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ҚОЛДАНУ МАҚСАТЫ
BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit (ферменттік латекс сынағы жинағы) Лансфилд A, B, C, D, F және G 
топтарына тиесілі бета гемолитикалық стрептококки серологиялық идентификациясына арналған жылдам платформаны 
қамтамасыз етеді.

ҚЫСҚА СИПАТТАМАСЫ МЕН ТҮСІНІКТЕМЕСІ
Клиникалық, эпидемиологиялық және микробиологиялық зерттеулер клиникалық белгілер негізіндегі стрептококк диагнозы 
микробиологиялық тексерісті талап ететінін көрсетті.4 Бета гемолитикалық стрептококки — Streptococcus түрі өкілдері 
бойынша ең жиі оқшауланатын адам патогендері. Барлық бета гемолитикалық стрептококки белгілі бір көмірсутек 
антигендерінен тұрады (стрептококк тобы антигендері). Лансфилд осы антигендерді ерітілген пішінде шығарып, гомологтік 
иммундық сарсумен преципитация реакциялары бойынша анықталады. Стрептококк антигендерін шығаруға арналған түрлі 
процедуралар ағымда пайдаланылуда.1,2,6,7,10,11,12 BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit (ферменттік латекс сынағы 
жинағы) еритін ферменттер әрекетімен бактерия жасушасы қабырғаларын белгілі бір антиген бөлінісіне негізделеді. Латекс 
агглютинациясына қатысты шығарылған антиген негізгі культура тақталарынан A, B, C, D, F және G стрептококк топтарын 
анықтауға тән, жылдам, сезгіш және арнайы әдісті ұсынады.

СЫНАҚ ПРИНЦИПІ
BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit (ферменттік латекс сынағы жинағы) топтастыру әдісі топқа тән көмірсутек 
антигендерінің ферменттік шығысын қамтиды. Жинақта қамтамасыз етілген стреп ферменттік экстракция реагенті 
37 °C температурасында стрептококк тобына тән антигендерін шығаратын еритін ферменттерден тұрады. Шығыстарды 
тазартылған топқа тән қоян иммуноглобулинімен сезгіштелген көк полистирол латекс бөлшектерімен оңай анықталады. Осы 
көк латекс бөлшектері гомологті антиген ортасында өте жақсы жабысады және гомологті антиген жоқ кезде жабыспайды.

ҚАМТАМАСЫЗ ЕТІЛГЕН МАТЕРИАЛДАР
Әрбір жинақ 50 сынаққа жетеді. Қамтамасыз етілген материалдар пайдалануға дайын.
• BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex (ферменттік сынақ латексі): Әрбір тамызғыш бөтелкесінде A, B, C, D, F немесе 

G Лансфилд топтарына тазартылған қоян антиденелерімен жабылған 2,5 мл көк латекс бөлшектерден тұрады. Көк латекс 
бөлшектер сақтандырғыш ретінде 0,098% натрий азидінен тұратын pH 7,4 буферінде ерітіледі.

• BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control (ферменттік оң басқару құралы): Бір тамызғыш бөтелкесінде A, B, 
C, D, F және G Лансфилд топтарының белсендірілмеген стрептококки жүйесінен шығарылған, пайдалануға дайын 
2,5 мл көпваленттік антигендер бар. Антигендер сақтандырғыш ретінде 0,098% натрий азидінен тұратын pH 7,4 
буферінде ерітіледі.

• BD BBL Streptocard Extraction Enzyme (эстракция ферменті): Бір бөтелкеде сақтандырғышты пайдалануға дайын 
22 мл ферменттік экстракция реагенті бар.

• Сынақ карталары 
• Араластыру тұтқасы
• Пайдалану нұсқаулары

ТАЛАП ЕТІЛЕТІН, БІРАҚ ҚАМТАМАСЫЗ ЕТІЛМЕГЕН МАТЕРИАЛДАР
• Егу циклі немесе инесі
• Пастер тамшуырлары
• 12 x 75 мм сынақ түтіктері
• Таймер
• Су ваннасы (37 °C)

ТҰРАҚТЫЛЫҚ ЖӘНЕ САҚТАУ
Барлық жинақ құрамдастары 2–8 °C ауқымында сақталуы керек. Тоңазытпаңыз. Осы жағдайларда сақталған реагенттер 
өнім жапсырмасында көрсетілген жарамдылық мерзіміне дейін тұрақты болады.

САҚТЫҚ ШАРАЛАРЫ
1. Өнім жапсырмасында көрсетілген жарамдылық мерзімінен кейін реагенттерді пайдаланбаңыз.
2. Кейбір реагенттерде натрий азидінің кішкентай мөлшері бар. Жинау мүмкін болғанда натрий азиді мыспен немесе 

қорғасынмен ерекше реакцияға түсуі мүмкін. Реагенттердегі натрий азиді мөлшері минималды болса, реагенттер 
мөлшері айтарлықтай азайғанда судың үлкен мөлшері пайдаланылуы керек.

