
37

 

 Exact Strep A Dipstick                       
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 
Το Clearview Exact Strep A Dipstick είναι µια γρήγορη δοκιµασία για την οπτική, ποιοτική ανίχνευση 
στρεπτοκοκκικού αντιγόνου της οµάδας A, απευθείας από φαρυγγικά επιχρίσµατα. Η δοκιµασία αυτή 
προβλέπεται να χρησιµοποιηθεί ως βοήθηµα για τη διάγνωση στρεπτοκοκκικής λοίµωξης οµάδας Α και 
προορίζεται µόνο για in vitro διαγνωστική, επαγγελµατική χρήση. 
 

ΣΥΝΟΨΗ 
Ο β-αιµολυτικός στρεπτόκοκκος οµάδας Α αποτελεί κύρια αιτία λοιµώξεων του άνω αναπνευστικού 
συστήµατος, όπως η αµυγδαλίτιδα, η φαρυγγίτιδα και η οστρακιά. Η πρώιµη διάγνωση και θεραπεία της 
στρεπτοκοκκικής φαρυγγίτιδας οµάδας Α έχει δειχθεί ότι περιορίζει την ένταση των συµπτωµάτων και τις 
περαιτέρω επιπλοκές, όπως είναι ο ρευµατικός πυρετός και η σπειραµατονεφρίτιδα (αναφ.2). 
 
Οι συµβατικές µέθοδοι που χρησιµοποιούνται για την ανίχνευση του στρεπτόκοκκου Οµάδας Α στηρίζονται 
στην αποµόνωση και την επακόλουθη ταυτοποίηση του οργανισµού (αναφ.2,5). Αυτές οι µέθοδοι χρειάζονται 
συνήθως 24-48 ώρες για να ολοκληρωθούν. Πρόσφατες εξελίξεις στις ανοσολογικές τεχνικές (αναφ.1,3) που 
µπορούν να ανιχνεύσουν στρεπτοκοκκικό αντιγόνο οµάδας Α απευθείας από φαρυγγικά επιχρίσµατα 
επιτρέπουν στους ιατρούς να διαγνώσουν τη νόσο και να χορηγήσουν θεραπεία άµεσα. 
 

ΑΡΧΗ ΤΗΣ ∆ΟΚΙΜΑΣΙΑΣ 
Το Clearview Exact Strep A Dipstick χρησιµοποιεί τεχνολογία ανοσοπροσδιορισµού τύπου «σάντουιτς» δύο θέσεων 
για την ανίχνευση του στρεπτοκοκκικού αντιγόνου οµάδας Α. Η δοκιµασία αποτελείται από µια µεµβράνη που έχει 
προ-επικαλυφθεί µε αντι-στρεπτοκοκκικό αντίσωµα Α κουνελιού και µε έγχρωµο συζυγές επίθεµα αντι-στρεπτοκοκκικού 
πολυκλωνικού αντισώµατος Α κουνελιού - κολλοειδούς χρυσού, το οποίο βρίσκεται στο άκρο της µεµβράνης.   
 
Κατά τη δοκιµασία, µέσω αντιδραστηρίων εκχύλισης 1 και 2, το στρεπτοκοκκικό αντιγόνο Α εκχυλίζεται από το 
φαρυγγικό επίχρισµα. Στη συνέχεια, η ταινία δοκιµασίας βυθίζεται στο εκχυλισµένο δείγµα. Το στρεπτοκοκκικό 
αντιγόνο Α αντιδρά µε το έγχρωµο συζυγές επίθεµα αντισώµατος – κολλοειδούς χρυσού και σχηµατίζονται 
συµπλέγµατα στρεπτοκοκκικού αντιγόνου Α – αντισώµατος. Στη συνέχεια, το µείγµα µετακινείται χρωµατογραφικά 
πάνω στη µεµβράνη µέχρι το ακινητοποιηµένο αντι-στρεπτοκοκκικό αντίσωµα Α κουνελιού, στην περιοχή της 
γραµµής δοκιµασίας. Εάν στο δείγµα υπάρχει στρεπτοκοκκικό αντιγόνο Α, στη γραµµή δοκιµασίας θα σχηµατιστεί 
ένα έγχρωµο «σάντουιτς» αντισώµατος / στρεπτοκοκκικού αντιγόνου Α / συζυγούς αντισώµατος – χρυσού. Η 
απουσία έγχρωµης γραµµής στη γραµµή δοκιµασίας δηλώνει αρνητικό αποτέλεσµα. 
 
