
1

B	BBL Staphyloslide Latex Test Kit 
	 �För Identifiering av Staphylococcus aureus (avsedd för in vitro-diagnostik)

	


	 L010794(02)

2016-06
Svenska

AVSEDD ANVÄNDNING
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (latextestkit) tillhandahåller en snabb plattform för identifiering av Staphylococcus-isolat, i synnerhet 
Staphylococcus aureus som innehåller bundet koagulas (ihopklumpningsfaktor) och/eller protein A från andra staphylococcus-arter. 

SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING
Även om de flesta Staphylococcus-arter är vanliga på hud och slemhinnor har vissa arter ofta återfunnits som etiologiska agens 
vid ett antal infektioner på människor och djur. Ytliga suppurativa infektioner som orsakas av S. aureus är de vanligaste humana 
staphylococcus-infektionerna.1 Matförgiftning, septikemi, toxiskt chocksyndrom och många andra tillstånd har också hänförts till 
S. aureus.2 Utstryk med snabba agglutinationstester har visat sig vara en tillförlitlig metod för att identifiera S. aureus i rutinmässiga 
bakteriologiska laboratorier.3,6

ANALYSPRINCIP
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit använder blå polystyrenlatexpartiklar som sensibiliserats med fibrinogen och IgG. När 
stafylokockkolonier som innehåller bundet koagulas (ihopklumpningsfaktor) och/eller protein A blandas med latexreagenset 
agglutineras latexpartiklarna starkt inom 20 sekunder. 

TILLHANDAHÅLLET MATERIAL
•	 BD BBL Staphyloslide Test Latex (testlatex): Två pipettflaskor vardera innehållande 2,5 mL (100 analyser/sats – Kat. nr. 240915) 

eller fem pipettflaskor vardera innehållande 5,0 mL (500 analyser/sats – Kat. nr. 240916) latexpartiklar belagda med IgG och 
humant fibrinogen. Latexpartiklarna är suspenderade i en buffert innehållande 0,098 % natriumazid som konserveringsmedel.

•	 BD BBL Staphyloslide Control Latex (kontrollatex): En pipettflaska innehållande 2,5 mL (Kat. nr. 240915) eller två pipettflaskor 
innehållande 6,5 mL (Kat. nr 240916) icke sensibiliserade latexpartiklar suspenderade i en buffert innehållande 0,098 % natriumazid 
som konserveringsmedel.

•	 Testkort
•	 Blandningspinnar
•	 Bruksanvisning

MATERIAL SOM KRÄVS MEN EJ MEDFÖLJER
•	 Inokuleringsögla eller -nål
•	 Tidtagarur 

HÅLLBARHET OCH FÖRVARING
Alla satskomponenter ska förvaras vid 2 °C till 8 °C. Reagens som förvaras under dessa förhållanden är stabila fram till det utgångsdatum 
som anges på produktetiketterna. Får inte frysas. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. 	 Använd inte reagensen efter det utgångsdatum som anges på produktetiketten.
2.	 Reagensen innehåller en mycket liten mängd natriumazid. Natriumazid kan reagera explosivt med koppar- eller blyledningar om det 

får ansamlas. Även om mängden natriumazid i reagensen är minimal ska stora mängder vatten användas om reagensen spolas ned 
i avloppet.

3. 	 Sedvanliga försiktighetsåtgärder ska vidtas vid hantering, bearbetning och kassering av alla material som används för att 
utföra analysen.

4.	 Satsen är endast avsedd för in vitro-diagnostik.
5.	 De förfaranden, förvaringsförhållanden, försiktighetsbeaktanden och begränsningar som anges i dessa anvisningar måste följas 

för att erhålla giltiga testresultat.
6.	 Dessa reagens innehåller material av humant eller animaliskt ursprung och ska hanteras som potentiella bärare av sjukdomssmitta.

BEREDNING AV KULTURER
Se en standardbok om mikrobiologi för specifika förfaranden för provtagning och preparering av primärkulturer. I allmänhet 
rekommenderas ett färskt (18–24 timmars inkubering) isolat som odlats på icke-selektiva medier som exempelvis blodagar för 
testning. Kliniska studier har emellertid visat att detta test fungerar om isolatet hämtas från kromogena medier. Användaren bör 
alltid bekräfta att testet fungerar på avsett sätt om de använder något annat odlingsmedium än blodagar för den initiala odlingen 
av provet.

