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Test rapide ACCU-TELL® STREP-A 
(pour la détection des antigènes du Streptocoque A 

à partir d'échantillons de gorge) 

Pour une utilisation in vitro uniquement 

MODE D'UTILISATION
Le test Accu-Tell® Strep-A Rapid Test est un test rapide en une étape, 
basé sur un dosage immunologique, pour la détection qualitative de 
l'antigène des streptocoques du groupe A à partir d'échantillons de gorge. 

INTRODUCTION 
Les streptocoques bêta-hémolytiques du groupe A sont la principale 
cause des infections des voies respiratoires supérieures telles que 
l'amygdalite, la pharyngite et la scarlatine. Il a été démontré qu'un 
diagnostic et un traitement précoces de l'amygdalite induite par le 
streptocoque A réduisent la gravité des symptômes et des complications 
tardives (telles que le rhumatisme articulaire aigu et la glomérulonéphrite). 
Les méthodes de détection conventionnelles dépendent de l'isolement et 
de l'identification ultérieure des organismes et nécessitent souvent 24 à 48 
heures. Des techniques immunologiques récemment mises au point, qui 
permettent la détection directe des streptocoques du groupe A à partir 
d'échantillons de gorge, permettent au médecin de poser un diagnostic 
rapide et de commencer immédiatement un traitement.. 

PRINCIPE DE TEST 
Le test Accu-Tell® Strep-A Rapid Test utilise la technique d'immuno-essai 
en sandwich bilatéral pour la détection des streptocoques du groupe A. Le 
test consiste en une cassette en plastique contenant une bande de 
membrane recouverte d'anticorps anti-Strep-A de lapin dans la région de la 
ligne de test et d'anticorps lapin de chèvre dans la région de la ligne de 
contrôle. À l'extrémité de la bandelette se trouve un tampon recouvert 
d'anticorps polyclonaux de lapin anti-Strep A colorés et d'un conjugué d'or. 
Pour le test, les antigènes de Strep A sont extraits de l'échantillon de gorge 
par écouvillonnage à l'aide des réactifs 1 et 2. La solution d'échantillon qui 
en résulte est ensuite appliquée au test. Les antigènes de Strep A 
réagissent avec les anticorps colorés et les conjugués d'or pour former des 
complexes antigène-anticorps de Strep A. La solution migre ensuite par 
chromatographie à travers la membrane de test jusqu'aux anticorps anti-
Strep A de lapin à l'extrémité de la membrane de test. Si des antigènes 
Strep A sont présents dans l'échantillon, la ligne de test devient rose. 
L'absence de la ligne de test rose indique un résultat négatif. 
Indépendamment de la présence d'antigènes Strep A, la solution de 
l'échantillon continue de migrer à travers la membrane vers les anticorps 
anti-lapin de chèvre, où elle colore en rose la ligne de contrôle. La ligne de 
contrôle rose est utilisée 1) pour confirmer qu'une quantité suffisante de 
solution d'échantillon a été appliquée, 2) pour démontrer que la solution 
d'échantillon a migré correctement à travers la membrane et 3) comme 
contrôle de réactif. 
MATÉRIAUX FOURNIS 

• Réactif d'extraction 1 : 1,0 M de nitrite de sodium (5 ml)
• Réactif d'extraction 2 : acide acétique 0,4 M (5 m
• Cassettes de test
• Tube à essai
• Écouvillons stériles
• Réactif de contrôle positif (contient des streptocoques du groupe A

en solution (1x 108 organismes / ml) mélangés à une solution d'azide
de sodium à 0,1% pour la conservation)

STOCKAGE
Tous les matériaux et réactifs contenus dans le kit de test peuvent être 
conservés à température ambiante (2-30°C). 

Avertissements et précautions
• Pour une utilisation in vitro uniquement !
• Ne pas mélanger les réactifs de différents kits de test.
• N'utilisez pas les tests après la date d'expiration.
• Ne pas intervertir les bouchons entre les flacons de réactifs.
• Les réactifs 1, 2 et 3 sont faiblement corrosifs. Évitez le contact avec

les yeux et les muqueuses. En cas de contact accidentel, rincez
abondamment à l'eau les zones touchées.

•

•

Les solutions de contrôle positif et négatif contiennent de l'azide de
sodium, qui peut réagir avec le plomb et le cuivre pour former des
azides métalliques explosifs. Pour éviter cette réaction, il faut toujours
rincer à l'eau en quantité suffisante lors de l'élimination des réactifs.
Suivez les directives relatives à la manipulation des matières
infectieuses et des produits chimiques. Éliminez en toute sécurité les
composants des tests contaminés par le streptocoque A, tels que les
écouvillons.

