Strep A

Test rapide pour la détection qualitative des streptocoques
de groupe A par prélevements dans la gorge.
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Usage Diagnostic In Vitro uniquement
UTILISATION

Vitassay Strep A est un test rapide, immun chromatographique,
pour la détection qualitative des streptocoques du groupe A a
partir de prélévements dans la gorge.

C'est un test de dépistage simple, non invasif, et trés sensible pour
le diagnostic des infections respiratoires au streptocoque de
groupe A.

INTRODUCTION

Les streptocoques du groupe A constituent une espéce importante
d'agents pathogénes bactériens extracellulaires a Gram positif. Les
streptocoques du groupe A colonisent la gorge ou la peau et sont
responsables d'un certain nombre d'infections suppuratives et de
séquelles non suppuratives. Ils sont la cause la plus fréquente de
pharyngite bactérienne et sont a I'origine de la scarlatine et de
I'impétigo (Cunningham MW, 2000). Dans de rares cas, l'infection
a streptocoques du groupe A peut conduire a une infection invasive
a streptocoques du groupe A, qui peut mettre en jeu le pronostic
vital. La transmission se fait par contact étroit avec une personne
infectée et peut étre transmise par la toux, les éternuements ou le
contact avec une plaie (Organisation mondiale de la santé, 2022).

La pharyngite secondaire au streptocoque du groupe A survient
principalement chez les enfants de 5 a 15 ans et se manifeste
typiquement le plus souvent en hiver et au début du printemps
(Newberger R et al., 2023). Aprés une période de circulation
réduite du SGA pendant la pandémie de COVID-19, dans un
contexte de brassage accru des populations et coincidant avec une
augmentation de la circulation des virus respiratoires avec un
risque de coinfection virale, une augmentation des cas d'infection
invasive a streptocoque du groupe A a été observée (Organisation
mondiale de la santé, 2022) (Cobo-Vazquez E. et al, 2023).

Les études génomiques du groupe A de Streptococcus indiquent
qu'il s'agit d'un pathogéne génétiquement diversifié avec des
centaines de "groupes" ou "lignées" de génomes qui évoluent en
méme temps, I'abondance relative et la fluctuation de ces groupes
différant considérablement a la fois sur le plan géographique et
dans le temps (Brouwer S. et al., 2023).

Trois tests de diagnostic microbiologique sont actuellement
disponibles pour la détection de Strep A a partir d'un prélévement
de gorge : la culture bactérienne, les tests de détection rapide
d'antigénes (RADT) et les tests d'amplification de I'acide nucléique
(NAAT) (Miller KM et al., 2022).

Vitassay Strep A est un test immun chromatographique qualitatif
pour la détection des streptocoques du groupe A par prélevements
dans la gorge.

La zone de la ligne de test de la membrane de nitrocellulose est
pré-enduite avec des anticorps monoclonaux contre les
streptocoques du groupe A.

Au cours du processus, I'échantillon réagit avec les anticorps
contre les streptocoques du groupe A, formant des conjugués. Le
mélange se déplace latéralement sur la membrane par capillarité.
Si I'échantillon est positif, les anticorps présents sur la membrane
(ligne de test) capturent le complexe conjugué et une ligne rouge
est visible. Que I'échantillon soit positif ou négatif, le mélange
continue a se déplacer sur la membrane et la ligne bleue de
contrdle apparait toujours.

La présence de cette ligne bleue (dans la zone de contrdle (C)
indiqgue qu’un volume suffisant est ajouté ; I’écoulement est
obtenu et sert de témoin interne pour les réactifs.

