
1

B	 BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit
	 (για in vitro διαγνωστική χρήση)
	


	 L010797(01)

2015-07
Ελληνικά

ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ
Το κιτ BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit προσφέρει μια γρήγορη μέθοδο για την ορολογική ταυτοποίηση β-αιμολυτικών 
στελεχών στρεπτόκοκκου που ανήκουν στις ομάδες A, B, C, D, F και G κατά Lancefield.

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ
Σύμφωνα με κλινικές, επιδημιολογικές και μικροβιολογικές μελέτες, έχει αποδειχθεί ότι, για τη διάγνωση στρεπτοκοκκικών λοιμώξεων 
με βάση κλινικά συμπτώματα, απαιτείται σε όλες τις περιπτώσεις μικροβιολογική επιβεβαίωση4. Από τα χαρακτηριστικά είδη του 
γένους Streptococcus, τα β-αιμολυτικά στελέχη είναι οι παθογόνοι μικροοργανισμοί που απομονώνονται συχνότερα. Σχεδόν όλα τα 
β-αιμολυτικά στελέχη στρεπτόκοκκου έχουν ειδικά υδατανθρακικά αντιγόνα (αντιγόνα στρεπτοκοκκικής ομάδας). Ο Lancefield έδειξε 
ότι αυτά τα αντιγόνα μπορούν να εξαχθούν σε διαλυτή μορφή και να ταυτοποιηθούν μέσω αντιδράσεων καταβύθισης με ομόλογους 
αντιορούς. Για την εκχύλιση των στρεπτοκοκκικών αντιγόνων, εφαρμόζονται σήμερα διάφορες διαδικασίες1,2,6,7,10,11,12. Το κιτ 
BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit βασίζεται στην απελευθέρωση συγκεκριμένων αντιγόνων από τα βακτηριακά κυτταρικά 
τοιχώματα μέσω της δράσης ενζύμων λύσης. Το εκχυλισμένο αντιγόνο, σε συνδυασμό με τη συγκόλληση στο λάτεξ, αποτελεί μια 
γρήγορη, ευαίσθητη και εκλεκτική μέθοδο για την ταυτοποίηση των στρεπτοκοκκικών ομάδων A, B, C, D, F και G από τρυβλία 
πρωτογενούς καλλιέργειας.

ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΔΟΚΙΜΗΣ
Η μέθοδος ταξινόμησης με το κιτ BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit περιλαμβάνει ενζυματική εκχύλιση χαρακτηριστικών 
υδατανθρακικών αντιγόνων συγκεκριμένης ομάδας. Το αντιδραστήριο Strep Enzyme Extraction Reagent που περιλαμβάνεται στο 
κιτ περιέχει ένζυμα λύσης που καθιστούν δυνατή την εκχύλιση των χαρακτηριστικών αντιγόνων συγκεκριμένης ομάδας στελεχών 
στρεπτόκοκκου μετά από επώαση στους 37 °C. Τα εκχυλίσματα μπορούν να ταυτοποιηθούν εύκολα με μπλε σωματίδια λάτεξ από 
πολυστυρένιο που έχουν ευαισθητοποιηθεί με καθαρή ανοσοσφαιρίνη κουνελιού συγκεκριμένης ομάδας. Τα μπλε αυτά σωματίδια 
λάτεξ συγκολλώνται πολύ δυνατά παρουσία ομόλογων αντιγόνων και δεν συγκολλώνται όταν δεν υπάρχουν ομόλογα αντιγόνα.

ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ
Κάθε κιτ επαρκεί για 50 δοκιμές. Τα υλικά παρέχονται έτοιμα για χρήση.
•	 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex: Κάθε φιαλίδιο με σταγονόμετρο περιέχει 2,5 mL μπλε σωματιδίων λάτεξ επικαλυμμένων 

με καθαρά αντισώματα κουνελιού για τις ομάδες στελεχών στρεπτόκοκκου A, B, C, D, F ή G κατά Lancefield. Τα μπλε σωματίδια 
λάτεξ βρίσκονται σε αιώρημα ρυθμιστικού διαλύματος με pH 7,4 που περιέχει αζίδιο του νατρίου σε συγκέντρωση 0,098% ως 
συντηρητικό.