Ανεξάρτητα από την παρουσία στρεπτοκοκκικού αντιγόνου Α, καθώς το εκχυλισµένο µείγµα συνεχίζει να 
κινείται πλευρικά, κατά µήκος της µεµβράνης, προς την περιοχή γραµµής µάρτυρα, στην περιοχή µάρτυρα θα 
εµφανιστεί οπωσδήποτε µια έγχρωµη γραµµή. Η παρουσία αυτής της έγχρωµης γραµµής αποτελεί 
επιβεβαίωση του ότι έχει προστεθεί επαρκής ποσότητα και ότι επιτεύχθηκε κατάλληλη ροή. 
 

ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΥΛΙΚΑ 
• 25 συσκευασίες: Κάθε συσκευασία περιλαµβάνει µία ταινία δοκιµασίας και ένα αφυγραντικό. 
• Αντιδραστήριο εκχύλισης 1 (12 mL): 5 M νιτρώδες νάτριο. 
• Αντιδραστήριο εκχύλισης 2 (12 mL): 0,03 M κιτρικό οξύ. 
• 25 σωλήνες εκχύλισης. 
• 25 αποστειρωµένοι στειλεοί µε άκρο από πολυεστέρα.   
• Θετικός µάρτυρας (2 mL): Μη ανθεκτικός στη θερµότητα στρεπτόκοκκος οµάδας Α σε διάλυµα (1 x 108 
οργανισµοί/mL) µε 0,1% αζίδιο του νατρίου ως συντηρητικό.  

• Αρνητικός µάρτυρας (2 mL): Μη ανθεκτικός στη θερµότητα στρεπτόκοκκος οµάδας Β σε διάλυµα (1 x 108 
οργανισµοί/mL) µε 0,1% αζίδιο του νατρίου ως συντηρητικό. 

• Ένα ένθετο συσκευασίας. 
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ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ∆ΕΝ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ 
• Χρονοµετρητής. 
 

ΦΥΛΑΞΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ 
Το Clearview Exact Strep A Dipstick πρέπει να φυλάσσεται σε θερµοκρασία 2-30˚C (36-86˚F). Μην το 
χρησιµοποιείτε µετά την αναφερόµενη ηµεροµηνία λήξης. 
 

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
• Μόνο για in vitro διαγνωστική, επαγγελµατική χρήση. 
• Μην το χρησιµοποιείτε µετά την αναφερόµενη στη συσκευασία του κιτ ηµεροµηνία λήξης. 
• Μην χρησιµοποιείτε ξανά τη δοκιµασία. 
• Εάν η συσκευασία είναι φθαρµένη, σκισµένη ή εάν η ίδια η ταινία είναι κατεστραµµένη, απορρίψτε την 
ταινία δοκιµασίας. 

• Μην αναµειγνύετε πώµατα από φιάλες αντιδραστηρίων ή µαρτύρων.  
• Μην αναµειγνύετε αντιδραστήρια από διαφορετικές παρτίδες. 
• Για να λάβετε ακριβή αποτελέσµατα, πρέπει να ακολουθηθούν οι οδηγίες που παρέχονται στο ένθετο της 
συσκευασίας. 

• Σε όλες τις διαδικασίες πρέπει να τηρούνται οι συνήθεις οδηγίες για το χειρισµό µολυσµατικών παραγόντων 
και χηµικών αντιδραστηρίων. Όλα τα µολυσµένα απόβλητα, όπως οι στειλεοί, οι ταινίες Clearview Exact 
Strep A Dipstick και το µείγµα εκχύλισης, πρέπει να απορρίπτονται µε τον κατάλληλο τρόπο. 

