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USO PREVISTO

I BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit (kit del test al lattice a base di acido) fornisce una rapida piattaforma per I'identificazione
sierologica degli streptococchi beta-emolitici di Lancefield appartenenti ai gruppi A, B, C, D, F e G.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Studi clinici, epidemiologici e microbiologici hanno definitivamente dimostrato che la diagnosi di infezioni da streptococchi basata
su sintomi clinici richiede sempre una verifica microbiologica.# Gli streptococchi beta-emolitici sono gli agenti patogeni umani piu
frequentemente isolati tra i rappresentanti del genere Streptococcus. Quasi tutti gli streptococchi beta-emolitici possiedono antigeni
specifici a base di carboidrati (antigeni gruppo-specifici). Lancefield ha dimostrato che questi antigeni possono essere estratti in
forma solubile e identificati dalle reazioni di precipitazione con antisieri omologhi. Attualmente vengono utilizzate diverse procedure
per I'estrazione degli antigeni streptococcici.?.2.6.7.10.11 || BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit si basa sulla liberazione di
antigeni specifici dalle pareti cellulari batteriche attraverso I'estrazione con acido nitroso modificato. L’antigene estratto insieme
allagglutinazione del lattice offre un metodo rapido, sensibile e specifico per 'identificazione degli streptococchi di gruppo A, B, C,
D, F e G dalle piastre di coltura primarie.

PRINCIPIO DEL TEST

Il metodo di tipizzazione BD BBL Streptocard prevede 'estrazione chimica degli antigeni a base di carboidrati gruppo-specifici
tramite reagenti di estrazione con acido nitroso specificatamente sviluppati. | reagenti di estrazione 1 e 2 forniti nel kit contengono
una sostanza chimica in grado di estrarre gli antigeni gruppo-specifici a temperatura ambiente. Il reagente di estrazione 3 contiene
una soluzione neutralizzante. Gli estratti neutralizzati possono essere facilmente identificati utilizzando particelle al lattice di
polistirene blu, sensibilizzate con immunoglobuline di coniglio purificate gruppo-specifiche. Queste particelle di lattice blu si
agglutinano saldamente in presenza dell’antigene omologo, mentre in sua assenza non si agglutinano.

MATERIALI FORNITI

Ogni kit & sufficiente per eseguire 50 test. Materiali forniti pronti per 'uso.

- BD BBL Streptocard Acid Test Latex: Ogni contagocce contiene 2,5 mL di particelle di lattice blu rivestite con anticorpi
purificati di coniglio per streptococchi dei gruppi di Lancefield A, B, C, D, F e G. Le particelle di lattice blu sono sospese in un
tampone a pH 7,4 contenente sodio azide allo 0,098% come conservante.

- BD BBL Streptocard Acid Positive Control: Un flacone contagocce contenente 2,5 mL di antigeni polivalenti pronti all'uso
estratti da streptococchi di Lancefield inattivati appartenenti ai gruppi A, B, C, D, F e G.

+ BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagent 1: Un flacone contagocce contenente 2,7 mL di reagente con sodio azide allo
0,098% come conservante.

- BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagent 2: Un flacone contagocce contenente 2,7 mL di reagente di estrazione 2.

- BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagent 3: Due flaconi contagocce contenenti ognuno 6,8 mL di reagente con sodio
azide allo 0,098% come conservante.

» Cartoncini per il dosaggio

» Bastoncini di miscelazione

» Istruzioni per l'uso

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
* Ago o ansa da inoculo

* Pipette Pasteur

*  Provette da test, 12 x 75 mm

* Cronometro

STABILITA E CONSERVAZIONE

Tutti i componenti del kit devono essere conservati a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C. Non congelare. | reagenti conservati
in queste condizioni resteranno stabili fino alla data di scadenza riportata sull’etichetta del prodotto.



AVVERTENZE E PRECAUZIONI

240922, 240923, 240926, 240927, 240929, 240930
Pericolo

H360 Pud nuocere alla fertilita o al feto.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso. P308+P313 IN CASO di esposizione o di possibile
esposizione, consultare un medico. P405 Conservare sotto chiave. P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alle normative
locali/regionali/nazionali/internazionali.

240925

Attenzione

O &

H302 Nocivo se ingerito. H315 Provoca irritazione cutanea. H319 Provoca grave irritazione oculare. H400 Molto tossico per gli
organismi acquatici.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso. P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI
OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare. P301+P312 IN CASO DI INGESTIONE: In caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
P302+P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua e sapone. P501 Smaltire il prodotto/
recipiente in conformita alle normative locali/regionali/nazionali/internazionali.

