
ΔΛΛΗΝΙΚΑ 

ΈΝΘΕΣΟ ΢Τ΢ΚΕΤΑ΢ΊΑ΢ 

Γξήγνξν ηεζη γηα ηελ πνηνηηθή αλίρλεπζε ηνπ αληηγόλνπ ηνπ ΢ηξεπηόθνθθνπ 
Α ζε δείγκαηα θαξπγγηθώλ επηρξηζκάησλ. Απνθιεηζηηθά γηα in vitro 
επαγγεικαηηθή δηαγλσζηηθή ρξήζε ζε ηαηξεία ζε εξγαζηήξηα. 

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΦΡΗ΢Η 

Σν Γξήγνξν Σεζη ΢ηξεπηόθνθθνπ Α είλαη κηα ηαρεία ρξσκαηνγξαθηθή 
αλνζνδνθηκαζία γηα ηελ πνηνηηθή αλίρλεπζε ηνπ αληηγόλνπ ηνπ 
΢ηξεπηόθνθθνπ Α ζε δείγκαηα θαξπγγηθώλ επηρξηζκάησλ. Σν Γξήγνξν 
Σεζη ΢ηξεπηόθνθθνπ Α πξννξίδεηαη απνθιεηζηηθά γηα in vitro 
επαγγεικαηηθή δηαγλσζηηθή ρξήζε ζε ηαηξεία θαη εξγαζηήξηα θαη 
ρξεζηκνπνηείηαη σο βνήζεκα γηα ηε δηάγλσζε ΢ηξεπηνθνθθηθώλ 
ινηκώμεσλ Οκάδαο A. 

Σν ηεζη παξέρεη πξνθαηαξθηηθά απνηειέζκαηα, ηα αξλεηηθά απνηειέζκαηα 
δελ απνθιείνπλ ηε ινίκσμε από ζηξεπηόθνθθν Α θαη δελ κπνξνύλ λα 
ρξεζηκνπνηεζνύλ σο κνλαδηθή βάζε γηα ζεξαπεία ή άιιε απόθαζε 
δηαρείξηζεο. 

Γελ πξννξίδεηαη γηα απηνδηάγλσζε (self-testing). 

΢ΤΝΟΠΣΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΥΗ 

O Πσογόνος Στρεπτόκοκκος είλαη έλαο θαηά Gram-ζεηηθόο κε θηλεηηθόο 
θόθθνο, ν νπνίνο πεξηέρεη ηα θαηά Lancefield αληηγόλα ηεο νκάδαο A πνπ 
κπνξνύλ λα πξνθαιέζνπλ ζνβαξέο ινηκώμεηο όπσο θαξπγγίηηδα, ινίκσμε 

ηνπ αλαπλεπζηηθνύ, κνιπζκαηηθό θεξίν, ελδνθαξδίηηδα, κεληγγίηηδα, 
επηιόρεηα ζήςε θαη αξζξίηηδα.1 Δάλ δελ αληηκεησπηζηνύλ, νη ινηκώμεηο 
απηέο κπνξεί λα νδεγήζνπλ ζε ζνβαξέο επηπινθέο, όπσο είλαη ν 

ξεπκαηηθόο ππξεηόο θαη ην πεξηακπγδαιηθό απόζηεκα.2 Οη παξαδνζηαθέο 
δηαδηθαζίεο ηαπηνπνίεζεο ηεο ινίκσμεο από Στρεπτόκοκκο Ομάδας A 
πεξηιακβάλνπλ ηελ απνκόλσζε θαη ηαπηνπνίεζε βηώζηκσλ νξγαληζκώλ 

ρξεζηκνπνηώληαο κεζόδνπο πνπ απαηηνύλ από 24 έσο 48 ώξεο ή θαη 
πεξηζζόηεξν.3 

Σν Γξήγνξν Σεζη ΢ηξεπηόθνθθνπ Α είλαη έλα γξήγνξν ηεζη γηα ηελ 
πνηνηηθή αλίρλεπζε ηεο παξνπζίαο αληηγόλσλ ΢ηξεπηόθνθθνπ Α ζε 
δείγκαηα θαξπγγηθώλ επηρξηζκάησλ, παξέρνληαο απνηειέζκαηα εληόο 
5 ιεπηώλ. Σν ηεζη ρξεζηκνπνηεί αληηζώκαηα εηδηθά γηα νιόθιεξν 
θύηηαξν ΢ηξεπηόθνθθνπ Οκάδαο Α θαηά Lancefield γηα ηελ επηιεθηηθή 
αλίρλεπζε αληηγόλσλ ΢ηξεπηόθνθθνπ A ζε έλα δείγκα θαξπγγηθνύ 
επηρξίζκαηνο. 

