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EspañolQuikRead go Strep A
Nº. cat. 135883	

Debe utilizarse junto con QuikRead go Instrument y QuikRead go Plus Instrument. 
En lo sucesivo denominado “equipo QuikRead go”.

1 Uso previsto
QuikRead go Strep A es un ensayo de tipo cualitativo utilizado para la detección del 
Streptococcus pyogenes (Strep A) en muestras faríngeas cuando hay indicios de 
faringitis estreptocócica del grupo A (amigdalitis). El ensayo se realiza con el equipo 
que pertenece al sistema QuikRead go. Solamente para uso diagnóstico in vitro. 

2 Resumen y descripción de la prueba
Una faringitis se produce normalmente debido a una respuesta inflamatoria ante una 
infección vírica o bacteriana y constituye uno de los motivos más comunes para 
acudir al médico1,2,3,4. Su causa bacteriana más probable es el Streptococcus pyo­
genes, que provoca un dolor de garganta y afecta principalmente a niños en edad 
escolar y adultos jóvenes2,3,5. La duración de una faringitis estreptocócica del grupo 
A suele ser inferior a los 10 días y existe posibilidad de contagio durante el período  
en que se presentan los síntomas y durante aproximadamente una semana más1,3.  
Una terapia con antibióticos reduce la duración de los síntomas1,6. 
Los síntomas de una faringitis estreptocócica del grupo A no son muy diferentes de 
los de una faringitis provocada por otros virus2,4. Por este motivo, un diagnóstico 
preciso de faringitis estreptocócica del grupo A no se puede basar únicamente en 
los síntomas: los datos clínicos y epidemiológicos deberán estar respaldados por 
pruebas de laboratorio2,3,4.

3 Principios del procedimiento
 
QuikRead go Strep A es un test inmunoturbidimétrico basado en micro partículas 
recubiertas con anticuerpos anti Strep A de conejo. Los antígenos de Strep A pre-
sentes en la muestra reaccionan con las micropartículas y el cambio resultante en la 
turbidez de la solución se mide con el instrumento QuikRead go.   
La muestra de garganta se recoge con un dispositivo de recolección flocado estéril 
HydraFlock® (más tarde referido como hisopo flocado HydraFlock) y procesado en un 
tubo de extracción independiente. Durante la extracción, las bacterias contenidas en 
la muestra se lisan y el antígeno sometido a la prueba se libera en el hisopo. Una vez 
finalizada la extracción, el hisopo se coloca en una cubeta prellenada y se libera el 
antígeno en la solución; para ello hay que girar bien el hisopo dentro de la solución. 
Los cambios de color que se producen según las instrucciones indican una correcta 
extracción y neutralización. Los datos de calibración del ensayo se encuentran en la 
etiqueta de código de barras de la cubeta y el equipo QuikRead go los lee automáti-
camente antes de que se inicie el ensayo.  

4 Reactivos
Contenido del kit 

Nombre y origen
del componente Simbolo

QuikRead go Strep A
Nº. cat. 135883
50 ensayos

Tapones de reactivo Strep A
2 x 25

Tampón en cubetas prellenadas 2 x 25 x 0,8 ml

Reactivo de extracción 1 1 x 6 ml

Reactivo de extracción 2 1 x 6 ml

Tubos de extracción 50

Control positivo 1 x 1 ml

Control negativo 1 x 1 ml

Dispositivos de recolección 
flocado estéril HydraFlock
(Puritan Medical Products
Company, REF 25-3406-H)

50

Instrucciones de uso
Los reactivos contienen azida sódica. 
El reactivo de extracción 1 contiene ácido acético y el reactivo de extracción 2 
contiene nitrito de sodio. Consulte la sección 5 “Advertencias y precauciones”. 

Conservación de los reactivos

Reactivo Conservación  
a 2...8°C 

Conservación  
a 18...25°C

Tapones de reactivo, 
Reactivos de extracción y 
Controles en tubos/viales 
no abiertos

Hasta la fecha de  
caducidad en el tubo/vial 
de Reactivo

Hasta la fecha de  
caducidad en el tubo/vial 
de Reactivo

Tapones de reactivo, 
Reactivos de extracción y 
Controles en tubos/viales 
tras la primera apertura

12 meses 12 meses

Cubetas prellenadas
en una bolsa de papel de 
aluminio no abierto

Hasta la fecha de  
caducidad de la bolsa  
de cubetas

Hasta la fecha de  
caducidad de la bolsa  
de cubetas

Cubetas prellenadas tras 
primera apertura de la 
bolsa de aluminio

6 meses 3 meses

Cubeta prellenada abierta 2 horas 2 horas

Anote la fecha de primera apertura de la bolsa de papel de aluminio en el rack de 
cubetas.

Preparación y condiciones de conservación de los reactivos
Todos los reactivos están listos para su uso. Conserve los tapones de reactivo 
QuikRead Strep A alejados de la humedad. Cierre el tubo de aluminio inmediatamen-
te después de sacar el número necesario de tapones de reactivo. 

Deterioro de los reactivos
No use la cubeta si hay suciedad visible en el tampón. 

5 Advertencias y precauciones 
 
Información de seguridad y salud
●	 Solamente para uso diagnóstico in vitro.
●	 No fumar, comer ni beber en lugares donde se manipulen muestras o reactivos 

del kit. Llevar prendas protectoras personales adecuadas y guantes desechables 
al manipular las muestras de pacientes y los reactivos del kit. Lavarse bien las 
manos al terminar de realizar el ensayo.

● 	 Evite el contacto con ojos y piel. Tras el contacto con la piel, lave la zona inme-
diatamente con agua y jabón abundante. 

● 	 No inhale la pulverización.
●	 Todas las muestras de pacientes y todos los controles se deben manejar como 

material potencialmente infeccioso. 	  



●	 El reactive liofilizado dentro de la tapa de reactivo contiene < 1% de azida de 
sodio (Aquatic Chronic 3). Dañino para la vida acuática con efectos prolongados 
(H412) Evite el vertido al medio ambiente (P273). Deseche el contenido de con-
formidad con las leyes locales y nacionales (P501). En contacto con ácidos libera 
gases muy tóxicos (EUH032). Contiene micropartículas de polímero sintético. No 
libere el reactivo del tapón fuera de la cubeta. Las micropartículas permanecen 
dentro de la cubeta cerrada cuando se utiliza según las instrucciones.

●	 Los reactivos reconstituidos y los reactivos líquidos contienen azida sódica en 
una concentración < 0,1 %, que no se considera perjudicial. Las azidas pueden 
reaccionar con las cañerías metálicas, formando compuestos explosivos. La for-
mación de compuestos de azida puede evitarse aclarando con agua abundante 
al desechar los reactivos.

●	 El reactivo de extracción 1 contiene < 10% ácido acético. Puede solicitarse la 
ficha de datos de seguridad (EUH210).

●	 Reactivo de extracción 2 contiene < 25% nitrito de sodio (Tox. ag. 4, 
Irrit. oc. 2). Nocivo en caso de ingestión (H302). Provoca irritación 
ocular grave (H319). Lavarse las manos concienzudamente tras la 
manipulación (P264). No comer, beber ni fumar durante su utilización 
(P270). Llevar gafas/guantes/prendas de protección (P280). Si persis-
te la irritación ocular: Consultar a un médico (P337+P313). Eliminar el contenido 
en de acuerdo con la legislación nacional y local (P501).  

●	 Desechos: ver sección 14.

Precauciones analíticas
● 	 No mezcle reactivos de diferentes números de lote.
●	 Utilice solo hisopos flocados HydraFlock y tubos de extracción QuikRead go 

Strep A destinados al kit QuikRead go Strep A. El uso de otros hisopos y tubos de 
extracción puede afectar al rendimiento del ensayo.

● 	 Cuando abra un kit de reactivos por primera vez, asegúrese de que las bolsas de 
papel de aluminio que protegen las cubetas estén intactas. Si la bolsa de papel 
de aluminio está dañada, no utilice las cubetas que contiene. Antes de utilizar una 
cubeta, compruebe siempre que la cubierta de papel de aluminio esté intacta. 

● 	 No toque las superficies planas transparentes de la parte inferior de la cubeta  
(la parte óptica). Descarte las cubetas que tengan huellas dactilares. 

●	 Proteja los tapones de reactivo de QuikRead Strep A de la humedad. Cierre el 
tubo de aluminio inmediatamente después de tomar el número requerido de ta-
pones de reactivo.

6 Obtención y preparación de las muestras 
Muestra, toma de muestra y conservación

Muestra Secreción tomada de las amígdalas con un hisopo 
suministrado con el kit 

Toma de la muestra
La muestra se toma de las amígdalas, en ambos lados  
de la garganta y/o de su parte posterior. Evite el contacto 
con otras partes de la boca.

Conservación de la 
muestra

La muestra del hisopo se puede almacenar durante  
48 horas a 2...25°C antes de realizar el ensayo. 

7 Procedimiento 
Materiales necesarios no suministrados
Material N.º cat. Información adicional
QuikRead go Instruent con  
software 4.1 o más reciente 133893

Los equipos QuikRead go 
son equipos equivalentesQuikRead go Plus Instrument con 

software 2.0.0 o más reciente 155378

Procedimiento de análisis
Antes de iniciar un ensayo, lea y siga las instrucciones de uso del equipo QuikRead 
go y del ensayo QuikRead go Strep A. Abra la bolsa de aluminio que protege el rack 
de cubetas y anote la fecha de apertura de la bolsa de aluminio. 

Toma y preparación de muestras (imágenes 1 a 8) 
1	 Antes de su uso la cubeta prellenada debe alcanzar la temperatura ambiente 

(18...25ºC). Una cubeta prellenada individual tardará 15 minutos en alcanzarla  
desde refrigeración (2...8ºC). No toque las superficies planas transparentes de la 
parte inferior de la cubeta (la parte óptica). Quite la cubierta de aluminio de la cubeta. 
Tenga cuidado de no derramar el líquido. El tampón condensado en la bolsa de alumi-
nio no tiene ningún efecto sobre los resultados. El ensayo debe realizarse en las dos  
(2) horas siguientes a la apertura de la cubeta. 

2	 Saque un hisopo flocado HydraFlock esterilizado de su cubierta. Pídale al pacien-
te que abra la boca, presione con una espátula de madera sobre la lengua e inicie 
la toma de muestras. 

3	 No olvide tomar la muestra de las amígdalas en ambos laterales de la garganta. 
Gire el hisopo mientras toma la muestra para asegurarse de que la muestra es 
representativa. 

4	 Coloque el hisopo en el tubo de extracción suministrado con el kit. 
5	 Añada al tubo dos (2) gotas de reactivo de extracción 1 incoloro y, a continuación, 

dos (2) gotas de reactivo de extracción 2 rojo. La solución adoptará un color 
amarillo-naranja.

6	 Gire el hisopo en la solución durante 30 segundos y, a continuación, déjelo repo-
sar ahí durante al menos 90 segundos, pero no más de 15 minutos. 

7	 Pase el hisopo del tubo de extracción a la cubeta y asegúrese de que todo el 
líquido de la muestra se transfiere a la cubeta. 

8	 A continuación, agite con fuerza. La solución se volverá de color rojo. Este cam-
bio de color indica la neutralización de la solución de extracción. No continúe si la 
solución sigue de color amarillo anaranjado, lo que indica acidez; consulte la sec-
ción “Advertencias y precauciones – Azida sódica”. Levante el hisopo del líquido 
y presiónelo ligeramente contra la pared interior de la cubeta para liberar todo el 
líquido para la lectura. Tenga cuidado de que no se produzcan salpicaduras de 
la solución en la superficie exterior de la cubeta. Deseche el hisopo. Vierta en la 
cubeta todo el líquido que sobre del tubo de extracción.

Análisis de la muestra (imágenes 9 a 12)
Encienda el equipo QuikRead go para iniciar el ensayo. Para obtener instrucciones 
detalladas, consulte las instrucciones de uso del equipo. En la pantalla se muestran 
indicaciones durante el ensayo.  
9	 Cierre bien la cubeta con un tapón de reactivo Strep A. No ejerza presión sobre 

la parte interna de color rosa del tapón de reactivo. Una vez se haya añadido la 
muestra al tampón, la solución será estable durante cuatro (4) horas. 

10	Seleccione Lectura / Medir muestra en la pantalla del equipo QuikRead go. 
11	 Coloque la cubeta en el equipo. El código de barras debe estar orientado hacia 

usted, como se muestra en la imagen 11. En la pantalla se mostrará el progreso 
de la lectura. En primer lugar, el equipo mide el blanco de muestra y, a continua-
ción, la concentración de Strep A durante 1–3 minutos. 

12	El resultado se muestra en la pantalla una vez finalizada la lectura y la cubeta se 
retira automáticamente del pocillo de medición. 

Análisis del control (imágenes 5 a 12)
Para iniciar el análisis del control, coloque el hisopo en el tubo de extracción. Añada 
dos (2) gotas de control en la parte inferior del tubo de extracción. Continúe con el 
proceso descrito a partir de la sección 5 del capítulo de toma y manipulación de 
muestras. 
Analice las muestras de control del mismo modo que el resto de muestras, pero en 
la pantalla del equipo QuikRead go seleccione Control de Calidad. El resultado 
se guardará como una muestra de control de calidad en un archivo de resultados 
independiente. 

Atención



8 Control de calidad  
Se recomienda el uso regular de los controles listos para usar suministrados con el 
kit QuikRead go Strep A.
Controles comerciales: Manejar y utilizar de acuerdo con las instrucciones de uso. 
Cuando se utilizan controles líquidos, por favor tenga en cuenta que la capacidad de 
variación de absorbancia afecta la cantidad de bacteria transferida al hisopo. Esto 
puede afectar al resultado especialmente en muestras próximas al valor de cut-off. 
La capacidad absorbente variante no afecta a las muestras de pacientes que no son 
líquidas. Los hisopos pretratados con controles pueden proporcionar resultados poco 
precisos debido a las propiedades del hisopo empleado.

