
  

 

 
 

 Dystrybutor: 
 Argenta Spółka z ograniczoną odpowiedzialnością Sp. k.  

ul. Polska 114, 60-401 Poznań 
 tel. +48 61/ 847 46 37, www.argenta.com.pl 

 

 

 

 

STAPHYTECT PLUS 
 

ZATOSOWANIE 
Staphytect Plus jest lateksowym testem aglutynacyjnym do różnicowania Staphylococcus aureus za pomocą 

wykrywania koagulazy związanej, białka A oraz otoczki polisacharydowej występującej u metycylinoopornych 

Staphylococcus aureus (MRSA) od innych gronkowców, które nie posiadaja tych cech. 

 

ZASADA DZIAŁANIA 

Tradycyjnie rożnicowanie między koagulazo-dodatnimi oraz koagulazo-ujemnymi gronkowcami jest 

wykonywane zarówno za pomocą testu probówkowego, który wykrywa stafylokoagulazę wolną jak i testem 

szkiełkowym, który wykrywa koagulazę związaną (clumping factor) obecną na powierzchni komórek 

bakteryjnych. Dostępnych jest również szereg innych testów, w tym test na hemaglutynację bierną (Oxoid 

Staphylase – DR0595) oraz DNase test. 

Doniesienia mówią, że około 97% szczepów ludzkich Staphylococcus aureus posiada obie koagulazy – wolną i 

zwiazaną. Białko A wykrywane jest w około 95% ścian komórkowych tych szczepów i ma zdolność do wiązania 

frakcji Fc immunoglobuliny G (IgG)
2
. Obserwuje się, że większość szczepów metycylinoopornych  

Staphylococcus aureus (MRSA) może wytwarzać clumping factor i białko A na niewykrywalnym poziomie
3,4,5

. 

Jednakże, wszystkie te szczepy posiadają otoczkę polisacharydową
6
. Otoczka może maskować zarówno białko 

A jaki i clumping factor, co uniemożliwia aglutynację. W teście Staphytect Plus zastosowano barwione na 

niebiesko cząsteczki lateksu opłaszczone fibrynogenem krwi ludzkiej oraz immunoglobuliną króliczą IgG, 

łącznie ze specyficznymi poliklonalnymi przeciwciałami wobec otoczek polisacharydowych Staphylococcus 

aureus
7,8

.
 
Podczas mieszania na kartoniku testowym odczynnika lateksowego z koloniami Staphylococcus 

aureus, zachodzi szybka aglutynacja w wyniku reakcji między (i) fibrynogenem i clumping factor, (ii) frakcją Fc 

IgG i białkiem A, (iii) specyficznym IgG i otoczką polisacharydową. Aglutynacja może być widoczna również z 

innymi szczepami, które posiadają clumping factor lub białko A, takimi jak Staphylococcus hyicus i 

Staphylococcus intermedius. W przypadku, gdy zarówno clumping factor, białko A jak i specyficzna otoczka 

polisacharydowa jest nieobecna, aglutynacja nie zachodzi i wynik jest ujemny. Często spotykanymi izolatami 

gronkowców koagulazoujemnych nie mających białka A są szczepy Staphylococcus epidermidis. 
 

SKŁADNIKI TESTU DR0850M 

DR0851M Staphytect Plus Test Reagent (5.6 ml) 

Cząsteczki lateksu barwione na niebiesko, opłaszczone świńskim fibrynogenem i króliczym IgG razem ze 

specyficznymi poliklonalnymi przeciwciałami skierowanymi przeciw otoczce polisacharydowej S. aureus. 

Każda butelka zawiera odczynnik wystarczający na przeprowadzenie 100 testów. 

DR0852M Staphytect Plus Control Reagent (5.6 ml) 

Niebieskie, obojętne cząsteczki lateksu. 

Każda butelka zawiera odczynnik wystarczajacy na przeprowadzenie 100 testów.  

