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ПРИЗНАЧЕННЯ
BD BBL Streptocard Enzyme Test Kit (набір для ферментного латекс-тесту) – тест-система для швидкої серологічної ідентифікації 
бета-гемолітичних стрептококів, які належать до груп A, B, C, D, F і G за Ленсфілд.

КОРОТКИЙ ОГЛЯД І ОПИС
Клінічні, епідеміологічні та мікробіологічні дослідження остаточно довели, що для діагностування інфекцій, викликаних 
стрептококами, на основі клінічних симптомів завжди необхідне підтвердження мікробіологічним методом4. Бета-гемолітичні 
стрептококи – це патогенні мікроорганізми роду Streptococcus, які найчастіше виявляють у зразках. Майже всі бета-
гемолітичні стрептококи мають специфічні вуглеводні антигени (антигени груп стрептококів). Ленсфілд (Lancefield) 
довела, що ці антигени можна екстрагувати в розчинній формі та ідентифікувати за утворенням осаду в результаті реакції з 
гомологічними антисироватками. Наразі застосовують різні методики екстрагування антигенів стрептококів1,2,6,7,10,11,12. Латекс-
тест BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit ґрунтується на вивільненні специфічних антигенів із клітинних стінок бактерій 
під дією літичних ферментів. Екстрагування антигенів разом із латексною аглютинацією є швидким, чутливим і специфічним 
методом ідентифікації стрептококів групи A, B, C, D, F і G, виділених із чашок із первинною культурою.

ПРИНЦИП ТЕСТУ
Метод диференціювання стрептококів за допомогою тесту BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit включає ферментне 
екстрагування специфічних для окремих груп вуглеводних антигенів. Реагент для екстрагування Strep Enzyme Extraction 
Reagent, що постачається в комплекті, містить літичні ферменти, які дають змогу екстрагувати специфічні для груп 
стрептококів антигени з витримуванням при температурі 37 °C. Екстракти можна легко ідентифікувати за допомогою 
полістиролових латексних часток блакитного кольору, сенсибілізованих очищеними кролячими імуноглобулінами, специфічними 
для окремих груп. У присутності гомологічних антигенів відбувається інтенсивна аглютинація цих блакитних латексних часток, 
а якщо ці антигени відсутні, аглютинація не відбудеться.

МАТЕРІАЛИ, ЩО ВХОДЯТЬ У КОМПЛЕКТ
Кожен комплект розраховано на 50 тестів. Матеріали постачаються готовими до використання.
•	 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex (латексні частки). Кожен флакон-крапельниця містить 2,5 мл латексних часток 

блакитного кольору, укритих очищеними кролячими антитілами до груп A, B, C, D, F і G за Ленсфілд. Блакитні латексні 
частки містяться у формі суспензії в буферному розчині (pH 7,4), що містить 0,098 % азиду натрію (консервант).

•	 BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control (позитивний контроль). Один флакон-крапельниця, який містить 2,5 мл 
готових до використання полівалентних антигенів, виділених з інактивованих стрептококів груп A, B, C, D, F або G за 
Ленсфілд. Антигени суспендовано в буферному розчині (pH 7,4) з 0,098 % азиду натрію (консервант).

•	 BD BBL Streptocard Extraction Enzyme (ферментний реагент для екстрагування). Один флакон-крапельниця, який 
містить 22 мл готового до використання ферментного реагенту для екстрагування з консервантом.

•	 Тест-картки 
•	 Палички для перемішування
•	 Інструкції з використання

НЕОБХІДНІ МАТЕРІАЛИ, ЩО НЕ ВХОДЯТЬ У КОМПЛЕКТ
•	 Бактеріологічна петля або голка
•	 Піпетки Пастера
•	 Тестові пробірки розміром 12 x 75 мм
•	 Таймер
•	 Водяна баня (37 °C)

СТАБІЛЬНІСТЬ ТА УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ
Усі компоненти набору слід зберігати при температурі 2–8 ºC. Не заморожувати. За дотримання цих умов реагенти зберігають 
стабільність до завершення терміну придатності, указаного на етикетці.

ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ
1.	 Не використовуйте реагенти після завершення строку придатності, зазначеного на етикетці.
2.	 Деякі реагенти містять незначну кількість азиду натрію. У разі накопичення азид натрію може вступати в реакцію зі свинцем 

і міддю (каналізаційне устаткування) й утворювати вибухонебезпечні сполуки. Незважаючи на те, що реагенти містять 
мінімальну кількість азиду натрію, їх відходи потрібно змивати великою кількістю води.

3.	 Під час роботи з матеріалами, призначеними для тестування, їх обробки й утилізації потрібно дотримуватись універсальних 
запобіжних заходів. Усі матеріали для тестування під час використання й після нього слід вважати потенційно інфекційними 
та дотримуватися відповідних вимог під час роботи з ними та їх утилізації.

