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ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (Комплектът за тест с латекс BD BBL Staphyloslide) предоставя бърза платформа за 
идентификацията на стафилококови изолати, особено на Staphylococcus aureus, който притежава свързана коагулаза 
(аглутиниращ фактор) и/или протеин А от други видове стафилококи.

ОБЩО ОПИСАНИЕ И ОБЯСНЕНИЕ
Въпреки че повечето видове Staphylococcus обичайно населяват кожата и лигавиците, някои видове често биват етиологични 
агенти за различни инфекции по хората и животните. Повърхностните гнойни инфекции, причинени от S. aureus, са най-често 
срещаните човешки стафилококови инфекции.1 Хранителното отравяне, септицемията, синдромът на токсичен шок и много 
други заболявания също са причинени от S. aureus.2 Бързите тестове за слайд аглутинация са доказани като надеждни методи 
за идентификацията на S. aureus в рутинната бактериологична лабораторна дейност.3,6

ПРИНЦИП НА ТЕСТА
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit използва сини полистиренови латексови частици, които са сензитизирани с фибриноген 
и IgG. Когато стафилококовите колонии, притежаващи свързана коагулаза (аглутиниращ фактор) и/или протеин А, се смесят 
с латексовия реагент, латексовите частици аглутинират силно в рамките на 20 секунди. 

ПРЕДОСТАВЕНИ МАТЕРИАЛИ
•	 BD BBL Staphyloslide Test Latex (Латексов тест BD BBL Staphyloslide): Две бутилки с капкомер, всяка съдържаща 

2,5 mL (100 теста/комплект – кат. No 240915), или пет бутилки с капкомер, всяка съдържаща 5,0 mL (500 теста/комплект – 
кат. No 240916) латексови частици, покрити с IgG и човешки фибриноген. Латексовите частици са разтворени в буфер, 
съдържащ 0,098% натриев азид като консервант.

•	 BD BBL Staphyloslide Control Latex (Латексова контрола BD BBL Staphyloslide): Една бутилка с капкомер, съдържаща 
2,5 mL (кат. No 240915), или две бутилки с капкомер, съдържащи 6,5 mL (кат. No 240916) несензитизирани латексови частици, 
разтворени в буфер, съдържащ 0,098% натриев азид като консервант.

•	 Тестови карти
•	 Бъркалки
•	 Инструкции за употреба

НЕОБХОДИМИ, НО НЕПРЕДОСТАВЕНИ МАТЕРИАЛИ
•	 Йозе или игла за инокулиране
•	 Таймер

СТАБИЛНОСТ И СЪХРАНЕНИЕ
Всички компоненти на комплекта трябва да се съхраняват при температура от 2 °C до 8 °C. Реагентите, съхранявани при тези 
условия, ще са стабилни до датата на изтичане на срока на годност, показана на етикетите на продукта. Не замразявайте. 

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
1. 	 Не използвайте реагентите след изтичане на датата на срока на годност, показана на етикета на продукта.
2.	 Реагентите съдържат много малко количество натриев азид. Натриевият азид може да реагира експлозивно с медни или 

оловни водопроводни тръби, ако бъде оставен да се акумулира. Въпреки че количеството натриев азид в реагентите е 
минимално, трябва да се използват големи количества вода, ако реагентите се изливат в канализацията.

3. 	 Трябва да се прилагат универсални предпазни мерки при работата със, обработката и изхвърлянето на материалите, 
използвани за провеждане на теста.

4.	 Комплектът е предназначен само за употреба при in vitro диагностика.
5.	 Процедурите, условията на съхранение, предпазните мерки и ограниченията, посочени в тези насоки, трябва да бъдат 

спазвани, за да се получат валидни тестови резултати.
6.	 Тези реагенти съдържат материали от човешки или животински произход и с тях трябва да се работи като с потенциални 

носители или преносители на заболяване.

