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НАЗНАЧЕНИЕ
BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit (плазма кроличья для реакции на коагулазу) и BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with 
EDTA (плазма кроличья с ЭДТА для реакции на коагулазу) используются для количественного определения патогенности 
стафилококков с помощью метода прямого посева в пробирку.

КРАТКИЙ ОБЗОР И ОПИСАНИЕ
Идентификация стафилококков основана на микроскопическом исследовании, морфологии колоний, а также характеристиках 
культуры и биохимических характеристиках. Стафилококки, связанные с острой инфекцией (Staphylococcus aureus — у 
людей; S. intermedius и S. hyicus — у животных) способны вызывать свертывание плазмы. Наиболее широко используемый 
и общепринятый критерий идентификации данных патогенных организмов основан на присутствии фермента коагулазы1. 
Способность микроорганизмов Staphylococcus вырабатывать коагулазу была впервые открыта Лёбом (Loeb)2 в 1903 г.
Коагулаза связывает фибриноген плазмы, вызывая агглютинацию микроорганизмов или свертывание плазмы. Возможно 
образование двух видов коагулазы: свободная и связанная. Свободная коагулаза — это внеклеточный фермент, 
образуемый при культивировании микроорганизма в бульоне. Связанная коагулаза, известная также как фактор слипания, 
остается прикрепленной к клеточной стенке микроорганизма. Тест в пробирке позволяет обнаружить присутствие как 
связанной, так и свободной коагулазы. Изоляты, не вырабатывающие фактор слипания, должны быть протестированы на 
способность вырабатывать внеклеточную (свободную) коагулазу.
Плазма кроличья для реакции на коагулазу BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit и плазма кроличья с ЭДТА для реакции на 
коагулазу BD BBL Coagulase Plasma Rabbit with EDTA рекомендуются для выполнения прямого теста в пробирке. Посев, 
используемый для тестирования, должен быть чистым, поскольку примеси могут привести к ложным результатам после 
продолжительной инкубации. В тесте на коагулазу плазма кроличья с ЭДТА для реакции на коагулазу BD BBL Coagulase 
Plasma, Rabbit with EDTA более эффективна, чем цитратная плазма, поскольку использующие цитрат микроорганизмы, 
такие как виды Pseudomonas, Serratia marcescens, Enterococcus faecalis и штаммы Streptococcus, сворачивают плазму в 
течение 18 ч3.

ПРИНЦИПЫ МЕТОДИКИ
Микроорганизмы S. aureus вырабатывают два вида коагулазы: свободную и связанную. Свободная коагулаза — это 
внеклеточный фермент, образуемый при культивировании микроорганизма в бульоне. Связанная коагулаза, известная 
также как фактор слипания, остается прикрепленной к клеточной стенке микроорганизма.
При выполнении прямого теста в пробирке свободная коагулаза, высвобождаемая из клетки, действует на протромбин в 
плазме для реакции на коагулазу, образуя продукт, подобный тромбину. Этот продукт затем воздействует на фибриноген с 
образованием фибринового сгустка4.
Тест в пробирке выполняется путем добавления культуры, выдержанной в течение ночи в бульоне, или колоний из чашки с 
неингибирующим агаром в пробирку с регидратированной плазмой для реакции на коагулазу с перемешиванием. Пробирка 
инкубируется при температуре 37 °C. Формирование сгустка плазмы указывает на выработку коагулазы.

РЕАГЕНТЫ
Coagulase Plasma, Rabbit — это лиофилизированная кроличья плазма, содержащая приблизительно 0,85 % цитрата 
натрия и 0,85 % хлорида натрия.
Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA — это лиофилизированная кроличья плазма, содержащая приблизительно 
0,15 % ЭДТА (этилендиаминтетрауксусная кислота) и 0,85 % хлорида натрия.
Предупреждения и меры предосторожности
Для диагностики in vitro.
Продукт содержит сухой натуральный каучук.
При выполнении любых процедур соблюдайте правила асептики и установленные меры биологической безопасности. 
После использования стерилизуйте образцы, контейнеры, стекла, пробирки и другие загрязненные материалы в автоклаве.
Необходимо тщательно выполнять указания по применению.

