
Streptex

1.	 TILTÆNKT ANVENDELSE

Streptex™ er et hurtigt latextestsystem til brug ved kvalitativ 
bestemmelse og identifikation af streptokokker fra Lancefield-
gruppen. Der medfølger reagenser til grupperne A, B, C, D, F og G, 
hvilket dækker størstedelen af de kliniske isolater6; streptokokker 
i gruppe E isoleres sjældent.

2.	 OPSUMMERING OG FORKLARING AF TESTEN

Størstedelen af streptokokarterne besidder antigener, 
der er specifikke for gruppen, og som regel er de 
bestanddele af cellevæggen, der er opbyggede som 
kulhydrater. Lancefield påviste, at disse antigener  
kan ekstraheres i opløselig form og identificeres ved hjælp af 
udfældningsreaktioner med homologe antisera12. Der er beskrevet  
flere procedurer til ekstraktion af antigenerne3,4,10,13,17,18. I 
Streptex*-systemet anvendes der en enkel enzymekstraktion, og 
der findes et endnu hurtigere syreekstraktionssystem (Streptex*-
syreekstraktionskit, ZL59/R30951301).

Testens hovedformål er at identificere streptokokker, der vokser på 
agarplader, men der er rapporteret om tilfredsstillende resultater 
med ekstraktion af 1 times varighed fra rene bouillonkulturer8.

3.	 PROCEDURENS PRINCIP

Gruppespecifikke antigener ekstraheres fra streptokokker i 
et enkelt inkubationstrin. Antigenerne identificeres derefter 
ved brug af partikler af polystyrenlatex, der er belagt med 
gruppespecifikke antistoffer. Disse latexpartikler agglutinerer 
kraftigt med tilstedeværende homologt antigen og forbliver jævnt 
opløste, når der ikke er homologt antigen til stede.

4.	 REAGENSER

KITTETS INDHOLD
Streptex*	 50 tests	 200 tests 
		  (ZL50/R30950501)	 (ZL61/R30164701)

1.	 Gruppe A-latex	 1 stk. pipetteflaske	 4 stk. pipetteflasker 
	 (ZL51/R30950601)	 (lyseblå hætte)	 (lyseblå hætter)

2.	 Gruppe B-latex	 1 stk. pipetteflaske	 4 stk. pipetteflasker 
	 (ZL52/R30950701)	 (lyserød hætte)	 (lyserøde hætter)

3.	 Gruppe C-latex	 1 stk. pipetteflaske	 4 stk. pipetteflasker 
	 (ZL53/R30950801)	 (brun hætte)	 (brune hætter)

4.	 Gruppe D-latex	 1 stk. pipetteflaske	 4 stk. pipetteflasker 
	 (ZL54/R30950901)	 (mørkeblå hætte)	 (mørkeblå hætter)

5.	 Gruppe F-latex	 1 stk. pipetteflaske	 4 stk. pipetteflasker 
	 (ZL56/R30951101)	 (grå hætte)	 (grå hætter)

6.	 Gruppe G-latex	 1 stk. pipetteflaske	 4 stk. pipetteflasker 
	 (ZL57/R30951201)	 (gul hætte)	 (gule hætter)

7.	 Polyvalent positiv kontrol	 1 stk. pipetteflaske	 2 stk. pipetteflasker 
	 (ZL58/R30164601)	 (rød hætte)	 (røde hætter)

8.	 Ekstraktionsenzym 	 2 stk. flasker	 8 stk. flasker 
	 (ZL55/R30951001)

9.	 Engangsrørepinde	 3 bundter	 12 bundter

10.	 Reaktionskort til 	 2 pakker	 8 pakker 
	 engangsbrug  
	 (RT02/R30368601)

11.	 Brugsanvisning	 1	 1

Beskrivelse, klargøring til brug og anbefalede opbevaringsforhold

Se desuden Advarsler og forholdsregler

Til hvert kit medfølger et aftageligt opbevaringsstativ, som holder  
alle de reagenser, der skal på køl. Til kittet ZL61/R30164701  
medfølger der et stort opbevaringsstativ til opbevaring af reagenser 
i store mængder. Medmindre andet er angivet, skal alle reagenser 
opbevares ved 2 til 8°C, hvorved de bibeholder deres aktivitet  
indtil kittets udløbsdato.

Reaction kort og Blandepinde skal opbevares ved stuetemperatur 
(15-30 0C).