DR0500G kartoniki testowe 

35 kartoników testowych 

Instrukcja. 
 

MATERIAŁY WYMAGANE NIE BĘDĄCE W ZESTAWIE  

Minutnik 

Eza mikrobiologiczna 

Dezynfektant 

Kontrola dodatnia: szczep Staphylococcus aureus taki jak ATCC® 25923 

Kontrola ujemna: szczep Staphylococcus epidermidis taki jak ATCC® 12228. 

 

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 

Produkt przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro. 

Nie zamrażać. 

Odczynniki zawierają jako konserwant 0.095% azydku sodu. Azydek sodu jest toksyczny i może reagować z 

ołowiem lub miedzią z rur kanalizacyjnych, wytwarzając azydki metali, które są wybuchowe. Dlatego, aby 

zapobiec gromadzeniu się azydków w rurach kanalizacyjnych, natychmiast po usunięciu odpadów spłukać je 

dużą ilością wody. Próbki mogą zawierać organizmy patogenne i należy postępować z nimi zgodnie z 

odpowiednimi procedurami. 
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PRZECHOWYWANIE  

Test przechowywać w temperaturze 2–8°C z dala od światła słonecznego i bezpośredniego źródła ciepła. Nie 

zamrażać. Tak przechowywane odczynniki zachowają aktywność do daty ważności umieszczonej na 

opakowaniu testu. 

 

PROCEDURA KONTROLNA 

Przy każdym użyciu testu należy przeprowadzić następującą procedurę kontrolną; 

1.Kontrola dodatnia: Użyć znany szczep Staphylococcus aureus, taki jak ATCC
®
25923 . Postępować zgodnie z 

procedurą podaną w PROCEDURZE TESTU. Upewnić się, że aglutynacja pojawia się w ciągu 20 sekund. 

2. Kontrola ujemna: Użyć znanego szczepu Staphylococcus epidermidis, taki jak ATCC
®
12228 . Postępować 

zgodnie z procedurą podaną w PROCEDURZE TESTU. Upewnić się, że odczynnik pozostaje gładki i bez 

aglutynacji w ciągu 20 sekund. 

Nie używać testu jeżeli reakcje ze szczepami są nieprawidłowe. 

 

UWAGI 
Nie zanieczyścić odczynnika lateksowego przez dotknięcie zakraplacza buteleczki do próbki naniesionej na 

kartonik testowy. Upewnić się po każdym użyciu, czy zakrętki są dobrze zamknięte, co zabezpiecza przed 

zanieczyszczeniem i wyschnięciem odczynnika. 

Po użyciu wstawić zestaw ponownie do lodówki, upewniając się, czy buteleczki stoją w prawidłowej pozycji. 

Upewnić się, czy pobrano wystarczającą ilość materiału z pożywki; niewystarczająca ilość materiału może dać 

fałszywie ujemne reakcje. 

 

POBIERANIE I PRZECHOWYWANIE PRÓBKI  

Pobieranie, przechowywanie i transport próbek powinien odbywać się zgodnie ze standardowymi procedurami
9
. 

Gram-dodatnie, katalazododatnie kolonie mogą być pobierane do badania z następujących pożywek: 

Agar Krwawy 

Nutrient Agar 

Tryptone Soya Agar 

Tryptone Soya Agar z 5% krwi 

Mannitol Salt Agar 

Columbia Blood Agar 

Columbia CNA Agar 

Mueller-Hinton Agar z 5% krwi 

Baird-Parker Agar 

CLED Medium 

Iso.Sensitest Agar 

Iso.Sensitest Agar z 5% krwi 

Oxacillin Resistance Screening Agar (ORSA). 

Poleca się używanie świeżych, całonocnych hodowli (18-36 godzinna inkubacja). Skłonność kolonii do 

autoaglutynacji wzrasta po przekroczeniu czasu inkubacji powyżej rekomendowanych 36 godzin.  

