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KULLANIM AMACI
BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit (Enzim Lateks Test Kiti), Lancefield grupları A, B, C, D, F ve G’ye ait beta hemolitik 
streptokokların serolojik tanımlaması için hızlı bir platform sağlar.

ÖZET VE AÇIKLAMA
Klinik, epidemiyolojik ve mikrobiyolojik çalışmalar, klinik semptomlara dayanarak streptokok enfeksiyonlarının tanısının daima 
mikrobiyolojik doğrulama gerektirdiğini kesin olarak göstermiştir.4 Beta hemolitik streptokoklar, Streptococcus cinsinin temsilcileri 
arasında en sık izole edilen insan patojenleridir. Neredeyse tüm beta hemolitik streptokoklar, spesifik karbonhidrat antijenlerine 
sahiptir (streptokok grubu antijenleri). Lancefield, bu antijenlerin çözünebilir biçimde ekstrakte edilebildiğini ve homolog 
antiserumlarla çökelme reaksiyonları tarafından tanımlandığını göstermiştir. Streptokok antijenlerinin ekstraksiyonu için şu anda 
farklı prosedürler kullanılmaktadır.1,2,6,7,10,11,12 BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit, spesifik antijenin litik enzimlerin 
hareketiyle bakteri hücre duvarlarından serbest bırakılmasına dayanır. Ekstrakte edilen antijen, lateks aglütinasyonuyla birlikte, 
streptokok grupları A, B, C, D, F ve G’nin primer kültür plaklarından tanımlanması için hızlı, duyarlı ve spesifik bir yöntem sunar.

TEST İLKESİ
BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit gruplama yöntemi, gruba özgü karbonhidrat antijenlerinin enzimatik ekstraksiyonunu 
içerir. Kitte sağlanan Strep Enzim Ekstraksiyon Reaktifi, 37 °C’de inkübasyonla streptokok grubuna özgü antijenleri ekstrakte 
edebilen litik enzimler içerir. Ekstraktlar, saflaştırılmış gruba özgü tavşan immünoglobulinleriyle duyarlı hale getirilmiş mavi polistiren 
lateks partikülleri kullanılarak kolayca tanımlanabilir. Bu mavi lateks partikülleri, homolog antijen varlığında çok güçlü bir şekilde 
aglütine olur ve homolog antijen olmadığında aglütine olmaz.

SAĞLANAN MALZEMELER
Her bir kit 50 test için yeterlidir. Sağlanan malzemeler kullanıma hazırdır.
•	 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex (Enzim Test Lateksi): Her bir damlalık şişesi, Lancefield grubu A, B, C, D, F ve G 

streptokoklarının saflaştırılmış tavşan antikorlarıyla kaplı 2,5 mL mavi lateks partikülleri içerir. Mavi lateks partikülleri, koruyucu 
olarak %0,098 sodyum azit içeren pH 7,4 tampon içinde süspanse edilmiştir.

•	 BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control (Enzim Pozitif Kontrolü): Lancefield grupları A, B, C, D, F ve G’nin inaktive 
edilmiş streptokoklarından ekstrakte edilen kullanıma hazır 2,5 mL polivalan antijen içeren bir damlalık şişesi. Antijenler, 
koruyucu olarak %0,098 sodyum azit içeren pH 7,4 tampon içinde süspanse edilmiştir.

•	 BD BBL Streptocard Extraction Enzyme (Ekstraksiyon Enzimi): Koruyucu bulunan kullanıma hazır 22 mL enzim 
ekstraksiyon reaktifi içeren bir damlalık şişesi.

•	 Test Kartları 
•	 Karıştırma çubukları
•	 Kullanım talimatları

GEREKLİ FAKAT SAĞLANMAMIŞ MALZEMELER
•	 İnokülasyon özesi veya iğne
•	 Pastör pipetleri
•	 12 x 75 mm test tüpleri
•	 Zamanlayıcı
•	 Su banyosu (37 °C)

STABİLİTE VE SAKLAMA
Tüm kit bileşenleri 2–8 °C’de saklanmalıdır. Dondurmayın. Bu koşullar altında saklanan reaktifler, ürün etiketinde gösterilen son 
kullanma tarihine kadar stabil olacaktır.

ÖNLEMLER
1.	 Ürün etiketinde gösterilen son kullanma tarihinden sonra reaktifleri kullanmayın.
2.	 Bazı reaktifler az miktarda sodyum azit içerir. Sodyum azit, birikmesine izin verilirse, patlayıcı bir şekilde bakır ve kurşunla 

reaksiyona girebilir. Reaktiflerdeki sodyum azit miktarı minimum düzeyde olsa da, reaktifler lavabodan dökülüyorsa bol miktarda 
su kullanılmalıdır.