ΑΡΦΗ ΛΕΙΣΟΤΡΓΙΑ΢ 

Σν Γξήγνξν Σεζη ΢ηξεπηόθνθθνπ Α είλαη κηα πνηνηηθή, αλνζνδνθηκαζία 
πιεπξηθήο ξνήο γηα ηελ αλίρλεπζε πδαηαλζξαθηθνύ αληηγόλνπ 
΢ηξεπηόθνθθνπ A ζε έλα θαξπγγηθό επίρξηζκα. ΢ε απηό ην ηεζη, ην 
εηδηθό αληίζσκα ζην πδαηαλζξαθηθό αληηγόλν ηνπ ΢ηξεπηόθνθθνπ A 
είλαη επηρξηζκέλν ζηελ πεξηνρή ηεο γξακκήο εμέηαζεο ηνπ ηεζη. Καηά 
ηε δηάξθεηα ηνπ ηεζη, ην θαξπγγηθό δείγκα αληηδξά κε ην αληίζσκα ζηνλ 
΢ηξεπηόθνθθν A πνπ είλαη επηρξηζκέλν ζε ζσκαηηδηαθή κνξθή. Σν 
κείγκα κεηαθέξεηαη σο ηε κεκβξάλε γηα λα αληηδξάζεη κε ην αληίζσκα 
ζηνλ ΢ηξεπηόθνθθν A επάλσ ζηε κεκβξάλε θαη λα δεκηνπξγήζεη κηα 
έγρξσκε γξακκή ζηελ πεξηνρή εμέηαζεο ηνπ ηεζη. Η παξνπζία απηήο ηεο 
έγρξσκεο γξακκήο ζηελ πεξηνρή εμέηαζεο ηνπ ηεζη ζεκαίλεη όηη ην 
απνηέιεζκα είλαη ζεηηθό, ελώ ε απνπζία ηεο ζεκαίλεη όηη ην απνηέιεζκα 
είλαη αξλεηηθό. Γηα ιόγνπο δηαδηθαζηηθνύ ειέγρνπ, κηα έγρξσκε γξακκή 
ζα εκθαλίδεηαη πάληα ζηελ πεξηνρή ειέγρνπ ηνπ ηεζη, ππνδεηθλύνληαο όηη 
έρεη πξνζηεζεί ζσζηή πνζόηεηα δείγκαηνο θαη όηη έρεη γίλεη 
απνξξόθεζε από ηε κεκβξάλε. 

ΑΝΣΙΔΡΑ΢ΣΗΡΙΟ 

Σν ηεζη πεξηέρεη αληίζσκα ΢ηξεπηόθνθθνπ A θαη ζσκαηίδηα επηθαιπκκέλα 
κε βηνηίλε-BSA, ΢ηξεπηαβηδίλε-Rabbit IgG θαη αληηζώκαηα ΢ηξεπηόθνθθνπ 
A επηθαιπκκέλα επάλσ ζηε κεκβξάλε. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗ΢ΕΙ΢ ΚΑΙ ΠΡΟΥΤΛΑΞΕΙ΢ 

Δηαβάζηε όιεο ηηο πιεξνθνξίεο πνπ πεξηέρνληαη ζε απηό ην έλζεην 
ζπζθεπαζίαο πξνηνύ εθηειέζεηε ην ηεζη. 

• Απνθιεηζηηθά γηα in vitro επαγγεικαηηθή δηαγλσζηηθή ρξήζε ζε ηαηξεία
ζε εξγαζηήξηα. Με ην ρξεζηκνπνηείηε κεηά ηελ εκεξνκελία ιήμεο. 

• Μελ ηξώηε, πίλεηε ή θαπλίδεηε ζηνλ ρώξν όπνπ γίλεηαη ν ρεηξηζκόο ησλ 
δεηγκάησλ θαη ησλ θηη. 

• Χεηξηζηείηε ηα δείγκαηα ζεσξώληαο πσο πεξηέρνπλ κνιπζκαηηθνύο
παξάγνληεο. Σεξείηε ηηο θαζηεξσκέλεο πξνθπιάμεηο έλαληη
κηθξνβηνινγηθώλ θηλδύλσλ θαζ’ όιε ηε δηαδηθαζία θαη αθνινπζήζηε ηηο
ηππηθέο δηαδηθαζίεο γηα ηε ζσζηή απόξξηςε ησλ δεηγκάησλ. 

• Φνξάηε πξνζηαηεπηηθό ξνπρηζκό όπσο πνδηέο εξγαζηεξίνπ, γάληηα
κηαο ρξήζεο θαη πξνζηαζία γηα ηα κάηηα όηαλ εμεηάδνληαη ηα δείγκαηα. 

• Σν ρξεζηκνπνηεκέλν ηεζη πξέπεη λα απνξξίπηεηαη ζύκθσλα κε ηνπο
ηνπηθνύο θαλνληζκνύο. 

• Η πγξαζία θαη ε ζεξκνθξαζία ελδέρεηαη λα επεξεάζνπλ αξλεηηθά ηα

απνηειέζκαηα. 

• Με ρξεζηκνπνηείηε ην ηεζη εάλ ε ζπζθεπαζία έρεη ππνζηεί δεκηά.

• Σν Αληηδξαζηήξην Εθρύιηζεο 1 πεξηέρεη NaNO2. Δάλ ην δηάιπκα έξζεη 
ζε επαθή κε ην δέξκα ή ηα κάηηα, μεπιύλεηε κε άθζνλν λεξό. 

