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

Resumé og forklaring
Kliniske, epidemiologiske og mikrobiologiske undersøgelser har på afgørende måde vist, at diagnosticeringen af streptokok-
infektioner baseret på kliniske symptomer altid kræver mikrobiologisk verifikation.4 Beta-hæmolytiske streptokokker er de hyppigst 
isolerede humane patogener blandt repræsentanter for slægten Streptococcus. Næsten alle beta-hæmolytiske streptokokker har 
specifikke kulhydrat-antigener (antigener fra streptokok-grupper). Lancefield viste, at disse antigener kan ekstraheres i opløselig 
form og identificeres ved hjælp af præcipitationsreaktioner med homologe antiserummer. Der anvendes i øjeblikket forskellige 
procedurer for ekstraktion af streptokok-antigener1,2,6,7,10,11,12. BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit (BD BBL streptokort til 
syrelatex-testkit) er baseret på frigørelsen af et specifikt antigen fra bakteriers cellevægge ved hjælp 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 primære dyrkningsplader.

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

VEDLAGTE MATERIALER
Hvert kit rækker til 50 tests. De medfølgende materialer er klar til brug.
•	 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex: Hver dråbetællerflaske indeholder 2,5 mL blå latexpartikler coated med rensede 

kanin-antistoffer til Lancefield-grupperne A, B, C, D, F eller G streptokokker. De blå latexpartikler er suspenderet i en buffer med 
en pH på 7,4, der indeholder 0,098 % natriumazid som konserveringsmiddel.

•	 BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control: En dråbetællerflaske, 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 på 7,4 og indeholder 0,098 % natriumazid som konserveringsmiddel.

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

•	 Testkort 
•	 Blandingspinde
•	 Brugsanvisning

NØDVENDIGE MATERIALER, DER IKKE ER VEDLAGT
•	 Inokuleringsløkke eller -nål
•	 Pasteur-pipetter
•	 Prøverør, 12 x 75 mm
•	 Ur
•	 Vandbad (37 °C)

STABILITET OG OPBEVARING
Alle komponenter i kittet skal opbevares ved 2 – 8 °C. Må ikke fryses. Reagens, der opbevares under disse forhold, kan holde sig 
indtil udløbsdatoen på etiketten.

FORHOLDSREGLER
1.	 Benyt ikke reagenser efter den udløbsdato, der er angivet på etiketten.
2.	 Nogle reagenser indeholder en lille mængde natriumazid. Natriumazid kan reagere eksplosivt i forbindelse med bly- og kobberrør, 

hvis det akkumulerer. Selvom mængden af natriumazid i reagenserne er minimal, skal der bruges store mængder vand, hvis 
reagenserne skylles ud i vasken.

3.	 Der skal anvendes almene forholdsregler ved håndtering, behandling og bortskaffelse af alle kliniske prøver. Alle testmaterialer 
skal betragtes som potentielt smittefarlige under og efter brug og skal håndteres og bortskaffes på passende vis.

4.	 Kittet er udelukkende beregnet til in vitro-diagnostik.
5.	 Procedurer, opbevaringsforhold, forholdsregler og begrænsninger, der er angivet i denne vejledning, skal følges for at opnå 

gyldige testresultater.
6.	 Disse reagenser indeholder materialer, der stammer fra dyr, og skal håndteres som en potentiel smittebærer og transmitter af sygdom.
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Prøveindsamling og PRÆPARERING AF DYRKNING
Få flere oplysninger om specifikke procedurer vedrørende prøvetagning og præparering af primære dyrkninger i en almindelig 
lærebog om mikrobiologi. Der skal anvendes en frisk (18 – 24 timer) dyrkning af blodagar. To til fire kolonier svarende til 2 – 3 mm 
vækst bør være tilstrækkeligt til gruppering.

TESTPROCEDURE
Alle komponenter skal have stuetemperatur, før de bruges.
1.	 Resuspender testlatexreagenserne ved forsigtigt at vende dråbetællerflasken flere gange. Undersøg dråbetællerflaskerne for at 

sikre, at latexpartiklerne er korrekt suspenderet inden brug. Må ikke anvendes, hvis det pågældende latex ikke resupenderes.
2.	 Mærk ét prøverør for hvert isolat, der skal testes. 
3.	 Tilsæt 400 µL BD BBL Streptocard Extraction Enzyme til hvert prøverør.
4.	 Vælg 2 – 4 beta-hæmolytiske kolonier (2 – 3 mm vækst) ved hjælp af en løkke eller nål til engangsbrug, og suspendér dem 

i ekstraktionsenzymet. Streptokokkolonierne skal under alle omstændigheder udvælges fra et område, der giver den laveste 
sandsynlighed for forurening med en anden organisme.

