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НАЗНАЧЕНИЕ
Набор для тестирования BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit представляет собой быструю платформу для 
серологической идентификации бета-гемолитических стрептококков групп A, B, C, D, F и G по Лэнсфилд.

КРАТКИЙ ОБЗОР И ОПИСАНИЕ
Клинические, эпидемиологические и микробиологические исследования убедительно показали, что диагностика 
стрептококковых инфекций на основе клинических симптомов в обязательном порядке нуждается в микробиологическом 
подтверждении4. Бета-гемолитические стрептококки — наиболее часто выделяемые человеческие патогены среди 
представителей рода Streptococcus. Почти все бета-гемолитические стрептококки обладают специфическими углеводными 
антигенами (антигенами групп стрептококков). Лэнсфилд показала, что эти антигены можно экстрагировать в растворимой 
форме и идентифицировать при помощи реакций осаждения с гомологичными антисыворотками. В настоящее время 
для экстракции антигенов стрептококков используются различные методики1,2,6,7,10,11,12. Набор для тестирования 
BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit основан на высвобождении специфического антигена из клеточных стенок бактерий 
путем воздействия литических ферментов. Экстрагированный антиген в сочетании с латексной агглютинацией дает быстрый, 
чувствительный и специфичный метод идентификации групп стрептококков A, B, C, D, F и G из чашек с первичной культурой.

ПРИНЦИП ТЕСТА
Метод определения групп набора для тестирования BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit включает ферментативную 
экстракцию специфических для группы углеводных антигенов. Реагент для экстракции Strep Enzyme Extraction Reagent из 
набора содержит литические ферменты, способные экстрагировать специфические для группы стрептококков антигены 
в ходе инкубации при температуре 37 °C. Экстракты легко идентифицируются при помощи голубых латексных частиц 
из полистирола, сенсибилизированных очищенными специфическими для группы кроличьими иммуноглобулинами. 
В присутствии гомологичного антигена происходит крайне интенсивная агглютинация этих голубых латексных частиц, 
а в отсутствие гомологичного антигена агглютинации не происходит.

ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
Одного набора достаточно для 50 тестов. Поставляемые материалы готовы к использованию.
• Латексный реагент BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex: каждый флакон-капельница содержит 2,5 мл голубых 

латексных частиц, покрытых очищенными кроличьими антителами к стрептококкам группы A, B, C, D, F или G по 
Лэнсфилд. Голубые латексные частицы образуют суспензию в буфере с pH 7,4, содержащем 0,098 % азида натрия 
в качестве консерванта.

• Положительный контроль BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control: один флакон-капельница содержит 2,5 мл 
готовых к использованию поливалентных антигенов, экстрагированных из инактивированных стрептококков групп A, 
B, C, D, F и G по Лэнсфилд. Антигены образуют суспензию в буфере с pH 7,4, содержащем 0,098 % азида натрия в 
качестве консерванта.

• Реагент для экстракции BD BBL Streptocard Extraction Enzyme: один флакон-капельница содержит 22 мл готового 
к использованию ферментного реагента для экстракции с консервантом.

• Тестовые карточки. 
• Палочки для перемешивания.
• Инструкции по применению.

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ ВХОДЯЩИЕ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
• Инокуляционная петля или игла.
• Пастеровские пипетки.
• Пробирки 12 × 75 мм.
• Таймер.
• Водяная баня (37 °C).

СТАБИЛЬНОСТЬ И УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
Все компоненты набора следует хранить при температуре 2–8 °C. Не замораживать. В указанных условиях реагенты 
сохраняют стабильность до окончания срока годности, указанного на этикетке продукта.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Не используйте реагенты после истечения срока годности, указанного на этикетке продукта.
2. Некоторые реагенты содержат небольшое количество азида натрия. При накоплении азид натрия может реагировать 

с медными и свинцовыми трубами, образуя взрывоопасные соединения. Хотя количество азида натрия в реагентах 
минимальное, при сливе реагентов в канализацию необходимо смывать их большими объемами воды.

3. При обращении со всеми клиническими образцами, их использовании и утилизации следует применять стандартные 
меры предосторожности. Все исследуемые материалы считаются потенциально инфекционными во время и после 
использования и требуют соответствующего обращения и утилизации.
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4. Данный набор предназначен только для диагностики in vitro.
5. Для получения достоверных результатов тестирования необходимо соблюдать методики, условия хранения, меры 

предосторожности и ограничения, приведенные в данных инструкциях.
6. Данные реагенты содержат материалы животного происхождения, поэтому с ними необходимо обращаться как с 

потенциальными носителями и переносчиками инфекций.