PRECAUTIONS

e Pour un usage professionnel in vitro uniquement.

e N'utilisez pas le kit sans avoir lu attentivement et compris les
instructions.

o Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

N'utilisez pas le kit si I'étiquette scellant la boite extérieure est

déchirée ou endommagée ou si la boite ou les sachets

d'aluminium sont ouverts ou endommagés a I'arrivée.

e Ne pas utiliser les tests si le matériau déshydratant est
manquant ou cassé a l'intérieur de la pochette en aluminium.

o Ne pas intervertir les bouchons des réactifs A et B.

e Ne pas utiliser les réactifs A et B s'ils sont ouverts ou
endommagés a l'arrivée.

e Les échantillons et tout matériel en contact avec eux doivent
étre considérés comme potentiellement dangereux et manipulés
de la méme maniére qu'un agent infectieux, conformément aux
réglementations locales/nationales. Respectez les pratiques
appropriées de contrdle des infections. Un nouveau test doit étre
utilisé pour chaque échantillon afin d'éviter les erreurs de
contamination.

e Ne pas réutiliser. Il s'agit d'un dispositif a usage unique, a
I'exception des réactifs A et B.

e Les composants fournis dans le kit sont approuvés pour une

utilisation avec le Vitassay Strep A. Ne pas utiliser d'autres

composants commerciaux du kit.

Respectez les bonnes pratiques de laboratoire. Ces pratiques

doivent inclure, sans s'y limiter, un équipement de protection

individuelle (EPI), tel qu'une blouse de laboratoire, un masque
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chirurgical ou approprié ou un écran facial, des gants jetables et
une protection oculaire. Prendre les précautions nécessaires lors
du prélevement, du transport, du stockage, de la manipulation
et de I'élimination des échantillons. Chaque échantillon doit étre
identifié correctement et sans équivoque afin de garantir la
tragabilité des échantillons.
e En cas d'écoulement, nettoyer soigneusement avec un
désinfectant approprié.
Les réactifs contiennent des conservateurs (12-14% de nitrite de
sodium). Tout contact avec la peau ou les muqueuses doit étre
évité. Conformément au réglement (CE) n® 1907/2006 (REACH),
Vitassay Strep A contient des substances et/ou des mélanges
qui répondent aux criteres de classification des dangers du
réglement (CE) n° 1272/2008 (CLP) ou qui sont présents a une
concentration supérieure a la valeur fixée dans ce réglement
pour leur déclaration. Consulter la fiche de données de sécurité,
disponible sur demande.
e Ne pas manger, boire ou fumer sur le lieu de travail.
e La présence de lignes jaunes dans la fenétre de résultats (zone
de la ligne de contrdle et zone de la ligne de test), avant
I'utilisation du test, est tout a fait normale et n'implique pas une
défaillance dans la fonctionnalité du test.
L'interprétation visuelle des résultats est réalisée par des lignes
colorées et devrait étre effectuée par un utilisateur professionnel
n'ayant pas de problémes de visualisation et d'interprétation des
couleurs.
Aprés utilisation, les tests doivent étre éliminés dans un
conteneur de biosécurité approprié et ce conteneur doit étre
éliminé conformément aux réglementations locales ou
nationales.
e Un certificat d'analyse peut étre fourni sur demande (non inclus).

STOCKAGE ET STABILITE

Le produit doit étre stocké et conditionné au réfrigérateur ou a
température ambiante (2-30°C) sur le sachet scellé. Dans le cas
des réactifs A et B, conserver dans les conditions indiquées sur
I'étiquette. Une performance optimale est ainsi garantie jusqu'a la
date de péremption imprimée sur le sachet scellé. Ne pas
congeler.

Le test doit rester dans le sachet scellé jusqu'a son utilisation.
Avant le test, conditionner tous les composants du test a
température ambiante (15-30°C).

MATERIELS

MATERIEL REQUIS MAIS NON
FOURNI

MATERIEL FOURNI

= Récipient de collecte d'échantillons.
= Gants jetables.
= Minuteur.

= 25 Tests/kit Vitassay Strep A.

Réactif A (nitrite de sodium 2M).
Réactif B (acide acétique 0.15
M).

25 écouvillons.

25 Pipettes a usage unique.

25 Tubes de test.

Notice d'utilisation.

Vitassay Strep A Positive
Control éoouvillon + Notice
d’utilisation.

Ecouvillon de contrdle négatif
Vitassay + Notice d’utilisation.