3.	 Tüm klinik örneklerin kullanılmasında, işlenmesinde ve atılmasında evrensel önlemler alınmalıdır. Tüm test malzemeleri, 
kullanım sırasında ve sonrasında potansiyel olarak bulaşıcı kabul edilmeli ve uyun şekilde atılmalıdır.

4.	 Kit yalnızca in vitro diyagnostik kullanım için tasarlanmıştır.
5.	 Geçerli test sonuçlarının sağlanabilmesi için bu talimatlarda belirtilen prosedürlere, saklama koşullarına, önlemlere ve 

kısıtlamalara uyulmalıdır.
6.	 Bu reaktifler, hayvan kaynaklı malzemeler içerir ve potansiyel bir hastalık taşıyıcısı ve yayıcısı olarak düşünülüp 

dikkatle kullanılmalıdır.
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ÖRNEK TOPLAMA VE KÜLTÜRLERİN HAZIRLANMASI
Örnek toplamaya ve primer kültürlerin hazırlanmasına ilişkin spesifik prosedürler için standart bir mikrobiyoloji ders kitabına 
başvurun. Kanlı agarda taze (18–24 saatlik) bir kültür kullanılmalıdır. Gruplama için 2–3 mm gelişmeye eşdeğer iki ila dört koloni 
yeterli olmalıdır.

TEST PROSEDÜRÜ
Tüm bileşenler kullanımdan önce oda sıcaklığına getirilmelidir.
1.	 Damlalık şişesini birkaç hafifçe kez ters çevirerek test lateks reaktiflerini yeniden süspanse edin. Kullanmadan önce lateks 

partiküllerinin düzgün şekilde süspanse edildiğinden emin olmak için damlalık şişelerini inceleyin. Lateks yeniden süspanse 
edilemezse kullanmayın.

2.	 Test edilecek her izolat için bir test tüpünü etiketleyin. 
3.	 Her tüpe 400 µL BD BBL Streptocard Extraction Enzyme (Ekstraksiyon Enzimi) ekleyin.
4.	 Tek kullanımlık öze veya iğne kullanarak 2–4 beta hemolitik koloni (2–3 mm gelişme) seçin ve Ekstraksiyon Enzimi içinde 

süspanse edin. Her durumda, streptokok kolonileri başka bir organizmayla en düşük kontaminasyon olasılığına sahip bir 
bölgeden seçilmelidir.

5.	 Tüpleri 37 °C su banyosunda tam olarak 10 dakika inkübe edin. İnkübasyon süresinin yarısına boyunca her tüpü karıştırın.
6.	 Su banyosundan çıkarın ve oda sıcaklığında soğutun. 
7.	 Test edilen her izolat için etiketlenmiş farklı test kartlarındaki ayrı dairelere, her bir grup BD BBL Streptocard Enzyme Test 

Latex’ten bir damla dağıtın.
8.	 Pastör pipeti kullanarak her bir test için, her lateks reaktifi damlasının yanına bir damla ekstrakt koyun.
9.	 Dairelerin tüm alanını kullanarak, sağlanan çubuklarla lateksi ve ekstraktı karıştırın. Her test dairesi için yeni bir 

çubuk kullanılmalıdır.
10.	 Karışımın tüm test halkası alanına yavaşça akmasına izin vermek için kartları hafifçe sallayın.
11.	 30 saniyeye kadar aglütinasyonu gözlemleyin.

KALİTE KONTROLÜ PROSEDÜRLERİ
BD BBL Streptocard lotu için rutin günlük kalite kontrolü prosedürü, BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex ve 
BD BBL Streptocard Extraction Enzyme’in bu bölümde listelendiği şekilde ATCC suşları veya eşdeğeri kullanılarak her bir 
streptokok grubu A, B, C, D, F ve G ile test edilmesini içerir. Bu suşlardan elde edilen ekstrakt, homolog lateks reaktifiyle aglütine 
olur. Farklı lateks reaktiflerini test etmek için polivalan BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control kullanılır.

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

SONUÇLARIN YORUMLANMASI
•	 Pozitif sonuç: Mavi lateks partiküllerinin bir lateks reaktifiyle 30 saniye içinde hızlı güçlü aglütinasyonu veya bir lateks reaktifinin 

diğer beş reaktiften önemli ölçüde daha güçlü reaksiyon vermesi, streptokok izolatının spesifik tanımlamasını gösterir. Tek bir 
lateks reaktifiyle zayıf reaksiyon, daha ağır bir inokülum kullanılarak tekrarlanmalıdır. 

•	 Negatif sonuç: Lateks partiküllerinin aglütinasyonu yoktur. Test dairesinde granülasyon izleri görülürse, test de negatif 
kabul edilmelidir.

