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PRZEZNACZENIE 
Preparaty BBL Coagulase Plasma, Rabbit i BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA s³u¿¹ do jakoœciowego okreœlania 
patogennoœci gronkowców w bezpoœrednim teœcie probówkowym. 

STRESZCZENIE I WYJAŒNIENIA 
Identyfikacja gronkowców odbywa siê w oparciu o badania mikroskopowe, morfologiê kolonii, charakterystykê hodowli oraz 
w³aœciwoœci biochemiczne. Gronkowce wywo³uj¹ce ostre zaka¿enia (Staphylococcus aureus u ludzi oraz S. intermedius i 
S. hyicus u zwierz¹t) mog¹ powodowaæ krzepniêcie plazmy. Najszerzej stosowane i powszechnie przyjête kryterium 
identyfikacji tych drobnoustrojów chorobotwórczych oparte jest na wykrywaniu obecnoœci enzymu, koagulazy.1 O zdolnoœci 
bakterii Staphylococcus do wytwarzania koagulazy doniós³ jako pierwszy Loeb2 w roku 1903. 

Koagulaza wi¹¿e fibrynogen plazmy, powoduj¹c aglutynacjê drobnoustrojów lub krzepniêcie plazmy. Wytwarzane mog¹ byæ 
dwie ró¿ne postacie koagulazy: wolna i zwi¹zana. Wolna koagulaza jest enzymem pozakomórkowym wytwarzanym, gdy 
drobnoustroje s¹ hodowane na po¿ywce bulionowej. Koagulaza zwi¹zana, nazywana tak¿e czynnikiem aglutynuj¹cym, 
pozostaje przy³¹czona do œcian komórkowych drobnoustrojów. Test probówkowy mo¿e wykryæ obecnoœæ zarówno zwi¹zanej, 
jak i wolnej koagulazy. Izolaty niewytwarzaj¹ce czynnika aglutynuj¹cego musz¹ byæ testowane pod k¹tem zdolnoœci do 
wytwarzania koagulazy pozakomórkowej (wolnej). 

Zaleca siê stosowanie plazmy BBL Coagulase Plasma, Rabbit i BBL Coagulase Plasma Rabbit with EDTA do przeprowadzania 
bezpoœredniego testu probówkowego. Inokulum u¿ywane do testowania musi byæ czyste, poniewa¿ po d³ugotrwa³ej inkubacji 
jakiekolwiek substancje ska¿aj¹ce mog¹ powodowaæ zafa³szowanie wyników. W testach na obecnoœæ koagulazy plazma BBL 
Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA ma przewagê nad plazm¹ cytrynianow¹, poniewa¿ drobnoustroje wykorzystuj¹ce 
cytrynian, takie jak gatunek Pseudomonas, Serratia marcescens, Enterococcus faecalis oraz szczepy Streptococcus, powoduj¹ 
krzepniêcie plazmy cytrynianowej po 18 h.3 

ZASADY PROCEDURY 
Bakterie S. aureus wytwarzaj¹ dwa typy koagulazy: woln¹ i zwi¹zan¹. Wolna koagulaza jest enzymem pozakomórkowym 
wytwarzanym, gdy drobnoustroje s¹ hodowane na po¿ywce bulionowej. Koagulaza zwi¹zana, nazywana tak¿e czynnikiem 
aglutynuj¹cym, pozostaje przy³¹czona do œcian komórkowych drobnoustrojów. 

W bezpoœrednim teœcie probówkowym wolna koagulaza uwalniana z komórek dzia³a na protrombinê w plazmie, w wyniku 
czego powstaje produkt podobny do trombiny. Produkt ten dzia³a nastêpnie na fibrynogen, tworz¹c skrzep fibrynowy.4 

Test probówkowy wykonuje siê, dodaj¹c jednodniow¹ hodowlê na bulionie lub kolonie z nieselektywnego pod³o¿a agarowego 
do probówki zawieraj¹cej uwodnion¹ plazmê do wykrywania koagulazy. Probówkê poddaje siê inkubacji w temperaturze 
37°C. Powstawanie skrzepu w plazmie wskazuje na wytwarzanie koagulazy. 

ODCZYNNIKI 
Coagulase Plasma, Rabbit to liofilizowana plazma królicza zawieraj¹ca oko³o 0,85% cytrynianu sodu i 0,85% chlorku sodu. 

Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA to liofilizowana plazma królicza zawieraj¹ca oko³o 0,15% EDTA (kwasu 
etylenodiaminotetraoctowego) oraz 0,85% chlorku sodu. 