9 Interpretación de resultados 
 

Resultado de Strep A Interpretación del resultado

Strep A positivo
La concentración de antígeno Strep A en la muestra  
se corresponde con una concentración bacteriana de  
al menos 7x104 CFU/hisopo. 

Strep A negativo La muestra no contiene una concentración medible  
de antígeno Strep A. 

En el momento de interpretar los resultados del ensayo Strep A, se deberán tener 
siempre en cuenta los datos de síntomas e historial clínico del paciente.

10 Limitaciones del procedimiento
Es necesario llevar a cabo una toma de muestras correcta y seguir con atención 
los procedimientos del ensayo, tal y como se especifica en las instrucciones, para 
obtener resultados fiables.
El ensayo no distingue plenamente los individuos infectados de los portadores asin-
tomáticos. Unas concentraciones bacterianas bajas en la muestran pueden dar un 
resultado negativo.

11 Valores esperados
  
Una estimación razonable de la prevalencia de infección de Strep A en una población 
adulta con faringitis aguda es del 5% al 10 % y en una población infantil con faringitis 
aguda es del 20% al 25%3. En una población sana, el Streptococcus pyogenes no 
debe estar presente. No obstante, existe la posibilidad de que algunas personas 
sean portadores asintomáticos de esta bacteria5. 

12 Características de rendimiento  
 
Se ha demostrado que las características de rendimiento del ensayo QuikRead go 
Strep A son equivalentes tanto con el equipo QuikRead go Instrument como con 
QuikRead go Plus Instrument.

Sensibilidad y especificidad
Los resultados clínicos de QuikRead go Strep A fueron evaluados en un estudio 
multicentro de muestras de 279 pacientes. Se recolectó la muestra de garganta para 
estreptococo A con el hisopo provisto en el kit QuikRead go Strep A en seis consulto-
rios médicos. Todos los pacientes mostraron síntomas de faringitis.
La muestra faríngea comparativa se tomó con otro hisopo y se utilizó para inocular 
el medio de cultivo Streptocult. Tras la inoculación, se aplicó un disco de bacitracina 
al medio Streptocult tal como se describe en las instrucciones de uso. Se envió en-
tonces el portaobjetos Streptocult al laboratorio de microbiología para más cultivos e 
identificación de la bacteria. Las colonias de estreptococo β-hemolítico que crecían 
en el portaobjetos se confirmaron mediante reactivos disponibles en el mercado. 
También se registró la densidad del crecimiento y la presencia de Estreptococos ß-
hemolíticos diferentes de los del grupo A. El ensayo QuikRead go Strep A se realizó 
en el hisopo según las instrucciones de uso incluidas en el kit.

El test detecta bacterias en concentraciones de 7x104 UFC/hisopo. Sin embargo, los 
cultivos Streptocult que contenían menos de 10 colonias de Estreptococos del grupo 
A fueron excluidos al calcular la sensibilidad y especificidad de la prueba. Los cultivos 
de Streptocult que contenían 10 ó más colonias de Estreptococos del grupo A en el 
porta fueron considerados positivos. 

 Tabla 1. Cultivo positivo Cultivo negativo
QuikRead go Strep A positivo 74 5
QuikRead go Strep A negativo 15 177
Sensibilidad
Especificidad
Conformidad
PPV
NPV

83% (73,7-90,2%)*
97% (93,7-99,1%)*
93%
94%
92%

* Intervalo de confianza del 95%

Cuando se comunicó la sensibilidad del ensayo QuikRead go Strep A en función de 
la densidad de colonias de estreptococos del grupo A en los portaobjetos, se obtu-
vieron estas cifras:

Tabla 2. Sensibilidad / Número de UFC

Sensibilidad según el 
número de colonias

< 10 ≥ 10 ≥ 51 ≥ 100
12,5% 83,1% 91,0% 95,5%

Reproducibilidad
La reproducibilidad se sometió a prueba mediante el análisis diario de tres muestras 
con distintas concentraciones de Strep A durante cinco días. Una de las muestras 
no contenía antígeno Strep A (negativo), otra mostraba una pequeña cantidad de 
antígeno Strep A (positivo bajo) y la tercera contenía grandes cantidades de antígeno 
Strep A (positivo alto).

Tabla 3.
 

Reproducibilidad de QuikRead go Strep A
Día 1 Día 2 Día 3 Día 4 Día 5

Ensayo 
1

Ensayo 
2

Ensayo 
1

Ensayo 
2

Ensayo 
1

Ensayo 
2

Ensayo 
1

Ensayo 
2

Ensayo 
1

Ensayo 
2

Negativo neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg.
Positivo bajo pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos.
Positivo alto pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos.

Resultados demuestran una elevada reproducibilidad.

Interferencias 
Reactividad cruzada

Organismo sometido al ensayo Cepa bacteriana Reactividad cruzada
Streptococcus B
Streptococcus C 
Streptococcus F 
Streptococcus G 
Staphylococcus aureus (Cowan) 
Candida albicans 
Neisseria sicca
Pseudomonas aeruginosa
Haemophilus influenzae type B
Streptococcus pneumonia 
Moraxella catarrhalis	

ATCC 12386 
ATCC 12388 
ATCC 12392
ATCC 12394
ATCC 12598 
ATCC 14053
ATCC 29259
ATCC 27853
ATCC 9795
ATCC 6303
ATCC 25238

En función de los 
resultados obtenidos 
se puede estimar que 
los organismos en 
cuestión, posiblemente 
detectados en la boca, 
no provocan ningún 
tipo de reactividad 
cruzada en el ensayo 
QuikRead go Strep A.



Exceso de antígeno
No se han detectado excesos de antígeno durante el análisis de muestras en las que 
los niveles de Streptococcus pyogenes eran muy elevados (109 CFU/ml). 

Rango de lectura
El ensayo detecta las bacterias en cantidades que se corresponden con 7x104 CFU/
hisopo. 

13 Trazabilidad
El ensayo QuikRead go Strep A se ha sometido a ensayo según el material de refe-
rencia generado a partir de la cepa Streptococcus pyogenes ATCC 19615.

14 Eliminación
 
● 	 Elimine el contenido de conformidad con las leyes locales y nacionales. 
● 	 Todas las muestras de pacientes, dispositivos de toma de muestra, controles, 

tubos usados, tapones y cubetas, deben ser manipulados y desechados como 
material potencialmente infeccioso. Deseche los taponeslas tapas de reactivo no 
utilizadoas como residuos peligrosos que contienen micropartículas de polímero 
sintético. Evite su liberación al medio ambiente. Para obtener más información, 
consulte las FichasHojas de Datos de Seguridad (SDS) específicas de cada com-
ponente.

● 	 Materiales de los componentes del kit QuikRead go:
	 Papel: instrucciones de uso
	 Cartón: caja del kit
	 Plástico: cubetas, tapones con el reactivo, bolsa de aluminio que recubre la gra-

dilla con las cubetas, gradilla para las cubetas, émbolos, viales y tubos de extrac-
ción, émbolos y tubos capilares, hisopos

	 Vidrio: tubos capilares
	 Metal: tubos con tapón de reactivo, tapas de cubetas y tapones de tubos capilares 
	 No se debe reciclar: tapones de reactivo (varios) 
● 	 Usados de acuerdo con las prácticas correctas de laboratorio, una higiene laboral 

correcta y estas instrucciones de uso, los reactivos suministrados no deben supo-
ner un peligro para la salud.

15 Solución de problemas 
Mensajes de error
A continuación se incluyen los mensajes de error mostrados en el equipo QuikRead 
go. Para obtener información detallada sobre los mensajes de error, consulte las 
instrucciones de uso del equipo. 

Mensaje de error Acción correctora
Posición de cubeta 
incorrecta. Retire la 
cubeta.

Quite la cubeta y vuelva a insertarla en posición 
correcta.

Lectura prohibida. 
Por favor, compruebe  
el tapón de reactivo.

Compruebe que la cubeta tiene el tapón de reactivo y 
la parte interior rosa no está presionada.   

Lectura prohibida.  
Kit de lote del caducado. Descarte el kit de lote caducado. Utilice uno nuevo.

Lectura prohibida. 
Temperatura de la cubeta 
demasiado baja.

Deje que la cubeta alcance  la temperatura ambiente  
(18...25ºC). Analice la misma cubeta nuevamente.

Lectura prohibida. 
Temperatura de la cubeta 
demasiado alta.

Deje que la cubeta alcance  la temperatura ambiente  
(18... 25ºC). Analice la misma cubeta nuevamente.

Test cancelado. 
Blanco demasiado alto.

Analice la misma cubeta nuevamente. No ha concluido  
el proceso test de blanco o la muestra puede contener  
sustancias que interfieran. En este último caso, no se 
puede completar el test.

Test cancelado. 
Blanco inestable.

Test cancelado. 
Error al añadir reactivo.

Realizar un nuevo test. Ha habido algún problema 
durante la adición de reactivo. Asegúrese que el tapón 
ha ajustado correctamente.

Test cancelado. 
Fallo de equipo.

Realice un nuevo test. Si este mensaje aparece a 
menudo, póngase en contacto con su distribuidor local 
o llame al servicio al cliente.

Error código xx. 
Por favor, reinicie el 
equipo. 

Reinicie el instrumento. Si el mensaje de error aparece  
otra vez, póngase en contacto con su distribuidor local  
o llame a servicio de atención al cliente y proporcione  
el código de error.

Error código xx. 
Por favor, llame al servicio 
de atención al cliente. 

Póngase en contacto con su distribuidor local o llame a  
servicio de atención al cliente y proporcione el código 
de error.

Resultados inesperados negativos y positivos
Las posibles razones de los resultados inesperados se muestran en la siguiente 
tabla.

Posible causa Acción correctora
Las muestras que no se han tomado 
siguiendo las instrucciones pueden contener 
una presencia de bacterias Strep A escasa o 
nula y por lo tanto proporcionarán un 
resultado negativo incorrecto.

Tome una muestra nueva. 
Asegúrese de que la muestra se 
toma de las amígdalas y/o de la 
parte posterior de la garganta. 

Si el hisopo toca los carrillos, las encías o la 
lengua, es posible que la muestra contenga 
interferencias y se obtendrá un resultado 
incorrecto.

Tome una muestra nueva. 
Asegúrese de que la muestra se 
toma de las amígdalas y/o de la 
parte posterior de la garganta. 

El uso de hisopos diferentes a los suminis-
trados con el kit QuikRead go Strep A puede 
proporcionar un resultado incorrecto.

Tome una nueva muestra usando 
un hisopo flocado HydraFlock 
provisto con el kit QuikRead go
Strep A.

El uso de tubos de extracción QuikRead go  
Strep A a los suministrados con el kit puede  
proporcionar un resultado negativo incorrecto. 

Vuelva a realizar el ensayo. 
Asegúrese de utilizar uno de los 
tubos de extracción 
suministrados con el kit.

La mezcla de reactivos procedentes de 
diferentes lotes, puede causar un resultado 
incorrecto.

Vuelva a realizar el ensayo. 
Asegúrese de que todos los 
reactivos proceden del mismo 
paquete de reactivos.

La conservación de reactivos a una 
temperatura inadecuada puede proporcionar 
un resultado incorrecto.	

Vuelva a realizar el ensayo. 
Asegúrese de que los reactivos 
se han conservado según las 
instrucciones.

La presencia de suciedad en la superficie 
óptica de la cubeta puede provocar un 
resultado positivo incorrecto.

Vuelva a realizar el ensayo.  
No toque las superficies planas 
transparentes de la parte inferior  
de la cubeta.

Si la muestra se mantiene durante demasiado 
tiempo en el hisopo o en la solución, el 
resultado obtenido puede ser incorrecto.

Vuelva a realizar el ensayo. 
Cumpla con los límites de tiempo 
indicados en las instrucciones.

QuikRead go es una marca comercial registrada de Aidian Oy.   
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Español Português
Producto sanitario para 
diagnóstico in vitro

Disposit ivo médico para 
diagnóst ico in vitro

Prueba diagnóstica en el lugar de
asistencia al paciente

Dispositivo para diagnóstico 
junto do doente (near-patient 
testing)

Número de catálogo Número de catálogo

Código de lote Número de lote

Fecha de caducidad Prazo de validade

Caducidad a los 12 meses 
ras la apertura

Validade após abertura  
12 meses

No reutilizar Não reutilizar

No utilizar si el envase está
dañado

Não utilizar se a embalagem 
estiver danificada

Limitación de temperatura Limites de temperatura

Consultar las instrucciones de 
uso

Consultar as instruções de 
utilização

Fabricante Fabricante

Esterilizado utilizando óxido de 
etileno

Esterilizado com óxido de 
etileno

Sistema de barrera estéril único Sistema de barreira estéril 
única

Dispositivo sanitario Dispositivo médico

Representante autorizado en la 
Comunidad Europea

Mandatário na 
Comunidade Europeia

Importador Importador

Distribuidor Distribuidor

Válido para Sufficiente para

Tapones de reactivo Strep A Cápsulas do reagente  
estreptococos A

Tampón Solução tampão  

Reactivo de extracción 1 Reagente de extracção 1

Reactivo de extracción 2 Reagente de extracção 2

Tubos de extracción Tubos de extracção

Control positivo Controlo positivo

Control negativo Controlo negativo

Hisopos Zaragatoas

Eliminar adecuadamente el
producto utilizado como material 
y desecho de riesgo biológico 
potencial

Eliminar adequadamente o
produto usado como mate-
rial e lixo de potencial risco 
biológico

Origen: conejo Origem: coelho

Antígeno Antigénio

Contiene azida sódica Contém azida de sódio

Contiene nitrito de sodio < 25% Contém nitrito de sódio < 25%

Este producto cumple con los 
requisitos del Parlamento 
Europeo y del Consejo sobre 
dispositivos médicos de 
diagnóstico in vitro

Este produto cumpre os
requisitos do Parlamento 
Europeu e do Conselho de 
Dispositivos Médicos de 
Diagnóstico in vitro

Representante autorizado en 
Suiza

Representante autorizado 
na Suíça

< 25%
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Aidian Oy
Koivu-Mankkaan tie 6 B, FI-02200 Espoo, Finland
P.O. Box 83, FI-02101 Espoo, Finland
+358 10 309 3000, aidian.eu, quikread.com

Hisopos / Zaragatoas / Staafjes / Swabs:
Puritan Medical Products Company 
31 School Street, Guilford, Maine 04443-0149, USA

Emergo Europe 
Arnhem, The Netherlands 2797

Qarad Suisse S.A.
World Trade Center
Avenue Gratta-Paille 2
1018 Lausanne
Switzerland

Análisis del control • Análise de controlo
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Strep A  Positive



PortuguêsQuikRead go Strep A	

Cat. N.º  135883
Para ser usado com o Instrumento QuikRead go e o Instrumento QuikRead go Plus. 
Doravante referido como o instrumento QuikRead go.

