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ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ
Το κιτ BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit προσφέρει μια γρήγορη μέθοδο για την ταυτοποίηση στελεχών σταφυλόκοκκου που έχουν 
απομονωθεί, και ειδικότερα του Staphylococcus aureus, που έχουν πηκτάση (παράγοντας συγκόλλησης) και/ή πρωτεΐνη A, από άλλα 
είδη σταφυλόκοκκου. 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ
Παρόλο που τα περισσότερα είδη Staphylococcus υπάρχουν στο δέρμα και στις βλεννογόνους, ορισμένα είδη απαντώνται συχνά ως 
αιτιολογικοί παράγοντες διαφόρων ανθρώπινων και ζωικών λοιμώξεων. Οι επιφανειακές πυώδεις μολύνσεις που οφείλονται στο S. aureus 
είναι οι πιο συχνές σταφυλοκοκκικές λοιμώξεις στους ανθρώπους.1 Η τροφική δηλητηρίαση, η σηψαιμία, το σύνδρομο τοξικού σοκ και 
πολλές άλλες περιπτώσεις έχουν επίσης αποδοθεί στο S. aureus.2 Οι ταχείες δοκιμές με συγκόλληση σε αντικειμενοφόρο πλάκα έχουν 
αποδειχθεί αξιόπιστη μέθοδος για την ταυτοποίηση του S. aureus σε τυπικό μικροβιολογικό εργαστήριο.3,6

ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΔΟΚΙΜΗΣ
Το κιτ BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit περιλαμβάνει μπλε σωματίδια από λάτεξ πολυστυρενίου που έχουν ευαισθητοποιηθεί με 
ινωδογόνο και IgG. Κατά την ανάμιξη των σταφυλοκοκκικών αποικιών που έχουν πηκτάση (παράγοντας συγκόλλησης) και/ή πρωτεΐνη 
A με το αντιδραστήριο λάτεξ, τα σωματίδια λάτεξ συγκολλώνται μέσα σε 20 δευτερόλεπτα. 

ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ
•	 BD BBL Staphyloslide Test Latex (λάτεξ δοκιμής): Δύο φιάλες με σταγονόμετρο, η καθεμία από τις οποίες περιέχει 

2,5 mL (100 δοκιμές/κιτ – αρ. καταλόγου 240915), ή πέντε φιάλες με σταγονόμετρο, η καθεμία από τις οποίες περιέχει 5,0 mL 
(500 δοκιμές/κιτ – αρ. καταλόγου 240916) σωματιδίων λάτεξ με επικάλυψη IgG και ανθρώπινου ινωδογόνου. Τα σωματίδια λάτεξ 
βρίσκονται σε αιώρημα ρυθμιστικού διαλύματος που περιέχει αζίδιο του νατρίου σε συγκέντρωση 0,098% ως συντηρητικό.

•	 BD BBL Staphyloslide Control Latex (λάτεξ μάρτυρα): Μια φιάλη με σταγονόμετρο που περιέχει 2,5 mL (αρ. καταλόγου 240915) 
ή δυο φιάλες με σταγονόμετρο που περιέχουν 6,5 mL (αρ. καταλόγου 240916) μη ευαισθητοποιημένων σωματιδίων λάτεξ σε 
αιώρημα ρυθμιστικού διαλύματος που περιέχει αζίδιο του νατρίου σε συγκέντρωση 0,098% ως συντηρητικό.

•	 Κάρτες δοκιμής
•	 Μπατονέτες ανάμιξης
•	 Οδηγίες χρήσης

ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ ΑΛΛΑ ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ
•	 Κρίκος ή βελόνα ενοφθαλμισμού
•	 Χρονόμετρο 

ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ ΚΑΙ ΦΥΛΑΞΗ
Όλα τα περιεχόμενα του κιτ πρέπει να φυλάσσονται σε θερμοκρασία 2 °C έως 8 °C. Τα αντιδραστήρια που φυλάσσονται σε αυτές τις 
συνθήκες θα είναι σταθερά μέχρι την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στις ετικέτες του προϊόντος. Μην καταψύχετε. 

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1. 	 Μη χρησιμοποιείτε τα αντιδραστήρια μετά την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα του προϊόντος.
2.	 Τα αντιδραστήρια περιέχουν μια πολύ μικρή ποσότητα αζιδίου του νατρίου. Το αζίδιο του νατρίου μπορεί να αντιδράσει, 

προκαλώντας έκρηξη, με το χαλκό ή το μόλυβδο των υδραυλικών εγκαταστάσεων αν δεν αποφευχθεί η συσσώρευσή του. Παρ' 
όλο που η ποσότητα του αζιδίου του νατρίου που περιέχεται στα αντιδραστήρια είναι ελάχιστη, θα πρέπει να χρησιμοποιηθούν 
μεγάλες ποσότητες νερού στην περίπτωση που τα αντιδραστήρια αποχύνονται στο νεροχύτη.