•	 Sonuçsuz sonuç: 30 saniye sonra test dairesinde zayıf topaklanma veya spesifik olmayan reaksiyon (liflilik) varsa, taze bir 
alt kültür kullanılarak test tekrarlanmalıdır. Tekrar testinden sonra aynı sonuç görülürse, izolatı tanımlamak için biyokimyasal 
test gerçekleştirilmelidir.

•	 Spesifik olmayan sonuç: Birden fazla grupla benzer güçte aglütinasyon olursa, lütfen testi gerçekleştirmek için kullanılan 
kültürün saflığını kontrol edin. Kültür saf görünüyorsa, testi tekrarlayın ve biyokimyasal test ile izolatın tanımlamasını doğrulayın.

•	 Şekil 1’de streptokokların gruplanması için önerilen şema gösterilmektedir.

PROSEDÜRÜN KISITLI OLDUĞU ALANLAR
1.	 Kit belirtilen şekilde kullanılmazsa ve ekstraksiyon için yetersiz miktarda kültür kullanılırsa, hatalı negatif ve hatalı pozitif 

sonuçlar oluşabilir.
2.	 Kit, yalnızca beta hemolitik streptokokların tanımlanması için kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Alfa veya hemolitik olmayan 

streptokoklar test edilirse, tanımlama biyokimyasal test ile doğrulanmalıdır.5,9 (Streptokokların gruplanması için önerilen  
şemaya bakın).

3.	 Hatalı pozitif reaksiyonların, akraba olmayan cinslerden gelen organizmalarla oluştuğu bilinmektedir (örn. Escherichia coli, 
Klebsiella veya Pseudomonas).3,8 Bunlar, muhtemelen tüm lateks reaktifleriyle spesifik olmayan şekilde aglütine olur.

4.	 Bazı Grup D streptokokların suşlarının Grup G antiserumlarıyla çapraz reaksiyona girdiği bulunmuştur; bu suşlar safra-eskülin 
testiyle Grup D olarak doğrulanabilir. Bazı Enterococcus faecium ve Streptococcus bovis suşlarının gruplanması zor olabilir.
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5.	 Listeria monocytogenes, Grup B ve G Streptokok lateks reaktifleriyle çapraz reaksiyona girebilir. Katalaz pozitif olan Listeria ve 
katalaz negatif olan streptokokları ayırt etmek için katalaz testi gerçekleştirilebilir. Ayrımı kolaylaştırması için gram boyama ve 
motilite testi gerçekleştirilebilir.

6.	 Tipik olarak hemolitik olmayan bazı Streptococcus milleri (Streptococcus anginosus) suşları, A, C, F veya G antijenlerine sahiptir 
ve Strep A, C, F veya G lateks reaktifleriyle pozitif reaksiyon verebilir. Bu organizmaları tanımlamak için kanlı agarda morfoloji 
ve biyokimyasal test kullanılmalıdır.

PERFORMANS ÖZELLİKLERİ
Lancefield grupları A, B, C, D, F ve G’nin sırasıyla 27, 56, 19, 31, 11 ve 23 suşundan oluşan yüz altmış yedi (167) streptokok, 
BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit ile test edilmiştir. Kitin duyarlılık ve özgüllüğü sırasıyla %99,4 ve %100’dür. Her bir 
grubun duyarlılık ve özgüllüğü aşağıdaki tabloda gösterilmiştir. 

Grup Toplam Suş Sayısı Doğrulanan Suş Sayısı Duyarlılık (%) Özgüllük (%) Genel Doğruluk (%)
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

Şekil 1:	 Streptokokların Gruplanması İçin Önerilen Şema

* Bazı grup D suşlarının grup G antiserumları ile çapraz reaksiyona girdiği bulunmuştur.
  [Harvey, C. L. and Mcllmurray, M.B (1984) Eur. J. Clinical Microbiol,10,641].

TİCARİ TAKDİM ŞEKLİ
Kat. No.	 Açıklama
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 mL’lik bir şişe.
240957	 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex B (Enzim Test Lateksi B), 2,5 mL’lik bir şişe.
240956	 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex C (Enzim Test Lateksi C), 2,5 mL’lik bir şişe.
240938	 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex D (Enzim Test Lateksi D), 2,5 mL’lik bir şişe.
240936	 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex F (Enzim Test Lateksi F), 2,5 mL’lik bir şişe.
240935	 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex G (Enzim Test Lateksi G), 2,5 mL’lik bir şişe.
240924	 BD BBL Streptocard Extraction Enzyme (Ekstraksiyon Enzimi), 22,0 mL’lik bir şişe.
240933	 BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control (Enzim Pozitif Kontrolü), 2,5 mL’lik bir şişe
240928	 BD BBL Streptocard Test Cards (Test Kartları), 48’li kutu. 
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