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НАЗНАЧЕНИЕ
Набор для тестирования BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit представляет собой быструю платформу для идентификации 
стафилококковых изолятов, в частности Staphylococcus aureus, обладающих связанной коагулазой (фактором слипания) и 
(или) белком A среди других видов стафилококков. 

КРАТКИЙ ОБЗОР И ОПИСАНИЕ
Хотя многие виды Staphylococcus являются типичными обитателями кожи и слизистых мембран, некоторые его виды зачастую 
выступают в качестве причинных факторов ряда инфекций человека и животных. Поверхностные гнойные воспаления, 
вызванные S. aureus, являются наиболее распространенными стафилококковыми инфекциями у человека1. Пищевые 
отравления, септицемия, синдром токсического шока и многие другие явления также связывают с S. aureus2. Показано, 
что быстрые тесты с использованием реакции агглютинации на предметном стекле являются надежным методом 
идентификации S. aureus в обычной бактериологической лаборатории3,6.

ПРИНЦИП ТЕСТА
В наборе для тестирования BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit используются голубые латексные частицы из полистирола, 
сенсибилизированные фибриногеном и IgG. При смешивании латексного реагента с колониями стафилококков, обладающих 
связанной коагулазой (фактором слипания) и (или) белком A, в течение 20 секунд происходит интенсивная агглютинация 
частиц латекса. 

ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
•	 Латексный реагент BD BBL Staphyloslide Test Latex: два флакона-капельницы по 2,5 мл (100 тестов в наборе —  

кат. № 240915) или пять флаконов-капельниц по 5,0 мл (500 тестов в наборе — кат. № 240916) латексных частиц, 
покрытых IgG и человеческим фибриногеном. Латексные частицы образуют суспензию в буфере, содержащем 0,098 % 
азида натрия в качестве консерванта.

•	 Латексный контроль BD BBL Staphyloslide Control Latex: один флакон-капельница объемом 2,5 мл (кат. № 240915) или 
два флакона-капельницы по 6,5 мл (кат. № 240916) несенсибилизированных латексных частиц, образующих суспензию в 
буфере, содержащем 0,098 % азида натрия в качестве консерванта.

•	 Тестовые карточки.
•	 Палочки для перемешивания.
•	 Инструкции по применению.

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ ВХОДЯЩИЕ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
•	 Инокуляционная петля или игла.
•	 Таймер. 

СТАБИЛЬНОСТЬ И УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
Все компоненты набора следует хранить при температуре от 2 °C до 8 °C. В указанных условиях реагенты сохраняют 
стабильность до окончания срока годности, указанного на этикетке продукта. Не замораживать. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. 	 Не используйте реагенты после истечения срока годности, указанного на этикетке продукта.
2.	 Реагенты содержат очень небольшое количество азида натрия. При накоплении азид натрия может реагировать с медными 

и свинцовыми трубами, образуя взрывоопасные соединения. Хотя количество азида натрия в реагентах минимальное, 
при сливе реагентов в канализацию необходимо смывать их большими объемами воды.

3. 	 При обращении со всеми необходимыми для тестирования материалами, их использовании и утилизации следует 
применять стандартные меры предосторожности.

4.	 Данный набор предназначен только для диагностики in vitro.
5.	 Для получения достоверных результатов тестирования необходимо соблюдать методики, условия хранения, меры 

предосторожности и ограничения, приведенные в данных инструкциях.
6.	 Данные реагенты содержат материалы человеческого или животного происхождения, поэтому с ними необходимо 

обращаться как с потенциальными носителями и переносчиками инфекций.

ПОДГОТОВКА КУЛЬТУР
Конкретные методики сбора образцов и подготовки первичных культур см. в стандартном руководстве по микробиологии. 
Как правило, желательно тестировать свежие изоляты (18–24 часа инкубации), выросшие на неселективных средах, 
например кровяном агаре. Однако клинические исследования показали, что с данным тестом можно использовать изоляты 
с хромогенных сред. При использовании для первичной культуры образца отличной от кровяного агара среды необходимо 
убедиться в эффективности теста.
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ПРОТОКОЛ ТЕСТИРОВАНИЯ
1.	 Извлеките набор для тестирования из холодильника за 10 минут до использования и дайте латексным реагентам нагреться до 

комнатной температуры.
2. 	 Ресуспендируйте латексный реагент, несколько раз перевернув флакон-капельницу.
3.	 Нанесите 1 каплю латексного реагента BD BBL Staphyloslide Test Latex на круг на тестовой карточке.
4.	 При помощи стерильной петли или иглы перенесите две колонии исследуемого изолята в круг. Смешайте их с латексным 

реагентом и распределите по всей поверхности круга.
5.	 Аккуратно покачайте карточку, чтобы смесь медленно заполнила весь тестовый круг.
6.	 Наблюдайте на предмет реакции агглютинации в течение 20 секунд.
7.	 Латексный контроль BD BBL Staphyloslide Control Latex включен в набор для использования в соответствии с 

потребностями заказчика. 