PRÉLÈVEMENT ET STOCKAGE DES ÉCHANTILLONS 
Prélever des échantillons de gorge par écouvillonnage conformément aux 
normes cliniques applicables, telles que celles décrites par Facklam (1) et 
Ross (5). Utilisez uniquement des écouvillons avec des embouts en 
Dacron ou en Rayon et des manches en plastique, tels que ceux fournis. 
N'utilisez jamais d'alginate de calcium ou de coton-tige ou de tampons 
avec des manches en bois. Il est recommandé de tester les écouvillons 
dès que possible après le prélèvement. Si vous ne souhaitez pas utiliser 
les échantillons directement, ils doivent être conservés au réfrigérateur 
dans un tube ou un récipient stérile et hermétique. Si les spécimens 
doivent être expédiés, il convient d'utiliser un milieu modifié selon Stuart. 
N'utilisez jamais de milieux de transport contenant du carbone ou de l'agar. 
Les écouvillons peuvent être conservés à température ambiante (15-30°C) 
pendant 4 heures au maximum ou réfrigérés (2-8°C) pendant 24 heures au 
maximum. Si la culture d'une culture bactérienne est souhaitée, prélevez 
d'abord l'écouvillon sur une plaque de gélose au sang de mouton à 5 % 
avant d'utiliser le test rapide Accu-Tell® Strep-A, car les réactifs 
d'extraction tueront les bactéries et empêcheront la culture. Vous pouvez 
également utiliser un second échantillon de prélèvement pour la culture. 

EXÉCUTION DES TESTS 
Notes sur l'exécution du test: 

• Si les écouvillons ou les réactifs ont été conservés au réfrigérateur,
laissez-les se réchauffer à température ambiante avant de les tester.

• Pour éviter la contamination croisée, il faut empêcher les bouchons
des flacons de réactifs d'entrer en contact avec les écouvillons ou les
tubes de réaction.

Effectuer l'extraction:
1. Préparer un récipient de réaction et ajouter 4 gouttes de réactif

d'extraction 1 dans le récipient de réaction.
2. Ajoutez maintenant 4 gouttes de réactif d’extraction. Plongez

immédiatement le tampon dans la solution. Pressez l'écouvillon
contre la paroi du récipient avec des mouvements de roulement
constants afin que la solution d'extraction puisse être pressée hors de
l'écouvillon et réabsorbée.Laisser la solution reposer pendant au
moins 1 minute et au plus 15 minutes.

Déroulement du test 
1. Fermez le récipient de réaction avec le compte-gouttes fourni et faites

tomber la totalité de la solution dans l'ouverture de la cassette de test.
2. Lisez le résultat après 5 minutes. Selon le nombre d'organismes, les

résultats positifs peuvent être visibles après seulement 1 minute.
Néanmoins, il faut attendre le temps de réaction complet de 5 minutes
pour confirmer un résultat de test négatif. Ne pas lire les résultats
après plus de 10 minutes.

https://www.praxisdienst.fr/fr/Articles+de+labo/Tests/Tests+POC/Test+de+depistage+rapide+Strep+A+20+pieces.html
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INTERPRÉTATION DES TESTS
Négatif:  Seule une ligne rose se forme dans la région de contrôle (C), 
aucune ligne visible dans la région de test (T). Aucun antigène de Strep A 
n'a été détecté. 

Positif: En plus de la ligne de contrôle rose (C), une deuxième ligne dans 
la région de test (T) devient rose. La ligne de test (T) peut prendre 
différentes nuances de rose. Il s'agit des antigènes de Strep A dans 
l'échantillon. 

Négatif: Aucune ligne n'est visible ou du moins aucune ligne dans la zone 
de la ligne de contrôle (C). Le test n'a pas fonctionné correctement ou n'a 
pas été effectué correctement. Le test doit être répété. 

CONTRÔLE QUALITÉ 
Les normes de qualité pour les laboratoires prévoient l'utilisation de 
solutions de contrôle pour vérifier le bon fonctionnement du test rapide. 
Un contrôle positif contenant des streptocoques du groupe A tués par la 
chaleur et un contrôle négatif contenant des streptocoques du groupe B 
tués par la chaleur sont inclus dans ce kit de test rapide. 
Contrôle positif: Placez 4 gouttes de la solution 1 et 4 gouttes de la 
solution 2 dans un récipient de réaction. Mélangez complètement les 
solutions en les agitant vigoureusement. Ajouter 1 goutte de contrôle 
positif et mélanger avec un écouvillon stérile. Contrôle négatif: Placez 4 
gouttes de la solution 1 et 4 gouttes de la solution 2 dans un récipient de 
réaction. Mélangez complètement les solutions en les agitant 
vigoureusement. Ajouter 1 goutte de contrôle positif et mélanger avec un 
écouvillon stérile. Effectuez ensuite le test comme d'habitude avec 
l'échantillon ainsi obtenu. 

RESTRICTIONS EN MATIÈRE DE TEST 

• L'exactitude des résultats des tests dépend de la qualité des échantillons 
prélevés par écouvillonnage. Les résultats faussement négatifs peuvent 
être dus à un prélèvement ou à un stockage inadéquat de l'échantillon. Un 
résultat négatif peut également se produire au début d'une infection 
lorsque la concentration d'antigène est encore faible. S'il existe une 
suspicion raisonnable d'une infection à Streptococcus A bien que le 
résultat du test soit négatif, il est recommandé d'effectuer des tests 
supplémentaires avec la méthode de culture bactérienne.