• Μελ αιιάδεηε κεηαμύ ηνπο ηα θαπάθηα ησλ θηαιώλ αληηδξαζηεξίνπ.
• Μελ αιιάδεηε κεηαμύ ηνπο ηα θαπάθηα ησλ θηαιώλ ησλ εμσηεξηθώλ

δηαιπκάησλ ειέγρνπ. 
• Πιέλεηε θαιά ηα ρέξηα πξηλ θαη κεηά ηνλ ρεηξηζκό. 
• ΢ε πεξίπησζε πνπ πξνθιεζεί νπνηνδήπνηε ζνβαξό αηύρεκα ζε ζρέζε

κε ην πξντόλ ζα πξέπεη λα αλαθέξεηαη ζηνλ θαηαζθεπαζηή θαη ζηηο
αξκόδηεο αξρέο. 

• Σα εμαξηήκαηα πνπ πεξηιακβάλνληαη ζην θηη είλαη εγθεθξηκέλα γηα
ρξήζε ζην Γξήγνξν Σεζη ΢ηξεπηόθνθθνπ Α. Με ρξεζηκνπνηείηε 
εμαξηήκαηα από άιια θηη ηνπ εκπνξίνπ. 

ΑΠΟΘΗΚΕΤ΢Η ΚΑΙ ΢ΣΑΘΕΡΟΣΗΣΑ 

Σν θηη πξέπεη λα απνζεθεύεηαη ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ ή ζην ςπγείν 
(2-30 °C). Σν ηεζη παξακέλεη ζηαζεξό κέρξη ηελ εκεξνκελία ιήμεο πνπ 
αλαγξάθεηαη ζηε ζθξαγηζκέλε ζπζθεπαζία. Σν ηεζη πξέπεη λα παξακέλεη 
εληόο ηεο ζθξαγηζκέλεο ζπζθεπαζίαο έσο όηνπ έξζεη ε ώξα λα ην 
ρξεζηκνπνηήζεηε. ΜΗΝ ΣΟ ΚΑΣΑΦΤΥΕΣΕ. Μελ ην ρξεζηκνπνηείηε κεηά 
ηελ εκεξνκελία ιήμεο. 
΢εκείωζε: ΢πληζηάηαη ε ρξήζε ηεο θαζέηαο δνθηκήο εληόο κηαο ώξαο από 
ηελ αθαίξεζή ηεο από ηνλ θάθειν αινπκηλίνπ. 

΢ΤΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΠΡΟΕΣΟΙΜΑ΢ΙΑ ΔΕΙΓΜΑΣΟ΢ 

 ΢πιιέμηε ην δείγκα θαξπγγηθνύ επηρξίζκαηνο κε ηνλ απνζηεηξσκέλν
ζηπιεό πνπ πεξηιακβάλεηαη ζην θηη.

 Οη νδεγίεο γηα ηε ζπιινγή δείγκαηνο 
θαξπγγηθνύ επηρξίζκαηνο έρνπλ σο εμήο: 

1. Δηζάγεηε ηνλ ζηεηιεό ζηηο πεξηνρέο ηνπ 
νπίζζηνπ θάξπγγα θαη ησλ ακπγδαιώλ. 

2. Σξίςηε ηνλ ζηεηιεό επάλσ θαη ζηηο δύν
παξίζζκηεο θακάξεο θαη ηνλ νπίζζην 
ζηνκαηνθάξπγγα θαη απνθύγεηε λα 
αγγίμεηε ηε γιώζζα, ηα δόληηα θαη ηανύια. 

3. Απνζύξεηε ηνλ ζηεηιεό.

 Η εμέηαζε ζα πξέπεη λα πξαγκαηνπνηείηαη ακέζσο κεηά ηε ζπιινγή 
ηνπ δείγκαηνο. Δάλ ην δείγκα δελ ππνβιεζεί ζε επεμεξγαζία ακέζσο, 
ζπληζηάηαη ηδηαίηεξα ην δείγκα επηρξίζκαηνο λα θπιάζζεηαη ζε θαζαξό, 
ζηεγλό πιαζηηθό ζσιελάξην εληόο 8 σξώλ ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ 
ή εληόο 72 σξώλ ζε ζεξκνθξαζία 2-8 °C πξηλ από ηελ εμέηαζε. 

ΤΛΙΚΑ 

Παξερόκελα Τιηθά 

Απαηηνύκελα Τιηθά Πνπ Δελ Παξέρνληαη 
- Χξνλόκεηξν

ΟΔΗΓΙΕ΢ ΦΡΗ΢Η΢ 

Αθήζηε ην ηεζη, ην αληηδξαζηήξην, ην δείγκα ηνπ θαξπγγηθνύ 
επηρξίζκαηνο ή/θαη ηα κέζα ειέγρνπ λα θηάζνπλ ζε ζεξκνθξαζία 
δωκαηίνπ (15-30 °C) πξηλ από ηελ εμέηαζε. 

1. Αθαηξέζηε ηελ θαζέηα δνθηκήο από ηνλ ζθξαγηζκέλν θάθειν αινπκηλίνπ
θαη ρξεζηκνπνηήζηε ηελ εληόο κηαο ώξαο. Δπηηπγράλνληαη θαιύηεξα
απνηειέζκαηα εάλ ην ηεζη πξαγκαηνπνηεζεί ακέζσο κεηά ην άλνηγκα
ηνπ θαθέινπ αινπκηλίνπ. 

