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HASZNÁLATI JAVASLAT
A BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (latex tesztkészlet) segítségével gyorsan azonosíthatóak staphylococcus-izolátumok, 
köztük kiemelten a kötött kogulázt (csomósodási faktort) és/vagy „A” fehérjét tartalmazó Staphylococcus aureus, más 
staphylococcus-fajok között. 

ÖSSZEGZÉS ÉS MAGYARÁZAT
Bár a Staphylococcus több faja is mindennapi organizmusként él az emberi bőrön és nyálkahártyán, egyes fajok gyakran kóroktani 
ágensnek számítanak, amelyek különböző emberi és állati fertőzéseket okoznak. Az emberi szervezetben leggyakrabban előforduló 
ilyen megbetegedések a S. aureus által okozott felszíni gennyes fertőzések.1 Az ételmérgezés, a vérmérgezés, a toxikus sokkszindróma 
és számos egyéb betegség is a S. aureus baktériumnak tulajdonítható.2 A gyors, tárgylemezes agglutinációs tesztekkel egy egyszerű 
bakteriológiai laboratóriumban is megbízhatóan azonosítható a S. aureus.3,6

A VIZSGÁLAT MŰKÖDÉSI ELVE
A BD BBL Staphyloslide Latex Test kit fibrinogénnel és IgG antitesttel érzékenyített kék polisztirén-latexrészecskéket tartalmaz. 
Amikor a kötött koagulázzal és / vagy A fehérjével rendelkező staphylococcus-kolóniákat összekeverik a latexes reagenssel, 
a latexrészecskék 20 másodpercen belül erős agglutinációt mutatnak. 

SZÁLLÍTOTT ANYAGOK
•	 BD BBL Staphyloslide Test Latex (teszt latex): Két, egyenként 2,5 mL (100 teszt/készlet – katalógusszám: 240915) 

cseppentős üveg vagy öt, egyenként 5,0 mL (500 teszt/készlet – katalógusszám: 240916) cseppentős üveg IgG antitesttel 
és humán fibrinogénnel bevont latexrészecskével. A latexrészecskék egy tartósítószerként 0,098% nátrium-azidot tartalmazó 
pufferoldatban vannak szuszpendálva.

•	 BD BBL Staphyloslide Control Latex (kontroll latex): Egy 2,5 mL (katalógusszám: 240915) űrtartalmú vagy két 6,5 mL 
(katalógusszám: 240916) űrtartalmú cseppentős üveg, nem érzékenyített latexrészecskékkel, tartósítószerként 0,098% nátrium-
azid tartalmú pufferoldatban szuszpendálva.

•	 Tesztkártyák
•	 Keverőpálcák
•	 Használati útmutató

SZÜKSÉGES, DE NEM SZÁLLÍTOTT ANYAGOK
•	 Oltóhurok vagy -tű
•	 Időzítő 

ELTARTHATÓSÁG ÉS TÁROLÁS
A készlet minden elemét 2–8 °C közötti hőmérsékleten kell tárolni. Az ilyen körülmények között tárolt reagensek a termékcímkéken 
megjelölt szavatossági dátumig stabilak maradnak. Ne fagyassza le! 

ÓVINTÉZKEDÉSEK
1. 	 A címkén feltüntetett szavatossági idő lejárta után ne használja fel a reagenseket.
2.	 A reagensek nagyon kis mennyiségben nátrium-azidot is tartalmaznak. Ha hagyják felhalmozódni, a nátrium-azid az ólomból 

és rézből készült vízvezetékekkel reagálva robbanásveszélyes lehet. Bár a reagensekben található nátrium-azid mennyisége 
minimális, nagy mennyiségű vízzel kell őket leöblíteni, ha a vízvezetéken át engedi le őket.

3. 	 A teszthez szükséges valamennyi anyag kezelése, feldolgozása és ártalmatlanítása során az általános elővigyázatossági 
szabályokat kell követni.

4.	 A készlet kizárólag in vitro diagnosztikai célokra használható.
5.	 Az érvényes vizsgálati eredmények elérése érdekében a jelen útmutatóban előírt eljárásokat, tárolási körülményeket, 

óvintézkedéseket és korlátozásokat kell követni.
6.	 A reagensek emberi és állati eredetű anyagokat is tartalmaznak, ezért potenciális fertőző forrásként kell őket kezelni.

A KULTÚRÁK ELŐKÉSZÍTÉSE
A mintalevételre és az elsődleges tenyészetek létrehozására vonatkozó konkrét eljárások bármely standard mikrobiológiai kézikönyvben 
megtalálhatóak. Általánosságban elmondható, hogy a vizsgálatokhoz friss (18–24 órára inkubált), nem szelektív táptalajon, például 
véres agaron tenyésztett izolátumokra van szükség. Azonban klinikai vizsgálatokkal bebizonyították, hogy ez a teszt kromogén 
táptalajról vett izolátummal is működik. Ha a minta kiinduló tenyészetét nem véres agarról, hanem egyéb táptalajról vették, akkor 
a felhasználónak minden esetben ellenőriznie kell, hogy a teszt az elvárásoknak megfelelően teljesít-e.
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VIZSGÁLATI PROTOKOLL
1.	 Használat előtt 10 perccel vegye ki a tesztkészletet a hűtőszekrényből, és hagyja a latexreagenseket 