3. Барлық клиникалық үлгілерде әмбебап сақтық шаралары пайдаланылуы, өңделуі және тасталуы керек. Қолданыс 
барысында және кейін барлық сынақ материалдары инфекциялы болуы керек және сәйкесінше қолданылып 
алынуы керек.

4. Жинақ in vitro жағдайындағы диагностикада пайдалануға арналған.
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5. Жарамды сынақ нәтижелерін алу үшін осы нұсқауларда көрсетілген процедуралар, сақтау шарттары, сақтық шаралары 
және шектеулер сақталуы қажет.

6. Осы реагенттерде жануар тегі материалдары болады және ықтимал тасушы, ауру тасушы ретінде өңделуі керек.

ҮЛГІ ЖИНАУ ЖӘНЕ КУЛЬТУРАЛАРА ДАЙЫНДАУ
Негізгі культуралар үлгісін жинауға және дайындауға қатысты процедуралар үшін стандартты микробиология кітабын 
қараңыз. Қан агарында таза (18–24 сағат) культура пайдаланылуы керек. 2–3 мм өсімге балама екі–төрт колония 
топтастыруға дұрыс болуы керек.

СЫНАҚ ПРОЦЕДУРАСЫ
Пайдалану алдында барлық құрамдастар бөлме температурасында болуы керек.
1. Тамызғыш бөтелкесін бірнеше рет шайқаумен сынақ латексі реагенттерін қайта ерітіңіз. Пайдалану алдында 

латекс бөлшектер дұрыс ерігенін тексеру үшін тамызғыш бөтелкелерін тексеріңіз. Қайта еріту үшін латекс құлаған 
кезде пайдаланбаңыз.

2. Әрбір сыналатын изолят үшін бір сынақ түтікті белгілеңіз. 
3. 400 мкл BD BBL Streptocard Extraction Enzyme (экстракция ферменті) әрбір түтікке қосыңыз.
4. Бір рет пайдаланылатын таспамен немесе инемен 2–4 бета гемолитикалық колонияны (2–3 мм өсім) таңдап, экстракция 

ферментінде ерітіңіз. Барлық жағдайларда басқа ағзамен ластану ықтималдығы төмен аймақтан стрептококк колониялары 
таңдалуы керек.

5. Түтіктерді 37 °C су ваннасында нақты 10 минут егіңіз. Егу кезеңі бойынша әрбір түтікті жартылай араластырыңыз.
6. Су ваннасын алып, бөлме температурасына дейін суытыңыз. 
7. Әрбір топтың BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex (ферменттік сынақ латексі) жүйесінің бір тамшысын сыналатын 

әрбір изолятқа белгіленген бөлек сынақ карталарындағы бөлек шеңберлерге тамызыңыз.
8. Пастер тамшуырымен әрбір сынақ орнына латекс реагентінің бір тамшысын тамызыңыз.
9. Шеңберлердің толық аймағымен латекс пен қамтамасыз етілген тұтқалардан тұратын шығысты араластырыңыз. Жаңа 

тұтқа әрбір сынақ шеңбермен пайдаланылуы керек.
10. Толық сынақ сақинасы аймағынан баяу ағызу үшін араластыруға мүмкіндік беретін карталарды баяу көтеріңіз.
11. Агглютинацияны 30 секундқа дейін қарастырыңыз.

САПАНЫ БАҚЫЛАУ ПРОЦЕДУРАЛАРЫ
BD BBL Streptocard топтамасының жүйелі сапаны басқару процедурасы осы бөлімде тізімделген ATCC штаммдарын 
немесе баламаларын пайдаланумен A, B, C, D, F және G стрептококк тобымен BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex 
(ферменттік сынақ латексі) және BD BBL Streptocard Extraction Enzyme (экстракция ферменті) жүйелерін сынауды қамтиды. 
Осы штаммдар шығысы гомологтік латекс реагентімен ериді. Көпваленттік BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control 
(ферменттік оң басқару құралы) жеке латекс реагенттерін сынауға пайдаланылады.

Ағза Лансфилд тобы Анықтама
Streptococcus pyogenes A тобы ATCC 19615
Streptococcus agalactiae B тобы ATCC 12386
Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis C тобы ATCC 12388
Enterococcus faecalis D тобы ATCC 19433
Streptococcus sp. 2-түрі F тобы ATCC 12392
Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis G тобы ATCC 12394

НӘТИЖЕЛЕРДІ ТАЛДАУ
• Оң нәтиже: Бір латекс реагентімен көк латекс бөлшектердің 30 секунд ішіндегі жылдам күшті агглютинациясы немесе 

бір латекс реагенті басқа бесеуіне қарағанда күшті реакция берген кезде стрептококк изолятының белгілі бір 
идентификациясын көрсетеді. Жалғыз латекс реагентімен әлсіз реакция ауыр инокулятпен қайталануы керек. 

• Теріс нәтиже: Латекс бөлшектері агглютинациясы жоқ. Егер грануляция жолдары сынақ шеңберінде көрінсе, сынақ теріс 
ретінде қарастырылады.

