ELITex Staph

Teste de aglutinacdo de lamina de latex para o
identificagdo de Staphylococcus aureus

60 testes
(Ref. 22711)

160 testes
(Ref. 22712)
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Apenas para diagnostico in vitro, apenas para uso profissional.

1-OBJETIVO

ELITex Staph é um teste de aglutinagdo de laminas para a rapida
identificacdo de cepas de Staphylococcus aureus resistentes ou
suscetiveis a meticilina, a partir de culturas de placas primarias.

Cada kit permite a realizagéo de 60 ou 160 testes.

2 -INTRODUCAO

Os estafilococos sdo um problema sério na epidemiologia hospitalar.
Staphylococcus aureus € a principal espécie patogénica e é
responsavel por septicemia e infecgdes nosocomiais. Estafilococos
coagulase-negativos (SNC) sdo mais frequentemente considerados
patégenos oportunistas.

A resisténcia a multiplas drogas apresenta problemas terapéuticos
consideraveis, particularmente no que diz respeito aos estafilococos
resistentes a meticilina. A capacidade de diferenciar rapidamente
Staphylococcus aureus de outras espécies de estafilococos &, portanto,
uma necessidade no diagnéstico microbioldgico.

3 - PRINCIPE

Particulas de latex vermelho sao sensibilizadas com 3 proteinas:

1 Fibrinogénio que reage com o factor de afinidade do fibrinogénio
ou com o factor de aglomeragéo;

2. O fragmento Fc da IgG humana que reage com a proteina A de
Staphylococcus aureus;

3. Anticorpos policlonais que consistem em polissacarideos
capsulares 1gG anti-Staphylococcus aureus, que ndo expressam
nem a proteina A nem o Fator de Aglomeragéo (1, 2, 3).

A presenga de Staphylococcus aureus é revelada por uma forte reagédo

de aglutinacdo, visivel a olho nu. Na auséncia de Staphylococcus

aureus, nao ha aglutinagéo.

O procedimento de teste é simples e rapido. Os resultados sdo obtidos

em 1 minuto.

4 - REAGENTES E MATERIAL

Reagdo negativa: Auséncia de aglutinagao.
Aglutinagdo forte, visivel a olho nu, dentro de
um minuto.

Descrigédo — 160 testes (Ref. 22712) Quantidade| 10 - LEITURA
LATEX DE TESTE: Frasco dispensador contendo 2,4 mL de latex 2

sensibilizado 5 PN
LATEX DE CONTROLE: Frasco dispensador contendo 2,4 mL de ) Reag#o positiva:
latex ndo sensibilizado

CARTAO DE TESTE: Cartdes de reagdo descartaveis 40

STICK: Agitadores descartaveis 320

Descrigdo — 60 testes (Ref. 22711) Quantidade|

LATEX DE TESTE: Frasco dispensador contendo 1,8 mL de latex
sensibilizado
LATEX DE CONTROLE: Frasco dispensador contendo 1,8 mL de 1
latex ndo sensibilizado
CARTAO DE TESTE: Cartdes de reagdo descartaveis 15

1

STICK: Agitadores descartaveis 120

5 - PRECAUCOES

- Os reagentes destinam-se exclusivamente a utilizagdo in vitro e
devem ser manuseados por pessoal autorizado.

- Os testes sdo apenas para uso Unico.

- Todos os reagentes contém matérias-primas de origem animal e
devem ser manuseados com cautela.

- As amostras do paciente e o0s reagentes inoculados sé&o
potencialmente infecciosos; eles devem ser manuseados com
cautela, em observancia as regras de higiene e aos regulamentos
vigentes para este tipo de produto no pais de uso.

- O LATEX DE TESTE contém matérias-primas de origem humana
que foram rastreadas e ndo contém anticorpos anti-HIV, anticorpos
anti-HCV e HBsAg. No entanto, deve ser tratado como um produto
potencialmente infeccioso.

- Os reagentes contém azida de sdédio (<0,1%).

- Nao utilizar apos da data de validade.

- Na&o use reagentes de numeros de lote diferentes.

- Deixe os reagentes atingirem a temperatura ambiente.

- Agite cuidadosamente as suspensdes de latex antes de usar.

- Ao dispensar as suspensdes de latex, certifique-se de que o frasco
para injetaveis do dispensador esta perfeitamente vertical. Verifique
a auséncia de bolhas de ar nas gotas para garantir volumes de
entrega constantes. Como medida de precaugao, limpe a ponta do
frasco para injetaveis apos a utilizagéo.