PRELEVEMENT D'ECHANTILLONS

Les échantillons doivent étre collectés dans des récipients propres
et secs.

Les échantillons doivent étre traités immédiatement aprés leur
prélévement. Si cela n'est pas possible, les échantillons peuvent
étre conservés au réfrigérateur (2-8°C) pendant 8 heures avant
d'étre analysés.

Les échantillons doivent étre amenés a température ambiante
avant d'étre testés.

Homogénéiser les échantillons aussi complétement que possibles
avant la préparation.

PREPARATION DES ECHANTILLONS

Prélevement dans la gorge :

1. Retirez I'écouvillon de son emballage.

2. Prélevez I|'échantillon a l'aide d'un écouvillon stérile sur les
amygdales et/ou au fond de la gorge. Veillez a éviter les dents,
les gencives, la langue ou la surface des joues.

3. Pour obtenir un bon échantillon, faites tourner I'écouvillon et
prélevez-le des deux cOtés, car le streptocoque A infecte les
amygdales.

4. Retirez et traitez I'écouvillon dés que possible aprés avoir
recueilli I'échantillon.

Pharynx

Palais mou
Amygdales

Ecouvillon

PROCEDURE

Laisser le test, les échantillons, les contrbles et les diluants
atteindre la température ambiante (15-30 °C) avant de procéder
au test.

Ne pas ouvrir les sachets avant la réalisation du test.

1. Ajouter 5 gouttes de réactif A (rose clair) (figure 1) et 5
gouttes de réactif B (figure 2) dans un tube de test. La solution
devient jaune clair (incolore).

2. Insérer immédiatement I'écouvillon dans le tube de test.

3. Mélanger la solution en faisant tourner I'écouvillon avec force
contre le cO6té du tube pendant au moins 1 minute. Les
meilleurs résultats sont obtenus lorsque I'échantillon est
vigoureusement extrait dans la solution (figure 3). Extraire
autant de liquide que possible de I'écouvillon, en pressant les
parois du tube ou en faisant tourner I'écouvillon contre la paroi
du tube lors du retrait de I'écouvillon. Jeter I'écouvillon.

4. Retirer le Vitassay Strep A de son sachet scellé et, a I'aide
de la pipette, déposer 3 gouttes du tube de test dans la
fenétre circulaire marquée de la lettre S (figure 4).

5. Lire les résultats aprés 10 minutes. Ne lisez pas les résultats
du test aprés 10 minutes. Tout résultat lu aprés 10 minutes
est considéré comme non valide.

- Ajouter 5 gouttes
P réactif A (rose clair).

0
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Ajouter 5 gouttes de
réactif B (jaune clair).

Introduire I'écouvillon
dans le tube, tourner 1
minute et extraire le
liquide.

Verser 3 gouttes dans
la fenétre circulaire
marquée de la lettre
S.

INTERPRETATION DES RESULTATS

NEGATIF
cT Absence de streptocoque du
|| Une seule ligne bleue | groupe A. Aucune infection
dans la zone de causée par des streptocoques du
contréle (C) groupe A.
POSITIF
cT En plus de la ligne Présence de strep{ocoque du
.' bleue (ligne de | groupe A. Possibilité d'infection
contrdle C), une causée par des streptocoques du
ligne rouge apparait | groupe A.
(ligne de test T).

Résultat non valide, nous
recommandons de répéter le
test en utilisant le méme
échantillon avec un autre test.
Remarque :

Procédure technique incorrecte
ou détérioration des réactifs sont
habituellement les principales
raisons de la défaillance de la
ligne de contrdle. Si les
symptdomes ou la situation
persiste, cesser d'utiliser le kit et
contacter le distributeur local.

Autres résultats

Remarques : L'intensité de la ligne de test colorée en rouge dans
la zone de la ligne de résultat (T) varie en fonction de la
concentration d'antigénes dans I'échantillon.

Comparer les résultats avec d'autres techniques de laboratoire.
CONTROLE DE QUALITE

Un contréle interne est inclus dans le kit Vitassay Strep A. La
ligne bleue qui apparait dans la fenétre de résultats est un
contréle interne qui confirme le bon fonctionnement technique du
test et que le volume d’échantillon déposé est suffisant.