1 Utilização prevista
QuikRead go Strep A é um teste qualitativo para detecção de Streptococcus pyoge­
nes (Estreptococos A) em amostras de garganta, quando se suspeita de faringite por 
Estreptococos A (tonsilite). O teste é realizado utilizando o instrumento pertencente 
ao sistema QuikRead go.  Apenas para diagnóstico in vitro. 

2 Resumo e explicação do teste
Uma angina deve-se normalmente a uma resposta inflamatória a uma infecção viral 
ou bacteriana e é um motivo comum de consulta médica1,2,3,4. A causa bacteriana 
mais provável é Streptococcus pyogenes, que provoca uma angina e afecta prin-
cipalmente crianças e jovens em idade escolar2,3,5. Uma angina estreptocócica do 
grupo A dura normalmente menos de 10 dias e os doentes estão infecciosos durante 
o período em que apresentam sintomas e durante aproximadamente uma semana 
depois1,3.  A terapia de antibiótico reduz a duração dos sintomas1,6. 
Os sintomas de uma angina estreptocócica do grupo A não diferem significativamen-
te daqueles de uma angina provocada por outros agentes2,4. Assim, não é possível 
utilizar apenas os sintomas para um diagnóstico de angina estreptocócica do grupo 
A, por isso os dados clínicos e epidemiológicos devem ser suportados por testes 
laboratoriais2,3,4.

3 Princípios do procedimento
O QuikRead go Strep A é um teste imunoturbidimétrico baseado em micropartículas 
revestidas com anticorpos de coelho anti-Strep A. Os antigénios Strep A presentes 
na amostra recolhida reagem com as micropartículas e a alteração resultante na 
turvação da solução é medida pelo analisador QuikRead go.   
A amostra na garganta é colhida com um dispositivo de colheita floculado estéril 
HydraFlock® (posteriormente referido como zaragatoa floculada HydraFlock) e pro-
cessada posteriormente num tubo de extracção em separado. Durante a extracção, 
as bactérias contidas na amostra decompõem-se e o antigénio a testar é libertado 
para a zaragatoa. Quando a extracção é concluída, a zaragatoa é colocada num 
tubo de ensaio previamente preenchido e o antigénio é libertado na solução agitando 
energicamente a zaragatoa na solução. As alterações de cor que estiverem de acor-
do com as instruções indicam uma extracção e neutralização executada com êxito. 
Os dados de calibração do teste estão na etiqueta do código de barras no tubo de 
ensaio, a qual vai ser lida automaticamente pelo analisador QuikRead antes de se 
iniciar o teste.  

4 Reagentes
Conteúdo do kit

Nome e origem do 
componente Símbolo

QuikRead go Strep A
Cat. N.º  135883
50 testes

Cápsulas do reagente de 
estreptococos A 2 x 25

Solução tampão em tubos de 
ensaio pré preenchidos 2 x 25 x 0,8 ml

Reagente de extracção 1 1 x 6 ml

Reagente de extracção 2 1 x 6 ml

Tubos de extracção 50

Controlo positivo 1 x 1 ml

Controlo negativo 1 x 1 ml

Dispositivo de colheita estéril 
floculado HydraFlock
(Puritan Medical Products
Company, REF 25-3406-H)

50

Instruções de utilização
Os reagentes contêm azida de sódio. 
O reagente de extracção 1 contém ácido acético e o reagente de extracção 2 
contém nitrito de sódio. Consulte a secção 5 “Advertências e precauções”. 

Conservação dos reagentes

Reagente Temperatura de  
conservação 2...8°C 

Temperatura de 
conservação 18...25°C

Cápsulas de Reagente, 
Reagentes de Extracção 
e Controlos em tubos não 
abertos

Até à data de validade 
indicada do tubo do 
Reagente

Até à data de validade 
indicada do tubo do 
Reagente

Cápsulas de Reagente, 
Reagentes de Extracção e 
Controlos, após a primeira 
abertura

12 meses 12 meses

Tubos de ensaio pré 
preenchidos num invólucro 
metálico não aberto

Até à data de validade 
do invólucro do tubo de 
ensaio

Até à data de validade 
do invólucro do tubo de 
ensaio

Tubos de ensaio pré  
preenchidos após a primeira 
abertura do invólucro 
metálico

6 meses 3 meses

Tubo de ensaio aberto 2 horas 2 horas

Registe a data de abertura do invólucro metálico na embalagem dos tubos de 
ensaio.

Preparação e condições de conservação dos reagentes
Todos os reagentes estão prontos a utilizar. Proteja as cápsulas de reagente Strep A 
da humidade. Feche o tubo de alumínio logo após ter retirado o número necessário 
de cápsulas de reagente. 

Deterioração dos reagentes
Não utilize um tubo de ensaio com sujidade visível no tampão.

5 Advertências e precauções  
Informações sobre saúde e segurança
●	 Apenas para diagnóstico in vitro.
●	 Não fume, coma ou beba nos locais onde as amostras ou reagentes do kit são 

manuseados. Utilize vestuário de protecção adequado e luvas descartáveis ao 
manusear amostras de doentes e reagentes do kit. Lave bem as mãos quando 
terminar o teste. 

●	 Evite o contacto com a pele e os olhos. Após contacto com a pele, lave imediata-
mente com água y jabón abundante. 

●	 Não inale o pulverizador.	



●	 Todas as amostras de doentes e controlos devem ser manuseados como mate-
rial potencialmente infeccioso. 

●	 Os reagentes liofilizados contêm < 1% de azida de sódio, uma concentração que 
pode ser prejudicial (Aquatic Chronic 3). Nocivo para os organismos aquáticos 
com efeitos duradouros (H412), evitar a libertação para o ambiente (P273). Eli-
minar o conteúdo e conformidade com a legislação nacional e local (P501). Em 
contacto com ácidos liberta gases muito tóxicos (EUH032). Contém micropartícu-
las de polímero sintético. Não liberte o reagente da tampa fora da cuvete. As mi-
cropartículas permanecem dentro da cuvete fechada quando utilizada conforme 
as instruções.

● 	 Os reagentes líquidos e reconstituídos contêm < 0,1% de azida de sódio, uma 
concentração que não é considerada prejudicial. As azidas podem reagir com 
metais, formando compostos explosivos. Aquando da eliminação dos reagentes, 
a formação da azida pode ser evitada se em simultâneo se puser a correr água 
em abundância.

●	 O reagente de extracção 1 contém < 10% ácido acético. Ficha de segurança 
fornecida a pedido (EUH210).

●	 Reagente de extracção 2 contém < 25% nitrito de sódio (Acute Tox. 
4, Eye Irrit. 2). Nocivo por ingestão (H302). Provoca irritação ocular 
grave (H319). Lavar as mãos cuidadosamente após manuseamen-
to (P264). Não comer, beber ou fumar durante a utilização deste 
produto (P270). Usar protecção ocular/luvas de protecção/vestuário 
de protecção (P280). Caso a irritação ocular persista: consulte um 
médico (P301+P312). Eliminar o conteúdo em conformidade com a legislação 
nacional e local (P501).

●	 Eliminação: ver Secção 14.
Precauções analíticas
● 	 Não misture reagentes de números de lotes diferentes. 
●	 Use apenas as zaragatoas floculadas HydraFlocke os tubos de extração Quik

Read go Strep A destinados ao kit QuikRead go Strep A. Outras zaragatoas e 
tubos de extração poderão afectar o desempenho do teste.

● 	 Quando abrir um kit de reagente pela primeira vez, certifique-se que os invólucros 
protectores dos tubos de ensaio estão intactos. Se um dos invólucros estiver dani-
ficado, não utilize os tubos de ensaio contidos neste. Antes de utilizar um tubo de 
ensaio, verifique sempre que o respectivo invólucro protector está intacto. 

● 	 Não toque na parte inferior lisa do tubo de ensaio (zona óptica). Rejeite os tubos 
de ensaio com impressões digitais nessa zona. 

●	 Proteja as cápsulas do reagente QuikRead Strep A da humidade. Feche o tubo 
de alumínio logo após retirar o número de cápsulas de reagente que necessita. 

6 Colheita e preparação de amostras   
Material da amostra, colheita e armazenamento de amostra

Material da amostra Secreção recolhida na amígdala com uma zaragatoa  
fornecida com o kit. 

Colheita da amostra
A amostra é colhida da amígdala de ambos os lados  
da garganta e/ou na parte posterior da garganta.  
Evite tocar noutras partes da boca.

Armazenamento da 
amostra

A amostra na zaragatoa pode ser armazenada durante  
48 horas a 2...25°C antes do teste. 

7 Procedimento 
Materiais disponíveis mas não fornecidos
Material Cat. N.º Informações adicionais
QuikRead go Instruent com versão 
de software 4.1 o ou superior 133893 Os instrumentos QuikRead 

go são instrumentos 
equivalentesQuikRead go Plus Instrument com 

versão de software 2.0.0 ou superior 155378

Procedimento do teste
Antes de iniciar um teste, leia e siga as instruções de utilização do analisador Quik
Read go e do teste de QuikRead go Strep A. Abra o invólucro metálico que protege 
os tubos de ensaio e registe a data de abertura no invólucro metálico. 
Colheita e preparação da amostra (figuras 1 a 8) 
1	 Um tubo de ensaio pré preenchido deve chegar à temperatura ambiente 

(18...25ºC) antes de ser utilizado. Levará 15 minutos para a refrigeração indi-
vidual (2...8ºC) de um tubo de ensaio previamente preenchido. Não toque nas 
superfícies lisas na parte inferior dos tubos de ensaio (a parte óptica). Remova a 
cobertura em folha metálica do tubo de ensaio. Tome cuidado para não entornar 
o líquido. A condensação da solução tampão na cobertura de folha metálica, não 
tem efeito nos resultados. O teste deve ser realizado nas duas (2) horas posterio-
res à abertura do tubo de ensaio. 

2	 Retire a zaragatoa esterilizada floculada HydraFlock do envólucro. Peça ao 
doente para abrir a boca, pressione a língua com uma espátula de madeira e 
inicie a colheita da amostra. 

3	 Lembre-se de retirar a amostra da amígdala de ambos os lados da garganta. Gire a 
zaragatoa enquanto colhe a amostra para garantir que a amostra é representativa. 

4	 Coloque a zaragatoa no tubo de extracção fornecido com o kit. 
5	 Adicione duas (2) gotas de reagente de extracção 1 incolor no tubo e, em segui-

da, duas (2) gotas de reagente de extracção 2 vermelho. A solução fica amarela 
alaranjada.

6	 Rode a zaragatoa na solução durante 30 segundos e, em seguida, deixe-a na 
solução durante, pelo menos, 90 segundos, mas não mais do que 15 minutos. 

7	 Mova a zaragatoa do tubo de extração para o interior do tubo de ensaio, e asse-
gure que todo o líquido da amostra é transferido para o tubo de ensaio.

8	 Mexa vigorosamente. A solução torna-se vermelha. Esta alteração da cor indica a 
neutralização da solução de extração. Não continue se a solução apresentar uma cor 
laranja-amarela (indicador de acidez; consulte a secção “Advertências e precauções 
– azida de sódio”). Retire a zaragatoa do líquido e pressione-a ligeiramente contra a 
parede interna do tubo de ensaio, para libertar todo o líquido para medição. Tenha 
cuidado para não entornar solução na superfície exterior do tubo de ensaio. Descarte 
a zaragatoa. Verta o líquido restante do tubo de extração no tubo de ensaio.

Análise da amostra (figuras 9 a 12)
Comece o teste ligando o instrumento QuikRead go. Para instruções completas, con-
sulte as instruções de utilização do instrumento. O ecrã irá guiá-lo através do teste.
9	 Feche o tubo de ensaio apertando a cápsula do reagente de estreptococos A. 

Não pressione a parte interior cor-de-rosa da cápsula do reagente. Uma vez que 
a amostra esteja adicionada à solução tampão, a solução está estável durante 
quatro (4) horas.   

10	Escolha Medição / Medir amostra na tela do instrumento QuikRead go.
11	 Coloque o tubo de ensaio no interior do analisador. O código de barras deve estar 

virado para si, conforme indicado na figura 11. O visor mostra como está a evoluir 
a medição. Primeiro, o analisador mede um ensaio em branco e, em seguida, a 
concentração de estreptococos A durante 1–3 minutos.

12	O resultado é exibido na tela, e a cuvete sobe automaticamente quando a medi-
ção é concluída. 

Análise de controlo (figuras 5 a 12)
Inicie a análise de controlo introduzindo a zaragatoa no tubo de extracção. Adicione 
duas (2) gotas de controlo no fundo do tubo de extracção. Continue o processo da 
secção 5 do capítulo “Colheita e preparação da amostra”. 
Analise as amostras de controlo como faz com as outras amostras, mas selecio-
ne Controlo de qualidade no visor do analisador QuikRead go. O resultado será 
guardado como um ficheiro de resultado separado entre os resultados de controlo 
de qualidade.