Attenzione

H302 Nocivo se ingerito. H315 Provoca irritazione cutanea. H319 Provoca grave irritazione oculare.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso. P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI
OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare. P301+P312 IN CASO DI INGESTIONE: In caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
P302+P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua e sapone. P501 Smaltire il prodotto/
recipiente in conformita alle normative locali/regionali/nazionali/internazionali.

Pericolo

‘E’E <:>

H302 Nocivo se ingerito. H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari. H318 Provoca gravi lesioni oculari.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso. P303+P361+P353 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE
(o con i capelli): togliere immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle/fare una doccia. P301+P330+P331 IN
CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON provocare il vomito. P405 Conservare sotto chiave. P501 Smaltire il prodotto/
recipiente in conformita alle normative locali/regionali/nazionali/internazionali.

PRECAUZIONI

1. Non utilizzare i reagenti oltre la data di scadenza riportata sull’etichetta del prodotto.

2. Alcuni reagenti contengono una piccolissima quantita di sodio azide. Il sodio azide pud reagire in maniera esplosiva con il rame
o il piombo delle tubature, per accumulo. Anche se la quantita di sodio azide nel reagente € minima, devono essere utilizzate
grandi quantita d’acqua se i reagenti vengono scaricati nel lavabo.

3. lreagenti di estrazione contengono un agente leggermente caustico. In caso di contatto con la pelle, lavare immediatamente la
zona con sapone e molta acqua. In caso il reagente entri in contatto con gli occhi, risciacquare con acqua per almeno 15 minuti.

4. E necessario adottare precauzioni universali nella manipolazione, nell’elaborazione e nello smaltimento di tutti i campioni clinici.
Tutti i materiali di test devono essere considerati potenzialmente infetti durante e dopo I'uso e devono essere manipolati e
smaltiti in maniera idonea.

5. Il kit & concepito solamente per I'uso diagnostico in vitro.

6. Le procedure, le condizioni di conservazione, le precauzioni e le limitazioni specificate in queste istruzioni devono essere
rispettate per poter ottenere risultati di test validi.

7. Questi reagenti contengono materiali di origine animale e devono essere manipolati come portatori e veicoli di malattie.



RACCOLTA DEI CAMPIONI E PREPARAZIONE DELLE COLTURE

Per le procedure specifiche relative alla raccolta dei campioni e alla preparazione delle colture primarie fare riferimento a un
manuale di microbiologia standard. Deve essere utilizzata una coltura fresca (18—24 ore) su agar sangue. Da una a quattro colonie
grandi sono sufficienti per la tipizzazione; tuttavia se le colonie sono piccole, & necessario utilizzarne un numero (ansata) superiore.

PROCEDURA DEL TEST

Tutti i componenti devono essere a temperatura ambiente prima dell’'uso.

1. Risospendere i reagenti di test al lattice capovolgendo delicatamente il flacone contagocce diverse volte. Esaminare i flaconi
contagocce per accertarsi che le particelle di lattice siano adeguatamente sospese prima dell’'uso. Non utilizzare se il lattice non
riesce a risospendersi.

2. Etichettare una provetta per ogni isolato da testare.

Dispensare 1 goccia di reagente di estrazione 1 in ogni provetta.

4. Selezionare 1-4 colonie beta-emolitiche utilizzando un ago o un’ansa usa e getta e sospenderle nel reagente di estrazione 1.
Se le colonie sono piccole, scegliere diverse colonie ben isolate da testare, in modo che la soluzione reagente di estrazione 1
diventi torbida. In tutti i casi le colonie di streptococchi devono essere scelte da un’area in grado di offrire la minore probabilita di
contaminazione con un altro organismo.

5. Dispensare 1 goccia di reagente di estrazione 2 in ogni provetta.

6. Miscelare la reazione picchiettando leggermente la provetta con un dito per 5-10 secondi.

7. Aggiungere 5 gocce di reagente di estrazione 3 a ogni provetta e miscelare picchiettando leggermente la provetta con un dito
per 5-10 secondi.

8. Distribuire una goccia di ognuno dei gruppi di reagenti al lattice su cerchi diversi, su cartoncini di reazione diversi etichettati per
ogni isolato da testare.

9. Usando una pipetta Pasteur, per ogni test dispensare una goccia di estratto accanto a ogni goccia di reagente al lattice.

