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 Do identyfikacji Staphylococcus aureus (do stosowania w diagnostyce in vitro)
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PRZEZNACZENIE
Test lateksowy BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit stanowi platformę umożliwiającą szybką identyfikację izolatów gronkowca, 
w szczególności szczepu Staphylococcus aureus, który zawiera koagulazę związaną (czynnik skupiania) i/lub białko A, odróżniające 
ten szczep od innych gatunków gronkowca. 

STRESZCZENIE I OBJAŚNIENIE
Choć większość gatunków gronkowców zwykle występuje na skórze i błonach śluzowych, niektóre szczepy często identyfikuje 
się jako czynniki etiologiczne różnych zakażeń u ludzi i zwierząt. Najczęściej występującymi zakażeniami wywołanymi przez 
S. aureus są ropne zakażenia powierzchniowe.1 S. aureus uznaje się również za przyczynę zatruć pokarmowych, zespołu wstrząsu 
toksycznego i wielu innych schorzeń.2 Wykazano, że szybkie szkiełkowe testy aglutynacji są skuteczną metodą identyfikacji 
S. aureus w rutynowych laboratoryjnych badaniach bakteriologicznych.3,6

ZASADA TESTU
W teście lateksowym BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit wykorzystano niebieskie cząstki polistyrenu lateksowego 
sensybilizowane z użyciem fibrynogenu i IgG. Pod wpływem zmieszania odczynnika lateksowego z koloniami gronkowców 
zawierających związaną koagulazę (czynnik skupiania) i/lub białko A w ciągu 20 sekund dochodzi do silnej reakcji aglutynacji 
cząstek lateksu. 

DOSTARCZANE MATERIAŁY
• Testowy odczynnik lateksowy BD BBL Staphyloslide Test Latex: Dwie butelki zakraplacza o pojemności 2,5 ml każda 

(100 testów/zestaw — nr kat. 240915) lub pięć butelek zakraplacza o pojemności 5,0 ml każda (500 testów/zestaw — 
nr kat. 240916) zawierających cząstki lateksu pokryte ludzkim fibrynogenem oraz lgG. Cząstki lateksu są zawieszone w buforze 
z dodatkiem 0,098% azydku sodu jako środka konserwującego.

• Kontrolny odczynnik lateksowy BD BBL Staphyloslide Control Latex: Jedna butelka zakraplacza o pojemności 2,5 ml 
(nr kat. 240915) lub dwie butelki zakraplacza o pojemności 6,5 ml (nr kat. 240916) zawierające niesensybilizowane cząstki 
lateksu zawieszone w buforze z dodatkiem 0,098% azydku sodu jako środka konserwującego.

• Karty testowe
• Pałeczki do mieszania
• Instrukcja użytkowania

MATERIAŁY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
• Eza do posiewów lub igła
• Licznik czasu 

STABILNOŚĆ I PRZECHOWYWANIE
Wszystkie składniki zestawu należy przechowywać w temperaturze 2–8 °C. Odczynniki przechowywane w tych warunkach będą 
stabilne do upływu daty ważności, zamieszczonej na etykiecie produktu. Nie zamrażać. 

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1.  Nie należy stosować odczynników po upływie daty ważności widocznej na etykiecie produktu.
2. Odczynniki zawierają śladową ilość azydku sodu. Azydek sodu może reagować wybuchowo z miedzianymi lub ołowianymi 

rurami kanalizacyjnymi w przypadku dopuszczenia do jego nagromadzenia. Choć ilość azydku sodu w odczynnikach jest 
minimalna, w przypadku spłukiwania odczynników do zlewu należy stosować duże ilości wody.

3.  Podczas postępowania z wszystkimi materiałami niezbędnymi do wykonania testu oraz ich przetwarzania i utylizacji należy 
przestrzegać uniwersalnych środków ostrożności.

4. Zestaw jest przeznaczony wyłącznie do stosowania w diagnostyce in vitro.
5. W celu uzyskania prawidłowych wyników testu należy przestrzegać procedur, warunków przechowywania, środków ostrożności 

i ograniczeń określonych w niniejszej instrukcji użytkowania.
6. Opisywane odczynniki zawierają materiały pochodzenia ludzkiego lub zwierzęcego i należy się z nimi obchodzić jak 

z substancjami potencjalnie zawierającymi i przenoszącymi chorobę.

PRZYGOTOWYWANIE POSIEWÓW
Opis konkretnych procedur dotyczących pobierania próbek i przygotowywania hodowli pierwotnych można znaleźć w standardowym 
podręczniku do mikrobiologii. Zasadniczo na potrzeby testów preferuje się stosowanie świeżego (inkubacja 18–24 godzin) izolatu 
wyhodowanego na nieselektywnym podłożu, takim jak agar z krwią. Niemniej jednak w badaniach klinicznych wykazano, że test ten 
można również przeprowadzać na izolacie wyhodowanym na podłożu chromogenicznym. Użytkownik powinien zawsze potwierdzić, 
że test działa zgodnie z oczekiwaniami w przypadku stosowania podłoża do pierwotnego posiewu próbki innego niż agar z krwią.
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PROTOKÓŁ TESTU
1. Wyjąć zestaw testowy z chłodziarki na 10 minut przed użyciem i odstawić go w celu osiągnięcia temperatury pokojowej przez 