Ostrze¿enia i œrodki ostro¿noœci 

Do stosowania w diagnostyce in vitro. 

Produkt zawiera suchy kauczuk naturalny. 

Podczas wykonywania wszystkich procedur nale¿y przestrzegaæ aseptycznej techniki pracy i obowi¹zuj¹cych œrodków 
ostro¿noœci dotycz¹cych zagro¿enia mikrobiologicznego. Próbki, pojemniki, szkie³ka, probówki oraz inne materia³y ska¿one 
musz¹ zostaæ poddane sterylizacji w autoklawie. 

Nale¿y œciœle przestrzegaæ instrukcji u¿ycia. 

Przechowywane 

Nieotwart¹, liofilizowan¹ plazmê BBL Coagulase Plasma, Rabbit i BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA nale¿y 
przechowywaæ w temperaturze 2 – 8 °C. 

Plazmê odtworzon¹ mo¿na przechowywaæ w temperaturze 2 – 8°C przez maksymalnie 14 dni lub podzieliæ na porcje i 
niezw³ocznie zamroziæ w temperaturze -20 °C, co pozwoli na przechowywanie przez maksymalnie 30 dni. Po rozmro¿eniu nie 
zamra¿aæ ponownie. 

 



 2 

Data wa¿noœci dotyczy produktu w nienaruszonym pojemniku, przechowywanego zgodnie z instrukcj¹. Nie u¿ywaæ produktu, 
jeœli jest on zbity w tward¹ masê, odbarwiony lub nosi inne oznaki pogorszenia jakoœci. Odtworzone odczynniki nale¿y 
skontrolowaæ w poszukiwaniu zanieczyszczeñ, odparowania lub innych oznak pogorszenia jakoœci, takich jak zmêtnienie lub 
czêœciowe krzepniêcie. 

POBIERANIE I PRZYGOTOWANIE PRÓBEK  
Próbki nale¿y pobraæ do sterylnych pojemników lub na sterylne waciki i niezw³ocznie przetransportowaæ do laboratorium 
zgodnie z zalecanymi wytycznymi.1,4-9  

Ka¿d¹ próbkê nale¿y przetwarzaæ zgodnie z w³aœciw¹ dla niej procedur¹.1,4-9 

Nale¿y wybieraæ wyraŸnie odgraniczone kolonie. W teœcie opisywanym poni¿ej wymagane jest u¿ycie czystej hodowli testowej. 

Do testowania powinny byæ wybierane podejrzane hodowle, takie jak czarne kolonie na agarze Vogel-Johnson lub agarze z 
telluranem i glicyn¹, ewentualnie z³ote, hemolityczne kolonie na p³ytkach agarowych z krwi¹ Trypticase Soy agar. 

Za pomoc¹ ezy z oczkiem do posiewów bakteriologicznych przenieœæ dobrze odgraniczon¹ koloniê z hodowli czystej do 
probówki ze sterylnym bulionem Brain Heart Infusion Broth lub Trypticase Soy Broth. Inkubowaæ przez 18 – 24 h albo do 
momentu zaobserwowania intensywnego wzrostu. Zamiast hodowli na bulionie w charakterze inokulum mo¿na zastosowaæ 
2 – 4 kolonii (1 oczko ezy) pobranych bezpoœrednio z nieselektywnego pod³o¿a agarowego, takiego jak Trypticase Soy Agar. 

PROCEDURA 
Dostarczane materia³y: BBL Coagulase Plasma, Rabbit, BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA. 

Materia³y wymagane, ale niedostarczane: eza do posiewów bakteriologicznych, pipety, sterylna woda oczyszczona, probówki 
do hodowli - ma³e (10 x 75 mm), ³aŸnia wodna lub inkubator (37 °C), po¿ywka bulionowa Trypticase Soy Broth lub Brain Heart 
Infusion (BHI) Broth. 

Przygotowanie odczynników 

Uwodniæ plazmê BBL Coagulase Plasma, Rabbit i BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA, dodaj¹c do fiolki steryln¹ 
oczyszczon¹ wodê w iloœciach podanych poni¿ej. Wymieszaæ, delikatnie obracaj¹c fiolkê (nie odwracaæ). 

Objêtoœæ produktu Sterylna oczyszczona woda Przybli¿ona liczba testów 

 3 mL 3 mL 6 

 15 mL 15 mL 30 

Procedura testowa 

1. Za pomoc¹ sterylnej pipety 1 mL dodaæ 0,5 mL uwodnionej plazmy BBL Coagulase Plasma, Rabbit lub BBL Coagulase 
Plasma, Rabbit with EDTA do probówki testowej 10 x 75 mm podpartej na statywie. 