ОТБОР ОБРАЗЦОВ И ПОДГОТОВКА КУЛЬТУР
Конкретные методики сбора образцов и подготовки первичных культур см. в стандартном руководстве по микробиологии. 
Следует использовать свежую (18–24 часа) культуру на кровяном агаре. Для определения группы должно быть достаточно 
от двух до четырех колоний, что эквивалентно 2–3 мм роста.

МЕТОДИКА ТЕСТИРОВАНИЯ
Перед использованием все компоненты должны приобрести комнатную температуру.
1. Ресуспендируйте латексные реагенты, несколько раз осторожно перевернув флакон-капельницу. Перед использованием 

осмотрите флаконы-капельницы и убедитесь, что латексные частицы действительно образуют суспензию. Не используйте 
реагенты, если ресуспендировать латексные частицы не удалось.

2. Пометьте по одной пробирке для каждого исследуемого изолята. 
3. Добавьте в каждую пробирку по 400 мкл реагента для экстракции BD BBL Streptocard Extraction Enzyme.
4. Выберите 2–4 бета-гемолитические колонии (2–3 мм роста) при помощи одноразовой петли или иглы и суспендируйте 

их в реагенте для экстракции. Во всех случаях колонии стрептококков следует выбирать на участке с наименьшей 
вероятностью загрязнения другими микроорганизмами.

5. Инкубируйте пробирки на водяной бане при температуре 37 °C в течение ровно 10 минут. В середине инкубации 
перемешайте содержимое пробирки.

6. Снимите пробирки с водяной бани и дайте им остыть до комнатной температуры. 
7. Нанесите по одной капле латексного реагента BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex на отдельные круги на отдельных 

тестовых карточках с метками исследуемых изолятов.
8. При помощи пастеровской пипетки для каждого теста нанесите по одной капле экстракта рядом с каждой каплей 

латексного реагента.
9. Палочками из набора перемешайте латексный реагент и экстракт и распределите смесь по всей поверхности кругов. 

Для каждого тестового круга нужно использовать новую палочку.
10. Аккуратно покачайте карточки, чтобы смесь медленно заполнила весь тестовый круг.
11. Наблюдайте на предмет реакции агглютинации в течение 30 секунд.

МЕТОДИКИ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Рутинная методика контроля качества для каждой партии BD BBL Streptocard включает тестирование латексного реагента 
BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex и фермента для экстракции BD BBL Streptocard Extraction Enzyme с каждой группой 
стрептококков — A, B, C, D, F и G — с использованием штаммов ATCC или аналогичных в соответствии со списком в этом 
разделе. Экстракты данных штаммов вызывают агглютинацию гомологичных латексных реагентов. Поливалентный 
положительный контроль BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control используется для проверки отдельных 
латексных реагентов.

Микроорганизм Группа по Лэнсфилд Эталон
Streptococcus pyogenes Группа A ATCC 19615
Streptococcus agalactiae Группа B ATCC 12386
Streptococcus dysgalactiae подвид equisimilis Группа C ATCC 12388
Enterococcus faecalis Группа D ATCC 19433
Streptococcus вид, тип 2 Группа F ATCC 12392
Streptococcus dysgalactiae подвид equisimilis Группа G ATCC 12394

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
• Положительный результат. Быстрая интенсивная агглютинация голубых латексных частиц в течение 30 секунд с одним 

из латексных реагентов или значительно более интенсивная реакция с одним из латексных реагентов, чем с другими 
пятью, свидетельствует о специфической идентификации стрептококкового изолята. Слабую реакцию с одним из 
латексных реагентов необходимо повторить с большим количеством посевного материала. 

• Отрицательный результат. Отсутствие агглютинации латексных частиц. Если в тестовом круге наблюдаются следы 
грануляции, тест также считается отрицательным.

• Неокончательный результат. При наличии слабо выраженного слипания или неспецифической реакции (волокнистости) 
в тестовом круге через 30 секунд тестирование необходимо повторить со свежей пересеянной культурой. Если повторное 
тестирование дало такой же результат, для идентификации изолята необходимо выполнить биохимическое тестирование.

• Неспецифический результат. При одинаково интенсивной агглютинации с несколькими группами проверьте чистоту 
исследуемой культуры. Если признаков загрязнения нет, повторите тестирование и подтвердите идентификацию изолята 
при помощи биохимического тестирования.

• На рис. 1 приведена рекомендуемая схема для определения групп стрептококков.
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ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДИКИ
1. Ложноотрицательные и ложноположительные результаты могут наблюдаться при неправильном использовании набора 

и при использовании для экстракции недостаточного количества культуры.
2. Набор предназначен только для идентификации бета-гемолитических стрептококков. При тестировании альфа- 

или негемолитических стрептококков идентификацию необходимо подтверждать при помощи биохимического 
тестирования5,9. (См. рекомендуемую схему для определения групп стрептококков.)

