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APPLICATION
Le BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (trousse de test au latex) fournit une plate-forme rapide d’identification des isolats de

staphylocoques, notamment les souches de Staphylococcus aureus porteuses de coagulase liée (facteur d’agglutination) et/ou de
protéine A présente chez d’autres espéces de staphylocoques.

RESUME ET EXPLICATION

Bien que la plupart des espéces de Staphylococcus soient souvent présentes sur la peau et les membranes muqueuses, certaines
especes sont fréquemment présentes sous forme d’agents étiologiques de toute une variété d’infections humaines et animales.

Les infections suppuratives superficielles provoquées par les S. aureus font partie des infections a staphylocoques humaines les
plus fréquentes.! Les intoxications alimentaires, la septicémie, le syndrome de choc toxique et bon nombre d’autres pathologies ont
également été attribués aux S. aureus.? Les tests rapides d’agglutination sur lame ont démontré leur fiabilité dans I'identification des
S. aureus dans le cadre d’analyses de routine en laboratoire de bactériologie.3.6

PRINCIPE DE LA METHODE

Le BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit utilise des particules de latex polystyréne bleu sensibilisées au fibrinogéne humain et
a I'lgG. Lorsque les colonies de staphylocoques porteuses de coagulase liée (facteur d’agglutination) et/ou de protéine A sont
mélangées au réactif au latex, les particules de latex s’agglutinent fortement en 20 secondes.

MATERIAUX FOURNIS

+ BD BBL Staphyloslide Test Latex : deux compte-gouttes contenant chacun 2,5 mL (100 tests/trousse — N° réf. 240915) ou
cing compte-gouttes contenant chacun 5,0 mL (500 tests/trousse — N° réf. 240916) de particules de latex recouvertes d’IgG
et de fibrinogéne humain. Les particules de latex sont en suspension dans une solution tampon contenant 0,098 % d’azide de
sodium comme agent conservateur.

+ BD BBL Staphyloslide Control Latex : un compte-goutte contenant 2,5 mL (N° réf. 240915) ou deux compte-gouttes
contenant 6,5 mL (N° réf. 240916) de particules de latex non sensibilisées en suspension dans une solution tampon contenant
0,098 % d’'azide de sodium comme agent conservateur.

» Cartes de test

* Batonnets de mélange

*  Mode d’emploi

MATERIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS
* Anse d’'inoculation ou aiguille
*  Minuterie

STABILITE ET STOCKAGE

Tous les composants de la trousse doivent étre conservés a une température comprise entre 2 °C et 8 °C. Les réactifs conservés
dans ces conditions restent stables jusqu’a la date de péremption figurant sur les étiquettes du produit. Ne pas congeler.

PRECAUTIONS

1. Ne pas utiliser les réactifs au-dela de la date de péremption figurant sur I'étiquette du produit.

2. Les réactifs contiennent une trés petite quantité d’azide de sodium. L'azide de sodium peut réagir de maniére explosive au
contact d’'une accumulation de cuivre ou de plomb. Méme si la quantité d’azide de sodium présente dans les réactifs est
minime, d'importantes quantités d’eau doivent étre utilisées si les réactifs sont déversés dans I'évier.

3. Des précautions universelles doivent étre prises pour manipuler, traiter et mettre au rebut 'ensemble des matériaux utilisés pour
réaliser le test.

4. Cette trousse est destinée au diagnostic in vitro uniquement.

5. Les méthodes, conditions de stockage, précautions et limitations figurant dans ce document doivent étre respectées pour
obtenir des résultats de test valides.

6. Ces réactifs contiennent des matériaux d’origine humaine ou animale et doivent étre manipulés comme des substances
potentiellement porteuses de maladies et susceptibles d’en transmettre.

PREPARATION DES CULTURES

Pour connaitre les méthodes spécifiques au prélévement et a la préparation des cultures primaires, consulter un manuel de
microbiologie standard. De maniére générale, pour le test, il est préférable d’utiliser un isolat frais (18 a 24 heures d’incubation)
cultivé sur un milieu non sélectif comme la gélose au sang. Toutefois, les études cliniques ont montré que ce test fonctionne si
l'isolat est prélevé dans un milieu chromogeéne. L'utilisateur doit toujours s’assurer que le test s’effectue comme prévu en cas
d’utilisation d’un milieu de culture autre que la gélose au sang pour la culture initiale de I'échantillon.