ПОДГОТОВКА НА КУЛТУРИ
За специфични процедури по отношение на взимането на проби и подготовката на първични култури вижте стандартен 
учебник по микробиология. Като цяло за провеждането на тест се предпочита свеж (18–24 часа инкубация) изолат, отгледан 
на неселективна среда, като например кръвен агар. Въпреки това клинични проучвания са показали, че този тест ще действа, 
ако изолатът е взет от хромогенна среда. Потребителят винаги трябва да проверява правилното протичане на теста, ако за 
първоначалната култура на пробата се използва културелна среда, различна от кръвен агар.
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ПРОТОКОЛ НА ТЕСТА
1.	 Извадете тестовия комплект от хладилника 10 минути преди употреба, за да могат латексовите реагенти да достигнат 

стайна температура.
2. 	 Ресуспендирайте латексовия реагент, като няколко пъти обърнете бутилката с капкомера.
3.	 Отпипетирайте 1 капка от BD BBL Staphyloslide Test Latex в кръг от тестовата карта.
4.	 Чрез стерилно йозе или игла прехвърлете две колонии тестов изолат в кръга. Смесете ги с реагента от латексовия тест 

и ги разпределете над цялата площ на кръга.
5.	 Внимателно разклатете картата, за да може сместа бавно да се разстели над цялата площ от кръга на теста.
6.	 Наблюдавайте аглутинацията в рамките на 20 секунди.
7.	 BD BBL Staphyloslide Control Latex е включен в комплекта за употреба в съответствие с клиентските изисквания. 

ПРОЦЕДУРИ ЗА КАЧЕСТВЕН КОНТРОЛ
Следните процедури са препоръчителни за проверка на действието на реагентите:
1.	 Проведете тест на известен положителен щам, като например S. aureus ATCC # 25923 или еквивалентен, според протокола 

на теста. Организмът трябва да аглутинира с BD BBL Staphyloslide Test Latex в рамките на 20 секунди. Не трябва да има 
аглутинация с BD BBL Staphyloslide Control Latex. 

2.	 Проведете тест на известен отрицател щам, като например S. epidermidis ATCC # 12228 или еквивалентен, според протокола 
на теста. Не трябва да има аглутинация на BD BBL Staphyloslide Test Latex и BD BBL Staphyloslide Control Latex в рамките 
на 20 секунди. 

3.	 Не използвайте комплекта, ако реакциите с контролните организми са неточни.

ИНТЕРПРЕТИРАНЕ НА РЕЗУЛТАТИ
•	 Положителен резултат: Силна аглутинация в рамките на 20 секунди с реагента от латексовия тест за стафилококи. 

Ако е проведена отрицателна контрола, не трябва да има аглутинация с реагента от латексовата отрицателна контрола. 
Аглутинация, наблюдавана след тези 20 секунди, трябва да бъде игнорирана. 

•	 Отрицателен резултат: Липса на видима аглутинация на частиците от реагента от латексовия тест за стафилококи.
•	 Неопределен резултат: Ако след 20 секунди в тестовия кръг е налична слаба аглутинация или неспецифична реакция 

(слепване), тестът трябва да бъде повторен със свежа субкултура. Ако след повторен тест се наблюдава същият резултат, 
за идентифициране на изолата трябва да се използва биохимичен тест.

•	 Неподлежащ на интерпретиране резултат: Ако тестовият изолат аглутинира както с BD BBL Staphyloslide Latex, така 
и с латексовата отрицателна контрола, тестът е неподлежащ на интерпретиране.

ОГРАНИЧЕНИЯ НА ПРОЦЕДУРАТА
1.	 Фалшиво отрицателни или фалшиво положителни резултати могат да се наблюдават, ако се използват неправилни 

количества култура или реагент. 
2.	 Някои редки изолати на стафилококи, особено S. hyicus и S. intermedius, могат да аглутинират латексовия реагент.4

3.	 Някои стрептококи и вероятно някои организми, притежаващи имуноглобулин-свързващи фактори, както и някои видове, 
като например Escherichia coli, могат също да аглутинират латексовите реагенти неспецифично.5	

РАБОТНИ ХАРАКТЕРИСТИКИ
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (кат. No 240915/240916) е оценен в Отдела по клинична микробиология на болница в 
Обединеното кралство. Изследвани са общо 100 известни щама (50 MSSA, 30 MRSA и 20 CNS). Щамовете са отгледани на 
хромогенен агар. Тестове с коагулаза и ДНаза са използвани за потвърждаване на Staphylococcus, а метицилинови ленти 
върху хранителен агар са използвани за потвърждаване на MRSA. CNS са идентифицирани чрез мултипойнт или API. 
Кат. No 240915/240916 правилно идентифицират всички щамове Staphylococcus aureus като положителни и всички CNS 
са дали отрицателен резултат. В това проучване BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit е показал чувствителност 100% и 
специфичност 100%.

НАЛИЧНОСТ
Кат No	 Описание
240915	 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 100 теста.
240916	 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 500 теста.
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Техническо обслужване и поддръжка: се свържете с местния представител на BD или www.bd.com.
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