом однієї години. Найкращі результати будуть 
отримані, якщо тест буде виконано негайно після відкриття 
герметичної упаковки. 

2. Тримаючи флакон з екстракційним реагентом 1 вертикально, 
додати 6 повних крапель (приблизно 240 мкл) 
екстракційного реагенту 1 до екстракційної пробірки. 
Екстракційний реагент 1 має червоний колір. Тримаючи 
флакон з екстракційним реагентом 2 вертикально, додати 5 
повних крапель (приблизно 160 мкл) у пробірку. 
Екстракційний реагент 2 безбарвний. Змішати розчин, 
обережно обертаючи по колу екстракційну пробірку. 
Додавання екстракційного реагенту 2 до екстракційного 
реагенту 1 змінює колір розчину з червоного на жовтий. Див. 
ілюстрацію 1. 

3. Негайно вставити тампон з мазком з горла в екстракційну 
пробірку, енергійно прокрутити тампон 15 разів і залишити 
протягом 1 хвилини в екстракційній пробірці. Див. ілюстрацію 2. 

4. Притиснути тампон до внутрішньої стінки пробірки і стиснути 
нижню частину пробірки, витягуючи тампон так, щоб більша 
частина рідини залишилася в пробірці. Утилізувати тампон. Див. 
ілюстрацію 3. 

5. Закрити насадкою-крапельницею екстракційну пробірку. 
Покласти тест-касету на чисту і рівну поверхню. Додати три 
краплі розчину з екстракційної пробірки (приблизно 100 мкл) до 
отвору для зразка тест-касети, а потім запустити таймер. 
Інтерпретувати результат через 5 хвилин. Не інтерпретувати 
результат пізніше, ніж через 10 хвилин. Див. ілюстрацію 4 та 
ілюстрацію 5. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

(Будь ласка, зверніться до ілюстрацій вище) 
ПОЗИТИВНИЙ:* З'являються дві лінії. Одна забарвлена лінія 
повинна бути в зоні контрольної лінії (C), а інша чітка забарвлена 
лінія повинна бути в зоні тестової лінії (T). Позитивний результат 
вказує на те, що у зразку виявлено стрептокок групи А. 
*ПРИМІТКА: Інтенсивність кольору в зоні тестової лінії (Т) буде 
змінюватися в залежності від концентрації стрептокока групи А у 
зразку. Тому будь-який відтінок кольору в зоні тестової лінії (T) 
слід вважати позитивним. 
НЕГАТИВНИЙ: У зоні контрольної лінії (C) з'являється одна 
забарвлена лінія. В зоні тестової лінії не з'являється лінія (T). 
Негативний результат вказує на те, що антиген стрептокока групи 
А відсутній у досліджуваному зразку або присутній в концентрації 
нижчій рівня виявлення тесту. Зі зразка пацієнта потрібно 
виділити чисті культури мікроорганізмів, щоб підтвердити 
відсутність інфекції стрептококом групи А. Якщо клінічні симптоми 
не відповідають результатам, візьміть ще один зразок для 
виділення чистої культури. 
НЕДІЙСНИЙ: Не з'являється лінія в контрольній зоні. 
Недостатній об'єм зразка або неправильна методика проведення 
процедури є найбільш імовірними причинами відсутності лінії в 
контрольній зоні. Потрібно переглянути процедуру та повторити 
випробування за допомогою нового тесту. Якщо проблема 
залишається, негайно припинити використання тест-набору та 
звернутись до місцевого дистриб'ютора. 



КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Внутрішній контроль якості 

Внутрішній процедурний контроль включений у тестування. 
Забарвлена лінія, що з'являється в контрольній зоні (С), є 
внутрішнім позитивним процедурним контролем. Вона 
підтверджує достатній об'єм зразка, відповідне просочування 
мембрани та правильну процедурну техніку виконання. 

Зовнішній контроль якості 
Рекомендується, щоб через кожні 25 тестувань було проведено 
позитивний та негативний зовнішній контроль, і, як вважають, це 
необхідно згідно з внутрішніми лабораторними процедурами. 
Зовнішні позитивні та негативні контрольні розчини постачаються 
у наборі. Альтернативно, як зовнішні засоби контролю можна 
використовувати інші еталонні штами стрептокока (Streptococcus) 
групи А і стрептококів інших груп. Деякі комерційні засоби 
контролю можуть містити консерванти, що перешкоджають 
тестуванню; отже, інші комерційні контрольні розчини не 
рекомендуються. 

Процедура зовнішнього контролю якості 
1. Додати 6 повних крапель екстракційного реагенту 1 і 5 повних 

крапель екстракційного реагенту 2 до екстракційної пробірки. 
Злегка постукати пальцем по низу пробірки, щоб змішати рідину. 

2. Додати 1 повну краплю позитивного чи негативного 
контрольного розчину до пробірки, тримаючи флакон 
вертикально. 

