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KULLANIM AMACI

BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit (Enzim Lateks Test Kiti), Lancefield gruplari A, B, C, D, F ve G’ye ait beta hemolitik
streptokoklarin serolojik tanimlamasi igin hizli bir platform saglar.

OZET VE AGIKLAMA

Klinik, epidemiyolojik ve mikrobiyolojik ¢alismalar, klinik semptomlara dayanarak streptokok enfeksiyonlarinin tanisinin daima
mikrobiyolojik dogrulama gerektirdigini kesin olarak gostermistir.* Beta hemolitik streptokoklar, Streptococcus cinsinin temsilcileri
arasinda en sik izole edilen insan patojenleridir. Neredeyse tim beta hemolitik streptokoklar, spesifik karbonhidrat antijenlerine
sahiptir (streptokok grubu antijenleri). Lancefield, bu antijenlerin ¢dzinebilir bigcimde ekstrakte edilebildigini ve homolog
antiserumlarla ¢ékelme reaksiyonlari tarafindan tanimlandigini géstermistir. Streptokok antijenlerinin ekstraksiyonu icin su anda
farkli prosedurler kullaniimaktadir.!-26.7.10.11.12 BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit, spesifik antijenin litik enzimlerin
hareketiyle bakteri hiicre duvarlarindan serbest birakilmasina dayanir. Ekstrakte edilen antijen, lateks aglutinasyonuyla birlikte,
streptokok gruplari A, B, C, D, F ve G’nin primer kltur plaklarindan tanimlanmasi igin hizli, duyarl ve spesifik bir ydntem sunar.

TEST ILKESI

BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit gruplama ydntemi, gruba 6zgl karbonhidrat antijenlerinin enzimatik ekstraksiyonunu
icerir. Kitte saglanan Strep Enzim Ekstraksiyon Reaktifi, 37 °C’de inklibasyonla streptokok grubuna 6zgl antijenleri ekstrakte
edebilen litik enzimler igerir. Ekstraktlar, saflastirilmis gruba 6zgl tavsan immunoglobulinleriyle duyarl hale getirilmis mavi polistiren
lateks partikulleri kullanilarak kolayca tanimlanabilir. Bu mavi lateks partikiilleri, homolog antijen varliginda ¢ok guglu bir sekilde
aglitine olur ve homolog antijen olmadiginda aglitine olmaz.

SAGLANAN MALZEMELER

Her bir kit 50 test igin yeterlidir. Saglanan malzemeler kullanima hazirdir.

- BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex (Enzim Test Lateksi): Her bir damlalik sisesi, Lancefield grubu A, B, C, D, F ve G
streptokoklarinin saflastiriimis tavsan antikorlariyla kaph 2,5 mL mavi lateks partikdlleri icerir. Mavi lateks partikulleri, koruyucu
olarak %0,098 sodyum azit iceren pH 7,4 tampon icinde stispanse edilmistir.

+ BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control (Enzim Pozitif Kontrolii): Lancefield gruplari A, B, C, D, F ve G’nin inaktive
edilmis streptokoklarindan ekstrakte edilen kullanima hazir 2,5 mL polivalan antijen igceren bir damlalik sisesi. Antijenler,
koruyucu olarak %0,098 sodyum azit iceren pH 7,4 tampon icinde siispanse edilmistir.

+ BD BBL Streptocard Extraction Enzyme (Ekstraksiyon Enzimi): Koruyucu bulunan kullanima hazir 22 mL enzim
ekstraksiyon reaktifi iceren bir damlalik sisesi.

» Test Kartlari

» Karistirma gubuklari

»  Kullanim talimatlari

GEREKLI FAKAT SAGLANMAMIS MALZEMELER
+ Inokiilasyon ézesi veya igne

» Pastor pipetleri

* 12 x 75 mm test tlpleri

* Zamanlayici

* Su banyosu (37 °C)

STABILITE VE SAKLAMA

Tum kit bilesenleri 2—-8 °C’de saklanmalidir. Dondurmayin. Bu kosullar altinda saklanan reaktifler, Urtin etiketinde gdsterilen son
kullanma tarihine kadar stabil olacaktir.

ONLEMLER

1. Uriin etiketinde gosterilen son kullanma tarihinden sonra reaktifleri kullanmayin.

2. Bazi reaktifler az miktarda sodyum azit icerir. Sodyum azit, birikmesine izin verilirse, patlayici bir sekilde bakir ve kursunla
reaksiyona girebilir. Reaktiflerdeki sodyum azit miktari minimum diizeyde olsa da, reaktifler lavabodan dokuliyorsa bol miktarda
su kullaniimalidir.

3. Tum Klinik érneklerin kullaniimasinda, islenmesinde ve atilmasinda evrensel dnlemler alinmaldir. TUm test malzemeleri,
kullanim sirasinda ve sonrasinda potansiyel olarak bulasici kabul edilmeli ve uyun sekilde atiimalidir.

4. Kit yalnizca in vitro diyagnostik kullanim icin tasarlanmistir.

5. Gegerli test sonuclarinin saglanabilmesi igin bu talimatlarda belirtilen prosedurlere, saklama kosullarina, 6nlemlere ve
kisittamalara uyulmaldir.