PROTOCOLE DE TEST

1. Retirer la trousse de test du réfrigérateur 10 minutes avant I'utilisation et laisser les réactifs au latex atteindre la
température ambiante.

2. Remettre le réactif au latex en suspension en retournant le compte-goutte plusieurs fois.
3. Déposer 1 goutte de BD BBL Staphyloslide Test Latex sur un cercle de la carte de test.

4. Utiliser une anse ou une aiguille stérile pour transférer deux colonies de I'isolat de test dans le cercle. Mélanger le résultat de
cette opération dans le réactif de test au latex et I'étaler de maniére a couvrir I'intégralité de la surface du cercle.

5. Agiter doucement la carte pour permettre au mélange de couler lentement sur l'intégralité de la zone de test en anneau.
6. Observer I'agglutination pendant 20 secondes, maximum.
7. Le BD BBL Staphyloslide Control Latex est inclus dans la trousse a utiliser conformément aux exigences du client.

PROTOCOLES DE CONTROLE DE QUALITE
Les protocoles suivants sont recommandés pour vérifier les performances des réactifs :

1. Tester une souche positive connue, comme S. aureus ATCC n°25923 ou un équivalent, conformément au protocole de test.
L'organisme doit s’agglutiner avec le BD BBL Staphyloslide Test Latex en 20 secondes. Il ne doit pas y avoir d’agglutination
avec le BD BBL Staphyloslide Control Latex.

2. Tester une souche négative connue, comme S. epidermidis ATCC n°12228 ou un équivalent, conformément au protocole de
test. Il ne doit pas y avoir d’agglutination de BD BBL Staphyloslide Test Latex et BD BBL Staphyloslide Control Latex dans
les 20 secondes.

3. Ne pas utiliser la trousse si les réactions avec les organismes de contréle sont incorrectes.

INTERPRETATION DES RESULTATS

+ Reésultat positif : forte agglutination dans les 20 secondes avec le réactif de test au latex pour staphylocoques. Si un controle
négatif a été réalisé, il ne doit pas y avoir d’agglutination avec le réactif au latex du contréle négatif. Toute agglutination
survenant apres 20 secondes doit étre ignorée.

» Résultat négatif : aucune agglutination visible des particules de réactif du test au latex pour staphylocoques.

* Résultat non concluant : en présence d’une faible agglutination ou d’une réaction non spécifique (viscosité) dans le cercle de
test aprés 20 secondes, le test doit étre répété avec un milieu de repiquage frais. Si le résultat est le méme aprés un nouveau
test, utiliser un test biochimique pour identifier I'isolat.

+ Résultat non interprétable : si I'isolat de test s’agglutine avec le BD BBL Staphyloslide Latex et le contréle négatif au latex,
le test n’est pas interprétable.

LIMITES DE LA PROCEDURE

1. Des résultats faussement négatifs ou positifs peuvent étre obtenus en cas d’utilisation de quantités inappropriées de culture ou
de réactif.

2. Certains isolats rares de staphylocoques, notamment S. hyicus et S. intermedius, peuvent s'agglutiner avec le réactif au latex.4

3. Certains streptocoques et, éventuellement, d’autres organismes possédant des capacités de liaison a 'immunoglobuline, ainsi que
certaines espéces telles que Escherichia coli, peuvent également s’agglutiner de maniére spécifique avec les réactifs au latex.5

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Le BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (N° réf. 240915/240916) a été évalué dans le service Clinical Microbiology Department
d’un hépital du Royaume-Uni. Au total, 100 souches connues ont été testées (50 SASM, 30 SARM et 20 SNC). Les souches ont
été cultivées sur gélose chromogene. Un test de coagulase et DNase a été utilisé pour confirmer la présence de Staphylococcus
et des bandelettes de méticilline sur gélose nutritive ont été utilisées pour confirmer la présence de SARM. La souche de SNC a
été identifiée par multipoint ou API. Les N° réf. 240915/240916 ont correctement identifié toutes les souches de Staphylococcus

aureus comme positives et toutes les souches de SNC ont généré un résultat négatif. Dans le cadre de cette étude, le

BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit a développé une sensibilité de 100 % et une spécificité de 100 %.

CONDITIONNEMENT

No réf. Description
240915 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (trousse de test au latex), 100 tests.
240916 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (trousse de test au latex), 500 tests.
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Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou consulter le site www.bd.com.
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