	 Latexsuspensioner

	� 6 (ZL50/R30950501) eller 4 sæt med 6 stk. 
(ZL61/R30164701) pipetteflasker af plastic, 
én specifikt til hver af grupperne A, B, C, D, F 
og G. Hver flaske indeholder nok til 50 tests. 
Partiklerne af polystyrenlatex, der er belagt 
med rensede antistoffer fra kanin til det 
passende gruppe antigen, er opslæmmet i  
en koncentration på 0,5% i fosfatbuffer med 
pH 7,4, indeholdende 0,1% natriumazid.

	� Latexsuspensionerne leveres klar til brug og 
bør opbevares opretstående ved 2 til 8°C, 
hvorved de bibeholder deres aktivitet mindst 
indtil den anførte dato på flaskernes mærkater. 
Efter længerevarende opbevaring kan der 
forekomme sammenhobning eller udtørring 
omkring flaskens top. I sådanne tilfælde skal 
flaskerne rystes kraftigt i et par sekunder, indtil 
suspensionen atter er ensartet. MÅ IKKE FRYSES.

	 Ekstraktionsenzym

	� 2 (ZL50/R30950501) eller 8 stk. (ZL61/
R30164701) flasker indeholdende 
frysetørret proteolytisk fraktion fra kulturer 
af Streptomyces griseus, som indeholder 
kalciumklorid. Efter rekonstituering indeholder 
den anvendelige opløsning 0,01% bronopol som 
konserveringsmiddel.

	� Rekonstituér en flaske ekstraktionsenzym  
ved at tilføje 11 ml sterilt, destilleret vand. Lad 
blandingen stå i et par minutter, hvor den af 
og til hvirvles rundt og vendes på hovedet for 
fuldstændig opløsning.

	� Det rekonstituerede ekstraktionsenzym  
skal opbevares ved 2 til 8°C, hvor det vil 
bibeholde sin aktivitet i mindst 3 måneder fra 
fremstillingsdatoen, eller indtil den dato, der 
er vist på flaskens mærkat, hvad der måtte 
indtræffe først. Som alternativ kan enzymet 
nedfryses i portioner ved –15 til –25°C, hvor det 
vil bibeholde sin aktivitet i mindst 6 måneder, 
eller indtil den dato, der ses på den originale 
flaskemærkat, hvilken der måtte indtræffe først. 
MÅ IKKE FRYSES OG OPTØS MERE END ÉN GANG.
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	 Polyvalent positiv kontrol†

	� 1 (ZL50/R30950501) eller 2 stk. (ZL61/
R30164701) pipetteflaske(r) af plastic med  
rød hætte indeholdende et polyvalent  
ekstrakt af antigener fra en repræsentativ 
stamme fra hver streptokokgruppe A, B, C, D, 
F og G. Opløsningen indeholder fosfatbuffer 
med pH 7,4 og 0,1% natriumazid som 
konserveringsmiddel.

	� Den polyvalente positive kontrol skal opbevares 
ved 2 til 8°C, hvor den vil bibeholde sin aktivitet, 
indtil den dato, der er anført på flaskens etiket.

5.	 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Reagenserne er kun til in vitro diagnostik.

Kun til professionelt brug.

Se iøvrigt fabrikantens sikkerhedsdatablad for produktmærkning  
og information om potentielt farlige komponenter.

Sundheds- og sikkerhedsinformationer

5.1	 I overensstemmelse med principperne for 
god laboratoriepraksis anbefales det på 
det kraftigste, at prøver og reagenser, på et  
hvilket som helst tidspunkt af analysen, behandles som 
værende potentielt smittebærende, og at de håndteres 
med alle nødvendige forholdsregler.

5.2	 Genanvendeligt apparatur, skal efter brug steriliseres med en  
egnet procedure, hvor den foretrukne metode er 
autoklavering i 15 minutter ved 121°C. Materialer til 
engangsbrug skal autoklaveres eller destrueres. Spild af 
potentielt smittebærende materiale bør  straks fjernes 
med absorberende papir, og de kontaminerede områder 
skal vaskes af med et almindeligt bakteriedræbende  
middel eller med 70% alkohol. Brug IKKE natriumhypoklorid. 
De materialer, inklusive handsker, der anvendes til fjernelse 
af spild, skal bortskaffes som miljøfarligt materiale.