• Τα αντιδραστήρια εκχύλισης 1 και 2 είναι ελαφρώς καυστικά. Αποφύγετε την επαφή µε τα µάτια ή µε 
βλεννογόνους. Σε περίπτωση κατά λάθος επαφής, πλύνετε σχολαστικά την περιοχή µε νερό.  
Οι θετικοί και οι αρνητικοί µάρτυρες περιέχουν αζίδιο του νατρίου, το οποίο ενδέχεται να αντιδράσει µε το 
µόλυβδο ή το χαλκό των υδραυλικών εγκαταστάσεων και να σχηµατίσει εν δυνάµει εκρηκτικά αζίδια 
µετάλλων. Κατά την απόρριψη αυτών των διαλυµάτων, ξεπλένετε πάντα µε άφθονη ποσότητα νερού για να 
εµποδίσετε τη συγκέντρωση αζιδίων. 

• Προσοχή: Οι µάρτυρες περιέχουν εν δυνάµει µολυσµατικά συστατικά. Καµία γνωστή µέθοδος δοκιµασίας 
δεν µπορεί να προσφέρει πλήρη εγγύηση ότι τα παράγωγα αδρανοποιηµένων µικροοργανισµών δεν θα 
µεταδώσουν τη µόλυνση. Συνιστάται ο χειρισµός των µαρτύρων να γίνεται σύµφωνα µε τις κατάλληλες 
πρακτικές βιοασφάλειας, π.χ. σύµφωνα µε το Πρότυπο OSHA (Οργανισµός για την Ασφάλεια και την Υγεία 
στην Εργασία) για τα παθογόνα αίµατος, σύµφωνα µε τις πρακτικές BSL-2 κ.λπ. Οι προφυλάξεις κατά το 
χειρισµό περιλαµβάνουν ενδεικτικά τα εξής: 

1. Κατά το χειρισµό δειγµάτων ή αντιδραστηρίων, φοράτε γάντια. 
2. Μην τρώτε, πίνετε, καπνίζετε, βάζετε καλλυντικά ή χειρίζεστε φακούς επαφής στα µέρη όπου γίνεται 

χειρισµός αυτών των υλικών. 
3. Καθαρίστε και απολυµάνετε όλες τις κηλίδες δειγµάτων ή αντιδραστηρίων χρησιµοποιώντας φυµατιοκτόνο 

απολυµαντικό, όπως 0,5 % υποχλωριώδες νάτριο ή άλλο κατάλληλο απολυµαντικό. 
4. Απολυµάνετε και απορρίψτε όλα τα δείγµατα, τους µάρτυρες και άλλα πιθανώς µολυσµένα υλικά, 

σύµφωνα µε τους τοπικούς, πολιτειακούς και οµοσπονδιακούς κανονισµούς. 
Το αντιδραστήριο 1 περιέχει νιτρώδες νάτριο και ταξινοµείται σύµφωνα µε την ισχύουσα οδηγία της 
Ευρωπαϊκής Κοινότητας (ΕΚ) ως εξής: Τοξικό (T) και Επικίνδυνο για το περιβάλλον (N). Ακολουθούν οι 
κατάλληλες φράσεις για την Ασφάλεια (S) και τους Κινδύνους (R). 

 
 

 

R25 Τοξικό σε περίπτωση κατάποσης. 
R50 Πολύ τοξικό για υδρόβιους οργανισµούς. 
S35 Αυτό το υλικό και η συσκευασία του πρέπει να απορριφθούν µε ασφαλή τρόπο. 
S36/39 Φοράτε κατάλληλα προστατευτικά ρούχα και προστατευτικά για τα µάτια/το πρόσωπο. 
S45 Σε περίπτωση ατυχήµατος ή εάν αισθάνεστε αδιαθεσία, ζητήστε αµέσως ιατρική συµβουλή. 
(δείξτε την ετικέτα, εάν είναι δυνατό).  
S61 Αποφύγετε την απελευθέρωση προς το περιβάλλον. Ανατρέξτε στα φύλλα δεδοµένων 
ασφαλείας/ειδικών οδηγιών. 