Atenção



8 Controlo de qualidade  
É recomendado o uso regular de controlos prontos a utilizar fornecidos com o kit 
QuikRead go Strep A.
Controlos comercialmente disponíveis: Manusear e utilizar os controlos de acor-
do com as instruções de utilização. Quando os líquidos de controlo forem utilizados, 
tenha em conta que a variabilidade da capacidade de absorção afecta a quantidade 
de bactérias transferidas para a zaragatoa. Isto pode afectar o resultado, especial-
mente em amostras perto do valor de admissão. A capacidade de absorvência variá-
vel não afecta as amostras de doentes que não sejam líquidas. As zaragatoas pre-
viamente tratadas com controlos podem dar origem a resultados imprecisos devido 
às propriedades da zaragatoa utilizada.

9 Interpretação de resultados 

Resultado de  
estreptococos A Interpretação do resultado do teste

Estreptococos A  
positivo

A concentração de antigénios de estreptococos A na 
amostra corresponde a uma concentração bacteriana 
de, pelo menos, 7x104 CFU/zaragatoa. 

Estreptococos A 
negativo

A amostra não contém uma concentração mensurável 
de antigénios de estreptococos A. 

 
Quando os resultados do teste de estreptococos A forem interpretados, os sintomas 
clínicos dos doentes e antecedentes devem ser sempre considerados.

10 Limitações do procedimento
A colheita de amostras adequada e o cumprimento rigoroso dos procedimentos do 
teste, conforme especificado nas instruções de utilização são necessários para obter 
resultados de teste fiáveis.
O teste não separa indivíduos gravemente infectados de portadores assintomáticos. 
As baixas concentrações bacterianas na amostra poderão mostrar um resultado ne-
gativo.

11 Valores esperados 
 
Uma estimativa razoável da prevalência de infecção de estreptococos A numa popu-
lação adulta com faringite aguda é de 5% a 10% e numa população pediátrica com 
faringite aguda é de 20% a 25%3. Numa população saudável, Streptococcus pyoge­
nes não deve estar presente. No entanto, existe a possibilidade de algumas pessoas 
serem portadoras assintomáticas desta bactéria5. 

12 Características do desempenho
 
As características de desempenho do teste QuikRead go Strep A demonstraram ser 
equivalentes ao QuikRead go Instrument e ao QuikRead go Plus Instrument.
Sensibilidade e especificidade
O desempenho clínico do teste QuikRead go Strep A foi avaliado num estudo mul-
ticêntrico com amostras de 279 pacientes. A amostra de Strep A da garganta foi co-
lhida com a zaragatoa fornecida com o kit QuikRead go Strep A em seis consultórios 
médicos. Todos os pacientes apresentavam sintomas de faringite.
A amostra de garganta para comparação foi colhida com outra zaragatoa e utilizada 
para inocular o meio de cultura Streptocult. Após a inoculação, foi aplicado um disco 
de bacitracina no meio Streptocult conforme descrito nas instruções de utilização. 
Em seguida, a lâmina Streptocult foi enviada para um laboratório de microbiologia 
para proceder a outros processos de cultura e identificação das bactérias. O cresci-
mento de colónias de estreptococos β-hemolíticos foi confirmado com a utilização de 
reagentes de tipagem disponíveis comercialmente. A densidade do crescimento e a 
presença de estreptococos β-hemolíticos, para além dos do grupo A, foram também 
registadas. O teste QuikRead go Strep A foi realizado na zaragatoa em conformidade 
com as instruções de utilização fornecidas no kit.
O teste detecta bacteria em quantidades correspondentes a 7x104 CFU/zaragatoa. 
No entanto as culturas Streptocult que contém menos de 10 colónias de estrepto-
cocos grupo A foram excluídas quando a sensibilidade e a especificidade do teste, 
foram calculadas. As culturas Streptocult com 10 ou mais colonias de estreptococos 
do grupo A no slide, foram consideradas positivas. 

 Tabela 1. Cultura positiva Cultura negativa
QuikRead go Strep A positivo 74 5
QuikRead go Strep A negativo 15 177
Sensibilidade
Especificidade
Concordância
PPV
NPV

83% (73,7-90,2%)*
97% (93,7-99,1%)*
93%
94%
92%

* Intervalo de confiança de 95%
Quando a sensibilidade do teste QuikRead go Strep A foi avaliada com base na 
densidade de colónias de estreptococos do grupo A nas lâminas, foram obtidos os 
valores seguintes:

Tabela 2. Sensibilidade / Número de CFU

Sensibilidade de acordo 
com o número de colonias

< 10 ≥ 10 ≥ 51 ≥ 100
12,5% 83,1% 91,0% 95,5%

Reprodutibilidade
A reprodutibilidade foi testada através da análise de três amostras com concentra-
ções diferentes de estreptococos A, diariamente durante cinco dias. Uma das amos-
tras não continha antigénio de estreptococos A (negativo), uma continha uma baixa 
quantidade de antigénio de estreptococos A (positivo baixo) e outra continha uma 
grande quantidade de antigénio de estreptococos A (positivo alto).

Tabela 3.
 

Reprodutibilidade do teste QuikRead go Strep A
Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5

Teste 
1

Teste 
2

Teste 
1

Teste 
2

Teste 
1

Teste 
2

Teste 
1

Teste 
2

Teste 
1

Teste 
2

Negativo neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg.
Positivo baixo pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos.
Positivo alto pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos.

Os resultados demonstram elevada reprodutibilidade.
Substâncias interferentes 
Reactividade cruzada

Organismo testado Estirpe bacteriana Reactividade cruzada
Streptococcus B
Streptococcus C 
Streptococcus F 
Streptococcus G 
Staphylococcus aureus (Cowan) 
Candida albicans 
Neisseria sicca
Pseudomonas aeruginosa
Haemophilus influenzae type B
Streptococcus pneumoniae 
Moraxella catarrhalis	

ATCC 12386 
ATCC 12388 
ATCC 12392
ATCC 12394
ATCC 12598 
ATCC 14053
ATCC 29259
ATCC 27853
ATCC 9795
ATCC 6303
ATCC 25238

Na base dos resultados 
do teste, pode-se  
considerar que os  
organismos em questão, 
possivelmente  
detectados na boca,  
não provocam qualquer 
reactividade cruzada 
no teste QuikRead go 
Strep A.



Excesso de antigénio
Não foram detectados excessos de antigénio durante o teste de amostras em que  
os níveis de Streptococcus pyogenes estiveram excepcionalmente elevados  
(109 CFU/ml). 

Escala de medição
O teste detecta bactérias em quantidades correspondentes a 7x104 CFU/zaragatoa. 

13 Padrões de referência
QuikRead go Strep A foi testado face ao material de referência produzido a partir da 
estirpe de Streptococcus pyogenes ATCC 19615.

14 Eliminação  
● 	Elimine o conteúdo de acordo com a legislação nacional e local.
● 	Todas as amostras de doentes, cápsulas, tubos de ensaio, capilares e êmbolos 

utilizados devem ser manuseados e eliminados como material potencialmente in-
fecioso. Elimine as tampas de reagente não utilizadas como resíduos perigosos 
contendo micropartículas de polímero sintético. Evite a libertação no meio am-
biente. Para mais informações, consulte as Fichas de Dados de Segurança (SDS) 
específicas dos componentes.

● 	Materiais dos componentes do kit QuikRead go:
	 Papel: Instruções de utilização
	 Cartão: Caixa do kit
	 Plástico: Tubos de ensaio, cápsulas de reagente, película de cobertura do suporte 

de tubos de ensaio, suporte de tubos de ensaio, êmbolos, êmbolo e tubos capila-
res, zaragatoas

	 Vidro: Capilares
	 Metal: Tubos de cápsulas de reagentes, tampas de tubos de ensaio, êmbolo e 

cápsulas de tubos capilares
	 Vários (não destinados a reciclagem): Tampas dos tubos de cápsulas de reagentes
● 	Quando utilizados em conformidade com as boas práticas de laboratório, boas 

práticas de higiene profissional e as instruções de utilização, os reagentes forne-
cidos não devem constituir um risco para a saúde.

15 Resolução de problemas 
Mensagens de erro
Mensagens de erro do analisador QuikRead go estão listadas na tabela abaixo. Para 
mais informação sobre as mensagens de erro, consulte o manual do analisador.

Mensagens de erro Acção correctiva
Posição do tubo de 
ensaio incorrecto. 
Remova tubo de ensaio.

Remova o tubo de ensaio e volte a inseri-lo na 
posição correcta.

Medição interdita.
Verifique a cápsula do 
reagente.

Verificar se o tubo de ensaio tem a cápsula do 
reagente e se a parte superior cor de rosa da tampa 
do reagente não foi pressionada.       

Medição interdita. Lote 
do kit fora de validade. Deite fora o kit fora de validade. Utilize um kit novo.

Medição interdita. 
Temperatura do tubo de 
ensaio baixa.

Deixe o tubo de ensaio aquecer até à temperatura 
ambiente (18...25ºC). Teste novamente o mesmo tubo 
de ensaio.

Medição interdita.  
Temperatura do tubo de 
ensaio alta.

Deixe o tubo de ensaio arrefecer até à temperatura 
ambiente (18...25ºC). Teste novamente o mesmo tubo 
de ensaio.

Teste cancelado. 
Calibração elevada.

Teste novamente o mesmo tubo de ensaio. O teste em 
branco (calibração) não foi completado ou a amostra 
pode conter substâncias interferentes. Em último 
caso, o teste não pode ser completado.

Teste cancelado. 
Calibração instável.
Teste cancelado. 
Erro na adição do  
reagente.

Realize um teste novo. Poderá ter havido algum prob-
lema durante a adição do reagente. Certifique-se que 
a cápsula está devidamente fechada.

Teste cancelado. 
Falha no analisador

Realize um teste novo. Se a mensagem aparecer 
repetidamente, contacte o distribuidor local ou os 
serviços técnicos.

Código erro “xx”. 
Volte a ligar o analisador. 

Ligue o analisador novamente. Se a mensagem apa-
recer repetidamente, contacte o distribuidor local ou 
os serviços técnicos e forneça o código de erro.

Código erro “xx”. 
Contacte os serviços 
técnicos

Contacte o distribuidor local ou os serviços técnicos e 
forneça o código de erro.

Resultado negativo ou positivo inesperado
Possíveis razões para resultados inesperados estão listados na tabela abaixo.

Causa possível Acção correctiva
Amostras que não tenham sido colhidas de 
acordo com as instruções poderão conter 
poucas ou nenhumas bactérias de estrepto-
cocos A, dando assim origem a um resultado 
negativo incorrecto.

Retire uma nova amostra. 
Certifique-se que a amostra é 
colhida da amígdala e/ou parte 
posterior da garganta. 

Se a zaragatoa tocar nas bochechas,  
gengivas ou língua, materiais interferentes 
poderão ser incluídos na amostra dando um 
resultado incorrecto.

Retire uma nova amostra. 
Certifique-se que a amostra é 
colhida da amígdala e/ou parte 
posterior da garganta.

Utilizar zaragatoas diferentes daquelas  
fornecidas com o kit QuikRead go Strep A 
poderá dar um resultado incorrecto.

Colha uma nova amostra 
usando uma zaragatoa floculada 
HydraFlock fornecida com o kit 
QuikRead go Strep A.

Utilizar tubos de extracção diferentes  
daqueles fornecidos com o QuikRead go 
Strep A poderá dar um resultado negativo 
incorrecto. 

Realize um teste novo. 
Certifique-se que utiliza um tubo 
de extracção fornecido com o kit.

A mistura de reagentes provenientes de 
diferentes números de lote pode causar um 
resultado incorrecto.  

Realize um teste novo. 
Certifique-se que todos os  
reagentes provêm do mesmo 
pacote de reagentes.

Armazenar os reagentes a uma temperatura 
inadequada poderá dar origem a um 
resultado incorrecto.	

Realize um teste novo. 
Certifique-se que os reagentes 
foram armazenados de acordo 
com as instruções.

Sujidade da superfície óptica do tubo de 
ensaio poderá dar origem a um resultado 
positivo incorrecto.

Realize um teste novo. Não  
toque na parte inferior lisa do 
tubo de ensaio.

Manter a amostra demasiado tempo na 
zaragatoa ou na solução poderá dar origem  
a um resultado incorrecto.

Realize um teste novo. Siga os 
limites de tempo estabelecidos 
nas instruções.

 
QuikRead go é uma marca registada da Aidian Oy.	
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NederlandsQuikRead go Strep A	

Cat. -nr. 135883
Te gebruiken met het QuikRead go Instrument en het QuikRead go Plus Instrument. 
Hierna het QuikRead go-instrument genoemd.	

1 Toepassing
QuikRead go Strep A is een kwalitatieve test om Streptococcus pyogenes (Strep A) in 
keelmonsters op te sporen, bij een vermoeden van Strep A pharyngitis (tonsillitis). De 
test wordt uitgevoerd met behulp van het instrument dat bij het QuikRead go-systeem 
hoort. Alleen bedoeld voor in vitro diagnostisch gebruik. 

2 Samenvatting en uitleg van de test
Een zere keel wordt meestal veroorzaakt door een inflammatoire response op een vi-
rale of bacteriële infectie en is vaak de reden voor een doktersbezoek1,2,3,4. De meest 
voorkomende bacteriële oorzaak is Streptococcus pyogenes, wat een zere keel ver-
oorzaakt en vaak voorkomt bij schoolgaande kinderen en jongvolwassenen2,3,5. Een 
zere keel tengevolge van Strep A duurt meestal minder dan 10 dagen en de patiënten 
zijn besmettelijk tijdens de periode dat ze de symptomen vertonen en tot ongeveer 
een week daarna1,3. Therapie met antibiotica verkort de duur van de symptomen1,6. 
De symptomen van een zere keel tengevolge van Strep A verschillen niet veel van 
een zere keel met een andere oorzaak2,4. Daarom kunnen de symptomen alleen, niet 
worden gebruikt voor een accurate diagnose van zere keel tengevolge van Strep A 
en moeten klinische en epidemiologische gegevens worden ondersteund door labo-
ratoriumtesten2,3,4.

