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ПРИЗНАЧЕННЯ
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (набір для латекс-тесту BD BBL Staphyloslide) – це система тестування для швидкої 
ідентифікації ізолятів стафілококів, зокрема, Staphylococcus aureus, які мають зв’язану коагулазу (фактор аглютинації) та/або 
білок А від інших видів стафілококів. 

КОРОТКИЙ ОГЛЯД І ОПИС
Хоча більшість видів Staphylococcus зазвичай присутні на шкірі та слизових оболонках, деякі види часто виявляються 
збудниками низки інфекційних захворювань людей і тварин. Зовнішні гнійні інфекції, викликані S. aureus, є найбільш 
поширеними стафілококовими інфекційними захворюваннями в людей1. Харчові отруєння, септицемія, синдром токсичного 
шоку та багато інших захворювань також пов’язують із S. aureus2. Експрес-тести на реакцію аглютинації на предметному склі 
вважаються надійним методом ідентифікації S. aureus у звичайних бактеріологічних лабораторіях3,6.

ПРИНЦИП ТЕСТУ
У наборі для латекс-тесту BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit використовуються частки полістиролового латексу блакитного 
кольору, сенсибілізовані фібриногеном та IgG. Якщо колонії стафілококів, які мають зв’язану коагулазу (фактор аглютинації) 
та/або білок A, змішати з латексним реагентом, за 20 секунд відбувається виражена аглютинація латексних часток. 

МАТЕРІАЛИ, ЩО ВХОДЯТЬ У КОМПЛЕКТ
•	 BD BBL Staphyloslide Test Latex (латексний реагент). Два флакони-крапельниці, кожен із яких містить 2,5 мл (100 тестів/

набір – номер за каталогом 240915) або п’ять флаконів-крапельниць, кожен із яких містить 5,0 мл (500 тестів/набір – номер 
за каталогом 240916) латексних часток, укритих людським фібриногеном та IgG. Латексні частки у формі суспензії в 
буферному розчині, що містить 0,098 % азиду натрію (консервант).

•	 BD BBL Staphyloslide Control Latex (контрольний латексний реагент). Один флакон-крапельниця містить 2,5 мл (номер 
за каталогом 240915) або два флакони, що містять 6,5 мл (номер за каталогом 240916) несенсибілізованих латексних 
часток у формі суспензії в буферному розчині з 0,098 % азиду натрію (консервант).

•	 Тест-картки
•	 Палички для перемішування
•	 Інструкції з використання

НЕОБХІДНІ МАТЕРІАЛИ, ЩО НЕ ВХОДЯТЬ У КОМПЛЕКТ
•	 Бактеріологічна петля або голка
•	 Таймер 

СТАБІЛЬНІСТЬ ТА УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ
Усі компоненти набору слід зберігати при температурі від 2 до 8 °C. За дотримання цих умов реагенти зберігають стабільність 
до завершення терміну придатності, указаного на етикетках. Не заморожувати. 

ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ
1. 	 Не використовуйте реагенти після завершення строку придатності, зазначеного на етикетці.
2.	 Реагенти містять дуже незначну кількість азиду натрію. У разі накопичення азид натрію може вступати в реакцію зі свинцем 

і міддю (каналізаційне устаткування) й утворювати вибухонебезпечні сполуки. Незважаючи на те, що реагенти містять 
мінімальну кількість азиду натрію, їх відходи потрібно змивати великою кількістю води.

3. 	 Під час обробки та утилізації матеріалів, призначених для тестування, потрібно дотримуватись універсальних 
запобіжних заходів.

4.	 Набір призначено тільки для діагностики in vitro.
5.	 Щоб отримати достовірні результати тесту, потрібно дотримуватися методики, умов зберігання, запобіжних заходів та 

обмежень, наведених у цій інструкції.
6.	 Ці реагенти містять речовини людського або тваринного походження, тому з ними потрібно поводитися як із потенційними 

носіями або перенощиками інфекцій.

ПРИГОТУВАННЯ КУЛЬТУР
Спеціальні методики забору зразків і приготування первинних культур наведено в стандартних посібниках із мікробіології. 
Загалом для аналізу рекомендується використовувати свіжий ізолят (18–24 год. інкубації), вирощений на неселективному 
середовищі, як-от кров’яному агарі. Проте дослідження також довели, що для тесту можна використовувати ізоляти з 
хромогенного середовища. Якщо для отримання первинної культури зі зразка використовується відмінне від кров’яного агару 
середовище, потрібно завжди перевіряти, чи перебіг тестування відповідає очікуваним параметрам.
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ПРОТОКОЛ ТЕСТУВАННЯ
1.	 Вийміть набір для тестування з холодильника за 10 хвилин до використання, щоб латексні реагенти нагрілися до 

кімнатної температури.
2. 	 Ресуспендуйте латексний реагент, перевернувши флакон-крапельницю кілька разів.
3.	 Нанесіть 1 краплю латексного реагенту BD BBL Staphyloslide Test Latex на коло на тестовій картці.
4.	 Перенесіть дві колонії досліджуваного ізоляту в коло за допомогою стерильної петлі або голки. Перемішайте їх із 

латексним реагентом для тестування та розподіліть суміш по всій поверхні кола.
5.	 Акуратно погойдайте картку так, щоб рідина повільно розтеклася по всій поверхні тестового кола.
6.	 Спостерігайте за ознаками аглютинації протягом 20 секунд.
7.	 Контрольний латексний реагент BD BBL Staphyloslide Control Latex постачається в наборі для використання відповідно 

до вимог замовника. 