Οι µάρτυρες περιέχουν νιτρώδες νάτριο και ταξινοµούνται σύµφωνα µε τις ισχύουσες οδηγίες της 
Ευρωπαϊκής Κοινότητας (EΚ) ως εξής: Επιβλαβείς (Xn). Ακολουθούν οι κατάλληλες φράσεις για την 
Ασφάλεια (S) και τους Κινδύνους (R). 
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R22 Επιβλαβές σε περίπτωση κατάποσης. 
R32 Εάν έρθει σε επαφή µε οξέα, απελευθερώνεται πολύ τοξικό αέριο. 
S35 Αυτό το υλικό και η συσκευασία του πρέπει να απορριφθούν µε ασφαλή τρόπο. 
S36 Φοράτε κατάλληλα προστατευτικά ρούχα. 
S46 Σε περίπτωση κατάποσης, ζητήστε αµέσως ιατρική συµβουλή και προσκοµίστε τη 
συσκευασία ή την ετικέτα. 

  
ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ ∆ΕΙΓΜΑΤΟΣ 
Ακολουθήστε τις καθιερωµένες κλινικές µεθόδους που περιγράφονται από τους Facklam (αναφ.2) και Ross (αναφ. 
6). Χρησιµοποιήστε µόνο αποστειρωµένους στειλεούς µε απόληξη από πολυεστέρα, µε πλαστικά στελέχη, όπως 
οι παρεχόµενοι. Μην χρησιµοποιείτε στειλεούς από αλγινικό ασβέστιο, µε απόληξη από βαµβάκι ή µε ξύλινο 
στέλεχος. Για να συλλέξετε δείγµατα από το φάρυγγα, κρατήστε τη γλώσσα προς τα κάτω, µε γλωσσοπίεστρο, και 
τρίψτε τον στειλεό στις αµυγδαλές ή σε περιοχές φλεγµονής µε σηµάδια πύου ή ερυθρότητας στο πίσω µέρος του 
φάρυγγα. Αποφύγετε την επαφή του στειλεού µε τη γλώσσα ή τα τοιχώµατα του στόµατος. 
 
Συνιστάται να γίνεται η επεξεργασία των δειγµάτων επιχρίσµατος όσο το δυνατό συντοµότερα, µετά τη συλλογή τους. 
Εάν η επεξεργασία των επιχρισµάτων δεν γίνει αµέσως, πρέπει να φυλάσσονται σε ξηρό, αποστειρωµένο και ερµητικά 
σφραγισµένο πλαστικό σωλήνα. Τα δείγµατα επιχρίσµατος µπορούν να φυλάσσονται σε θερµοκρασία δωµατίου 
15-30˚C (59-86˚F) µέχρι και για 4 ώρες ή στο ψυγείο 2-8˚C (36-46˚F) µέχρι και για 24 ώρες. Εάν χρησιµοποιηθεί 
κάποια µέθοδος µεταφοράς υγρού, χρησιµοποιήστε µέσα Liquid Stuart’s Transport Media ή Liquid Amies Media, όπως 
περιγράφεται στις οδηγίες του κατασκευαστή. Μην χρησιµοποιείτε άνθρακα ή ηµι-στερεά µέσα µεταφοράς.  
 
Εάν απαιτείται βακτηριακή καλλιέργεια, περάστε απαλά το στειλεό από ένα τρυβλίο µε άγαρ αίµατος προβάτου 5%, 
πριν από τη δοκιµασία µε το Clearview Exact Strep A Dipstick. Τα αντιδραστήρια εκχύλισης σκοτώνουν τα βακτήρια 
επάνω στον στειλεό και καθιστούν αδύνατη την καλλιέργεια. Εναλλακτικά, µπορεί να ακολουθηθεί διαδικασία διπλού 
επιχρίσµατος ή µπορεί να ληφθεί ένα µεταγενέστερο, δεύτερο δείγµα επιχρίσµατος για την καλλιέργεια. 
 
∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ∆ΟΚΙΜΑΣΙΑΣ 
• Μελετήστε ξανά τις οδηγίες στην ενότητα «Συλλογή δείγµατος». Πριν από τη δοκιµασία, οι ταινίες 
δοκιµασίας, τα αντιδραστήρια, τα δείγµατα των ασθενών και οι µάρτυρες πρέπει να βρίσκονται σε 
θερµοκρασία δωµατίου 15-30˚C (59-86˚F). Για να αποφύγετε τη συµπύκνωση υγρασίας στη µεµβράνη, 
µην ανοίγετε τις συσκευασίες της δοκιµασίας µέχρι να είστε έτοιµοι να πραγµατοποιήσετε την ανάλυση. 