3 Principes van de procedu
 
QuikRead go Strep A is een immunoturbidimetrische test gebruikmakend van mi-
croparticles die zijn gecoat met konijn-anti-Strep A antilichamen. De Strep A anti-
genen die in het sample aanwezig zijn reageren met de microparticles, en de resul-
terende verandering van de troebelheid van de oplossing wordt gemeten door het 
QuikRead go instrument.   
Het keelmonster wordt afgenomen met een HydraFlock® steriele flocked swab (later 
aangeduid als HydraFlock flocked swab) die wordt geplaatst in een separate extratie 
buis. Tijdens de extractie worden de bacteriën in het monster afgebroken en het an-
tigeen dat moet worden getest komt vrij in het staafje. Wanneer de extractie voltooid 
is, wordt het staafje in een voorgevulde cuvet geplaatst en komt het antigeen vrij in 
de oplossing door het staafje krachtig in de oplossing rond te draaien. Kleurwijzigin-
gen in overeenstemming met de instructies wijzen op een geslaagde extractie en 
neutralisatie. De calibratiegegevens van de test staan op het barcode label van de 
cuvet en worden automatisch gelezen door het QuikRead go instrument voordat de 
test wordt gestart.   

4 Reagentia  
Inhoud van de kit

Component-naam –
en oorsprong Symbool

QuikRead go Strep A
Cat. -nr. 135883
50 tests

Strep A reagens caps
2 x 25

Buffer in voorgevulde cuvetten 2 x 25 x 0,8 mL

Extractiereagens 1 1 x 6 mL

Extractiereagens 2 1 x 6 mL

Extractiebuisjes 50

Positieve controle 1 x 1 mL

Negatieve controle 1 x 1 mL

HydraFlock steriele flocked swab
(Puritan Medical Products
Company, REF 25-3406-H)

50

Gebruiksaanwijzing
De reagentia bevatten natrium azide.
Extractiereagens 1 bevat azijnzuur en extractiereagens 2 bevat natriumnitriet. 
Zie hoofdstuk 5 “Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen”. 

Opslag van reagentia

Kit component Opslagtemperatuur  
2...8°C 

Opslagtemperatuur  
18...25°C

Reagens Caps, Extractie 
Reagentia en Controles
in ongeopende buisjes/
flacons

Tot de vervaldatum op  
de Reagens buis/flacon

Tot de vervaldatum op  
de Reagens buis/flacon

Reagens Caps, Extractie 
Reagentia en Controles
na eerste opening

12 maanden 12 maanden

Voorgevulde cuvetten in een 
ongeopend plastic zakje

Tot de vervaldatum op  
het zakje van de cuvetten

Tot de vervaldatum op  
het zakje van de cuvetten

Voorgevulde cuvetten nadat 
het plastic zakje voor het 
eerst geopend is

6 maanden 3 maanden

Geopende 
voorgevulde cuvet 2 uur 2 uur

Markeer het  cuvetten rek met de datum waarop het plastic zakje voor het eerst 
geopend werd.

Voorbereiding en bewaarcondities van reagentia
Alle reagentia zijn gereed voor gebruik. Bescherm de QuikRead Strep A-reagensdop-
pen tegen vocht. Sluit de aluminium koker onmiddellijk nadat u het gewenste aantal 
reagensdoppen eruit hebt genomen. 

Bederf van reagentia
Gebruik geen cuvette met zichtbaar vuil in de buffer. 

5 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Informatie over gezondheid en veiligheid
●	 Alleen voor gebruik bij  in vitro diagnostiek.
●	 Rook, eet en drink niet in ruimten waar patiëntenmonsters of kitreagentia worden 

gebruikt. Draag bij het werken met patiëntenmonsters en kitreagentia geschikte 
persoonlijke beschermende kleding en wegwerphandschoenen. Was handen 
grondig nadat de test is uitgevoerd.

● 	 Vermijd contact met huid en ogen. Na contact met de huid, spoel onmiddellijk met 
veel water en zeep. 

● 	 Adem de nevel niet in.
●	 Alle patiëntenmonsters en controlemiddelen dienen te worden behandeld als in-

fectieus materiaal. 	 
●	 Gevriesdroogde reagentia binnen in een reagens dop bevatten < 1% natrium-

azide (Aquat. chron. 3). Schadelijk voor in het water levende organismen, met 



langdurige gevolgen (H412). Voorkom lozing in het milieu (P273). Inhoud afvoe-
ren volgens nationale en lokale wetgeving (P501). Vormt zeer giftig gas in contact 
met zuren (EUH032). Bevat micropartikels van synthetisch polymeer. Laat het 
reagens uit de dop niet buiten de cuvet vrij. Micropartikels blijven binnen de ge-
sloten cuvet wanneer gebruikt volgens de instructies.

●	 Opgeloste en vloeibare reagentia bevatten < 0,1% natriumazide, wat niet wordt 
aangemerkt als een schadelijke concentratie. Azides kunnen reageren met meta-
len afvoerleidingen, waarbij explosieve stoffen kunnen ontstaan. U kunt ophoping 
van azide voorkomen door ruim water toe te voegen als u de reagentia weggooit.

●	 Extractiereagens 1 bevat < 10% azijnzuur. Veiligheidsinformatieblad op verzoek 
verkrijgbaar (EUH210).

●	 Extractiereagens 2 bevat < 25% natriumnitriet (Acute tox. 4, Oogir-
rit. 2). Schadelijk bij inslikken (H302). Veroorzaakt ernstige oogir-
ritatie (H319). Na het werken met dit product handen grondig was-
sen (P264). Niet eten, drinken of roken tijdens het gebruik van dit 
product (P270). Oogbescherming/beschermende handschoenen/
beschermende kleding dragen (P280). Bij huidirritatie of uitslag: 
een arts raadplegen (P337+P313). Inhoud afvoeren volgens nationale en lokale 
wetgeving (P501). 

●	 Verwijdering, zie hoofdstuk 14.

Analytische voorzorgsmaatregels
● 	 Mix geen reagentia van verschillende lotnummers.  
●	 Maak alleen gebruik van de HydraFlock flocked swabs en extractiebuisjes die 

bedoeld zijn voor de QuikRead go Strep A reagens kit. Andere staafjes en extrac-
tiebuisjes kunnen de testuitvoeringen beïnvloeden.

● 	 Als de kit voor de eerste keer wordt geopend, controleer dan of het foliezakje dat 
de cuvetten beschermd, nog intact is. Gebruik de cuvetten niet wanneer het fo-
liezakje beschadigd is. Voordat een afzonderlijke cuvet wordt gebruikt, controleer 
altijd of het afdekfolie nog intact is.

● 	 Pak het onderste heldere oppervlak van de cuvet niet vast (het optische deel).  
Gooi cuvetten met vingerafdrukken weg. 

●	 Bescherm de QuikRead Strep A reagens caps tegen condens. Sluit de aluminium 
koker weer onmiddellijk nadat het gewenste aantal reagens caps is uitgenomen. 

6 Monsters verzamelen en monsterpreparatie 
 
Monstermateriaal, monsterverzameling en opslag
Materiaal voor  
monstername

De verzamelde afscheiding  van de amandelen met een 
staafje dat is meegeleverd bij de kit. 

Monstername
Het monster wordt verzameld van de amandelen aan beide 
zijden van de keel en/of van de achterkant van de keel. 
Vermijd om andere delen van de mond aan te raken.

Opslag van monsters
Het staafje met het monster kan gedurende 48 uur worden 
bewaard bij een temperatuur van 2...25°C voordat de test 
wordt uitgevoerd. 

7 Procedure
Benodigde materialen maar niet meegeleverd 
Benodigdheden Cat. -nr. Meer informatie
QuikRead go Instrument met 
softwareversie 4.1 of nieuwer 133893 

QuikRead go instrumenten zijn 
gelijkwaardige instrumentenQuikRead go Plus Instrument met 

softwareversie 2.0.0 of nieuwer 155378

Testprocedure
Lees en volg de gebruiksaanwijzingen voor QuikRead go-instrument- en QuikRead 
go Strep A-tests voordat u een test start. Open het foliezakje dat het cuvettenrek 
beschermt en markeer het rek met de datum waarop het foliezakje werd geopend. 

Monstername en voorbereiding (afbeeldingen 1 tot 8) 
1	 Een voorgevulde cuvet moet op kamertemperatuur komen (18...25ºC) voor ge-

bruik. Dit duurt 15 minuten voor een individuele gekoelde (2...8ºC) voorgevulde 
cuvet. Raak de doorzichtige vlakke oppervlakken onderaan de cuvet (optisch ge-
deelte) niet aan. Verwijder de plastic beschermlaag van de cuvet. Pas op voor 
spatten van de vloeistof. De gecondenseerde buffer op de plastic beschermlaag 
heeft geen invloed op de resultaten. De test moet worden uitgevoerd binnen de 
twee (2) uur na opening van de cuvet.  

2	 Neem de steriele HydraFlock flocked swab uit de verpakking. Vraag de patiënt om 
zijn/haar mond te openen, druk de tong naar beneden met een houten spatel en 
begin het monster te verzamelen. 

3	 Denk eraan dat u het monster van de amandelen neemt aan beide zijden van 
de keel. Rol het staafje terwijl u het monster verzamelt. Zo zorgt u ervoor dat het 
monster representatief is. 

4	 Plaats het staafje in het extractiebuisje dat bij de kit wordt geleverd. 
5	 Voeg twee (2) druppels kleurloze extractiereagens 1 toe aan het buisje en ver-

volgens twee (2) druppels rode extractiereagens 2. De oplossing krijgt een geel-
oranje kleur.

6	 Draai het staafje gedurende 30 seconden in de oplossing en laat het minstens  
90 seconden in de oplossing staan, maar niet langer dan 15 minuten. 

7	 Steek het staafje van het extractiebuisje in de cuvet en zorg ervoor dat alle mon-
stervloeistof wordt overgebracht naar de cuvet. 

8	 Roer krachtig om. De oplossing wordt rood. De kleurverandering duidt op neutra-
lisatie van de extractievloeistof. Ga niet door als de vloeistof oranje-geel blijft (dit 
duidt op zuurte; zie de rubriek “Waarschuwingen en voorzorgen – natriumazide”). 
Neem het staafje uit de vloeistof en druk het zachtjes tegen de binnenwand van 
de cuvet, zodat alle vloeistof voor meting vrijkomt. Zorg ervoor dat er geen oplos-
sing spat op het buitenoppervlak van de cuvet. Gooi het staafje weg. Giet eventu-
ele resterende vloeistof van het extractiebuisje in de cuvet.

Meting van het monster (afbeeldingen 9 tot 12)  
Begin de test door het QuikRead go-instrument in te schakelen. Voor volledige in-
structies raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van het instrument. Het scherm leidt u 
door de test. 
9	 Sluit de cuvet goed met een Strep A reagens cap. Druk de rose gekleurde bin-

nenkant van de reagens cap niet naar beneden. Nadat het monster is toegevoegd 
aan de buffer, blijft de oplossing gedurende vier (4) uur stabiel. 

10	Kies Meten / Monster meten op het scherm van het QuikRead go-instrument. 
11	 Plaats de cuvet in het instrument. De barcode moet naar u gericht zijn, zoals 

getoond op afbeelding 11. Op het scherm wordt de voortgang van de meting 
weergegeven. Het instrument meet eerst de blancowaarde van het monster en 
dan de Strep A-concentratie gedurende 1 à 3 minuten. 

12	Het resultaat wordt weergegeven op het scherm en de cuvet gaat automatisch 
naar omhoog wanneer de meting voltooid is. 

Meting van de controle (afbeeldingen 5 tot 12) 
Start de meting van de controle door het staafje in het extractiebuisje te plaatsen. 
Voeg twee (2) druppels controle toe op de bodem van het extractiebuisje. Ga verder 
met het proces van punt 5 van het hoofdstuk “Monstername en voorbereiding”.
Analyseer de controlemonsters op dezelfde manier als de monsters, maar kies Kwa-
liteitscontrole op het scherm van het QuikRead go-instrument. Het resultaat wordt 
opgeslagen in een afzonderlijk resultatenbestand voor kwaliteitscontroleresultaten.

8 Kwaliteitscontrole 
Regelmatig gebruik van de controles, die worden meegeleverd bij de QuikRead go 
Strep A kit, wordt aanbevolen. Deze zijn klaar voor gebruik.
Commercieel verkrijgbare controles: Behandel en gebruik deze overeenkomstig 
de instructies. Wanneer vloeibare controles worden gebruikt, let op, de variërende 

Waarschuwing



absorptiecapaciteit beïnvloedt de hoeveelheid bacteriën die zijn overgebracht met 
het staafje Dit kan het resultaat beïnvloeden en speciaal in monsters dicht bij de 
cut-off waarde. De variërende absorptiecapaciteit heeft geen invloed op patiënten-
monsters die niet vloeibaar zijn. Staafjes die vooraf behandeld zijn met controles 
kunnen onnauwkeurige resultaten opleveren omwille van de eigenschappen van het 
gebruikte staafje.

9 Interpretatie van resultaten 

Resultaat Strep A Interpretatie van het testresultaat

Strep A Positief
Concentratie van Strep A antigeen in het monster stemt 
overeen met de concentratie bacteriën van minstens  
7x104 CFU/staafje. 

Strep A Negatief Het monster bevat geen meetbare concentratie van 
Strep A antigeen. 