• Жеткіліксіз нәтиже: Егер әлсіз жабысу немесе белгісіз реакция (тұтқырлық) 30 секундтан кейін сынақ шеңберінде болса, 
сынақ таза субкультурамен қайталануы керек. Егер қайта сынаудан кейін бір нәтиже көрінсе, изолятты анықтауға 
биохимиялық сынақ орындалуы керек.

• Арнайы емес нәтиже: Егер бірнеше топпен ұқсас күш агглютинациясы орын алса, сынақты орындауға пайдаланылатын 
культура тазалығын тексеріңіз. Егер ластанғандай көрінсе, сынақты қайталап, биохимиялық сынақпен изолят 
идентификациясын растаңыз.

• 1-сурет стрептококки топтастыруға ұсынылған схеманы көрсетеді.
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ПРОЦЕДУРА ШЕКТЕУЛЕРІ
1. Егер жинақ ұсынылғандай пайдаланылса және экстракция үшін культураның дұрыс емес мөлшері пайдаланылса, 

жалған теріс және жалған оң нәтижелер орын алуы мүмкін.
2. Жинақ тек бета гемолитикалық стрептококки идентификациясына пайдаланылады. Егер альфа немесе гемолитикалық 

емес стрептококки сыналса, биохимиялық сынақпен идентификация расталуы керек.5,9 (Стрептококки топтастыруға 
ұсынылған схеманы қараңыз).

3. Жалған оң реакциялар қатысты емес түрлі ағзалармен белгілі болды, мысалы, Escherichia coli, Klebsiella немесе 
Pseudomonas.3,8 Бұлар барлық латекс реагенттерімен ерекше ериді.

4. Кейбір D тобы стрептококки штаммдары G иммундық сарсумен айқас реакцияға түседі; осы штаммдар өт-эскулин 
сынағымен D тобы ретінде расталады. Enterococcus faecium және Streptococcus bovis кейбір штаммдарын топтастыруға 
қиындық тудыруы мүмкін.

5. Listeria monocytogenes B және G тобы стрептококк латекс реагенттерімен айқас реакцияға түсуі мүмкін. Каталаза оң 
Listeria және каталаза теріс стрептококки арасынан анықтауға каталаза сынағы орындалуы мүмкін. Грам штамм және 
жылжымалы сынақ ажыратуға қосымша көмек ретінде орындалуы мүмкін.

6. Streptococcus milleri (Streptococcus anginosus) кейбір штаммдары гемолитикалық емес A, C, F немесе G антигендерінен 
тұрады және Стреп A, C, F немесе G латекс реагенттерімен оң реакция беруі мүмкін. Осы ағзаларды анықтау үшін қан 
агарындағы морфология және биохимиялық сынақ пайдаланылуы керек.

ӨНІМДІЛІК СИПАТТАМАЛАРЫ
A, B, C, D, F және G Лансфилд топтарының 27, 56, 19, 31, 11 және 23 штамынан тұратын жүз алпыс жеті (167) стрептококки 
BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit (ферменттік латекс сынағы жинағы) жүйесімен сыналды. Жинақтың сезгіштігі мен 
ерекшелігі сәйкесінше 99,4% және 100% болды. Әрбір топтың сезгіштігі мен ерекшелігі төмендегі кестеде көрсетіледі. 

Топ Жалпы штамм # Расталған штамм # Сезгіштік  
(%)

Ерекшелік  
(%) Жалпы дәлдік (%)

Стреп A 27 27 100 100 100
Стреп B 56 56 100 100 100
Стреп C 19 19 100 100 100
Стреп D 31 31 100 100 100
Стреп F 11 11 100 100 100
Стреп G 23 22 95.7 100 99.4
Жалпы 167 166 99.4 100 99.9

1-сурет: Стрептококки топтастыруға ұсынылатын схема

* D тобының кейбір штаммдары G тобы иммундық сарсуымен айқас реакцияға түсті.
  [Harvey, C. L. and Mcllmurray, M.B (1984) Eur. J. Clinical Microbiol,10,641].
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ҚОЛЖЕТІМДІЛІК
Сан. № Сипаттама
240918 BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit (ферменттік латекс сынағы жинағы), 50 сынақ
240917 BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit (қышқыл латекс сынағы жинағы), 50 сынақ
240958 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex A (ферменттік сынақ латексі А), бір 2,5 мл бөтелке.
240957 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex B (ферменттік сынақ латексі B), бір 2,5 мл бөтелке.
240956 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex C (ферменттік сынақ латексі C), бір 2,5 мл бөтелке.
240938 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex D (ферменттік сынақ латексі D), бір 2,5 мл бөтелке.
240936 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex F (ферменттік сынақ латексі F), бір 2,5 мл бөтелке.
240935 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex G (ферменттік сынақ латексі G), бір 2,5 мл бөтелке.
240924 BD BBL Streptocard Extraction Enzyme (экстракция ферменті), бір 22,0 мл бөтелке.
240933 BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control (ферменттік оң басқару құралы), бір 2,5 мл бөтелке.
240928 BD BBL Streptocard Test Cards (сынақ карталары), қорапта 48 дана. 
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