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BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit (enzymlatextestkit) giver en hurtig platform til serologisk identifikation af beta-haemolytiske
streptokokker i Lancefield-grupperne A, B, C, D, F og G.

RESUME OG FORKLARING

Kliniske, epidemiologiske og mikrobiologiske undersggelser har pa afggrende made vist, at diagnosticeringen af streptokok-
infektioner baseret pa kliniske symptomer altid kraever mikrobiologisk verifikation.# Beta-haemolytiske streptokokker er de hyppigst
isolerede humane patogener blandt repraesentanter for slaegten Streptococcus. Neesten alle beta-haemolytiske streptokokker har
specifikke kulhydrat-antigener (antigener fra streptokok-grupper). Lancefield viste, at disse antigener kan ekstraheres i oplgselig
form og identificeres ved hjeelp af praecipitationsreaktioner med homologe antiserummer. Der anvendes i gjeblikket forskellige
procedurer for ekstraktion af streptokok-antigener'267.10.11.12_ BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit (BD BBL streptokort til
syrelatex-testkit) er baseret pa frigerelsen af et specifikt antigen fra bakteriers cellevaegge ved hjeelp af de lytiske enzymers virkning.
Det ekstraherede antigen i forbindelse med latexagglutionation giver en hurtig, sensitiv og specifik metode til identifikation af
streptokok-grupperne A, B, C, D, F og G fra primaere dyrkningsplader.

TESTENS PRINCIPPER

BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit-grupperingsmetoden omfatter enzymatisk ekstraktion af gruppespecifikke kulhydrat-
antigener. Streptokok-enzymekstraktionsreagenset, der medfalger i kittet, indeholder lytiske enzymer, der kan ekstrahere antigener
fra specifikke streptokokgrupper med inkubation ved 37 °C. Ekstrakterne kan let identificeres ved hjeelp af bla polystyren-latexpartikler,
der er sensibiliseret med renset gruppespecifik kanin-immunoglobulin. Disse bla latex-partikler agglutinerer meget kraftigt ved
tilstedevaerelsen af homologt antigen og agglutinerer ikke, nar homologt antigen er fraveerende.

VEDLAGTE MATERIALER

Hvert kit reekker til 50 tests. De medfglgende materialer er klar til brug.

- BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex: Hver drabetaellerflaske indeholder 2,5 mL bla latexpartikler coated med rensede
kanin-antistoffer til Lancefield-grupperne A, B, C, D, F eller G streptokokker. De bla latexpartikler er suspenderet i en buffer med
en pH pa 7,4, der indeholder 0,098 % natriumazid som konserveringsmiddel.

- BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control: En drabetzellerflaske, der indeholder 2,5 mL polyvalente antigener, der er klar
til brug og ekstraheret fra inaktiverede streptokokker fra Lancefield-grupperne A, B, C, D, F og G. Antigenerne er suspenderet i
en buffer med en pH pa 7,4 og indeholder 0,098 % natriumazid som konserveringsmiddel.

- BD BBL Streptocard Extraction Enzyme: En drabeteellerflaske, der indeholder 22 mL brugsklart enzymekstraktionsreagens
med konserveringsmiddel.

» Testkort

» Blandingspinde

» Brugsanvisning

NODVENDIGE MATERIALER, DER IKKE ER VEDLAGT

» Inokuleringslagkke eller -nal

» Pasteur-pipetter

*  Provergr, 12 x 75 mm

« Ur

» Vandbad (37 °C)

STABILITET OG OPBEVARING

Alle komponenter i kittet skal opbevares ved 2 — 8 °C. Ma ikke fryses. Reagens, der opbevares under disse forhold, kan holde sig
indtil udlgbsdatoen pa etiketten.

FORHOLDSREGLER
1. Benyt ikke reagenser efter den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

2. Nogle reagenser indeholder en lille meengde natriumazid. Natriumazid kan reagere eksplosivt i forbindelse med bly- og kobberrgr,
hvis det akkumulerer. Selvom meengden af natriumazid i reagenserne er minimal, skal der bruges store maengder vand, hvis
reagenserne skylles ud i vasken.

3. Der skal anvendes almene forholdsregler ved handtering, behandling og bortskaffelse af alle kliniske praver. Alle testmaterialer
skal betragtes som potentielt smittefarlige under og efter brug og skal handteres og bortskaffes pa passende vis.