3. 	 Θα πρέπει να λαμβάνονται οι γενικές προφυλάξεις χειρισμού, επεξεργασίας και απόρριψης όλων των υλικών που χρησιμοποιούνται 
για την πραγματοποίηση της δοκιμής.

4.	 Το κιτ προορίζεται μόνο για in vitro διαγνωστική χρήση.
5.	 Προκειμένου να ληφθούν έγκυρα αποτελέσματα από την εκτέλεση της δοκιμής, θα πρέπει να τηρηθούν κατά γράμμα οι διαδικασίες, 

οι συνθήκες φύλαξης, οι προφυλάξεις και οι περιορισμοί που προβλέπονται στις παρούσες οδηγίες.
6.	 Τα αντιδραστήρια αυτά περιέχουν υλικό ανθρώπινης ή ζωικής προέλευσης και θα πρέπει να τα χειρίζεστε ως πιθανούς φορείς 

μεταδοτικών ασθενειών.

ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΚΑΛΛΙΕΡΓΕΙΩΝ
Για συγκεκριμένες διαδικασίες σχετικά με τη συλλογή και την προετοιμασία δειγμάτων πρωτογενών καλλιεργειών, ανατρέξτε σε ένα 
τυπικό εγχειρίδιο μικροβιολογίας. Γενικά, για την πραγματοποίηση της δοκιμής, προτιμάται στέλεχος που απομονώθηκε πρόσφατα 
(18–24 ώρες επώαση) και αναπτύχθηκε σε μη εκλεκτικό μέσο, όπως άγαρ αίματος. Ωστόσο, έχει αποδειχθεί σε κλινικές μελέτες ότι 
η δοκιμή αυτή έχει επιτυχή αποτελέσματα αν το στέλεχος απομονωθεί από χρωμογόνα μέσα. Ο χρήστης θα πρέπει να επιβεβαιώνει 
πάντα ότι τα αποτελέσματα της δοκιμής είναι τα αναμενόμενα αν χρησιμοποιεί άλλο μέσο, εκτός από άγαρ αίματος, για την αρχική 
καλλιέργεια του δείγματος.
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ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟ ΔΟΚΙΜΗΣ
1.	 Βγάλτε το κιτ από το ψυγείο 10 λεπτά πριν το χρησιμοποιήσετε και αφήστε τα αντιδραστήρια λάτεξ να φθάσουν τη 

θερμοκρασία δωματίου.
2. 	 Αναποδογυρίστε τη φιάλη με το σταγονόμετρο πολλές φορές για να βεβαιωθείτε ότι το αντιδραστήριο λάτεξ βρίσκεται σε αιώρημα.
3.	 Αποχύστε 1 σταγόνα BD BBL Staphyloslide Test Latex σε έναν κύκλο πάνω στην κάρτα δοκιμής.
4.	 Με έναν αποστειρωμένο κρίκο ή βελόνα, μεταφέρετε δύο αποικίες του απομονωμένου στελέχους προς εξέταση μέσα στον κύκλο. 

Αναμίξτε με το αντιδραστήριο λάτεξ και απλώστε το ώστε να καλυφθεί ολόκληρη η επιφάνεια του κύκλου.
5.	 Κουνήστε σιγά-σιγά την κάρτα έτσι ώστε το μίγμα να κυλήσει πάνω σε ολόκληρη την επιφάνεια του κύκλου.
6.	 Περιμένετε έως και 20 δευτερόλεπτα για να παρατηρήσετε ενδείξεις συγκόλλησης.
7.	 Το λάτεξ μάρτυρα BD BBL Staphyloslide Control Latex περιλαμβάνεται στο κιτ και πρέπει να χρησιμοποιείται ανάλογα με τις 

απαιτήσεις του πελάτη. 

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΕΣ ΠΟΙΟΤΙΚΟΥ ΕΛΕΓΧΟΥ
Για τον έλεγχο της απόδοσης των αντιδραστηρίων, προτείνονται οι ακόλουθες διαδικασίες:
1.	 Ελέγξτε ένα γνωστό θετικό στέλεχος, όπως το S. aureus ATCC # 25923 ή άλλο ισοδύναμο, σύμφωνα με το πρωτόκολλο της 

δοκιμής. Ο μικροοργανισμός πρέπει να συγκολληθεί με το BD BBL Staphyloslide Test Latex μέσα σε 20 δευτερόλεπτα. Δεν 
πρέπει να παρατηρηθεί συγκόλληση με το μάρτυρα BD BBL Staphyloslide Control Latex. 

2.	 Ελέγξτε ένα γνωστό αρνητικό στέλεχος, όπως το S. epidermidis ATCC # 12228 ή άλλο ισοδύναμο, σύμφωνα με το πρωτόκολλο 
της δοκιμής. Δεν πρέπει να παρατηρηθεί συγκόλληση του BD BBL Staphyloslide Test Latex και του BD BBL Staphyloslide 
Control Latex μέσα σε 20 δευτερόλεπτα. 