•

•

Le test ne fait pas la distinction entre les porteurs asymptomatiques de 
streptocoques du groupe A et les patients atteints d'une infection. Si les 
résultats des tests ne correspondent pas à l'aspect clinique, une culture de 
l'écouvillon de gorge est recommandée.
Dans de rares cas, la forte colonisation du spécimen par Staphylococcus 
aureus peut entraîner des résultats faussement positifs. Si l'aspect et les 
symptômes cliniques ne correspondent pas aux résultats des tests, il est 
donc recommandé de cultiver les échantillons et de procéder à une 
analyse de groupage. 

• Les infections des voies respiratoires, y compris la pharyngite, 
peuvent également être causées par des étiocoques de sérogroupes 
autres que le groupe A.

• Comme pour tout outil de diagnostic, les résultats des tests doivent 
toujours être évalués en conjonction avec d'autres résultats de tests 
et le tableau clinique..

RÉSULTATS ATTENDUS 
On estime qu'environ 19 % de toutes les infections des voies respiratoires 
supérieures sont causées par des streptocoques du groupe A. Les 
maladies les plus courantes se manifestent en hiver et au début du 
printemps, avec une augmentation significative des zones densément 
peuplées. 

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE
Sensibilité: Pour analyser la sensibilité du test rapide Accu-Tell® Strep-A, 
des streptocoques du groupe A ont été cultivés dans des cultures 
standard. La limite de détection de ce test rapide Strep-A a été 
déterminée sur 1,5x105 organismes. 
Spécificité: Afin d'analyser la spécificité des streptocoques du groupe A 
dans le test rapide Accu-Tell® Strep-A, les souches de streptocoques du 
groupe A suivantes avec différents nombres d'organismes ont été testées. 
Les résultats positifs obtenus pour tous les échantillons avec 1,5x105 
organismes par test démontrent la sensibilité de ce test rapide aux 
streptocoques du groupe A. 

Streptocoques du groupe A testés : 

SS-091 SS-410 SS-492 SS-496 
SS-633 SS-634 SS-635 SS-721 
SS-754 SS-799 ATCC-19615 

En outre, des études ont été menées sur la réactivité croisée avec d'autres 
organismes fréquemment présents dans les voies respiratoires 
supérieures. À cette fin, le test rapide Accu-Tell® Strep-A et les 
organismes suivants ont été utilisés avec une concentration de 1x108 
organismes / test:
Streptocoques groupe B 
Streptocoques groupe D 
Streptocoques groupe G 
Streptocoques 
Streptococcus bovis  
Proteus vulgaris 
Staphylococcus  
epidermidis 
Streptococcus faecium 
Corynebacterium  
diphtheriae 
Neisseria gororrhoeae 
Streptococcus mutans 
Bordatella pertussis  
Neisseria meningitidis  
Streptococcus salivarius 
Candida albicans Neisseria 
subflava   

Streptocoques groupe C 
Streptocoques groupe F  
Pseudomonas aeruginosa 
Staphylococcus aureus 
Streptococcus faecalis E. 
coli
Staphylococcus 
saprophyticus 
Streptococcus mitis 
Haemophilius 
parahaemolyticus 
Neisseria lactima 
Streptococcus 
pneumoniae
Moraxella catarrhalis 
Neisseria sicca 
Streptococcus sanguis

Le résultat du test a été négatif pour tous les organismes testés. Analyse 
de correlation: Une étude de corrélation entre les tests rapides Accu-Tell® 
Strep-A et la méthode de culture conventionnelle a été menée dans 
plusieurs centres de tests cliniques. Des échantillons de gorge ont été 
prélevés sur des enfants et des adultes présentant des symptômes de 
pharyngite. Les écouvillons ont ensuite été utilisés pour inoculer des 
plaques de gélose avant d'être utilisés pour les tests avec le test rapide 
Accu-Tell® Strep-A. Les streptocoques du groupe A ont été détectés dans 
les colonies bêta-hémolytiques des plaques de gélose au sang par 
l'analyse sérologique des groupes de streptocoques. Le streptocoque A a 
été détecté comme "présent" ou "absent". Des tests semi-quantitatifs n'ont 
pas été effectués sur les échantillons cliniques. 
Les résultats de l'analyse sont présentés ci-dessous : 

+ - Total 
8 84 

156 160 
164 244 

+ 76 
Culture - 4 
Total  80 
Sensibilité  
           90.5% (95% Cl,84.2% to 96.8%) 
Spécificité 
           97.5% (95% Cl,93.7% to 99.3%) 

Étude dans les laboratoires des cabinets médicaux : une étude a été 
menée dans trois laboratoires de cabinets médicaux en utilisant des 
échantillons préalablement codés contenant une solution de contrôle 
négative, faiblement positive et médium-positive. Chaque échantillon a été 
testé 5 fois sur une période de 5 jours. L'accord avec les résultats attendus 
était de 100%.  
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