6. Bu reaktifler, hayvan kaynakli malzemeler icerir ve potansiyel bir hastalik tasiyicisi ve yayicisi olarak disunilip
dikkatle kullaniimalidir.



ORNEK TOPLAMA VE KULTURLERIN HAZIRLANMASI

Ornek toplamaya ve primer killtiirlerin hazirlanmasina iliskin spesifik prosediirler igin standart bir mikrobiyoloji ders kitabina
basvurun. Kanli agarda taze (18-24 saatlik) bir kiltir kullaniimalidir. Gruplama igin 2—-3 mm gelismeye esdeger iki ila dort koloni
yeterli olmalidir.

TEST PROSEDURU
Tum bilesenler kullanimdan énce oda sicakligina getirilmelidir.

1. Damlalik sisesini birkag hafifce kez ters cevirerek test lateks reaktiflerini yeniden slispanse edin. Kullanmadan 6nce lateks
partikillerinin diizgiin sekilde slispanse edildiginden emin olmak icin damlalik siselerini inceleyin. Lateks yeniden suspanse
edilemezse kullanmayin.

2. Test edilecek her izolat icin bir test tipunu etiketleyin.
Her tlipe 400 yL BD BBL Streptocard Extraction Enzyme (Ekstraksiyon Enzimi) ekleyin.

4. Tek kullanimlik 6ze veya igne kullanarak 2—4 beta hemolitik koloni (2—3 mm gelisme) segin ve Ekstraksiyon Enzimi iginde
siispanse edin. Her durumda, streptokok kolonileri baska bir organizmayla en diisiik kontaminasyon olasiligina sahip bir
bélgeden segilmelidir.

5. Tupleri 37 °C su banyosunda tam olarak 10 dakika inkiibe edin. inkiibasyon siiresinin yarisina boyunca her tiipii karistirin.
6. Su banyosundan ¢ikarin ve oda sicakhginda sogutun.

7. Test edilen her izolat igin etiketlenmis farkli test kartlarindaki ayri dairelere, her bir grup BD BBL Streptocard Enzyme Test
Latex’ten bir damla dagitin.

8. Pastor pipeti kullanarak her bir test icin, her lateks reaktifi damlasinin yanina bir damla ekstrakt koyun.

9. Dairelerin tim alanini kullanarak, saglanan gubuklarla lateksi ve ekstrakti karistirin. Her test dairesi igin yeni bir
cubuk kullaniimahdir.

10. Karigimin tum test halkasi alanina yavasga akmasina izin vermek igin kartlari hafifge sallayin.
11. 30 saniyeye kadar aglutinasyonu gézlemleyin.

KALITE KONTROLU PROSEDURLERI

BD BBL Streptocard lotu icin rutin glinlik kalite kontroli proseduri, BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex ve

BD BBL Streptocard Extraction Enzyme’in bu bélimde listelendigi sekilde ATCC suslari veya esdegeri kullanilarak her bir
streptokok grubu A, B, C, D, F ve G ile test edilmesini igerir. Bu suslardan elde edilen ekstrakt, homolog lateks reaktifiyle aglitine
olur. Farkli lateks reaktiflerini test etmek icin polivalan BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control kullanilir.

w

Organizma Lancefield Grubu Referans

Streptococcus pyogenes Grup A ATCC 19615
Streptococcus agalactiae Grup B ATCC 12386
Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis Grup C ATCC 12388
Enterococcus faecalis Grup D ATCC 19433
Streptococcus sp. tip 2 Grup F ATCC 12392
Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis Grup G ATCC 12394

SONUCLARIN YORUMLANMASI
» Pozitif sonug: Mavi lateks partikillerinin bir lateks reaktifiyle 30 saniye icinde hizli glglu aglitinasyonu veya bir lateks reaktifinin
diger bes reaktiften 6nemli 6lglide daha guicli reaksiyon vermesi, streptokok izolatinin spesifik tanimlamasini gosterir. Tek bir

lateks reaktifiyle zayif reaksiyon, daha agir bir inoktlum kullanilarak tekrarlanmalidir.
* Negatif sonug: Lateks partikillerinin aglutinasyonu yoktur. Test dairesinde granilasyon izleri gérilirse, test de negatif
kabul edilmelidir.
» Sonugsuz sonug: 30 saniye sonra test dairesinde zayif topaklanma veya spesifik olmayan reaksiyon (liflilik) varsa, taze bir
alt kdltdr kullanilarak test tekrarlanmalidir. Tekrar testinden sonra ayni sonug goérillrse, izolati tanimlamak igin biyokimyasal
test gerceklestiriimelidir.
+ Spesifik olmayan sonug: Birden fazla grupla benzer glicte aglitinasyon olursa, litfen testi gergeklestirmek icin kullanilan
kilturun safhigini kontrol edin. Kiiltir saf gérinlyorsa, testi tekrarlayin ve biyokimyasal test ile izolatin tanimlamasini dogrulayin.
» Sekil 1'de streptokoklarin gruplanmasi icin 6nerilen sema gosterilmektedir.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

1. Kit belirtilen sekilde kullaniimazsa ve ekstraksiyon igin yetersiz miktarda kiltir kullanilirsa, hatali negatif ve hatali pozitif
sonuglar olugabilir.