ХРАНЕНИЕ
Храните невскрытые упаковки с лиофилизированной кроличьей плазмой для реакции на коагулазу BD BBL Coagulase 
Plasma, Rabbit и кроличьей плазмой с ЭДТА для реакции на коагулазу BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA при 
температуре от 2 до 8 °C.
Восстановленную плазму храните при температуре 2 до 8 °C не более 14 дней либо отберите аликвоты, немедленно 
заморозьте и храните при температуре -20 °C не более 30 дней. Разморозка и повторная заморозка не допускаются.
Указанный срок хранения действителен только для продукта, хранящегося в запечатанном контейнере при соблюдении 
условий хранения. Не используйте продукт в случае его затвердевания, обесцвечивания или других признаков разложения. 
Проверьте восстановленные реагенты на наличие признаков загрязнения, испарения или других признаков разложения, 
например помутнения или частичного свертывания.
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СБОР И ПРИГОТОВЛЕНИЕ ОБРАЗЦОВ
Образцы следует собирать в стерильные контейнеры или с помощью стерильного тампона и немедленно передавать в 
лабораторию в соответствии с рекомендациями1,4–9.
Обрабатывайте каждый образец в соответствии с надлежащими методиками1,4–9.
Выбирайте хорошо изолированные колонии. Описанный далее тест требует использования чистой культуры.
Для тестирования следует выбирать образцы с подозрительным ростом, например черные колонии на агаре Фогеля и 
Джонсона или теллурит-глициновом агаре или золотистые гемолитические колонии в чашках с триптиказо-соевом кровяном 
агаре BD Trypticase Soy Blood Agar.
С помощью бактериологической петли перенесите хорошо изолированную колонию из чистой культуры в пробирку с 
бульоном из мозга и сердца или триптиказо-соевым бульоном BD Trypticase Soy Broth. Инкубируйте в течение 18–24 ч или 
до наблюдения плотного роста. Вместо выдержанной в бульоне культуры можно также использовать несколько колоний 
(1 полную петлю), взятых  непосредственно из чашки с неингибирующим агаром, например триптиказо-соевым агаром 
BD Trypticase Soy Agar.

МЕТОДИКА
Поставляемые материалы. BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit, BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA.
Необходимые, но непоставляемые материалы. Бактериологическая петля для посева, пипетки, стерильная очищенная 
вода, пробирки с культурами, малые (10 x 75 мм), водяная баня или инкубатор (37 °C), триптиказо-соевый бульон 
BD Trypticase Soy Broth или бульон из мозга и сердца Brain Heart Infusion (BHI) Broth.
Приготовление реагента
Регидратируйте кроличью плазму для реакции на коагулазу BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit и кроличью плазму с ЭДТА 
для реакции на коагулазу BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA, добавив во флакон стерильную очищенную воду, как 
указано далее. Перемешайте, вращая флакон с донышка на крышку.

Размер продукта Стерильная очищенная вода Приблизительное количество тестов
  3 мл   3 мл   6
15 мл 15 мл 30

Методика тестирования
1.	 С помощью стерильной пипетки емкостью 1 мл добавьте 0,5 мл регидратированной кроличьей плазмы для реакции на 

коагулазу BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit или кроличьей плазмы с ЭДТА для реакции на коагулазу BD BBL Coagulase 
Plasma, Rabbit with EDTA в тестовую пробирку 10 x 75 мм, установленную в стойку.

2.	 С помощью серологической пипетки емкостью 1 мл добавьте приблизительно 0,05 мл культуры тестируемого 
микроорганизма, выдержанной в течение ночи в бульоне, в пробирку с плазмой. Можно также с помощью стерильной 
бактериологической петли тщательно эмульгировать несколько колоний (минимум одну полную петлю объемом 1 мкл) 
из чашки с неингибирующим агаром в пробирке с плазмой.