4.	 Набір призначено тільки для діагностики in vitro.
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5.	 Щоб отримати достовірні результати тесту, потрібно дотримуватися методики, умов зберігання, запобіжних заходів та 
обмежень, наведених у цій інструкції.

6.	 Ці реагенти містять речовини тваринного походження, тому з ними потрібно поводитися як із потенційними носіями або 
перенощиками інфекцій.

ЗАБІР ЗРАЗКІВ І ПРИГОТУВАННЯ КУЛЬТУР
Спеціальні методики забору зразків і приготування первинних культур наведено в стандартних посібниках із мікробіології. 
Слід використовувати свіжу (18–24 год.) культуру на кров’яному агарі. Для групової диференціації слід використовувати від 
двох до чотирьох колоній, що відповідає 2–3 мм вирощеної культури.

ПРОЦЕДУРА ТЕСТУВАННЯ
Усі компоненти, що використовуються під час аналізу, мають бути кімнатної температури.
1.	 Ресуспендуйте тестові латексні реагенти, обережно перевернувши флакон-крапельницю кілька разів. Перед використанням 

огляньте флакони та переконайтеся, що латексні частки належним чином суспендовано. Якщо латексні частки не 
вдається як слід ресуспендувати, не використовуйте їх.

2.	 Промаркуйте одну тестову пробірку для кожного досліджуваного ізоляту. 
3.	 Додайте 400 мкл ферментного реагенту BD BBL Streptocard Extraction Enzyme в кожну пробірку.
4.	 Відберіть від 2 до 4 колоній бета-гемолітичних бактерій (2–3 мм) за допомогою одноразової петлі або голки та приготуйте 

їх суспензію у реагенті з ферментом для екстрагування. У всіх випадках потрібно вибирати колонії стрептококів з областей, 
де ймовірність контамінації іншими організмами найменша.

5.	 Витримуйте пробірки на водяній бані при температурі 37 °C протягом рівно 10 хвилин. Посередині періоду витримування 
перемішайте вміст пробірок.

6.	 Вийміть із водяної бані та дайте їм охолонути до кімнатної температури. 
7.	 Нанесіть одну краплю тестового латексного реагенту BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex для кожної групи на окремі 

кола окремих тестових карток, позначених для кожного досліджуваного ізоляту.
8.	 За допомогою піпетки Пастера для кожного тесту нанесіть 1 краплю екстракту поруч із кожною краплею латексного реагенту.
9.	 Паличками для перемішування (з комплекту) перемішайте латексний реагент з екстрактом і розподіліть суміш по всій 

поверхні кола. Для кожного латексного реагенту використовуйте нову паличку.
10.	 Акуратно погойдайте картки так, щоб суміш розтеклася по всій площі тестового кола.
11.	 Спостерігайте за ознаками аглютинації протягом 30 секунд.

ПРОЦЕДУРИ З КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ
Стандартна процедура контролю якості для кожної партії BD BBL Streptocard включає перевірку латексного реагенту 
BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex і реагенту з ферментом для екстрагування BD BBL Streptocard Extraction 
Enzyme з кожною групою стрептококів (A, B, C, D, F і G) з використанням штамів ATCC або їх еквівалентів, як зазначено 
в цьому розділі. У разі використання екстракту цих штамів із гомологічним латексним реагентом відбудеться аглютинація. 
Полівалентний позитивний контроль BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control використовується для тестування окремих 
латексних реагентів.

Мікроорганізм Група за класифікацією Ленсфілд Довідкова інформація
Streptococcus pyogenes Група A ATCC 19615
Streptococcus agalactiae Група B ATCC 12386
Streptococcus dysgalactiae підвид equisimilis Група C ATCC 12388
Enterococcus faecalis Група D ATCC 19433
Streptococcus вид, тип 2 Група F ATCC 12392
Streptococcus dysgalactiae підвид equisimilis Група G ATCC 12394

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ
•	 Позитивний результат. Швидка інтенсивна аглютинація блакитних латексних часток протягом 30 секунд у присутності 

одного латексного реагенту або значно інтенсивніша взаємодія з одним латексним реагентом порівняно з п’ятьма іншими 
є показником для специфічної ідентифікації ізоляту стрептококів. У разі слабкої реакції під час використання одного 
латексного реагенту тестування потрібно повторити, використовуючи більшу кількість інокуляту. 

•	 Негативний результат. Аглютинація латексних часток відсутня. Якщо на тестовому колі спостерігаються слабкі сліди 
грануляції, тест також вважається негативним.