La couleur du liquide passe du rose clair au jaune clair (incolore)
lorsque vous ajoutez le réactif B au réactif A. Il s'agit d'un contréle
interne du réactif d'extraction, qui indique que vous avez mélangé
correctement le réactif d'extraction et que les réactifs fonctionnent
correctement.

LIMITES

o Le test doit étre effectué immédiatement aprés I'ouverture du
sachet. Ne pas utiliser Vitassay Strep A plus de 15 minutes
apres l'ouverture du sachet.

L'intensité de la ligne de test peut varier de trés forte
(concentration élevée d'antigénes) a faible (concentration
d'antigénes proche de la limite de détection du test).

e Ce test ne permet pas de différencier les porteurs d'une infection
aigué. La pharyngite peut étre causée par des organismes autres
que les streptocoques du groupe A.

e Il ne doit étre utilisé qu'avec des écouvillons de gorge.
L'utilisation d'autres échantillons n'a pas été établie.

e La qualité du Vitassay Strep A dépend de la qualité de

I'échantillon ; il faut obtenir des prélévements de gorge

adéquats.

Les résultats positifs déterminent la présence de streptocoques

du groupe A dans les échantillons ; ils doivent toutefois étre

vérifiés a I'aide d'autres techniques de diagnostic. L'infection doit
étre confirmée par un spécialiste ou un médecin qualifié, apres
évaluation des tests cliniques et des résultats de laboratoire.

Un résultat négatif ne doit pas étre considéré comme concluant
car il est possible que la concentration d'antigénes dans les
échantillons de gorge soit inférieure a la valeur limite de
détection. Si les symptomes ou la situation persistent, le test
doit étre répété avec I'échantillon précédemment soumis a
I'enrichissement ou d'autres techniques invasives doivent étre
utilisées.

e Un excés de mucus ou de sang dans |'échantillon peut interférer
avec la performance du test et donner un résultat faussement
positif. Lors du prélévement de I'échantillon, évitez de toucher la
langue, les joues, les dents et toute zone de la bouche
présentant des saignements.

VALEURS ATTENDUES

On estime qu'il y a au moins 517 000 décés par an dus a des
maladies graves a streptocoques du groupe A (par exemple,
rhumatisme  articulaire  aigu, cardiopathie rhumatismale,
glomérulonéphrite post-streptococcique et infections invasives). La
prévalence des maladies graves a streptocoques du groupe A est
d'au moins 18,1 millions de cas, avec 1,78 million de nouveaux cas
chaque année. Le fardeau le plus lourd est di a la cardiopathie
rhumatismale, avec une prévalence d'au moins 15,6 millions de
cas, 282000 nouveaux cas et 233000 décés chaque année. A
I'échelle mondiale, les streptocoques du groupe A sont une cause
importante de morbidité et de mortalité (Carapetis JR et al.,
2005).

En outre, une étude basée sur une revue des articles de Medline a
montré que la prévalence et le portage des streptocoques du
groupe A varient en fonction de I'dge. Parmi les enfants de tous
ages souffrant de maux de gorge, la prévalence combinée des
streptocoques du groupe A était de 37 % (95 % CI 32-43 %). Les
enfants de moins de 5 ans avaient une prévalence plus faible de
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streptocoques du groupe A (24 % [IC 95 % 21-26 %]). La
prévalence des porteurs de streptocoques du groupe A chez les
enfants en bonne santé sans signes ni symptémes de pharyngite