5.3	 Betjen ikke pipetten med munden. Bær engangshandsker 
og beskyttelsesbriller, mens prøverne håndteres, og 
analysen udføres. Vask hænderne grundigt efter endt 
procedure.

5.4	 Latexsuspensionen og den polyvalente positive kontrol 
indeholder 0,1% natriumazid. Natriumazid er giftig og kan 
reagere med bly, zink og kobber rørsystemer dannende 
metalazider der er eksplosive ved kontaktdetonation.

5.5	 De leverede reagenser anvendes i overensstemmelse 
med principperne for god laboratoriepraksis. 
Se iøvrigt fabrikantens sikkerhedsdatablad 
for produktmærkning og information om  
potentielt farlige komponenter.

ANALYTISKE FORHOLDSREGLER

5.6	 Anvend ikke reagenserne efter den anførte 
holdbarhedsdato.

5.7	 Mikrobiologisk forurening af reagenserne skal undgås, da 
dette kan reducere produktets holdbarhed og forårsage 
fejlagtige resultater.

5.8	 Lad alle reagenser og prøver opnå stuetemperatur (18 
til 30°C) før brug. Straks efter brug skal reagenserne 
bringes tilbage til den anbefalede opbevaringstemperatur. 
Latexreagenser, der viser tegn på sammenklumpning, når 
de dispenseres første gang, kan have været udsat for frost, 
og må ikke anvendes.

5.9	 Hvis opløsningen med ekstraktionsenzym bliver forurenet, 
hvilket kan ses ved at den bliver mere og mere uklar under 
opbevaringen, skal den kasseres.

5.10	 Det er vigtigt at holde pipetteflaskerne lodret, og at 
dråberne dannes ved spidsen af tuden. Hvis tuden bliver 
våd, dannes en forkert dråbestørrelse omkring bunden 
og ikke ved spidsen. Hvis dette sker, skal spidsen tørres af, 
inden der fortsættes.

5.11	 Rør ikke ved kortenes reaktionsområder

6.	 PRØVEOPSAMLING OG KLARGØRING AF KULTURER

For detaljer om prøveopsamling og klargøring af primær kulturer 
skal der slås op i en standardlærebog om emnet6. De medier, 
der anvendes, omfatter normalt blodagar, og i sådanne tilfælde 
skal den hæmolytiske reaktion af formodede streptokokkolonier 
noteres, før der gøres forsøg på at gruppere. Streptokokker, der 
vokser i blandingskultur på fast, primært isoleringsmedie, kan med 
pålideligt resultat grupperes direkte, hvis de ikke er overvoksede 
af organismer, såsom Klebsiella, Escherichia eller Pseudomonas, 
der nonspecifikt kan agglutinere alle latexreagenserne. Streptex*-
gruppering bør ikke forsøges på primær kulturer i flydende medier. 
Når der grupperes fra primær kulturer eller fra urene subkulturer, 
der ser ud til at indeholde streptokokker (hvis et tydelige resultat 
ikke er opnået), anbefales det, at der laves rene subkulturer af de 
mistænkelige kolonier til yderligere identifikation med Streptex*. 

Organismer fra grupperne A, B, C, F eller G er normalt beta-
hæmolytiske. Hvis en alfa- eller ikke-hæmolytisk organisme ser 
ud til at tilhøre en af disse grupper, skal artsidentificeringen 
bekræftes af biokemiske test7,16. Eftersom enterokokker er 
forholdsvis resistente over for penicillin, skal differentiering af 
gruppe D-organismer i enterokoktyper (Enterococcus spp.) og 
ikke-enterokoktyper (gruppe D streptokokker) foretages med en 
L-pyrrolidonyl-ß-naftylamid (PYR)-hydrolysetest (Remel, kode nr. 
LP02/R30854301 og LP03/R30854401) eller med kultur i galde-
eskulin og 6,5% NaCl-bouillon6 (Figur 3). Gruppe D-streptokokkers 
antigenproduktion øges væsentligt ved tilføjelsen af 0,5 - 1% 
glukose til mediet14, men med blodagar bliver den hæmolytiske 
reaktion utydelig.

7.	 PROCEDURE

MEDFØLGENDE MATERIALER
Streptex* indeholder nok materiale til 50 tests (ZL50/R30950501) 
eller 200 tests (ZL61/R30164701), se Kittets indhold.

Nødvendige materialer, der ikke medfølger

•	 Pipette til at afpipettering og dispensering i mængder af 0,4 ml.