2. Za pomoc¹ sterylnej 1-mL pipety serologicznej dodaæ do probówki z plazm¹ oko³o 0,05 mL jednodniowej hodowli 
drobnoustroju testowego na bulionie. Metoda alternatywna: za pomoc¹ sterylnej ezy bakteriologicznej z oczkiem 
dok³adnie rozmieszaæ  2 – 4 kolonii (1 oczko ezy) pochodz¹cych z nieselektywnego pod³o¿a agarowego w probówce z 
plazm¹, tworz¹c emulsjê. 

3. Delikatnie wymieszaæ. 

4. Inkubować w łaźni wodnej lub inkubatorze w temperaturze 37 °C przez 4 h. 

5. Okresowo kontrolowaæ probówki, delikatnie w nie pukaj¹c. Unikaæ wstrz¹sania lub mieszania zawartoœci probówki, gdy¿ 
mog³oby to spowodowaæ rozpad skrzepu, a w konsekwencji prowadziæ do uzyskania niejednoznacznych lub fa³szywych 
wyników. Jakikolwiek stopień wykrzepiania w ciągu 4 h uważa się za wynik pozytywny.  Wiele szczepów ma³o intensywnie 
wytwarzaj¹cych enzym spowoduje krzepniêcie plazmy dopiero po 24 h inkubacji. 

6. Zarejestrowaæ wyniki. 

Kontrola jakoœci przez u¿ytkownika 

W trakcie stosowania plazmy nale¿y testowaæ zarówno dodatnie, jak i ujemne hodowle kontrolne w celu zweryfikowania 
zachowania plazmy do wykrywania koagulazy, stosowanych technik oraz metodologii. Poni¿ej przedstawiono minimalny 
zestaw hodowli, jakich nale¿y u¿yæ do weryfikacji wyników. 

Drobnoustroje ATCC Reakcja 

Staphylococcus aureus 25923 Skrzep w probówce 

Staphylococcus epidermidis 12228 Brak skrzepu w probówce 

Musz¹ byæ spe³nione wymagania dotycz¹ce kontroli jakoœci okreœlone w odpowiednich przepisach lokalnych i/lub krajowych 
albo warunkach akredytacji; konieczne jest ponadto przestrzeganie standardowych wewnêtrznych procedur kontroli jakoœci 
danego laboratorium. Zaleca siê skorzystanie z odpowiednich wytycznych CLSI lub przepisów CLIA w celu ustalenia w³aœciwych 
zasad kontroli jakoœci. 
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Wyniki 

Jakikolwiek stopieñ krzepniêcia plazmy BBL Coagulase Plasma, Rabbit lub BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA nale¿y 
uznaæ za wynik dodatni testu. Poni¿sza tabela mo¿e byæ pomocna w interpretacji wyników. 

      Ujemny Dodatni 

 1+ 2+ 3+ 4+ 

 
Ujemny Brak oznak tworzenia fibryny 

1 + Dodatni Ma³e nieuporz¹dkowane skrzepy 

2 + Dodatni Ma³y uporz¹dkowany skrzep 

3 + Dodatni Du¿y uporz¹dkowany skrzep 

4 + Dodatni Ca³a zawartoœæ probówki zakrzep³a i nie przemieszcza siê po odwróceniu probówki. 

OGRANICZENIA PROCEDURY 
1. Niektóre gatunki drobnoustrojów wykorzystuj¹ cytrynian w procesach metabolicznych i powodowaæ bêd¹ fa³szywe reakcje 

dodatnie w postaci aktywnoœci koagulazy. Z regu³y nie stanowi to problemu, poniewa¿ testy na wytwarzanie koagulazy 
wykonuje siê niemal wy³¹cznie na gronkowcach. Mo¿e siê jednak zdarzyæ, ¿e bakterie wykorzystuj¹ce cytrynian ska¿¹ 
hodowle gronkowców, na których przeprowadzany jest test na wytwarzanie koagulazy. Po przed³u¿onej inkubacji takie 
ska¿one hodowle mog¹ dawaæ fa³szywe wyniki dodatnie spowodowane wykorzystaniem cytrynianu.4 

2. Niektóre szczepy S. aureus wytwarzaj¹ stafylokinazê, która mo¿e rozpuszczaæ skrzepy. Jeœli wynik testu nie zostanie 
odczytany przed up³ywem 24 h inkubacji, mog¹ pojawiæ siê fa³szywe wyniki ujemne.1 