10. Miscelare il lattice e I'estratto con i bastoncini forniti, utilizzando tutta I'area dei cerchi. Deve essere utilizzato un nuovo
bastoncino per ciascun cerchio del test.

11. Scuotere leggermente i cartoncini consentendo alla miscela di scorrere lentamente sopra tutta I'area dell’anello di test.

12. Osservare I'agglutinazione per circa un minuto.

PROCEDURE DI CONTROLLO DI QUALITA

La procedura di controllo di qualita di routine per ogni lotto BD BBL Streptocard prevede il test del lattice e dei reagenti di
estrazione con ogni gruppo di streptococchi A, B, C, F e G, tramite I'uso di ceppi ATCC o equivalenti, cosi come indicato in questa
sezione. L'estratto di questi ceppi si agglutinera con il reagente al lattice omologo. Il controllo polivalente BD BBL Streptocard Acid
Positive Control viene utilizzato per testare i reagenti al lattice individuali.

w

Microrganismo Gruppi di Lancefield Riferimenti

Streptococcus pyogenes Gruppo A ATCC 19615
Streptococcus agalactiae Gruppo B ATCC 12386
Streptococcus dysgalactiae ssp. equisimilis Gruppo C ATCC 12388
Enterococcus faecalis Gruppo D ATCC 19433
Streptococcus spp. tipo 2 Gruppo F ATCC 12392
Streptococcus dysgalactiae ssp. equisimilis Gruppo G ATCC 12394

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Risultato positivo: la rapida e forte agglutinazione delle particelle di lattice blu entro un minuto con uno dei reagenti al lattice
indica l'identificazione specifica dell’ isolato di streptococchi. Una reazione debole con un singolo reagente al lattice deve essere
ripetuta utilizzando un inoculo piu pesante. Il test ripetuto € considerato positivo se I'agglutinazione si verifica solamente con uno dei
reagenti al lattice. La Figura 1 a pagina 6 riporta una procedura raccomandata per la tipizzazione degli streptococchi.

Risultato negativo: nessuna agglutinazione delle particelle di lattice. Se si rilevano tracce di granulazione nel cerchio del test, il
test deve essere considerato negativo.

Risultato non conclusivo: se nel cerchio del test € presente un’agglutinazione debole o una reazione non-specifica (viscosita)
dopo un minuto, il test deve essere ripetuto utilizzando una subcultura fresca. Se lo stesso risultato viene ottenuto dopo un nuovo
test, & necessario effettuare un test biochimico per identificare I'isolato.

Risultato non specifico: in rare occasioni & possibile vedere I'agglutinazione con piu di un gruppo. Se si verifica, controllare la
purezza della coltura utilizzata per eseguire il test. Se sembra puro, ripetere il test e confermare I'identificazione dell'isolato con un
test biochimico.

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

1. Se il kit non viene utilizzato come indicato e se per I'estrazione viene utilizzata una quantita di coltura non adeguata, & possibile
ottenere risultati falsamente negativi e falsamente positivi.

2. Il kit & concepito solamente per I'uso nell’identificazione di streptococchi beta-emolitici. Se vengono testati streptococchi alfa
o non emolitici, I'identificazione deve essere confermata tramite test biochimico®.9 (consultare lo schema suggerito per la
tipizzazione degli streptococchi).



3. Sisono riscontrate reazioni fal§amente positive con microrganismi appartenenti a generi non distinti, ad es. Escherichia coli,
Klebsiella o Pseudomonas.38 E probabile che questi agglutinino non specificatamente tutti i reagenti al lattice.

4. E noto che alcuni ceppi di streptococchi di gruppo D possano reagire in maniera incrociata con antisieri del gruppo G;
questi ceppi possono essere confermati come gruppo D dal test della bile-esculina. Alcuni ceppi di Enterococcus faecium e
Streptococcus bovis potrebbero essere di difficile tipizzazione.

5. Listeria monocytogenes pud reagire in maniera incrociata con streptococchi di gruppo B e G con i reagenti al lattice. E possibile
effettuare il test della catalasi per distinguere tra Listeria, catalasi-positivi e gli streptococchi che sono catalasi-negativi E
possibile eseguire il test di motilita e la colorazione di Gram come ulteriori strumenti per la differenziazione.

6. Alcuni ceppi di Streptococcus milleri (Streptococcus anginosus) tipicamente non emolitici, possiedonp antigeniA,C,FoGe
possono dare una reazione positiva con reagenti al lattice con streptococchi dei gruppi A, C, F e G. E necessario utilizzare la
morfologia su agar-sangue e il test biochimico per l'identificazione di questi microrganismi.

