& BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit

(pour le diagnostic in vitro)

c E L010797(02)
2016-06
Francgais

APPLICATION

Le BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit (trousse de test enzymatique au latex) fournit une plate-forme rapide d’identification
sérologique des streptocoques béta-hémolytiques appartenant aux groupes Lancefield A, B, C, D, F et G.

RESUME ET EXPLICATION

Les études cliniques, épidémiologiques et microbiologiques ont montré de maniére concluante que le diagnostic des infections

a streptocoques reposant sur des symptdmes cliniques requiert toujours une vérification microbienne.# Les streptocoques béta-
hémolytiques sont les agents pathogenes humains les plus fréquemment isolés parmi les représentants du genre Streptococcus.
Pratiguement tous les streptocoques béta-hémolytiques possedent des antigénes carbohydrates spécifiques (antigenes du
groupe streptocoque). Lancefield a montré que ces antigénes peuvent étre extraits sous forme soluble et identifiés par réaction
de précipitation avec des anti-sérums homologues. Différentes méthodes d’extraction des antigénes de streptocoques sont
actuellement utilisées.26.7,10,11,12 | ¢ BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit repose sur la libération des antigénes
spécifiques par les parois cellulaires des bactéries, produite par I'action des enzymes lytiques. L’antigene extrait conjointement a
I'agglutination au latex offre une méthode rapide, sensible et spécifique d’identification des groupes de streptocoques A, B, C, D, F
et G sur les boites de gélose de culture primaire.

PRINCIPE DE LA METHODE

La méthode de groupage de BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit implique I'extraction enzymatique d’antigénes
carbohydrates spécifiques au groupe. Le réactif d’extraction enzymatique aux streptocoques fournit dans cette trousse contient
des enzymes lytiques capables d’extraire les antigenes spécifiques au groupe de streptocoques, avec une incubation a 37 °C. Les
extraits peuvent étre facilement identifiés a I'aide de particules de latex polystyréne bleu sensibilisées avec des immunoglobulines
purifiées de lapin spécifiques au groupe. Ces particules de latex bleu s’agglutinent trés fortement en présence de I'antigéne
homologue et ne s’agglutinent pas en I'absence de cet antigéne.

MATERIAUX FOURNIS

Chagque trousse contient les éléments suffisants pour réaliser 50 tests. Les matériaux fournis sont préts a 'emploi.

+ BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex : chaque compte-goutte contient 2,5 mL de particules de latex bleu recouvertes
d’anticorps de lapin purifiés anti-streptocoques du groupe Lancefield A, B, C, D, F ou G. Les particules de latex bleu sont en
suspension dans une solution tampon au pH de 7,4, contenant 0,098 % d’azide de sodium comme agent conservateur.

+ BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control : un compte-goutte contenant 2,5 mL d’antigénes polyvalents préts a I'emploi,
extraits de souches de streptocoques inactivés des groupes Lancefield A, B, C, D, F et G. Les antigénes sont en suspension
dans une solution tampon au pH de 7,4, contenant 0,098 % d’azide de sodium comme agent conservateur.

- BD BBL Streptocard Extraction Enzyme : un flacon contenant 22 mL de réactif d’extraction enzymatique prét a I'emploi avec
agent conservateur.

» Cartes de test

» Batonnets de mélange

*  Mode d’emploi

MATERIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS

* Anse d’inoculation ou aiguille

*  Pipettes Pasteur

* Tubes a essai, 12 x 75 mm

*  Minuterie

* Bain-marie (37 °C)

STABILITE ET STOCKAGE

Tous les composants de la trousse doivent étre conservés a une température comprise entre 2 °C et 8 °C. Ne pas congeler. Les
réactifs conservés dans ces conditions restent stables jusqu’a la date de péremption figurant sur I'étiquette du produit.
PRECAUTIONS

1. Ne pas utiliser les réactifs au-dela de la date de péremption figurant sur I'étiquette du produit.

2. Certains réactifs contiennent une petite quantité d’azide de sodium. L'azide de sodium peut réagir de maniere explosive au
contact d’'une accumulation de cuivre ou de plomb. Méme si la quantité d’azide de sodium présente dans les réactifs est
minime, d'importantes quantités d’eau doivent étre utilisées si les réactifs sont déversés dans I'évier.

3. Des précautions universelles doivent étre prises pour manipuler, traiter et mettre au rebut tous les échantillons cliniques. Tous
les matériaux de test doivent étre considérés comme potentiellement infectieux pendant et aprés leur utilisation. lls doivent étre
manipulés et mis au rebut de fagon appropriée.