5.	 Inkubér rørene i et 37 °C vandbad i nøjagtig 10 min. Bland hvert prøverør halvvejs gennem inkubationsperioden.
6.	 Fjern det fra vandbadet, og lad det køle af ved stuetemperatur. 
7.	 Dispensér en dråbe af hver BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex-gruppe ned på separate cirkler på separate testkort, der 

er mærket for hvert isolat, der testes.
8.	 Brug en Pasteur-pipette, og anbring for hver test 1 dråbe ekstrakt ved siden af hver dråbe latex-reagens.
9.	 Bland latex og ekstrakt med de medfølgende pinde, og brug hele cirkelområdet. Der skal bruges en ny pind for hver testcirkel.
10.	 Bevæg kortene forsigtigt med hånden, så blandingen kan fordele sig over hele testringen.
11.	 Hold øje med agglutination i op til 30 sekunder.

KVALITETSKONTROLPROCEDURER
Den rutinemæssige 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.

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 blå latexpartikler inden for 30 sekunder med én latexreagens, eller når 

én latexreagens giver en væsentlig kraftigere reaktion end de andre fem, indikerer den specifikke identifikation af streptokok-
isolatet. En svag reaktion med en enkelt latex-reagens skal gentages ved hjælp af et kraftigere inokulum. 

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

•	 Inkonklusivt resultat: Hvis der forekommer svag sammenklumpning eller en ikke-specifik reaktion (trævlet) i testcirklen efter 
30 sekunder, skal testen gentages ved hjælp af en frisk videredyrkning. Hvis der ses det samme resultat efter en ny test, skal der 
udføres 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 udføre testen, kontrolleres. Hvis den ser ren ud, skal testen gentages, og identificeringen af isolatet skal bekræftes 
ved hjælp af biokemisk testning.

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

PROCEDURENS BEGRÆNSNINGER
1.	 Der kan forekomme negative og falske positive resultater, hvis kittet ikke bruges som anvist, og hvis en utilstrækkelig mængde 

af dyrkningen bruges til ekstraktion.
2.	 Kittet er udelukkende beregnet til identifikation af beta-hæmolytiske streptokokker. Hvis alfa- eller ikke-hæmolytiske streptokokker 

testes, skal identificeringen bekræftes ved hjælp af biokemisk testning5,9. (Se det foreslåede diagram for gruppering af streptokokker).
3.	 Falske positive reaktioner kan forekomme sammen med organismer fra ikke-relaterede slægter, f.eks. Escherichia coli, Klebsiella 

eller Pseudomonas3,8. Med sådanne 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 bekræftes som gruppe 

D ved hjæĺp af galde-æskulintesten. Nogle stammer af Enterococcus faecium og Streptococcus bovis kan være vanskelige 
at gruppere.
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5.	 Listeria monocytogenes kan krydsreagere med gruppe B- og G-streptokoklatex-reagenser. Katalasetesten kan udføres for at 
skelne mellem Listeria, som er katalase-positiv, og streptokokker, som er katalese-negativ. Gramfarvning og motilitetstests kan 
udføres som yderligere hjælp til differentiering.

6.	 Nogle stammer af Streptococcus milleri (Streptococcus anginosus), typisk ikke-hæmolytisk, 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 på blodagar og 
biokemisk testning til at identificere disse organismer.

FUNKTIONSDATA
Et hundrede og syvogtres (167) streptokokker bestående 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. Bekræftet 
stammenr.

Sensitivitet 
(%)

Specificitet 
(%)

Samlet nøjagtighed 
(%)

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:	F oreslået diagram for gruppering af streptokokker

* Nogle stammer af gruppe D kan krydsreagere med gruppe G-antisera.
  [Harvey, C. L. and Mcllmurray, 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, æske med 48 stk. 
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/ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja użytkowania / Consultar as instruções de utilização / Consultaţi instrucţiunile de utilizare / См. 
руководство по эксплуатации / Pozri Pokyny na používanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanım Talimatları’na başvurun / Див. інструкції з 
використання / 请参阅使用说明


Contains sufficient for <n> tests / Съдържанието е достатъчно за <n> теста / Dostatečné množství pro <n> testů / Indeholder tilstrækkeligt til <n> tests / Ausreichend für <n> 
Tests / Περιέχει επαρκή ποσότητα για <n> εξετάσεις / Contenido suficiente para <n> pruebas / Küllaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n> tests / Sadržaj za <n> 
testova / <n> teszthez elegendő / Contenuto sufficiente per <n> test / <п> тесттері үшін жеткілікті / <n> 테스트가 충분히 포함됨 / Pakankamas kiekis atlikti <n> testų / Satur 
pietiekami <n> pārbaudēm / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilość wystarczającą do <n> testów / Conteúdo suficiente para <n> 
testes / Conţinut suficient pentru <n> teste / Достаточно для <n> тестов(а) / Obsah vystačí na <n> testov / Sadržaj dovoljan za <n> testova / Innehåller tillräckligt för <n> analyser 
/ <n> test için yeterli malzeme içerir / Вистачить для аналізів: <n> / 足够进行 <n> 次检测


	� Becton, Dickinson and Company 

7 Loveton Circle 
Sparks, MD 21152 USA 

	� Benex Limited 
Pottery Road, Dun Laoghaire 
Co. Dublin, Ireland 
﻿ 
﻿

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
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