ПРОЦЕДУРИ З КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ
Щоб перевірити ефективність реагентів, рекомендується виконувати зазначені нижче процедури.
1.	 Проведіть тестування попередньо відомого позитивного штаму, наприклад S. aureus ATCC 25923 або його еквівалента, 

відповідно до протоколу тестування. Протягом 20 секунд має відбутися аглютинація мікроорганізму з латексним реагентом 
BD BBL Staphyloslide Test Latex. Аглютинація не має спостерігатися під час використання контрольного латексного 
реагенту BD BBL Staphyloslide Control Latex. 

2.	 Проведіть тестування попередньо відомого негативного штаму, як-от S. epidermidis ATCC 12228 або його еквівалента, 
відповідно до протоколу тестування. Протягом 20 секунд аглютинація не має спостерігатися ні з тестовим латексним 
реагентом BD BBL Staphyloslide Test Latex, ні з контрольним латексним реагентом BD BBL Staphyloslide Control Latex. 

3.	 Не використовуйте набір, якщо реакції контрольних мікроорганізмів неправильні. 

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ
•	 Позитивний результат. Інтенсивна аглютинація з тестовим латексним реагентом протягом 20 секунд. Під час тесту з 

негативним контролем аглютинація з латексним реагентом для негативного контролю не має спостерігатися. Злипання, 
яке виникає пізніше, ніж через 20 секунд, ураховувати не слід. 

•	 Негативний результат. Аглютинація часток тестового латексного реагенту не спостерігається.
•	 Результат аналізу непереконливий. Якщо через 20 секунд на тестовому колі аглютинація слабо виражена або 

спостерігається неспецифічна реакція (утворення волокон), тест потрібно повторити зі свіжою пересіяною культурою. 
Якщо після повторного тестування отримано такий самий результат, потрібно виконати біохімічне дослідження, щоб 
ідентифікувати ізолят.

•	 Результати, що не підлягають інтерпретації. Якщо спостерігається аглютинація досліджуваного ізоляту з латексним 
реагентом BD BBL Staphyloslide Latex і латексним реагентом для негативного контролю, результати тесту не 
підлягають інтерпретації.	

ОБМЕЖЕННЯ МЕТОДУ
1.	 Хибнонегативні або хибнопозитивні результати можуть спостерігатися, якщо було використано недостатню кількість 

культури або реагенту. 
2.	 Реакція аглютинації з латексним реагентом може спостерігатися для деяких рідкісних ізолятів стафілококів, зокрема 

S. hyicus і S. intermedius4.
3.	 Для певних стрептококів та інших мікроорганізмів, які мають фактор зв’язування імуноглобулінів, і деяких видів, як-от 

Escherichia coli, також може спостерігатися неспецифічна аглютинація з латексними реагентами5.	

ЕФЕКТИВНІСТЬ
Набір для латекс-тесту BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (номер за каталогом 240915/240916) оцінювали у відділенні 
клінічної мікробіології (Clinical Microbiology Department) в лікарні у Великобританії. Усього було протестовано 100 відомих 
штамів (50 – чутливий до метициліну золотистий стафілокок, 30 – метицилін-резистентний золотистий стафілокок і 
20 – коагулазанегативний золотистий стафілокок). Штами вирощено на хромогенному агарі. Для підтвердження наявності 
бактерій Staphylococcus використовували тестування для виявлення коагулази та ДНКази, а для підтвердження присутності 
МРЗС – смужки з метициліном на поживному агарі. Коагулазанегативні стафілококи ідентифікували за допомогою 
багатоточкової інокуляції або аналізу API. За допомогою реагентів (№ за каталогом 240915/240916) було правильно 
ідентифіковано всі штами Staphylococcus aureus як позитивні, а для коагулазанегативних стафілококів було отримано 
негативні результати. У цьому дослідженні чутливість і специфічність набору для латекс-тесту BD BBL Staphyloslide Latex 
Test Kit становили 100 %.

НАЯВНІСТЬ
№ за каталогом	 Опис
240915		  BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 100 тестів.
240916		  BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 500 тестів.
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температуры / Ohraničenie teploty / Ograničenje temperature / Temperaturgräns / Sıcaklık sınırlaması / Обмеження температури / 温度限制


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 / Lot (kod) / Tétel száma (Lot) / Codice batch (lotto) / Топтама коды / 배치 코드(로트) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti)  / Kod 
partii (seria) / Código do lote / Cod de serie (Lot) / Код партии (лот) / Kód série (šarža) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Код партії / 批号（亚批）


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 / <n> 테스트가 충분히 포함됨 / 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> / 足够进行 <n> 次检测


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 / 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 

7 Loveton Circle 
Sparks, MD 21152 USA 

	� Benex Limited 
Pottery Road, Dun Laoghaire 
Co. Dublin, Ireland 
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