3.	 Аккуратно перемешайте. 
4.	 Инкубируйте на водяной бане или в инкубаторе при температуре 37 °C не более 6 часов.
5.	 Периодически осматривайте пробирки, слегка наклоняя их. Не трясите и не взбалтывайте пробирки. Это может вызвать 

разрушение сгустка и привести к сомнительным или ложным отрицательным результатам теста. Свертывание любой 
степени, произошедшее за 6 часа, считается положительным результатом. 

6.	 Если через 6 часов сгустка не видно, продолжайте инкубировать при 37 °C не более 24 часов. Многие штаммы, слабо 
вырабатывающие ферменты, вызовут коагуляцию плазмы только через 24 ч инкубации. 

7.	 Запишите результаты. 
Контроль качества
Во время использования проверьте эффективность плазмы для реакции на коагулазу, методику и методологию с помощью 
положительной и отрицательной контрольных культур. Далее приведен минимальный список культур, которые необходимо 
использовать для проверки эффективности.

Микроорганизм ATCC Реакция
Staphylococcus aureus 25923 Сгусток в пробирке
Staphylococcus epidermidis 12228 Отсутствие сгустка в пробирке

Следуйте требованиям контроля качества в соответствии с применимым местным, региональным и/или федеральным 
законодательством, требованиями аккредитации и методиками контроля качества, принятыми в лаборатории. 
Рекомендуется использовать соответствующие руководства Института клинических и лабораторных стандартов США (CLSI) 
и положения Закона об усовершенствовании работы клинических лабораторий (CLIA).
Результаты
Любое свертывание кроличьей плазмы для реакции на коагулазу BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit или кроличьей плазмы 
с ЭДТА для реакции на коагулазу BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA считается положительным результатом теста. 
При интерпретации реакций можно руководствоваться следующей схемой.
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Отрицательный Положительный
1+ 2+ 3+ 4+

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРИМЕНЕНИЯ МЕТОДИКИ
1.	 Некоторые виды микроорганизмов используют цитраты в своем метаболизме и дают ложные положительные реакции 

на активность коагулазы. Обычно это не вызывает проблем, поскольку тест на коагулазу выполняется практически 
исключительно для стафилококков. Однако возможно, что бактерии, использующие цитрат, могут являться примесями в 
культурах Staphylococcus, для которых выполняется тест на коагулазу. Эти зараженные культуры при продолжительной 
инкубации могут дать ложные положительные результаты из-за использования цитрата4.

2.	 Некоторые штаммы S. aureus вырабатывают стафилокиназу, которая может лизировать сгустки. Если результаты для 
пробирок не будут зафиксированы в течение 24 ч инкубации, возможно проявление ложных отрицательных результатов1.

3.	 Не используйте плазму, если перед засеиванием образовался тяжелый осадок или сгусток.
4.	 Для видов Staphylococcus, отличных от S. aureus, более надежные результаты можно получить с использованием 

культур на чашках с агаром.

ЭФФЕКТИВНОСТЬ10,11

Эффективность плазмы BD Bacto Coagulase Plasma для реакции на коагулазу (теперь — плазма для реакции на коагулазу 
BD BBL Coagulase Plasma) сравнивалась с эффективностью четырех других тестов для идентификации Staphylococcus 
aureus в исследовании Эда Луидженкика (Ad Luijenkijk), ван Белкума (van Belkum), Фербруга (Verbrugh) и Клюйтманса 
(Kluytmans)10. Был выполнен тест на свободную коагулазу (в пробирке). Кроме того, для идентификации изолятов 
использовались тест на связанную коагулазу (с агаром) и три коммерческих теста на агглютинацию латекса.
Из 330 протестированных изолятов 300 представляли собой вид S. aureus, а 30 — отличные от S. aureus виды. Во всех 
тестах были получены отрицательные результаты для 30 изолятов, отличных от S. aureus, со специфичностью 100 %. 
В следующей таблице приведена сводка чувствительности каждой системы тестирования для 300 изолятов S. aureus.