2. Σνπνζεηήζηε ηνλ ζσιήλα εθρύιηζεο ζηνλ ζηαζκό εξγαζίαο, θξαηήζηε 
ηε θηάιε κε ην Αληηδξαζηήξην Εθρύιηζεο 1 θάζεηα θαη πξνζζέζηε 
4 γεκάηεο ζηαγόλεο (πεξίπνπ 240 κL) από ην Αληηδξαζηήξην 
Εθρύιηζεο 1 ζε έλαλ ζσιήλα εθρύιηζεο. Σν Αληηδξαζηήξην Εθρύιηζεο 
1 έρεη θόθθηλν ρξώκα. Κξαηήζηε ηε θηάιε κε ην Αληηδξαζηήξην 
Εθρύιηζεο 2 θάζεηα θαη πξνζζέζηε 4 γεκάηεο ζηαγόλεο (πεξίπνπ 
160 κL) ζηνλ ζσιήλα. Σν Αληηδξαζηήξην Εθρύιηζεο 2 είλαη άρξσκν. 

Αλακίμηε ην δηάιπκα αλαθηλώληαο ειαθξώο ηνλ ζσιήλα εθρύιηζεο. 
Η πξνζζήθε ηνπ Αληηδξαζηεξίνπ Δθρύιηζεο 2 ζην Αληηδξαζηήξην 
Εθρύιηζεο 1 αιιάδεη ην ρξώκα ηνπ δηαιύκαηνο από θόθθηλν ζε θίηξηλν. 

Γείηε εηθόλα 1. 

3. Πξνζζέζηε ακέζσο ην επίρξηζκα ζηνλ ζσιήλα εθρύιηζεο, αλαθηλήζηε
έληνλα ην επίρξηζκα 15 θνξέο, θαη αθήζηε ην επίρξηζκα κέζα ζηνλ
δνθηκαζηηθό ζσιήλα εθρύιηζεο γηα 1 ιεπηό. Γείηε εηθόλα 2. 

4. Πηέζηε ην επίρξηζκα επάλσ ζην ηνίρσκα ηνπ ζσιήλα θαη πηέζηε ην θάησ
κέξνο ηνπ ζσιήλα ελώ αθαηξείηε ην επίρξηζκα έηζη ώζηε ην πεξηζζόηεξν
πγξό λα παξακείλεη κέζα ζηνλ ζσιήλα. Ρίμηε ζηα απνξξίκκαηα ην
επίρξηζκα. Γείηε εηθόλα 3 

5. Σνπνζεηήζηε ην ξύγρνο ηνπ ζηαγνλόκεηξνπ επάλσ ζηνλ ζσιήλα
εθρύιηζεο. Σνπνζεηήζηε ηελ θαζέηα δνθηκήο επάλσ ζε κηα θαζαξή
θαη επίπεδε επηθάλεηα. Πξνζζέζηε 3 ζηαγόλεο από ην δηάιπκα

(πεξίπνπ 100 κL) ζηελ ππνδνρή ηνπ δείγκαηνο (S) θαη έπεηηα μεθηλήζηε
ην ρξνλόκεηξν. 

6. Δηαβάζηε ην απνηέιεζκα ζε 5 ιεπηά. Μελ εξκελεύεηε ην απνηέιεζκα
κεηά από 10 ιεπηά. Γείηε εηθόλα 4 θαη εηθόλα 5. 

΢εκείωζε: ΢πληζηάηαη λα κελ ρξεζηκνπνηείηε ην Αληηδξαζηήξην 
Εθρύιηζεο 1 θαη ην Αληηδξαζηήξην Εθρύιηζεο 2 εάλ παξέιζνπλ 6 κήλεο 

από ην άλνηγκα ηνπ θηαιηδίνπ. 

ππάξρεη ζην δείγκα. 
ΑΡΝΗΣΙΚΌ: Εκθαλίδεηαη κηα έγρξωκε γξακκή ζηελ πεξηνρή ηεο 
γξακκήο ειέγρνπ (C). Κακία γξακκή δελ εκθαλίδεηαη ζηελ πεξηνρή ηεο 

γξακκήο εμέηαζεο (T). Σν αξλεηηθό απνηέιεζκα δείρλεη όηη ην αληηγόλν 
ηνπ ΢ηξεπηόθνθθνπ Α δελ ππάξρεη ζην δείγκα, ή όηη ππάξρεη αιιά είλαη 
θάησ από ην αληρλεύζηκν επίπεδν ηνπ ηεζη. Σν δείγκα ηνπ αζζελνύο 
πξέπεη λα θαιιηεξγείηαη γηα λα επηβεβαηώλεηαη ε απνπζία ινίκσμεο 
από ΢ηξεπηόθνθθν Α. Δάλ ηα θιηληθά ζπκπηώκαηα δελ ζπλάδνπλ κε ηα 
απνηειέζκαηα, πάξηε έλα άιιν δείγκα γηα θαιιηέξγεηα. 

ΆΚΤΡΟ: Η γξακκή ειέγρνπ δελ εκθαλίδεηαη. Ο αλεπαξθήο όγθνο 
δείγκαηνο ή νη εζθαικέλεο δηαδηθαζίεο είλαη νη πηζαλόηεξεο αηηίεο γηα ηελ 
απνηπρία εκθάληζεο ηεο γξακκήο ειέγρνπ. Δπαλεμεηάζηε ηε δηαδηθαζία 
θαη επαλαιάβεηε ην ηεζη ρξεζηκνπνηώληαο έλα λέν ηεζη. Δάλ ην πξόβιεκα 
επηκέλεη, δηαθόςηε ακέζσο ηε ρξήζε ηνπ ηεζη θαη επηθνηλσλήζηε κε ηνλ 
ηνπηθό ζαο πξνκεζεπηή. 