•	 BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control: Ένα φιαλίδιο με σταγονόμετρο που περιέχει 2,5 mL πολυδύναμων αντιγόνων, 
έτοιμων προς χρήση, που έχουν εξαχθεί από ανενεργά στελέχη στρεπτόκοκκου των ομάδων A, B, C, D, F και G κατά Lancefield. 
Τα αντιγόνα βρίσκονται σε αιώρημα, μέσα σε ρυθμιστικό διάλυμα με pH 7,4 και συγκέντρωση αζιδίου του νατρίου (συντηρητικό) 
0,098%.

•	 BD BBL Streptocard Extraction Enzyme: Ένα φιαλίδιο που περιέχει 22 mL αντιδραστηρίου ενζυμικής εκχύλισης με συντηρητικό, 
έτοιμου προς χρήση.

•	 Κάρτες δοκιμής 
•	 Μπατονέτες ανάμιξης
•	 Οδηγίες χρήσης

ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ ΑΛΛΑ ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ
•	 Κρίκος ή βελόνα ενοφθαλμισμού
•	 Σταγονόμετρα
•	 Δοκιμαστικοί σωλήνες 12 x 75 mm
•	 Χρονόμετρο
•	 Υδατόλουτρο (37 °C)

ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ ΚΑΙ ΦΥΛΑΞΗ
Όλα τα περιεχόμενα του κιτ πρέπει να φυλάσσονται σε θερμοκρασία 2 °C έως 8 °C. Μην καταψύχετε. Τα αντιδραστήρια που 
φυλάσσονται σε αυτές τις συνθήκες θα είναι σταθερά μέχρι την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα του προϊόντος.
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ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1.	 Μη χρησιμοποιείτε τα αντιδραστήρια μετά την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα του προϊόντος.
2.	 Ορισμένα αντιδραστήρια περιέχουν μικρή ποσότητα αζιδίου του νατρίου. Το αζίδιο του νατρίου μπορεί να αντιδράσει, προκαλώντας 

έκρηξη, με το χαλκό ή το μόλυβδο των υδραυλικών εγκαταστάσεων αν δεν αποφευχθεί η συσσώρευσή του. Παρ' όλο που η 
ποσότητα του αζιδίου του νατρίου που περιέχεται στα αντιδραστήρια είναι ελάχιστη, θα πρέπει να χρησιμοποιηθούν μεγάλες 
ποσότητες νερού στην περίπτωση που τα αντιδραστήρια αποχύνονται στο νεροχύτη.

3.	 Κατά το χειρισμό, την επεξεργασία και την απόρριψη όλων των κλινικών δειγμάτων θα πρέπει να λαμβάνονται οι γενικές 
προφυλάξεις. Όλα τα υλικά της δοκιμής θα πρέπει να θεωρούνται ως εν δυνάμει μολυσματικά, κατά τη διάρκεια και μετά τη 
χρήση. Ως εκ τούτου, θα πρέπει να χρησιμοποιούνται και να απορρίπτονται αναλόγως.

4.	 Το κιτ προορίζεται μόνο για in vitro διαγνωστική χρήση.
5.	 Προκειμένου να ληφθούν έγκυρα αποτελέσματα από την εκτέλεση της δοκιμής, θα πρέπει να τηρηθούν κατά γράμμα οι διαδικασίες, 

οι συνθήκες φύλαξης, οι προφυλάξεις και οι περιορισμοί που προβλέπονται στις παρούσες οδηγίες.
6.	 Τα αντιδραστήρια αυτά περιέχουν υλικό ζωικής προέλευσης και θα πρέπει να τα χειρίζεστε ως πιθανούς φορείς μεταδοτικών 

ασθενειών.