Figura1: Procedura raccomandata per la tipizzazione degli streptococchi

Colonie di batteri gram-positivi fresche (18—24 ore) isolate su agar sangue
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* E noto che alcuni ceppi del gruppo D possano reagire in maniera incrociata con antisieri del gruppo G
[Harvey, C. L. and Mclimurray, M.B (1984) Eur. J. Clinical Microbiol,10,641].

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
A. Studi di reattivita crociata:

I BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit & stato valutato per la reattivita crociata utilizzando 33 ceppi di riferimento ATCC.
I kit ha tipizzato correttamente tutti gli streptococchi contenenti gruppi di Lancefield A, B, C, D, F e G (N=16). Nessuna reattivita
crociata é stata osservata durante il test di altri ceppi di streptococchi (n=7) o di altri microrganismi non streptococchi (n=10).

B. Studi sulle prestazioni cliniche:

1. 11 BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit & stato valutato come parte di un confronto tra cinque kit di tipizzazione degli
streptococchi disponibili in commercio. Lo studio & stato eseguito da S. Davies et. al. presso il Northern General Hospital a
Sheffield, in Inghilterra. Tutti i kit sono stati testati con un pannello di 302 streptococchi beta-emolitici composti da 64, 67,
44,55, 56 e 4 ceppi di gruppi di Lancefield A, B, C, D, G ed F, rispettivamente. | risultati hanno dimostrato che 12 dei ceppi
non sono riusciti a tipizzarsi con nessuno dei kit testati. Dei 290 ceppi restanti, il BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit
ne ha identificati correttamente 286 (98,6%). Gli autori hanno concluso che il BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit si
€ dimostrato preciso e rapido, con una sensibilita e una specificita rispettivamente del 99% e del 100%. Inoltre, il tempo
medio di agglutinazione & stato sostanzialmente inferiore rispetto a quanto riportato da tre degli altri quattro kit valutati. Dati
disponibili su richiesta.

2. Un secondo studio € stato realizzato da un ospedale in Ontario, Canada. In questo studio, sono state incluse 111 colture
primarie (110 testate, 1 inadeguata). Tutti i ceppi sono stati originariamente tipizzati tramite le reazioni di precipitazione
di Lancefield. Tutti i gruppi D sono stati ulteriormente confermati mediante protocolli di saggio quali BE (bile-esculina) e
PYR (pirrolidonil-aminopeptidasi). Le colture primarie sono state parallelamente testate usando il BD BBL Streptocard
Acid Latex Kit e un kit alternativo. In questo studio, la concordanza tra i risultati ottenuti con BD BBL Streptocard e con
il metodo di Lancefield é stata riscontrata in 109 su 110 isolati testati (99%, mentre la concordanza complessiva tra il kit
alternativo e i risultati di Lancefield & stata riscontrata in 106 su 110 isolati testati (96,3%). | 110 isolati primari utilizzati nello
studio comprendevano 15 del gruppo A, 40 del gruppo B, 13 del gruppo C, 4 del gruppo D, 11 del gruppo F, 12 del gruppo
G e 15 ceppi non tipizzabili.



DISPONIBILITA

N. di cat. Descrizione

240917 BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit, 50 test.

240918 BD BBL Streptocard Enzyme Latex Kit, 50 test.

240923 BD BBL Streptocard Acid Test Latex A, un flacone da 2,5 mL.

240922 BD BBL Streptocard Acid Test Latex B, un flacone da 2,5 mL.

240926 BD BBL Streptocard Acid Test Latex C, un flacone da 2,5 mL.

240929 BD BBL Streptocard Acid Test Latex D, un flacone da 2,5 mL.

240930 BD BBL Streptocard Acid Test Latex F, un flacone da 2,5 mL.

240927 BD BBL Streptocard Acid Test Latex G, un flacone da 2,5 mL.

240925 BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagent 1, 2 e 3 (reagente 1, 1 flacone da 2,7 mL; reagente 2, 1 flacone da

2,7 mL; reagente 3, 2 flaconi da 6,8 mL).

240931 BD BBL Streptocard Acid Positive Control, un flacone da 2,5 mL.
240928 BD BBL Streptocard Test Cards, confezione da 48.
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ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / H#FH bRl S

Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e rpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abainan naiiaanambiHeia. / =41 7% 71 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaitHa, 38epTatics 3 06epexHicTio / i, /N

‘ Becton, Dickinson and Company Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
© 2017 BD. BD, the BD Logo and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company.