odczynniki lateksowe.
2.  Ponownie zawiesić odczynniki lateksowe, kilka razy odwracając butelkę zakraplacza.
3. Wkroplić 1 kroplę testowego odczynnika lateksowego BD BBL Staphyloslide Test Latex na krążek karty testowej.
4. Za pomocą jałowej ezy lub igły przenieść dwie kolonie izolatu testowego na krążek. Wymieszać je z testowym odczynnikiem 

lateksowym i rozprowadzić na całej powierzchni krążka.
5. Delikatnie kołysać kartą, umożliwiając mieszaninie powolne przepływanie przez cały obszar pierścienia testu.
6. Obserwować pod kątem aglutynacji przez maksymalnie 20 sekund.
7. Zestaw zawiera kontrolny odczynnik lateksowy BD BBL Staphyloslide Control Latex przeznaczony do stosowania według 

wymogów klienta. 

PROCEDURY KONTROLI JAKOŚCI
W celu sprawdzenia działania odczynników zaleca się wykonanie poniżej opisanych procedur:
1. Wykonać test z wykorzystaniem znanego szczepu dodatniego, na przykład S. aureus ATCC nr 25923 lub odpowiednika, 

postępując zgodnie z protokołem testu. Mikroorganizm musi ulec aglutynacji z testowym odczynnikiem lateksowym 
BD BBL Staphyloslide Test Latex w ciągu 20 sekund. Reakcja aglutynacji nie może zachodzić z kontrolnym odczynnikiem 
lateksowym BD BBL Staphyloslide Control Latex. 

2. Wykonać test z wykorzystaniem znanego szczepu ujemnego, na przykład S. epidermidis ATCC nr 12228 lub odpowiednika, 
postępując zgodnie z protokołem testu. Reakcja aglutynacji nie może zachodzić z testowym odczynnikiem lateksowym 
BD BBL Staphyloslide Test Latex ani z kontrolnym odczynnikiem lateksowym BD BBL Staphyloslide Control Latex w ciągu 
20 sekund. 

3. Nie używać zestawu, jeśli wyniki reakcji z użyciem mikroorganizmów kontrolnych są nieprawidłowe. 

INTERPRETACJA WYNIKÓW
• Wynik dodatni: Silna reakcja aglutynacji z testowym odczynnikiem lateksowym testu Staphyloslide zachodząca w ciągu 

20 sekund. W przypadku przeprowadzenia kontroli negatywnej nie powinna zachodzić reakcja aglutynacji z odczynnikiem 
lateksowym kontroli negatywnej. Reakcje zlepiania zachodzące po upływie 20 sekund należy zignorować. 

• Wynik ujemny: Brak widocznej reakcji aglutynacji cząstek odczynnika lateksowego testu Staphyloslide.
• Wynik niejednoznaczny: Jeżeli w krążku testu po upływie 20 sekund występuje słaba reakcja zlepiania lub reakcja nieswoista 

(ciągliwość), test należy powtórzyć przy użyciu świeżej podhodowli. Jeżeli po ponownym badaniu obserwowany jest ten sam 
wynik, w celu identyfikacji izolatu należy przeprowadzić badanie biochemiczne.

• Wynik niemożliwy do interpretacji: Jeśli reakcja aglutynacji izolatu testowego zachodzi zarówno z lateksowym 
odczynnikiem testowym BD BBL Staphyloslide, jak i z odczynnikiem lateksowym kontroli negatywnej, wynik testu jest 
niemożliwy do interpretacji.

OGRANICZENIA PROCEDURY
1. W przypadku użycia niedostatecznej ilości kolonii bakteryjnych lub odczynnika mogą wystąpić wyniki fałszywie ujemne lub 

fałszywie dodatnie. 
2. Niektóre rzadkie izolaty gronkowca, zwłaszcza S. hyicus oraz S. intermedius, mogą powodować aglutynację odczynnika 

lateksowego.4

3. Niektóre paciorkowce i potencjalnie inne mikroorganizmy o właściwościach wiązania immunoglobulin, jak również niektóre inne 
gatunki, takie jak Escherichia coli, także mogą nieswoiście wywoływać aglutynację odczynników lateksowych.5

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOŚCIOWA
Test lateksowy BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (nr kat. 240915/240916) został oceniony w zakładzie mikrobiologii klinicznej 
szpitala w Wielkiej Brytanii. Zbadano łącznie 100 znanych szczepów (50 MSSA, 30 MRSA oraz 20 CNS). Szczepy wyhodowano na 
agarze chromogenicznym. W celu potwierdzenia obecności szczepów gronkowca wykonano testy koagulazy i dezoksyrybonukleazy 
(DNAzy), a w przypadku szczepu MRSA — paski metycyliny na pożywce agarowej. Szczepy CNS zostały zidentyfikowane metodą 
wielopunktową lub API. Test o nr. kat. 240915/240916 pozwolił na prawidłową identyfikację wszystkich szczepów Staphylococcus 
aureus jako dodatnich, natomiast wszystkie szczepy CNS dały wynik ujemny. W tym badaniu test lateksowy BD BBL Staphyloslide 
Latex Test Kit uzyskał wynik czułości 100% oraz swoistości 100%.

DOSTĘPNOŚĆ
Nr kat. Opis
240915 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 100 testów.
240916 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 500 testów.
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ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
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