3. Помістити чистий тампон у цю екстракційну пробірку та 
обертати тампон у розчині щонайменше 15 разів. Залишити 
тампон у екстракційній пробірці протягом 1 хвилини. Потім 
витисніть рідину з кінця тампона, прокручуючи тампон по 
внутрішній стінці екстракційної пробірки і стискаючи стінки 
екстракційної пробірки перед видаленням тампона з пробірки. 
Утилізувати тампон. 

4. Продовжити з кроку 5 способу використання (процедури). 
 Якщо контроль якості не дає очікуваних результатів, не 

використовувати результати тесту. Повторити випробування 
або звернутися до свого дистриб'ютора. 

ОБМЕЖЕННЯ 
1. Швидкий тест на стрептокок групи А, касета призначений тільки 

для діагностики in vitro. Цей тест повинен використовуватися 
лише для виявлення антигена стрептокока групи А у зразках 
мазків з горла. Ані кількісний показник, ані швидкість 
збільшення концентрації антигена стрептокока групи А не 
можна визначити за допомогою цього якісного тесту. 

2. Цей тест покаже лише наявність антигена стрептокока групи А у 
зразку як з життєздатними, так і з нежиттєздатними бактеріями 
стрептокока групи A. 

3. Негативний результат повинен бути підтвердженим виділенням 
чистої культури. Негативний результат може бути отриманим, 
якщо концентрація антигена стрептокока групи А, присутнього в 
зразку мазка з горла, не є відповідною або знаходиться нижче 
рівня виявлення, можливого для такого тесту. 

4. Надлишок крові або слизу на зразку мазка з горла може 
перешкоджати виконанню тесту і може призвести до хибного 
позитивного результату. Уникайте дотику тампоном до язика, 
щік і зубів та будь-яких ділянок, що кровоточать, у ротовій 
порожнині та горлі під час забору зразків. 

5. Як і у випадку використання всіх діагностичних тестів, усі 
результати повинні інтерпретуватися разом з іншою клінічною 
інформацією, доступною лікарю. 

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 
Приблизно 15% випадків фарингіту у дітей віком від 3 місяців до 5 
років обумовлено бета-гемолітичним стрептококом групи А.
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У 

дітей шкільного віку та дорослих частота інфекції горла 
стрептококом становить близько 40%.

7 
Ці захворювання зазвичай 

спостерігаються взимку і ранньої весни в помірному кліматі.³ 

ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Чутливість і специфічність 

Використовуючи три медичні центри для оцінки, було зібрано 526 
зразків мазків з горла у пацієнтів із симптомами фарингіту. Кожен 
мазок прокрутили на чашці Петрі з кров’яним агаром з овечої крові, 
а потім проаналізували за допомогою швидкого тесту на 
стрептокок групи А, касета (мазок з горла). Потім пластини, засіяні 
для виділення чистої культури, інкубували при 37°С за 
концентрації 5-10% вуглекислого газу (СО2) та бацитрацинового 
диска протягом 18-24 годин. Негативні пластини інкубували ще 
протягом 18-24 годин. Можливі колонії стрептокока групи А були 
пересіяні та підтверджені комерційно доступним набором з 
групування латексною аглютинацією. З 526 зразків було 
підтверджено виділеною культурою, що 404 були негативними, а 
122 – позитивними. Під час цього дослідження один зі зразків 
стрептокока групи F дав позитивні результати при тестуванні. 
Один з цих зразків підлягав повторній процедурі виділення 
культури, потім був повторно випробуваним і показав негативний 
результат. У трьох додаткових різних штамів стрептокока групи F 
було виділено культуру, перевірено на перехресну реактивність і 
також було отримано негативні результати. 

Метод Культура Загальні 
результати Швидкий тест на 

стрептокок 
групи А, касета 

Результати Позитивний Негативний 

Позитивний 116 9 125 

Негативний 6 395 401 
Загальні результати 122 404 526 

Відносна чутливість: 95,1% (95%CI*: 89,6%-98,2%) 
Відносна специфічність: 97,8% (95%CI*: 95,8%-99%) 
Точність: 97,1% (95%CI*: 95,3%-98,4%) 
*Довірчий інтервал 

 

Культура, 
класифікація 

Швидкий тест на 
стрептокок групи А, 

касета/Культура 

% 
відповідності 

Рідко 8/10 80,0% 
1+ 18/20 90,0% 
2+ 19/20 95,0% 
3+ 33/34 97,1% 
4+ 38/38 100,0% 

Перехресна реактивність 
Наступні організми були перевірені при 1,0 х 10⁷ організмів на 
кожен тест і всі вони виявили негативні результати при 
випробуванні за допомогою швидкого тесту на стрептокок групи A, 
касета. Не перевірялися штами, що виробляють мукоїд. 
Group B Streptococcus Neisseria meningitidis Serratia marcescens 
Group F Streptococcus Neisseria sicca Klebsiella pneumoniae 

Streptococcus pneumoniae Branhamella catarrhalis 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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