2. Kit, yalnizca beta hemolitik streptokoklarin tanimlanmasi igin kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Alfa veya hemolitik olmayan
streptokoklar test edilirse, tanimlama biyokimyasal test ile dogrulanmalidir.>® (Streptokoklarin gruplanmasi igin énerilen
semaya bakin).

3. Hatall pozitif reaksiyonlarin, akraba olmayan cinslerden gelen organizmalarla olustugu bilinmektedir (6rn. Escherichia coli,
Klebsiella veya Pseudomonas).>® Bunlar, muhtemelen tiim lateks reaktifleriyle spesifik olmayan sekilde agltine olur.

4. Bazi Grup D streptokoklarin suslarinin Grup G antiserumlariyla gapraz reaksiyona girdigi bulunmustur; bu suslar safra-eskilin
testiyle Grup D olarak dogrulanabilir. Bazi Enterococcus faecium ve Streptococcus bovis suglarinin gruplanmasi zor olabilir.



5. Listeria monocytogenes, Grup B ve G Streptokok lateks reaktifleriyle capraz reaksiyona girebilir. Katalaz pozitif olan Listeria ve
katalaz negatif olan streptokoklari ayirt etmek igin katalaz testi gerceklestirilebilir. Ayrimi kolaylastirmasi icin gram boyama ve
motilite testi gercgeklestirilebilir.

6. Tipik olarak hemolitik olmayan bazi Streptococcus milleri (Streptococcus anginosus) suslari, A, C, F veya G antijenlerine sahiptir
ve Strep A, C, F veya G lateks reaktifleriyle pozitif reaksiyon verebilir. Bu organizmalari tanimlamak igin kanl agarda morfoloji
ve biyokimyasal test kullaniimalidir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Lancefield gruplari A, B, C, D, F ve G’nin sirasiyla 27, 56, 19, 31, 11 ve 23 susundan olusan yuz altmis yedi (167) streptokok,
BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit ile test edilmistir. Kitin duyarlilik ve 6zgulligu sirasiyla %99,4 ve %100°dur. Her bir
grubun duyarlilik ve 6zgllligu asagdidaki tabloda gosterilmistir.

Grup Toplam Sus Sayisi Dogrulanan Sus Sayisi Duyarlilik (%) Ozgiilliik (%) Genel Dogruluk (%)
Strep A 27 27 100 100 100
Strep B 56 56 100 100 100
Strep C 19 19 100 100 100
Strep D 31 31 100 100 100
Strep F 11 11 100 100 100
Strep G 23 22 95,7 100 99,4
Toplam 167 166 99,4 100 99,9

Sekil 1: Streptokoklarin Gruplanmasi igin Onerilen Sema

Taze (1824 saatlik) gram pozitif koloniler, kanli agarda izole edilmis

Beta hemolitik Alfa veya hemolitik olmayan
[ BD BBL Streptocard | [ BD BBL Streptocard |
ol o .
Bir grup icin Birden fazla grup Sonugsuz Negatif
|

pozitif icin pozitif | .
Daha agir slispansiyon
kullanarak tekrar

Koloniyi izole edin  Alt kultir hazirlayin .
test edin

ve tekrar test edin  ve tekrar test edin

Hala negatifse

1
GrupA, B, C Grup G “Grup A, B, C, D, F veya G
veya F veya D* degil” seklinde rapor edin
Grubu rapor edin Enterococcus Pozitifse Negatifse
icin biyokimyasal onay
ve ayristirma Biyokimyasal “Grup A, B, C, D, F veya G

Tanimlama  degil” seklinde rapor edin

Grubu rapor edin

* Bazi grup D suslarinin grup G antiserumlari ile gapraz reaksiyona girdigi bulunmustur.
[Harvey, C. L. and Mclimurray, M.B (1984) Eur. J. Clinical Microbiol,10,641].

TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama

240918 BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit (Enzim Lateks Kiti), 50 Test.

240917 BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit (Asit Lateks Kiti), 50 Test.

240958 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex A (Enzim Test Lateksi A), 2,5 mLlik bir sise.
240957 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex B (Enzim Test Lateksi B), 2,5 mLlik bir sise.
240956 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex C (Enzim Test Lateksi C), 2,5 mLlik bir sise.
240938 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex D (Enzim Test Lateksi D), 2,5 mLlik bir sise.
240936 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex F (Enzim Test Lateksi F), 2,5 mLlik bir sise.
240935 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex G (Enzim Test Lateksi G), 2,5 mLlik bir sise.
240924 BD BBL Streptocard Extraction Enzyme (Ekstraksiyon Enzimi), 22,0 mL'lik bir sise.
240933 BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control (Enzim Pozitif Kontroll), 2,5 mLlik bir sise
240928 BD BBL Streptocard Test Cards (Test Kartlari), 48’li kutu.
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