• Για να αποφύγετε την αλληλοµόλυνση, µην αφήνετε το στόµιο των φιαλών µε τα αντιδραστήρια να έρθει σε 
επαφή µε φαρυγγικά επιχρίσµατα ή σωλήνες εκχύλισης. 

• Πριν από τη χρήση, ανακινήστε τις φιάλες µε τα αντιδραστήρια εκχύλισης και τους µάρτυρες. 

 
 
1. Ανοίξτε τη συσκευασία δοκιµασίας και τοποθετήστε το σωλήνα εκχύλισης στην καθορισµένη περιοχή του 

σταθµού εργασίας. Προσθέστε 3 σταγόνες από το αντιδραστήριο εκχύλισης 1 στο σωλήνα εκχύλισης. Το 
χρώµα του διαλύµατος πρέπει να είναι µοβ έως ροζ.  

2. Προσθέστε 3 σταγόνες από το αντιδραστήριο εκχύλισης 2 στο σωλήνα εκχύλισης. Το χρώµα του 
διαλύµατος πρέπει να γίνει κίτρινο.  

3. Τοποθετήστε το δείγµα φαρυγγικού επιχρίσµατος µέσα στο σωλήνα εκχύλισης. Περιστρέψτε τον στειλεό µε το 
επίχρισµα µέσα στο σωλήνα µε κυκλική κίνηση και κυλήστε τον στο τοίχωµα του σωλήνα εκχύλισης, ώστε το 
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υγρό να βγει από το επίχρισµα και να απορροφηθεί ξανά. Αφήστε τον να περιµένει για τουλάχιστον 1 λεπτό. 
Μπορείτε να αφήσετε το σωλήνα εκχύλισης µέχρι και για 15 λεπτά σε θερµοκρασία δωµατίου. 

4. Πιέστε µαλακά τον στειλεό στο σωλήνα για να αποβληθεί όσο το δυνατόν περισσότερο υγρό από τον 
στειλεό. Απορρίψτε το στειλεό. 

5. Βυθίστε την ταινία δοκιµασίας στο σωλήνα εκχύλισης, µε τα βέλη να δείχνουν προς το εκχύλισµα του 
δείγµατος. Αφήστε την ταινία δοκιµασίας στο σωλήνα εκχύλισης. Ξεκινήστε το χρονοµετρητή.  

6. ∆ιαβάστε τα αποτελέσµατα σε 5 λεπτά. Ανάλογα µε τον αριθµό των οργανισµών που υπάρχουν στο 
επίχρισµα, ένα θετικό αποτέλεσµα µπορεί να είναι ορατό µόλις περάσει 1 λεπτό. Ωστόσο, για επιβεβαίωση 
του αρνητικού αποτελέσµατος, πρέπει να παρέλθει ο συνολικός χρόνος της αντίδρασης, που είναι 5 λεπτά. 
Μην διαβάζετε τα αποτελέσµατα έπειτα από 10 λεπτά. 

  
ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 

ΘΕΤΙΚΟ: Εµφανίζονται δύο γραµµές χρώµατος ροζ. 
Εκτός από τη γραµµή χρώµατος ροζ στην περιοχή 
µάρτυρα, θα εµφανιστεί επίσης µια γραµµή χρώµατος ροζ 
στην περιοχή δοκιµασίας. Οι εντάσεις των χρωµάτων στις 
γραµµές, µπορεί να διαφέρουν. Η εµφάνιση θετικού 
αποτελέσµατος δηλώνει ότι το δείγµα περιέχει 
στρεπτοκοκκικό αντιγόνο Α. 
ΑΡΝΗΤΙΚΟ: Εµφανίζεται µία µόνο γραµµή χρώµατος 
ροζ στην περιοχή µάρτυρα. Στην περιοχή δοκιµασίας 
δεν υπάρχουν ορατές γραµµές. Η εµφάνιση αρνητικού 
αποτελέσµατος δηλώνει ότι δεν υπάρχει στρεπτοκοκκικό 
αντιγόνο Α στο δείγµα του επιχρίσµατος ή ότι η 
συγκέντρωση του στρεπτοκοκκικού αντιγόνου Α είναι κάτω 
από το επίπεδο ανίχνευσης. 