 
Wanneer de testresultaten voor Strep A geïnterpreteerd worden, moet steeds reke-
ning gehouden worden met de klinische symptomen en de achtergrondinformatie 
van de patiënt.

10 Beperkingen van de procedure
Voor verkrijging van betrouwbare testresultaten is het noodzakelijk dat de juiste 
monsterverzameling en uitvoering van de testprocedure, zoals aangegeven in de 
gebruiksinstructies, nauwkeurig worden gevolgd.
De test maakt geen onderscheid tussen een acuut geïnfecteerd individu en een 
asymptomatische drager. Lage concentraties van bacteriën in het monster kunnen 
leiden tot een negatief resultaat.

11 Verwachte waarden 
 
Een redelijke schatting van het voorkomen van een Strep A infectie in een populatie 
van volwassenen met acute pharyngitis is 5% tot 10%, en in een pediatrische popu-
latie met acute pharyngitis 20% tot 25%3. In een populatie van gezonde personen 
is Streptococcus pyogenes normaal gezien niet aanwezig. De mogelijkheid bestaat 
echter wel dat bepaalde mensen asymptomatische dragers zijn van deze bacterie5. 

12 Testkarakteristieken    
Van de prestatie-eigenschappen van de QuikRead go Strep A-test is aangetoond dat 
ze gelijkwaardig zijn aan die van zowel het QuikRead go Instrument als het QuikRead 
go Plus Instrument.

Gevoeligheid en specificiteit
De klinische prestaties van QuikRead go Strep A werden geëvalueerd in een onder-
zoek van monsters van 279 patiënten in meerdere centra. Op zes huisartsenpraktij-
ken werden de Strep A keel samples afgenomen met de bij de QuikRead go Strep A 
kit geleverde swabs. Alle patiënten vertoonden symptomen van pharyngitis.
Het vergelijkende keelmonster werd genomen met een ander staafje en gebruikt om 
het Streptocult-kweekmedium te inoculeren. Na de inoculatie werd een bacitracin 
disk aangebracht op het Streptocult-medium zoals beschreven in de gebruiksaanwij-
zing. Het Streptocult-objectglaasje werd vervolgens verzonden naar een microbiolo-
gisch laboratorium voor verdere kweek en identificatie van bacteriën. β-hemolytische 
kolonies van streptokokken die op het objectglaasje groeien, werden gecontroleerd 
met behulp commercieel verkrijgbare reagentia voor de typering. De dichtheid van de 
groei en de aanwezigheid van andere β-hemolytische streptokokken dan van groep 
A zijn eveneens geregistreerd. De QuikRead go Strep A-test werd uitgevoerd op het 
staafje in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing in de kit.

De test detecteert bacteria hoeveelheden correlerend met 7x104 CFU/staafje. Strep-
tocult cultures die minder dan 10 kolonies groep A streptokokken bevatten, werden 
uitgesloten bij de berekening van gevoeligheid en specificiteit van de test.Streptocult 
cultures waarvan 10 of meer kolonies van groep A streptokokken op de slide, werden 
als positief beschouwd.
 Tabel 1. Kweek positief Kweek negatief
QuikRead go Strep A positief 74 5
QuikRead go Strep A negatief 15 177
Gevoeligheid
Specificiteit
Overeenkomst
PPV
NPV

83% (73,7-90,2%)*
97% (93,7-991%)*
93%
94%
92%

* 95% betrouwbaarheidsinterval

Wanneer de gevoeligheid van de QuikRead go Strep A-test werd gemeld op basis 
van de dichtheid van streptokokkenkoloniën van groep-A op de objectglaasjes, zijn 
de volgende cijfers verkregen:
Tabel 2. Gevoeligheid / aantal CFU
Gevoeligheid naargelang 
het aantal kolonies

< 10 ≥ 10 ≥ 51 ≥ 100
12,5% 83,1% 91,0% 95,5%

Reproduceerbaarheid
De reproduceerbaarheid werd getest via de dagelijkse analyse van drie monsters met 
verschillende concentraties van Strep A gedurende vijf dagen. Eén van de monsters 
bevatte geen antigenen voor Strep A (negatief), één monster bevatte een kleine hoe-
veelheid antigenen van Strep A (laag positief) en één bevatte een grote hoeveelheid 
antigenen van Strep A (hoog positief).
Tabel 3.
 

Reproduceerbaarheid van QuikRead go Strep A
Day 1 Day 2 Day 3 Day 4 Day 5

Test 
1

Test 
2

Test 
1

Test 
2

Test 
1

Test 
2

Test 
1

Test 
2

Test 
1

Test 
2

Negatief neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg.
Laag positief pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos.
Hoog positief pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos. pos.

De resultaten wijzen op een hoge reproduceerbaarheid.

Interferenties 
Kruisreactiviteit
Getest organisme Bacteriële stam Kruisreactiviteit
Streptococcus B
Streptococcus C 
Streptococcus F 
Streptococcus G 
Staphylococcus aureus (Cowan) 
Candida albicans 
Neisseria sicca
Pseudomonas aeruginosa
Haemophilus influenzae type B
Streptococcus pneumonia 
Moraxella catarrhalis	

ATCC 12386 
ATCC 12388 
ATCC 12392
ATCC 12394
ATCC 12598 
ATCC 14053
ATCC 29259
ATCC 27853
ATCC 9795
ATCC 6303
ATCC 25238

Op basis van de 
testresultaten kan 
worden aangenomen 
dat de betreffende 
organismen die 
mogelijk in de mond 
worden gedetect-
eerd, geen kruisre-
activiteit veroorzaken 
met de QuikRead go 
Strep A test.

Antigeen overmaat     
Er werd geen overmaat antigenen gedetecteerd tijdens het testen van monsters met 
uitzonderlijk hoge concentraties van Streptococcus pyogenes (109 CFU/mL).  



Meetbereik
De test detecteert bacteriën in hoeveelheden die overeenstemmen met 7x104 CFU/
staafje.

13 Traceerbaarheid
QuikRead go Strep A is getest tegen referentiemateriaal geproduceerd uit de Strepto­
coccus pyogenes stam ATCC 19615.

14 Verwijdering
 
● 	 Voer de inhoud af volgens de nationale en lokale wetgeving. 
● 	 Alle patiëntmonsters, gebruikte cuvetten, capillairbuisjes en plunjers moeten wor-

den behandeld en afgevoerd als potentieel infectieus materiaal. Gooi ongebruikte 
reagensdoppen weg als gevaarlijk afval dat synthetische polymeermicropartikels 
bevat. Voorkom dat ze in het milieu terechtkomen. Raadpleeg voor meer informa-
tie de component-specifieke veiligheidsinformatiebladen (SDS).

● 	 Gebruikte materialen van de QuikRead go kit componenten:
	 Papier: gebruiksinstructies
	 Karton: Kitdoos inclusief binnenwerk
	 Plastic: Cuvetten, reagensdoppen, afdekfolie voor cuvettenrek, cuvettenrek, plun-

jers, extractie flesjes en buisjes, plunjer- en capillairbuisjes, staafjes
	 Glas: Capillairbuisjes
	 Metaal: Buizen van reagensdoppen, deksels van cuvetten, doppen van plunjer- 

en capillairbuisjes 
     	Niet te recyclen delen: De deksels van de reagensdoppen (van al de  

verschillende soorten) 
● 	 Bij gebruik overeenkomstig een goede laboratoriumpraktijk, goede beroepshy-

giëne en de gebruiksinstructies, zullen de geleverde reagentia naar verwachting 
geen gevaar voor de gezondheid vormen.

15 Troubleshooting 
 
Foutmeldingen
Hieronder staan de foutmeldingen die weergegeven worden door het QuikRead go-
instrument. Voor meer gedetailleerde informatie over foutmeldingen raadpleegt u de 
gebruiksaanwijzingen van het instrument. 

Foutmelding Correcties
Cuvet positie niet goed. 
Verwijder cuvet.

Verwijder de cuvet en plaats opnieuw in de goede 
positie.

Meting niet toegestaan.
Controleer reagens cap.

Controleer of er op de cuvet een reagens cap zit en 
dat het rose binnendeel niet naar beneden is gedrukt.

Meting niet toegestaan.  
Kit lot geëxpireerd.

Verwijder het geëxpireerde kit lot. Gebruik een nieuw 
lot.

Meting niet toegestaan. 
Cuvet temperatuur te 
laag.

Laat de cuvet opwarmen tot kamertemperatuur 
(18...25ºC). Meet dezelfde cuvet opnieuw.

Meting niet toegestaan. 
Cuvet temperatuur te 
hoog.

Laat de cuvet afkoelen tot kamertemperatuur 
(18...25ºC). Meet dezelfde cuvet opnieuw.

Meting geannuleerd. 
Blanko te hoog.

Meet dezelfde cuvet opnieuw. Het blanko proces is 
niet volledig of het monster kan interfererende sub-
stanties bevatten. In het laatste geval kan de test niet 
worden afgemaakt.

Meting geannuleerd. 
Onstabiele blanko.	
Meting geannuleerd. 
Fout bij toevoeging van 
reagens.	

Voer een nieuwe test uit. Er is een probleem met 
toevoegen van reagens. Controleer of de reagens cap 
goed is afgesloten.

Meting geannuleerd. 
Fout van de analyser.

Voer een nieuwe test uit. Wanneer deze melding vaker 
verschijnt neem dan contact op met uw distribiteur of 
bel met customer service.

Foutmelding code xx. 
Start de analyser 
opnieuw.

Start de analyser opnieuw. Als de foutmelding opnieuw 
verschijnt neem dan contact op met uw distributeur 
of bel customer service en geef de foutmeldingscode 
door.

Foutmelding code xx. 
Neem contact op met 
customer service. 

Neem contact op met uw distributeur of bel customer 
service en geef de foutmeldingscode door.

Onverwachte negatieve of positieve resultaten
Mogelijke redenen voor onverwachte resultaten zijn weergegeven in de onderstaan-
de tabel.

Mogelijke oorzaak Correcties

Monsters die niet volgens de instructies 
werden verzameld kunnen weinig of geen 
Strep A bacteriën bevatten en daardoor een 
onjuist negatief resultaat opleveren.

Neem een nieuw monster.  
Zorg ervoor dat het monster 
wordt genomen van de aman-
delen en/of de achterkant van 
de keel. 

Als het staafje de kaak, tanden of tong raakt,  
kan het monster storende stoffen bevatten,  
waardoor u een onjuist resultaat verkrijgt.

Neem een nieuw monster.  
Zorg ervoor dat het monster 
wordt genomen van de aman-
delen en/of de achterkant van 
de keel. 

Als u staafjes gebruikt die niet bij de 
QuikRead go Strep A kit worden geleverd, 
kunt u een onjuist resultaat verkrijgen.

Neem een nieuw sample met de 
HydraFlock flocked swab uit de  
QuikRead go Strep A kit.

Als u extractiebuisjes gebruikt die niet bij de  
QuikRead go Strep A kit worden geleverd, 
kunt u een onjuist negatief resultaat 
verkrijgen. 

Voer de test opnieuw uit. Zorg 
ervoor dat u een extractiebuisje  
gebruikt die bij de kit wordt 
geleverd.

Het mixen van reagentia uit verschillende lot-
nummers kan leiden tot incorrecte resultaten.   

Voer de test opnieuw uit. Zorg 
ervoor dat alle reagentia uit 
hetzelfde pakket met reagentia 
komen.

Als u reagentia op een te hoge of te lage 
temperatuur bewaart, kunt u een onjuist 
resultaat verkrijgen.	

Voer de test opnieuw uit. Zorg 
ervoor dat de reagentia volgens 
de instructies werden opgesla-
gen.

Vuil op het optische oppervlak van de cuvet 
kan een onjuist positief resultaat opleveren.

Voer de test opnieuw uit. Raak de 
doorzichtige vlakke oppervlakken 
onderaan de cuvet niet aan.

Als u het monster te lang in het staafje of in de 
oplossing houdt, kan u een onjuist resultaat 
verkrijgen.

Voer de test opnieuw uit. Volg de 
tijdslimieten in de instructies.

QuikRead go is een gedeponeerd handelsmerk van Aidian Oy.  
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Nederlands Română
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diagnostic in vitro

Hulpmiddel voor patiëntnabije 
tests (hulpmiddel voor near-
patient testing)
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A nu se folosi dacă ambalajul este 
deteriorat

Temperatuur limiet Limite de temperature 

Raadpleeg de  
gebruiksaanwijzing Consultaţi instrucţiunile de utilizare
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Gesteriliseerd met behulp van 
ethyleenoxide Sterilizat cu oxid de etilen
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Reprezentant Autorizat in 
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Medisch hulpmiddel Sistem cu barieră sterilă unică

Gemachtigde in de Europese 
Gemeenschap Dispozitiv medical

Importeur Importator

Distributeur Distribuitor

Voldoende voor Suficient pentru

Strep A reagensdoppen Strep A capace reactiv

Buffer Buffer

Extractiereagens 1 Reactiv de extracţie 1

Extractiereagens 2 Reactiv de extracţie 2

Extractiebuisjes Flacoane de extracţie

Positieve controle Control pozitiv

Negatieve controle Control negativ

Staafjes Tampoane

Voer het gebruikte product 
op de juiste manier af als 
potentieel biologisch gevaarlijk 
materiaal en afval

A se elimina produsul utilizat ca 
material și deșeu cu potențial
biologic periculos

Oorsprong: konijn Origine: iepure

Antigen Antigen

Bevat natriumazide Conţine azid de sodiu

Bevat natriumnitriet < 25 % Conţine nitrit de sodiu  < 25%

Dit product voldoet aan de 
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medische hulpmiddelen voor 
in-vitrodiagnostiek

Acest produs este conform 
cu cerinţele Parlamentului şi 
Consiliului European referitoare la 
dispozitivele medicale de 
diagnostic in-vitro

Gemachtigde vertegen
woordiger in Zwitserland Reprezentant autorizat în Elveția

< 25%
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RomânăQuikRead go Strep A
Nr. cat. 135883
A se utiliza cu QuikRead go Instrument și cu QuikRead go Plus Instrument. Denumite 
în continuare instrumentul QuikRead go.	