ΠΟΙΟΣΙΚΟ΢ ΕΛΕΓΦΟ΢ 

Εζωηεξηθόο Πνηνηηθόο Έιεγρνο 
Οη εζσηεξηθνί δηαδηθαζηηθνί έιεγρνη πεξηιακβάλνληαη ζην ηεζη. Η έγρξσκε 
γξακκή πνπ εκθαλίδεηαη ζηελ πεξηνρή ειέγρνπ (C) είλαη έλαο εζσηεξηθόο 
δηαδηθαζηηθόο έιεγρνο. Δπηβεβαηώλεη ηνλ επαξθή όγθν δείγκαηνο, ηε 
ζσζηή απνξξόθεζε από ηε κεκβξάλε θαη ηε ζσζηή δηαδηθαζηηθή ηερληθή. 

Εμωηεξηθόο Πνηνηηθόο Έιεγρνο 
΢πληζηάηαη ε εθηέιεζε εμσηεξηθνύ ζεηηθνύ θαη αξλεηηθνύ ειέγρνπ γηα 
θάζε θηη, θαη όηαλ θξίλεηαη αλαγθαίν από ηηο εζσηεξηθέο εξγαζηεξηαθέο 
δηαδηθαζίεο. Οη εμσηεξηθνί ζεηηθνί θαη αξλεηηθνί έιεγρνη πεξηιακβάλνληαη 
ζην θηη. Δλαιιαθηηθά, άιια ζηειέρε αλαθνξάο ΢ηξεπηόθνθθνπ Οκάδαο A 
θαη κε-Οκάδαο A κπνξνύλ λα ρξεζηκνπνηεζνύλ σο εμσηεξηθνί έιεγρνη. 
Οξηζκέλνη έιεγρνη ηνπ εκπνξίνπ κπνξεί λα πεξηέρνπλ παξεκβαιιόκελα 
ζπληεξεηηθά. Δπνκέλσο, δελ ζπληζηάηαη ε ρξήζε ηέηνησλ ειέγρσλ. 

Δηαδηθαζία γηα Εμωηεξηθή Δνθηκή Πνηνηηθνύ Ειέγρνπ 
1. Πξνζζέζηε 4 γεκάηεο ζηαγόλεο από ην Αληηδξαζηήξην Δθρύιηζεο 1 θαη 

4 γεκάηεο ζηαγόλεο από ην Αληηδξαζηήξην Δθρύιηζεο 2 κέζα ζε έλαλ 
ζσιήλα εθρύιηζεο. Χηππήζηε ειαθξώο ην θάησ κέξνο ηνπ ζσιήλα 
ώζηε λα αλακηρζεί ην πγξό. 

2. Πξνζζέζηε 1 γεκάηε ζηαγόλα δηαιύκαηνο ζεηηθνύ ή αξλεηηθνύ ειέγρνπ
κέζα ζηνλ ζσιήλα, θξαηώληαο ηε θηάιε όξζηα. 

3. Σνπνζεηήζηε ην ξύγρνο ηνπ ζηαγνλόκεηξνπ επάλσ ζηνλ ζσιήλα 
εθρύιηζεο. Σνπνζεηήζηε ην ηεζη επάλσ ζε κηα θαζαξή θαη επίπεδε 
επηθάλεηα. Πξνζζέζηε 3 ζηαγόλεο από ην δηάιπκα (πεξίπνπ 100 κL) ζηελ 
ππνδνρή ηνπ δείγκαηνο θαη έπεηηα μεθηλήζηε ην ρξνλόκεηξν. 

4. Πεξηκέλεηε έσο όηνπ εκθαληζηεί ε έγρξσκε γξακκή (ή γξακκέο).
Γηαβάζηε ην απνηέιεζκα ζε 5 ιεπηά. Μελ εξκελεύεηε ην απνηέιεζκα
κεηά από 10 ιεπηά. Γείηε εηθόλα 5. 

Δάλ νη έιεγρνη δελ απνδώζνπλ ηα επηζπκεηά απνηειέζκαηα, κε 
ρξεζηκνπνηείηε ηα απνηειέζκαηα ηνπ ηεζη. Δπαλαιάβεηε ην ηεζη ή 
επηθνηλσλήζηε κε ηνλ πξνκεζεπηή ζαο. 
΢εκείωζε: Ο ΘΔΣΙΚΟ΢ ΔΛΔΓΧΟ΢ θαη ν ΑΡΝΗΣΙΚΟ΢ ΔΛΔΓΧΟ΢ είλαη 

πνηνηηθά αληηδξαζηήξηα θαη δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνύληαη σο πνζνηηθνί 
βαζκνλνκεηέο. Απηόο ν έιεγρνο κπνξεί κόλν λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα ηελ 
επηθύξσζε ηεο απόδνζεο ηνπ Γξήγνξν Σεζη ΢ηξεπηόθνθθνπ Α πνπ 
θαηαζθεπάδεηαη από ηελ εηαηξεία. 