3.	 Μη χρησιμοποιείτε το κιτ εάν δεν είναι σωστές οι αντιδράσεις με τους μικροοργανισμούς του μάρτυρα. 

ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ
•	 Θετικό αποτέλεσμα: Ισχυρή συγκόλληση μέσα σε 20 δευτερόλεπτα με το αντιδραστήριο Staph Test Latex Reagent. Αν έχετε 

πραγματοποιήσει ανάλυση με αρνητικό μάρτυρα, δεν πρέπει να παρατηρηθεί συγκόλληση με το αντιδραστήριο Negative Control 
Latex Reagent. Αν συμβεί συγκόλληση μετά από 20 δευτερόλεπτα, δεν πρέπει να ληφθεί υπόψη. 

•	 Αρνητικό αποτέλεσμα: Καμία εμφανής συγκόλληση στα σωματίδια του αντιδραστηρίου Staph Test Latex Reagent.
•	 Αποτέλεσμα χωρίς συμπέρασμα: Αν, μετά από 20 δευτερόλεπτα, η συγκόλληση δεν είναι έντονη ή παρατηρηθεί κάποια 

απροσδιόριστη αντίδραση στον κύκλο της δοκιμής, θα πρέπει να επαναληφθεί η δοκιμή μετά από μεταφορά της καλλιέργειας. 
Αν, μετά την επανάληψη της δοκιμής, προκύψει το ίδιο αποτέλεσμα, θα πρέπει να πραγματοποιηθούν βιοχημικές δοκιμές για την 
ταυτοποίηση του απομονωθέντος στελέχους.

•	 Μη ερμηνεύσιμο αποτέλεσμα: Αν το στέλεχος υπό δοκιμή συγκολλάται και με τα σωματίδια του BD BBL Staphyloslide Latex 
και με τα σωματίδια του αρνητικού μάρτυρα Negative Control Latex, δεν είναι δυνατό να ερμηνευθεί το αποτέλεσμα της δοκιμής.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
1.	 Αν οι ποσότητες της καλλιέργειας ή του αντιδραστηρίου που θα χρησιμοποιηθούν είναι ανεπαρκείς, ενδεχομένως να προκύψουν 

ψευδοαρνητικά ή ψευδοθετικά αποτελέσματα. 
2.	 Ορισμένα σπάνια στελέχη σταφυλόκοκκου, όπως το S. hyicus και το S. intermedius, μπορούν να συγκολληθούν με το 

αντιδραστήριο λάτεξ.4

3.	 Ορισμένοι στρεπτόκοκκοι και πιθανώς άλλοι μικροοργανισμοί που έχουν παράγοντες δέσμευσης της ανοσοσφαιρίνης καθώς και 
ορισμένα είδη όπως το Escherichia coli μπορούν επίσης να συγκολληθούν με τα αντιδραστήρια λάτεξ.5

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
Το κιτ BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (αρ. καταλόγου 240915/240916) αξιολογήθηκε από το Τμήμα Κλινικής Μικροβιολογίας 
ενός νοσοκομείου του Η.Β.. Ελέγχθηκαν συνολικά 100 γνωστά στελέχη (50 MSSA, 30 MRSA και 20 CNS). Τα στελέχη αναπτύχθηκαν 
σε χρωμογόνο άγαρ. Για την επιβεβαίωση του Staphylococcus, πραγματοποιήθηκαν δοκιμές για πηκτάση και δεοξυ-ριβονουκλέαση 
(DNase)ενώ για την επιβεβαίωση των MRSA, χρησιμοποιήθηκαν ταινίες μεθικιλλίνης σε θρεπτικό άγαρ. Τα είδη CNS ταυτοποιήθηκαν 
με ενοφθαλμισμό σε πολλαπλά σημεία ή με δοκιμή API. Με τους αρ. καταλόγου 240915/240916, ταυτοποιήθηκαν σωστά όλα τα στελέχη 
Staphylococcus aureus ως θετικά ενώ όλα τα είδη CNS έδωσαν αρνητικό αποτέλεσμα. Στη μελέτη αυτή, το κιτ BD BBL Staphyloslide 
Latex Test Kit βρέθηκε να έχει ευαισθησία 100% και εκλεκτικότητα 100%.

ΔΙΑΘΕΣΙΜΌΤΗΤΑ
Αρ. καταλόγου	 Περιγραφή
240915		  BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 100 δοκιμές.
240916		  BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 500 δοκιμές.
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Τεχνική Εξυπηρέτηση και Υποστήριξη: παρακαλούμε επικοινωνήστε με τον τοπικό αντιπρόσωπο της BD ή τη διεύθυνση www.bd.com.
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