MSSA* (222 изолята) MRSA**(78 изолятов) Всего (300 изолятов)

Тест
Число ложных 
отрицательных 

результатов

Чувствительность 
теста (%)

Число ложных 
отрицательных 

результатов

Чувствительность 
теста (%)

Число ложных 
отрицательных 

результатов

Чувствительность 
теста (%)

Свободная 
коагулаза 0 100 6 92,3 6 98,0

Связанная 
коагулаза 0 100 3 96,1 3 99,0

Тест на 
агглютинацию 
латекса № 1

0 100 0 100 0 100

Тест на 
агглютинацию 
латекса № 2

2 99,1 12 84,6 14 95,3

Тест на 
агглютинацию 
латекса № 3

0 100 0 100 0 100

* Микроорганизмы S. aureus, чувствительные к метициллину.
** Микроорганизмы S. aureus, устойчивые к метициллину.
Во втором исследовании, выполненном Макдональдом (McDonald) и Шапеном (Chapin)11, эффективность плазмы для 
реакции на коагулазу BD BBL Coagulase Plasma сравнивалась в 2-часовом тесте на коагулазу (TCT) с эффективностью двух 
коммерческих тестов на агглютинацию латекса для идентификации S. aureus непосредственно из бульонов и таблеток с 
гемокультурами, всплывших в бутылках BD BACTEC. Было оценено сто двенадцать (112) клинических изолятов гемокультур 
и 68 бутылок с отрицательными гемокультурами, засеянных различными грамположительными организмами.
В следующей таблице приведены результаты тестов на коагулазу и агглютинацию латекса для засеянных и 
клинических образцов.
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Культуры и микроорганизмы

Число 
аэробных /  

число 
анаэробных 

(всего)

Число положительных результатов
Прямые тесты Таблетки

Тест на 
латекс № 1

Тест на 
латекс № 2 TCT

Тест на 
латекс № 1

Тест на 
латекс № 2 TCT

Засеянные
Staphylococcus aureus 11/8 (19) 0 0 19 2 2 19
Коагулазаотрицательные 
стафилококки

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

Streptococcus pneumoniae 5/5 (10) 0 0 0 0 0 0
Различные виды Enterococcus 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

Клинические
Коагулазаотрицательные 
стафилококки

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

Staphylococcus aureus 35/4 (39) 5 4 31 5 4 30

Среди 68 бутылок, засеянных гемокультурами, 2-часовой тест на коагулазу с использованием плазмы для реакции на 
коагулазу BD BBL Coagulase Plasma правильно идентифицировал 19 из 19 гемокультур, засеянных S. aureus. Ложных 
положительных результатов 2-часового теста на коагулазу в пробирках не обнаружено. Среди 112 протестированных 
клинических образцов 2-часовой тест на коагулазу в пробирках правильно идентифицировал 31 из 39 изолятов S. aureus 
непосредственно в бульоне с гемокультурой и 30 из 39 изолятов S. aureus на всплывших таблетках. Таким образом, 
чувствительность составила 79,5 и 76,9 % соответственно. Специфичность теста на коагулазу в пробирках составила 100 % 
как для засеянных, так и для клинических изолятов.

НАЛИЧИЕ
№ по каталогу	 Описание
240658	 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit, 10 х 3,0 mL
240661	 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit, 10 х 15,0 mL
240827	 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA, 10 х 3,0 mL
240826	 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA, 10 х 15,0 mL
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prélèvement / Sati prikupljanja / Mintavétel időpontja / Ora di raccolta / Жинау уақыты / 수집 시간 / Paėmimo laikas / Savākšanas laiks / Verzameltijd / Tid 
prøvetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectării / Время сбора / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamanı / Час 
забору / 采集时间

Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын алып таста / 
벗기기 / Plėšti čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下

Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / 
Perforacija / Perforācija / Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔

Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er 
beskadiget / Inhal beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás 
sérült / Non usare se la confezione è danneggiata / Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, 
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении 
упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse 
kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用
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Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη 
θερμότητα / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano 
dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for 
varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下

Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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