Clostridium perfringens Legionella pneumophila

Listeria monocytogenes
Shigella boydii

Salmonella typhimurium

Streptocoque pneumocoque

Substance
interférente

potentielle GELOD

Concent

Résultat

Substance
interférente
potentielle

Concen -
tration Résultat

s N o o ) . - e Ibuproféne 3,0 Pas Chlorhydrate 0,3 Pas
était de 12 % (95 % CI 9-14 %) (Nader Shaikh et al., 2010). Yersinia enterocolitica O:3 Escherichia coli 0:026 (Espidifen) mg/mL | d'interférence | d'hydroxyzine | mg/mL | dinterférence
pigene de Closridum dificle a Faraciiamel | o0 pes Eol P
O , .
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE GoH Salmonella enteritidis (Dolocatil) ma/mL | dinterférence Lorazepam mag/mL | d'interférence
Sensibilité analytique Shigella dysenteriae Yersinia enterocolitica O:9 Métamiz_ole 5,0 _ Pa§ Amoxicilline 3,0 ) Pa§
La limite de détection (LoD) du Vitassay Strep A est de 9,8-10° Toxine A de Clostridium difficile Escherichia coli 0:111 (Nolotil) mg/;“" d '"tel:‘esrence TP mg/;"" d '"tepr;esre”ce
UFC/mL de Streptococcus Group A. L'étalon interne utilisé pour la Toxine B de Clostridium difficile Helicobacter pylori Prednisone | \q/mi | dinterférence ne mg/mL_| diinterférence
validation est un antigéne de Streptococcus Group A inactivé. Salmonella paratyphi Shigella flexneri Omeprazole 2,0-1073 Pas Biotine 0,1 Pas
Effet crochet Saimonelia typhi Shigelia sonnei mg/mL | d'interférence mg/mL | d'interférence
- P B - Maux de
o . Cryptosporidium Parvum Entamoeba histolytica 0,9 Pas 0,5 Pas
Aucun effet de crochet inhibiteur complet de Vitassay Strep A n'a _yp ) P - . . 4 Naso GEL mg}ml_ dlinterférence | 9°r9e Spray mg}ml_ d'interférence
été démontré & des concentrations supérieures & 105 x LoD Giardia lamblia Hemoglobine de porc au phénol
’ Hémoglobine bovine CVS Spray Pas 03 Pas
Sensibilité et spécificité cliniques nasal amg/mL | juooee oo | Tobramycine mg}mL diinterférence
. . . ) i x (Cromolyn)
Une evaluatlon,’ avec des echantﬂlons_de gorge, a été réalisée pour Interférences Afrin " "
comparer les résultats obtenus par Vitassay Strep A et un autre L _ N R ) . (Oxymétazoli 5,0-10 _ Pas Mupirocine 2,5-10 - Pas
test rapide disponible dans le commerce (OSOM® Strep A Test, Une évaluation a eté réalisee pour la détection des interférences ne) mg/mL | d'interférence mg/mL | d'interférence
Genzyme Diagnostics). possibles pour le Vitassay Strep A. Aucune interférence avec les Gouttes
. oy = .
Les résultats sont les suivants : substances testées n'a été détectée. nasales CVS 10,0 Pas Propionate de | 5,0-10-2 Pas
' Substance = : Substance = (Phényl)éphrin mg/mL | d'interférence fluticasone mg/mL | d'interférence
A - oncen - . - oncen - e
OSOM® Test Strep A |nt¢:rfetr_ellllte T Résultat mt(:rfetr_ellllte T Résultat w0 s o e
| Positif — BOLENNENS BOIENEICHE ZICAM / " , Homéopathie " -
ositif Négatif Total i - 3.0 Pas - 03 Pas mg/mL | d'interférence 1/10 d'interférence
Positif Metronidazole | mo/mi_| dinterférence | AMM2 | mo/mi | dinterférence | | Phénylpropan [ 0,3 "~ pas Lactoferrine [ 5,0 [~ Pas
Vitassay Strep A Négatif 0 20 20 Ampicilline 3,0 Pas Ribavirine 3,0 Pas 'olamlne_ mg/mL | d'interférence humaine ug/mL | d'interférence
Total P >0 >4 mg/mL | d'interférence mg/mL | d'interférence HerTOg'?b'"e 5/,0 i ':?5 Mucine 0.5% | 4 F:s
