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ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit (BD BBL  Коагулазна Плазма от Заек) и BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA 
(BD BBL Коагулазна Плазма от Заек с EDTA) се използват за количествено определяне на патогенетичността на 
стафилококи посредством директния метод в епруветка.

ОБЩО ОПИСАНИЕ И ОБЯСНЕНИЕ
Идентификацията на стафилококите се основава на микроскопирането, морфологията на колониите и културелните и 
биохимични характеристики. Стафилококите, които причиняват остри инфекции (Staphylococcus aureus при човека и 
S. intermedius, и S. hyicus при животните), могат да коагулират плазмата. Най-често използваният и общоприет критерий 
за идентификация на тези патогенни организми се основава на наличието на ензима коагулаза.1 Способността на 
Staphylococcus да продуцира коагулаза е съобщена за пръв път от Loeb2 през 1903 г.
Коагулазата свързва плазмения фибриноген, което причинява аглутинация на организмите или коагулация на 
плазмата. Могат да се продуцират две различни форми на коагулазата – свободна и свързана. Свободната коагулаза е 
екстрацелуларен ензим, който се продуцира, когато организмът се култивира в бульон. Свързаната коагулаза, известна още 
като аглутиниращ фактор, остава прикрепена върху клетъчната стена на организма. Тестът в епруветка може да открие 
наличието както на свързана, така и на свободна коагулаза. Изолатите, които не продуцират аглутиниращ фактор, трябва 
да бъдат изследвани за способността им да продуцират екстрацелуларна коагулаза (свободна коагулаза).
BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit и BD BBL Coagulase Plasma Rabbit with EDTA се препоръчват за извършване на директния 
тест в епруветка. Използваният за изследване инокулум трябва да бъде чист, тъй като наличието на замърсител може да 
доведе до фалшиви резултати след продължително инкубиране. За целите на изследването за коагулаза BD BBL Coagulase 
Plasma, Rabbit with EDTA има преимущество пред цитратната плазма, тъй като метаболизиращите цитрат организми, като 
например Pseudomonas species, Serratia marcescens, Enterococcus faecalis и щамове Streptococcus, коагулират цитратната 
плазма в рамките на 18 h.3

ПРИНЦИПИ НА ПРОЦЕДУРАТА
S. aureus продуцира два типа коагулаза – свободна и свързана. Свободната коагулаза е екстрацелуларен ензим, който се 
продуцира, когато организмът се култивира в бульон. Свързаната коагулаза, известна още като аглутиниращ фактор, остава 
прикрепена върху клетъчната стена на организма.
При директния тест в епруветка освободената от клетъчната стена свободна коагулаза въздейства върху протромбина 
в коагулазната плазма, с което се получава тромбиноподобен продукт. След това този продукт въздейства върху 
фибриногена, при което се образува фибринов съсирек.4

Тестът в епруветка се извършва чрез смесване в епруветка на еднодневна бульонна култура или колонии от петра с 
неинхибиращ агар с рехидратираната коагулазна плазма. Епруветката се инкубира при 37°С. Образуването на съсирек в 
плазмата указва продуцирането на коагулаза.

РЕАГЕНТИ
Coagulase Plasma, Rabbit (Коагулазна Плазма от Заек) е лиофилизирана заешка плазма с приблизително 0,85% натриев 
цитрат и 0,85% натриев хлорид.
Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA (Коагулазна Плазма от Заек с EDTA) е лиофилизирана заешка плазма с 
приблизително 0,15% EDTA (етилендиаминтатраоцетна киселина) и 0,85% натриев хлорид.
Предупреждения и предпазни мерки
За употреба при ин-витро диагностика.
Този продукт съдържа сух естествен каучук
Спазвайте асептична техника и установените предпазни мерки срещу микробиологичните опасности при всички процедури. 
След употреба пробите, контейнерите, предметните стъкла, епруветките и останалите контаминирани материали трябва да 
се стерилизират чрез автоклавиране.
Указанията за употреба трябва да се следват внимателно.
Съхранение
Съхранявайте неотворените лиофилизирани BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit и BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with 
EDTA при 2 – 8°С.
Съхранявайте разтворената плазма при 2 – 8°С до 14 дни или разделете на равни части и замразете незабавно при -20°С, 
като съхранявате до 30 дни. Не замразявайте повторно след размразяване.
Датата на изтичане на срока на годност се отнася за продукта в неотворения контейнер при съхранение съгласно указаното. 
Не използвайте, ако продуктът е сбит, с променен цвят или показва други признаци на негодност. Огледайте разтворените 
реагенти за наличие на замърсяване, изпаряване или други признаци на негодност, като например помътняване или 
частично съсирване.
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ВЗЕМАНЕ И ПОДГОТОВКА НА ПРОБА
Взимайте пробите в стерилни контейнери или със стерилни тампони и ги транспортирайте незабавно до лабораторията в 
съответствие с препоръчаните ръководства.1,4-9