4. Kittet er udelukkende beregnet til in vitro-diagnostik.

5. Procedurer, opbevaringsforhold, forholdsregler og begreensninger, der er angivet i denne vejledning, skal fglges for at opna
gyldige testresultater.

6. Disse reagenser indeholder materialer, der stammer fra dyr, og skal handteres som en potentiel smittebaerer og transmitter af sygdom.



PRGVEINDSAMLING OG PRAPARERING AF DYRKNING

Fa flere oplysninger om specifikke procedurer vedrgrende pravetagning og preeparering af primaere dyrkninger i en almindelig
leerebog om mikrobiologi. Der skal anvendes en frisk (18 — 24 timer) dyrkning af blodagar. To til fire kolonier svarende til 2 — 3 mm
veekst bar veere tilstreekkeligt til gruppering.

TESTPROCEDURE
Alle komponenter skal have stuetemperatur, for de bruges.

1. Resuspender testlatexreagenserne ved forsigtigt at vende drabeteellerflasken flere gange. Undersgg drabeteellerflaskerne for at
sikre, at latexpartiklerne er korrekt suspenderet inden brug. Ma ikke anvendes, hvis det pagaeldende latex ikke resupenderes.

2. Meerk ét prevergr for hvert isolat, der skal testes.
Tilseet 400 uL BD BBL Streptocard Extraction Enzyme til hvert praveror.

4. Veelg 2 — 4 beta-haemolytiske kolonier (2 — 3 mm vaekst) ved hjaelp af en Igkke eller nal til engangsbrug, og suspendér dem
i ekstraktionsenzymet. Streptokokkolonierne skal under alle omstaendigheder udvaelges fra et omrade, der giver den laveste
sandsynlighed for forurening med en anden organisme.

5. Inkubér rgrene i et 37 °C vandbad i ngjagtig 10 min. Bland hvert pravergr halvvejs gennem inkubationsperioden.
6. Fjern det fra vandbadet, og lad det kale af ved stuetemperatur.

7. Dispensér en drabe af hver BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex-gruppe ned pa separate cirkler pa separate testkort, der
er meaerket for hvert isolat, der testes.

8. Brug en Pasteur-pipette, og anbring for hver test 1 drabe ekstrakt ved siden af hver drabe latex-reagens.

9. Bland latex og ekstrakt med de medfalgende pinde, og brug hele cirkelomradet. Der skal bruges en ny pind for hver testcirkel.
10. Beveeg kortene forsigtigt med handen, sa blandingen kan fordele sig over hele testringen.

11. Hold gje med agglutination i op til 30 sekunder.

KVALITETSKONTROLPROCEDURER

Den rutinemaessige kvalitetskontrolprocedure for hvert BD BBL Streptocard-parti omfatter testning af BD BBL Streptocard
Enzyme Test Latex og BD BBL Streptocard Extraction Enzyme sammen med hver streptokokgruppe A, B, C, D, F og G og brug af
ATCC-stammerne eller tilsvarende som angivet i dette afsnit. Ekstrakt fra disse stammer agglutinerer med den homologe latex-
reagens. Den polyvalente BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control bruges til at teste de individuelle latex-reagenser.

w

Organisme Lancefield-gruppe Reference

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

TOLKNING AF RESULTATER

» Positivt resultat: Hurtig, kraftig agglutination af de bla latexpartikler inden for 30 sekunder med én latexreagens, eller nar
én latexreagens giver en vaesentlig kraftigere reaktion end de andre fem, indikerer den specifikke identifikation af streptokok-
isolatet. En svag reaktion med en enkelt latex-reagens skal gentages ved hjeelp af et kraftigere inokulum.

+ Negativt resultat: Ingen agglutination af latex-partiklerne. Hvis der ses spor af granulation i testcirklen, skal testen ogsa
betragtes som negativ.

* Inkonklusivt resultat: Hvis der forekommer svag sammenklumpning eller en ikke-specifik reaktion (treevlet) i testcirklen efter
30 sekunder, skal testen gentages ved hjeelp af en frisk videredyrkning. Hvis der ses det samme resultat efter en ny test, skal der
udfgres en biokemisk testning for at identificere isolatet.

» Uspecifikt resultat: Hvis lignende kraftig agglutination med mere end én gruppe forekommer, skal renheden af den dyrkning,
der bruges til at udfgre testen, kontrolleres. Hvis den ser ren ud, skal testen gentages, og identificeringen af isolatet skal bekreeftes
ved hjeelp af biokemisk testning.