Συλλογή δειγμάτων και προετοιμασία καλλιεργειών
Για συγκεκριμένες διαδικασίες σχετικά με τη συλλογή και την προετοιμασία δειγμάτων πρωτογενών καλλιεργειών, ανατρέξτε σε 
ένα τυπικό εγχειρίδιο μικροβιολογίας. Θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί φρέσκια καλλιέργεια (18-24 ωρών) σε άγαρ αίματος. Για την 
ταξινόμηση, επαρκούν δύο έως τέσσερις αποικίες που αντιστοιχούν σε 2-3 mm ανάπτυξης.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΤΗΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ
Όλα τα υλικά θα πρέπει να είναι σε θερμοκρασία δωματίου πριν χρησιμοποιηθούν.
1.	 Αναποδογυρίστε τη φιάλη με το σταγονόμετρο πολλές φορές για να βεβαιωθείτε ότι το αντιδραστήριο λάτεξ της δοκιμής βρίσκεται 

σε αιώρημα. Πριν τη χρήση, ελέγξτε τα φιαλίδια με σταγονόμετρο για να βεβαιωθείτε ότι τα σωματίδια λάτεξ βρίσκονται σε αιώρημα. 
Μην τα χρησιμοποιήσετε αν δεν δημιουργείται αιώρημα σωματιδίων λάτεξ.

2.	 Επισημάνετε ένα δοκιμαστικό σωλήνα για κάθε απομονωμένο στέλεχος προς εξέταση. 
3.	 Προσθέστε 400 µL BD BBL Streptocard Extraction Enzyme (Ένζυμο εκχύλισης BD BBL Streptocard) σε κάθε δοκιμαστικό 

σωλήνα.
4.	 Επιλέξτε 2-4 αποικίες β-αιμολυτικών στελεχών (2-3 mm ανάπτυξης) με έναν κρίκο ή μια βελόνα μιας χρήσης και δημιουργήστε 

αιώρημα μέσα στο Extraction Enzyme. Σε κάθε περίπτωση, οι στρεπτοκοκκικές αποικίες πρέπει να επιλέγονται από μια περιοχή 
που θα εξασφαλίζει τη μικρότερη δυνατή πιθανότητα επιμόλυνσης με άλλο μικροοργανισμό.

5.	 Επωάστε τους δοκιμαστικούς σωλήνες σε υδατόλουτρο 37 °C για ακριβώς 10 λεπτά. Αναμίξτε όλους τους δοκιμαστικούς σωλήνες 
στο μέσο της περιόδου επώασης.

6.	 Βγάλτε τους από το υδατόλουτρο και αφήστε τους να κρυώσουν μέχρι να φθάσουν σε θερμοκρασία δωματίου.
7.	 Προσθέστε 1 σταγόνα από κάθε αντιδραστήριο BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex συγκεκριμένης ομάδας σε ξεχωριστούς 

κύκλους σε ξεχωριστές κάρτες δοκιμής, που θα έχουν επισημανθεί για κάθε απομονωμένο στέλεχος προς εξέταση.
8.	 Με ένα σταγονόμετρο, προσθέστε μια σταγόνα εκχυλίσματος δίπλα σε κάθε σταγόνα αντιδραστηρίου λάτεξ, σε κάθε θέση δοκιμής.
9.	 Αναμίξτε το λάτεξ και το εκχύλισμα με τις παρεχόμενες μπατονέτες, αξιοποιώντας ολόκληρη την επιφάνεια των κύκλων. Σε κάθε 

κύκλο δοκιμής, θα πρέπει να χρησιμοποιείται καινούρια μπατονέτα.
10.	 Κουνήστε σιγά-σιγά τις κάρτες έτσι ώστε το μίγμα να κυλήσει πάνω σε ολόκληρη την επιφάνεια του κύκλου.
11.	 Περιμένετε έως και 30 δευτερόλεπτα για να παρατηρήσετε ενδείξεις συγκόλλησης.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΕΣ ΠΟΙΟΤΙΚΟΥ ΕΛΕΓΧΟΥ
Η τυπική διαδικασία ποιοτικού ελέγχου για κάθε παρτίδα BD BBL Streptocard περιλαμβάνει εξέταση των αντιδραστηρίων 
BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex και BD BBL Streptocard Extraction Enzyme με κάθε στρεπτοκοκκική ομάδα A, B, C, 
D, F και G χρησιμοποιώντας στελέχη ATCC ή ισοδύναμα, σύμφωνα με την παρούσα ενότητα. Το εκχύλισμα αυτών των στελεχών 
θα συγκολληθεί με το αντιδραστήριο ομόλογου λάτεξ. Για την εξέταση των επιμέρους αντιδραστηρίων λάτεξ, χρησιμοποιείται το 
πολυδύναμο αντιδραστήριο θετικού μάρτυρα BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control.