Обработете всяка проба посредством подходящите за нея процедури.1,4-9

Подберете добре изолирани колонии. Описаният по-долу тест изисква използването на чиста тестова култура.
За изследване трябва да се избира съмнителен растеж, като например черни колонии върху агара на Vogel и Johnson или 
телуритглицинов агар, или златисти, хемолитични колонии от петри със соево-кръвния агар BD Trypticase.
Посредством бактериологично ухо прехвърлете добре изолирана колония от чиста култура в епруветка със стерилен бульон 
от сърдечно-мозъчна инфузия или соевия бульон BD Trypticase. Инкубирайте за 18 – 24 h или до получаване на плътен 
растеж. Като алтернативен вариант вместо бульонна култура като инокулa могат да се използват няколко колонии (1 ухо), 
взети директно от петри с неинхибиращ агар, като например соевия агар BD Trypticase.

ПРОЦЕДУРА
Предоставени материали: BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit (Коагулазна Плазма от Заек); BD BBL Coagulase Plasma, 
Rabbit with EDTA (Коагулазна Плазма от Заек с EDTA).
Необходими, но непредоставени материали: Бактериологично ухо за инокулация, пипети, стерилна пречистена вода, 
епруветки за култивиране, малки (10 х 75 mm), водна баня или инкубатор (37°С), соев бульон BD Trypticase или бульон от 
сърдечно-мозъчна инфузия (BHI).
Приготвяне на реагента
Рехидратирайте BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit и BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA чрез прибавяне на стерилна 
пречистена вода към флакона, както е посочено по-долу. Размесете чрез внимателно преобръщане на флакона.

Съдържание на опаковката Стерилна пречистена вода Приблизителен брой тестове
3 ml 3 ml 6
15 ml 15 ml 30

Тестова процедура
1.  Посредством стерилна пипета от 1 ml поставете 0,5 ml рехидратиран BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit или 

BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA в тестова епруветка с размери 10 х 75 mm, поставена на стойка.
2.  Посредством стерилна пипета от 1 ml прибавете приблизително 0,05 ml от еднодневната бульонна култура на 

изследвания организъм към епруветката с плазма. Като алтернатива, използвайки стерилно бактериологично 
йозе, старателно емулсифицирайте няколко колонии (най-малко 1 µl в йозето) от петри с неинхибиторен агар в 
епруветката с плазма.

3.  Размесете внимателно.
4.  Инкубирайте на водна баня или в инкубатор при 37°C в продължение за до 6 часа.
5.  Периодично инспектирайте епруветките чрез внимателно накланяне на епруветката. Избягвайте разтърсването или 

разклащането на епруветката, което може да причини разпадане на съсирека и вследствие на това – съмнителни 
или фалшиво отрицателни резултати от теста. Всяка степен на коагулация за периода от 6 часа се приема за 
положителен резултат.

6.  Ако след 6 часа не се наблюдава съсирек, продължете с инкубиране при 37°C за до 24 часа. Много щамове, 
продуциращи ензим със слаба активност, коагулират плазмата едва след 24 h инкубация.

7.  Запишете резултатите.
Потребителски качествен контрол
В момента на употреба тествайте както положителни, така и отрицателни контролни култури, за да проверите как работят 
коагулазната плазма, техниките и методиката. Следните долуизброени култури са минимумът, който трябва да се използва 
за изпитване на работата.

Организъм ATCC Реакция
Staphylococcus aureus 25923 Съсирек в епруветката
Staphylococcus epidermidis 12228 Без съсирек в епруветката

Изискванията за качествен контрол трябва да се изпълняват съобразно с действащите местни, държавни и/или федерални 
разпоредби или изискванията за акредитация, както и съобразно със стандартните процедури за качествен контрол на 
вашата лаборатория. Препоръчва се потребителят да се отнася към съответното ръководството на CLSI и разпоредбите 
CLIA за съответните практики за качествен контрол.
Резултати
Всяка степен на коагулация в BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit или BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA се приема 
за положителен тест. Като насока при интерпретирането на реакциите може да се използва следната диаграма.
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Отрицателна Положителна

  1+  2+  3+  4+

Отрицателна Без следи от формиране на фибрин

1 + Положителна Малки неорганизирани съсиреци

2 + Положителна Малък организиран съсирек

3 + Положителна Голям организиран съсирек

4 + Положителна Цялото съдържание на епруветката коагулира и не се помръдва при накланяне на епруветката.