МЕТОДИКИ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для проверки эффективности реагентов рекомендуются следующие методики:
1.	 Протестируйте заведомо положительный штамм, например S. aureus ATCC № 25923 или аналогичный, в соответствии 

с протоколом тестирования. В течение 20 секунд должна произойти реакция агглютинации микроорганизма с латексным 
реагентом BD BBL Staphyloslide Test Latex. Реакции агглютинации с латексным контролем BD BBL Staphyloslide 
Control Latex быть не должно. 

2.	 Протестируйте заведомо отрицательный штамм, например S. epidermidis ATCC № 12228 или аналогичный, в соответствии 
с протоколом тестирования. Реакции агглютинации с латексным реагентом BD BBL Staphyloslide Test Latex и латексным 
контролем BD BBL Staphyloslide Control Latex в течение 20 секунд быть не должно. 

3.	 Не используйте набор, если реакции контрольных микроорганизмов не соответствуют требуемым. 

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
•	 Положительный результат. Интенсивная агглютинация с латексным реагентом Staph Test Latex Reagent в течение 20 секунд. 

При проведении отрицательного контроля агглютинации с латексным реагентом Negative Control Latex Reagent быть не 
должно. Слипание больше чем через 20 секунд не учитывается. 

•	 Отрицательный результат. Отсутствие видимой агглютинации частиц латексного реагента Staph Test Latex Reagent.
•	 Неокончательный результат. При наличии слабо выраженного слипания или неспецифической реакции (волокнистости) 

в тестовом круге через 20 секунд тестирование необходимо повторить со свежей пересеянной культурой. Если повторное 
тестирование дало такой же результат, для идентификации изолята необходимо использовать биохимическое тестирование.

•	 Неинтерпретируемый результат. Если реакция агглютинации наблюдается для исследуемого изолята и с 
BD BBL Staphyloslide Latex, и с Negative Control Latex, интерпретация теста невозможна.	

ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДИКИ
1.	 При использовании недостаточного количества культуры или реагента могут наблюдаться ложноотрицательные или 

ложноположительные результаты. 
2.	 Некоторые редкие изоляты стафилококков, в особенности S. hyicus и S. intermedius, могут давать реакцию агглютинации 

с латексным реагентом4.
3.	 Некоторые стрептококки и, возможно, другие микроорганизмы, обладающие факторами связывания иммуноглобулинов, 

а также некоторые виды, например Escherichia coli, также могут неспецифически вызывать агглютинацию 
латексных реагентов5.	

РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Набор для тестирования BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (кат. № 240915/240916) прошел оценку в отделении клинической 
микробиологии одной английской больницы. Было выполнено тестирование в общей сложности 100 известных штаммов 
(50 MSSA, 30 MRSA и 20 CNS). Штаммы были выращены на хромогенном агаре. Для подтверждения принадлежности к 
роду Staphylococcus использовались тестирование на коагулазу и ДНКазу, для подтверждения принадлежности к MRSA — 
метициллиновые полоски на питательном агаре. Для идентификации CNS использовалась многоточечная инокуляция или 
API. Кат. № 240915/240916 верно идентифицировал все штаммы Staphylococcus aureus как положительные, и все CNS 
дали отрицательный результат. В данном исследовании чувствительность и специфичность набора для тестирования 
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit составили 100 %.

НАЛИЧИЕ
Кат. №	 Описание
240915	 Набор для тестирования BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 100 тестов.
240916	 Набор для тестирования BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 500 тестов.
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ΕΕΕΕ-MM-HH / ΕΕΕΕ-MM (MM = τέλος του μήνα)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu lõpp)
AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)
ÉÉÉÉ-HH-NN / ÉÉÉÉ-HH (HH = hónap utolsó napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
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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 / 사용 지침 참조 / 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 / 请参阅使用说明


Control / Контролно / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Μάρτυρας / Kontroll / Contrôle / Controllo / Бақылау / 컨트롤 / Kontrolė / Kontrole / Controle / Controlo / Контроль / kontroll / 
Контроль / 对照


	� Becton, Dickinson and Company 
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Co. Dublin, Ireland 
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