ΠΕΡΙΟΡΙ΢ΜΟΙ 

1. Σν Γξήγνξν Σεζη ΢ηξεπηόθνθθνπ Α πξννξίδεηαη απνθιεηζηηθά γηα in vitro
δηαγλσζηηθή ρξήζε. Σν ηεζη πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη απνθιεηζηηθά 
γηα ηελ αλίρλεπζε ηνπ αληηγόλνπ ηνπ ΢ηξεπηόθνθθνπ Α ζε δείγκαηα 
θαξπγγηθώλ επηρξηζκάησλ. Απηό ην πνηνηηθό ηεζη δελ κπνξεί λα 
πξνζδηνξίζεη νύηε ηελ πνζνηηθή ηηκή νύηε ηνλ ξπζκό αύμεζεο ηεο 
ζπγθέληξσζεο αληηγόλνπ ηνπ ΢ηξεπηόθνθθνπ A. 

2. Σν ηεζη απηό ζα δείμεη κόλν ηελ παξνπζία ηνπ αληηγόλνπ ηνπ
΢ηξεπηόθνθθνπ Α ζην δείγκα ηόζν από βηώζηκα όζν θαη από κε βηώζηκα
βαθηήξηα ΢ηξεπηόθνθθνπ Οκάδαο Α. 

3. Σν αξλεηηθό απνηέιεζκα ζα πξέπεη λα επηβεβαηώλεηαη κέζσ 
θαιιηέξγεηαο. Σν απνηέιεζκα κπνξεί λα είλαη αξλεηηθό αλ ε ζπγθέληξσζε 
ηνπ αληηγόλνπ ηνπ ΢ηξεπηόθνθθνπ Α πνπ ππάξρεη ζην θαξπγγηθό 
επίρξηζκα δελ είλαη επαξθήο ή είλαη θάησ από ην αληρλεύζηκν επίπεδν 
ηνπ ηεζη. 

4. Η ππεξβνιηθά παξνπζία αίκαηνο ή βιέλλαο ζην δείγκα ηνπ επηρξίζκαηνο
κπνξεί λα επεξεάζεη ηελ απνηειεζκαηηθόηεηα ηνπ ηεζη θαη λα δώζεη
ςεπδώο ζεηηθό απνηέιεζκα. 

5. Όπσο ζπκβαίλεη κε όιεο ηηο δηαγλσζηηθέο εμεηάζεηο, ηα απνηειέζκαηα

3 ΢ηαγόλεο Γηαιύκαηνο 

Θεηηθό  Αξλεηηθό  Άθπξν 

ΕΠΕΞΗΓΗ΢Η ΑΠΟΣΕΛΕ΢ΜΑΣΩΝ 

(Αλαηξέμηε ζηηο παξαπάλσ εηθόλεο) 
ΘΕΣΙΚΟ:* Εκθαλίδνληαη δύν έγρξωκεο γξακκέο. Θα πξέπεη λα ππάξρεη 
κηα έγρξσκε γξακκή ζηελ πεξηνρή ηεο γξακκήο ειέγρνπ (C) θαη άιιε 
κία έγρξσκε γξακκή ζηελ πεξηνρή ηεο γξακκήο εμέηαζεο (T). Σν ζεηηθό 
απνηέιεζκα ζεκαίλεη όηη ζην δείγκα αληρλεύηεθε ΢ηξεπηόθνθθνο Α. 
*΢ΗΜΕΙΧ΢Η: Η έληαζε ηνπ ρξώκαηνο ζηελ πεξηνρή ηεο γξακκήο εμέηαζεο 

(T) δηαθέξεη αλάινγα κε ηε ζπγθέληξσζε ηνπ ΢ηξεπηόθνθθνπ A πνπ 

Εμαξηήκαηα 

Μέγεζνο θηη 
20T/ 

θηη 

Καζέηεο δνθηκήο 20 

Έλζεην ζπζθεπαζίαο 1 

΢ωιήλεο εθρύιηζεο 20 

Απνζηεηξωκέλνη ζηπιενί 20 

΢ηαζκόο εξγαζίαο (Workstation) 1 

Ρύγρε ζηαγνλόκεηξνπ 20 

Αληηδξαζηήξην Εθρύιηζεο 1 

10 mL (13.8% NaNO2, 0.0004% 
Δξπζξό Φαηλόιεο), Κόθθηλν θαπάθη 

1 

Αληηδξαζηήξην Εθρύιηζεο 2 

10 mL (0,5184% Κηηξηθό νμύ, 0,02% Proclin 

300), Κίηξηλν θαπάθη 

1 

Θεηηθόο έιεγρνο 

0.5 mL (Με βηώζηκνο ΢ηξεπηόθνθθνο Α, 0.02% 

Proclin 300, 0.5% BSA), Μπιε θαπάθη 

1 

Αξλεηηθόο έιεγρνο 

0.5 mL (Με βηώζηκνο ΢ηξεπηόθνθθνο C, 

0.02% Proclin 300, PBS), Πξάζηλν θαπάθη 

1 

Ακπγδαιέο 
Οπίζζηνο 

θάξπγγαο 



ΔΛΛΗΝΙΚΑ 

πξέπεη λα εξκελεύνληαη ζε ζπλδπαζκό κε άιιεο θιηληθέο πιεξνθνξίεο 
πνπ ν γηαηξόο έρεη ζηε δηάζεζή ηνπ. 