» Figur 1 viser forslag til et diagram for gruppering af streptokokker.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

1. Der kan forekomme negative og falske positive resultater, hvis kittet ikke bruges som anvist, og hvis en utilstraekkelig meengde
af dyrkningen bruges til ekstraktion.

2. Kittet er udelukkende beregnet til identifikation af beta-haemolytiske streptokokker. Hvis alfa- eller ikke-haemolytiske streptokokker
testes, skal identificeringen bekraeftes ved hjeelp af biokemisk testning®®. (Se det foreslaede diagram for gruppering af streptokokker).

3. Falske positive reaktioner kan forekomme sammen med organismer fra ikke-relaterede slaegter, f.eks. Escherichia coli, Klebsiella
eller Pseudomonas®®. Med sadanne er der sandsynlighed for, at de agglutinerer alle latex-reagenser ikke-specifikt.

4. Nogle stammer af gruppe D-streptokokker kan krydsreagere med gruppe G-antisera. Disse stammer kan bekraeftes som gruppe
D ved hjeelp af galde-aeskulintesten. Nogle stammer af Enterococcus faecium og Streptococcus bovis kan veere vanskelige
at gruppere.



5. Listeria monocytogenes kan krydsreagere med gruppe B- og G-streptokoklatex-reagenser. Katalasetesten kan udfgres for at
skelne mellem Listeria, som er katalase-positiv, og streptokokker, som er katalese-negativ. Gramfarvning og motilitetstests kan
udfgres som yderligere hjeelp til differentiering.

6. Nogle stammer af Streptococcus milleri (Streptococcus anginosus), typisk ikke-hamolytisk, indeholder A, C, F eller G antigener
og kan give en positiv reaktion med Strep A, C, F eller G latex-reagenser. Der skal anvendes morfologi pa blodagar og
biokemisk testning til at identificere disse organismer.

FUNKTIONSDATA

Et hundrede og syvogtres (167) streptokokker bestaende af 27, 56, 19, 31, 11 og 23 af Lancefield-grupperne A, B, C, D, F og G blev
testet med BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit. Sensitiviteten og specificiteten af kittet er henholdsvis 99,4 % og 100 %.
Sensitiviteten og specificiteten for hver gruppe vises i tabellen nedenfor.

Gruppe Samlet stammenr. sls;g:::t::. Sen?;:)wtet Spe;:(:/?)cnet Samlet r;;j,)agﬂghed
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
Samlet 167 166 99.4 100 99.9

Figur 1: Foreslaet diagram for gruppering af streptokokker

Frisk (18 — 24 timer) grampositive kolonier, isoleret pa blodagar

Beta-haemolytisk Alfa- eller ikke-haemolytisk
[ BD BBL Streptocard | [ BD BBL Streptocard
Positiv for Positiv for mere Inkonklusiv Negativ
én gruppe end én gruppe
Ny test ved hjeelp af
Isolatkoloni Videredyrkning kr;ftigere sustenpsion
og ny test og ny test
Hvis stadig negativ
Gruppe A, B, Gruppe G Rapport “Ikke gruppe A, B,
Celler F eller D* C,D, FellerG”
Rapportgruppe Biokemisk bekrzeftelse Hvis positiv Hvis negativ

og differentiering
for Enterococcus Biokemisk Rapport “Ikke gruppe
identifikation A,B,C,D, FellerG”

Rapportgruppe

* Nogle stammer af gruppe D kan krydsreagere med gruppe G-antisera.
[Harvey, C. L. and Mclimurray, M.B (1984) Eur. J. Clinical Microbiol,10,641].

BESTILLING

Kat. nr. Beskrivelse

240918 BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit, 50 tests.
240917 BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit, 50 tests.

240958 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex A, en 2,5 mL flaske.
240957 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex B, en 2,5 mL flaske.
240956 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex C, en 2,5 mL flaske.
240938 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex D, en 2,5 mL flaske.
240936 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex F, en 2,5 mL flaske.
240935 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex G, en 2,5 mL flaske.
240924 BD BBL Streptocard Extraction Enzyme, en 22,0 mL flaske.
240933 BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control, en 2,5 mL flaske.
240928 BD BBL Streptocard Test Cards, seske med 48 stk.
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testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ans <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt fér <n> analyser
/ <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauuts ans ananisis: <n>/ 265347 <n> Ukl
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