ОГРАНИЧЕНИЯ НА ПРОЦЕДУРАТА
1.  Някои видове организми усвояват цитрат при своя метаболизъм и дават фалшиво положителни реакции за 

коагулазна активност. Обичайно това не води до проблеми, тъй като тестът за коагулазa се извършва почти 
изцяло върху стафилококи. Възможно е обаче бактериите, които усвояват цитрат, да замърсят културите от 
Staphylococcus, върху които се извършва тестът за коагулаза. Тези замърсени култури могат при продължително 
инкубиране да дадат фалшиво положителни резултати поради усвояването на цитрат.4

2.  Някои щамове S. aureus продуцират стафилокиназа, която може да лизира съсиреците. Ако епруветките не 
бъдат отчетени до 24 h от инкубирането, могат да се проявят фалшиво отрицателни резултати.1

3.  Не използвайте плазмата, ако преди инокулирането са се формирали преципитат или съсирек.
4.  За видове Staphylococcus, различни от S. aureus, можете да получите по-добри резултати чрез култури в петри 

с агар.

РАБОТНИ ХАРАКТЕРИСТИКИ10,11

Работата на BD Bacto Coagulase Plasma (сега BD BBL Coagulase Plasma) се сравнява с четири други теста за идентифициране 
на Staphylococcus aureus при проучване, проведено от Ad Luijenkijk, van Belkum, Verbrugh и Kluytmans.10 Извършва се тест за 
свободна коагулаза (в епруветка). Освен това за идентифициране на изолатите се използват тестът за свързана коагулаза 
(на агар) и три предлагани в търговската мрежа теста за латекс аглутинация.
От 330 изпитвани стафилококови изолата 300 са S. aureus, и 30 не са S. aureus. Всички тестове дават отрицателни 
резултати за 30-те изолата, които не са S. aureus, при специфичност от 100%. Таблицата по-долу обобщава 
чувствителността на всяка от системите за изследване по отношение на 300-те изолата S. aureus.

MSSA* (222 изолата) MRSA** (78 изолата) Общо (300 изолата)

Тест
Брой фалшиво 

отрицателни 
резултати

Чувствителност 
на теста (%)

Брой фалшиво 
отрицателни 

резултати

Чувствителност 
на теста (%)

Брой фалшиво 
отрицателни 

резултати

Чувствителност 
на теста (%)

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

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

Тест за латекс 
аглутинация 

No. 1
0 100 0 100 0 100

Тест за латекс 
аглутинация 

No. 2
2 99,1 12 84,6 14 95,3

Тест за латекс 
аглутинация 

No. 3
0 100 0 100 0 100

*  Чувствителни на метицилин S. aureus.
** Устойчиви на метицилин S. aureus.
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При второ проучване, проведено от McDonald and Chapin11, работата на BD BBL Coagulase Plasma се сравнява чрез 
2 - h тест за коагулаза в епруветка (TCT) с два предлагани в търговската мрежа теста за латекс аглутинация при 
директно идентифициране на S. aureus от бульони за хемокултури и от пелети, получени от супернатантите на бутилките 
BD BACTEC. Оценяват се сто и дванадесет (112) клинични изолата от хемокултури и 68 отрицателни бутилки хемокултури с 
посявка от различни грам-положителни организми.
Таблицата по-долу представя резултатите от теста за коагулаза и тестовете за латекс аглутинация както за посятите, така и 
за клиничните проби.

Култури и организъм (ми)
Брой аероби/ 

Брой анаероби 
(общо)

Брой положителни резултати
Директно Пелети

Тест за латекс 
аглутинация 

No. 1

Тест за латекс 
аглутинация 

No. 2 TCT

Тест за латекс 
аглутинация 

No. 1

Тест за латекс 
аглутинация 

No. 2 TCT
Посевки

Staphylococcus aureus 11/8 (19) 0 0 19 2 2 19
Коагулазо-отрицателни 
стафилококи 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

Клинични
Коагулазо-отрицателни 
стафилококи 70/3 (73) 0 0 0 0 0 0

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

От 68 бутилки хемокултури с посевки 2 - h тест за коагулаза в епруветка с използване на BD BBL Coagulase Plasma 
идентифицира правилно 19 от 19 хемокултури с посевки от S. aureus. При 2 - h тест за коагулаза в епруветка няма фалшиво 
положителни резултати. От 112 от изследваните клинични проби 2 - h тест за коагулаза в епруветка идентифицира правилно 
31 от 39 директни изолата S. aureus от бульона с хемокултура и 30 от 39 изолата S. aureus от пелетираните супернатанти 
при чувствителност съответно от 79,5 и 76,9%. Специфичността както на посятите, така и на клиничните изолати е 100% за 
теста за коагулаза в епруветка.

НАЛИЧНОСТ
Кат. No. Описание
240658  BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit (BD BBL Коагулазна Плазма от Заек), 10 х 3,0 ml
240661  BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit (BD BBL Коагулазна Плазма от Заек), 10 х 15,0 ml
240827  BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA (BD BBL Коагулазна Плазма от Заек с EDTA), 10 х 3,0 ml
240826  BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA (BD BBL Коагулазна Плазма от Заек с EDTA), 10 х 15,0 ml
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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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