TESTPROTOKOLL
1.	 Ta ut testsatsen ur kylskåpet 10 minuter innan det ska användas och låt latexreagensen nå rumstemperatur.
2. 	 Resuspendera latexreagenset genom att vända på pipettflaskan upprepade gånger.
3.	 Dispensera 1 droppe BD BBL Staphyloslide Test Latex i en cirkel på testkortet.
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4.	 Använd en steril ögla eller nål och överför två kolonier av testisolatet till cirkeln. Blanda detta i testlatexreagenset och sprid ut 
det så att det täcker hela cirkeln.

5.	 Vicka försiktigt på kortet så att blandningen långsamt flödar över hela området i testringen.
6.	 Observera för agglutination i upp till 20 sekunder.
7.	 BD BBL Staphyloslide Control Latex medföljer i satsen för användning i enlighet med kundens krav. 

FÖRFARANDEN FÖR KVALITETSKONTROLL
Följande förfaranden rekommenderas för att kontrollera reagensens prestanda:
1.	 Testa en känt positiv stam, exempelvis S. aureus ATCC-nr 25923 eller likvärdigt enligt testprotokollet. Organismen 

måste agglutineras med BD BBL Staphyloslide Test Latex inom 20 sekunder. Ingen agglutinering får ske med 
BD BBL Staphyloslide Control Latex. 

2.	 Testa en känt negativ stam, exempelvis S. epidermis ATCC-nr 12228 eller likvärdigt enligt testprotokollet. Ingen agglutinering får 
ske av BD BBL Staphyloslide Test Latex och BD BBL Staphyloslide Control Latex inom 20 sekunder. 

3.	 Använd inte satsen om reaktionerna med kontrollorganismerna är felaktiga. 

TOLKNING AV RESULTAT
•	 Positivt resultat: Stark agglutinering inom 20 sekunder med Staph Test Latex-reagenset. Om du har utfört en negativ kontroll 

får det inte förekomma någon agglutinering med det negativa kontrollatexreagenset. Ihopklumpning som inträffar efter de 
20 sekunderna ska ignoreras. 

•	 Negativt resultat: Ingen synlig agglutinering av Staph Test Latex-reagenspartiklarna.
•	 Tvetydigt resultat: Om svag ihopklumpning eller en icke-specifik reaktion (trådighet) föreligger i testcirkeln efter 20 sekunder 

ska testet göras om med en färsk subkultur. Om samma resultat ses efter förnyat test bör biokemisk testning användas för att 
identifiera isolatet.

•	 Ej tolkningsbart resultat: Om testisolatet agglutineras med både BD BBL Staphyloslide Latex och Negative Control Latex går 
testet inte att tolka.

FÖRFARANDETS BEGRÄNSNINGAR
1.	 Falskt negativa eller falskt positiva resultat kan inträffa om otillräckliga mängder av kultur eller reagens används. 
2.	 Vissa sällsynta isolat av stafylokocker, framför allt S. hyicus and S. intermedius, kan agglutinera latexreagenset.4

3.	 Vissa streptokocker och eventuellt andra organismer som innehåller immunoglobulinbindningsfaktorer samt vissa arter, t.ex. 
Escherichia coli, kan också agglutinera latexreagens på ett icke-specifikt sätt.5

KLINISKA PRESTANDA
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (kat. nr. 240915/240916) har utvärderats på avdelningen för klinisk mikrobiologi på ett 
sjukhus i Storbritannien. Sammanlagt 100 kända stammar testades (50 MSSA, 30 MRSA och 20 CNS). Stammarna odlades på 
kromogen agar. Koagulas. och DNase-testning användes för att bekräfta Staphylococcus, och meticillinremsor på näringsagar 
användes för att bekräfta MRSA. CNS identifierades med flerpunktsanalys eller API. Kat. Nr. 240915/240916 identifierade korrekt 
samtliga Staphylococcus aureus-stammar som positiva och samtliga CNS gav ett negativt resultat. I denna studie visade sig 
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit ha en sensitivitet på 100 % och en specificitet på 100 %.

TILLGÄNGLIGHET
Kat. nr.	 Beskrivning
240915	 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 100 analyser.
240916	 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 500 analyser.
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