3. Возможны ложноположительные реакции с неродственными видами микроорганизмов, например Escherichia coli, 
Klebsiella или Pseudomonas3,8. Данные микроорганизмы могут вызывать неспецифическую реакцию агглютинации всех 
латексных реагентов.

4. Показано, что некоторые штаммы стрептококков группы D перекрестно реагируют с антисывороткой группы G; 
принадлежность таких штаммов к группе D можно подтвердить при помощи желчь-эскулинового теста. Определение 
группы некоторых штаммов Enterococcus faecium и Streptococcus bovis может быть затруднено.

5. Listeria monocytogenes может перекрестно реагировать с латексными реагентами стрептококков группы B и G. Отличить 
каталазаположительных Listeria от каталазаотрицательных стрептококков позволяет тест на каталазу. Также 
дифференциации способствуют окрашивание по Граму и определение подвижности.

6. Некоторые штаммы обычно негемолитического Streptococcus milleri (Streptococcus anginosus) обладают антигенами A, 
C, F или G и могут давать положительную реакцию с латексными реагентами Strep A, C, F или G. Для идентификации 
данных микроорганизмов необходимо изучить их морфологию на кровяном агаре и провести биохимическое тестирование.

РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Сто шестьдесят семь (167) стрептококков, из них 27, 56, 19, 31, 11 и 23 штамма групп A, B, C, D, F и G по Лэнсфилд, были 
протестированы при помощи набора для тестирования BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit. Чувствительность и 
специфичность набора составили 99,4 % и 100 % соответственно. Чувствительность и специфичность каждой группы 
представлены в таблице ниже. 

Группа Всего штаммов Подтвержденных 
штаммов

Чувствительность  
(%)

Специфичность  
(%)

Общая точность 
(%)

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
Итого 167 166 99,4 100 99,9

Рис. 1. Рекомендуемая схема определения группы стрептококков

* Показано, что некоторые штаммы группы D перекрестно реагируют с антисывороткой группы G.
  [Harvey, C. L. and Mcllmurray, M.B (1984) Eur. J. Clinical Microbiol,10,641].
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НАЛИЧИЕ
Кат. № Описание
240918 Набор для тестирования BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit, 50 тестов.
240917 Набор для тестирования BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit, 50 тестов.
240958 Латексный реагент BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex A, один флакон объемом 2,5 мл.
240957 Латексный реагент BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex B, один флакон объемом 2,5 мл.
240956 Латексный реагент BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex C, один флакон объемом 2,5 мл.
240938 Латексный реагент BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex D, один флакон объемом 2,5 мл.
240936 Латексный реагент BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex F, один флакон объемом 2,5 мл.
240935 Латексный реагент BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex G, один флакон объемом 2,5 мл.
240924 Фермент для экстракции BD BBL Streptocard Extraction Enzyme, один флакон объемом 22,0 мл.
240933 Положительный контроль BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control, один флакон объемом 2,5 мл.
240928 Тестовые карточки BD BBL Streptocard Test Cards, 48 шт. в коробке. 
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Служба технической поддержки: обращайтесь к местному представителю компании BD или на сайт www.bd.com.
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Manufacturer / Производител / Výrobce / Fabrikant / Hersteller / Κατασκευαστής / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvođać / Gyártó / Fabbricante / Атқарушы / 제조업체 
/ Gamintojas / Ražotājs / Tilvirker / Producent / Producător / Производитель / Výrobca / Proizvođač / Tillverkare / Üretici / Виробник / 生产厂商 


Use by / Използвайте до / Spotřebujte do / Brug før / Verwendbar bis / Χρήση έως / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / 사용 기한 / Upotrijebiti do / 
Felhasználhatóság dátuma / Usare entro / Дейін пайдалануға / Naudokite iki / Izlietot līdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosować do / Prazo de validade / A se utiliza până la 
/ Использовать до / Použite do / Upotrebiti do / Använd före / Son kullanma tarihi / Використати до\line / 使用截止日期
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = края на месеца)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec měsíce)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutning af måned)
JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
ΕΕΕΕ-MM-HH / ΕΕΕΕ-MM (MM = τέλος του μήνα)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu lõpp)
AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)
ÉÉÉÉ-HH-NN / ÉÉÉÉ-HH (HH = hónap utolsó napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
ЖЖЖЖ-АА-КК / ЖЖЖЖ-АА / (АА = айдың соңы)
YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = 월말)
MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = mėnesio pabaiga)
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = mēneša beigas)
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)
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