•	 Bakteriologisk øjepodenål.

•	 Pipetter, der giver en dråbemængde på 40 µl.

• 	 Vandbad ved 37°C.

•	� Reagensglas af glas eller plastic med en indre diameter på 8 til  
12 mm, ét til hver organisme, der skal grupperes.

TESTPROCEDURE

FORSIGTIG: Mens testen udføres, skal der tages de forholdsregler, 
der passer for håndtering af levende kulturer.

I Figur 3 vises en foreslået plan for gruppering af organismer fra 
primær plader eller subkulturer.

ZL50/R30950501............................. 50
ZL61/R30164701............................. 200

DA

agglutination af samme styrke i mere end 1 latexsuspension 
(men ikke i alle) indikerer, at ekstrakten muligvis indeholder 
en blanding af streptokokgrupper eller andre bakterier, der 
indeholder krydsreagerende antigener, og der skal foretages 
flere isoleringsprocedurer og/eller biokemiske test. Der er fundet 
nogle gruppe D-streptokokstammer, der også ser ud til at besidde 
gruppe G-antigen1,11. Disse stammer vil reagere sammen med 
både gruppe D- og gruppe G-latexreagenser og kan, hvis det 
ønskes, bekræftes som gruppe D med galde-eskulintesten6. Af 
epidemiologiske årsager og fordi nogle af disse stammer har et 
usædvanligt højt niveau af antibiotisk resistens1, er det vigtigt, at 
de identificeres korrekt.

En forsinket, svag reaktion i en enkelt latexsuspension indikerer 
som regel identiteten på den stamme, der testes, og hvis det er 
muligt, bør testen gentages med en kraftigere celleopslæmning. 
Når agglutinationen er så svag, at der kan herske tvivl om, hvordan 
den skal fortolkes, skal testen for specificitet, der beskrives i 
Kvalitetskontrolprocedurer (b) udføres: Sammenligning med de 2 
mønstre vil indikere det korrekte resultat.

Agglutination af alle latexreagenser, der typisk har et trævlet 
eller trådlignende udseende, indikerer enten (a) overpodning af 
ekstraktionsenzymet, i hvilket tilfælde ekstraktionen må gentages  
med en mindre kraftig opslæmning, eller (b) kontaminering med  
en forstyrrende organisme (se Procedurens begrænsninger), der  
skal udelukkes af flere subkulturer. Falsk agglutination på grund af  
en af disse årsager kan som regel udelukkes ved at opvarme  
ekstraktet i kogende vand i 3 minutter.

Hvis der ikke er nogen af latexopslæmningerne, der viser 
agglutination, er der sandsynlighed for, at kulturerne ikke tilhører 
nogen af de grupper, som testen dækker.

Negative resultater kan også skyldes, at der bruges for få 
organismer til ekstraktion, især når der er tale om gruppe 
D-stammer – hvor nogle grupper giver mindre mængde antigen 
end andre grupper, samt gruppe F-stammer, der har ganske små 
kolonier – hvor nogle klæber sig meget fast på agaroverfladen. 
Hvis en kulturidentificeret streptokok ikke giver klar agglutination 
med nogen af latexsuspensionerne, kan det være bedst at 
gentage ekstraktionen med en større kulturmængde.

9.	 PROCEDURENS BEGRÆNSNINGER

Der kan forekomme falske negative resultater, hvis der ikke 
anvendes nok kulturmængde til ekstraktionen (se afsnittet 
Fortolkning af resultater). Nogle stammer af Streptococcus bovis 
og Enterococcus faecium (gruppe D) kan være vanskelige at 
gruppere.

Falske positive resultater kan af og til forekomme med organismer 
fra slægter, der ikke er relaterede, for eksempel, Klebsiella, 
Escherichia eller Pseudomonas, der generelt kan agglutinere 
alle latexreagenserne. Brugeren kan dog som regel eliminere 
disse fra testningen ved at undersøge kulturbestemte kendetegn 
på vækstmedierne. I nogle streptokokker er der blevet fundet 
antigener, som ellers er almindelige for organismer fra heterologe 
arter eller slægter2,5,15, og som følge heraf er det ikke muligt at 
udelukke, at krydsreaktioner af denne type kan forekomme i 
systemer med streptokokgruppering. Gruppe D-antigenet er 
fælles for organismer i streptokokgrupperne Q, R og S5,15.