ΦΑΡΑΚΣΗΡΙ΢ΣΙΚΑ ΑΠΟΔΟ΢Η΢ 

Αθξίβεηα 
Γηεμήρζε θιηληθή δνθηκή ζε ζπλνιηθά 361 δείγκαηα θαξπγγηθώλ 
επηρξηζκάησλ. Οη δνθηκέο ήηαλ παξάιιειε ζύγθξηζε πνπ κειεηήζεθε 
κε ηελ θαιιηέξγεηα. 
Γηα ηελ έξεπλα πεδίνπ, 103 δείγκαηα βξέζεθαλ ζεηηθά από θαιιηέξγεηα θαη 
99 ήηαλ επίζεο ζεηηθά από ην Γξήγνξν Σεζη ΢ηξεπηόθνθθνπ Α. 258 
δείγκαηα βξέζεθαλ αξλεηηθά από θαιιηέξγεηα θαη 252 ήηαλ επίζεο 
αξλεηηθά από ην Γξήγνξν Σεζη ΢ηξεπηόθνθθνπ Α. Βάζεη απηώλ ησλ 
δεδνκέλσλ, ε Αθξίβεηα είλαη 97.2% γηα ην Γξήγνξν Σεζη 
΢ηξεπηόθνθθνπ Α. 
Γηα ηελ επαγγεικαηηθή έξεπλα, 103 δείγκαηα βξέζεθαλ ζεηηθά από 
θαιιηέξγεηα θαη 99 ήηαλ επίζεο ζεηηθά από ην Γξήγνξν Σεζη 
΢ηξεπηόθνθθνπ Α. 258 δείγκαηα βξέζεθαλ αξλεηηθά από θαιιηέξγεηα θαη 
252 ήηαλ επίζεο αξλεηηθά από ην Γξήγνξν Σεζη ΢ηξεπηόθνθθνπ Α. Βάζεη 
απηώλ ησλ δεδνκέλσλ, ε Αθξίβεηα είλαη 97.2% γηα ην Γξήγνξν Σεζη 
΢ηξεπηόθνθθνπ Α. 

Δηαζηαπξνύκελε Αληηδξαζηηθόηεηα 
Οη αθόινπζνη νξγαληζκνί ππνβιήζεθαλ ζε έιεγρν ζε 1E+07org/mL θαη 
βξέζεθαλ όινη αξλεηηθνί όηαλ ππνβιήζεθαλ ζε έιεγρν κε ην Γξήγνξν 
Σεζη ΢ηξεπηόθνθθνπ Α. Γελ ππνβιήζεθαλ ζε έιεγρν ζηειέρε παξαγσγήο 
βιελλσδώλ.

Επεμήγεζε ΢πκβόιωλ 

Στρεπτόκοκκος 
Ομάδας B 

Στρεπτόκοκκος 
Ομάδας F 

Streptococcus 

pneumoniae 

Neisseria 
meningitidis 

Neisseria sicca 

Serratia 
marcescens 

Klebsiella 
pneumoniae 

Bordetella pertussis Branhamella 

catarrhalis 

Streptococcus 
mutans 

Staphylococcus 
aureus 

Corynebacterium 

diphtheria 

Στρεπτόκοκκος 
Ομάδας C 

Στρεπτόκοκκος 
Ομάδας G 

Streptococcus 

sanguis 

Neisseria 
gonorrhea 

Neisseria subflava 

Hemophilus 

influenza 

Candida albicans Staphylococcus 

epidermidis 

Pseudomonas 

aeruginosa 

Enterococcus 

faecalis 

Παξεκβαιιόκελεο Οπζίεο 
Οη αθόινπζεο νπζίεο επίζεο ππνβιήζεθαλ ζε δνθηκή ρξεζηκνπνηώληαο ην 
Γξήγνξν Σεζη ΢ηξεπηόθνθθνπ Α θαη δελ παξαηεξήζεθε θακία 

παξεκβνιή. 

Καραμέλες για το λαιμό Cherry 

Halls 

Σπρέι Vicks Chloraseptic 

ΟΡΟΙ ΕΓΓΤΗ΢Η΢ GIMA 

Ιζρύεη ε ηππηθή εγγύεζε B2B ηεο Gima δηάξθεηαο 12 κελώλ. Καραμέλες για το λαιμό Menthol 
Halls 

Σιρόπι για το βήτα Robitussin 

Σιρόπι για το βήτα Dimetapp 

Σπρέι Cepacol Chloraseptic 

*Γηαζηήκαηα Δκπηζηνζύλεο

Επαηζζεζία 
Σν Γξήγνξν Σεζη ΢ηξεπηόθνθθνπ Α κπνξεί λα αληρλεύζεη ρακειά επίπεδα 
΢ηξεπηόθνθθνπ Α ίζα κε 1E+07 org/mL (1E+05 org/test). 

Φαηλόκελν Πξνδώλεο 
Γελ ππάξρεη θαηλόκελν πξνδώλεο όζνλ αθνξά ην ηεζη, όηαλ ην επίπεδν 
΢ηξεπηόθνθθνπ Α δελ είλαη πςειόηεξν από 1E+12 org/mL (1E+10 org/test). 