6 — COLETA DE AMOSTRAS

Use colbnias recém isoladas de cocos Gram positivos agrupados em
aglomerados e de aparéncia idéntica cultivados (18-24h a 37°C) em
agar de soja tripticase com ou sem a adicdo de 5% de sangue de
ovelha ou, alternativamente, agar Columbia. A colheita de amostras
deve ser realizada a partir de uma cultura pura, em conformidade
com as boas praticas de laboratério.

7 — CONSERVACAO E PREPARACAO DOS REAGENTES

Os reagentes est&o prontos para uso.

Os reagentes conservados a 2-8°C, em seu estado original, sdo
estaveis até a data de validade indicada na caixa. Ndo devem ser
congelados.

8 — MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO

- Incubadora calibrada a 37°C - Recipiente de residuos
contaminados

9 - METODO
Deixar que a vacina atinja a temperatura ambiente antes de
administrar.

- Agite cuidadosamente as suspensdes de latex.

- Coloque uma gota de LATEX DE TESTE no slide.

- Usando uma pipeta Pasteur ou um loop ou um agitador, tome 2 a 5

colénias para teste e com um movimento rotativo, emulsione-as

vigorosamente com o LATEX DE TESTE.

- Aplique manualmente um movimento rotativo no cartdo e dentro de

um minuto observe o possivel aparecimento de uma forte reagdo de

aglutinagdo (ndo continue o teste por mais de 1 minuto).

- Repita a operagéo, descrita abaixo, substituindo o LATEX DE TESTE
PELO LATEX DE CONTROLE.

11 — INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

LATEX -
DE CONTROLAR INTERPRETAGAO
LATEX
TESTE
- - reacao negativa
- + A cepa testada ndo é Staphylococcus
aureus
+ _ Reacgéo positiva:
A cepa testada é Staphylococcus aureus
+ + REACGAO NAO INTERPRETAVEL

12 — CAUSAS DE ERRO E LIMITES DE TESTE

- A maioria das cepas de Staphylococcus aureus sensiveis ou
resistentes a meticilina reagem em menos de 20 segundos com o
aparecimento de uma forte reagdo de aglutinacdo. Certas cepas com
produgdo fraca de “Fator de Aglomeragdo” e/ou proteina A podem
demonstrar aglutinagdo clara em cerca de um minuto.

- A presenga de antibidticos pode alterar as estruturas bacterianas.
Deve ser evitado o teste de colonias retiradas do meio utilizado num
antibiograma.

- Certas cepas, como Staphylococcus lugdunensis e Staphylococcus
schleiferi, que produzem fator de afinidade ao fibrinogénio, podem
interferir no teste.

- Resultados negativos podem ser observados se a cepa isolada de
Staphylococcus nao produzir nem “Fator de Aglomeragdo”, nem
proteina A e possuir polissacarideos capsulares que né&o
correspondem aos anticorpos policlonais usados na preparagdo do
reagente.

- Durante o isolamento primario em certos meios de cultura seletivos
(dgar Columbia com &cido nalidixico, etc.), certas cepas ndo se
aglutinam. Seria, portanto, necessario realizar uma ou mais
subculturas em meios nao seletivos. Nesse caso, os resultados
precisardo ser associados aos testes de referéncia utilizados na
identificagédo dos estafilococos.

- Em todos os casos, € necessario que os dados clinicos,
epidemioldgicos e bioldgicos sejam levados em consideragdo antes de
estabelecer o diagndstico final.

13 - DESEMPENHO

Durante a avaliagdo, o ELITex Staph demonstrou boa sensibilidade
com cepas resistentes a meticilina de Staphylococcus aureus (MRSA),
produzindo pouca proteina A e/ou fator de afinidade ao fibrinogénio. A
presenca de anticorpos policlonais torna possivel detectar certas cepas
de MRSA néo reveladas por testes de 12 geracdo. Assim, com um total
de 102 cepas de S. aureus, a sensibilidade foi de 99,02% e com um
total de 108 cepas de estafilococos diferentes de S. aureus, obteve-se
uma especificidade de 99,07%.



14 — ELIMINACAO DE RESIDUOS

Os residuos devem ser descartados de acordo com as regras de
higiene e regulamentos vigentes para este tipo de produto no pais de
uso. Em caso de derramamento acidental de latex, ou contaminacéo
da area de trabalho por colbnias, limpar com papel absorvente e agua
sanitaria.
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