Enterokokker er relativt resistente over for penicillin, men 
serologiske procedurer skelner ikke mellem dem og gruppe 
D-streptokokker. Til dette formål kan biokemiske test anvendes, 
såsom PYR-hydrolyse (Remel, kode nr. LP02/R30854301 og 
LP03/R30854401) eller dyrkning i bouillon, der indeholder 6,5% 
NaCl. For nærmere oplysninger vedrørende differentiering af 
streptokokker skal der slås op i en standardlærebog om emnet6.

10.	 FORVENTET RESULTAT

Ekstrakter af streptokokker, der tilhører serogruppe A, B, C, D, F 
eller G vil give kraftig, hurtig agglutination med den tilhørende 
latexsuspension.

11.	 SPECIFIKKE PRÆSTATIONSEGENSKABER19

Der er gennemført kliniske studier i 4 centre i Storbritanien og 2 i  
Canada på i alt 743 streptokokkulturer (663 beta‑hæmolytiske og  
80 alfa- eller ikke-hæmolytiske). 290 primær kulturer, 451 
subkulturer og 2 bouillonkulturer blev testet. De resultater, 
der blev opnået med Streptex* efter både 10 minutters og 60 
minutters ekstraktion, blev sammenlignet med de resultater, der 
blev fundet ved brug af en etableret referencemetode.

Resultaterne fra 703 streptokokkulturer fra grupperne A, B, C, 
D, F og G (638 beta- og 65 alfa- eller ikke-hæmolytiske) er vist i 
Tabel 1 og 2. Streptex* identificerede korrekt 698 kulturer (99%) 
efter 10 minutters ekstraktion og alle 703 efter 60 minutters 
ekstraktion. 4 beta-hæmolytiske kulturer (1 gruppe B, 1 gruppe 
D, 1 gruppe F og 1 gruppe G) blev overset af Streptex* efter 10 
minutter, men korrekt identificeret efter 60 minutters ekstraktion. 
1 beta-hæmolytisk kultur blev efter 10 minutter grupperet som 
gruppe G, men efter 60 minutters ekstraktion som B. Kulturen, 
der var stærkt kontamineret med corynebacterium spp., var ikke 
tilgængelig for yderligere undersøgelser. Corynebacterium spp.’et 
fra denne kultur reagerede ikke med Streptex*.

Yderligere 13 beta- og 3 alfa- eller ikke-hæmolytiske kulturer gav  
positive reaktioner med mere end 1 streptokokgruppe med 
enten referencemetoden, Streptex* eller begge metoder. Disse 
blev antaget for at være blandingskulturer, men det kunne ikke 
bekræftes.

De 24 streptokokkulturer, der ikke blev grupperet som gruppe 
A, B, C, D, F eller G med referencemetoden, reagerede ikke med 
Streptex*.

Tabel 1.

Kulturidentifikation (10 minutters ekstraktion)
Streptex*-resultat

		               A	 B	 C	 D	 F	            G              Ingen                                                                                                                                            
                                                                                                          reaktion
Etableret metode	 A	 149
		  B		  214a				    1	 1
		  C			   64
		  D				    120b		   	 1
		  F					     14	  	 1

                                     G					            137	                   1

a = 197 beta- + 17 alfa- eller ikke-hæmolytiske streptokokker
b = 72 beta- + 48 alfa- eller ikke-hæmolytiske streptokokker

Trin 1	 Dispensér 400 µl ekstraktionsenzym ned i et korrekt 
mærket reagensglas for hver kultur, der skal grupperes.

Trin 2	 Med en bakteriologisk øjepodenål laves der en 
tynd suspension af kulturen i enzymopløsningens 
reagensglas. Et enkelt strøg vækst bør være 
tilstrækkeligt: Det er ofte muligt at opnå et resultat 
ved at tage blot 5 store kolonier til emulgering 
i  enzymet,  hvis  de klæber t i lstrækkeligt  t i l 
øjepodenålen. Hvis kulturen ikke er ren, anbefales 
det, at streptokokkolonierne tages fra et område, der 
indeholder så lidt kontaminering som muligt.

Trin 3	 Inkubér suspensionen ved 37°C i vandbad (eller i et 
bægerglas med vand på 37°C i en inkubator) i minimum 
10 minutter eller et hvilket som helst tidsrum op til 1 
time. Ryst reagensglasset efter 5 minutters inkubation.

