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IDENTIFICACAO BACTERIANA
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Staph Test Kit: para identificacdo de espécies que possuem fator de aglutinacéo e/ou proteina

A.

RESUMO:

Mais de 95% das estirpes patogénicas de Staphylococcus aureus
produzem proteina A, tanto com como sem fator de aglutinagdo. A
proteina A tem uma elevada afinidade para com a fragdo Fc da IgG.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

O reagente € um reagente de teste de latex destinado a ser
utilizado para identificar espécies de estafilococos especificas
possuidoras de fator de aglutinagdo e/ou proteina A em colénias
numa placa de cultura, quando testadas em conformidade com as
técnicas recomendadas nestas Instrugdes de utilizagéo.

PRINCIPIO:

Quando utilizado com as técnicas recomendadas, as particulas de
latex presentes no reagente aglutinam-se na presenca de fator de
aglutinacéo e/ou de proteina A. A ndo ocorréncia de aglutinacéo
(auséncia de agregacao) indica, geralmente, a auséncia de fator de
aglutinacéo e/ou de proteina A (consulte Limitagdes)

DESCRICAO DO KIT:

O Lorne Staph Test Kit destina-se a identificacdo de espécies de
estafilococos que possuam fator de aglutinacédo e/ou proteina A. O
reagente Aureus consiste em particulas de latex revestidas com
fibrinogénio humano e 1gG e o reagente de controlo consiste em
particulas de latex ndo revestidas com fibrinogénio e 1gG. Os
reagentes ndo contém nem consistem em substancias
cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reprodugdo (CMR),
substancias passiveis de causarem a desregulagdo do sistema
endocrino nem substancias passiveis de causarem sensibilizacdo
ou uma reagdo alérgica no utlizador. Todos os reagentes séo
fornecidos na diluicdo ideal para utilizacdo com todas as técnicas
recomendadas, sem necessidade de diluicdo ou acréscimo
adicional. Os numeros de referéncia dos lotes e prazos de validade
encontram-se impressos na caixa do kit e nos rétulos dos frascos
individuais.

CONDICOES DE CONSERVACAOQ, TRANSPORTE E
MANUSEAMENTO:

Mantenha todos os frascos limpos, bem fechados, e em posicao
vertical a 2-8 °C durante a conservagdo e o transporte. Nao
congele nem exponha a temperaturas elevadas. A conservagao
prolongada a temperaturas fora do intervalo de temperaturas
recomendado pode resultar em perda acelerada de reatividade do
reagente. Ao manusear os componentes do kit deve utilizar-se
vestuario de prote¢do, como luvas descartaveis e uma bata de
laboratorio.

COLHEITA DE AMOSTRAS:

As culturas devem ser cultivos de 24 horas frescos e podem ser
testadas diretamente a partir da placa. Se o crescimento for
insuficiente, proceda a subcultura em sangue ou agar nutriente e
incube de um dia para o outro a 37 °C. Os organismos que se
desenvolvem em meios com elevado teor de sal, como agar sal
manitol, podem apresentar fibrosidade quando misturados com
reagentes. O teste de reagente de latex de controlo em paralelo
pode eliminar eventuais discrepancias. Em alternativa, a subcultura
em base agar de sangue ou agar nutriente deve ser suficiente.

PRECAUGOES:

1. O kit destina-se apenas a utilizagdo em diagndstico in vitro.

2. Na&o utilize o kit ap6s o prazo de validade (consulte os rotulos
dos frascos e da caixa).

3. Os reagentes contétm menos de 0,1% de azida de soédio. A

azida de sodio pode ser toxica se ingerida e pode reagir com

tubagens de chumbo e cobre, formando azidas metdlicas
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explosivas. Aguando da eliminacdo, enxague com grandes
volumes de agua.

4. Os reagentes contidos neste kit foram processados para
reduzir a carga biolégica, mas ndo séo fornecidos estéreis.
Quando um frasco é aberto, o conteddo do mesmo devera
manter-se viavel até ao fim do prazo de validade.

5. Os materiais utilizados para produzir o kit foram testados na
origem e demonstraram ser negativos para VIH 1, VIH 2e
HBsAg utilizando testes microbiolégicos aprovados. Contudo,
nenhum teste conhecido pode garantir que os produtos de
origem humana ou animal estdo isentos de agentes infeciosos.
Deve ter-se cuidado na utilizagéo e eliminacéo de cada frasco
e respetivo contetdo.

ELIMINACAO DE REAGENTES DO KIT E CONTROLO DE
DERRAMES:

Para obter informagdes sobre a eliminagdo de reagentes do kit e a
descontaminagéo de um local afetado por um derrame, consulte a
Ficha de Dados de Seguranga, disponivel mediante pedido.

CONTROLOS E RECOMENDAGCOES:

1. Recomenda-se que seja testada uma amostra de controlo
positivo em paralelo com cada lote de testes. Os testes devem
ser considerados invalidos se o controlo ndo apresentar os
resultados esperados.

2. Todos os reagentes tém de atingir uma temperatura de 18—
25 °C antes da utilizagao.

3. Agite bem os reagentes antes da utilizacdo, de modo a
assegurar homogeneidade.

4. Nao troque entre si componentes de diferentes Kkits.

5. A utilizagdo do kit e a interpretacéo dos resultados devem ser
realizadas por profissionais qualificados e com a devida
formagéo, de acordo com os requisitos em vigor no pais onde
o kit é utilizado.