3. Nie nale¿y stosowaæ plazmy, jeœli przed inokulacj¹ wytr¹ci³ siê ciê¿ki osad lub skrzep. 

CHARAKTERYSTYKA WYNIKÓW10,11 
W badaniu przeprowadzonym przez Ad Luijenkijka, van Belkuma, Verbrugha i Kluytmansa10 porównywano wyniki testów z 
u¿yciem plazmy Bacto Coagulase Plasma (obecnie BBL Coagulase Plasma) z wynikami czterech innych testów do identyfikacji 
bakterii Staphylococcus aureus. Przeprowadzono test probówkowy na wytwarzanie wolnej koagulazy. Ponadto do identyfikacji 
izolatów u¿yto testu na zwi¹zan¹ koagulazê (agarowego) oraz trzech dostêpnych na rynku lateksowych testów aglutynacji. 

Spoœród 330 przetestowanych izolatów gronkowców 300 zawiera³o bakterie S. aureus, a 30 - gatunki inne ni¿ S. aureus. 
Wszystkie testy da³y wynik ujemny dla wszystkich 30 izolatów niezawieraj¹cych bakterii S. aureus; swoistoœæ testów wynosi³a 
100%. W poni¿szej tabeli zebrano informacje na temat czu³oœci poszczególnych systemów testowania uzyskane na 300 
izolatach S. aureus. 

 SAWM* (222 izolaty) SAOM**(78 izolatów) £¹cznie (300 izolatów) 

Test 

Liczba 
fa³szywych 

wyników 
ujemnych 

Czu³oœæ testu  
(%) 

Liczba 
fa³szywych 

wyników 
ujemnych 

Czu³oœæ  
testu  
(%) 

Liczba 
fa³szywych 

wyników 
ujemnych 

Czu³oœæ  
testu  
(%) 

Koagulaza  
wolna 0 100 6 92,3 6 98,0 

Koagulaza  
zwi¹zana 0 100 3 96,1 3 99,0 

Test lateksowy 
aglutynacji nr 1 0 100 0 100 0 100 

Test lateksowy 
aglutynacji nr 2 2 99,1 12 84,6 14 95,3 

Test lateksowy 
aglutynacji nr 3 0 100 0 100 0 100 

*S. aureus wra¿liwe na metycylinê. 
**S. aureus oporne na metycylinê. 
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W drugim badaniu, przeprowadzonym przez McDonalda i Chapina11, porównywano wyniki uzyskane przy u¿yciu plazmy 
BBL Coagulase Plasma w 2 h teœcie probówkowym na wytwarzanie koagulazy (TPK) z wynikami dwóch dostêpnych na rynku 
lateksowych testów aglutynacji s³u¿¹cych do identyfikacji bakterii S. aureus bezpoœrednio w posiewie krwi na bulionie lub w 
osadach uzyskanych z supernatantów w butelkach BACTEC. Oceniano sto dwanaœcie (112) izolatów posiewów krwi klinicznej 
oraz 68 butelek posiewów krwi kontrolnej (ujemnej) z dodatkowymi posiewami rozmaitych drobnoustrojów Gram-dodatnich. 

W poni¿szej tabeli przedstawiono wyniki testu na wytwarzanie koagulazy i lateksowych testów aglutynacji zarówno na 
dodatkowych posiewach kontrolnych, jak i na próbkach klinicznych. 

Hodowle i drobnoustroje 
Liczba 

tlenowych / 
Liczba 

beztlenowych 
(³¹cznie) 

Liczba wyników dodatnich 

Bezpoœredni Osad grudkowaty 

Test 
lateksowy  

nr 1 

Test 
lateksowy  

nr 2 TPK 

Test 
lateksowy  

nr 1 

Test 
lateksowy  

nr 2 TPK 

Posiewy kontrolne        

Staphylococcus aureus 11/8 (19) 0 0 19 2 2 19 

Gronkowce 
koagulazoujemne 

9/9 (18) 0 0 0 0 0 0 

Streptococcus pneumoniae 5/5 (10) 0 0 0 0 0 0 
Enterococcus spp. 6/5 (11) 5 5 0 5 5 0 
Streptococcus agalactiae 3/5 (8) 0 0 0 0 0 0 
Streptococcus pyogenes 1/1 (2) 0 0 0 0 0 0 