 

METODA STANDARDOWA 
1. Doprowadzić odczynnik lateksowy do temperatury pokojowej. Upewnić się, że odczynnik lateksowy jest 

dobrze wymieszany przez energiczne wytrząsanie i usunięcie czasteczek lateksu z zakraplacza. 

2. Nanieść 1 kroplę odczynnika lateksowego na oznaczone pole na kartoniku testowym oraz 1 kroplę odczynnika 

kontrolnego na drugie pole. 

3. Pobrać za pomocą sterylnej ezy 5 przeciętnej wielkości kolonii podejrzanych gronkowców (odpowiednio 2-

3mm średnicy) i przenieść na pole kartonika z naniesionym odczynnikiem kontrolnym. Pokryć równomiernie 

całe pole uzyskaną zawiesiną. Usunąć ezę. 

4. Za pomocą nowej ezy, postępując podobnie nanieść kolonie na pole z odczynnikiem testowym Test Latex. 

5. Obserwować aglutynację poruszając kartonik testowy ruchem okrężnym przez co najmniej 20 sekund. Nie 

stosować szkła powiększającego. 

6. Po zakończonym teście umieścić kartonik w płynie dezynfekcyjnym. 
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Metoda dla Oxacillin Resistance Screening Agar 

1. Jak w metodzie standardowej. 

2. Pobrać za pomocą sterylnej ezy 5 przeciętnej wielkości kolonii podejrzanych gronkowców (odpowiednio 2-

3mm średnicy) i przenieść na pole kartonika. Za pomocą ezy rozprowadzić pobrany materiał w cienkiej 

warstwie po polu testwoym 

3. Nanieść 1 kroplę Control Reagent bezpośrednio na rozprowadzoną warstwę materiału i natychmiast 

wymieszać. 

4–6. Jak w metodzie standardowej. 

 

ODCZYT I INTERPRETACJA WYNIKÓW 

Wynik Dodatni 

Wynik jest dodatni, jeżeli aglutynacja niebieskich cząsteczek lateksu pojawi się w ciągu 20 sekund. Taki wynik 

wstępnie kwalifikuje szczep do Staphylococcus aureus. 

Wynik Ujemny 

Wynik jest ujemny, jeżeli nie pojawi się aglutynacja, a niebieska zawiesina pozostaje gładka w ciągu 20 sekund. 

To wstępnie identyfikuje szczep jako nie należący do gatunku Staphylococcus aureus. 

Wynik Niejednoznaczny 

Słabe ziarnienie odczynnika lateksowego przy braku zmian w próbie z odczynnikiem kontrolnym powinno być 

interpretowane jako wynik niejednoznaczny. Szczepy powinny być zbadane ponownie po przesianiu na pożywki 

nieselektywne. 

Wynik nie do interpretacji 

Wynik testu nie nadaje się do interpretacji jeżeli odczynnik kontrolny dał aglutynację. Wskazuje to na zdolność 

do autoaglutynacji badanej hodowli.  

Ziarniste lub Włókniste Reakcje 

Czasami pojawiają się reakcje ziarniste lub włókniste, spowodowane cechami właściwymi dla badanych 

materiałów. W przypadku zaobserwowania takiej reakcji, przy odczycie należy kierować się następującymi 

kryteriami:  

Wynik jest dodatni w przypadku gdy tło w teście z odczynnikiem testowym Latex Reagent, jest bardziej 

przejaśnione niż w reakcji z odczynnikiem kontrolnym Control Reagent. 

Wynik jest ujemny kiedy nie ma różnicy między przejaśnieniem tła w reakcji z odczynnikiem lateksowym 

Latex Reagent a tłem w reakcji z odczynnikiem kontrolnym Control Reagent. 

Zmiany pojawiające się po 20 sekundach nie należy brać pod uwagę. 

 

OGRANICZENIA 

1. Tendencja do autoaglutynacji kolonii wzrasta po przekroczeniu rekomendowanych 36 godzin inkubacji 

hodowli. 