Αθξίβεηα 
Η αθξίβεηα πξνζδηνξίζζεθε ρξεζηκνπνηώληαο επηά δείγκαηα: 0.5% 
BSA-PBS αξλεηηθό δείγκα, 5E+06 org/mL, 1E+07 org/mL, 1.5E+07 org/ 
mL, 2E+07 org/mL, 2.5E+07 org/mL, 1E+08 org/mL ζεηηθά δείγκαηα. Η 
κειέηε πξαγκαηνπνηήζεθε 6 θνξέο ηελ εκέξα επί 5 ζπλερόκελεο εκέξεο 
ζε 3 δηαθνξεηηθά κέξε ρξεζηκνπνηώληαο 3 μερσξηζηέο παξηίδεο ηνπ 
Γξήγνξν Σεζη ΢ηξεπηόθνθθνπ Α (κηα παξηίδα αλά κέξνο), θαη ηξεηο 
ρεηξηζηέο αλά κέξνο. Σα απνηειέζκαηα αθξίβεηαο έδεημαλ πςειή 
αθξίβεηα ζηα 0.5% BSA-PBS, 5E+06 org/mL, 1E+07 org/mL, 1.5E+07 

org/mL, 2E+07 org/mL, 2.5E+07 org/mL, 1E+08 org/mL. 

Στοματικό διάλσμα Listerine 

Στοματικό διάλσμα Scope 
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PROFESSIONAL MEDICAL 
PRODUCTS

ΓΡΗΓΟΡΟ ΣΕ΢Σ ΢ΣΡΕΠΣΟΚΟΚΚΟΤ Α 

Δείγμα: Φαρυγγικό Επίχρισμα 

IST-N502 (GIMA 24520) 

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. 
#550, Yinhai Street 
Hangzhou Economic & Technological Development Area 
Hangzhou, 310018 P.R. China 
Web: www.alltests.com.cn 
Email: info@alltests.com.cn 

Made in China 

MedNet EC-REP GmbH 
Borkstrasse 10, 48163 
Muenster, Germany 0123 

Απνζηεηξωκέλν επίρξηζκα 

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd 
Touqiao Town, Guangling District, 
Yangzhou, Jiangsu 22519 China 

Made in China 

Llins Service & Consulting GmbH 
Obere Seegasse 34/2, 69124 

Heidelberg, Germany 

Gima S.p.A. 
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy 
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com 

www.gimaitaly.com 

30°C 

2°C 

M
2
4
5
2
0
-R

e
v
.1

-1
2
.2
3

΢ύγθξηζε 

Μεζόδσλ 

Έξεπλα πεδίνπ Δπαγγεικαηηθή έξεπλα 

Καιιηέξγεηα ΢ύλνιν Καιιηέξγεηα ΢ύλνιν 

Θεηηθό Αξλεηηθό Θεηηθό Αξλεηηθό 

Γξήγνξν 
Σεζη 
΢ηξεπηόθ
νθθνπ Α 

Θεηηθό 99 6 105 99 6 105 

Αξλεηηθό 4 252 256 4 252 256 

΢ύλνιν 103 258 361 103 258 361 

΢ρεηηθή 

επαηζζεζία 

96.1% 

(95%CI*: 90.4%-98.9%) 

96.1% 

(95%CI*: 90.4%-98.9%) 

΢ρεηηθή 

εηδηθόηεηα 

97.7% 

(95%CI*: 95.0%-99.1%) 

97.7% 

(95%CI*: 95.0%-99.1%) 

Αθξίβεηα 
97.2% 

(95%CI*: 95.0%-98.7%) 

97.2% 

(95%CI*: 95.0%-98.7%) 

Παξαγσγόο Δηζαγσγή από 

Αξηζκόο παξηίδαο Κσδηθόο πξντόληνο 

Γηαγλσζηηθό ηαηξνηερλνινγηθό πξντόλ in vitro πνπ 

ζπκκνξθώλεηαη κε ηελ ΚΑΝΟΝΙ΢ΜΌ΢ (ΔΔ) 2017/746 

Δμνπζηνδνηεκέλνο αληηπξόζσπνο ζηελ 

Δπξσπατθή Έλσζε 

Μελ ην ρξεζηκνπνηείηε αλ ε ζπζθεπαζία είλαη 

θαηεζηξακκέλε 

Συμβουλευτείτε ηηο νδεγίεο 

ρξήζεο ή ηηο ειεθηξνληθέο νδεγίεο ρξήζεο 

Ηκεξνκελία ιήμεσο 
Πξντόλ κηαο ρξήζεσο. Μελ ην 

ρξεζηκνπνηείηαη εθ λένπ. 


Πεξηέρεη <n> ηέζη Όξην ζεξκνθξαζίαο 

Μόλν γηα δηαγλσζηηθή ρξήζε ζε δνθηκαζηηθό ζσιήλα Πξνεηδνπνίεζε 

Μνλαδηθό αλαγλσξηζηηθό ζπζθεπήο 

http://www.alltests.com.cn/
mailto:info@alltests.com.cn
mailto:gima@gimaitaly.com
mailto:export@gimaitaly.com
http://www.gimaitaly.com/