Materia³ kliniczny        

Gronkowce 
koagulazoujemne 

70/3 (73) 0 0 0 0 0 0 

Staphylococcus aureus 35/4 (39) 5 4 31 5 4 30 
Spoœród 68 butelek kontrolnych z posiewami dodatkowymi 2 h test probówkowy na wytwarzanie koagulazy przeprowadzony 
przy u¿yciu plazmy BBL Coagulase Plasma prawid³owo zidentyfikowa³ 19 z 19 hodowli S. aureus. 2 h test na wytwarzanie 
koagulazy nie da³ fa³szywych wyników dodatnich. Spoœród 112 przetestowanych próbek klinicznych 2 h test probówkowy na 
wytwarzanie koagulazy prawid³owo zidentyfikowa³ 31 z 39 izolatów S. aureus bezpoœrednio w posiewie krwi na bulionie oraz 
30 z 39 izolatów S. aureus w grudkach osadu supernatantów, co odpowiada czu³oœci 79,5 oraz 76,9 %. Swoistoœæ testu 
probówkowego na wytwarzania koagulazy wynosi³a 100%, zarówno w przypadku izolatów pochodz¹cych z posiewów 
dodatkowych, jak i próbek klinicznych. 

DOSTÊPNOŒÆ 

Nr katalogowy Opis 

240658 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit, 10 X 3,0 mL 

240661 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit, 10 X 15,0 mL 

240827 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA, 10 X 3,0 mL 

240826 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA, 10 X 15,0 mL 
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Dział Obsługi Technicznej firmy BD Diagnostics: poza terenem USA należy skontaktować się z lokalnym przedstawicielem BD 
lub odwiedzić stronę www.bd.com/ds. 
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 In vitro Diagnostic Medical Device / Медицински уред за диагностика ин витро / Lékařské zařízení určené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning / 
Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro διαγνωστική ιατρική συσκευή / Dispositivo médico para diagnóstico in vitro / In vitro diagnostika meditsiiniaparatuur / Dispositif 
médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszköz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro / Жасанды 
жағдайда жүргізетін медициналық диагностика аспабы / In vitro diagnostikos prietaisas / Medicīnas ierīces, ko lieto in vitro diagnostikā / Medisch hulpmiddel voor in-vitro 
diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urządzenie medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnóstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic 
in vitro / Медицинский прибор для диагностики in vitro / Medicínska pomôcka na diagnostiku in vitro / Medicinski uređaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt för in 
vitro-diagnostik / İn Vitro Diyagnostik Tıbbi Cihaz / Медичний пристрій для діагностики in vitro 
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Temperature limitation / Температурни ограничения / Teplotní omezení / Temperaturbegrænsning / Temperaturbegrenzung / Περιορισμοί θερμοκρασίας / Limitación de 
temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hőmérsékleti határ / Limiti di temperatura / Температураны шектеу / Laikymo temperatūra 
/ Temperatūras ierobežojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatură / Ограничение 
температуры / Ohraničenie teploty / Ograničenje temperature / Temperaturgräns / Sıcaklık sınırlaması / Обмеження температури 

 Batch Code (Lot) / Код на партидата / Kód (číslo) šarže / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Κωδικός παρτίδας (παρτίδα) / Código de lote (lote) / Partii kood / Numéro de lot 
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 Consult Instructions for Use / Направете справка в инструкциите за употреба / Prostudujte pokyny k použití / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / 
Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za upotrebu / Olvassa el a használati 
utasítást / Consultare le istruzioni per l’uso / Пайдалану нұсқаулығымен танысып алыңыз / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatīt lietošanas pamācību / Raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja użytkowania / Consultar as instruções de utilização / Consultaţi instrucţiunile de utilizare / См. руководство по 
эксплуатации / Pozri Pokyny na používanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanım Talimatları’na başvurun / Див. інструкції з використання 
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Contains sufficient for <n> tests / Съдържанието е достатъчно за <n> теста / Dostatečné množství pro <n> testů / Indeholder tilstrækkeligt til <n> tests / Ausreichend für <n> 
Tests / Περιέχει επαρκή ποσότητα για <n> εξετάσεις / Contenido suficiente para <n> pruebas / Küllaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n> tests / Sadržaj za <n> 
testova / <n> teszthez elegendő / Contenuto sufficiente per <n> test / <п> тесттері үшін жеткілікті / Pakankamas kiekis atlikti <n> testų / Satur pietiekami <n> pārbaudēm / Inhoud 
voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilość wystarczającą do <n> testów / Conteúdo suficiente para <n> testes / Conţinut suficient pentru <n> 
teste / Достаточно для <n> тестов(а) / Obsah vystačí na <n> testov / Sadržaj dovoljan za <n> testova / Innehåller tillräckligt för <n> analyser / <n> test için yeterli malzeme içerir / 
Вистачить для аналізів: <n> 
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