•	 Результат аналізу непереконливий. Якщо через 30 секунд на тестовому колі аглютинація слабо виражена або 
спостерігається неспецифічна реакція (утворення волокон), тест потрібно повторити зі свіжою пересіяною культурою. 
Якщо після повторного тестування отримано такий самий результат, потрібно провести біохімічне дослідження, щоб 
ідентифікувати ізолят.

•	 Результат, що не підлягає інтерпретації. Якщо аглютинація подібної інтенсивності спостерігається для кількох груп, 
перевірте чистоту культури, що використовувалась у тестуванні. Якщо вона виглядає чистою, повторіть тестування та 
виконайте ідентифікацію ізоляту за допомогою біохімічних тестів.

•	 Рис. 1 ілюструє запропоновану схему групової диференціації стрептококів.
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ОБМЕЖЕННЯ МЕТОДУ
1.	 Хибнонегативні або хибнопозитивні результати можуть спостерігатися, якщо набір використовували неналежним чином 

або якщо для екстрагування було взято недостатню кількість культури.
2.	 Набір призначений тільки для ідентифікації бета-гемолітичних стрептококів. Якщо досліджуються альфа-гемолітичні 

або негемолітичні стрептококи, їх ідентифікацію потрібно підтверджувати за допомогою біохімічного тестування5,9. 
(Перегляньте запропоновану схему диференціації стрептококів.)

3.	 Хибнопозитивні реакції можуть спостерігатися з мікроорганізмами, які належать до іншого роду, наприклад Escherichia 
coli, Klebsiella або Pseudomonas3,8. За їх використання може спостерігатися неспецифічна аглютинація всіх 
латексних реагентів.

4.	 Для деяких штамів стрептококів групи D спостерігається перехресне реагування з антисироватками для групи G; 
приналежність цих штамів до групи D можна підтвердити за допомогою тесту в середовищі з жовчю й ескуліном. Інколи 
важко визначити групи деяких штамів Enterococcus faecium і Streptococcus bovis.

5.	 Listeria monocytogenes може перехресно реагувати з латексними реагентами для стрептококів груп B і G. Можна виконувати 
тест на каталазу, щоб розрізнити бактерії роду Listeria, які містять каталазу, та каталазанегативні стрептококи. Для 
подальшого диференціювання можна виконувати фарбування за Грамом і перевіряти рухливість мікроорганізмів.

6.	 Деякі штами Streptococcus milleri (Streptococcus anginosus), зазвичай негемолітичні, містять антигени груп A, C, F і G 
та можуть вступати в реакцію з латексними реагентами для стрептококів груп A, C, F або G. Щоб ідентифікувати ці 
мікроорганізми, потрібно дослідити морфологію на кров’яному агарі та виконати біохімічні тести.

ЕФЕКТИВНІСТЬ
Сто шістдесят сім (167) стрептококів, які включали 27, 56, 19, 31, 11 і 23 штами груп A, B, C, D, F і G за Ленсфілд відповідно, 
тестували за допомогою набору BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit. Чутливість і специфічність тесту з набором 
становили 99,4 % і 100% відповідно. Чутливість і специфічність для кожної групи представлено в таблиці нижче. 

Група Загальна к-сть 
штамів

К-сть 
підтверджених 

штамів
Чутливість  

(%)
Специфічність  

(%)
Загальна точність 

(%)

Стрептококи групи А 27 27 100 100 100
Стрептококи групи В 56 56 100 100 100
Стрептококи групи С 19 19 100 100 100
Стрептококи групи D 31 31 100 100 100
Стрептококи групи F 11 11 100 100 100
Стрептококи групи G 23 22 95,7 100 99,4
Усього 167 166 99,4 100 99,9

Рис. 1.	 Рекомендована схема визначення групи стрептококів

* У деяких штамах групи D спостерігається перехресне реагування з антисироватками групи G.
  [Harvey, C. L. and Mcllmurray, M.B (1984) Eur. J. Clinical Microbiol,10,641].
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НАЯВНІСТЬ
№ за каталогом	 Опис
240918		  BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit, на 50 тестів.
240917		  BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit, на 50 тестів.
240958		  BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex A, один флакон, 2,5 мл.
240957		  BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex B, один флакон, 2,5 мл.
240956		  BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex C, один флакон, 2,5 мл.
240938		  BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex D, один флакон, 2,5 мл.
240936		  BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex F, один флакон на 2,5 мл.
240935		  BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex G, один флакон, 2,5 мл.
240924		  BD BBL Streptocard Extraction Enzyme, один флакон, 22,0 мл.
240933		  BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control, один флакон, 2,5 мл.
240928		  BD BBL Streptocard Test Cards, 48 шт. у коробці. 
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