6. O utilizador tem de determinar a adequabilidade do kit para
utilizag@o com outras técnicas.

COMPONENTES DO KIT FORNECIDOS

1. Reagente de teste de latex (rétulo amarelo).

2. Reagente de controlo de latex (rétulo vermelho).
3. Laminas para aglutinacédo descartaveis.

4. Varetas misturadoras.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

Tubos de teste de vidro (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm).
Banho-maria ou incubadora de calor seco a 37 °C.

Ansas de inoculacéo estéreis.

Pipetas de Pasteur e pipetas graduadas.

Amostra positiva de estafilococos conhecidos.
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TECNICA RECOMENDADA:

1. Cologue uma gota de reagente de teste no centro de um
circulo de teste numa lamina para aglutinacdo descartavel.

2. Utilizando uma ansa de inoculagdo, recolha 2-4 coldnias de
uma placa de cultura de um dia para o outro fresca do
organismo a investigar e emulsione na gota de reagente na
lamina.

3.  Rode suavemente a lamina durante um minuto e, em seguida,
observe-a para verificar se apresenta aglutinacdo. Nao utilize
lupas nem luzes de bancada.

4. No caso de amostras rugosas ou fibrosas, execute o
procedimento referido acima utilizando latex de controlo e a
cultura da mesma amostra.
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INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS:

1. Positivo: a aglutinagdo de particulas de latex, normalmente
poucos segundos apdés a mistura, constitui um resultado
positivo e dentro das limitacdes aceites do procedimento de
teste, indicando a presenca de coagulase e/ou proteina A.

2. Negativo: a ndo ocorréncia de aglutinacdo visivel de
particulas de latex num liquido leitoso constitui um resultado
negativo e dentro das limitacBes aceites do procedimento de
teste, indicando a auséncia de coagulase e/ou proteina A.

3. Equivoco: em alguns casos, a amostra de uma cultura pode
fazer com que o teste de latex apresente um aspeto fibroso ou
manchado, embora ndo aparente ser uma reagao
definitivamente positiva. Nestas situagdes deve ser utilizado o
latex de controlo. Se o latex de controlo permanecer sem
grumos, ou seja, fundo completamente leitoso, é provavel que
a amostra seja positiva para coagulase ou proteina A. Se o
latex de controlo revelar uma aparéncia rugosa ou fibrosa,
podem ser necessarios mais testes bioquimicos.

ESTABILIDADE DAS REACOES:

Os testes em lamina devem ser interpretados imediatamente apés o
periodo de rotagdo de 1 minuto, de modo a evitar a possibilidade de
um resultado negativo ser incorretamente interpretado como
positivo devido a secagem do reagente.

LIMITACOES:

1. Algumas espécies de estafilococos que ndo o S. aureus, em
particular o S. intermedius e o S. hyicus, podem apresentar
resultados positivos em testes de coagulase convencionais e
também podem aglutinar reagentes de latex.

2. Espécies raras como o S. lugdunensis e o S. schleiferi foram
reportadas como sendo positivas para fator de aglutinacéo.

3. Espécies resistentes a novobiocina também podem apresentar
resultados positivos falsos utilizando testes a base de latex.

4. Varias espécies, como E. coli e C. albicans, sdo capazes de
aglutinar particulas de latex ndo especificamente.

5. Organismos que possuem fatores de ligagdo a
imunoglobulinas também podem aglutinar reagentes a base de
latex.

6. Também podem ocorrer resultados positivos falsos ou
negativos falsos devido a:

. Contaminacao dos materiais de teste

e Conservagdo incorreta dos materiais de teste ou omissédo
de reagentes

. Desvio das técnicas recomendadas

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS:

1. O kit foi caracterizado por todos os procedimentos
mencionados nas Técnicas recomendadas.

2. Foi realizado um ensaio em ocultacdo no Servico de
Laboratério de Salude Publica (PHLS, Public Health Laboratory
Service) de Leicester. Foram testadas duzentas e catorze
estirpes de referéncia. Estas estirpes representavam varias
das espécies frequentemente isoladas e algumas espécies
raras. Os reagentes utilizados ensaio teste tinham sido
fabricados had 12 meses e estavam no final do prazo de
validade recomendado. Todas as estirpes de S. aureus
examinadas apresentaram os resultados positivos esperados.

3. O Lorne Staph Test Kit foi considerado facil de utilizar e o facto
de disponibilizar um controlo foi considerado uma
caracteristica benéfica. Considerou-se que o kit Lorne
proporcionava um método rapido, exato e de f4cil leitura para a
detecdo de S. aureus num laboratério clinico normal e que era
comparavel a outros métodos rapidos de latex em lamina
disponiveis no mercado.

ISENQAO DE RESPONSABILIDADE:

1. O utilizador é responsavel pelo desempenho do kit quando
utilizado em qualquer outro método que nao os mencionados
em Técnica recomendada.

2. Eventuais desvios devem ser validados antes da utilizacdo de
procedimentos laboratoriais estabelecidos.
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APRESENTAGOES DISPONIVEIS DO KIT:

Apresentagéo do Ndmero de
kit catalogo
Kit de 50 testes 870050
Kit de 100 testes 870100
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