Trin 4	 Genopløs hver af latexopslæmningerne ved at ryste dem  
kraftigt i et par sekunder. Hold pipetteflasken lodret 
og dryp én dråbe (20 µl) latexsuspension ned på en 
separat cirkel på et reaktionskort.

	 BEMÆRK: Når pipetteflaskerne anvendes, er det vigtigt, 
at de holdes lodrette, og at dråben dannes ved spidsen 
af tuden. Hvis tuden bliver våd, dannes der en forkert 
mængde omkring bunden og ikke ved spidsen. Hvis 
dette sker, tørres tuden af, før der fortsættes.

Trin 5	 Med en pipette placeres en dråbe (40 µl) ekstrakt på 
hver at de 6 cirkler på reaktionskortet.

rin 6	 Bland indholdet i hver cirkel efter hinanden med en 
rørepind og spred det ud, så det dækker hele cirklens 
område. Brug en ny pind til hver cirkel og bortskaf den 
efterfølgende på sikker vis.

Trin 7	 Vip forsigtigt kortet frem og tilbage i højst 1 minut. 
Kortet bør holdes i normal læseafstand (25 til 35 cm) 
fra øjnene. Brug ikke forstørrelsesglas. De mønstre, 
der dannes, fremstår tydeligt og kan let genkendes ved 
normale belysningsforhold.

Trin 8	 Bortskaf det brugte reaktionskort på sikker vis.

Trin 9	 Sørg for, at reagenserne sættes tilbage på køl (2 til 8°C) 
i det medfølgende opbevaringsstativ.

8.	 RESULTATER

AFLÆSNING AF RESULTATER

Et positivt resultat er indikeret ved udviklingen af et agglutineret 
mønster, der tydeligt viser sammenklumpning af latexpartiklerne 
(Figur 1).

Hvor hurtig den ses, og hvor god agglutinationen er, afhænger af 
antigen-ekstraktets styrke. Et kraftigt ekstrakt vil frembringe store 
klumper latexpartikler få sekunder efter sammenblandingen, 
hvorimod reaktionen ved et svagt ekstrakt er meget længere tid 
om at fremkomme, og klumperne af latexpartikler er små.

I et negativt resultat agglutinerer latexpartiklerne ikke, og det 
mælkefarvede udseende forbliver stort set uændret gennem hele 
den 1 minut lange test (Figur 2). Bemærk dog, at der muligvis kan 
ses svage spor af kornethed ved negative mønstre, alt afhængigt 
af, hvor godt brugeren ser.

KVALITETSKONTROL

Kvalitetskontrolprøver bør udføres, hver gang der modtages en  
forsendelse og nye partinumre for sæt. Hvert laboratorium bør 
følge de  officielle og lokale retningslinjer.

Ved normal brug bekræftes testens præstationer ved 
tilstedeværelsen af tydelig agglutination i den ene af 
latexsuspensionerne, mens de andre 5 suspensioner ikke viser 
tegn på agglutination. Dette reaktionsmønster kan i de fleste 
tilfælde anses for værende tilstrækkeligt til at demonstrere 
reagensernes specificitet og enzymekstraktionsprocedurens 
effektivitet. Når et andet reaktionsmønster viser sig, anbefales 
følgende procedure:

a)	� Test af latexsuspensionernes reaktionsevne (Positiv 
kontrolprocedure)

	� Dispensér 1 dråbe (40 µl) polyvalent positiv kontrol enten 
i stedet for testprøven eller som tilføjelse til den, når der 
ikke er sket nogen reaktion efter 1 minut. Bland hver 
cirkels indhold med en ny blandepind, så det dækker 
cirklens område. Efter forsigtigt at have vippet kortet 
frem og tilbage i 1 minut, bør der forekomme tydelig 
agglutination i alle testlatexerne.

	� †Der kan fås ekstra polyvalent positiv kontrol (ZL58/
R30164601).

b)	� Test agglutinationens specificitet (Negativ 
kontrolprocedure)

	� For at sikre at en latexsuspensions agglutination er 
specifik, især i tilfælde med meget svag agglutination, 
eller hvor samme ekstrakt agglutinerer med mere end 
én latexsuspension, gentages den positive test (én eller 
flere) samtidigt med en eller flere paralleltest ved brug af 
1 dråbe ekstraktionsenzym i stedet for bakterieekstrakt. 
Latexsuspensionen bør ikke vise væsentlig agglutination, 
hvor der kun er ekstraktionsenzym, og resultatet tjener 
som kontrol til direkte sammenligning med det mønster, 
der opnås sammen med bakterieekstrakten.

c)	 Test af enzymekstraktionsproceduren

	� Udfør hele testproceduren på en stamkultur, hvor 
gruppen kendes. Der bør anvendes lejlighedsvise 
test med forskellige kendte grupper for at evaluere 
hele systemets nøjagtighed og effektivitet, inklusive 
brugerens.