1 Utilizări prevăzute
QuikRead go Strep A este un test calitativ de depistare a Streptococcus pyogenes 
(Strep A) în probe prelevate din gât, atunci când există suspiciune infectării cu farin-
gită (tonsilită) Strep A. Testul este realizat cu ajutorul instrumentului ce aparține siste-
mului QuikRead go. Destinat exclusiv diagnosticării in vitro.   

2 Rezumatul și explicarea testului
Durerile în gât sunt de regulă răspunsuri inflamatorii datorate unei infecţii virale sau 
bacteriene, dar şi un motiv comun pentru vizitele la medic1,2,3,4. Cea mai comună 
cauză bacteriană pentru aceste inflamaţii este Streptococcus pyogenes, care cau-
zează durere în gât şi este prevalent în rândul şcolarilor şi a tinerilor adulţi2,3,5. O 
durere în gât datorată infecţiei cu Strep A durează în medie mai puţin de 10 zile, iar 
pacienții sunt contagioşi pe toată perioada prezentării de simptome, dar şi timp de 
o săptămână după sfârşitul acestei perioade1,3.  Terapia cu antibiotice reduce durata 
simptomelor1,6. 
Simptomele unei dureri în gât cauzată de Strep A nu diferă în mod semnificativ de 
durerile în gât provocate de alţi agenţi.2,4. Aşadar, simptomele prezentate de pacient 
nu sunt suficiente pentru determinarea unui diagnostic corect de infecţie cu Strep A. 
Astfel, date clinice şi epidemiologice trebuie să fie susţinute de teste de laborator2,3,4. 

3 Principiile procedurii
QuikRead go Strep A este un test imunoturbodimetric ce are la bază microparticule 
învelite în anticorpi Strep A de iepure. Antigenul Strep A prezent în proba testată 
reacţionează cu microparticulele, iar modificarea rezultantă în turbiditatea soluţiei se 
măsoară cu ajutorul instrumentului QuikRead go.      
Exudatul faringian se va recolta cu dispozitivul steril HydraFlock® (denumit în continu-
are tampon de recoltare HydraFlock), iar proba va fi procesată într-un flacon separat 
de extragere. În timpul procesului de extragere, bacteriile din probă se desfac, iar 
antigenul testat este eliberat pe tampon. La sfârşitul procesului de extragere, tam-
ponul se plasează într-un flacon pre-umplut, urmând ca antigenul să fie eliberat în 
soluţia din flacon prin agitarea puternică a tamponului în soluţie. Modificările de cu-
loare conforme cu instrucţiunile de utilizare furnizate indică extragere şi neutralizare 
finalizate cu succes. Datele de calibrare se găsesc pe eticheta cu cod de bare a 
flaconului şi acestea sunt citite în mod automat de instrumentul QuikRead go, înainte 
de începerea testului.   

4 Reactivi 
Conținutul kitului

Numele și originea 
componentei Simbol

QuikRead go Strep A 
Nr. cat. 135883
50 teste

Strep A capace cu reactiv
2 x 25

Buffer în flacoane 
pre-umplute 2 x 25 x 0,8 ml

Reactiv de extragere 1 1 x 6 ml

Reactiv de extragere 2 1 x 6 ml

Flacoane de extragere 50

Control pozitiv 1 x 1 ml

Control negativ 1 x 1 ml

Dispozitive sterile de 
recoltare HydraFlock 
(Puritan Medical Products 
Company, REF 25-3406-H)

50

Instrucţiuni de utilizare
Reactivul conţine azidă de sodiu.
Reactivul de extragere 1 conţine acid acetic, iar reactivul de extragere 2 conţine 
nitrat de sodiu. Consultaţi secţiunea 5 „Avertismente şi precauţii”.  

Depozitare

Componentele kitului Temperatură de 
păstrare  2...8°C 

Temperatură de 
păstrare 18...25°C

Capace reactiv, reactivi de 
extragere şi teste de control în 
flacoane/ fiole sigilate 

Până la data expirării 
marcată pe flaconul/ 
fiola cu reactiv 

Până la data expirării 
marcată pe flaconul/ 
fiola cu reactiv

Capace reactiv, reactivi de 
extragere şi teste de control după 
prima utilizare

12 luni 12 luni

Flacoane pre-umplute în folie 
sigilată 

Până la data expirării 
marcată pe folia cu 
flacoane 

Până la data expirării 
marcată pe folia cu 
flacoane

Flacoane pre-umplute închise 
după desigilarea foliei 6 luni 3 luni

Flacoane pre-umplute deschise 2 ore 2 ore
Marcaţi data deschiderii foliei pe suportul de flacoane. 

Pregătirea și condițiile de depozitare ale reactivilor
Toți reactivii sunt gata de utilizare. Păstrați capacele cu reactivi Strep A departe de 
umezeală. Închideți tubul de aluminiu imediat după ce ați scos numărul necesar de 
capace cu reactivi.

Deteriorarea reactivilor
Nu utilizați o cuvă cu impurități vizibile în tampon.

5 Avertismente şi precauţii
Informaţii privind sănătatea şi siguranţa utilizatorului
●	 Destinat exclusiv diagnosticării in vitro.
●	 Nu fumaţi, nu consumaţi alimente sau băuturi în zona de manipulare a reactivilor. 

Purtaţi echipament de protecţie corespunzător şi mănuși de unică folosinţă la ma-
nipularea probelor şi a reactivilor de testare. Spălaţi mâinile bine după realizarea 
unui test. 

● 	 Evitaţi contactul cu pielea şi ochii. După contactul cu pielea, clătiţi cu apă și să-
pun. 

● 	 Nu respiraţi aerosolii pulverizaţi.
●	 Toate probele pacient şi testele de control vor fi manipulate cu atenţie, deoarece 

acestea constituie potenţiali agenţi infecţioşi. 
● 	 Reactivul liofilizat conține < 1% azidă de sodiu (Toxicitate cronică pentru me-

diul acvatic, Categoria 3). Nociv pentru mediul acvatic, cu efecte pe termen lung 
(H412). Evitați dispersarea în mediul înconjurător (P273). Aruncați conținutul con-
form reglementărilor naționale și locale (P501). În contact cu acizi, degajă un gaz 



foarte toxic (EUH032). Conține microparticule din polimer sintetic. Nu eliberați 
reactivul din capac în afara cuvetei. Microparticulele rămân în interiorul cuvetei 
închise atunci când sunt utilizate conform instrucțiunilor.

● 	 Reactivii reconstituiți și lichizi conțin < 0,1% azidă de sodiu, care nu este conside-
rat o concentrație nocivă. Azidele pot reacționa cu instalațiile metalice, formând 
compuși explozivi. Acumularea de azide poate fi evitată prin spălarea cu un volum 
mare de apă în momentul aruncării reactivilor.

●	 Reactivul de extragere 1 conţine < 10% acid acetic. Fișa cu date de securitate 
disponibilă la cerere (EUH210).

●	 Reactivul de extragere 2 conţine < 25% nitrit de sodiu. (Toxicitate 
acută 4, Iritant pentru ochi 2). Nociv în caz de înghiţire (H302). Pro-
voacă o iritare gravă a ochilor (H319). Spălaţi-vă bine mâinile după 
utilizare (P264). Nu consumați alimente sau băuturi sau nu fumaţi la 
utilizarea acestui produs (P270). Purtaţi echipament de protecţie a 
ochilor/mănuși de protecţie/îmbrăcăminte de protecţie (P280). Dacă iritarea ochi-
lor persistă: consultaţi medicul (P337+P313). Eliminaţi conţinutul kit-ului din uz 
potrivit reglementărilor legale şi naţionale în vigoare. (P501).  

●	 Pentru instrucţiuni privitor la proceduri pentru eliminarea din uz, consultaţi capito-
lul 14.

Precauții analitice
● 	 Nu amestecați reactivi din loturi diferite. 
●	 Utilizați numai tampoane HydraFlock și tuburi de extracție QuikRead go Strep A 

destinate testului QuikRead go Strep A. Alte tampoane și tuburi pot afecta perfor-
manța testului. 

● 	 La deschiderea unei cutii cu reactiv pentru prima dată, asiguraţi-vă că folia protec-
toare a flacoanelor este intactă. Dacă folia este deteriorată, nu utilizaţi flacoanele. 
Înainte de utilizarea unui flacon, verificaţi integritatea foliei protectoare. 

● 	 Nu atingeţi suprafaţa transparentă şi plată din partea inferioară a flaconului (ele-
mentul optic). Eliminaţi din uz orice flacon prezintă amprente în această zonă. 

●	 Feriţi capacele cu reactiv QuikRead go Strep A de umezeală. Închideţi flaconul din 
aluminiu imediat ce aţi scos numărul necesar de capace cu reactiv.  

6 Prelevarea și pregătirea probelor 
Materiale probă, recoltarea şi păstrarea probelor 

Material probă Secreţie recoltată de pe amigdale cu tamponul furnizat în 
kit-ul de testare.  

Recoltarea probei
Proba se recoltează de pe ambele părţi ale amigdalelor şi/ 
sau din partea spate a gâtului. Evitaţi atingerea altor părţi ale 
cavităţii bucale. 

Condiţii de păstrare 
probă

Proba recoltată pe tampon poate fi păstrată timp de 48 de 
ore la 2…25ºC înainte de realizarea testului. 

7 Procedură
Materiale necesare dar nefurnizate
Material Nr. cat. Informații suplimentare
QuikRead go Instrument  
cu versiunea software 4.1 sau 
mai recentă

133893 
Instrumentele QuikRead go sunt 
instrumente echivalenteQuikRead go Plus Instrument  

cu versiunea software 2.0.0 sau 
mai recentă

155378

Procedură de testare
Înainte de a începe o testare, citiți și urmați instrucțiunile de utilizare ale instrumen-
tului QuikRead go și ale testului QuikRead go Strep A. Desfaceţi folia protectoare a 
fiolelor şi marcaţi data deschiderii pe suportul acestora. 

Recoltarea şi modul de preparare al probelor (imagini de la 1 la 8)                                                    
1	 Flaconul pre-umplut trebuie să ajungă la temperatura camerei (18...25ºC) înainte 

de utilizare. Va dura 15 minute pentru ca un flacon pre-umplut păstrat la rece 
(2...8ºC) să ajungă la această temperatură. Nu atingeţi suprafaţa transparentă din 
partea inferioară a flaconului (elementul optic). Îndepărtaţi folia protectoare de pe 
flacon. Evitaţi vărsarea lichidului la desfacerea foliei. Substanța buffer sub formă 
de condens acumulat pe folia protectoare nu va influenţa în nici un mod rezultatul 
testului. Testul trebuie realizat în 2 ore de la deschiderea flaconului.  

2	 Scoateți tamponul steril HydraFlock din ambalajul individual. Cereţi pacientului/ 
pacientei să deschidă gura, apăsaţi limba cu o spatulă din lemn şi începeţi recol-
tarea.   

3	 Reţineţi că proba se va recolta de pe ambele amigdale. Rularea tamponului în 
timpul recoltării oferă garanţia unei probe reprezentative. 

4	 Amplasaţi tamponul în flaconul de extragere furnizat împreună cu kit-ul.  
5	 Adăugaţi (2) picături de reactiv de extragere incolor de tip 1 în flacon, iar apoi adă-

ugaţi două (2) picături de reactiv de extragere roşu de tip 2. Soluţia va deveni găl-
bui-portocalie. 

6	 Rotiți tamponul în soluţie timp de aproximativ 30 de secunde şi lăsaţi-l în soluție 
pentru cel puţin 90 de secunde, dar nu pentru mai mult de 15 minute.    

7	 Mutați tamponul din tubul de extracție în cuvetă și asigurați-vă că tot lichidul pro-
bei este transferat în cuvetă. 

8	 Amestecați energic. Soluția devine roșie. Această schimbare de culoare indică 
neutralizarea soluției de extracție. Nu continuați dacă soluția rămâne galben-por-
tocalie (indicând aciditate; consultați secțiunea „Avertismente și precauții – azidă 
de sodiu”). Ridicați tamponul din lichid și apăsați-l ușor pe peretele interior al 
cuvetei pentru a elibera tot lichidul pentru măsurare. Aveți grijă să nu stropiți cu 
soluție pe suprafața exterioară a cuvetei. Aruncați tamponul. Turnați orice lichid 
rezidual din tubul de extracție în cuvetă.

Analiza probei (imagini de la 9 la 12)                                                   
Începeți testul pornind instrumentul QuikRead go. Pentru instrucțiuni complete, con-
sultați instrucțiunile de utilizare a instrumentului. Ecranul vă va ghida în timpul testului.   
9	 Închideţi bine flaconul cu capac reactiv Strep A. Nu apăsaţi partea interioară co-

lorată în roz a capacului cu reactiv. După ce proba a fost adăugată soluţiei buffer, 
soluţia este stabilă timp de 4 ore.    

10	Alegeți Measure / Măsurare probă de pe ecranul instrumentului QuikRead go. 
11	 Amplasaţi flaconul de testare în instrument. Cititorul de coduri de bare trebuie 

să fie îndreptat spre dvs., după cum indică şi imaginea 11. Pe ecran puteţi ur-
mări progresul procesului de măsurare. Instrumentul va măsura mai întâi probele 
blank iar apoi concentraţia de Strep A, timp de 1–3 minute. 