Μικροοργανισμός Ομάδα Lancefield Στέλεχος αναφοράς
Streptococcus pyogenes Ομάδα A ATCC 19615
Streptococcus agalactiae Ομάδα B ATCC 12386
Streptococcus dysgalactiae υποείδος equisimilis Ομάδα C ATCC 12388
Enterococcus faecalis Ομάδα D ATCC 19433
Είδος Streptococcus τύπος 2 Ομάδα F ATCC 12392
Streptococcus dysgalactiae υποείδος equisimilis Ομάδα G ATCC 12394
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ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ
•	 Θετικό αποτέλεσμα: Η ταχεία και ισχυρή συγκόλληση των μπλε σωματιδίων λάτεξ, μέσα σε 30 δευτερόλεπτα, με ένα αντιδραστήριο 

λάτεξ, ή όταν ένα αντιδραστήριο λάτεξ δώσει σημαντικά ισχυρότερη αντίδραση από τα άλλα πέντε, υποδεικνύει ταυτοποίηση 
του απομονωμένου στελέχους στρεπτόκοκκου. Αν παρατηρηθεί ασθενής αντίδραση με ένα αντιδραστήριο λάτεξ, θα πρέπει να 
επαναληφθεί η διαδικασία με μεγαλύτερη ποσότητα εμβολίου. 

•	 Αρνητικό αποτέλεσμα: Καμία συγκόλληση των σωματιδίων λάτεξ. Ακόμα κι αν παρατηρηθούν ίχνη συσσωμάτωσης μέσα στον 
κύκλο δοκιμής, η εξέταση θα πρέπει να θεωρηθεί αρνητική.

•	 Αποτέλεσμα χωρίς συμπέρασμα: Αν, μετά από 30 δευτερόλεπτα, η συγκόλληση δεν είναι έντονη ή παρατηρηθεί κάποια 
απροσδιόριστη αντίδραση στον κύκλο της δοκιμής, θα πρέπει να επαναληφθεί η δοκιμή μετά από μεταφορά της καλλιέργειας. 
Αν, μετά την επανάληψη της δοκιμής, προκύψει το ίδιο αποτέλεσμα, θα πρέπει να πραγματοποιηθούν βιοχημικές δοκιμές για την 
ταυτοποίηση του απομονωθέντος στελέχους.

•	 Μη μονοσήμαντο αποτέλεσμα: Αν παρατηρήσετε συγκόλληση παρόμοιας ισχύος με περισσότερες από μια ομάδες, ελέγξτε την 
καθαρότητα της καλλιέργειας που χρησιμοποιήθηκε για την εκτέλεση της δοκιμής. Αν φαίνεται καθαρή, επαναλάβετε τη δοκιμή 
και επιβεβαιώστε την ταυτοποίηση του απομονωθέντος στελέχους με βιοχημικές δοκιμές.

•	 Στην εικόνα 1, παρουσιάζεται η προτεινόμενη διαδικασία για την ταξινόμηση των στρεπτόκοκκων.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
1.	 Αν το κιτ δεν χρησιμοποιηθεί σύμφωνα με τις οδηγίες ή αν χρησιμοποιηθεί ανεπαρκής ποσότητα καλλιέργειας για την εκχύλιση, 

ενδέχεται να προκύψουν ψευδοαρνητικά και ψευδοθετικά αποτελέσματα.
2.	 Το κιτ προορίζεται μόνο για την ταυτοποίηση β-αιμολυτικών στελεχών στρεπτόκοκκου. Αν ελέγχονται α-αιμολυτικά ή μη αιμολυτικά 

στελέχη στρεπτόκοκκου, η ταυτοποίηση θα πρέπει να επιβεβαιωθεί με βιοχημικές εξετάσεις5,9. (Δείτε την προτεινόμενη διαδικασία 
ταξινόμησης στρεπτόκοκκων).