FORTOLKNING AF RESULTATER

Som en generel retningslinje er det kun beta-
hæmolytiske streptokokker, der giver pålidelige resultater 
i grupperingsprocedurer6,8. Der findes undtagelser 
til denne regel, eftersom de fleste stammer af gruppe  
D-streptokokker enten er alfa‑hæmolytiske eller ikke-hæmolytiske, 
og nogle stammer af gruppe B er ikke-hæmolytiske. Organismer 
fra gruppe D skal yderligere klassificeres som enterokokker eller 
gruppe D-streptokokker med dyrkning i galde-eskulin og 6,5% 
NaCl-bouilloner eller PYR-test6 (Remel, Kodenr. LP02/R30854301 
og LP03/R30854401). De, der reagerer med gruppe A, C, F eller G, 
kan om nødvendigt identificeres ved hjælp af de rette biokemiske 
procedurer16.

Kraftig, hurtig agglutination i kun 1 af de 6 latexsuspensioner 
indikerer identiteten af den stamme, der testes, mens forsinkede, 
svage reaktioner med den samme ekstrakt bør ignoreres. En 

Figur 1 Figur 2



Tabel 2.

Kulturidentifikation (60 minutters ekstraktion) 
Streptex*-resultat

		  A	 B	 C	 D	 F	 G

Etableret metode	 A	 149

	 B		  216a

	 C			   64

	 D				    121b

	 F					     15

	 G						      138

a = 199 beta- + 17 alfa- eller ikke-hæmolytiske streptokokker
b = 73 beta- + 48 alfa- eller ikke-hæmolytiske streptokokker

Figur 3

Foreslået plan til gruppering af streptokokker*2,9

Undersøg streptokokkulturen for hæmolysetype og  
kulturens kendetegn.

(Hvis den er alfa-hæmolytisk, udelukkes 
Streptococcus pneumoniae).

Subkultur, hvis den mistænkelige organisme 
er sparsom eller tilgroet.
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Katalognummer

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Se brugsanvisningen

Opbevaringstemperatur

Indeholder tilstrækkeligt til <n> tests

Batchkode (partinummer)

Anvendes senest (udløbsdato)

Producent

N

Positive i 
én gruppe

Positive i mere 
end én gruppe

Negative i
alle grupper

beta-hæmolytisk alfa- eller non-hæmolytisk Isoler yderligere 
 og test igen†

Gruppe 
A, B, C, F eller G

Notér
gruppen

Gruppe D Gruppe B Gruppe A, C,
F eller G

beta-hæmolytisk alfa- eller 
ikke-hæmolytisk

Galde-eskulin/ 
6,5% NaCl-

bouillon
PYR

Hydrolysetest

Galde-eskulin/ 
6,5% NaCl-bouillon 
PYR Hydrolysetest

Rapportér: 
“gruppe B”

    Biokemisk 
identifikation

6,11
Gentag

ekstraktion 
med en stærkere 
opslæmning og 
varm op igen

Hvis den stadig er
negativ, rapporteres 
der: “Hverken gruppe 
A, B, C, D, F eller G”

Rapportér: 
“Gruppe D 

enterokokker”

Rapportér 
Streptokokker 

“Gruppe D ikke 
enterokokker”

alfa- eller 
non-hæmolytisk 

Rapportér: 
“Strep. viridans”

Rapportér: 
“Enterokokker”

Rapportér “Ikke 
enterokokker. 
Sandsynligvis

gruppe D
streptokokker”

Rapportér: 
“Strep. 

viridans”

+/+/+ +/+/++/–/– +/–/––/–/– –/–/–

STREPTEX*

Der er set sjældne stammer, der ser ud til at besidde mere end 1 
gruppe antigen. Efter at have bekræftet, at reagenserne fungerer, 
som de skal (se afsnittet Kvalitetskontrolprocedure), skal problem-
stammer indleveres til et referencelaboratorium til identifikation.
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