12	Rezultatul este afișat pe ecran și cuveta se ridică automat după finalizarea măsu-
rătorii.  

Test de control (imagini de la 5 la 12)                                                    
Începeţi testul de control prin amplasarea tamponului în flaconul de extragere. Adău-
gaţi 2 picături de soluţie de control pe fundul flaconului de extragere. Continuaţi pro-
cesul de la secţiunea 5 a capitolului „Recoltarea şi modul de preparare al probelor”. 
Consultați instrucțiunile de utilizare furnizate cu fiecare flacon de control. Analizați 
probele de control ca probe de la pacient, dar alegeți Quality Control / Controlul 
calității pe ecranul instrumentului QuikRead go. Rezultatul va fi salvat într-un fișier 
separat cu rezultate pentru rezultatele controlului de calitate.  

Atenţie



8 Controlul calității  
Se recomandă utilizarea regulată a testelor de control furnizate împreună cu kit-ul 
QuikRead go Strep A.
Teste de control pentru uz comercial: manipulaţi şi utilizaţi testele de control potri-
vit instrucţiunilor de utilizare. La utilizarea testelor de control lichide, reţineţi că capa-
cităţi de absorbţie variabile pot afecta cantitatea de bacterii ce se transferă pe tam-
pon. Acest lucru poate afecta şi rezultatele obţinute în urma testării, în special atunci 
când acestea au valori apropiate de cele limită. Capacitatea de absorbție variabilă nu 
afectează probele pacienţi ce nu se află în stare lichidă. Tampoanele pre-tratate cu 
substanţă de control pot antrena rezultate incorecte, datorită proprietăţilor tamponului 
utilizat.

9 Interpretarea rezultatelor 

Rezultat Strep A Interpretarea rezultatelor testului

Strep A pozitiv Concentraţia de antigen Strep A din probă corespunde unei 
concentraţii bacteriene de cel puţin 7x104 CFU/ tampon. 

Strep A negativ Proba nu conţine o cantitate măsurabilă de antigen Strep A. 
 
Când rezultatele testului Strep A sunt interpretate, se vor lua în considerare şi simp-
tomele clinice ale pacientului, precum şi alte informaţii privind antecedentele paci-
entului. 

10 Limitări ale procedurii
Recoltarea adecvată a probei şi respectarea procedurilor de testare specificate în 
instrucţiunile de utilizare sunt condiţii necesare pentru obţinerea de rezultate sigure 
la testare. 
Testul nu diferenţiază între indivizi cu infecţii acute şi purtători asimptomatici. Concen-
traţii bacteriene reduse indică un potenţial rezultat negativ. 

11 Valori probabile 
 
O estimare aproximativă a prevalenţei infecţiei cu Strep A în rândul populaţiei adulte 
cu faringită acută este de 5% până la 10%, iar în rândul copiilor cu faringită acută, 
procentajul este de 20% până la 25%3. Streptococcus pyogenes nu trebuie să fie pre-
zent în rândul populaţiei sănătoase. Cu toate acestea, există posibilitatea indivizilor 
asimptomatici purtători ai acestei bacterii5.  

12 Caracteristicile de performanță 
Caracteristicile de performanță ale testului QuikRead go Strep A au fost dovedite ca 
fiind echivalente atât pentru QuikRead go Instrument cât și pentru QuikRead go Plus 
Instrument.

Sensibilitate şi specificitate
Performanţele clinice ale testului QuikRead go Strep A au fost evaluate într-un studiu, 
realizat în multiple centre, cu probe provenind de la 279 de pacienţi. Proba exudat 
a fost recoltată cu un tampon QuikRead go Strep A la şase cabinete medicale. Toţi 
pacienţii prezentau simptome de faringită. 
Proba exsudat martor a fost prelevată cu un alt tip de tampon şi utilizată pentru inocu-
larea mediului de cultură Streptocult. După inoculare, un disc cu bacitracină a fost 
adăugat mediului Streptocult, după cum este descris în instrucţiunile de utilizare. 
Banda de test Streptocult a fost trimisă la laboratorul de microbiologie pentru creştere 
suplimentară şi identificare a bacteriilor. Colonii de streptococul β-hemolitic dezvolta-
te pe banda de test au fost confirmate prin utilizarea de reactivi disponibili în comerţ. A 
fost înregistrată şi densitatea creşterii şi prezenţa altor streptococi β-hemolitici decât 
de grupă A. Testul QuikRead go Strep A a fost realizat conform instrucţiunilor furniza-
te împreună cu kit-ul de testare. 
Acest test depistează prezenţa bacteriilor în proporţie de 7x104 CFU/ tampon. Astfel, 
culturile Streptocult ce conţin mai puţin de 10 grupe de colonii ale streptococului A au 
fost excluse la testarea sensibilităţii şi specificității testului. 
Culturile Streptocult cu 10 sau mai multe colonii ale streptococului A prezente pe 
banda de test au fost considerate rezultate pozitive.  

 Tabel 1. Cultură pozitivă Cultură negativă
QuikRead go Strep A pozitiv 74 5
QuikRead go Strep A negativ 15 177
Sensibilitate
Specificitate
Concordanţă
PPV
NPV

83% (73,7-90,2%)*
97% (93,7-99,1%)*
93%
94%
92%

* 95% interval de încredere

Când sensibilitatea QuikRead go Strep A a fost raportată pe baza densității coloniilor 
de streptococ A pe benzile de test, s-au obţinut următoarele rezultate: 

Tabel 2. Sensibilitate / Număr de CFU

Sensibilitate în funcţie de 
numărul de colonii

< 10 ≥ 10 ≥ 51 ≥ 100
12,5% 83,1% 91,0% 95,5%

Reproductibilitate
Reproductibilitatea a fost testată prin analiza a trei probe, cu diferite concentraţii de 
Strep A, zilnic, timp de 5 zile. Una din probe nu a conţinut antigen Strep A (negativ), 
una a conţinut cantităţi reduse de antigen Strep A (slab pozitiv), iar una a conţinut 
cantităţi mari de antigen Strep A (puternic pozitiv).

Tabel 3.
 

Reproductibilitatea QuikRead go Strep A
Ziua 1 Ziua 2 Ziua 3 Ziua 4 Ziua 5

Test 
1

Test 
2

Test 
1

Test 
2

Test 
1

Test 
2

Test 
1

Test 
2

Test 
1

Test 
2

Negativ neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg.
Slab pozitiv poz. poz. poz. poz. poz. poz. poz. poz. poz. poz.
Puternic pozitiv poz. poz. poz. poz. poz. poz. poz. poz. poz. poz.

Rezultatele indică un grad ridicat de reproductibilitate. 

Substanţe de interferenţă
Cross-reactivity

Organism testat Tulpină bacterială Reactivitate încrucişată
Streptococcus B
Streptococcus C 
Streptococcus F 
Streptococcus G 
Staphylococcus aureus (Cowan) 
Candida albicans 
Neisseria sicca
Pseudomonas aeruginosa
Haemophilus influenzae type B
Streptococcus pneumonia 
Moraxella catarrhalis	

ATCC 12386 
ATCC 12388 
ATCC 12392
ATCC 12394
ATCC 12598 
ATCC 14053
ATCC 29259
ATCC 27853
ATCC 9795
ATCC 6303
ATCC 25238

Pe baza rezultatelor 
testului se poate 
estima că organismele în 
cauză depistate în cavi-
tatea bucală nu provoacă 
reactivitate încrucişată 
cu testul QuikRead go 
Strep A. 



QuikRead go este o marcă înregistrată a Aidian Oy.	

Exces de antigen
Nu s-a detectat exces de antigen în timpul testării probelor cu un nivel extrem de 
ridicat de Streptococcus pyogenes (109 CFU/ml).

Intervalul de măsurare
Acest test depistează prezenţa bacteriilor în proporţie de 7x104 CFU/ tampon.  

13 Trasabilitate
QuikRead go Strep A a fost testat pentru material de referinţă produs de tulpina Strep­
tococcus pyogenes ATCC 19615.

14 Eliminarea 
● 	 Aruncați conținutul conform reglementărilor naționale și locale.

	● Toate probele pacienților, dispozitivele de prelevare a probelor, probele de con-
trol, eprubetele, capacele și cuvele utilizate, trebuie manipulate și eliminate ca 
materiale cu potențial infecțios. Aruncați capacele de reactivcu reactivi neutilizate 
ca deșeuri periculoase care conțin microparticule din polimer sintetic. Preveniți 
eliberarea în mediu. Pentru mai multe informații, consultați fișele cu date de secu-
ritate (SDS) specifice componentelor.

	● Materialele componentelor kiturilor QuikRead go: 
Hârtie: Instrucțiuni de utilizare
Carton: Cutia kitului, inclusiv părțile interioare
Plastic: Cuvele, capacele cu reactivi, folia protectoare a suportului cuvei, suportul 
cuvei, pistoanele, fiole și tuburi de extracție, tamponul, piston și tuburi capilare
Sticlă: Tuburi capilare
Metal: Tuburile capacelor cu reactivi, capacele cuvelor, capacele pistoanelor și 
tuburilor capilare
A nu se recicla: Capacele tuburilor cu capace cu reactivi (mai multe) 

	● Reactivii furnizați nu ar trebui să prezinte un pericol pentru sănătate, atunci când 
sunt utilizați în conformitate cu Bunele practici de laborator, Buna igienă la locul 
de muncă și instrucțiunile de utilizare.

15 Depanare
Mesaje de eroare
Mesajele de eroare afișate de instrumentul QuikRead go sunt enumerate mai jos. 
Pentru mai multe informații detaliate cu privire la mesajele de eroare, consultați in-
strucțiunile de utilizare a instrumentului. 

Mesaj eroare Acţiune corectoare
Poziţia flaconului este 
incorectă.
Înlăturaţi flaconul. 

Îndepărtaţi flaconul şi repoziţionaţi corect. 

Măsurătoare interzisă.
Vă rugăm verificaţi 
capacul reactivului. 

Verificaţi dacă flaconul are capacul reactivului şi dacă 
componenta roz din interiorul capacului nu a fost împinsă 
în interior. 

Măsurătoare interzisă. 
Lot kit expirat. Eliminaţi din uz lotul expirat. Utilizaţi un lot nou. 

Măsurătoare interzisă. 
Temperatura flaconului 
este prea scăzută. 

Permiteţi flaconului să ajungă la temperatura camerei 
(18...25ºC). Testaţi acelaşi flacon din nou.

Măsurătoare interzisă. 
Temperatura flaconului 
este prea ridicată. 

Permiteţi flaconului să se răcească şi să ajungă la 
temperatura camerei (18...25ºC). Testaţi acelaşi flacon 
din nou. 

Test anulat. 
Nivel blank ridicat.     Testaţi din nou acelaşi flacon. Procesul blank nu a 

fost finalizat sau proba poate conţine substanţe de 
interferenţă. În cazul din urmă, testul nu poate fi finalizat. Test anulat. 

Blank instabil.
Test anulat. 
Eroare la adăugare 
reactiv.  

Realizaţi un nou test. Au intervenit probleme în timpul 
adăugării reactivului. Asigurați-vă că capacul este închis 
corespunzător. 

Test anulat. 
Eroare instrument.

Realizaţi un nou test. Dacă acest mesaj apare frecvent, 
contactaţi distribuitorul dvs. local sau apelaţi departa-
mentul de relaţii clienţi. 

Cod eroare xx. 
Vă rugăm reporniţi 
instrumentul.   

Reporniţi instrumentul. Dacă mesajul de eroare apare 
din nou, contactaţi distribuitorul dvs. local sau apelaţi 
departamentul de relaţii clienţi. 

Cod eroare xx. 
Vă rugăm apelați 
departamentul relaţii cu 
publicul.

Contactaţi distribuitorul dvs. local sau apelaţi 
departamentul de relaţii clienţi şi comunicaţi-le codul de 
eroare afişat. 

Rezultat negativ sau pozitiv neaşteptat
Există multiple motive pentru afişarea de rezultate neaşteptate. Consultaţi tabelul 
de mai jos:  

Cauză posibilă Acţiune corectoare
Probele care nu au fost colectate conform 
instrucţiunilor pot conţine o cantitate redusă 
de bacterii Strep A, sau deloc. În acest caz, 
rezultatul obţinut va fi unul fals negativ. 

Luaţi o nouă probă. Asiguraţi-vă că 
proba este colectată de pe amigdale 
şi/ sau din spatele cavităţii bucale.  

Dacă tamponul atinge obrajii, gingiile sau 
limba, proba va conţine şi alte corpuri de 
interferenţă, ceea ce va rezulta într-un 
rezultat fals. 

Luaţi o nouă probă. Asiguraţi-vă 
că proba este colectată de pe 
amigdale şi/ sau din spatele cavităţii 
bucale.

Utilizarea altor tampoane decât cele 
furnizate pentru kitul QuikRead go Strep A 
poate da un rezultat incorect. 

Luați o nouă probă folosind un 
tampon HydraFlock furnizat pentru 
kitul QuikRead go Strep A.

Utilizarea altor tuburi de extracție decât cele 
QuikRead go Strep A poate da un rezultat 
negativ incorect.  

Retestați. Asigurați-vă că utilizați un 
tub de extracție furnizat pentru kit.

Amestecarea reactivilor proveniți din loturi 
diferite poate cauza un rezultat incorect.    

Retestaţi. Asigurați-vă că toţi reacti-
vii provin din acelaşi pachet. 

Păstrarea reactivilor la temperaturi 
nepotrivite poate conduce la obţinerea de 
rezultate fals. 	

Retestaţi. Asiguraţi-vă că reactivii au 
fost păstraţi conform instrucţiunilor. 

Murdăria acumulată pe suprafaţa flaconului 
poate conduce la obţinerea de rezultate fals 
pozitive. 

Retestaţi. Nu atingeţi suprafaţa 
plană transparentă din partea 
inferioară a flacoanelor. 

Păstrarea îndelungată a probei prelevate 
pe tampon sau în soluţie poate conduce la 
obţinerea de rezultate incorecte. 

Retestaţi. Respectaţi limitele de 
timp furnizate în instrucţiuni. 