 
 

 

 
        Θetiko   Αρνητικο   Ακυρο 

ΑΚΥΡΟ: ∆εν εµφανίζεται έγχρωµη γραµµή στην 
περιοχή µάρτυρα. Η απουσία της γραµµής µάρτυρα 
δηλώνει διαδικαστικό σφάλµα ή ενδεχόµενη αλλοίωση του 
αντιδραστηρίου. Επαναλάβετε τη δοκιµασία µε νέα ταινία 
δοκιµασίας. Εάν το πρόβληµα εξακολουθεί να υφίσταται, 
επικοινωνήστε µε τον τοπικό διανοµέα. 

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ 
Εσωτερικός διαδικαστικός µάρτυρας 
Το Clearview Exact Strep A Dipstick έχει έναν ενσωµατωµένο διαδικαστικό µάρτυρα που περιλαµβάνεται 
στη δοκιµασία. Η εµφάνιση µιας γραµµής σε ροζ χρώµα στην περιοχή µάρτυρα διαβεβαιώνει ότι 
ακολουθήθηκε η σωστή διαδικασία δοκιµασίας, υποδηλώνοντας ότι χρησιµοποιήθηκε επαρκής ποσότητα 
υγρού και ότι υπήρξε τριχοειδής ροή. Το διαυγές φόντο στην περιοχή αποτελεσµάτων θεωρείται εσωτερικός, 
αρνητικός διαδικαστικός µάρτυρας. Εάν τα αντιδραστήρια λειτουργούν σωστά και η δοκιµασία έχει 
πραγµατοποιηθεί σωστά, το φόντο θα γίνει διαυγές για να δώσει ευδιάκριτο αποτέλεσµα. 
 

Εξωτερικός µάρτυρας ποιότητας 
Η ορθή εργαστηριακή πρακτική συνιστά τη χρήση εξωτερικών µαρτύρων για την εξασφάλιση της λειτουργικότητας των 
αντιδραστηρίων και της σωστής απόδοσης. Θετικοί και αρνητικοί µάρτυρες παρέχονται µε το κιτ. Οι µάρτυρες αυτοί 
είναι βακτηριακοί και δοκιµάζονται όπως το δείγµα κάποιου εξεταζόµενου. Κατά τη δοκιµασία µε µάρτυρες, προσθέστε 
στο σωλήνα εκχύλισης, 3 σταγόνες από το αντιδραστήριο εκχύλισης 1 και 3 σταγόνες από το αντιδραστήριο εκχύλισης 
2. Αναµείξτε καλά τους µάρτυρες ανακινώντας έντονα το σωλήνα. Στη συνέχεια, προσθέστε στο σωλήνα 1 σταγόνα είτε 
του θετικού είτε του αρνητικού µάρτυρα. Τοποθετήστε στο σωλήνα έναν αποστειρωµένο στειλεό και ανακατέψτε. 
Αφήστε τον να περιµένει για τουλάχιστον 1 λεπτό. Συνεχίστε µε το Βήµα 4 της διαδικασίας της δοκιµασίας. 
 
Εάν οι µάρτυρες δεν έχουν την αναµενόµενη απόδοση, µην αναφέρετε τα αποτελέσµατα της δοκιµασίας. 
Επαναλάβετε τη δοκιµασία ή επικοινωνήστε µε τον τοπικό διανοµέα. 
 

ΠΕΡΙΟΧΗ 
ΜΑΡΤΥΡΑ 

ΠΕΡΙΟΧΗ 
ΕΞΕΤΑΣΗΣ 
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Με κάθε νέο κιτ δοκιµασίας, συνιστάται να δοκιµάζεται τόσο ο θετικός όσο και ο αρνητικός µάρτυρας. Ωστόσο, 
κάθε εργαστήριο πρέπει να ακολουθεί τις αντίστοιχες τοπικές και πολιτειακές απαιτήσεις ποιοτικού ελέγχου. 
 
ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ 
Η ακρίβεια της δοκιµασίας εξαρτάται από την ποιότητα του δείγµατος του επιχρίσµατος. Από ακατάλληλη 
συλλογή ή αποθήκευση του δείγµατος µπορεί να προκύψουν εσφαλµένα αρνητικά αποτελέσµατα. Αρνητικό 
αποτέλεσµα ενδέχεται να ληφθεί από εξεταζόµενους που βρίσκονται στην αρχή της νόσου, λόγω χαµηλής 
συγκέντρωσης αντιγόνων. Κατά συνέπεια, όταν ένας εξεταζόµενος για τον οποίο υπάρχουν υποψίες 
φαρυγγίτιδας από στρεπτόκοκκο Α έχει αρνητικό αποτέλεσµα Clearview Exact Strep A Dipstick, συνιστάται 
πρόσθετη δοκιµασία µε τη µέθοδο της καλλιέργειας. 
 
Η δοκιµασία δεν διακρίνει τους ασυµπτωµατικούς φορείς του στρεπτόκοκκου οµάδας A από τους ασθενείς µε 
λοίµωξη. 
 
Σε σπάνιες περιπτώσεις, δείγµατα της δοκιµασίας που έχουν αποικιστεί έντονα από Staphylococcus aureus 
µπορούν να δώσουν εσφαλµένα θετικά αποτελέσµατα. 
 
Οι αναπνευστικές λοιµώξεις, συµπεριλαµβανοµένης της φαρυγγίτιδας, µπορούν να προκληθούν από 
στρεπτόκοκκους από οροοµάδες εκτός της Οµάδας Α, καθώς επίσης και από άλλα παθογόνα. 

  
Όπως συµβαίνει µε όλες τις διαγνωστικές δοκιµασίες, µια οριστική κλινική διάγνωση δεν πρέπει να βασίζεται 
στα αποτελέσµατα µίας µόνο δοκιµασίας, αλλά πρέπει να γίνεται από τον ιατρό αφού αξιολογηθούν όλα τα 
κλινικά και εργαστηριακά ευρήµατα. 
 
ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ 
Εκτιµάται ότι περίπου το 19% όλων των λοιµώξεων της άνω αναπνευστικής οδού προκαλείται από 
στρεπτόκοκκους οµάδας Α (αναφ.4). Η εµφάνιση της λοίµωξης είναι πολύ συχνή το χειµώνα και στις αρχές της 
άνοιξης, µε τις περισσότερες περιπτώσεις να εµφανίζονται σε άτοµα που ζουν σε περιοχές µε µεγάλο πληθυσµό. 
 
ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟ∆ΟΣΗΣ 
Ανιχνεύσιµα όρια 
Για τον υπολογισµό της αναλυτικής ευαισθησίας του Clearview Exact Strep A Dipstick, αναπτύχθηκαν 
βακτήρια στρεπτόκοκκου οµάδας Α µε καθιερωµένες τεχνικές καλλιέργειας. Το όριο ανίχνευσης του 
Clearview Exact Strep A Dipstick υπολογίστηκε ότι είναι 5 x 104 οργανισµοί/δοκιµασία. 
 
Μελέτη συσχέτισης 
Μελέτη συσχέτισης µεταξύ του Clearview Exact Strep A Dipstick και της συµβατικής καλλιέργειας 
πραγµατοποιήθηκε σε πολυκεντρικές κλινικές αξιολογήσεις. ∆είγµατα φαρυγγικού επιχρίσµατος ελήφθησαν 
από παιδιά και ενήλικες που παρουσίαζαν συµπτώµατα φαρυγγίτιδας. Στη συνέχεια, τα επιχρίσµατα 
χρησιµοποιήθηκαν για τον εµβολιασµό τρυβλίων µε άγαρ αίµατος πριν από τη δοκιµασία µε το Clearview 
Exact Strep A Dipstick. Β-αιµολυτικές αποικίες από τα τρυβλία µε άγαρ αίµατος επιβεβαιώθηκαν ως 
στρεπτόκοκκος οµάδας Α µε χρήση ορολογικών µεθόδων προσδιορισµού οµάδας στρεπτόκοκκων. Ο 
στρεπτόκοκκος Α αναφέρθηκε ως παρών ή απών.  
 