4. Cette trousse est destinée au diagnostic in vitro uniquement.



5. Les méthodes, conditions de stockage, précautions et limitations figurant dans ce document doivent étre respectées pour
obtenir des résultats de test valides.

6. Ces réactifs contiennent des matériaux d’origine animale et doivent étre manipulés comme des substances potentiellement
porteuses de maladies et susceptibles d’en transmettre.

PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS ET PREPARATION DES CULTURES

Pour connaitre les méthodes spécifiques au prélévement et a la préparation des cultures primaires, consulter un manuel de
microbiologie standard. Une culture fraiche (18 a 24 heures) sur gélose au sang doit étre utilisée. Deux a quatre colonies
équivalentes a 2 a 3 mm de croissance doivent suffire pour le groupage.

MODE OPERATOIRE DU TEST
Tous les composants doivent étre ramenés a température ambiante avant I'utilisation.

1. Remettre les réactifs au latex en suspension en retournant doucement le compte-goutte plusieurs fois. Avant I'utilisation,
examiner les compte-gouttes pour s’assurer que les particules de latex sont correctement en suspension. Ne pas utiliser si le
latex n’est pas en suspension.

2. Etiqueter un tube & essai pour chaque isolat & tester.
Ajouter 400 uL de BD BBL Streptocard Extraction Enzyme a chaque tube.

4. Sélectionner 2 a 4 colonies béta-hémolytiques (2 a 3 mm de croissance) a 'aide d’'une anse ou d’une aiguille a usage unique et
les remettre en suspension dans I'enzyme d’extraction. Dans tous les cas, les colonies de streptocoques doivent étre choisies
dans une zone offrant la plus faible probabilité de contamination par un autre organisme.

5. Incuber les tubes dans un bain-marie a 37 °C, pendant exactement 10 minutes. Mélanger chaque tube a la moitié du
temps d’incubation.

6. Retirer les tubes du bain-marie et les laisser refroidir a la température ambiante.

7. Distribuer une goutte de chaque groupe de BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex sur des cercles séparés de cartes de test
distinctes, étiquetées pour chaque isolat testé.

8. Avec une pipette Pasteur, pour chaque test, placer 1 goutte d’extrait a cété de chaque goutte de réactif au latex.

9. Surl'ensemble de la surface des cercles, mélanger le latex et I'extrait a I'aide des batonnets fournis. Utiliser un batonnet neuf
pour chaque cercle de test.

10. Agiter doucement les cartes pour permettre au mélange de couler lentement sur I'intégralité de la zone de test en anneau.

11. Observer 'agglutination pendant 30 secondes, maximum.

PROTOCOLES DE CONTROLE DE QUALITE

Le protocole de contréle de qualité de routine pour chaque lot BD BBL Streptocard nécessite de tester le BD BBL Streptocard
Enzyme Test Latex et le BD BBL Streptocard Extraction Enzyme avec chaque groupe A, B, C, D, F et G de streptocoques, en
utilisant les souches ATCC ou un équivalent, comme indiqué dans cette section. L'extrait de ces souches s’agglutine avec le réactif
au latex homologue. Le BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control (contrdle positif enzymatique) polyvalent est utilisé pour
tester les réactifs au latex individuels.

w

Organisme Groupe Lancefield Référence

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

INTERPRETATION DES RESULTATS

* Reésultat positif : 'agglutination forte et rapide des particules de latex bleu en 30 secondes avec un réactif au latex ou une
réaction nettement plus forte produite par un des réactifs au latex sur les cing indique I'identification spécifique de l'isolat de
streptocoque. Une faible réaction avec un réactif au latex nécessite une répétition du test avec un inoculum plus concentré.

* Reésultat négatif : aucune agglutination des particules de latex. Si des traces de granulation sont visibles dans le cercle de test,
ce dernier doit étre également considéré comme négatif.

* Résultat non concluant : en présence d’une faible agglutination ou d’une réaction non spécifique (viscosité) dans le cercle de
test aprés 30 secondes, le test doit étre répété avec un milieu de repiquage frais. Si le résultat est le méme aprés un nouveau
test, effectuer un test biochimique pour identifier 'isolat.

* Résultat non spécifique : si une agglutination d’intensité similaire avec plus d’un groupe est observée, vérifier la pureté de
la culture utilisée pour réaliser le test. Si elle semble pure, répéter le test et confirmer I'identification de I'isolat a I'aide d’un
test biochimique.

» Lafigure 1 propose un schéma de groupage des streptocoques.