3.	 Είναι γνωστό ότι προκύπτουν ψευδοθετικές αντιδράσεις με μικροοργανισμούς που ανήκουν σε μη σχετικά γένη, π.χ. 
Escherichia coli, Klebsiella ή Pseudomonas3,8. Στις περιπτώσεις αυτές, υπάρχει πιθανότητα μη εκλεκτικής συγκόλλησης με όλα 
τα αντιδραστήρια λάτεξ.

4.	 Ορισμένα στελέχη στρεπτόκοκκου της Ομάδας D έχει βρεθεί ότι αντιδρούν με αντιορούς της Ομάδας G. Στην περίπτωση αυτή, 
η ταξινόμηση των στελεχών στην Ομάδα D επιβεβαιώνεται με τη δοκιμή χολής-εσκουλίνης. Ενδεχομένως να είναι δύσκολη η 
ταξινόμηση ορισμένων στελεχών Enterococcus faecium και Streptococcus bovis.

5.	 Το στέλεχος Listeria monocytogenes μπορεί να αντιδράσει με τα αντιδραστήρια λάτεξ των ομάδων στρεπτόκοκκου B και G. 
Για τη διάκριση μεταξύ στελεχών Listeria (που είναι θετικά στην καταλάση) και στρεπτόκοκκου (που είναι αρνητικά στην 
καταλάση), μπορεί να εκτελεστεί η δοκιμή καταλάσης. Ως περαιτέρω βοηθήματα για τη διάκριση μεταξύ των στελεχών, μπορεί 
να εφαρμοστεί χρώση κατά Gram και δοκιμή κινητικότητας.

6.	 Ορισμένα στελέχη Streptococcus milleri (Streptococcus anginosus), που είναι συνήθως μη αιμολυτικά, έχουν αντιγόνα A, C, 
F ή G και μπορεί να δώσουν θετική αντίδραση με τα αντιδραστήρια λάτεξ Strep A, C, F ή G. Για την ταυτοποίηση αυτών των 
μικροοργανισμών, θα πρέπει να εξεταστεί η μορφολογία τους πάνω σε άγαρ αίματος και να πραγματοποιηθούν βιοχημικές 
δοκιμές.

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
Εκατόν εξήντα επτά (167) στελέχη στρεπτόκοκκου, όπου 27, 56, 19, 31, 11 και 23 ανήκαν στις ομάδες A, B, C, D, F και G κατά 
Lancefield, αντίστοιχα, ελέγχθηκαν με το κιτ BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit. Η ευαισθησία και η εκλεκτικότητα του κιτ 
βρέθηκαν 99,4% και 100%, αντίστοιχα. Η ευαισθησία και η εκλεκτικότητα για κάθε ομάδα παρουσιάζεται στον πίνακα που ακολουθεί. 

Ομάδα Συνολικός αριθμός 
στελεχών

Αριθμός 
επιβεβαιωμένων 

στελεχών
Ευαισθησία  

(%)
Εκλεκτικότητα  

(%)
Συνολική ακρίβεια 

(%)

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
Σύνολο 167 166 99,4 100 99,9
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Εικόνα 1:	 Προτεινόμενη διαδικασία ταξινόμησης στρεπτόκοκκων

* Έχει βρεθεί ότι ορισμένα στελέχη της Ομάδας D αντιδρούν με αντιορούς της Ομάδας G.
  [Harvey, C. L. and Mcllmurray, M.B (1984) Eur. J. Clinical Microbiol,10,641].

Διαθεσιμότητα
Αρ. καταλόγου	 Περιγραφή
240918		  BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit, 50 δοκιμές.
240917	 	 BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit, 50 δοκιμές.
240958		  BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex A, ένα φιαλίδιο 2,5 mL.
240957		  BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex Β, ένα φιαλίδιο 2,5 mL.
240956		  BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex C, ένα φιαλίδιο 2,5 mL.
240938		  BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex D, ένα φιαλίδιο 2,5 mL.
240936		  BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex F, ένα φιαλίδιο 2,5 mL.
240935		  BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex G, ένα φιαλίδιο 2,5 mL.
240924	 	 BD BBL Streptocard Extraction Enzyme, ένα φιαλίδιο 22,0 mL.
240933		  BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control, ένα φιαλίδιο 2,5 mL.
240928		  BD BBL Streptocard Test Cards, συσκευασία 48 καρτών. 
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