- - — - . 0,3 Pas Codéine 0,2 Pas umaine pg/mL 'interférence 'interférence
Tableau 1. Résultats du Vitassay Strep A comparés a ceux d'un kit Oseltamivir | 1 | dinterférence | (Toseina) ma/mL | dinterférence Transferrine 0,5 Pas Sang humain | 0.5 % Pas
commercial (OSOM® Strep A Test, Genzyme Diagnostics). Chlorhydrate humaine pg/mL | d'interférence 9 > 7 | d'interférence
de 0,15 Pas Fosfamycine | 3,0-1073 Pas Calprotectine 5,0 ~ Pas
lopéramide mg/mL | d'interférence (Monurol) mg/mL | d'interférence humaine pg/mL | d'interférence
Vitassay Strep A vs OSOM® Strep A Test (Fortasec) Tableau 3. Evaluation des interférences possibles pour le test
Sensibilité Spécificité Héparine 350,0 Pas Aceltylcystéin 3,0 Pas Vitassay Strep A.
>99% >99% >99% >99% (Hibor) Ul/mL | d'interférence | e (Fluimucil) | mg/mL | d'interférence
7 SO FTI — Dexketoprofe
Tableau 2. Sensibilité, spécificité, valeurs prédictives positives et Almagato 3,0 Pas n trometamol 0,3 Pas ipétabilita ihilita
L O -1 2P A . " . " : Répétabilité et reproductibilité
valeurs prédictives négatives du Vitassay Strep A par rapport a (Almax) mg/mL | d'interférence | * g o ntyym) | M9/ML | diinterférence ” o, . )
un kit commercial. Benzocaime 03 Pae 30 Pae Dans I'étude de répétabilité et de reproductibilité du Vitassay Strep
) ) " ; Levofloxacine ) . : A, réalisée avec différents échantillons internes (négatifs et
Les résultats ont montré une sensibilité et une spécificité élevées (Angileptol) | mg/mL | diinterférence mg/mL_| d'interférence - secx A B . h
| ; ) pe o Cloperastine 0,3 Pas - - 0,3 Pas positifs), aucune différence n'a été observée entre les évaluations.
pour la détection des streptocoques du groupe A a l'aide du test Flut L | dinterfé Ciprofloxacine L | dinterfe
Vitassay Strep A. (Flutox) mg/m interférence mg/m interférence
(Iniston ' Jas fampicine | 03 f  Pas
liti mg/mL | d'interférence (Rifaldin) mg/mL | d'interférence ) i
Réactivité croisée mucolitique) 1. Cunningham MW. (2000) Pathogenesis of group A streptococcal
Phénoxyméth : . ; . X X i
o s S . ; LA infections. Clin Microbiol Rev. Jul;13(3):470-511.
Aucune réactivité croisée avec des organismes responsables Loratadine mgﬁm_ dvint;fagrence ylpénicilline mg}?m_ d.intetfa;rence i13(3)
d'autres infections respiratoires n'est détectée : potassique 2. World Health Organization (15 December 2022). Disease
Deﬁﬁgmzhe 0,3 Pas Cc??r:lhby;;ﬁe 0,3 Pas Outbreak News; Increased incidence of scarlet fever and invasive
Addnavicas o (Polaramine) mg/mL | d'interférence (Mucosan) mg/mL | d'interférence Group A Streptococcus infection - multi-country. Available at:
Aetrovitos Grippe A Ebastine 3,0 Pas Macrogol 3.0 ] Pas htt s:. www.who.int/emergencies/disease-outbreak-
Grippe B Norovirus GI (Ebastel) mg/mL | d'interférence (M?v?cool) mg/mL | d'interférence news/item/2022-DON429
Norovirus GII Virus respiratoire syncytial Acétyl 03 b Carbocystéina | 5 10 > 3. Newberger R, Gupta V. (2023) Streptococcus Group A. 2023
Rotavirus Campylobacter coli salicglique mg}ml_ d'inter?ésrence te de lysine n’qg'/ml_ d.inter?;rence Feb 6. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls
Adi Pect iching -
Campylobacter jejuni Escherichia coli 0:157 (Adiro) (Pectox) Publishing; 2023 Jan-.
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