LIMITES DE LA PROCEDURE

1. Des résultats faussement négatifs et faussement positifs peuvent étre produits si la trousse n’est pas utilisée conformément aux
instructions et si une quantité inappropriée de milieu de culture est utilisée pour I'extraction.

2. Latrousse est destinée a l'identification des streptocoques béta-hémolytiques uniquement. Si des streptocoques alpha ou
non hémolytiques sont testés, I'identification doit étre confirmée a I'aide d’un test biochimique.5.9 (Consulter la proposition de
schéma de groupage des streptocoques.)

3. On sait que des réactions faussement positives se produisent avec des organismes de genres non liés comme, par ex.,
Escherichia coli, Klebsiella ou Pseudomonas.3.8 Ces organismes sont susceptibles de déclencher 'agglutination non spécifique
de tous les réactifs au latex.

4. Certaines souches des streptocoques du groupe D s’avérent déclencher une réaction croisée avec les anti-sérums du
groupe G ; ces souches peuvent étre confirmées comme appartenant au groupe D avec un test bile-esculine. Le groupage de
certaines souches de Enterococcus faecium et de Streptococcus bovis peut s’avérer difficile.

5. Les Listeria monocytogenes peuvent produire une réaction croisée avec les réactifs au latex des streptocoques des
groupes B et G. Le test de catalase peut étre réalisé pour différencier les Listeria qui sont positives a la catalase des
streptocoques qui sont négatifs a la catalase. La coloration de Gram et le test de motilité peuvent étre effectués afin de faciliter
davantage la différenciation.

6. Certaines souches de Streptococcus milleri (Streptococcus anginosus) généralement non hémolytiques possédent des
antigénes des groupes A, C, F ou G et peuvent produire une réaction positive avec les réactifs au latex des streptocoques
du groupe A, C, F ou G. La morphologie sur la gélose au sang et le test biochimique doivent étre utilisés pour identifier
ces organismes.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Cent soixante-sept (167) souches de streptocoques composées de 27, 56, 19, 31, 11 et 23 souches des groupes Lancefield A, B, C,
D, F et G, ont été testées avec le BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit. La sensibilité et la spécificité de la trousse sont de
99,4 % et 100 %, respectivement La sensibilité et la spécificité de chaque groupe figurent dans le tableau ci-dessous.

Nb total de Nb de souches

Groupe souches confirmées Sensibilité (%) Spécificité (%) Exactitude globale (%)
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
Total 167 166 99,4 100 99,9

Figure 1 : Suggestion de schéma de groupage des streptocoques

Colonies a Gram positif fraiches (18 a 24 h), isolées sur une gélose au sang

Béta-hémolytiques Alpha ou non hémolytiques
[ BD BBL Streptocard | [ BD BBL Streptocard |
Positives pour Positives pour Non concluantes Négatives
un groupe plus d’un groupe
) X Répéter le test
Isolgr !a ccl>lon|e et Requu;er et avec une suspension
répéter le test répéter le test plus concentrée
Si toujours negatives
Groupe Groupe
A,B,CouF G ou D* Noter « Pas du groupe
A,B,C,D,FouG»
Noter groupe Confirmation Si positives Si négatives
biochimique et différenciation
pour Enterococcus Identification  Noter « Pas du groupe

biochimique A,B,C,D,FouG»

Noter groupe

* Certaines souches du groupe D s’averent produire une réaction croisée avec les anti-sérums du groupe G.
[Harvey, C. L. and Mclimurray, M.B (1984) Eur. J. Clinical Microbiol,10,641].



CONDITIONNEMENT

N°réf. Description

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, un flacon de 2,5 mL.
240957 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex B, un flacon de 2,5 mL.
240956 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex C, un flacon de 2,5 mL.
240938 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex D, un flacon de 2,5 mL.
240936 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex F, un flacon de 2,5 mL.
240935 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex G, un flacon de 2,5 mL.
240924 BD BBL Streptocard Extraction Enzyme, un flacon de 22,0 mL.
240933 BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control, un flacon de 2,5 mL.
240928 BD BBL Streptocard Test Cards, boite de 48.
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Tests / Mepiéxer eTapkr} ToodTnTa yia <n> egetaoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n> tests / Sadrzaj za <n>
testova / <n> teszthez elegendd / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi ywwiH xeTkinikTi / <n> B 2~ E 7} Z%5-3] 34 / Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur

pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do <n> testéw / Contetdo suficiente para

<n> 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>/ 2453647 <n> Ykl
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