szobahőmérsékletre felmelegedni.
2. 	 Fordítsa néhányszor fejjel lefelé a cseppentős üveget, ezzel újraszuszpendálhatja a latexreagenst.
3.	 Adagoljon ki egy csepp BD BBL Saphyloslide Test Latex folyadékot a tesztkártyán levő körbe.
4.	 Egy steril hurokkal vagy tűvel helyezzen át két kolóniát a tesztizolátumból a körön belülre. Keverje ezt hozzá a latexreagenshez, 

majd terítse szét, hogy a kör teljes területét befedje.
5.	 Finoman döntögesse meg a kártyát, hogy a keverék lassan végigfolyhasson a tesztgyűrű teljes területén.
6.	 20 másodpercig figyelje az agglutinációt.
7.	 A BD BBL Staphyloslide Control Latex a készlet részét képezi, és az ügyfél követelményeinek megfelelő formában használható. 

MINŐSÉGELLENŐRZÉSI ELJÁRÁS
A reagensek teljesítményének ellenőrzésére az alábbi eljárások javasoltak:
1.	 A vizsgálati protokollnak megfelelően teszteljen le egy ismert pozitív törzset (például S. aureus ATCC # 25923) vagy ezzel 

egyenértékűt. Az organizmusnak 20 másodpercen belül agglutinálnia kell a BD BLL Staphyloslide Test Latex reagenssel. 
A BD BBL Staphyloslide Control Latex reagenssel nem szabad, hogy agglutinációt mutasson. 

2.	 A vizsgálati protokollnak megfelelően teszteljen le egy ismert negatív törzset (például S. epidermidis ATCC # 12228) vagy ezzel 
egyenértékűt. Ez 20 másodpercen belül nem mutathat agglutánciót a BD BBL Staphyloslide Test Latex és a BD BBL Staphyloslide 
Control Latex reagensekkel. 

3.	 Ne használja a készletet, ha a kontrollorganizmusokkal nem megfelelő reakciókat kap. 

EREDMÉNYEK ÉRTELMEZÉSE
•	 Pozitív eredmény: Erőteljes agglutináció a Staph Test Latex Reagent reagenssel, 20 másodpercen belül. Ha negatív kontrollt 

is végzett, akkor a Negative Control Latex Reagent reagenssel nem szabad agglutinációnak megjelennie. A 20 másodperc után 
megjelenő csomósodás figyelmen kívül hagyható. 

•	 Negatív eredmény: Nincs szemmel látható agglutináció a Staph Test Latex Reagent részecskéi között.
•	 Kétes eredmény: Ha 20 másodpercen belül gyenge csomósodás, vagy nem specifikus reakció (szálasodás) figyelhető meg 

a tesztkörben, akkor a tesztet meg kell ismételni egy továbboltott teleppel. Ha az ismételt vizsgálat ugyanezt az eredményt adja, 
biokémiai vizsgálattal kell azonosítani az izolátumot.

•	 Értékelhetetlen eredmény: Ha a vizsgálatban használt izolátum a BD BBL Staphyloslide Latex és a Negative Control Latex 
reagenssel is agglutinációt mutat, akkor a vizsgálat értékelhetetlen.	

AZ ELJÁRÁS KORLÁTAI
1.	 Ha nem megfelelő mennyiségű telepet vagy reagenst használnak, hamis negatív vagy hamis pozitív eredmények is létrejöhetnek. 
2.	 A staphylococcusok egyes ritka izolátumai, mint a S. hyicus és a S. intermedius szintén mutathatnak agglutinációt a 

latexreagensben.4

3.	 Egyes streptococcusok és akár más, immunglobulin-megkötő faktorokat tartalmazó mikroorganizmusok, valamint egyes olyan 
fajok, mint az Escherichia coli szintén okozhatnak nem-specifikus agglutinációt a latexreagenssel.5

TELJESÍTMÉNYJELLEMZŐK
A BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit készletet (katalógusszám: 240915/240916) az Egyesült Királyság egyik kórházának klinikai 
mikrobiológiai osztályán vizsgálták meg. Összesen 100 ismert törzs vizsgálatára került sor (50 MSSA, 30 MRSA és 20 CNS). 
A törzseket kromogén agaron tenyésztették ki. Koaguláz- és dezoxiribonukleáz-vizsgálatokkal erősítették meg a Staphylococcus 
azonosítását, illetve agartáptalajon használt methicillin-csíkokkal az MRSA azonosítását. A CNS azonosítását multipoint vagy API 
módszerrel végezték. A 240915/240916 katalógusszámú termékek helyesen azonosították valamennyi Staphylococcus aureus 
törzset pozitívként, és valamennyi CNS-esetet negatívként. Ebben a vizsgálatban a BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit készlet 
szenzitivitása és specificitása egyaránt 100% volt.

KISZERELÉSEK
Kat. szám	 Leírás
240915		  BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 100 teszt.
240916		  BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 500 teszt.
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