Τα αποτελέσµατα συνοψίζονται στον Πίνακα 1. Η κλινική ευαισθησία και εξειδίκευση καθώς και η συνολική 
ακρίβεια για το Clearview Exact Strep A Dipstick υπολογίζονται µε βάση αυτά τα δεδοµένα. 
 

ΠΙΝΑΚΑΣ 1 
Καλλιέργεια επιχρίσµατος

 
Θετικό Αρνητικό 

+ 98 2 Clearview Exact 
Strep A Dipstick - 5 200 

Ευαισθησία = 98/103 = 95,1% 
(διάστηµα εµπιστοσύνης 95% = 90,9 - 99,3%) 
Εξειδίκευση = 200/202 = 99,0% 
(διάστηµα εµπιστοσύνης 95% = 97,6 - 100%) 
Ακρίβεια = 298/305 = 97,7% 
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Κατά τόπους µελέτες 
Αξιολόγηση του Clearview Exact Strep A Dipstick πραγµατοποιήθηκε σε τρία µέρη από προσωπικό 
εργαστηρίου που χρησιµοποίησε ένα πάνελ κωδικοποιηµένων ξηρών δειγµάτων επιχρίσµατος που περιείχε 
δείγµατα αρνητικού µάρτυρα (5 x 106 οργανισµούς/δοκιµασία, στρεπτόκοκκος οµάδας Β), θετικά δείγµατα 
χαµηλών τιµών (5 x 104 οργανισµούς/δοκιµασία) και θετικά δείγµατα (1,5 x 105 οργανισµούς/δοκιµασία). Συνολικά, 
εκατόν τριάντα πέντε κωδικοποιηµένα δείγµατα υποβλήθηκαν σε δοκιµασία, σε χρονική περίοδο τριών ηµερών, 
σε τρία µέρη. Το ποσοστό συµφωνίας µε τα αναµενόµενα αποτελέσµατα ήταν µεγαλύτερο από 99%. 
   
Μελέτη εξειδίκευσης 
 
Πραγµατοποιήθηκαν επίσης, µε το Clearview Exact Strep A Dipstick, µελέτες διασταυρούµενης 
αντίδρασης µε οργανισµούς που είναι πιθανό να βρεθούν στην αναπνευστική οδό. Οι παρακάτω οργανισµοί 
δοκιµάστηκαν σε συγκέντρωση 1 x 108 οργανισµών/δοκιµασία. 
 

Στρεπτόκοκκος οµάδας Β 
Στρεπτόκοκκος οµάδας C 
Στρεπτόκοκκος οµάδας D 
Στρεπτόκοκκος οµάδας F 
Στρεπτόκοκκος οµάδας G 
Arcanobacterium haemolyticum 
Bordetella pertussis 
Candida albicans 
Corynebacterium diphtheriae 
Escherichia coli 
Haemophilus parahaemolyticus 
Moraxella catarrhalis 
Neisseria gonorrhoeae 
Neisseria lactamica 
Neisseria meningitidis 
Neisseria sicca 
Neisseria subflava 

Proteus vulgaris 
Pseudomonas aeruginosa 
Staphylococcus aureus 
Staphylococcus epidermidis 
Staphylococcus saprophyticus 
Streptococcus oralis 
(πρώην mitis) 
Streptococcus mutans 
Streptococcus pneumoniae 
Streptococcus salivarius 
Streptococcus sanguis 
Yersinia enterocolitica 

 
 
Ο Staphylococcus aureus δοκιµάστηκε σε συγκέντρωση 1x107 οργανισµών/δοκιµασία. 
  
Σε όλες τις παραπάνω περιπτώσεις παρατηρήθηκαν αρνητικά αποτελέσµατα, γεγονός που υποδηλώνει ότι το 
Clearview Exact Strep A Dipstick ειδικεύεται στα στρεπτοκοκκικά βακτήρια της οµάδας Α. 
 
Γραµµή παροχής συµβουλών 
Για περισσότερες πληροφορίες, επικοινωνήστε µε το διανοµέα σας ή καλέστε το Τµήµα τεχνικής υποστήριξης 
της Inverness Medical, στον αριθµό:  
 
Η.Β.: 08705 134952 
∆ιεθνείς κλήσεις: +44 (0) 1234 835959 
www.clearview.com 
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