2. Przeciwciała zastosowane w Staphytect Plus są specjalnie dobierane pod kątem uniknięcia potencjalnych 

reakcji krzyżowych z antygenami koagulazoujemnych gronkowców. 

Zauważono spadek czułości testu w stosunku do 18 szczepów MRSA
10

. 

3. Niektóre szczepy gronkowców inne niż Staphylococcus aureus, szczególnie Staphylococcus hyicus, 

Staphylococcus intermedius, Staphylococcus lugdunensis, Staphylococcus xylosus, Staphylococcus schleiferi 

oraz Staphylococcus haemolyticus
11,12,13,14

 mogą dawać wynik dodatni w teście na koagulazę i/lub w szybkich 

procedurach lateksowych. Jeżeli jest to niezbędne, szczepy te mogą być poddane identyfikacji biochemicznej np. 

poprzez określenie aktywności PYRazy (Oxoid O.B.I.S. PYR ID0580). Staphylococcus aureus oraz 

Staphylococcus hyicus będzie PYRazo-ujemny, a wszystkie pozostałe szczepy, wymienione powyżej PYRazo-

dodatnie
15,16,17

. Staphylococcus hyicus oraz Staphylococcus intermedius rzadko odnotowywane są w 

laboratoriach klinicznych. 
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4. Gronkowce izolowane z próbek moczu dające słabe reakcje dodatnie
18

 z Staphytect Plus mogą należeć do 

Staphylococcus saprophyticus. Dalsza identyfikacja takich izolatów musi obejmować testy biochemiczne oraz 

określenie czułości na nowobiocynę (Staphylococcus saprophyticus jest oporny na nowobiocynę). 

5. Niektóre streptokoki i prawdopodobnie inne organizmy posiadające czynniki wiążące immunoglobulinę lub 

plazmę, mogą reagować z odczynnikiem lateksowym, a także niektóre gatunki takie jak Escherichia coli zdolne 

są do niespecyficznej aglutynacji cząsteczek lateksu
19,20

 . Aby uniknąć niespecyficznych reakcji, należy wykonać 

barwienie Grama tak, aby badać tylko typowe Staphylococci. 

 

CHARAKTERYSTYKA TESTU 

Określenie charakterystycznych parametrów testu Oxoid Staphytect Plus było wykonane z zastosowaniem 

danych uzyskanych z badań podanych poniżej. Należy zauważyć, że znana jest cecha zmienności antygenowej u 

Staphylococcus aureus w zależności od położenia geograficznego miejsc, z których pochodzą izolaty. 

 

Badania kliniczne 

Oxoid Staphytect Plus był sprawdzany w dużym szpitalu we Francji. Wszystkie 299 izolaty były badane przy 

użyciu testu probówkowego jako metody odniesienia. Przy opracowywaniu wyników pominięto wyniki ze 

szczepów, o których wiadomo, że dają reakcje krzyżowe
11, 12,13,14

 oraz wyniki szczepów autoaglutynujacych (n 

=283). Czułość względna wyniosła 96,5%, a specyficzność względna 97.6%. 

 

Badania w przemyśle 

Oxoid Staphytect Plus był sprawdzany w laboratoriach badania żywności w wielu miejscach w Wielkiej 

Brytanii. Przebadano razem 621 próbek kolonii pobranych z pożywki Baird-Parker Agar, która była posiana 

materiałem pochodzącym z żywności i środowiska. Jako metodę odniesienia uznano metodę probówkową. Przy 

opracowywaniu wyników pominięto wyniki ze szczepów o których wiadomo, że dają reakcje krzyżowe
11, 12,13,14

 

oraz wyniki szczepów autoaglutynujących (n=604). Czułość względna wyniosła 97.6%, a specyficzność 

względna 97.1%. 

 

UWAGA: Ten produkt zawiera azydek sodu. Szkodliwy przy połknięciu. 
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